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Objasnienie uzywanych znakow

*

**I

seskor

***I

Procedura konsultacji

wigkszos¢ oddanych glosow

Procedura wspolpracy (pierwsze czytanie)

wiekszos¢ oddanych gtosow

Procedura wspoétpracy (drugie czytanie)

wiekszos¢ oddanych glosow by zatwierdzi¢ wspolne stanowisko
wigkszoS¢ glosow ogalnej liczby postow do PE by odrzuci¢ lub
wprowadzi¢ poprawki do wspolnego stanowiska

Procedura zgody

wigkszos¢é glosow ogdlnej liczby postow do PE, za wyjqgtkiem
przypadkow ujetych w art. 105, 107, 161 i 300 Traktatu WE oraz w
art. 7 Traktatu UE

Procedura wspoétdecyzji (pierwsze czytanie)

wiekszos¢ oddanych gtosow

Procedura wspoétdecyzji (drugie czytanie)

wigkszos¢ oddanych glosow by zatwierdzi¢ wspdlne stanowisko
wymagana wigkszos¢ glosow ogolnej liczby postow do PE by
odrzucic lub wprowadzié poprawki do wspolnego stanowiska
Procedura wspoldecyzji (trzecie czytanie)

wiekszos¢ oddanych glosow by zatwierdzic wspolny projekt

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej przez

Komisje.)

Poprawki do tekstu legislacyjnego

W poprawkach Parlamentu zmiany zaznaczone sa wytluszczonym drukiem i
kursywa. Oznaczenia zwykla kursywa sa wskazoéwka dla stuzb technicznych,
ze proponowana jest, w celu opracowania tekstu koncowego, korekta
elementow tekstu legislacyjnego (np. elementdéw w oczywisty sposob
blednych lub brakujacych w danej wersji jezykowej.) Sugestie korekty
wymagaja zgody wlasciwych stuzb technicznych.

PE 353.529v03-00

2/945

RR\586024PL.doc



SPIS TRESCI

Strona
Epades Public\Séance Plénicre\Textes deposES\rappoOrts.......cccueeeruveeerieeeeiieeeniieeerreeenveeeseveeenenes 3
PROJEKT REZOLUCIJI LEGISLACYJNEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO ................ 5
EXPLANATORY STATEMENT ..ottt 258
OPINIA KOMISII PRAWNEJ ...ttt 264
OPINIA KOMISII HANDLU MIEDZYNARODOWEGO.........coociiiiiiiiniiiienieeieeee 267
OPINIA KOMISII BUDZETOWED.......oooiiiiiieieieeieeeeeeieeeeeeeeee e 380
OPINIA KOMISJI GOSPODARCZEJ I MONETARNEJ......coooiiiiiiiiiiceeeeeee 387
OPINIA KOMISJI ZATRUDNIENIA I SPRAW SOCJALNYCH......cooviiiiiiiiniiceenienee 429
OPINIA KOMISJI PRZEMYSLU, BADAN NAUKOWYCH I ENERGII .......................... 512
OPINIA KOMISJI RYNKU WEWNETRZNEGO I OCHRONY KONSUMENTOW ........ 673
OPINIA KOMISIT PRAWNEJ ...ttt 849
OPINIA KOMISJI PRAW KOBIET I ROWNOUPRAWNIENIA ........c..coooovvvrrriinenennn. 877
OPINIA KOMISII PETY CJL.niiieeeee ettt 913
PROCEDURA ...ttt sttt ettt ettt e st e e b e sane e 924
Opinie innych komisji dostepne sa tylko w formie elektronicznej:
http://www.europarl.eu.int/activities/expert/reports.do
Epades Public\Séance Pléniere\Textes déposés\rapports
RR\586024PL.doc 3/945 PE 353.529v03-00

PL


http://www.europarl.eu.int/activities/expert/reports.do

PE 353.529v03-00 4/945 RR\586024PL.doc

PL



PROJEKT REZOLUCJI LEGISLACYJNEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie Rejestracji, Oceny, udzielania Zezwolen i stosowanych Ograniczen w zakresie
Chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow oraz
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE i rozporzadzenie (WE) nr .../... {w sprawie
trwalych zanieczyszczen organicznych}

(COM(2003)0644 — C6-0530/2003 — 2003/0256(COD))

(Procedura wspoldecyzji, pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2003)0644)',

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 oraz art. 95 Traktatu WE, zgodnie z ktorymi wniosek zostat
przedstawiony przez Komisj¢ (C6-0530/2003),

— uwzgledniajac opini¢ Komisji Prawnej w sprawie proponowanej podstawy prawnej,
— uwzgledniajac art. 51 oraz art. 35 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci oraz opinie Komisji Handlu Miedzynarodowego,
Komisji Budzetowej, Komisji Gospodarczej i Monetarnej, Komisji Zatrudnienia i Spraw
Socjalnych, Komisji Przemystu, Badan Naukowych 1 Energii, Komisji Rynku
Wewngtrznego i Ochrony Konsumentdéw, Komisji Prawnej, Komisji Praw Kobiet 1
Réwnouprawnienia oraz Komisji Petycji (A6-0315/2005),

1. zatwierdza po poprawkach wniosek Komisji;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przedtozenie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne
wprowadzenie znaczacych zmian do swojego wniosku lub zastapienie go innym tekstem;

3. zobowiazuje swojego Przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie 1
Komisji.

Tekst proponowany przez Komisj¢ Poprawki Parlamentu

Poprawka 1
PUNKT UZASADNIENIA 1

(1) Swobodny obrot substancjami w ich (1) Swobodny, bezpieczny i
postaci wilasnej, jako sktadnikdéw preparatu niebiurokratyczny obrot substancjami

! Tekst dotychczas nieopublikowany w Dzienniku Urzedowym.
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albo w wyrobach stanowi istotny aspekt rozsgdnym kosztem w ich postaci wlasnej,

rynku wewnetrznego i w znacznej mierze jako sktadnikéw preparatu albo w
przyczynia si¢ do utrzymania wlasciwego wyrobach stanowi istotny aspekt rynku
poziomu zdrowia i samopoczucia wewnetrznego 1 w znacznej mierze
konsumentoéw 1 pracownikow, przyczynia si¢ do utrzymania wlasciwego
uwzglednienia ich intereséw spotecznych i poziomu zdrowia i samopoczucia
ekonomicznych, a takze konkurencyjnosci konsumentoéw 1 pracownikow,

przemyshu chemicznego. uwzglednienia ich intereséw spotecznych i

ekonomicznych oraz ochrony flory i
fauny, a takze konkurencyjno$ci przemystu
chemicznego.

Uzasadnienie

We should be concerned with not only the free movement of substances but also compliance
with safety standards and measures to ensure that public health and the ecological balance
are not jeopardised.

We should specify that ecological balance is a major factor regarding competitivity.

The REACH Regulation should not unnecessarily impede either the safe handling of
substances or the competitiveness of industry.

Poprawka 2

PUNKT UZASADNIENIA 2
(2) Sprawne funkcjonowanie rynku (2) Sprawne funkcjonowanie rynku
wewnetrznego substancji we Wspolnocie wewnetrznego substancji we Wspolnocie
uda si¢ osiggnac¢ tylko wowczas, gdy uda sie osiagnac tylko wowczas, gdy
wymogi dotyczqce substancji nie bedg si¢ wymogi dotyczqce bezpiecznego
znacznie r6znily w poszczegolnych zarzqgdzania substancjami zostang
Panstwach Cztonkowskich. precyzyjnie i wszechstronnie zdefiniowane

i nie begda si¢ znacznie rdznity w
poszczeg6lnych Panstwach
Czlonkowskich.

Uzasadnienie

The efficient organisation of this market in economic and social terms requires exacting
safety standards for the management of substances and comprehensive provisions regarding
their use so as to safeguard the public interest.

Poprawka 3
PUNKT UZASADNIENIA 3
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(3) W ramach zblizania przepisow
prawnych dotyczacych chemikaliow nalezy
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
1 Srodowiska naturalnego w celu
zagwarantowania trwatego rozwoju.
Stosowanie przepisOw prawnych w obrocie
chemikaliami wewnatrz Wspolnoty jak 1 w
handlu migdzynarodowym nie moze
powodowac¢ zadnej dyskryminacji.

(3) W ramach zblizania przepisow
prawnych dotyczacych chemikaliow nalezy
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
1 srodowiska naturalnego w celu
zagwarantowania trwatego rozwoju oraz
zdolnosci innowacyjnych i
konkurencyjnosci. Stosowanie przepisow
prawnych w obrocie chemikaliami
wewnatrz Wspdlnoty jak 1 w handlu
mi¢dzynarodowym nie moze powodowaé
zadnej dyskryminacji i musi by¢
kompatybilne 7 regutami Swiatowej
Organizacji Handlu (WTO).

Uzasadnienie

Safeguarding innovation capacity and competitiveness is also an important goal. It goes
without saying that legislation must be compatible with WTO rules.

Poprawka 4
PUNKT UZASADNIENIA 3 A (nowy)

(3a) Zgodnie 7 planem dziatania przyjetym
dnia 4 wrzesnia 2002 r. podczas
Swiatowego Szczytu Trwalego Rozwoju w
Johannesburgu, chemikalia do roku 2020
naleiy produkowaé i stosowacé w sposob,
ktory nie stwarza zagroZen dla zdrowia
ludzi i dla Srodowiska.

Uzasadnienie

1t should be pointed out that the objective of eventually producing and using only chemicals
which are not harmful to human health and the environment is a commitment to be honoured
not just by the European Union but by the world as a whole.

Poprawka 5
PUNKT UZASADNIENIA 3 B (nowy)
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(3b) Budowanie potencjatu w nowych
Panstwach Czlonkowskich w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia i srodowiska naturalnego
powinno by¢ celem unijnego
prawodawstwa dotyczgcego chemikaliow.
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Poprawka 6
PUNKT UZASADNIENIA 4

(4) W celu zachowania integralnosci rynku
wewnetrznego oraz zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony ludzkiego
zdrowia, zwlaszcza zdrowia pracownikow
oraz srodowiska naturalnego, niezbedne
jest zagwarantowanie, ze substancje
wytwarzane we Wspolnocie spetniaja
wymogi prawa wspolnotowego, nawet,
jezeli sg nastepnie eksportowane.

(4) W celu zachowania integralnosci rynku
wewnetrznego oraz zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony srodowiska
naturalnego oraz ludzkiego zdrowia,
zwlaszcza zdrowia pracownikow i
narazonej na ryzyko ludnosci, niezbedne
jest zagwarantowanie, ze wsgystkie
substancje, ktore sq wytwarzane lub
wprowadzane do obrotu spelniajag wymogi
prawa wspolnotowego, nawet jezeli sg
nastgpnie eksportowane.

Uzasadnienie

REACH should provide for special protection of those parts of the population that are

particularly vulnerable to chemical exposure.

REACH must apply to all substances, regardless of their place of production to ensure the
protection of human health, the environment, workers as well as a level playing field for

industry.

Poprawka 7
PUNKT UZASADNIENIA 5

(5) Ocena funkcjonowania czterech
gléwnych instrumentoéw prawnych
dotyczacych chemikaliow we Wspdlnocie
(dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27
czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawodawczych,
wykonawczych 1 administracyjnych
odnoszacych si¢ do klasyfikacji,
pakowania 1 etykietowania substancji
niebezpiecznych, dyrektywa Rady
88/379/EWG z dnia 7 czerwca 1988 r. w
sprawie zblizenia przepisOw ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych
Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania
preparatéw niebezpiecznych (zastagpiona w
miedzyczasie przez dyrektywe

PE 353.529v03-00

(5) Ocena funkcjonowania czterech
gléwnych instrumentoéw prawnych
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(dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27
czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawodawczych,
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odnoszacych si¢ do klasyfikacji,
pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych, dyrektywa Rady
88/379/EWG z dnia 7 czerwca 1988 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i1 administracyjnych
Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
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preparatéw niebezpiecznych (zastgpiona w
miedzyczasie przez dyrektywe
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1999/45/WE Parlamentu Europejskiego 1
Rady z dnia 31 maja 1999 r. odnoszaca si¢
do zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania
preparatdw niebezpiecznych),
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 z
dnia 23 marca 1993 r. w sprawie oceny 1
kontroli ryzyk stwarzanych przez istniejace
substancje oraz dyrektywa Rady
76/769/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w
sprawie zblizenia przepisOw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
ograniczen we wprowadzaniu do obrotu i
stosowaniu niektorych substancji 1
preparatéw niebezpiecznych) doprowadzita
do ustalenia szeregu problemow w
funkcjonowaniu wspolnotowych przepisow
dotyczacych chemikaliow, ktorych
skutkiem sg rozbiezno$ci w przepisach
ustawowych, wykonawczych 1
administracyjnych w Panstwach
Cztonkowskich bezposrednio wplywajace
na funkcjonowanie rynku wewngetrznego w
tej dziedzinie.

1999/45/WE Parlamentu Europejskiego 1
Rady z dnia 31 maja 1999 r. odnoszaca si¢
do zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania
preparatdw niebezpiecznych),
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 z
dnia 23 marca 1993 r. w sprawie oceny 1
kontroli ryzyk stwarzanych przez istniejace
substancje oraz dyrektywa Rady
76/769/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
ograniczen we wprowadzaniu do obrotu i
stosowaniu niektorych substancji 1
preparatéw niebezpiecznych) doprowadzita
do ustalenia szeregu problemow w
funkcjonowaniu wspolnotowych przepisow
dotyczacych chemikaliow, ktorych
skutkiem sg rozbiezno$ci w przepisach
ustawowych, wykonawczych 1
administracyjnych w Panstwach
Czlonkowskich bezposrednio wplywajace
na funkcjonowanie rynku wewngetrznego w
tej dziedzinie oraz brak naleiytej
ostroinosci w zakresie ochrony zdrowia
publicznego i srodowiska.

Uzasadnienie

There should be a recognition that REACH is filling the gaps in knowledge related to the

protection of public health and the environment.

Poprawka 8
PUNKT UZASADNIENIA 7

(7) Istotnym celem systemu, ktory
ustanowi¢ ma niniejsze rozporzadzenie,
jest zachecanie do zastgpowania
substancji niebezpiecznych substancjami
lub technologiami bardziej bezpiecznymi,
w przypadku, gdy dostepna jest
odpowiednia alternatywa. Niniejsze
rozporzadzenia nie wptywa na stosowanie
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(7) Istotnym celem systemu, ktory
ustanowi¢ ma niniejsze rozporzadzenie,
jest zapewnienie, e substancje
niebezpieczne sq zastgpowane
substancjami lub technologiami bardzie;j
bezpiecznymi, w przypadku, gdy dostepna
jest odpowiednia alternatywa. Niniejsze
rozporzadzenia nie wptywa na stosowanie
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dyrektyw dotyczacych ochrony
pracownikow, zwlaszcza dyrektywy Rady
90/394/EW z 28 czerwca 1990 r. w
sprawie ochrony pracownikow przed
zagrozeniem dotyczacym narazenia na
dziatanie czynnikoéw rakotworczych
podczas pracy (szosta dyrektywa
szczegbtowa w rozumieniu art.16 ust.1
dyrektywy 89/391/EW ), zgodnie z ktorg
pracodawcy zobowigzani sg do
eliminowania substancji niebezpiecznych,
w miar¢ technicznych mozliwosci, lub
zastgpowania ich substancjami mniej
niebezpiecznymi.

dyrektyw dotyczacych ochrony
pracownikow, zwlaszcza dyrektywy Rady
90/394/EW z 28 czerwca 1990 r. w
sprawie ochrony pracownikow przed
zagrozeniem dotyczacym narazenia na
dziatanie czynnikdw rakotworczych
podczas pracy (szosta dyrektywa
szczegOlowa w rozumieniu art.16 ust.1
dyrektywy 89/391/EW ), zgodnie z ktorg
pracodawcy zobowigzani sa do
eliminowania substancji niebezpiecznych,
w miar¢ technicznych mozliwosci, lub
zastgpowania ich substancjami mniej
niebezpiecznymi.

Uzasadnienie

A modification of amendment 2 of Sacconi. The principle of substitution ought to be an
important element in REACH. The alternative proposed gives a stronger impetus than the
Commission text. The substitution principle has been part of Swedish law, and has worked to
great satisfaction. The Swedish experience shows that an approach based on assessing the
risks of each individual chemical is not enough to achieve a safe use of chemicals in general.
Part of a pack of amendments aiming towards strengthening substitution and duty of care.

Poprawka 9
PUNKT UZASADNIENIA 7 A (nowy)

(7a) Celem nowego systemu, ktory
ustanowi¢ ma niniejsze rogporzgdzenie,
jest priorytetowe potraktowanie
najbardziej niebezpiecznych substancji.
Ocena zagroZenia i ryzyka musi rowniez
uwzgledniaé oddzialywanie substancji na
rozwdj plodu oraz zdrowie kobiet i dzieci.

Uzasadnienie

It should be very clear that with REACH the most dangerous substances should be dealt with
first with the aim to substitute them by safer alternatives.

Poprawka 10
PUNKT UZASADNIENIA 8

(8) Odpowiedzialno$¢ za zarzadzanie
ryzykiem zwigzanym z substancjami

PE 353.529v03-00

(8) Odpowiedzialno$¢ za zarzadzanie
ryzykiem zwigzanym z substancjami oraz
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powinna spoczywac na informowanie 0 nim powinna spoczywac

przedsigbiorstwach, ktore wyprodukowaty, na przedsigbiorstwach, ktore
sprowadzily, wprowadzity na rynek lub wyprodukowaty, sprowadzity,
wykorzystuja dane substancje. wprowadzily na rynek lub wykorzystuja

dane substancje.

Informacje dotyczgce wdrozenia REACH
muszq by¢ tatwo dostepne, w
szezegolnosci dla bardzo malych
przedsigbiorstw, ktore nie powinny zostaé
poszkodowane w wyniku procedur
wdraZania.

Male i srednie przedsigbiorstwa oznaczajg
przedsigbiorstwa zdefiniowane w
zaleceniu Komisji 2003/361/WE z dnia 6
maja 2003 r'.

Dz. U. L 124, 20.5.2003, str. 36.

Uzasadnienie
Preliminary to the introduction of "duty of care" in further amendments.

REACH should provide an opportunity to involve firms, including very small businesses, and
not be an obstacle that excludes them.

In the interests of a correct application of the rules, a definition of small and medium-sized
Enterprises needs to be included since they are particularly vulnerable participants in the
procedure.

Poprawka 11
PUNKT UZASADNIENIA 8 A (nowy)

(8a) Od producentow, importerow oraz
dalszych uzytkownikow substancji w jej
postaci wlasnej albo jako skladnika
preparatu lub wyrobu, wymaga sie
produkowania, przywoZenia lub
stosowania tej substancji (albo
wprowadzania jej do obrotu) w sposob
gwarantujgcy, e w racjonalnie
przewidywalnych warunkach, nie stwarza
ona zagroZenia dla zdrowia ludzi ani
srodowiska.

RR\586024PL.doc 11/945 PE 353.529v03-00

PL



Uzasadnienie

This amendment introduces the general principle of the duty of care. Since REACH does not
cover all uses of chemicals, it is important from the point of view of protecting human health
and the environment that a general duty of care be established as regards the production and
the use of substances. Such a principle would merely codify the voluntary undertakings which
the industry is promoting (e.g. the Responsible Care Programme).

Poprawka 12
PUNKT UZASADNIENIA 8 B (nowy)

(8b) Obecnie obowiqzujgce przepisy
regulujgce kwesti¢ odpowiedzialnosci
Jjasno wskazujg, e kaidy producent,
importer lub dalszy uiytkownik, ktory
realizuje albo planuje realizacje dzialan z
udziatem substancji lub preparatu albo
wyrobu zawierajqcego takq substancje lub
preparat -wlgczajqc ich produkcje, import
lub zastosowanie- i ktory wie lub mogt
zasadnie przewidzied, Ze dzialania te
moglyby mieé negatywny wplyw na
zdrowie ludzi lub na srodowisko, powinien
podjgé wszelkie konieczne kroki, jakich
mozna od niego zasadnie oczekiwadé, w
celu zapobieZenia takim skutkom, ich
ograniczenia lub zaradzenia im.

Uzasadnienie

This amendment draws attention to the duty of care on the part of producers, importers and
downstream users.

Poprawka 13
PUNKT UZASADNIENIA 8 C (nowy)

(8¢) Zarzqdzanie ryzykiem zwigzanym g
substancjami powinno dotyczyé w rownej
mierze substancji chemicznych
wyprodukowanych w Unii Europejskiej,
jak i importowanych substancji
wyprodukowanych w krajach trzecich, tak
aby unikngd faworyzowania i wspierania
produkcji poza-europejskiej poprzez
narzucanie zbyt wielu obowiqzkow na

PE 353.529v03-00 12/945 RR\586024PL.doc
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producentow europejskich.

Uzasadnienie

There is a risk that the REACH system, in the form proposed by the Commission, will favour
the importation of certain articles, substances and preparations that are not subject to the
rules with which the equivalent products manufactured in the European Union have to
comply. The less comprehensive controls required on imported products makes them cheaper,
allows a wider range of raw materials to be used and provides no guarantee as to the
protection of health and the environment.

Current EU rules set parameters that are far stricter for European producers of chemical
substances. Importers of articles into the European Union should be subject to the same rules
that apply to European producers.

Poprawka 14
PUNKT UZASADNIENIA 10

(10) Przepisy dotyczace oceny przewiduja (10) Przepisy dotyczace oceny przewiduja
dalszg oceng rejestracji, polegajaca na dalszg oceng rejestracji, polegajaca na
sprawdzeniu, czy rejestracje zgodne s3 z sprawdzeniu, czy rejestracje zgodne s3 z
wymogami niniejszego rozporzadzenie wymogami niniejszego rozporzadzenie
oraz uzyskaniu dalszych informacji na oraz uzyskaniu dalszych informacji na
temat wlasciwosci substancji. Panstwa temat wlasciwosci substancji. Agencja, za
Czlonkowskie powinny dokonywac oceny posrednictwem instytucji wyznaczonych w
podobnych substancji, po uwzglgdnieniu tym celu przez kazde Panstwo

ich w swoich planach kroczgcych, jezeli Czlonkowskie, powinna dokonywac oceny
zachodza przestanki wskazujace, ze moga podobnych substancji, po uwzglednieniu
one stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub ich we wspolnotowym planie kroczgcym,
srodowiska naturalnego. jezeli zachodza przestanki wskazujace, ze

mogg one stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia
lub $rodowiska naturalnego.

Poprawka 15
PUNKT UZASADNIENIA 12

(12) Przepisy dotyczace udzielania (12) Przepisy dotyczace udzielania
zezwolen na wprowadzanie do obrotu 1 podlegajqgcych ograniczeniu czasowemu
stosowanie substancji wzbudzajacych zezwolen na wprowadzanie do obrotu
szczegblne obawy przewiduja, ze Komisja substancji wzbudzajacych szczegdlne
wydaje stosowne zezwolenie, jezeli obawy przewiduja, ze Komisja wydaje
zagrozenie wynikajace ze stosowania stosowne zezwolenie, jeZeli nie istniejq
takich substancji jest wlasciwie odpowiednie substancje lub technologie
kontrolowane lub ich stosowanie moina alternatywne, o ile stosowanie takich
uzasadnié wzgledami spoleczno- substancji moina uzasadni¢ wzgledami
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PL



ekonomicznymi. spoleczno-ekonomicznymi oraz w
przypadku, gdy zagrozenie wynikajace ze
stosowania takich substancji jest wlasciwie
kontrolowane.

Uzasadnienie

1t is important for the principle of substitution to be linked to the granting of authorisation.

Poprawka 16
PUNKT UZASADNIENIA 15 A (nowy)

(15a) W celu dalszego ograniczenia
kosztow i utatwiania handlu
miedzynarodowego Agencja, podczas
uregulowan prawnych dotyczqgcych
chemikaliow, w moZliwie jak najwiekszym
zakresie bierze pod uwage istniejgce i
powstajgce normy, majgc zamiar
promowac moZliwie jak najszerszy
migdzynarodowy konsensus.

Poprawka 17
PUNKT UZASADNIENIA 15 B (nowy)

(15 b) Agencja musi by¢ gwarantem
stabilnosci prawnej przedsiebiorstw i 7
tego wigledu jedynie ona moZe posiadaé
uprawnienia w zakresie oceny ryzyka oraz
wynikow testow. Oznacza to jednoczesnie,
Ze w przypadku zakwestionowania oceny
Agenciji cigzar dowodowy bedzie
spoczywal na przedsiebiorstwie lub
Panstwie Czlonkowskim zglaszajgcym
zastrzezenie.

Uzasadnienie

Uniform, reliable and legally certain conditions for the evaluation of substances and for the
implementation of decisions throughout the European Union are needed. They can only be

guaranteed by a strong Agency.

Poprawka 18
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PUNKT UZASADNIENIA 16

(16) Doswiadczenie wykazato, Ze nie jest
dobrym rozwigzaniem naktadanie
obowigzku oceny ryzyka zwigzanego z
wszystkimi substancjami chemicznymi na
Panstwa Czlonkowskie. Odpowiedzialnos¢
ta powinna spoczywac przede wszystkim
na przedsiebiorstwach, ktore wytwarzaja
lub importujg substancje, jednak dopiero
wtedy, gdy ilosci substancji przekraczaja
okreslony prog, co ma umozliwic¢
przedsigbiorstwom udZzwignigcie cigzarow
zwigzanych z tym obowigzkiem.
Przedmiotowe przedsigbiorstwa powinny
podja¢ niezbedne srodki w zakresie
zarzadzania ryzykiem, na podstawie
przeprowadzonej oceny ryzyka zwigzanego
z danymi substancjami.

(16) Doswiadczenie wykazato, ze nie jest
dobrym rozwigzaniem naktadanie
obowigzku oceny ryzyka zwigzanego z
wszystkimi substancjami chemicznymi na
Panstwa Czlonkowskie. Odpowiedzialnos¢
za wywiqzanie si¢ 7 obowigzku
starannosci powinna spoczywac przede
wszystkim na przedsigbiorstwach, ktore
wytwarzaja lub importuja substancje,
jednak dopiero wtedy, gdy ilosci substancji
przekraczajg okreslony prog, co ma
umozliwi¢ przedsigbiorstwom
udzwigniecie cigzaréw zwigzanych z tym
obowigzkiem. Przedmiotowe
przedsigbiorstwa powinny podjac
niezbedne srodki w zakresie zarzadzania
ryzykiem, na podstawie przeprowadzone;j
oceny ryzyka zwigzanego z danymi
substancjami i przekazaé odpowiednie
zalecenia w tancuchu dostawy. Obejmuje
to obowiqgzek wlasciwego i przejrzystego
opisywania, dokumentowania oraz
notyfikowania o zagrozeniu wynikajqcym
z produkcji, stosowania i zbytu kazdej
substanciji.

Producenci oraz dalsi uzytkownicy
powinni wykorzystywaé w produkcji i
stosowaé mozliwie najbardziej bezpieczne
substancje.

Uzasadnienie

Producers pass on their recommendations on risk management measures along the supply
chain. Users decide on appropriate implementation. This introduces the principle of the ‘duty

of care’.

Poprawka 19
PUNKT UZASADNIENIA 20

(20) Poniewaz producenci i importerzy
wyrobow powinni ponosi¢
odpowiedzialnos$¢ za te wyroby, niezbgdne
jest nalozenie obowigzku rejestracji na
substancje, ktore maja uwolnic si¢ z
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(20) Poniewaz producenci i importerzy
wyrobow powinni ponosic¢
odpowiedzialnos¢ za te wyroby, niezbgdne
jest nalozenie obowigzku rejestracji na
substancje, ktore maja uwolnic si¢ z
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danych wyrobow. Substancje, co do
ktorych istnieje zagroZenie, e uwolnig sie¢
z wyrobow w dostatecznie duzych
ilosciach i w takiej formie, ze wywolajg
niekorzystne skutki dla ludzkiego zdrowia
lub srodowiska, powinny zosta¢ zgloszone
Agencji, ktora powinna mie¢ moZliwosé
nalozenia obowiqzku rejestracji.

danych wyrobow. O substancjach, ktore
spelniajq kryteria z art. 54 i dlatego
zostaly dodane do wykazu substancji
spetniajgcych kryteria powodujgce
obowigzek uzyskania zezwolenia
(zalgcznik XI1la) odpowiednie wladze
powinny natychmiast zostaé
poinformowane i skonsultowane, a takze
powinny one zosta¢ zgloszone Agencji.
Przepisy dotyczgce zezwolen powinny
obowigzywaé producentow i importerow
tych substancji, od kiedy zostanq one
dodane do wykazu substancji
podlegajqgcych obowigzkowi uzyskania
zezwolenia (zalgcznik XIIIb).

Uzasadnienie

Regarding the release of substances it is necessary for not only the Agency but also the

relevant authorities to be informed.

Poprawka 20
PUNKT UZASADNIENIA 24

(24) Wymogi dotyczace sporzadzania
informacji na temat substancji nalezy
odpowiednio dostosowac do ilosci
substancji produkowanych lub
importowanych, a poniewaz
odzwierciedlajg one stopien narazenia
ludzi 1 Srodowiska na dziatanie takich
substancji, nalezy je uszczegdtowic.

(24) Wymogi dotyczace sporzadzania
informacji na temat substancji nalezy
wlasciwie dostosowac do ilo$ci substancji
produkowanych lub importowanych, a
poniewaz odzwierciedlaja one stopien
narazenia ludzi i1 srodowiska na dzialanie
takich substancji, nalezy je uszczegdtowic.
Komisja powinna zweryfikowaé to
kryterium lub wlgczyé je do innych
kryteriow ilosciowych takich, jak
rzecgywisty stopien zagrozenia, stosowanie
i naraZenie.

Uzasadnienie

This allows the Commission the possibility of revising the prioritisation criteria for the

registration of substances.

Poprawka 21
PUNKT UZASADNIENIA 26 A (nowy)
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(26a) Majgc na uwadze szczegolng
sytuacje, w jakiej znajdujq si¢ mate i
Srednie przedsiebiorstwa (MSP), Paristwa
Czlonkowskie powinny podjqé srodki
umoZliwiajgce udzielenie tego typu
przedsiebiorstwom szczegolnej pomocy, w
razie potrzeby rownie? finansowej, na
wykonanie badan koniecznych dla
zgromadzenia informacji wymaganych w
ramach niniejszego rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

The possibility should be envisaged of Member States providing SMEs with special
assistance, including financial assistance if necessary.

Poprawka 22
PUNKT UZASADNIENIA 26 B (nowy)

(26a) W celu wsparcia firm, a w
szczegolnosci MSP w realizacji wymogow
wynikajqcych 7 niniejszego
rozgporzqdzenia, Panstwa Czlonkowskie,
we wspolpracy 7 Komisjq, ustanawiajq
kompleksowgq sie¢ pomocy.

Uzasadnienie

Many of the companies that will be affected by REACH are small and medium sized
enterprises (SMEs). Special care should be taken to prevent the legislation from putting too
high an administrative burden on them. The best practical solution could however vary from
one Member States to the other, depending on the specific institutional framework in place.
Members States should therefore be responsible for putting in place an adequate network of
necessary Support measures.

Poprawka 23
PUNKT UZASADNIENIA 32
(32) W celu zapewnienia, ze wtadze (32) W celu zapewnienia, ze wladze
dysponujg aktualnymi danymi, nalezy dysponuja aktualnymi danymi, nalezy
wprowadzi¢ wymog informowania wprowadzi¢ dwustronny wymog, zgodnie
Agencji o okreslonych zmianach, ktore z ktorym Agencja informuje krajowe
nastgpily w tych danych. wladze o okreslonych zmianach i

odwrotnie, a wladze krajowe informujq ze
swej strony Agencje, ktora ponosi pelng
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odpowiedzialnosé.

Uzasadnienie

An exchange of information would facilitate the work of both the national authorities and the
Agency.

Poprawka 24
PUNKT UZASADNIENIA 34 A (nowy)

(34a) Lepsza koordynacja zasobow na
szczeblu wspolnotowym przyczyni si¢ do
zwigekszenia wiedzy naukowej niezbednej
dla potrzeb opracowania metod
alternatywnych wobec prowadzenia
doswiadczen na kregowcach. W zwiqzku z
tym jest sprawq zasadniczq, aby
Wspolnota kontynuowala i zwiekszala
wysitki, a takie podejmowata dzialania
niezbedne dla wspierania badan i
opracowania nowych, alternatywnych
metod zapobiegajgcych prowadzeniu
doswiadczen na zwierzetach, zwlaszcza w
kontekscie Siodmego Programu
Ramowego w sprawie Badan i Postepu
Technologicznego.

Uzasadnienie

This recalls the Community’s duty to promote alternative methods to that of animal
experimentation, already introduced in Directive 2003/15/EC on cosmetics.

Poprawka 25
PUNKT UZASADNIENIA 34 B (nowy)

(34b) W celu wspierania badan bez
wykorzystania zwierzgt Komisja, Panstwa
Czlonkowskie i przemyst powinni
przeznaczaé wiecej srodkow na rozwdj,
walidacje i prawne usankcjonowanie tych
badan. Na ten cel powinna by¢
przeznaczana czes¢ oplat na rzecz
Agencji.
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Uzasadnienie

The Explanatory Memorandum lists ‘promotion of non-animal testing' as an objective of the
proposal, but the text does not include any measures to achieve that aim. Specifically, there
are no references to increasing funding for projects designed to replace animal tests.

Poprawka 26
PUNKT UZASADNIENIA 37 A (nowy)

(37a) W celu wzmocnienia
konkurencyjnosci wspolnotowego
przemystu i zapewnienia, e niniejsze
rozporzgdzenie jest stosowane w moZliwie
najwigkszym zakresie, naleiy ustanowié
przepisy dotyczgce wspolnego
wykorzystywania danych przez
rejestrujgcych na warunkach
zapewniajgcych uzyskanie stusznego
wynagrodzenia.

Poprawka 27
PUNKT UZASADNIENIA 39 A (nowy)

(39a) Jezeli potencjalny rejestrujgcy i/lub
uczestnik Forum Wymiany Informacji o
Substancjach (SIEF) nie placi
przypadajgcej na niego czesci kosztow
badan obejmujgcych badania na
kregowcach lub inne badania, ktore mogqg
zapobiec przeprowadzaniu badan na
zwierzetach, nie powinien on mieé prawa
do rejestracji swojej substanciji.

Uzasadnienie

In order to ensure compliance with the obligation to share data from animal tests and to
prevent duplicate testing, (a) potential registrant(s) and/or participant(s) in a SIEF must not
be allowed not to pay their share of the cost and subsequently to carry out duplicate animal
tests.

Poprawka 28
PUNKT UZASADNIENIA 40 A (nowy)
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(40a) Jezeli wlasciciel wynikow badania
obejmujgcego badania na kregowcach lub
innego badania, ktore moZe zapobiec
przeprowadzaniu badan na zwierzetach,
nie udostepni ich Agencji i/lub innym
potencjalnym rejestrujgcym, nie powinien
on mie¢ mozliwosci rejestracji swojej
substancji;

Uzasadnienie

In order to ensure compliance with the obligation to share data from animal tests and to
prevent duplicate testing, it must not be possible for the owner of a study involving tests on
vertebrate animals to withhold that study from other participant(s) in a SIEF in order to gain
a competitive advantage.

Poprawka 29

PUNKT UZASADNIENIA 41
(41) Do obowiazkoéw w zakresie (41) Do obowiazkoéw w zakresie
zarzadzania ryzykiem zwigzanym z zarzadzania ryzykiem zwigzanym z
substancjami nalezy przekazywanie substancjami nalezy przekazywanie
informacji o tych substancjach innym informacji o tych substancjach innym
specjalistom, ci zas z kolei muszq specjalistom oraz niespecjalistom przy
koniecznie dopelni¢ swoich obowigzkow. uzyciu jak najbardziej odpowiednich

srodkow; jest to niezbedne rowniez, aby
umoZliwi¢ specjalistom, dopelnienie
swoich obowigzkoéw w zakresie uiywania
substancji i preparatow oraz zarzgdzania
ryzykiem lub usuwania Zrodel zagroZen.

Uzasadnienie

An appropriate and cohesive system of communication, focusing on risks and dangers, will
provide consumers with the information and advice they need to manage the risks associated
with a substance or preparation completely safely and efficiently.

Poprawka 30
PUNKT UZASADNIENIA 41 A (nowy)

(41a) Wymiana informacji o zagroZeniu
jest istotng czescig procesu informowania
i doradzania ludziom w kwestii tego, jak
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mogq zarzqgdzad potencjalnym ryzykiem i
w ten sposob uiywaé substancji lub
preparatu w bezpieczny i skuteczny
sposob. Wymiana informacji o zagroZeniu
wymaga zrozumienia potrzeb
informacyjnych uZytkownikow przez
producentow i w zwigzku 7 tym
dostarczenia informacji, porad i pomocy
w celu wspierania bezpiecznego
stosowania substancji lub preparatow
przez uiytkownika koncowego. NaleZy
kontynuowad rozwdj odpowiedniego
systemu wymiany informacji opartego na
ocenie ryzyka, obejmujgcego dostarczanie
dodatkowych informacji, na przyktad za
posrednictwem stron internetowych i
kampanii edukacyjnych, w celu
zaspokojenia prawa konsumentow do
informacji o uZywanych przez nich
substancjach i preparatach. Zwigkszy to
jeszcze bezpieczenstwo uiytkowania i
zaufanie do substancji i preparatow. Taki
system bedzie cenny dla organizacji
konsumentow, poniewa?z ustali ramy,
uwzgledniajgce rzeczywiste obawy
konsumentow w odniesieniu do REACH,
oraz dla przemystu, budujqc zaufanie
konsumentow do stosowania substancji i
preparatow zawierajgcych chemikalia.

Uzasadnienie

An appropriate and consistent communication system based on risk will provide consumers
with the necessary information and advice to enable them to manage their risk safely and
effectively when using a substance or preparation containing chemicals.

Poprawka 31

PUNKT UZASADNIENIA 42
(42) Poniewaz obecnie wykorzystywane (42) Poniewaz obecnie wykorzystywane
karty charakterystyki stuza juz jako karty charakterystyki stuza juz jako
narzgdzia komunikacji w tancuchu dostaw narzgdzia komunikacji w tancuchu dostaw
substancji 1 preparatow, nalezy je dalej substancji 1 preparatdw, nalezy je dalej
rozwina¢ i uczynic¢ integralng czescia rozwinac¢ i uczynic¢ integralng czescia
systemu ustanowionego przez niniejsze systemu ustanowionego przez niniejsze
rozporzadzenie. rozporzadzenie. Z uwagi na konsumentow
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naleiy jednak uwzgledni¢ rowniez inne
metody przekazywania informacji
dotyczgcych ryzyka i bezpiecznego
stosowania substancji i preparatow.

Uzasadnienie

Linked to the amendments to recitals 16, 41 and 43.

Poprawka 32
PUNKT UZASADNIENIA 43

(43) W celu uzyskania tancucha
obowigzkow, na dalszych uzytkownikach
powinien spoczywaé obowigzek oceny
ryzyka wynikajacego ze sposobu, w jaki
wykorzystuja substancje, jezeli nie zostat
on uwzgledniony w karcie charakterystyki
otrzymanej od dostawcow, chyba ze dalszy
uzytkownik podejmie bardziej ostrozne
srodki niz zalecane przez swojego
dostawce albo jego dostawca nie miat
obowigzku przeprowadzenia oceny takiego
ryzyka lub udostepnienia uzytkownikowi
informacji na temat tych zagrozen; z tych
samych przyczyn dalsi uzytkownicy
powinni zarzadza¢ ryzykiem wynikajacym
z wlasnych sposobow wykorzystania
substancji.

(43) W celu uzyskania tancucha
obowigzkow, na dalszych uzytkownikach
powinien spoczywaé obowigzek oceny
ryzyka wynikajacego ze sposobu, w jaki
wykorzystuja substancje, jezeli nie zostat
on uwzgledniony w karcie charakterystyki
otrzymanej od dostawcow, chyba ze dalszy
uzytkownik podejmie bardziej ostrozne
$rodki niz zalecane przez swojego
dostawce albo jego dostawca nie miat
obowigzku przeprowadzenia oceny takiego
ryzyka lub udostepnienia uzytkownikowi
informacji na temat tych zagrozen; z tych
samych przyczyn dalsi uzytkownicy
powinni zarzadza¢ ryzykiem wynikajacym
z wlasnych sposobow wykorzystania
substancji i dostarczaé informacje
dotyczgce ich bezpiecznego stosowania w
ramach tanicucha dostaw az do
uzytkownika koncowego - konsumenta.

Uzasadnienie

Linked to the amendment to recitals 16, 41 and 42.

Poprawka 33
PUNKT UZASADNIENIA 44

(44) Nalezy okresli¢ szczegdtowo rowniez
wymogi obowigzujace dalszych
uzytkownikéw w zakresie dokonywania
oceny bezpieczenstwa chemicznego, by
umozliwi¢ im dopelnienie obowigzkow.
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(44) Nalezy okresli¢ szczegotowo rowniez
wymogi obowigzujace dalszych
uzytkownikéw w zakresie dokonywania
oceny bezpieczenstwa chemicznego, by
umozliwi¢ im dopelnienie obowigzkow.

RR\586024PL.doc



Dalszy uzytkownik przekazuje
uzytkownikowi substancji lub preparatu w
okreslonym punkcie tancucha
dostaw/cyklu Zycia informacje dotyczqce
ryzyka za posrednictwem najbardziej
skutecznych i odpowiednich srodkow, jak
podkreslono to w ocenie bezpieczenstwa
chemicznego, i udziela konsumentom
porad w zakresie bezpiecznego
stosowania.

Uzasadnienie

To ensure that the most appropriate means are used (labelling, websites, Safety Data Sheet,
etc) to communicate risks at the most appropriate time, e.g. at the time of production,

distribution, use or disposal.

Poprawka 34
PUNKT UZASADNIENIA 46 A (nowy)

(46a) Jezeli producent substancji lub
importer substancji, w jej postaci wlasnej
albo jako sktadnik preparatu, nie zamierza
przedtoiy¢ dokumentow rejestracyjnych,
informuje o tym Agencje oraz swoich
dalszych uzytkownikow.

Uzasadnienie

The current provisions of REACH have created fears amongst downstream users that
substances might not be registered for economic reasons. This could have significant impact
on their business. It is therefore necessary that manufacturers and importers would give
downstream users an advance warning, allowing them to play an active role to start
negotiations with manufacturers or importers to avoid critical substance withdrawal or to

find suitable alternatives.

Poprawka 35
PUNKT UZASADNIENIA 47

(47) Gdyby powyzsze wymogi w zakresie
przekazywania informacji byly stosowane
automatycznie, oznaczatoby to
koniecznos$¢ przeprowadzenia badan z
udziatem znacznej liczby zwierzat, by
spetni¢ bardziej rygorystyczne wymogi w
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(47) Gdyby powyzsze wymogi w zakresie
przekazywania informacji byly stosowane
automatycznie, oznaczatoby to
koniecznos$¢ przeprowadzenia badan z
udziatem znacznej liczby zwierzat, by
spetni¢ wymogi Zalgcznikow V-VIII.
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zakresie informacji o niektorych
substancjach. Badania mogg tez oznaczac
dla przedsigbiorstw koniecznos¢
poniesienia znacznych wydatkow. Dlatego
niezbedne jest zagwarantowanie, ze
wymogi w zakresie gromadzenia
podobnych informacji dostosowane sg do
rzeczywistych potrzeb; w tym celu, w
ramach oceny Panstwa Cztonkowskie
powinny mie¢ obowigzek
przygotowywania decyzji a Agencja
decydowania o programach badan
zaproponowanych przez producentow 1
importerow podobnych substancji.
Panstwo Cztonkowskie, w ktorym
substancja jest wytwarzana lub begdace

siedzibg importera powinno odpowiada¢ za

oceng projektow badan.

Badania mogg tez oznacza¢ dla
przedsiebiorstw konieczno$¢ poniesienia
znacznych wydatkow. Dlatego niezbedne
jest zagwarantowanie, ze wymogi w
zakresie gromadzenia podobnych
informacji dostosowane sg do
rzeczywistych potrzeb; w tym celu, w
ramach oceny Panstwa Cztonkowskie
powinny mie¢ obowigzek
przygotowywania decyzji a Agencja
decydowania o programach badan
zaproponowanych przez producentdéw i
importerow. Panstwo Cztonkowskie, w
ktérym substancja jest wytwarzana lub
bedace siedzibg importera powinno
odpowiada¢ za oceng projektéw badan.

Uzasadnienie

In order to prevent animal testing and save costs for industry, and as data from animal tests
should only be provided if necessary for the safety assessment of a substance, testing
proposals involving tests on vertebrate animals to fulfil the information requirements in
Annexes V to VIII in respect of all substances should be evaluated.

Poprawka 36
PUNKT UZASADNIENIA 47 A (nowy)

(47a) Aby unikng¢ badan na zwierzetach,
zainteresowane strony powinny
dysponowaé 90-dniowym okresem, w
czasie ktorego mogq skladaé uwagi w
sprawie propozycji dotyczgcych badan,
ktore obejmujq badania na kregowcach.
Uwagi otrzymane w ciggu tego okresu
powinny zosta¢ uwzglednione przez
rejestrujgcego i dalszego uiytkownika.

Uzasadnienie

The High Production Volume (HPV) chemicals programme in the United States has proven
the positive effect a stakeholder commenting period can have towards preventing animal tests

and saving costs.

PE 353.529v03-00
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Poprawka 37
PUNKT UZASADNIENIA 47 B (nowy)

(47b) W celu zapobieZenia
przeprowadzaniu badan na zwierzetach i
oszczedzenia kosztow powinno si¢
zasiggac opinii Europejskiego Centrum
Zatwierdzania Alternatywnych Metod
Badan (ECVAM) w sprawie propozycji
badan obejmujgcych badania na
kregowcach.

Uzasadnienie

Expert up-to-date knowledge, experience and information on the development of alternative
tests should be provided when evaluating testing proposals, given the rapid advances in this

field of science.

Poprawka 38
PUNKT UZASADNIENIA 48

48. Oprocz tego nalezy zwigkszaé zaufanie
do ogdlnej jakos$ci rejestracji oraz
zagwarantowad, Ze zarowno ogot
spoleczenstwa, jak i wszyscy
przedstawiciele przemystu chemicznego
bedq przekonani, Ze przedsigbiorstwa
spelniajq natoione na nie obowiqzki;
konsekwentnie, nalezy przyznaé
Panstwom Czlonkowskim moZliwosé
weryfikacji, czy spetnione zostaly warunki
rejestracji zlozonej w tym celu.

48. Zaufanie do ogdlnej jakosci rejestracji
mozna Iwigkszy¢ jedynie poprzez
przypisanie Agencji petnej
odpowiedzialnosci za zarzqdzanie nowg
politykq w zakresie chemikaliow.
Dodatkowo jest tez konieczne, aby
rozporzgdzenie o chemikaliach bylo
jednolicie traktowane i kontrolowane we
wszystkich Panstwach Czlonkowskich i
aby zarowno przemyst chemiczny jak i
konsumenci mogli polegaé na
kontrolowanym wykonywaniu przepisow.
Wtadze Panstw Czlonkowskich scisle
wspolpracujq 7 Agencjqg przy badaniu
zgodnosci rejestracji 7 obowigzujgcymi
przepisami.

Poprawka 39
PUNKT UZASADNIENIA 49

(49) Agencji nalezy rowniez przyznac
prawo do zadania od producentow,
importerow lub dalszych uzytkownikéw,
na podstawie ocen przeprowadzonych
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(49) Agencji nalezy rowniez przyznad
prawo do zadania od producentow,
importerow lub dalszych uzytkownikéw,
na podstawie przeprowadzonych ocen,
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przez wlasciwe wladze Panstwa
Czlonkowskiego, dalszych informacji na
temat substancji, co do ktoérych istnieje
podejrzenie, ze mogg stwarza¢ zagrozenie
dla ludzkiego zdrowia lub srodowiska
naturalnego, w tym poprzez ich masowe
wystepowanie na rynku wewnetrznym. Na
Panstwa Czlonkowskie naleZy natoiyé
obowigzek planowania i zapewnienia
srodkow niezbednych na realizacje tego
celu, poprzez ustalanie planow
kroczgcych. Jezeli ryzyko odpowiadajace
poziomowi obaw dotyczacych
wykorzystywania substancji podlegajacych
zezwoleniu wynika z wykorzystywania
potproduktow wyodrebnianych w miejscu
przetwarzania, rowniez Panhstwa
Czlonkowskie powinny mie¢ prawo
zadania dalszych informacji, w
uzasadnionych przypadkach.

dalszych informacji na temat substancji, co
do ktorych istnieje podejrzenie, Zze moga
stwarza¢ zagrozenie dla ludzkiego zdrowia
lub $rodowiska naturalnego, w tym
poprzez ich masowe wystepowanie na
rynku wewnetrznym. NaleZy ustanowié
wspolnotowy plan kroczqcy oceny
substancji. Jezeli ryzyko odpowiadajace
poziomowi obaw dotyczacych
wykorzystywania substancji podlegajacych
zezwoleniu wynika z wykorzystywania
poOtproduktow wyodrebnianych w miejscu
przetwarzania, rOwniez Panstwa
Cztonkowskie powinny mie¢ prawo
zadania dalszych informacji, w
uzasadnionych przypadkach.

Poprawka 40
PUNKT UZASADNIENIA 50

(50) Zbiorowe porozumienia migdzy
wladzami Panstwa Czlonkowskiego
odnosnie projektow decyzji stanowia
podstawe skutecznego systemu, zgodnego
z zasada pomocniczosci, zachowujac
roéwnoczesnie rynek wewnetrzny. Jezeli
jedno lub wigcej Panstw Cztonkowskich
albo Agencja nie wyraza zgody na projekt
decyzji, powinna ona zosta¢ poddana
procedurze zcentralizowanej. Agencja
powinna wydawac¢ decyzje wynikajace z
zastosowania tej procedury.

(50) Porozumienia w ramach agencyjnego
Komitetu Panstw Czlonkowskich odnosnie
projektu decyzji stanowia podstawe
skutecznego systemu, zgodnego z zasada
pomocniczosci, zachowujac rownoczesnie
rynek wewnetrzny. Jezeli jedno lub wigce;j
Panstw Czlonkowskich albo Agencja nie
wyrazg zgody na projekt decyzji, powinna
ona zosta¢ poddana procedurze
zcentralizowanej. Agencja powinna
wydawac¢ decyzje wynikajace z
zastosowania tej procedury.

Poprawka 41
PUNKT UZASADNIENIA 52

(52) W celu zapewnienia dostatecznie
wysokiego poziomu ochrony ludzkiego
zdrowia 1 $rodowiska naturalnego,

PE 353.529v03-00

(52) W celu zapewnienia dostatecznie
wysokiego poziomu ochrony ludzkiego
zdrowia, w szczegdlnosci w odniesieniu do
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substancje, ktorych sktad wzbudza znaczne
obawy powinny by¢ traktowane z
ostroznoscia, z cgym wiqze si¢ koniecznosé¢
wykazania wladzom udzielajgcym
zezwolenia przez przedsiebiorstwa
wykorzystujgce podobne substancje, e
ryzyko znajduje sie pod odpowiedniq
kontrolg. Mimo braku takiego wykazania,
istnieje mozliwos¢ udzielenia zezwolenia,
jezeli przedsiebiorstwa dowiodg, Ze
korzysci, jakie wynikajq dla spoleczenstwa
z wykorzystywania danych substancji,
przewazajg nad zwigzanym 7 tym ryzykiem
oraz nie ma mozliwosci wykorzystania
substancji lub technologii alternatywnych.
Wiladza udzielajaca zezwolenia powinna
nastepnie zweryfikowac, czy
przedmiotowe wymogi zostaly spelnione w
ramach procedury zezwolen, w oparciu o
whnioski ztozone przez przedsigbiorstwa.
Poniewaz zezwolenia powinny zapewnic
wysoki poziom ochrony na rynku
wewnetrznym, funkcje organu
udzielajacego zezwolen powinna petnic¢
Komisja.

grup spolecznych wymagajgcych
szczegolnej ochrony, 1 srodowiska
naturalnego, substancje, ktorych sktad
wzbudza znaczne obawy powinny by¢
traktowane z ostroznos$cig i powinny by¢é
dozwolone tylko, jezeli przedsiebiorstwa
dowioda, ze nie istniejg wlasciwe
substancje lub technologie alternatywne,
Ze korzysci spoleczne plyngce ze
stosowania substancji przewaZajg nad
ryzykiem zwigzanym 7 ich stosowaniem
oraz, Ze ryzyko jest odpowiednio
kontrolowane. Wtadza udzielajaca
zezwolenia powinna nastgpnie
zweryfikowacé, czy przedmiotowe wymogi
zostaly spelnione w ramach procedury
zezwolen, w oparciu o wnioski ztozone
przez przedsigbiorstwa. Poniewaz
zezwolenia powinny zapewni¢ wysoki
poziom ochrony na rynku wewnetrznym,
funkcj¢ organu udzielajagcego zezwolen
powinna petni¢ Komisja.

Uzasadnienie

The main objective of the authorisation procedure must be that of replacing very high-risk
substances with other, safer, ones. Only where such substitution is impossible should the
socio-economic benefits be taken into account. ‘Adequate control’ of a substance is a
criterion of secondary importance to the granting of authorisation.

Specific attention needs to be paid to vulnerable populations in authorisation.

Poprawka 42
PUNKT UZASADNIENIA 55

55) Przy ustalaniu substancji
dopuszczanych w pierwszej kolejnosci
Agencja powinna doradzaé w okreslaniu
substancji priorytetowych w celu
zapewnienia zgodnos$ci podejmowanych
decyzji z potrzebami spoteczenstwa i
stanem badan naukowych i rozwoju.
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55) Agencja powinna samodzielnie ustalaé
substancje priorytetowe dopuszczane w
pierwszej kolejnosci w celu zapewnienia
zgodno$ci podejmowanych decyzji z
potrzebami spoleczenstwa i stanem badan
naukowych 1 rozwoju.
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Uzasadnienie

Clarification: the Agency should lay down the list of priorities.

Poprawka 43
PUNKT UZASADNIENIA 61 A (nowy)

(61a) Niniejsze rozporzqdzenie powinno
przyczyniaé sie do zapobiegania
chorobom zawodowym zwigzanym 7
naraZeniem na dziatanie chemikaliow i
ich stosowaniem. Unia Europejska
powinna inwestowac¢ w metody
detoksyfikacji w celu leczenia chorob
zawodowych wywolanych chemikaliami.

Uzasadnienie

REACH will have to lead to better protection of workers.

Poprawka 44
PUNKT UZASADNIENIA 69

(69) Agencja powinna odgrywac kluczowa
role w zapewnianiu, ze przepisy dotyczace
chemikalidw oraz procedury decyzyjne i
wiedza naukowa, na ktorych si¢ opieraja,
sg uznawane za wiarygodne przez
wszystkich zainteresowanych 1
spoleczenstwo. Niezbedne jest zatem
zapewnienie, ze Agencja bedzie darzona
zaufaniem przez instytucje wspdlnotowe,
Panstwa Czlonkowskie, ogot
spoteczefstwa 1 zainteresowane strony.
Dlatego podstawowe znaczenie ma
zapewnienie Agencji niezaleznosci, duzego
potencjatu naukowego, technicznego i
regulacyjnego oraz przejrzystosci

1 efektywnosci.
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(69). Agencja powinna odgrywac kluczowa
role w zapewnianiu, ze przepisy dotyczace
chemikaliéw oraz procedury decyzyjne i
wiedza naukowa, na ktorych si¢ opieraja,
s3 uznawane za wiarygodne przez
wszystkich zainteresowanych 1
spoteczenstwo, w taki sposob, aby
spoleczenstwo i wszystkie zainteresowane
strony ufaly, ;e substancje i preparaty
przez nich uZywane sq bezpieczne. Musi
rowniez odgrywaé decydujgcq role w
zakresie koordynacji komunikacji w
zwiqgzku 7 REACHem oraz przy jego
wdraZaniu. Niezbg¢dne jest zatem
zapewnienie, ze Agencja bedzie darzona
zaufaniem przez instytucje wspolnotowe,
Panstwa Cztonkowskie, ogot
spoteczenstwa i zainteresowane strony.
Dlatego podstawowe znaczenie ma
zapewnienie Agencji niezaleznos$ci, duzego
potencjatu naukowego, technicznego i
regulacyjnego oraz przejrzystosci
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1 efektywnosci.

Uzasadnienie

An appropriate and cohesive system of communication, focusing on the objectiveness and
scientific relevance of the information provided, will provide consumers with the information
and advice they need to manage the risks associated with a substance or preparation
completely safely and efficiently.

Linked to the amendment to Recital 41.

Poprawka 45

PUNKT UZASADNIENIA 70
(70) Struktura Agencji powinna (70) Struktura Agencji powinna
odpowiada¢ powierzonym jej zadaniom. odpowiada¢ powierzonym jej zadaniom.
Doswiadczenia zwigzane z podobnymi Doswiadczenia zwigzane z podobnymi
agencjami wspolnotowymi moga agencjami wspolnotowymi moga
dostarczy¢ w tej mierze pewnych dostarczy¢ w tej mierze pewnych
wskazowek, jednak Agencji nalezy wskazowek, jednak Agencji nalezy
dostosowac strukturg odpowiadajaca dostosowac struktur¢ odpowiadajaca
specyficznym wymogom przewidzianym w specyficznym wymogom przewidzianym w
niniejszym rozporzadzeniu. niniejszym rozporzadzeniu. W zwigzku z

tym, w ramach Agencji powinno powstaé
weentrum doskonatosci“ specjalizujgce sie
w informowaniu o ryzyku i zagroZeniach
zwiazanych 7 niektorymi substancjami i
preparatami.

Uzasadnienie

1t is important to provide for the creation within the Agency of a centre specialised in
communication of the risks and dangers associated with a substance or preparation.

Linked to the amendments to Recitals 41 and 69.

Poprawka 46

PUNKT UZASADNIENIA 71
(71) W celu zagwarantowania (71) W celu zagwarantowania
skutecznosci, personel Sekretariatu skutecznosci, personel Agencji realizuje
Agencji realizuje podstawowe zadania podstawowe zadania techniczno-
techniczno-administracyjne i naukowe bez administracyjne 1 naukowe bez
odwotywania si¢ do naukowych i odwotywania si¢ do naukowych i
technicznych zasoboéw Panstw technicznych zasoboéw Panstw
RR\586024PL.doc 29/945 PE 353.529v03-00
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Czlonkowskich; Dyrektor Zarzadzajacy
gwarantuje niezalezne i skuteczne
wykonanie zadan Agencji. Dla potrzeb
zagwarantowania, ze Agencja wypetnia
powierzone jej uprawnienia, sktad Zarzadu
nalezy ustali¢ w sposob gwarantujacy
najwyzsze standardy kompetencji i szeroki
zakres do§wiadczenia wlasciwego w
zakresie bezpieczenstwa chemikaliow lub
uregulowan dotyczacych chemikaliow.

Czlonkowskich; Dyrektor Zarzadzajacy
gwarantuje niezalezne i skuteczne
wykonanie zadan Agencji. Dla potrzeb
zagwarantowania, ze Agencja wypetnia
powierzone jej uprawnienia, sktad Zarzadu
nalezy ustali¢ w sposob gwarantujacy
najwyzsze standardy kompetencji 1 szeroki
zakres do§wiadczenia wlasciwego w
zakresie bezpieczenstwa chemikaliow lub
uregulowan dotyczacych chemikaliow.

Uzasadnienie

Deletion of superfluous text.

Poprawka 47
PUNKT UZASADNIENIA 73

(73) Zarzad powinien posiadac zostaé
wyposazony w niezbedne kompetencje
pozwalajace mu uchwala¢ budzet,
kontrolowac jego wykonanie, okreslac¢
strukture 1 wysoko$¢ optat, stanowienie
regulaminu wewnetrznego, przyjmowanie
regulacji finansowych oraz wyznaczanie
Dyrektora Zarzadzajacego.

(73) Zarzad powinien zosta¢ wyposazony
w niezbgdne kompetencje pozwalajace mu
uchwala¢ budzet, kontrolowac¢ jego
wykonanie, okresla¢ strukture 1 wysokos$¢
optat, stanowienie regulaminu
wewnetrznego, przyjmowanie regulacji
finansowych oraz wyznaczanie Dyrektora
Zarzadzajacego. Zgodnie 7 celem
zaktadajgcym wspieranie badan bez
wykorzystania zwierzgt cze¢s¢ oplat nalezy
przeznaczy¢ na rozwdj metod badan bez
wykorzystania Zwierzgt.

Uzasadnienie

In order to achieve the objective of this Regulation to promote non-animal testing, it is
necessary to make available more resources for the development of non-animal test methods
that can be used to meet the information requirements of this Regulation.

Poprawka 48
PUNKT UZASADNIENIA 77 A (nowy)
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(77a) W celu wspierania badan bez
wykorzystania zwierzgt Agencja powinna
by¢é upowazniona do rozwijania i
wdrazania polityki na rzecz rozwoju,
walidacji i prawnego usankcjonowania
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metod badan bez wykorzystania zwierzgt
oraz do zapewnienia ich stosowania w
rozsqdnej stopniowej ocenie ryzyka, by
spelni¢ wymogi niniejszego
rozporzgdzenia. W tym celu w ramach
Agencji powinien zostaé powolany
Komitet na rzecz Alternatywnych Metod
Badan, zloZony ze specjalistow
Europejskiego Centrum Zatwierdzania
Alternatywnych Metod Badan (ECVAM),
organizacji obroncow zwierzgt i innych
odpowiednich zainteresowanych stron, by
zapewnic¢ jak najszerszq wiedze naukowq i
techniczng dostgpng w obrebie Wspdlnoty.

Uzasadnienie

The objective of this Regulation to promote non-animal testing should be included in the
mandate and work of the Agency to ensure its effective implementation. Therefore a
Committee should be established in the Agency consisting of relevant experts to carry out the
tasks related to the development of alternative test methods and their application.

Poprawka 49
PUNKT UZASADNIENIA 79

79) W Agencji nalezy ustanowi¢ Rade
Odwotawcza, ktéra bedzie gwarantowac
ustawowe prawo do odwotania
podmiotom, na ktore miaty wptyw decyzje
Agencji.

79) W Agencji nalezy ustanowi¢ Rade
Odwolawcza, ktéra bedzie gwarantowac
prawo do odwotania wszystkim
posiadajgcym interes prawny, na ktérych
miaty wptyw decyzje Agencji.

Uzasadnienie

The term 'all those having a legal interest' is wider than "operators'.

Poprawka 50
PUNKT UZASADNIENIA 89

(89) Zasoby nalezy przeznaczy¢ przede
wszystkim na dziatania dotyczace
substancji wzbudzajacych najwigksze
obawy. Dlatego do zatacznika I dyrektywy
67/548/EWG nalezy dodawac wylgcznie
substancje spelniajace kryteria pozwalajace
zaklasyfikowa¢ je jako substancje
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wszystkim na dziatania dotyczace
substancji wzbudzajacych najwigksze
obawy. Dlatego do zatacznika I dyrektywy
67/548/EWG nalezy dodawac¢ substancje
spelniajace kryteria pozwalajace
zaklasyfikowa¢ je jako substancje
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rakotwodrcze, mutagenne lub substancje
dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢,
kategorii 1,2 lub 3 albo mogace;j
powodowac uczulenie w nastgpstwie
narazenia drogg oddechowa. Nalezy
zapewni¢ wlasciwym wladzom mozliwo$¢
przedktadania Agencji projektow. Agencja
powinna przedstawia¢ opini¢ dotyczaca
projektu, natomiast zainteresowanym
stronom nalezy umozliwi¢ przedstawianie
uwag. Nastepnie Komisja powinna
wydawac decyzje.

rakotworcze, mutagenne lub substancje
dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢,
kategorii 1,2 lub 3 albo mogace;j
powodowac uczulenie w nastgpstwie
narazenia drogg oddechowg lub uznane w
miarodajnych pracach badawczych za
niebezpieczne dla ludzkiego zdrowia i
srodowiska naturalnego. Nalezy zapewni¢
wihasciwym wiadzom mozliwos¢
przedktadania Agencji projektow. Agencja
powinna przedstawia¢ opini¢ dotyczaca
projektu, natomiast zainteresowanym
stronom nalezy umozliwi¢ przedstawianie
uwag. Nastepnie Komisja powinna
wydawac decyzje.

Uzasadnienie

Many health endpoints have not at this present time been fully identified or do not have
scientific protocols to test for non-standard effect, for example many neuro-developmental
disorders. There should always be the possibility to add a substance if it is considered to be a

threat to human health.

Poprawka 51
PUNKT UZASADNIENIA 90

90. Regularne raporty przekazywane
Agencji przez Panstwa Cztonkowskie
stanowig niezbedny instrument
monitorowania wdrazania przepisow
dotyczacych chemikaliow jak rowniez
tendencji obowigzujacych w tej dziedzinie;
wnioski oparte na ustaleniach raportow
beda stanowi¢ uzyteczne i praktyczne
narzg¢dzie podczas przegladu
rozporzadzenia oraz formutowania
propozycji odnosnie jego zmiany.
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90. Regularne raporty przekazywane
Agencji przez Panstwa Cztonkowskie
stanowig niezb¢dny instrument
monitorowania wdrazania przepisow
dotyczacych chemikaliow jak rowniez
tendencji obowigzujacych w tej dziedzinie;
whnioski oparte na ustaleniach raportow
beda stanowi¢ uzyteczne i praktyczne
narzedzie podczas przegladu
rozporzadzenia oraz formutowania
propozycji odnosnie do jego zmiany. W
tym celu Komisja powinna przeprowadzi¢
oceneg ex-post oddzialywania niniejszego
rozporzgdzenia po uplywie pieciu lat od
jego wdroZenia, aby ocenié, czy pierwotnie
zakladane cele zostaly osiggniete oraz czy
utrzymane zostaly funkcjonowanie i
konkurencja na rynku wewnetrznym.
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Uzasadnienie

Considering the importance of the regulatory system REACH sets up, it is necessary to
evaluate the results achieved in the first years of implementation in order to check whether
the initial targets can be met, and if not, to make the necessary adjustments.

Poprawka 52
PUNKT UZASADNIENIA 90 A (nowy)

(90a) Dzieki REACH obywatele,
pracownicy i konsumenci powinni zyskacé
pewnosé, ze wsgystkie produkty
wprowadzone na rynek we Wspélnocie sq
bezpieczne i ie nie istnieje ryzyko
naraZenia na dzialanie chemikaliow w
ilosciach lub mieszaninach, ktore
stanowigq ryzyko dla ludzkiego zdrowia lub
srodowiska.

Uzasadnienie

Products on sale should be safe for consumers. That is the guarantee REACH has to give.

Poprawka 53
PUNKT UZASADNIENIA 91

(91) Obywatele Wspdlnoty powinni mie¢
dostep do informacji na temat
chemikaliéw, na ktorych dziatanie moga
by¢ narazeni, by mogli podejmowac
Swiadome decyzje odno$nie wykorzystania
chemikaliéw. Przejrzystym sposobem
realizacji tego celu, jest zapewnienie im
darmowego 1 fatwego dostgpu do
podstawowych, jawnych danych
zgromadzonych w bazie danych Agencji,
w tym krotkich opiséw niebezpiecznych
wlasciwosci substancji, wymogow
dotyczacych ich oznakowania oraz
wlasciwych przepisow wspolnotowych, w
tym dotyczacych dozwolonych sposobdw
uzytkowania oraz §rodkow zarzadzania
ryzykiem.

RR\586024PL.doc
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(91) Obywatele Wspdlnoty powinni mieé
dostep do informacji na temat
chemikaliéw, na ktorych dziatanie moga
by¢ narazeni, by mogli podejmowac
swiadome decyzje odnosnie wykorzystania
chemikaliéw. Przejrzystym sposobem
realizacji tego celu jest zapewnienie im
odbywajqcego si¢ w ich jezyku (tzn. w
Jjednym 7 oficjalnych jezykow UE)
darmowego 1 fatwego dostgpu do
podstawowych, jawnych danych
zgromadzonych w bazie danych Agencji,
w tym krotkich opiséw niebezpiecznych
wlasciwosci substancji, wymogow
dotyczacych ich oznakowania oraz
wlasciwych przepiséw wspolnotowych, w
tym dotyczacych dozwolonych sposobdw
uzytkowania oraz srodkow zarzadzania
ryzykiem. Agencja i Panstwa
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Czlonkowskie powinny umoZzliwi¢ dostep
do informacji zgodnie z przepisami
dyrektywy 2003/4/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 28 stycznia
2003 r. w sprawie publicznego dostepu do
informacji dotyczgcych srodowiska' i
rozporzgdzenia (WE) 1049/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
30 maja 2001 r. w sprawie publicznego
dostepu do dokumentow Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji’ oraz z
konwencjq UNECE o dostepie do
informacji, udziale spoleczenstwa w
podejmowaniu decyzji oraz dostepie do
sprawiedliwosci w sprawach dotyczgcych
srodowiska (,, Konwencja 7 Aarhus*),
ktorej Wspolnota Europejska jest strong.

IDz.U. L 41, 7dn.14.2.2003, str. 26.
2Dz.U. L 145, 7dn.31.5.2001, str. 43.

Uzasadnienie

The aims of REACH include protecting human health and the environment. It is enormously
important that members of the public should be able to obtain information about chemicals in

a language comprehensible to them.

Poprawka 54
PUNKT UZASADNIENIA 91 A (nowy)

(91a) Komisja powinna rozwazyé, czy
pozgdane jest stworzenie europejskiego
znaku jakosci w celu oznaczania i
promowania wyrobow, ktore na kazdym
etapie procesu produkcyjnego,
produkowano zgodnie 7 wymogami 7
niniejszego rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

A mark to be stamped on articles would make it possible to identify and promote those
involved in the production procedure who have complied with the requirements stemming

from this Regulation.

PE 353.529v03-00
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Poprawka 55

PUNKT UZASADNIENIA 93
93. W celu zapewnienie efektywnego 93. W celu zapewnienie efektywnego
funkcjonowania systemu ustanowionego w funkcjonowania systemu ustanowionego w
niniejszym rozporzadzeniu konieczna jest niniejszym rozporzadzeniu konieczna jest
wspotpraca migdzy Panstwami wspotpraca migdzy wladzami Paristw
Cztonkowskimi, Agencja i Komisjg w Czlonkowskich, Agencja i Komisjg w
dziedzinie egzekwowania rozporzadzenia. dziedzinie egzekwowania rozporzadzenia.

Agencja ponosi glowng odpowiedzialnosé
za zarzqdzanie rozporzqdzeniem o
chemikaliach.

Uzasadnienie

Close cooperation between the Agency, the Commission and the Member State authorities is
necessary for effective enforcement.

Poprawka 56

PUNKT UZASADNIENIA 100
(100) Za witasciwe uznaje si¢ (100) Za wtasciwe uznaje si¢
wprowadzenie przepisOw niniejszego wprowadzenie przepisOw niniejszego
rozporzadzenia w sposob utatwiajacy rozporzadzenia w sposob utatwiajacy
tagodne przejs$cie na nowy system; co tagodne przejs$cie na nowy system; co
wigcej, stopniowe wprowadzanie w zycie wigcej, stopniowe wprowadzanie w zycie
tych przepisOw umozliwia wszystkim tych przepisOw umozliwia wszystkim
zainteresowanym stronom, wladzom, zainteresowanym stronom, wladzom,
przedsigbiorstwom, a takze pozostalym przedsigbiorstwom, a takze pozostalym
partnerom, skoncentrowanie si¢ na partnerom, skoncentrowanie si¢ na
przygotowaniu nowych obowigzkow we przygotowaniu nowych obowigzkow we
wlasciwym czasie. wlasciwym czasie, w tym poprzez zawarcie

dobrowolnych, koordynowanych przez
Komisje porozumien miedzy przemystem i
pozostalymi zainteresowanymi stronami.

Uzasadnienie

The conclusion of voluntary agreements is intended as a means of incorporation into this
legislation.

Poprawka 57
PUNKT UZASADNIENIA 101 A (nowy)
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101a. Niniejsza dyrektywa ma
zastosowanie z zastrzezeniem dyrektywy
ogolnej Rady 92/85/EWG z dnia 19
paidziernika 1992 r.

w sprawie wprowadzenia srodkow
stuzgcych wspieraniu poprawy w miejscu
pracy bezpieczenstwa i zdrowia pracownic
w ciqzy, pracownic, ktore niedawno
rodzily i pracownic karmigcych piersig
(dziesigta dyrektywa szczegoltowa w
rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG)! oraz dyrektywy Rady
98/24/WE 7 dnia 7 kwietnia 1998 r. w
sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikow przed ryzykiem zwigzanym
ze srodkami chemicznymi w miejscu pracy
(czternasta dyrektywa szczegolowa w
rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG)°. Dyrektywa 98/24/WE
pozostaje zasadniczym instrumentem
legislacyjnym dla zapewnienia ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow
przed ryzykiem zwigzanym ze srodkami
chemicznymi w miejscu pracy. Zacheca
si¢ Panstwa Czionkowskie i partnerow
spolecznych do zapewnienia
skuteczniejszego wdraZania i kontroli
dyrektywy 98/24/WE.

IDz.U. L 348, 7dn.28.11.1992, str. 1.
2Dz.U. L 131, z dn. 5.5.1998, str.. 11.

Uzasadnienie

This Regulation should also take account of the general Directive on the safety and health at
work of pregnant workers and workers who have recently given birth or are breastfeeding.

Poprawka 58
PUNKT UZASADNIENIA 104 A (nowy)

(104a) Komisja powinna podjgé dzialania
stuzqce zagwarantowaniu, e
postepujgcemu otwarciu rynkow UE na
import 7 catego swiata bedzie towarzyszylo
wprowadzenie bardziej rygorystycznych
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wymogow w odniesieniu do ,,uczciwosci”
handlu (w tym w kontekscie WTO)
konieczne jest jak najszybsze
uwzglednienie wymogow REACH.

Uzasadnienie

1t is essential that the opening to international trade be accompanied by the creation of a
level playing field that includes environmental and public health requirements. Given its
relevance, REACH is a major element in this process.

Poprawka 59
ARTYKUL 1 USTEP 2

2. Celem niniejszego rozporzadzenia jest
zapewnienie swobodnego obrotu tych
substancji na rynku wewnetrznym.

2. Celem niniejszego rozporzadzenia jest
zapewnienie swobodnego obrotu tych
substancji na rynku wewnetrznym zgodnie
z obowiqzkiem naleiytej troski i
starannosci.

Uzasadnienie

In view of the considerable number of chemicals and uses which will not be covered by
REACH provisions -including an estimated 70,000 substances produced at less than 1 tonne
per annum - a general principle of Duty of care is needed to define the responsibility of
industry for the safe handling and use of ALL chemicals. It is intended to apply to all
substances (irrespective of production volume), implying that industry is expected not just to
meet the specific obligations under REACH, but also to fulfil the basic social, economic and
environmental responsibilities of entrepreneurship. These specific provisions will also ensure
legal certainty for companies to fulfil their duty of care. Linked to amendment on Recital 20.

Poprawka 60
ARTYKUL 1 USTEP 3

3. Niniejsze rozporzadzenie jest oparte na
zasadzie, iz do producentow, importerdw i
dalszych uzytkownikoéw nalezy
zapewnienie, ze produkcja, wprowadzenie
do obrotu, import albo stosowanie tych
substancji nie wptywa w sposob szkodliwy
na zdrowie ludzi albo na srodowisko.
Przepisy rozporzadzenia s oparte o zasadg
ostroznosci.

RR\586024PL.doc

3. Niniejsze rozporzadzenie jest oparte na
zasadzie, iz do producentow, importerdw i
dalszych uzytkownikoéw nalezy
zapewnienie, ze produkcja, wprowadzenie
do obrotu, import albo stosowanie tych
substancji nie wptywa w sposob szkodliwy
na zdrowie ludzi albo na srodowisko w
normalnych lub w miare przewidywalnych
warunkach stosowania. Przepisy
rozporzadzenia s oparte o zasade
ostroznosci.
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Uzasadnienie

1t is consistent with the definition of 'safe product' as defined in the General Product Safety
Directive (2001/95/EC) and is necessary to define the framework and the limits to which the
subject of this Regulation applies.

Poprawka 61
ARTYKUL 1 USTEP 3 A ORAZ 3B (nowy)

3a. Kazdy producent, importer lub dalszy
uzytkownik, ktory prowadzi lub zamierza
prowadzié¢ dziatania przy wykorzystaniu
substancji chemicznej, preparatu lub
wyrobu zawierajqcego takq substancje lub
preparat, tgcznie 7 jej produkcjq,
importem lub stosowaniem, i ktory wie lub
maogl przewidzied, Ze te dzialania moglyby
negatywnie oddzialywac na zdrowie
ludzkie lub srodowisko, ma obowiqzek
podjecia rzeczywistych, zasadnie
oczekiwanych od niego dziatan w celu
uniknigcia, ograniczenia lub usuniecia
takich oddzialywan.

3b. Kazdy producent, importer lub dalszy
uzytkownik, ktory w ramach swojej
dziatalnosci zawodowej lub biznesowej
dostarcza substancje lub preparat, lub
wyrob zawierajgcy takq substancje lub
preparat producentowi, importerowi lub
dalszemu uiytkownikowi, zapewnia , w
takim zakresie, w jakim moze to byé
konieczne, naleiytq komunikacje i
wymiang informacji, w tym, w stosownych
przypadkach, pomoc techniczng
niezbedng, by zapobiegal, ograniczaé lub
usuwacd niepoigdane skutki dla zdrowia
ludzkiego lub srodowiska.

Uzasadnienie

Introduces the principle of duty of care.

Poprawka 62
ARTYKUL 1 USTEP 3 C (nowy)
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3c. Obejmuje to obowigzek wtasciwego i
przejriystego opisywania,
dokumentowania i notyfikowaniawe
wlasciwy i przejrzysty sposob o
zagrozeniach wynikajqgcych z produkcji,
stosowania i zbytu kaZdej 7 substancji.
Producenci i dalsi uzytkownicy powinni
wykorzystywac do produkcji i stosowaé
moZliwie najbardziej bezpieczne
substancje.

Uzasadnienie

This introduces the principle of the ‘duty of care’.

Poprawka 63
ARTYKUL 1 USTEP 3 D (nowy)

3d) Stosowanie i wdrazanie przepisow
zawartych w niniejszym rozporzqdzeniu
nie powinno w Zadnych okolicznosciach
stanowi¢ dodatkowego obcigienia
biurokratycznego i administracyjnego dla
malych i srednich przedsi¢biorstw.

Uzasadnienie

The increase in red tape for SMEs arising from implementation of the Regulation must be
kept to a minimum.

Poprawka 64
ARTYKUL 1 USTEP 3 E (nowy)

3b) W zwiqzku 7 wdraZaniem niniejszego
rozporzgdzenia, Unia Europejska

ustanowi mechanizmy pomocy i wsparcia
dla malych i srednich przedsiebiorstw.

Uzasadnienie
In order to facilitate implementation of the provisions of this Regulation, and given its

complexity, mechanisms need to be envisaged for aid and support to SMEs to enable its
application in practice.
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Poprawka 65
ARTYKUL 1 USTEP 3 E (nowy)

1. N1n1eJ SZ€ rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a) substancji radioaktywnych objetych
dyrektywa Rady 96/29/Euratom;

b) substancji w ich postaci wlasnej, jako
sktadnikow preparatu albo w

wyrobach, ktore sg przedmiotem kontroli
celnej, pod warunkiem, ze nie sg one
poddawane obrobce albo przetwarzaniu i
ktore sg tymczasowo magazynowane
albo znajduja si¢ w strefie wolnoctowe;j
albo w sktadach wolnoctowych z
zamiarem reeksportu albo sg
transportowane w tranzycie;

¢) niewyodrebnianych potproduktow.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza
przepisow:

a) dyrektywy Rady 89/391/EWG;

b) dyrektywy 90/394/EWG;
c) dyrektywy Rady 98/24/WE;

d) wspolnotowych, ktdre reguluja transport
substancji niebezpiecznych
1 substancji niebezpiecznych w preparatach
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1. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do:

a) substancji radioaktywnych objetych
dyrektywa Rady 96/29/Euratom;

b) substancji w ich postaci wlasnej, jako
sktadnikow preparatu albo w

wyrobach, ktore sg przedmiotem kontroli
celnej, pod warunkiem, ze nie sg one
poddawane obrobce albo przetwarzaniu i
ktore sg tymczasowo magazynowane
albo znajduja si¢ w strefie wolnoctowe;j
albo w sktadach wolnoctowych z
zamiarem reeksportu albo sg
transportowane w tranzycie;

c¢) niewyodrebnianych potproduktow.

ca) odpadow, w rozumieniu dyrektywy
Rady 75/442/EWG z dnia 15 lipca 1975 r.”
i poprawek do niej;

cb) Zywnosci, w rozumieniu
rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002;

(cc) dodatkow do Zywnosci okreslonych w
dyrektywie Rady 89/107/EWG 7 dnia 21
grudnia 1988 r.;

(cd) srodkow aromatyzujgcych
okreslonych w dyrektywie Rady
88/388/EWG 7 dnia 22 czerwca 1988 r.;

(ce) dodatkow paszowych okreslonych w
rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiegi i Rady 7 dnia
22 wrzesnia 2003 r.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza
przepisow:

a) prawodawstwa wspolnotowego
dotyczqcego zdrowia i bezpieczenstwa w
miejscu pracy;

skreslony
skreslony

d) wspolnotowych, ktore reguluja transport
substancji niebezpiecznych
1 substancji niebezpiecznych w preparatach
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koleja, droga, srodladowa droga wodna,
morska albo powietrzna.

koleja, droga, srodladowa droga wodna,
morska albo powietrzna.

da) zakazow i ograniczen zawartych w
dyrektywie Rady 76/768/EWG z dnia 27
lipca 1976 r. w sprawie zbliZenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
dotyczgcych produktow kosmetycznych?’
poziniejszymi zmianami, dotyczqgcych:

i) zakazu testowania na zwierzetach
gotowych produktow kosmetycznych oraz
ich sktadnikow lub kombinacji
skiadnikow; oraz

ii) wprowadzania do obrotu produktow
kosmetycznych, ktorych niektore lub
wszystkie sktadniki bgd? wyrob koncowy
byly testowane na zwierzetach.

W zakresie, w jakim substancje stosowane
wylgcznie jako skladniki kosmetykow sq
objete niniejszym rozporzgdzeniem,
wszelkie testowanie takich substancji na
zwierzetach w rozumieniu zmienionej
dyrektywy 76/768/EWG w celu dokonania
takiej samej oceny wymaganej przez
niniejsze rozporzqdzenie jest zabronione.

db) wspolnotowych przepisow ochrony
srodowiska.

I'Dz.U. L 194 7 25.07.1975, str. 39.
2Dz U. L 262 727.09.1976, str. 169.

Uzasadnienie

By incorporating this exemption from the scope of REACH, it is possible to dispense with all
of the various exemptions in the chapters on registration and authorisation.

Poprawka 66

ARTYKUL 2 USTEP 2 A (nowy)
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2a) Niniejsze rozporzqdzenie stosuje si¢ do
wszystkich substancji, wyrobow i
preparatow importowanych na terytorium
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Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzqdzenie nie moze w
Zaden sposob sprzyjac nierownemu
traktowaniu substancji, wyrobow i
preparatow pochodzgcych 7 Panstw
Czlonkowskich oraz substancji, wyrobow
oraz preparatow wyprodukowanych w
krajach trzecich i sprowadzonych na
terytorium Unii Europejskiej.

Komisja przedstawi wytyczne majgce na
celu zagwarantowanie stosowania tej
zasady.

Uzasadnienie

The REACH system in the form proposed by the Commission offers limited protection for
European production against unfair competition from non-European countries. Current EU
rules set parameters that are far stricter for European producers of chemical substances.
Importers of articles into the European Union should be subject to the same rules that apply
to European producers. This amendment calls for a balanced regulatory framework to be
established for both European and non-European producers.

Poprawka 67
ARTYKUL 2 PUNKT 2

2. Preparat oznacza mieszaning albo 2. Preparat oznacza mieszaning albo

roztwor skladajacy sie z dwoch lub wiecej roztwor skladajacy sie z dwoch lub wiecej

substancji; substancji; stopy metaliczne stanowiq
szezegolny rodzaj preparatow, ktore
wymagajq oceny na podstawie
szezegolnych wlasciwosci substancji;

Uzasadnienie
Metallic alloys are considered in current EU legislation to be “preparations” since they are
composed of two or more substances (metals). However, the individual substances are melted
together to form an alloy with a new crystalline structure from which they cannot be
separated by mechanical means and which has completely different properties from the initial
substances. When the alloy cools down to room temperature its new crystalline structure and
specific properties are retained.

Alloys, being preparations, do not have to be registered but the safety of the use of metals in
alloys (by far the major use of metals) does need to be assessed. In order to determine
correctly the potential risk when dealing with alloys, they should be evaluated on the basis of
their own new intrinsic properties and not according to the potential dangers of the individual
substances they are composed of. Due to this, the European Commission has been requested,
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in the directive on dangerous preparations (1999/45/EC), to investigate the need for a
specific method of classification of alloys, taking into account their particular chemical
properties.

Although it is acknowledged in Annex I a of the REACH proposal that alloys are “special
preparations”’, this is not specified in the legislative part of the draft text. Without the
recognition that they are special preparations, the almost 30,000 commercial alloys would be
evaluated incorrectly since they would be assessed according to the properties of their
individual components. This would result in inaccurate information being passed along the
supply chain. The development and communication of accurate information about the risks of
substances and preparations is one of the primary objectives of the REACH proposal and is
essential to the duty of care of producers of alloys.

Poprawka 68
ARTYKUL 2 PUNKT 2 A (nowy)

2a. Stop metaliczny oznacza jednolity w
skali makroskopijnej material metaliczny,
sktadajgcy si¢ 7 dwoch lub wigcej
Dpierwiastkow polgczonych w taki sposob,
Ze nie moZna ich latwo oddzieli¢ od siebie
w sposob mechaniczny;

Uzasadnienie
The UN has agreed a definition of metallic alloys within the context of the Globally
Harmonised System for Chemical Classification and Labelling (GHS) approved by the UN
Economic and Social Council Subcommittee of Experts on the GHS in December 2002 and
published in March 2003. This definition should be included in REACH as a new definition.

The Commission has agreed that there is a need for a Technical Guidance Document (TGD),
to be prepared by industry in consultation with the Commission and Member States, for the
assessment of "metals", i.e. metals, alloys and inorganic metal compounds. A TGD cannot be
referred to in the legislation, but there should be a clear link between the legislation and the
materials to which the TGD applies. Inorganic metal compounds and metals are "substances"
as defined in Article 3, but alloys are not defined.

Poprawka 69

ARTYKUL 3 PUNKT 4 AKAPIT PIERWSZY
4) Polimer oznacza substancje sktadajaca 4) Polimer oznacza substancje sktadajaca
si¢ z czasteczek stanowigcych sekwencje si¢ z czasteczek stanowigcych sekwencje
jednego lub kilku rodzajow jednostek jednego lub kilku rodzajow jednostek
monomeru. Czasteczki takie musza monomeru i stanowigcych prostg
charakteryzowac si¢ statystycznym wigkszos¢ wagowgq czgsteczek
rozkladem masy czasteczkowej w pewnym sktadajgcych sie 7 co najmniej trzech
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zakresie, a rOznice w masie czgsteczkowej
powinny wynika¢ przede wszystkim z
roznic w liczbie jednostek monomeru w
czasteczce. Polimer sklada si¢ z:

a) czgsteczek stanowigcych prostg
wigkszos¢ wagowq, ktore zawierajq co
najmniej trzy jednostki monomeru
zwigzane kowalencyjnie 7 co najmniej
jeszcze jedng jednostkq monomeru albo 7
innym reagentem

b) czgsteczek niestanowigcych wigkszosci
wagowej o tej samej masie czgsteczkowej.

jednostek monomeru, tworzgcych wiqzek
z priynajmniej jeszcze jedngq jednostkq
monomeru lub innymi reagentami, przy
czym substancja sklada sie 7 czgsteczek
niestanowigcych wigkszosci wagowej o tej
samej masie czgsteczkowej. Czasteczki
takie muszg charakteryzowac si¢
statystycznym rozkladem masy
czasteczkowej w pewnym zakresie, a
rdéznice w masie czasteczkowej powinny
wynika¢ przede wszystkim z réznic w
liczbie jednostek monomeru w czasteczce.

Uzasadnienie

The above definition of a polymer is essentially the OECD definition, which also appears in
Directive 92/32/EEC, is regarded as the 'standard definition' and should therefore be

retained.

Poprawka 70
ARTYKUL 3 PUNKT 8 A (nowy)

PE 353.529v03-00

8a ., producent wyrobu” oznacza osobe¢
fizyczng lub prawng ktora:

- wytwarza i sprzedaje pod wlasnym
znakiem firmowym

- odsprzedaje pod wltasnym znakiem
firmowym produkt wytwarzany przez
innego dostawce; taki odsprzedawca nie
jest uwazany za producenta jezeli znak
firmowy producenta pojawia si¢ na
produkcie

- importuje zawodowo na rynek
Wspolnoty
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Uzasadnienie

REACH operates with definitions for producers/importers and downstream users of chemical
substances. There is a need to include workable definitions for importers and producers of
articles, which will also deal with the practicalities of REACH obligations for own label
producers. In order to ensure workability the producer definition should be based on the
wording used in existing EU directives.

Poprawka 71
ARTYKUL 3 PUNKT 14, CZESC WPROWADZAJACA
14. Polprodukt oznacza substancje, ktora 14. Péiprodukt oznacza substancj¢ albo
jest wyprodukowana, zuzywana albo preparat, ktéra jest wyprodukowany,
uzywana wytacznie do obrébki chemicznej zuzywany albo uzywany wytacznie do
(zwanej dalej syntezg) w celu obrobki chemicznej (zwanej dalej syntezg)
przeksztalcenia jej w inng substancje: w celu przeksztalcenia jej w inng
substancje:
Uzasadnienie

The exception should also apply to substances which are not only used as intermediates.

Poprawka 72
ARTYKUL 3 PUNKT 14 A (nowy)

14a. ,,Chemiczna modyfikacja” oznacza
wszystkie procesy niemajgce charakteru
czysto mechanicznego;

Poprawka 73
ARTYKUL 3 PUNKT 20, CZESC WPROWADZAJACA
20. Substancja wprowadzona oznacza taka 20. Substancja wprowadzona oznacza taka
substancje, ktora w ciagu 15 substancje, ktora w ciagu okresu pomiedzy
lat poprzedzajgcych wejscie w zycie 18 wrzesnia 1981 r. i datg wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia spetnita co niniejszego rozporzadzenia spetnita co
najmniej jedno z nast¢pujacych kryteriow: najmniej jedno z nastgpujacych kryteriow:
Uzasadnienie

EINECS lists the substances on the market on 18 September 1981. Taking that date as a
reference point would avoid producers having to prove that the substance was actually on the
market 15 years prior to the entry into force of this Regulation.
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Poprawka 74
ARTYKUL 3 PUNKT 22

22. Badania dotyczqce 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 sg do rozwoju procesu produkc;ji
lub badan obszaréw zastosowania
substancji;

22. Badania dotyczqce rozwoju produktu i
procesu produkcji oznacza kazde

badania rozwojowe (w tym nad
preparatami i artykultami uzywanymi do
badan pilotaZowych w rzeczywistych
warunkach) zwigzane z rozwojem
produktu oraz dalsze badania rozwojowe
samej substancji, w preparatach i
wyrobach, w przebiegu ktorych instalacje
pilotazowe albo probna produkcja
stosowane sg do rozwoju procesu produkc;ji
lub badan obszarow zastosowania
substancji;

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.

Poprawka 75
ARTYKUL 3 PUNKT 23

23. Badanie naukowe i rozwojowe oznacza
kazde do$wiadczenia naukowe, analize
albo badania chemiczne przeprowadzane w
kontrolowanych warunkach z uzyciem
substancji w ilosci mniejszej niz 1 tona
rocznie;

23. Badanie naukowe i rozwojowe oznacza
kazde do$wiadczenia naukowe, analize
albo badania chemiczne przeprowadzane w
kontrolowanych warunkach z uzyciem
substancji;

Uzasadnienie

The ceiling of one tonne unduly restricts freedom in the area of science and research.

Poprawka 76
ARTYKUL 3 PUNKT 26

POPRAWKA DO CALOSCI TEKSTU

PE 353.529v03-00
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Niepozgdane stosowanie Nieuzasadnione stosowanie

(Poprawka ta odnosi si¢ do catosci
omawianego tekstu legislacyjnego, z
uwzglednieniem zalqcznikow, przyjecie
poprawki bedzie wymagato wprowadzenia
odpowiednich zmian w catym tekscie)

Uzasadnienie

Replaces the concept of 'undesirable use', which is legally very unclear, with that of
'unsupported use'.

Poprawka 77
ARTYKUL 3 PUNKT 26

26. Niepozgdane stosowanie oznacza takie 26. Nieuzasadnione stosowanie oznacza

stosowanie przez dalszego uzytkownika, takie stosowanie przez dalszego

ktore jest nie zalecane przez rejestrujacego; uzytkownika, ktore jest nie zalecane przez
rejestrujacego poprzez dostarczenie
naukowo popartych dowodow
Swiadczqgcych przeciwko bezpieczenstwu
takiego stosowania;

Uzasadnienie

This amendment will strengthen the position of downstream users within the supply chain. It
clarifies that registrants may limit the use of a substance by a downstream user if there is a
sound scientific reason - particularly with regard to human health and the protection of the
environment.

Poprawka 78
ARTYKUL 3 PUNKT 28
28. Rocznie oznacza rok kalendarzowy, 28. Rocznie oznacza rok kalendarzowy. Z
jezeli nie okreslono inaczej; wylgczeniem przypadku nowych

substancji i jezeli nie okres$lono inaczej,
ilosci roczne liczone sq na podstawie
sredniej produkcji z ostatnich trzech lat
kalendarzowych, podczas ktorych
substancja byla rzeczywiscie
produkowana przez producenta;

Uzasadnienie
The aim is to introduce flexibility into the REACH system to take into account fluctuations in
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production volumes. The amendment also eliminates the risk of a company suddenly having to
fulfil more stringent or less stringent requirements resulting from these fluctuations in

demand. For substances not previously manufactured, only the current year would have to be
taken into account.

Poprawka 79
ARTYKUL 3 PUNKT 29 A (nowy)

29a. Male i srednie przedsiebiorstwa
(MSP) oznaczajg przedsiebiorstwa
okreslone w zaleceniu Komisji
Europejskiej 2003/361/WE z dnia 6 maja
2003 r.1

IDz.U. L 124 7 dnia 20.5.2003 r., str. 36

Uzasadnienie

The term SME needs to be defined so that they can be readily identified for the purposes of
specific ad hoc procedures.

Poprawka 80
ARTYKUL 3 PUNKT 29 B (nowy)

29b. "Narazona na ryzyko ludnosé”
oznacza osoby podatne na ryzyko, w tym
noworodki, niemowleta, dzieci, kobiety w
cigzy, matki karmigce, niepetnosprawni,
osoby 7 niedoborami immunologicznymi,
osoby starsze, o indywidualnej podatnosci
genetycznej lub inne okreslone grupy osob
narazonych na ryzyko.

Uzasadnienie
A definition of vulnerable population is essential to ensure that susceptible populations are

identified and that measures can be taken accordingly to reduce the risks to and exposures of
these populations.

Poprawka 81
ARTYKUL 4 USTEP 2 LITERA B A) (nowa)
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ba) polimery.

Uzasadnienie

Polymers should be exempted from REACH as a whole, not just from the registration
procedure. When a decision is taken to regulate polymers as well, they should be the subject
of a specific regulation or directive.

Poprawka 82
ARTYKUL 4 USTEP 2 LITERA C A) (nowa)

ca) substancje jako skladniki preparatu
spetniajgce kryteria rejestracji, ktore
zostaly juz zarejestrowane do tego
zastosowania przez uczestnika tancucha
dostaw.

Uzasadnienie

The proposed changes will avoid that substances present in preparations already registered
for that use by an actor in the supply chain would need to be registered again, when the
substances are exceeding the percentage threshold values of 1999/45/EC Directive and their
total volume exceeds 1 tonne per year.

This will avoid the burdens put on (small) importers of preparations, and can contribute to
assure that supply of high speciality preparations placed on the EU Market in low volumes is
guaranteed, which could be of key importance for EU manufacturing industries.

Poprawka 83
ARTYKUL 4 USTEP 2 LITERA C B) (nowa)

cb) substancje w postaci wlasnej lub w
preparatach, zarejestrowane zgodnie
niniejszym tytulem przez producenta lub
importera, ktore powstaly w wyniku
procesu odzysku w tym samym tarnicuchu
dostawy, pod warunkiem, Ze zaklad
odzyskujqcy surowce wykaze, iz:

i) substancja, ktora jest wynikiem procesu
odzysku jest takq samq substancjq, jak
substancja juz? zarejestrowana; oraz

ii) otrzymal, jesli jest to wlasciwe, arkusz
danych dotyczgcych bezpieczenstwa lub
informacje okreslone w art. 29 i 30

RR\586024PL.doc 49/945 PE 353.529v03-00

PL



PL

odnosnie do odzyskanej substancji.

Uzasadnienie

Substances which are the result of specific recycling processes should be exempted from
registration, provided that the company performing the recycling process has been provided
with information on the substance.

PE 353.529v03-00

Poprawka 84
TYTUL I ROZDZIAL 1 ARTYKUL 4 A (nowy)

50/945

Artykul 4a

Wylqgczenia 7 obowigzku rejestracji badan
dotyczqgcych rozwoju produktu i procesu
produkcji

1. Wobec substancji wytwarzanej we
Wspélnocie lub importowanej na potrzeby
badan dotyczgcych rozwoju produktu i
procesu produkcji nie stosuje si¢
obowigzku rejestracji okreslonego w art.
5,6, 15,161 19 przez okres 10 lat, o ile
producent lub importer zglosi do Agencji,
przy uiyciu arkusza okreslonego przez
Agencje zgodnie 7 art. 108, nastgpujqce
informacje:

a) dane identyfikacyjne producenta albo
importera;

b) dane identyfikacyjne substancji;

¢) klasyfikacje substanciji, jeieli istnieje;

d) oszacowang ilos¢; oraz

e) liste swoich odbiorcow, o ile ich
posiada.

Substancja ta nie zostanie nigdy
powszechnie udostgpniona konsumentom,
ani w jej postaci wlasnej, ani jako
sktadnik preparatu albo wyrobu. Personel
odbiorcy(cow) lub zglaszajgcy
wykorzystuje substancje w rozsqdnie
kontrolowanych warunkach. Pozostalosci
substancji zostanq zgromadzone w celu
zniszezenia ich po uplywie okresu
odroczenia albo po zakonczeniu prac
badawczych, w zaleinosci od tego, co
nastgpi szybciej.
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2. Agencja przypisuje zgloszeniu numer i
date zgloszenia, ktora jest datq otrzymania
zgloszenia przez Agencje, i niezwlocznie
przekazuje ten numer i date
odpowiedniemu producentowi albo
importerowi oraz przekazuje zgloszone
informacje, jak rowniez numer i date
wlasciwemu urzedowi kaidego Panstwa
Czlonkowskiego, w ktorym substancja jest
wytwarzana, importowana lub
wykorzystywana na potrzeby badan
dotyczqgcych rozwoju produktu i procesu
produkcji.

3. Agencja moZe podjgé decyzje o
przedtuzeniu 10-letniego okresu
odroczenia o kolejne maksymalnie 10 lat,
na prosbe¢ producenta albo importera,
jezeli mogq oni wykazadé, Ze takie
przedtuzenie okresu odroczenia jest
uzasadnione programem badan i rozwoju.
4. Zglaszajgcy moZe wnies¢ odwolanie od
negatywnej decyzji w tej sprawie zgodnie 3
art. 87-89.

5. Agencja i wlasciwe wladze
poszczegolnych Panstw Czlonkowskich
zachowujq poufnosé informacji
przedstawionych zgodnie 7 ust. 1.

Uzasadnienie
It 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.

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.

Poprawka 85
ARTYKUL 5 USTEP 1 A (nowy)

1a. Nie jest wymagana rejestracja zgodnie
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z ust. 1 dla substancji obecnej w
preparacie, jezeli steienie tej substancji
jest nizsze niz najniisze ze steien
okreslonych w nastepujgcych
postanowieniach:

a) odpowiednie steienia okreslone w tabeli
znajdujgcej sie w art. 3 ust. 3 dyrektywy
1999/45/WE;

b) stezenia graniczne podane w
zalgczniku I do dyrektywy 67/548/EWG;

¢) 0,1%, jezeli substancja spetnia kryteria
ustalone w zalgczniku XII niniejszego
rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

Incorporation of the limit values laid down for substances and preparations in Article 13.
Without such limit values, even the smallest traces of chemicals, traces which pose no risk to
the environment and health, would have to be registered. This is disproportionate. Steps must
be taken to ensure that only substances which are present in preparations above specific
concentrations need to be registered.

Poprawka 86
ARTYKUL 5 USTEP 3 A (nowy)

3a. polimery zgloszone juz zgodnie 7
dyrektywq 67/548/EWG uznaje sq za
zarejestrowane w rozumieniu niniejszego
tytutu. Agencja jest zobowiqgzana w ciggu
roku od wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia priydzieli¢ im odpowiedni
numer rejestracyjny.

Uzasadnienie

Registrations for substances which have already been notified will remain valid and the
exemption rules for intermediaries may be applied to non-registered monomers or other non-
registered substances containing such polymers.

Poprawka 87*

* Stanowisko Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci w
sprawie rejestracji. Stanowisko Komisji Przemystu, Badan Naukowych i Energii oraz Komisji Rynku
Wewngtrznego i Ochrony Konsumenta podane w zataczniku
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ARTYKUL 5 USTEP 4

4. Dostarczenie dokumentow
rejestracyjnych jest potaczone z
whniesieniem optaty ustalonej przez
Agencjg.

4. Dostarczenie dokumentow
rejestracyjnych jest potaczone z
whniesieniem optaty ustalonej przez
Agencj¢. Rejestracja substancji
produkowanych w ilosci od 1 do 10 ton,
ktorych dokumentacja techniczna zawiera
wszystkie informacje wymienione w
zalgczniku V, jest zwolniona 7 oplaty.

Poprawka 88
ARTYKUL 6

1. Kazdy producent albo importer
wyrobow przedktada Agencji dokumenty
rejestracyjne kazdej substancji zawartej w
tych wyrobach, jesli spetnione sg wszystkie
ponizsze warunki:

a) substancja jest obecna w tych wyrobach
w ilo$ci tacznej ponad 1 tony rocznie na
producenta albo importera, kazdy rodzaj
wyrobu jest rozwazany oddzielnie;

b) substancja spetnia kryteria klasyfikacji
jako niebezpieczna zgodnie z dyrektywa
67/548/ EWG;

¢) zamierzone jest uwolnienie substancji
podczas normalnych i racjonalnie
przewidywalnych warunkow stosowania.

2. Kazdy producent albo importer

1. Kazdy producent albo importer
wyrobow przedktada Agencji dokumenty
rejestracyjne kazdej substancji zawartej w
tych wyrobach, jesli spelnione sg wszystkie
ponizsze warunki:

a) substancja jest obecna w tych wyrobach
w 1lo$ci tacznej ponad 1 tony rocznie na
producenta albo importera;

b) substancja spetnia kryteria klasyfikacji
jako niebezpieczna zgodnie z dyrektywa
67/548/EWG;

c) zamierzone jest uwolnienie substancji
podczas normalnych i racjonalnie
przewidywalnych warunkow stosowania.

1a. Ustep 1 litera a) nie odnosi si¢ do
substancji bedgcych sktadnikami
dodawanymi do wyrobow tytoniowych w
rozumieniu art. 2 ust. 1i art. 2 ust. 5
dyrektywy 2001/37/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 5 czerwca
2001 r. w sprawie zblienia przepisow
ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw
Czlonkowskich, dotyczgcych produkcyji,
prezentacji i sprzedagy wyrobow
tytoniowych.'

2. Kazdy producent albo importer
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wyrobow zglasza do Agencji kazda
substancje zawartg w tych wyrobach,
zgodnie z ust. 3, jesli spetnione sq
wszystkie ponizsze warunki:

a) substancja jest obecna w tych wyrobach
w ilosci tgcznej ponad 1 tony rocznie na
producenta albo importera;

b) substancja spetnia kryteria klasyfikacji
Jjako niebezpieczna zgodnie 7 dyrektywq
67/548/EWG;

¢) producent albo importer wie albo zostal
powiadomiony, iz, istnieje
prawdopodobienstwo, e substancja bedzie
uwalniana podczas normalnych

i racjonalnie przewidywalnych warunkow
stosowania, nawet jesli uwolnienie to nie
jest zamierzong funkcjq wyrobu;

d) ilos¢é uwolnionej substancji moze
szkodliwie wplywad na zdrowie czlowieka
albo na srodowisko.

3. Jezeli warunki wymienione w ust. 2 s3
spelnione, informacja zgtaszana do
Agencji, przy uzyciu arkusza okreslonego
przez Agencj¢ zgodnie z art. 108, zawiera:

a) dane identyfikacyjne 1 kontaktowe
producenta albo importera;

b) numer(y) rejestracyjny(e) okreslony(e)
w art. 18 ust. 1, jesli jest(sa) dostepne;

¢) dane identyfikacyjne substancji jak
okreslono w zataczniku IV, sekcja 2;

d) klasyfikacj¢ substancji;
e) krotki opis zastosowania(n) wyrobu;

f) zakres tonazowy substancji, taki jak 1-10
ton, 10-100 ton itd.

4. Agencja moze podejmowac decyzje
naktadajace na producentow albo
importerOw wyrobow wymog rejestracji,
zgodnie z przepisami niniejszego tytutu,
kazdej substancji zawartej w tych

PE 353.529v03-00

wyrobow zglasza do Agencji kazda
substancje wyszczegolniong w zalgczniku
XIII pkt a zawartg w tych wyrobach,
zgodnie z ust. 3, jezeli :

a) substancja, o ktorych mowa w art. 54
lit. d), e) i f), obecna jest w ilosci
przekraczajqcej steienie graniczne rowne
0,1%;

b) substancja obecne jest w ilosci
przekraczajgcej steienie granicine
okreslone w dyrektywie 1999/45/WE dla
zaklasyfikowania jej jako niebezpiecznej,

(c) producent lub importer nie moze
wykluczy¢ mozliwosci naraZenie
spoleczenstwa lub srodowiska
naturalnego na dzialanie substancji
podczas catego cyklu Zycia produktu.

3. Jezeli warunki wymienione w ust. 2 s3
spelnione, informacja zglaszana do
Agencji, przy uzyciu arkusza okreslonego
przez Agencj¢ zgodnie z art. 108, zawiera:

a) dane identyfikacyjne 1 kontaktowe
producenta albo importera;

b) numer(y) rejestracyjny(e) okreslony(e)
w art. 18 ust. 1, jesli jest(sa) dostepne;

c¢) dane identyfikacyjne substancji jak
okreslono w zataczniku IV, sekcja 2;

d) klasyfikacj¢ substancji;
e) krotki opis zastosowania(n) wyrobu;

f) zakres tonazowy substancji, taki jak 1-10
ton, 10-100 ton itd.

4. Agencja moze podejmowac decyzje
naktadajace na producentow albo
importerOw wyrobow wymog rejestracji,
zgodnie z przepisami niniejszego tytutu,
kazdej substancji zawartej w tych
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wyrobach 1 zgloszonej zgodnie z ust. 3.

5. Przepisow ust. 1 - 4 nie stosuje si¢ w
przypadku substancji zarejestrowanych dla
tego sposobu uzycia przez uczestnika z
gbry tancucha dostawy.

6. Przepisy ust. 1 - 4 stosuje si¢ 3 miesigce

po uplywie terminu okreslonego w art. 21 ust.

3.

7. Wszelkie dziatania dotyczace
wprowadzenia w zycie ust. 1 do 6
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
okreslong w art. 130 ust. 3.

wyrobach 1 zgloszonej zgodnie z ust. 3.

5. Przepis6éw ust. 1 - 4 nie stosuje si¢ w
przypadku substancji zarejestrowanych dla
tego sposobu uzycia przez uczestnika z
gbry tancucha dostawy.

6. Przepisy ust. 1 oraz 4 stosuje si¢ 3
miesigce po uptywie terminu okreslonego
w art. 21 ust. 3.

Przepisy ust. 2 oraz 3 stosuje si¢ do
substancji zawartych w wyrobach, ktore
spetniajg kryteria 7 art. 54 przez trzy
miesigce od dnia wyszczegolnienia tych
substancji w zalgczniku XIII ptk a.

6a. Kiedy substancja zostaje dodana do
zalgcznika XIII ptk b, Agencja
zawiadamia wszystkich producentow i
importerow wyrobow zawierajgcych tg
substancje o jej dodaniu do tego
zalgcznika. Przepisy tytutu VII niniejszego
rozporzgdzenia stosuje si¢ odpowiednio do
producenta i importera wyrobow
zawierajqcych te substancje od dnia
zgloszenia.

7. Wszelkie dziatania dotyczace
wprowadzenia w zycie ust. 1 do 6 lit. a
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
okreslong w art. 130 ust. 3.

7a. Agencja nakresla wytyczne w celu
wspomoZenia producentow i importerow
produktow oraz odpowiednich wtadz.

'Dz.U. L 194, 18.7.2001, str. 26

Uzasadnienie

The usual quantity restriction of 1 tonne for chemical substances should not be applied for
substances which are added to tobacco. Otherwise tobacco manufacturers could circumvent
the obligation to register by adapting their production system and using only those chemicals
and their derivatives which volume amounts to less than 1 tonne. The exposure scenario and
the noxious effect of these chemicals, therefore, justify the removal of the quantity restriction
for substances added to tobacco and tobacco products.

Poprawka 89
ARTYKUL 6 A USTEP 1
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1) Osoba fizyczna lub prawna majaca
siedzibe¢ poza terytorium Wspolnoty, ktora
wytwarza substancj¢ importowang na
terytorium Wspolnoty, w jej postaci
wlasnej, jako sktadnik preparatow albo w
wyrobach, moze za obopdlng zgoda
ustanowi¢ osobe fizyczng albo prawng
majacy siedzibg¢ na terytorium Wspolnoty
jako jej wylgcznego przedstawiciela do
wypetniania obowigzkéw importerow
wynikajacych z niniejszej Czesci.

1) Osoba fizyczna lub prawna majaca
siedzibg¢ poza terytorium Wspdlnoty, ktora
wytwarza substancje preparat lub wyrob
importowane na terytorium Wspoélnoty,
moze za obopo6lng zgoda ustanowi¢ osobe
fizyczna albo prawng majaca siedzibe na
terytorium Wspdlnoty jako jej
przedstawiciela do wypetniania
obowigzkow importeréw wynikajacych z
niniejszej Czgsci.

Uzasadnienie

Clarification.

The current provision supposes that non-EU manufacturers have access to all relevant
information regarding the destination of its substance (i.e. whether it is directly exported to
the EU or in a preparation or an article). Realistically, however, the EU manufacturer does
not always have access to this information because it is sometimes considered to be ‘CBI’
(confidential business information). In order to make this provision workable and realistic,
therefore, non-EU manufacturers of articles and preparations should also be able to appoint

a representative.

Poprawka 90
ARTYKUL 6 A A (nowy)

Artykut 6b
Europejski znak jakosci

Do .... " Komisja przedklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie oraz, w miare potrzeb,
projekt ustawodawczy w sprawie
stworzenia europejskiego znaku jakosci
umoZzliwiajgcego oznaczanie i
promowanie wyrobow, ktore na kaidym
etapie procesu produkcyjnego,
produkowano zgodnie z wymogami
niniejszego rozporzqdzenia.

* W terminie dwdch lat od wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

A mark to be stamped on articles would make it possible to identify and promote those
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involved in the production procedure who have complied with the requirements stemming
from this Regulation.

Poprawka 91
ARTYKUL 6 B (nowy)
Artykut 6b
Przekazywanie i podzial rejestracyji,
"Rejestracja grupowa'

1. Prawo nabyte po dokonaniu rejestracji
jest zarowno zbywalne, jak i podzielne.
Jezeli zmienia si¢ wlasciciel
przedsiebiorstwa, nowy wlasciciel
wypeltnia warunki wynikajgce 7 art. 20.
Jegeli czesé prredsiebiorstwa
posiadajgcego prawa rejestracyjne
zmienia wlasciciela (np. poprzez kupno
fabryki produkujgcej zarejestrowang
substancje), Agencja przyznaje nowemu
wlascicielowi nowy numer rejestracji.

2. Jezeli producent jest filig innej osoby
prawnej (tzw. "'spotka-matka"), ta
ostatnia moZe zarejestrowac i posiadaé
rejestracje w imieniu filii. Rownie? filia
moZe zarejestrowad i posiadaé rejestracje
dla spotki-matki lub innych filii. W takich
przypadkach wymagana jest jedynie jedna
rejestracja. Osoba prawna, na ktorej
spoczywa obowiqzek zarejestrowania
grupy, odpowiedzialna jest za spetnianie
obowigzkow wynikajgcych 7 niniejszego
rozporzqdzenia.

3. Ustep 2 stosuje si¢ rownie; wowczas,
gdy spotka-matka lub filia nie ma swojej
siedziby na terytorium UE. Rejestrujgcy i
posiadacz rejestracji muszq niec siedzibe
na terytorium UE.

Uzasadnienie

Within company groups, products are delivered to customers from changing production sites
within the EU, which may belong to different affiliates. Distribution of products within groups
is often steered by one unit within the group which can be part of the parent company or a
group company. A group registration would be an appropriate solution to reduce the costs
and bureaucracy in these cases.
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If a registrant only sells one of several production plants in which a substance is produced, a
new registration by the purchaser is not necessary.

Poprawka 92
ARTYKUL 7 USTEP 4

4. Agencja sprawdza kompletnos¢
informacji dostarczonej przez
zglaszajacego.

Moze ona zadecydowac¢ o narzuceniu
warunkéw w celu zagwarantowania, ze
substancja, preparat albo wyrdb, w sktad
ktérych wchodzi ta substancja, beda
stosowane tylko przez personel
wyszczegllniony na liscie odbiorcow, o
ktorych mowa w ust. 2 lit. €), w rozsadnie
kontrolowanych warunkach i substancja
nie zostanie powszechnie udostepniona
konsumentom w zadnym czasie, ani w jej
postaci wlasnej, ani jako sktadnik
preparatu albo wyrobu, a pozostajace ilo$ci
substancji zostang zgromadzone w celu
zniszczenia ich po uptywie okresu
odroczenia.

4. Agencja sprawdza kompletnos¢
informacji dostarczonej przez
zglaszajacego.

Moze ona zadecydowac¢ o narzuceniu
warunkéw w celu zagwarantowania, ze
substancja, preparat albo wyrdb, w sktad
ktorych wchodzi ta substancja, beda
stosowane tylko przez personel
wyszczegllniony na liscie odbiorcéw, o
ktorych mowa w ust. 2 lit. ), w rozsadnie
kontrolowanych warunkach i substancja
nie zostanie powszechnie udostepniona
konsumentom w zadnym czasie, ani w jej
postaci wlasnej, ani jako sktadnik
preparatu albo wyrobu, a pozostajace ilo$ci
substancji zostang zgromadzone w celu
zniszczenia ich po uptywie okresu
odroczenia oraz Ze potencjale ryzyko dla
zdrowia ludzkiego i/lub srodowiska
naturalnego jest w rozsqdny sposob
kontrolowane.

Uzasadnienie

To facilitate innovation it is appropriate to exempt substances being used in research and
development. However it is necessary to add criteria concerning the potential risks to human

health and the environment.

Poprawka 93
ARTYKUL 9 LITERA A V)

v) wytyczne dotyczace bezpiecznego
stosowania substancji, jak okreslono w
zalacznik IV, sekcja 5;

PE 353.529v03-00

v) wytyczne dotyczace bezpiecznego
stosowania substancji, jak okreslono w
zatacznik 1V, sekcja 5, w tym wytyczne w
sprawie zastosowania zalecanego przez
rejestrujgcego;
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Uzasadnienie

This ensures that producers indicate clearly to downstream users whether there are uses of
the substances which are not advisable.

Poprawka 94
ARTYKUL 9 LITERA A VI)
(vi) streszczenie informacji uzyskanych (vi) streszczenie informacji uzyskanych
przy zastosowaniu zatagcznikow V — IX; przy zastosowaniu zalgcznikow V —IX lub

streszczenie informacji rownoznacznych
juz zebranych dla tego rodzaju substancji
zgodnie z innymi przepisami Unii
Europejskiej. Agencja opracowuje i
regularnie aktualizuje liste zawierajgcq
informacje zebrane na temat substancji
zgodnie z innymi przepisami Unii
Europejskiej, uwazane za rownoznaczne g
informacjami wymaganymi przez
niniejsze rozporzqdzenie.

Uzasadnienie

1t should be possible for information already gathered on substances in accordance with
other Community provisions to be used without further alteration/reformulation.

Poprawka 95
ARTYKUL 9 LITERA A VII)
(vii) dobrze udokumentowane streszczenie (vii) dobrze udokumentowane streszczenie
badan w zakresie informacji uzyskanych badan w zakresie informacji uzyskanych
przy zastosowaniu zalgcznikow V- IX, przy zastosowaniu zalgcznikow V- I1X, lub
jezeli jest to wymagane na podstawie rownowazne dobrze udokumentowane
przepisow zatgcznika I; streszczenia wcezesniej sporzqdzone dla
substancji zgodnie 7 innymi przepisami
Unii Europejskiej;
Uzasadnienie

1t should be possible for information already gathered on substances in accordance with
other Community provisions to be used without further alteration/reformulation. Linked to the
amendment to Article 9(a)(vi).

Poprawka 96
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ARTYKUL 9 LITERA A VIII)

viil))  o$wiadczenie, czy wyniki zostaty viil))  o$wiadczenie, czy wyniki zostaty
uzyskane na podstawie badan uzyskane na podstawie badan
przeprowadzonych na kregowcach, czy tez przeprowadzonych na kregowcach, czy tez
nie; nie, w tym informacja ktore testy na

kregowcach zostaly przeprowadzone oraz
liczbe wykorzystanych do nich zwierzgt;

Uzasadnienie

In view of the objective to promote non-animal testing and the concern about the use of
vertebrate animals under this Regulation, information should be made available on the
animal tests that have been carried out and the number of animals used.

Poprawka 97
ARTYKUL 9 LITERA A X)

x) deklaracje dotyczqcq wyrazenia zgody skreslony
na udostepnienie kolejnym rejestrujqgcym,

za uiszczeniem oplaty, jego podsumowan

badan i szczegolowych podsumowan

badan w zakresie informacji uzyskanych

przy zastosowaniu zalgcznikow V- VIII w

odniesieniu do badan nie

przeprowadzonych na kregowcach;

Uzasadnienie
Consequential amendment as part of OSOR package.

This amendment ensures the mandatory sharing of data is extended to information derived
from non-animal tests.

Poprawka 98
ARTYKUL 9 LITERA B)

b) raport bezpieczenstwa chemicznego, b) raport bezpieczenstwa chemicznego
jezeli jest wwmagany zgodnie 7 art. 13. (skreslenie).

Uzasadnienie

Linked to the amendment to the first subparagraph of Article 13(1).
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Poprawka 99
ARTYKUL 9 USTEP 1 A (nowy)

W momencie przedstawiania informacji
wymaganych do zarejestrowania zgodnie z
postanowieniami wymienionymi w
literach (a) i (b) sktadajqgcy wniosek ma
moZliwosé zwrocenia sig 7 prosbg
ozastrzezienie wybranych dokumentow lub
ich fragmentow jako poufnych.
Sktadajgcy wniosek podaje powody
takiego zastrzeienia. Wiadze otrzymujqce
informacje decydujg, odwolujqc sie do
artykutu 116, ktore informacje pozostajq
poufne.

Uzasadnienie

Adds a reference to Article 116 on confidentiality.

Poprawka 100
ARTYKUL 9 USTEP 1 B (nowy)

Informacje wymagane w ust. 1i
przygotowane zgodnie 7 innym
prawodawstwem wspolnotowym lub
miedzynarodowym lub te; w ramach
programow dotyczqgcych chemikaliow
moggq zostac dostarczone w oryginalnym
Jormacie.

Uzasadnienie

Data already collected or reports already compiled on a substance under other EU or
international programmes or legislation should be permitted and presented as such, without
the need for modification and/or unnecessary redrafting. Examples of such programmes are:
the OECD programme for the production of internationally agreed Safety Information Data
Sets (SIDS), the International Chemical Council Association High Production Volume
(ICCA/HPYV) assessments of chemicals, the Human and Environmental Risk Assessment
Project (HERA) of chemicals used in the home for laundry and household cleaning, the
monographs of the European Toxicology & Ecotoxicology Centre (ECETOC) on individual
chemicals.

Poprawka 101
ARTYKUL 10
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Wspdlne dostarczanie danych przez
czlonkow konsorcjum

1. Jezeli dwoch lub wigcej producentow
albo dwaoch lub wigcej importerow
zamierza produkowac albo importowac
dang substancj¢ na terytorium Wspolnoty,
moggq oni dla potrzeb rejestracji stworzyé
konsorcjum. W takiej sytuacji, cze¢s¢
dokumentow rejestracyjnych powinna
zostaé dostarczona przez jednego
producenta albo importera dzialajgcego,
za ich zgodq, w imieniu innych
producentow albo importerow zgodnie 7
drugim, trzecim i cgwartym akapitem.

Kazdy czltonek konsorcjum powinien
osobno dostarczy¢ informacje okreslone w
art. 9 lit. (a)(1), (i) 1 (iii) 1 ( viii).
Producent albo importer dzialajgcy w
imieniu innych czlonkow konsorcjum

powinien dostarczyé informacje okreslone
w art. 9 lit. (a)(iv), (vi), (vii) i (ix).

W zakresie informacji okreslonych w art. 9
lit. (a)(v) 1 (b) czlonkowie konsorcjum
moga sami zadecydowac, czy informacje te
dostarczg osobno czy tez dostarczy je
producent albo importer dzialajgcy w ich
imieniu.

2. Kazdy rejestrujgcy bedgcy czlonkiem
konsorcjum zobowigzany jest do zaplaty
jedynie 1/3 wysokosci oplaty
rejestracyjnej.

PE 353.529v03-00

Wspolne dostarczanie danych przez wielu
rejestrujgcych

1. Zgodnie 7 ust. 2, jezeli jeden lub wigce]
producentéw albo jeden lub wigcej
importerow zamierza produkowac albo
importowac dang substancj¢ na terytorium
Wspolnoty, stosuje sie¢ nastepujgce
przepisy:

Kazdy rejestrujgcy powinien osobno
dostarczy¢ informacje okreslone w art. 9

lit. (a)(i), (ii) i (iii) i ( viii).

W zakresie informacji okreslonych w art. 9
lit. (a)(v) 1 (b) rejestrujgcy moga sami
zadecydowac, czy informacje te dostarcza
osobno czy tez dostarczy je jeden lub
wigecej producentow albo importerow
(“gltownych rejestrujgcych”) dziatajgcych
w ich imieniu.

2. W odniesieniu do informacji
okreslonych w art. 9 lit. (a)(iv), (vi) (vii) i
(ix), powinny one zosta¢ dostarczone
Jjedynie przez jednego lub wigcej
producentow lub importeréow
(»glownego(ych) rejestrujqcego(ych)”)
upowaznionych przez innego(ych)
producenta(ow) lub importera(ow). Jesli
rejestrujgcy nie zgadza si¢ ze zdaniem
wigkszosci wigledem wyboru informacji
okreslonych w art. 9 lit. (a)(iv), (vi) i/lub
(vii), przedstawia on wyjasnienie
dotyczqce natury sporu, wraz ze
wszystkimi dodatkowymi informacjami,
ktore uznaje on za istotne.
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Uzasadnienie

This "package" of amendments introduces the idea of "One Substance One Registration"
(OSOR). The objective is to ensure a coherent information package for each substance - at
least for the hazard data - to be developed by industry on a solid and reliable basis. This will
ensure the development of improved risk management measures for registrants and users
based on one coherent hazard data set. Potentially confidential information (e.g. on uses) can
be submitted directly to the Agency. This does not equate to mandatory consortia as
registrants have the flexibility to decide how to work together. In addition, disagreements on
the selection of data and/or classification and labelling can be identified and justified.

Poprawka 102
ARTYKUL 10 USTEP 2 A (nowy)

2b. Kazdy producent, importer lub
konsorcjum moZe wyznaczy¢ strong
trzeciq jako przedstawiciela we wszystkich
postepowaniach na mocy niniejszego
artykutu.

Uzasadnienie

1t should be possible for a third party, contracted on behalf of individual companies or a
consortium, to represent the interest of the company or the group of manufacturers.

Poprawka 103*
ARTYKUL 11 USTEP 1

1. Dokumentacja techniczna wskazana w
art. 9 lit. (a) zawiera w pozycjach (vi), (vii)
1 (viil) co najmniej nastepujace dane:

(a) informacje okreslone w zalaczniku
V w przypadku substancji
wyprodukowanych albo importowanych w
ilosci co najmniej 1 tony rocznie przez
jednego producenta albo importera;

1. Dokumentacja techniczna wskazana w
art. 9 lit. (a) zawiera w pozycjach (vi), (vii)
1 (viil) co najmniej nastepujace dane:

(a) informacje okreslone w zalaczniku
V oraz propozycje przeprowadzenia badan
obejmujgcych badania na kregowcach w
celu dostarczenia tych informacji w
przypadku substancji wyprodukowanych
albo importowanych w ilosci co najmniej 1
tony rocznie przez jednego producenta albo
importera oraz spelniajgce kryterium
okreslone w art. 11a pkt. 1, a takze jako
minimum informacje na temat

* Stanowisko Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci w
sprawie rejestracji. Stanowisko Komisji Przemystu, Badan Naukowych i Energii oraz Komisji Rynku
Wewngtrznego i Ochrony Konsumenta podane w zalaczniku.
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(b) informacje okre$lone w
zalacznikach V 1 VI w przypadku
substancji wyprodukowanych albo
importowanych w ilosci co najmniej 10 ton
rocznie przez jednego producenta albo
importera;

(©) informacje okreslone w
zatacznikach V 1 VI oraz propozycje badan
dla dostarczenia informacji okre§lonych w
zatgczniku VII w przypadku substancji
wyprodukowanych albo importowanych w
ilo$ci co najmniej 100 ton rocznie przez
jednego producenta albo importera;

(d) informacje okreslone w
zalacznikach V 1 VI oraz propozycje badan
dla dostarczenia informacji okreslonych w
zalacznikach VITi VIII w przypadku
substancji wyprodukowanych albo
importowanych w ilo$ci co najmniej

1000 ton rocznie przez jednego producenta
albo importera.

wlasciwosci fizykochemicznych, okreslone
w zalgczniku V oraz wszelkie dostgpne
informacje dotyczgce innych wlasciwosci
fizykochemicznych, toksykologicznych i
ekotoksykologicznych, jak rownieZ
Ppotwierdzenie, Ze substancja zostala
poddana ocenie 7 punktu widzenia
kryteriow zawartych w art. 11 ust. 1 lit. ¢)
oraz d);;

(b) informacje okre$lone w
zalacznikach V 1 VI oraz propozycje
przeprowadzenia badan obejmujgcych
badania na kregowcach w celu
dostarczenia tych informacji w przypadku
substancji wyprodukowanych albo
importowanych w ilo$ci co najmniej 10 ton
rocznie przez jednego producenta albo
importera;

(©) informacje okreslone w
zatgcznikach V 1 VI oraz propozycje badan
obejmujgcych badania na kregowcach dla
dostarczenia informacji okreslonych w
zalgcznikach V do V11 w przypadku
substancji wyprodukowanych albo
importowanych w ilosci co najmniej 100
ton rocznie przez jednego producenta albo
importera;

(d) informacje okre$lone w
zalacznikach V 1 VI oraz propozycje badan
obejmujqcych badania na kregowcach dla
dostarczenia informacji okreslonych w
zatacznikach V do VIII w przypadku
substancji wyprodukowanych albo
importowanych w ilo$ci co najmniej

1000 ton rocznie przez jednego producenta
albo importera.

Uzasadnienie

Linked to Amendment of Recital 47. In order to prevent animal testing and save costs for
industry, and as data from animal tests should only be provided if necessary for the safety
assessment of a substance, testing proposals involving tests on vertebrate animals for
provision of the information specified in Annexes V and VI should also be submitted.

Poprawka 104
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ARTYKUL 11 USTEP 2

2. Gdy tylko ilo$¢ zarejestrowanej
substancji osiggnie kolejny prog wielkosci,
nalezy przekaza¢ do Agencji odpowiednie
dodatkowe informacje wymagane w ust. 1,
a takze, wynikajace z wniesienia tych
informacji, zmiany w innych elementach
dokumentow rejestracyjnych.

2. Gdy tylko ilo$¢ zarejestrowane;j
substancji osiggnie kolejny prog wielkosci,
nalezy przekaza¢ do Agencji odpowiednie
dodatkowe informacje wymagane w ust. 1,
a takze, wynikajace z wniesienia tych
informacji, zmiany w innych elementach
dokumentow rejestracyjnych. Wymagane

dodatkowe informacje nalezy dostarczyé
Agencji w terminie ustalonym miedzy
rejestrujgcym a Agencjg, oraz rownolegle
do wprowadzenia substancji na rynek
przez producenta lub importera.

Uzasadnienie

1t is sensible to provide the Agency and registrant with some certainty over the time-period
for providing the additional information.

The registrant and the Agency must agree on a further time-frame for the submission of the
additional information.

Poprawka 105
ARTYKUL 11 USTEP 2 A (nowy)

2a. W przypadku substancji
wprowadzonej, roczng ilos¢ substancji
nalezy okresli¢ za pomocq sredniej ilosci
wyprodukowanej lub importowanej w
trzech latach poprzedzajgcych zloZenie
dokumentacji rejestracyjnej.

Uzasadnienie

Information requirements increase whenever a tonnage threshold is exceeded. The
consequences of this are proportionally more significant whenever the I tonne and 10 tonne
thresholds are exceeded. It is therefore necessary to permit a degree of flexibility for SME's,
particularly while sourcing. A 3 year average would ensure that more extensive registration
requirements would only apply whenever a registrant has consistently exceeded a given
tonnage threshold.

Poprawka 106
ARTYKUL 11 USTEP 2 B (nowy)
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2a. W sposob priorytetowy stosuje si¢
metody in vitro oraz zaleznosci (ilosciowe)
struktura-aktywnosé [(Q)SAR]. W tym
celu Komisja udostgpnia
przedsiegbiorstwom liste badan, baz danych
oraz zatwierdzonych modeli.

Uzasadnienie

With the Centre in Ispra, the Commission's research and development capacity is sufficient to
draw up a catalogue of approved methods that avoid animal testing. The Commission could
monitor the databases and approved (Q)SAR models by means of a register. It could also
confirm their proper use at any time through the reproduction of the results presented.

Poprawka 107*
ARTYKUL 11 A (nowy)

Artykut 11a

Kryteria dla substancji rejestrowanych w
ilosciach od 1 do 10 ton, dla ktérych
wymagane sq informacje zawarte w
zalgcezniku V

1. W przypadku substancji
wyprodukowanych lub importowanych w
ilosci od 1 do 10 ton rocznie przez jednego
producenta albo importera kompletne
informacje wymienione w zalgczniku V sq
dolgczone do dokumentacji technicznej, o
ktorej mowa w art. 9 lit. a), jeZeli
producent lub importer uwaza, Ze
spetnione jest jedno lub wiecej 7
ponizszych kryteriow:

a) substancja jest nowa
(niewprowadzona);

b) nie sq dostgpne informacje na temat
parametrow docelowych (ang. endpoints)
w zakresie zdrowia ludzkiego lub
srodowiska naturalnego;

c) metody QSAR lub inne dowody
wskazujq, Ze substancja potencjalnie
spetnia kryteria do zaklasyfikowania jej

* Stanowisko Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci w
sprawie rejestracji. Stanowisko Komisji Przemystu, Badan Naukowych i Energii oraz Komisji Rynku
Wewngtrznego i Ochrony Konsumentow, patrz zatacznik.
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jako rakotworczej, mutagennej lub
szkodliwej dla rozrodczosci;

d) metody QSAR lub inne dowody
wskazujq, Ze substancja potencjalnie
spetnia kryteria zawarte w zalgczniku XII;

e) substancja ma roZnorodne lub
rozproszone zastosowanie tam, gdzie
naraZenie nie moze by¢ wykluczone;

f) substancja jest wprowadzona do
powszechnego obrotu jako taka, w
preparatach lub wyrobach;

2. Bez uszczerbku dla postanowien art. 40
ust. 3a Agencja przeprowadzi kontrolg
losowo wybranych dokumentacji
rejestracyjnych niezawierajgcych
kompletnych informacji wymaganych
przez zalgeznik V pod kgtem wlasciwego
stosowania przez producenta lub
importera kryteriow wymienionych w ust.
1 lit. a)-f) niniejszego artykulu. Ta
wyrywkowa kontrola obejmie
przynajmniej 10% ogotu dokumentacji
rejestracyjnych. Agencja uwzglednia przy
tym wszelkie dostarczone przez osoby
trzecie lub kompetentne wladze
informacje w celu sprawdzenia, czy
kryteria te zostaly prawidtowo
zastosowane.

3. Jezeli w wyniku kontroli okaZe sig, Ze
Jjakies kryterium zawarte w ust. 1 lit. a)-f)
nie zostalo wlasciwie zastosowane,
Agencja zaZgda od rejestrujqcego
uzupetnienia dokumentacji rejestracyjnej
o wszystkie informacje wymienione w
zalgczniku V przed uplywem jednego
roku. Jezeli rejestrujqcy nie dostarczy
Zgdanych informacji przed uplywem tego
terminu, rejestracja tej substancji zostanie
cofnieta.

W przypadku stwierdzenia niewlasciwego
zastosowania jakiegos kryterium wszelkie
koszty zwigzane g kontrolg zgodnosci sq
ponoszone przez rejestrujgcego.
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Poprawka 108
ARTYKUL 12 USTEP 2 AKAPIT 1 A (nowy)

Metody te podlegajq regularnym
przeglgdom i udoskonaleniom w celu
zmniejszenia ilosci doswiadczen
przeprowadzanych na kregowcach oraz
ilosci wykorzystywanych zwierzgt. W
szezegolnosci, jeZeli Europejskie Centrum
Zatwierdzania Alternatywnych Metod
Badan ustali, Ze alternatywna metoda
badan jest waina i gotowq do prawnego
usankcjonowania, Agencja, zgodnie 7
procedurg przewidziang w art. 128
dostarczy w terminie 14 dni projekt decyzji
zmieniajgcej odpowiedni(e) zalgcznik(i)
do niniejszego rozporzqdzenia w celu
zastgpienia metody badan
przeprowadzanych na wierzetach metodqg
alternatywnag.

Uzasadnienie

The test methods should be automatically updated when an alternative test method is

validated by ECVAM.

Poprawka 109
ARTYKUL 12 USTEP 4 AKAPIT 1

4. Jezeli substancja jest juz zarejestrowana,
nowy rejestrujgcy ma prawo do odniesienia
si¢ do badan 1 raportéw z testow, zwanych
dalej ,,badaniami”, dotyczacych tej same;j
substancji dostarczonych wczesniej, pod
warunkiem, ze jest on w stanie wykazac, ze
rejestrowana przez niego substancja jest ta
samg substancja, co wczesniej
zarejestrowana z uwzglednieniem stopnia
czystosci 1 rodzaju zanieczyszczen, oraz Ze
moze dostarczy¢ pisemng zgode
poprzedniego(ich) rejestrujacego(ych) na
udostgpnienie badan.

PE 353.529v03-00

4. Jezeli substancja jest juz zarejestrowana,
nowy rejestrujgcy ma prawo do odniesienia
si¢ do badan 1 raportow z testow, zwanych
dalej ,,badaniami”, dotyczacych tej samej
substancji dostarczonych wczesniej, pod
warunkiem, zZe jest on w stanie wykazac, ze
rejestrowana przez niego substancja jest ta
samg substancja, co wczesniej
zarejestrowana. Substancja zostaje uznana
za takg samg, jeZeli stopien czystosci i
rodzaj zanieczyszczen sq podobne i nie
zmieniajq jej profilu toksycznosci. Nowy
rejestrujgcy dostarcza pisemng zgodg
poprzedniego(ich) rejestrujacego(ych) na
udostgpnienie badan.
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Uzasadnienie

This amendment will considerably improve the workability of the regulation. As the first
registrant has to provide information on the purity of the substance (Annex IV.2.), it ensures
that a substance does not have to be registered several times simply because its purity and the
nature of impurities might vary without having a negative effect on the toxicity profile.

Poprawka 110
ARTYKUL 13 USTEP 1 AKAPIT 1

1. Bez naruszania przepisow art. 4 1. Bez naruszania przepisow art. 4
dyrektywy 98/24/WE, przeprowadza si¢ dyrektywy 98/24/WE, przeprowadza si¢
oceng bezpieczenstwa chemicznego i oceng bezpieczenstwa chemicznego i
wykonuje si¢ raport bezpieczenstwa wykonuje si¢ raport bezpieczenstwa
chemicznego dla wszystkich substanc;i chemicznego dla wszystkich substancji
bedacych przedmiotem rejestracji zgodnie bedacych przedmiotem rejestracji zgodnie
z niniejszym rozdziatem, jezeli rejestrujgcy z niniejszym rozdziatem (skreslenie).

produkuje albo importuje takq substancje
w ilosciach co najmniej 10 ton rocznie.

Uzasadnienie

1t is unacceptable to limit safety assessments to substances above 10 tonnes. This would
mean, firstly, that for two-thirds of the substances that fall under REACH, the data provided
under registration would not be assessed with regard to its impacts on human health and the
environment. And even when they are hazardous, there would be no requirement to provide
exposure data. Without exposure information, it would be near impossible to identify the
appropriate risk management measures to protect workers or consumers against hazardous
substances.

Poprawka 111
ARTYKUL 13 USTEP 5 LITERA B)

b) w kosmetykach, objetych dyrektywq skreslony
Rady 76/768/EWG".

'Dz.U. L 262 727.09.1976 r., str. 169

Uzasadnienie

This Directive is included in the list of exemptions specified in Article 2(1a) (new).

Poprawka 112
ARTYKUL 13 USTEP 7 A ORAZ 7 B (nowy)
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7a. Producent lub importer substancji
bqd? preparatu, ktory dostarcza te¢
substancje¢ lub preparat dalszemu
uiytkownikowi, przekazuje, na ;qdanie
dalszego uiytkownika i w takim zakresie,
w jakim takie 7qgdanie jest uzasadnione,
informacje konieczne dla oceny wplywu
substancji bgd? preparatu na zdrowie
ludzi lub na srodowisko w zwigzku z
dzialaniami i zastosowaniem okreslonymi
w prosbie o informacje przez dalszego
uzytkownika.

7b. Dalszy uzytkownik, na zqdanie swego
dostawcy i w taki zakresie w jaki tq
Zgdanie jest uzasadnione, przekazuje, w
informacje niezbedne dostawcy dla oceny
wplywu substancji bgd? preparatu na
zdrowie ludzi lub na srodowisko w wyniku
dzialan i zastosowania przez dalszego
uzytkownika.

Uzasadnienie

Communication between the players in the production chain must not be limited to a mere
exchange of information intended simply to comply with the directive. Throughout the whole
supply chain, there must be a responsibility towards a form of interaction and communication
between suppliers and upstream and downstream users.

Poprawka 113
ARTYKUL 16 USTEP 4 LITERA E)

e) transport odbywa si¢ zgodnie z e) transport odbywa si¢ zgodnie z

wymaganiami dyrektywy 94/55/WE; wymaganiami dyrektywy 94/55/WE oraz
wlasciwymi przepisami w zakresie przewozu
towarow niebezpiecznych drogq powietrzng i
morskg, realizujgcych postanowienia
Konwencji Rotterdamskiej dotyczgcej
transportu niebezpiecznych produktow
chemicznych;

Uzasadnienie

Directive 94/55/EC only covers carriage by rail and road. The European Union is fully
engaged in the implementation of the Rotterdam Convention.
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Poprawka 114
ARTYKUL 17 USTEP 1 AKAPIT 1

Jezeli dwoch albo wiecej producentéw lub
dwoch albo wigcej importerow zamierza
produkowac¢ lub importowac na terytorium
Wspolnoty wyodrebniany potprodukt

W miejscu wytwarzania albo
transportowany, moga oni dla potrzeb
rejestracji stworzy¢ konsorcjum. W takiej
sytuacji, cze$¢ dokumentow
rejestracyjnych zostaje dostarczona przez
jednego producenta albo importera
dziatajacego, za ich zgoda, w imieniu
innych producentéw lub importerow
zgodnie z przepisami drugiego 1 trzeciego
akapitu.

Jezeli dwoch albo wiecej producentdéw lub
dwoch albo wigcej importeréw zamierza
produkowac¢ lub importowac na terytorium
Wspo6lnoty wyodrebniany potprodukt

W miejscu wytwarzania albo
transportowany, moga oni dla potrzeb
rejestracji stworzyc¢, z petnym
poszanowaniem zasad konkurencyji,
konsorcjum. W takiej sytuacji, czes¢
dokumentow rejestracyjnych zostaje
dostarczona przez jednego producenta albo
importera dziatajacego, za ich zgoda, w
imieniu innych producentow lub
importerow zgodnie z przepisami drugiego
1 trzeciego akapitu.

Uzasadnienie

The procedure for forming a consortium for registering isolated intermediates should be the

same as the one for substances.

Poprawka 115
ARTYKUL 17 USTEP 2

2. Kazdy rejestrujacy bedacy cztonkiem
konsorcjum zobowigzany jest do zaplaty
Jjedynie 1/3 wysokosci oplaty rejestracyjne;.

2. Kazdy rejestrujacy bedacy cztonkiem
konsorcjum zobowigzany jest do zaplaty
odpowiedniej czesci oplaty rejestracyjne;.

Przypadajgca do zaplaty czesé jest
naliczana wedtug kryteriow ustalonych
przez Agencje, ktora uwzglednia w tym
celu m.in. produkowanqg/importowang
ilosé.

Uzasadnienie

To make matters easier for SMEs, when setting the registration fee, the Agency should take
account of registrants' size and the quantities produced/imported. This amendment is linked to
the other amendments tabled to the articles in Title 11 Registration of substances.

Poprawka 116
ARTYKUL 17 USTEP 2 A (nowy)
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2a. Kazdy producent, importer lub
konsorcjum moZe wyznaczy¢ strong
trzeciq jako przedstawiciela we wszystkich
postepowaniach na mocy niniejszego
artykutu.

Uzasadnienie

The procedure for forming a consortium for registering isolated intermediates should be the

same as the one for substances.

Poprawka 117
ARTYKUL 19 USTEP 1 AKAPIT 2

W przypadku braku negatywnej informacji
od Agencji zgodnie z art. 18 ust. 2) w ciggu
3 tygodni od daty rejestracji, rejestrujacy
moze rozpocza¢ produkceje albo import
substancji, z zastrzezeniem czwartego
akapitu art. 25 ust. 4.

W przypadku braku negatywnej informacji
od Agencji zgodnie z art. 18 ust. 2) w ciggu
3 tygodni od daty rejestracji, rejestrujacy
moze rozpocza¢ produkceje albo import
substancji, z zastrzezeniem art. 25 ust. 8.

Uzasadnienie

Correction of an editorial mistake.

Poprawka 118
ARTYKUL 19 USTEP 1 AKAPIT 3

W przypadku przedstawienia dokumentow
rejestracyjnych substancji wprowadzonych
w ciggu 2 miesiecy przed odpowiednig
datg ustalong w art. 21, jak okreslono w art.
18 ust.2, rejestrujgcy moze kontynuowac
produkcje albo import substancji przez

3 miesigce od ustalonej daty albo do
momentu odmowy rejestracji przez
Agencje, ktorakolwiek data bedzie
wczesniejsza.

W przypadku przedstawienia dokumentow
rejestracyjnych substancji wprowadzonych
w ciggu 2 miesi¢cy przed odpowiednig
datg ustalong w art. 21, jak okreslono w art.
18 ust.2, rejestrujacy moze kontynuowac
produkcje albo import substancji przez

3 miesigce od ustalonej daty albo do
momentu jakiejkolwiek odmowy rejestracji
przez Agencje, ktorakolwiek data bedzie
wczesniejsza.

Uzasadnienie

Clarifies the wording.
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Poprawka 119
ARTYKUL 19 USTEP 2

2. Jezeli Agencja poinformowata
rejestrujacego o koniecznos$ci
przedstawienia dalszych informacji
zgodnie z akapitem drugim art. 18 ust. 2,
rejestrujgcy moze rozpoczac produkcje
albo import substancji w przypadku braku
negatywnej informacji od Agencji w ciggu
3 tygodni od otrzymania przez Agencje
wymaganych dalszych informacji
niezbg¢dnych do uzupetnienia dokumentdéw
rejestracyjnych, z zastrzezeniem akapitu
czwartego art. 25 ust. 4.

2. Jezeli Agencja poinformowata
rejestrujacego o koniecznos$ci
przedstawienia dalszych informacji
zgodnie z akapitem drugim art. 18 ust. 2,
rejestrujacy moze rozpoczac produkcje
albo import substancji w przypadku braku
negatywnej informacji od Agencji w ciggu
3 tygodni od otrzymania przez Agencje
wymaganych dalszych informacji
niezbe¢dnych do uzupetnienia dokumentéw
rejestracyjnych, z zastrzezeniem art. 25
ust. 8.

Uzasadnienie

Correction of an editorial mistake.

Poprawka 120*
ARTYKUL 21 USTEP 1 LITERA A)

(a) w przypadku substancji
wprowadzonych, zaklasyfikowanych
zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG jako
rakotworcze, mutagenne lub substancje
dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢,
kategorii 1 albo 2, ktore byly
wyprodukowane albo importowane na
terytorium Wspolnoty w ilo$ci co najmnie;j
1 tony rocznie przez jednego producenta
albo importera, co najmniej raz po wejsciu
W zycie niniejszego rozporzadzenia,

(a) w przypadku substancji
wprowadzonych, zaklasyfikowanych
zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG jako
rakotworcze, mutagenne lub substancje
dziatajgce szkodliwie na rozrodczosc¢,
kategorii 1 albo 2, substancji trwalych,
zdolnych do bioakumulacji oraz
toksycznych, substancji bardzo trwalych i
o duzej zdolnosci do bioakumulacji, a
takze substancji uwaZanych za dajgce
takie skutki w rozumieniu art. 54, ktore sq
wyprodukowane albo importowane na
terytorium Wspdlnoty w ilos$ci co najmnie;j
1 tony rocznie przez jednego producenta
albo importera, co najmniej raz po wejsciu
W zycie niniejszego rozporzadzenia;

Poprawka 121

* Stanowisko Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci w
sprawie rejestracji. Stanowisko Komisji Przemystu, Badan Naukowych i Energii oraz Komisji Rynku
Wewnetrznego i Ochrony Konsumentow, patrz zatgcznik.
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ARTYKUL 21 A (nowy)

Artykut 21a

Powiadomienie o zamiarze
nierejestrowania substancji

1. Producenci lub importerzy substancji
zaréwno wyizolowanej, jak i wchodzgcej w
sktad zwigzkow, niezamierzajgcy
przedstawiac wniosku o jej rejestracje,
powiadamiajqg Agencje¢ oraz dalszych
uzytkownikow o swoim zamiarze.

2. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust.
1, jest przedstawiane

a) 12 miesiecy przed terminem ustalonym
w art. 21 ust. 1 dla substancji
wprowadzonych produkowanych albo
importowanych w ilosciach co najmniej
1000 ton rocznie;

b) 24 miesigce przed terminem ustalonym
w art. 21 ust. 2 dla substancji
wprowadzonych produkowanych albo
importowanych w ilosciach co najmniej
100 ton rocznie;

a) 36 miesiecy przed terminem ustalonym
w art. 21 ust. 3 dla substancji
wprowadzonych produkowanych albo
importowanych w ilosciach co najmniej 1
tony rocznie;

3. W przypadku niepowiadomienia
Agencji lub dalszych uiytkownikow o
zamiarze nierejestrowania substancji
przez producenta lub importera jest on
zobowiqzany do zloZenia wniosku o
rejestracje tej substancji.

Uzasadnienie

Downstream users are concerned that some - and even, perhaps, a large number - substances
will not be registered for economic reasons, which would have an adverse impact on their
business. They are unable to make suitable preparations for such an eventuality because they
would not know about it until the deadline for registration had passed. A provision requiring
manufacturers and importers to give advance notice would enable them to negotiate with the
manufacturer or importer. Downstream users might be willing to pay a higher price in order
to avoid even higher reformulation costs, thus avoiding withdrawal of the substance.
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Poprawka 122
ARTYKUL 23 USTEP -1 (nowy)

-1. Producenci i importerzy wymieniajq
si¢ wzajemnie informacjami okreslonymi
w art. 9 lit. a) pkt. vi)-vii) na potrzeby
rejestracji i udostepniajq je, by zapobiec w
ten sposob powtarzaniu badan.

W wyjgtkowych okolicznosciach, kiedy
wydaje sig, Ze rejestrujgcy mogq poniesé
bardzo znaczne straty ekonomiczne w
rezultacie obowigzkowych wymogow
odnosnie do udostepnienia informacji
(poza przypadkami, w ktorych wymagane
sq wyniki badan na zwierzetach),
rejestrujgcy moze ztoiyc¢ do Agencji
wniosek o zastosowanie derogacji,
podaniem odpowiedniego uzasadnienia.
Agencja rozpatruje taki wniosek oraz
moZze, w uzasadnionych przypadkach,
zastosowac specjalng derogacje.

W ciggu 18 miesiecy od wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia, Agencja
ustanawia procedure¢ sktadania i
rozpatrywania indywidualnych wnioskow
o0 zastosowanie takich derogacji oraz
ustanawia kryteria wykorzystywane do
oceny takich wnioskow.

Uzasadnienie

These amendments (and consequential listed below) ensure that mandatory sharing of data is
extended to information derived from non-vertebrate animal tests. The aim of OSOR is to
increase health and environmental protection, whilst ensuring best use of industries’
resources, by sharing, at a cost, all hazard data.

However, in exceptional circumstances, the agency should be in the position to grant an opt-
out to OSOR on a case by case basis.

Poprawka 123
ARTYKUL 23 USTEP 1

1. W celu unikania przeprowadzania 1. W celu unikania przeprowadzania
niepotrzebnych badan na zwierzgtach, niepotrzebnych badan na zwierzgtach,
badania na krggowcach dla celow badania na kregowcach dla celow
niniejszego rozporzadzenia beda niniejszego rozporzadzenia beda
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przeprowadzane tyko w ostatecznosci. Jest przeprowadzane tyko w ostatecznosci.
takze konieczne podejmowanie srodkow

zaradczych ograniczajgcych niepotrzebne

powielanie innych badan.

Uzasadnienie

These amendments (and consequential listed below) ensure that mandatory sharing of data is
extended to information derived from non-vertebrate animal tests. The aim of OSOR is to
increase health and environmental protection, whilst ensuring best use of industries’
resources, by sharing, at a cost, all hazard data.

Part of OSOR package.
Poprawka 124*
ARTYKUL 23 USTEP 3
3. Wszelkie podsumowania badan albo 3. Wszelkie podsumowania badan albo
szczegotowe podsumowania badan sprzed szczegdtowe podsumowania badan sprzed
przynajmniej 10 lat przedstawione w toku przynajmniej 10 lat przedstawione w toku
rejestracji mogq by¢ swobodnie rejestracji bedg swobodnie udostgpniane
udostepniane przez Agencj¢ wszystkim przez Agencje wszystkim innym
innym rejestrujagcym i potencjalnym rejestrujacym i potencjalnym
rejestrujacym. rejestrujacym.
Poprawka 125
ARTYKUL 23 USTEP 4
4. W odniesieniu do badan nie skreslony

przeprowadzanych na kregowcach,
przepisy niniejszego tytutu stosujq si¢ do
potencjalnych rejestrujgcych wylqgcznie,
jesli poprzedni rejestrujgcy zloZyli
twierdzqcq deklaracje dla potrzeb art. 9 lit.
(a) pkt. (x).

Uzasadnienie
These amendments (and consequential listed below) ensure that mandatory sharing of data is
extended to information derived from non-vertebrate animal tests. The aim of OSOR is to
increase health and environmental protection, whilst ensuring best use of industries’
resources, by sharing, at a cost, all hazard data.

* Stanowisko Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci w
sprawie rejestracji. Stanowisko Komisji Przemystu, Badan Naukowych i Energii oraz Komisji Rynku
Wewnetrznego i Ochrony Konsumentow, patrz zatgcznik.
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Part of OSOR package.

Poprawka 126
ARTYKUL 23 USTEP 4 A (nowy)

4a KaZdy producent, importer lub dalszy
uzytkownik moze wyznaczyé strone trzeciq
Jjako przedstawiciela we wszystkich
postepowaniach na mocy niniejszego
tytulu.

Uzasadnienie

Undertakings should have the possibility of being represented by a third party for reasons of
confidentiality and/or practical reasons.

Poprawka 127
TYTUL III ROZDZIAL 2, TYTUL

ZASADY DLA SUBSTANCIJI ZASADY DLA SUBSTANCIJI
NIEWPROWADZONYCH NIEWPROWADZONYCH

Uzasadnienie

This amendment seeks to correct a linguistic error in the Italian version of the Commission

proposal.

Poprawka 128
ARTYKUL 24 USTEP 1

1. Przed przeprowadzeniem badan na 1. Przed przeprowadzeniem badan w celu
kregowcach w celu uzyskania informacji uzyskania informacji wymaganych na

wymaganych na potrzeby rejestracji potrzeby rejestracji stosuje si¢ ust. 2, 3 1 4.
stosuje si¢ ust. 2, 3 1 4.

Uzasadnienie

Consequential amendment as part of OSOR package.

Poprawka 129
ARTYKUL 24 USTEP 3 LITERA D)
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(d) o wymaganiach w zakresie skreslona
informacji, ktore bedqg zobowigzywad go
do przeprowadzenia innych badan.

Uzasadnienie

Consequential amendment as part of OSOR package.

Poprawka 130

ARTYKUL 24 USTEP 4
4. Jezeli ta sama substancja nie zostata 4. Jezeli ta sama substancja zostala
wczesniej zarejestrowana, Agencja wczesniej zarejestrowana w okresie nie
informuje o fym potencjalnego przekraczajgcym ostatnichl0 lat, Agencja
rejestrujacego. bezzwlocznie informuje potencjalnego

rejestrujacego o
nazwie(nazwach)/nazwisku(nazwiskach) i
adresie(adresach) poprzednich
rejestrujqcych oraz o odpowiednich
przedtozonych przez nich
podsumowaniach badan i szczegotowych
podsumowaniach badan, zaleinie od
okolicznosci.

Dostepne badania muszq zostaé
udostepnione potencjalnemu
rejestrujgcemu, zgodnie 7
postanowieniami art. 25.

Uzasadnienie

Consequential amendment as part of OSOR package.

Poprawka 131
ARTYKUL 24 USTEP 5

5. Jezeli ta sama substancja zostala skreslony
wczesniej zarejestrowana priynajmniej w

ciggu ostatnich 10 lat, Agencja informuje

niegwlocznie potencjalnego rejestrujqcego

o nazwiskach/nazwach oraz adresach

poprzednich rejestrujgcych i o

odpowiednich przedstawionych przez nich
podsumowaniach badan

przeprowadzonych na kregowcach albo
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szczegotowych podsumowaniach badan
przeprowadzonych na kregowcach,
zaleznie od okolicznosci.

Badan tych nie powtarza sie.

Agencja informuje takze potencjalnego
rejestrujgcego o odpowiednich
przedstawionych przez poprzednich
rejestrujgcych podsumowaniach badan
nieprzeprowadzonych na kregowcach
albo szczegotowych podsumowaniach
badan nieprzeprowadzonych na
kregowcach, zaleinie od okolicznosci, dla
ktorych ztoZyli oni twierdzqcq deklaracje
dla potrzeb art. 9 lit. (a) pkt. (x).

Agencja jednoczesnie informuje poprzednich
rejestrujgcych o nazwisku/nazwie oraz
adresie potencjalnego rejestrujqcego.

Uzasadnienie
Consequential amendment as part of OSOR package.

This amendment ensures the mandatory sharing of data is extended to information derived
from non-animal tests.

Poprawka 132

ARTYKUL 24 USTEP 6
6. Jezeli inny potencjalny rejestrujacy 6. Jezeli inny potencjalny rejestrujacy
zwrocit sie¢ z wnioskiem w sprawie tej zwrocit si¢ z wnioskiem w sprawie tej
samej substancji, Agencja udostepnia samej substancji, Agencja udostepnia
niezwlocznie potencjalnym rejestrujgcym niezwlocznie potencjalnym rejestrujagcym
ich wzajemne nazwiska/nazwy oraz adresy ich wzajemne nazwiska/nazwy oraz adresy
i informuje ich o zakresie badan lub dane identyfikacyjne strony trzeciej
przeprowadzanych na kregowcach Jjako przedstawiciela wyznaczonego na
wymaganych od obydwu potencjalnych mocy art. 23 ust. 4a.
rejestrujgcych.

Uzasadnienie

Consequential amendment as part of OSOR package.

The identity of potential registrants should be protected against disclosure, in cases when the
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disclosure could reveal confidential business information.

Poprawka 133
ARTYKUL 25 USTEP 1

1. W przypadku substancji zarejestrowane;j
poprzednio przed uptywem 10 lat, jak
wskazano w art. 24 ust. 5, potencjalny
rejestrujacy zwraca si¢ do
poprzedniego(nich) rejestrujacego(ych) z
prosba o udostepnienie wynikodw badan
przeprowadzonych na kregowcach,
wymaganych na potrzeby dokonania przez
niego rejestracji. Moze on zwrocic si¢
prosbq do rejestrujqgcych o wszelkie
informacje dotyczgce badan nie
przeprowadzonych na kregowcach, dla
ktorych poprzedni rejestrujgcy ttoiyli
twierdzqcq deklaracje dla potrzeb art. 9 lit.
(a) pkt. (x).

1. W przypadku substancji zarejestrowane;j
poprzednio przed uptywem 10 lat, jak
wskazano w art. 24 ust. 4 oraz w art. 23
ust 3 lit. (a) i (b), potencjalny rejestrujacy
zwraca si¢ do poprzedniego(nich)
rejestrujacego(ych) z prosba o
udostgpnienie wynikow badan
wymaganych zgodnie z art. 9 lit. (a) pkt
(vi) oraz (vii) na potrzeby dokonania przez
niego rejestracji.

Uzasadnienie

Consequential amendment as part of OSOR package.

Poprawka 134
ARTYKUL 25 USTEP 5 ORAZ 5 A (nowy)

5. Poprzedni rejestrujacy ma(majg) 1
miesigc od otrzymania informacji, o ktorej
mowa w ust. 4, na poinformowanie
potencjalnego rejestrujacego 1 Agencji o
kosztach poniesionych przez niego(nich) w
celu wykonania badan. Na wniosek
potencjalnego rejestrujacego Agencja
podejmuje decyzj¢ o udostepnieniu mu
zaleznie od okolicznos$ci odpowiednich
podsumowan albo wynikow badan lub
szczegotowych podsumowan albo
wynikow badan, po okazaniu dowodu
zaplaty poprzedniemu(im)
rejestrujgcemu(ym) 50% przedstawionych
przez niego(nich) kosztéw wykonania
badan.

PE 353.529v03-00

5. Poprzedni rejestrujagcy ma(majg) 1
miesigc od otrzymania informacji, o ktorej
mowa w ust. 4, na poinformowanie
potencjalnego rejestrujacego 1 Agencji o
kosztach poniesionych przez niego(nich) w
celu wykonania badan. Na wniosek
potencjalnego rejestrujacego Agencja
podejmuje decyzj¢ o udostepnieniu mu
zaleznie od okolicznos$ci odpowiednich
podsumowan albo wynikéw badan lub
szczegotowych podsumowan albo
wynikow badan, po okazaniu dowodu
zaptaty poprzedniemu(im)
rejestrujagcemu(ym) czes¢ przedstawionych
przez niego(nich) kosztéw wykonania
badan obliczonych zgodnie z
postanowieniami ust. 5 lit. (a).
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Sa. Podzial rzeczywistych kosztow
poniesionych przez pierwotnego(ych)
rejestrujgcego(ych) przu realizacji
odnosnych badan jest obliczny
proporcjonalnie do wolumenu produkcji
kazdej ze stron.

Jezeli catkowity pierwotny koszt zostal juz
podzielony pomiedzy dwoch lub wiecej
rejestrujgcych, kazdy kolejny potencjalny
rejestrujqcy placi kaidemu z
rejestrujgcych naleing czes¢ udziatu w
kosztach.

Uzasadnienie

Establishes a mechanism for sharing in a fair way the original costs of tests irrespective of
the number of registrants and the timing for subsequent registrations.

Poprawka 135

ARTYKUL 25 USTEP 5 B (nowy)

5b. Jezeli potencjalny rejestrujgcy nie
zaplaci swojej czesci kosztow badan
przeprowadzanych na kregowcach lub
innych badan moggcych zapobiegaé
przeprowadzaniu badan na zwierzetach,
nie bedzie mogl zarejestrowacé swojej
substanciji.

Uzasadnienie

Linked to the amendment to Recital 39a. In order to ensure compliance with the obligation to
share data from animal tests and to prevent duplicate testing, the potential registrant must not
be allowed not to pay his share of the cost and subsequently to carry out duplicate animal

tests.

Poprawka 136

ARTYKUL 25 USTEP 6

6. Jezeli poprzedni rejestrujacy nie
przedstawi(a) potencjalnemu
rejestrujgcemu

1 Agencji kosztow wykonania badan w
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6. Jezeli poprzedni rejestrujacy nie
przedstawi(a) potencjalnemu
rejestrujgcemu

1 Agencji kosztow wykonania badan w
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ciggu terminu okreslonego w ust. 5,
Agencja podejmie decyzj¢ o udostepnieniu,
na wniosek, potencjalnemu rejestrujagcemu
odpowiednich podsumowan badan
wykonanych wcze$niej albo podsumowan
dobrze udokumentowanych badan,
zaleznie od okolicznosci.
Poprzedniemu(im) rejestrujgcemu(ym)
przystuguje roszczenie o zwrot przez
potencjalnego rejestrujacego 50%
poniesionych kosztow, egzekwowalne na
drodze sadowe;.

ciggu terminu okreslonego w ust. 5,
Agencja podejmie decyzje o udostepnieniu,
na wniosek, potencjalnemu rejestrujgcemu
odpowiednich podsumowan badan
wykonanych wczesniej albo podsumowan
dobrze udokumentowanych badan,

zaleznie od okolicznosci.
Poprzedniemu(im) rejestrujgcemu(ym)
przystuguje roszczenie o zwrot przez
potencjalnego rejestrujacego czesci
poniesionych kosztow obliczonych zgodnie
z postanowieniami ust. 5 lit. (a),
egzekwowalne na drodze sadowe;.

Uzasadnienie

Establishes a mechanism for sharing in a fair way the original costs of tests irrespective of
the number of registrants and the timing for subsequent registrations.

Poprawka 137
ARTYKUL 26 USTEP 1 LITERA D)

(d) wskazanie wlasciwosci/kierunkow
dziatania (ang. endpoints)
fizykochemicznych, toksykologicznych i
ekotoksykologicznych, dla ktorych
posiada odpowiednie badania albo
informacje wymagane na potrzeby
rejestracyi, jezeli takie sq;

skreslona

Uzasadnienie

The aim of OSOR is to ensure that all available information on the substance is made
available to the registrant(s) before the relevant registration deadlines to avoid repeat testing,
particularly of vertebrate animals. These amendments to Articles 26 and inclusion of a new
Article 26a ensure that available data is brought forward after publication of an Agency list
of substances which have been pre-registered.

Part of OSOR package.

Poprawka 138
ARTYKUL 26 USTEP 1 LITERA E)

(e) stwierdzenie, czy badania wskazane w skreslona

lit. d) obejmujq badania przeprowadzane
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na kregowcach czy nie i jezeli nie, czy
rozwaza on ZloZenie twierdzgcej deklaracji
dla potrzeb art. 9 lit. (a) pkt. (x) wraz z
dokumentami rejestracyjnymi.

Uzasadnienie

The aim of OSOR is to ensure that all available information on the substance is made
available to the registrant(s) before the relevant registration deadlines to avoid repeat testing,
particularly of vertebrate animals. These amendments to Articles 26 and inclusion of a new
Article 26a ensure that available data is brought forward after publication of an Agency list
of substances which have been pre-registered.

Part of OSOR package.

Poprawka 139
ARTYKUL 26 USTEP 1 LITERA E A) (nowa)

(e a) lista zastosowan, ktore zamierza
podtrzymaé do rejestracji.

Uzasadnienie

Providing for a list of uses supported or not supported by the manufacturer or importer adds
transparency to the system. It will allow downstream users to identify at an early stage when
their use will not be supported and to act accordingly.

Poprawka 140
ARTYKUL 26 USTEP 1 A (nowy)

1la. Od kazdego, kto dysponuje wynikami
badan lub informacjami w sprawie
substancji wyodrebnionych w toku
doswiadczen prowadzonych na
zwierzetach, wymaga sig przekazania
takich informacji Agencji najpozniej w
terminie 18 miesigcy przed terminem
okreslonym na mocy art. 21 ust. 1.

Uzasadnienie
Bringing forward the deadline for forwarding information derived from animal

experimentation enables duplication of such experiments to be avoided and at the same time
reduces the burden on businesses, particularly SMEs.
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Poprawka 141
ARTYKUL 26 USTEP 2

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
dostarczane sg na co najmniej 18 miesiecy
przed:

(a) terminem ustalonym w art. 21 ust. 1 dla
substancji wprowadzonych produkowanych

albo importowanych w ilo$ciach co najmniej
1000 ton rocznie;

(b) terminem ustalonym w art. 21 ust. 2 dla
substancji wprowadzonych produkowanych

albo importowanych w ilo$ciach co najmniej
1 tony rocznie;

2. Bez uszczerbku dla ust. 1 lit. (a),
informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
dostarczane sg w ciggu:

(a) szesciu miesigcy od wejscia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia dla:

(i) substancji wprowadzonych
produkowanych albo importowanych w
ilo$ciach co najmniej 1000 ton rocznie lub

(ii) substancji wprowadzonych
produkowanych albo importowanych w
ilosci przynajmniej jednej tony rocznie i
sklasyfikowanych zgodnie 7 dyrektywg
67/548/EWG jako rakotworcze, mutagenne
lub dzialajgce szkodliwie na rozrodczosé
kategorii 1 lub 2, lub podlegajgcych
kryteriom udzielania zezwolen 7 art. 54.

(b) trzech lat od wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia dla substancji
wprowadzonych produkowanych albo
importowanych w ilo§ciach co najmniej 100
ton rocznie;

(ba) szesciu lat od wejscia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia dla substancji
wprowadzonych produkowanych albo
importowanych w ilosciach co najmniej 1
tony rocznie;

Uzasadnienie

The aim of OSOR is to ensure that all available information on the substance is made
available to the registrant(s) before the relevant registration deadlines to avoid repeat testing,
particularly of vertebrate animals. These amendments to Articles 26 and inclusion of a new
Article 26a ensure that available data is brought forward after publication of an Agency list

of substances which have been pre-registered.

Part of OSOR package.

Poprawka 142
ARTYKUL 26 USTEP 3 A (nowy)
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3a. Agencja:

(a) w okresie jednego miesigca od uplywu
terminow, o ktorych mowa w powyzszym
ust. 2 lit. (a), (b) i (ba), sporzqdza zgodnie 7
postanowieniami tego ustepu liste wstepnie
zarejestrowanych substancji powszechnie
dostepng w Internecie. Lista zawieraé
bedzie jedynie nazwy substancji wraz 2
numerami EINECS i CAS, jezeli sq one
dostepne.

(b) jezeli ta sama substancja zostala
wczesniej zarejestrowana w okresie nie
przekraczajgcym ostatnich 10 lat,
bezzwlocznie informuje potencjalnego
rejestrujgcego (rejestrujgcych) o nazwisku
(nazwiskach) i adresie (adresach)
poprzedniego rejestrujgcego (poprzednich
rejestrujqcych) oraz o odpowiednich
przedtozonych przez nich podsumowaniach
badan i szczegolowych podsumowaniach
badan, zaleinie od okolicznosci.

Dostepne badania muszq zostaé
udostepnione potencjalnemu
rejestrujgcemu (potencjalnym
rejestrujgcym).

Uzasadnienie

The aim of OSOR is to ensure that all available information on the substance is made
available to the registrant(s) before the relevant registration deadlines to avoid repeat testing,
particularly of vertebrate animals. These amendments to Articles 26 and inclusion of a new
Article 26a ensure that available data is brought forward after publication of an Agency list
of substances which have been pre-registered. Part of OSOR package.

Poprawka 143
ARTYKUL 26 USTEP 3 B (nowy)

3b. Producenci i importerzy przekazujq
Agencji wszelkie posiadane informacje
uzyskane w toku doswiadczen
prowadzonych na kregowcach oraz inne
informacje, ktore mogq zapobiec
doswiadczeniom na zwierzetach, rowniez
w odniesieniu do substancji, ktorych
produkcji lub przywozu zaprzestano.
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Rejestrujqcy, ktorzy poZniej wykorzystujg
te informacje, partycypujg w kosztach ich
powstania proporcjonalnie do wielkosci
produkcji kaZdej ze stron. Ktokolwiek
wszedl w posiadanie wynikow badan lub
innych informacji uzyskanych w toku
doswiadczen prowadzonych na
kregowcach po uplywie terminu
okreslonego w ust. 1 lit. (a), przekazuje te
informacje Agencji.

Uzasadnienie

This makes it clear that all information that could be useful in avoiding animal
experimentation must be shared, avoiding duplication of such experiments and at the same
time reducing the burden on businesses, particularly SMEs.

Poprawka 144
ARTYKUL 26 A (nowy)

Artykut 26a
Dostarczenie Agencji informacji po
opublikowaniu list

1. KazZdy producent lub importer substancji
w ilosci co najmniej jednej tony rocznie,
ktora figuruje na liscie opublikowanej
przez Agencje, zgodnie 7 art. 26 ust. 3a lit.
(a):

(a) w ciggu 12 miesiecy od wejscia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia w przypadku
substancji, ktore zostaly wstepnie
zarejestrowane, zgodnie 7 art. 26 ust. 2 lit.
(a); lub

(b) w ciggu trzech i pot roku od wejscia w
Zycie niniejszego rozporzqdzenia w
przypadku substancji, ktore zostaly
wstepnie zarejestrowane, zgodnie 7 art. 26
ust. 2 lit. (b);

dostarcza Agencji informacje, o ktorych
mowa w art. 26 ust. 1, 7 zastrzeZeniem, Ze

posiada jakgkolwiek informacje, o ktorej
mowa w art 9 lit. (a) pkt. (vi) i (vii).
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Producenci i importerzy, ktorzy dostarczyli
te informacje, udostgpniajg informacje, o
ktorej mowa w art. 9 lit. (a) (vi) (vii) innym
cztonkom Forum Wymiany Informacji o
Substancjach (SIEF), zgodnie 7 art. 27 i 28.

2. Producenci lub importerzy substancji
wprowadzonych w ilosci mniejszej niz 1
tona rocznie, a takZe dalsi ugytkownicy
substancji, ktore figurujg na liscie
opublikowanej przez Agencje zgodnie 7 art.
26 ust. 3a lit. (a), mogq dostarczy¢ Agencji
informacje, o ktorej mowa w art. 26 ust. 1
lub kaZdq inng odnosng informacje przy
uzyciu arkusza okreslonego przez Agencje
zgodnie 7 art. 108., w celu przystgpienia do
SIEF.

Uzasadnienie

The aim of OSOR is to ensure that all available information on the substance is made
available to the registrant(s) before the relevant registration deadlines to avoid repeat testing,
particularly of vertebrate animals. These amendments to Articles 26 and inclusion of a new
Article 26a ensure that available data is brought forward after publication of an Agency list

of substances which have been pre-registered.

Part of OSOR package.

Poprawka 145
ARTYKUL 27 USTEP 1

1. Producenci 1 importerzy, ktorzy
dostarczyli informacje do Agencji zgodnie
z przepisami art. 26 dla tej samej substancji
wprowadzonej, sg uczestnikami Forum
Wymiany Informacji o Substancjach
(Substance Information Exchange Forum —

SIEF).

1. Producenci 1 importerzy oraz dalsi
uzytkownicy, ktorzy dostarczyli informacje
do Agencji zgodnie z przepisami art. 26 dla
tej samej substancji wprowadzonej, sa
uczestnikami Forum Wymiany Informacji o
Substancjach (Substance Information
Exchange Forum — SIEF).

Uzasadnienie

Downstream users should also have access to SIEF to share their hazard & exposure data.

Poprawka 146
ARTYKUL 27 USTEP 2 A (nowy)
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2a. Producent lub importer moze wyznaczyé
osobe fizyczng zamieszkalq lub osobe
prawng posiadajgcq siedzibe na terenie
Wspdlnoty do udziatu w pracach SFIE w
charakterze jego przedstawiciela.

2b. W przypadku, gdy informacja
wymagana zgodnie z postanowieniami
Zalgcznika Vi VI nie jest dostgpna w
SIEF, przeprowadzane sq wylgcznie jedne
badania w ramach kazdego SIEF, przez
jednego czlonka SIEF dzialajgcego w
imieniu pozostalych czlonkow.

2c. W przypadku, gdy informacja
wymagana zgodnie 7 postanowieniami
Zalgcznika VII i VIII nie jest dostepna w
SIEF, wszelkie wnioski dotyczgce dalszych
testow i przedtozone dla celow zawartych w
Zalgcznikach VII i VIII okreslajq, ktora
firma przeprowadyzi dany test w przypadku
zajscia takiej koniecznosci.

Uzasadnienie

Article 27(2a) allows the use of a third party to represent potential registrants in a SIEF. This
allows potential registrants to conceal their identity from other potential registrants. They
will, however, still need to identify themselves to the Agency.

Part of OSOR package.

Poprawka 147
ARTYKUL 27 USTEP 2 B (nowy)

2b. Uczestnicy SIEF podejmujq wszelkie

starania na rzecz uzgodnienia interpretacji
wzajemnie udostepnianych informacji.

Uzasadnienie

This amendment strongly encourages registrants to agree on the interpretation of (hazard)
data with the aim of sharing data.

Poprawka 148
ARTYKUL 28, TYTUL

Udostepnianie danych dotyczacych badan Udostegpnianie pomiedzy rejestrujgcymi
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na kregowcach

danych dotyczacych badan

Uzasadnienie

These are consequential amendments to ensure mandatory sharing of all hazard data.

Part of OSOR package.

Poprawka 149
ARTYKUL 28 USTEP 1 AKAPIT 1

1. Zanim przeprowadzone zostang badania
na kregowcach w celu uzyskania informacji
wymaganych na potrzeby rejestracji,
uczestnik SIEF zbada czy odpowiednie
badania sg dostepne poprzez skonsultowanie
bazy danych wymienionej w art. 26 oraz
poprzez przekazywanie informacji w obrebie
SIEF. Jezeli odpowiednie wyniki badania sg
dostepne w obrgbie SIEF, uczestnik tego
SIEF, ktory musialby przeprowadzic¢
badanie na kregowcach, zwraca si¢ z
wnioskiem o udost¢pnienie wynikow tego
badania w okresie 2 miesiecy od terminu
okreslonego w art. 26 ust. 2.

1. Zanim przeprowadzone zostang badania w
celu uzyskania informacji wymaganych na
potrzeby rejestracji, uczestnik SIEF zbada
czy odpowiednie badania sg dostgpne
poprzez skonsultowanie bazy danych
wymienionej w art. 26 oraz poprzez
przekazywanie informacji w obrgbie SIEF.
Jezeli odpowiednie wyniki badania sg
dostepne w obrebie SIEF, uczestnik tego
SIEF, ktory musiatby przeprowadzi¢
badanie, zwraca si¢ z wnioskiem o
udostepnienie wynikow tego badania w
okresie 2 miesigcy od terminu okre§lonego
w art. 26 ust. 2.

Uzasadnienie

These are consequential amendments to ensure mandatory sharing of all hazard data.

Part of OSOR package.

Poprawka 150
ARTYKUL 28 USTEP 1 AKAPIT 2

Wiasciciel wynikdéw badania w ciggu 2
tygodni od ztozenia powyzszego wniosku
udokumentuje uczestnikowi(om)
wystepujacemu(ym) z tym wnioskiem
poniesione na ten cel koszty. Uczestnik(cy) 1
wilasciciel podejmg uzasadnione kroki, w
celu osiggnigcia porozumienia w sprawie
podziatu kosztéw. Jezeli nie moga osiagnad
takiego porozumienia koszty dzieli si¢
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rowno. Wlasciciel udostepni wyniki badania proporcjonalnie do wielkosci produkcji

w ciggu 2 tygodni od otrzymania zaptaty. kaZdej ze stron. Wtasciciel udostepni wyniki
badania w ciggu 2 tygodni od otrzymania
zaplaty.

Uzasadnienie

Establishes a mechanism for sharing in a fair way the original costs of tests in analogy with
the corresponding modifications to Article 25.

Poprawka 151
ARTYKUL 28 USTEP 1 A (nowy)

1a. Niedotrzymanie obowigzku
udostepnienia Agencji danych zwigzanych z
badaniami przeprowadzanymi na
kregowcach lub innych informacji
moggqcych zapobiec przeprowadzaniu

badan na zwierzetach skutkuje utraceniem
przez potencjalnych rejestrujgcych prawa
do rejestracji odnosnej substancji.

Uzasadnienie

Mandatory sharing of vertebrate animal test data should be linked to penalties in case of
refusal to share data to avoid duplicate animal testing. Registrants and/or potential
registrants refusing to share a study that could prevent animal testing with the Agency and/or
other registrants should not be authorised to register the substance concerned.

Poprawka 152
ARTYKUL 28 USTEP 1 B (nowy)

1b. W przypadku, gdy pozostali uczestnicy
nie dotrzymajq obowiqzku splaty
przypadajgcej na nich czesci kosztow, tracq
moZliwosé rejestracji odnosnej substanciji.

Uzasadnienie

Linked to amendments of Recital 39a and Article 25 (5a). In order to ensure compliance with
the obligation to share data from animal tests and to prevent duplicate testing, the other
participant(s) must not be allowed not to pay their share of the cost and subsequently to carry
out duplicate animal tests.
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Poprawka 153
ARTYKUL 28 USTEP 1 C (nowy)

Ic. W przypadku, gdy wlasciciel wynikow
badan nie dotrzyma obowigzku
udostepnienia ich Agencji, traci mozliwos¢
rejestracji odnosnej substancji.

Uzasadnienie

Linked to the amendment of Recital 40a. In order to ensure compliance with the obligation to
share data from animal tests and to prevent duplicate testing, the owner of a study must not

be allowed to withhold it from other participant(s) in a SIEF in order to gain a competitive
advantage. Consequently, the owner should not be able to register his substance in the case of
non-compliance with the requirements under paragraph 1. This provision would not detract
from the provisions under paragraph 5.

Poprawka 154

ARTYKUL 28 USTEP 2
2. Jezeli odpowiednie badanie 2. Jezeli odpowiednie badanie nie jest
przeprowadzone na krggowcach nie jest dostepne w obrgbie SIEF, uczestnik
dostgpne w obrebie SIEF, uczestnik skontaktuje si¢ z innymi uczestnikami tego
skontaktuje si¢ z innymi uczestnikami tego SIEF, ktorzy dostarczyli informacje o tym
SIEF, ktorzy dostarczyli informacje o tym samym albo podobnym zastosowaniu
samym albo podobnym zastosowaniu substancji 1 ktoérzy moga potrzebowaé
substancji 1 ktérzy mogg potrzebowac wykona¢ to badanie. Podejmag oni wszelkie
wykona¢ to badanie. Podejma oni wszelkie uzasadnione kroki w celu osiggnigcia
uzasadnione kroki w celu osiggnigcia porozumienia w sprawie wykonania tego
porozumienia w sprawie wykonania tego badania w imieniu innych uczestnikow.

badania w imieniu innych uczestnikow.
Uzasadnienie

These are consequential amendments to ensure mandatory sharing of all hazard data. Part of

OSOR package.

Poprawka 155

ARTYKUL 28 USTEP 3
3. Jezeli wlasciciel wynikow badania, 3. Jezeli wiasciciel wynikow badania,
okreslonego w ust. 2, odmawia okreslonego w ust. 2, odmawia
przedstawienia udokumentowanych kosztow przedstawienia udokumentowanych kosztow
tego badania albo udostgpnienia wynikow tego badania albo udostepnienia wynikow
badania innemu(ym) uczestnikowi(om), badania innemu(ym) uczestnikowi(om),
RR\586024PL.doc 91/945 PE 353.529v03-00
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inny(inni) uczestnik(cy) postepuje(g) dalej
tak, jakby odpowiednie wyniki badania nie
byty dostepne w obrebie SIEF, jezeli
dokumenty rejestracyjne zawierajace
podsumowania badan albo szczegotowe
podsumowania badan, zaleznie od
okolicznosci, nie byly juz przedstawione
przez innego rejestrujacego. W takich
przypadkach Agencja podejmuje decyzj¢ o
udostepnieniu innemu(ym)
uczestnikowi(om) tego podsumowania
badan albo szczegdtowe podsumowania
badan, zaleznie od okolicznosci. Innemu
rejestrujacemu przystuguje roszczenie o
rowny podzial kosztow pomigdzy
uczestnikow, egzekwowalne na drodze
sadowe;.

inny(inni) uczestnik(cy) postepuje(a) dalej
tak, jakby odpowiednie wyniki badania nie
byty dostepne w obrebie SIEF, jezeli
dokumenty rejestracyjne zawierajace
podsumowania badan albo szczegotowe
podsumowania badan, zaleznie od
okolicznosci, nie byty juz przedstawione
przez innego rejestrujacego. W takich
przypadkach Agencja podejmuje decyzj¢ o
udostepnieniu innemu(ym)
uczestnikowi(om) tego podsumowania
badan albo szczegdétowe podsumowania
badan, zaleznie od okolicznoS$ci. Innemu
rejestrujagcemu przyshuguje roszczenie o
proporcjonalny do wielkosci produkcji
podzial kosztéw pomigdzy uczestnikdw,
egzekwowalne na drodze sadowe;.

Uzasadnienie

Establishes a mechanism for sharing in a fair way the original costs of tests in analogy with

the corresponding modifications to Article 25.

Poprawka 156
ARTYKUL 28 USTEP 3 A (nowy)

3a. W przypadku, gdy pozostali uczestnicy
nie dotrzymajq obowiqzku splaty
przypadajgcej na nich czesci kosztow, tracq
moZliwosé rejestracji odnosnej substanciji.

Uzasadnienie

Linked to the amendments to Recital 39a, Article 25 (5a) and Article 28 (1c) by the same
author. In order to ensure compliance with the obligation to share data from animal tests and
to prevent duplicate testing, the other participant(s) must not be allowed not to pay their
share of the cost and subsequently to carry out duplicate animal tests.

Poprawka 157
ARTYKUL 29 USTEP 1

1. Jezeli substancja albo preparat spetniaja
kryteria klasyfikacji jako niebezpieczna(y)
zgodnie z dyrektywami 67/548/EWG albo
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1999/45/WE, osoba odpowiedzialna za
wprowadzenie tej substancji albo preparatu
do obrotu, bez wzgledu na to czy jest to
producent, importer, dalszy uzytkownik
czy dystrybutor, dostarcza odbiorcy,
begdacemu dalszym uzytkownikiem albo
dystrybutorem substancji albo preparatu,
karte charakterystyki sporzadzong zgodnie
z zalgcznikiem la.

1999/45/WE lub spetniajq kryteria
opisane w art. 54 lit. a-e, a takie w
przypadku gdy zostaly zidentyfikowane
zgodnie 7 art. 54 lit. f, osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie tej
substancji albo preparatu do obrotu, bez
wzgledu na to czy jest to producent,
importer, dalszy uzytkownik czy
dystrybutor, dostarcza nieodplatnie
odbiorcy, bedagcemu dalszym
uzytkownikiem albo dystrybutorem
substancji albo preparatu, karte
charakterystyki dotyczqgcq substancji lub
preparatu oraz sporzadzong zgodnie z
zalacznikiem la.

Uzasadnienie

With the help of Safety Data Sheets information about a substance shall be passed on in the
supply chain according to the requirements of REACH. The scope of substances that require
a safety data sheet needs to be expanded to include substances of very high concern that are

mentioned in Article 54 on authorisation.

Producers, importers and downstream users must be able to choose whether to draw up their
own safety data sheet for the substance or for the preparation concerned.

The amendment makes it clear that the safety data sheet is to be supplied free of charge to

downstream users and distributors.

Poprawka 158
ARTYKUL 29 USTEP 3 AKAPIT 1

3. Jezeli preparat nie spetnia kryteriow
klasyfikacji jako niebezpieczny zgodnie z
art. 5, 6 1 7 dyrektywy 1999/45/WE, ale
zawiera, w stezeniach wynoszacych co
najmniej 1% wagowy w przypadku
preparatéw nie bedacych gazami lub co
najmniej 0,2% objetosciowy w przypadku
preparatow wystepujacych w postaci gazu,
przynajmniej jedng substancj¢ stwarzajaca
zagrozenie dla zdrowia lub §rodowiska
albo jedng substancj¢, w przypadku ktorej
zostal ustalony we Wspodlnocie normatyw
higieniczny w §rodowisku pracy, osoba
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odpowiedzialna za wprowadzenie tego
preparatu do obrotu, bez wzglgdu na to czy
jest to producent, importer, dalszy
uzytkownik czy dystrybutor, dostarcza na
Zgdanie dalszemu uzytkownikowi, karte
charakterystyki sporzadzong zgodnie z
zalacznikiem la.4.

odpowiedzialna za wprowadzenie tego
preparatu do obrotu, bez wzglgdu na to czy
jest to producent, importer, dalszy
uzytkownik czy dystrybutor, dostarcza
dalszemu uzytkownikowi nieodplatnie
karte charakterystyki sporzadzong zgodnie
z zalacznikiem la.4.

Uzasadnienie

The amendment makes it clear that the safety data sheet is to be supplied free of charge to
downstream users and distributors.

In order for health protection at the work place to function properly, it is also important for
information to be provided to employees — and subsequently to workers — on preparations
which contain dangerous substances but are not classifiable as dangerous themselves. In
many cases the safety data sheet is the only source of information that a preparation contains
substances posing the hazards referred to. Provision should therefore be made for safety data
sheets on such preparations to be supplied as a matter of course, and not only when requested
by the downstream user.

Poprawka 159
ARTYKUL 29 USTEP 5

5. Na Zgdanie dalszego uiytkownika kartg
charakterystyki dostarcza si¢ w urzedowych
jezykach Panstw Cztonkowskich, na terenie
ktorych substancja albo preparat sg

5. Karte charakterystyki dostarcza si¢ w
urzgdowych jezykach Panstw
Cztonkowskich, na terenie ktorych
substancja albo preparat s3 wprowadzane do

wprowadzane do obrotu. obrotu.

Uzasadnienie

In order to guarantee uniform and efficient supply of information to downstream users, the
safety data sheet should be supplied in the official language(s) as a matter of course, not only
when the downstream user requests it.

Poprawka 160
ARTYKUL 29 USTEP 6 AKAPIT 2

Jezeli wykonano oceng bezpieczenstwa
chemicznego odpowiednie scenariusze
narazenia orazg odpowiadajgcy im opis
zagroZenia umieszcza si¢ w zalaczniku do
karty charakterystyki.

Jezeli wykonano oceng bezpieczenstwa
chemicznego odpowiednie scenariusze
narazenia umieszcza si¢ w zalaczniku do
karty charakterystyki.

PE 353.529v03-00 94/945 RR\586024PL.doc



Uzasadnienie

This is a risk evaluation to be carried out by the employer in accordance with Directive

98/24/EC, for which such information is necessary.

Poprawka 161
ARTYKUL 29 USTEP 8 AKAPIT 1

8. Karta charakterystyki dostarczana jest w
formie pisemnej albo w formie przekazu
elektronicznego albo na elektronicznych
no$nikach danych, najpdzniej w dniu
pierwszej dostawy substancji po wejsciu w
zycie niniejszego rozporzadzenia.
Dostawcy maja obowigzek niezwtocznej
aktualizacji karty charakterystyki

w nastepujacych sytuacjach:

(a) w przypadku pojawienia si¢
dostgpnych nowych informac;ji,
niezbednych do zidentyfikowania i
podjecia odpowiednich srodkow
zapobiegawczych zwigzanych z
zarzadzaniem ryzykiem;

(b) w przypadku zarejestrowania
substancji;

(c) w przypadku udzielenia albo odmowy

udzielenia zezwolenia;

(d) w przypadku zastosowania
ograniczenia.

8. Karta charakterystyki dostarczana jest
nieodplatnie w formie pisemnej albo w
formie przekazu elektronicznego albo
na elektronicznych no$nikach danych,
najpozniej w dniu pierwszej dostawy
substancji po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia. Dostawcy
maja obowigzek niezwloczne;j
aktualizacji karty charakterystyki w
nastepujacych sytuacjach:

(a) w przypadku pojawienia si¢
dostepnych nowych informacji
mogqcych wplyng¢ na $rodki
zapobiegawcze zwigzane z
zarzadzaniem ryzykiem;

(¢) w przypadku udzielenia albo
odmowy udzielenia zezwolenia;

(d) w przypadku zastosowania
ograniczenia.

Uzasadnienie

1t is worth making it an explicit requirement that the safety data sheet be provided free of
charge, to provide consistency with the existing safety data sheet Directive.

The Commission’s wording in paragraph 8(a) might lead to safety data sheets being
continually updated with new data, no matter how trivial. The revised wording makes it clear
that only new data which may require a change in existing risk management controls should

be transmitted.
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Paragraph 29(8)b is unnecessarily bureaucratic and should be deleted.

Poprawka 162
ARTYKUL 29 USTEP 8 A (nowy)

8a. Komisja dba o rozwdj wytycznych o
charakterze technicznym, ustalajgcych
minimalne wymogi 7 zakresu kart
charakterystyki, w celu zapewnienia
wszystkim partnerom tancucha dostaw
optymalnego dostepu do jasnej i stosownej
informacji.

Uzasadnienie

Safety data sheets (SDS) can be a good tool to communicate information up and down the
supply chain for both substances and preparations. However, SDS will achieve their purpose
only if they are completed adequately. Thus, the Commission should develop technical
guidance that provide minimum requirements on the completion of SDS.

Poprawka 163
ARTYKUL 30 USTEP 1

1. Wszyscy uczestnicy tancucha dostawy
substancji, w jej postaci wtasnej albo jako
sktadnika preparatu, od ktorych nie jest
wymagane dostarczenie karty
charakterystyki zgodnie z art. 29, przekazuja
w dot tancucha dostawy bezposredniemu
dalszemu uzytkownikowi albo
dystrybutorowi nastepujace informacje:

(a) numer(y) rejestracji, jak okreslono w
art. 18 ust. 1, jesli jest(sa) dostepny;
(b) informacj¢ czy substancja podlega

procedurze udzielania zezwolen i
szczegOly zwiazane z kazdym
udzieleniem albo odmowg udzielenia
zezwolenia zgodnie z przepisami

PE 353.529v03-00

96/945

1. Wszyscy uczestnicy tancucha dostawy lub
dystrybutorzy substancji, w jej postaci
wtlasnej albo jako sktadnika preparatu, od
ktorych nie jest wymagane dostarczenie
karty charakterystyki zgodnie z art. 29,
przekazuja nieodptatnie w dot tancucha
dostawy bezposredniemu dalszemu
uzytkownikowi albo dystrybutorowi
nastgpujace informacje:

(a) numer(y) rejestracji, jak okreslono w
art. 18 ust. 1, jesli jest(sg) dostepny,
dla kaidej substancji, dla ktorej
przekazywane sq informacje w mysl
postanowien lit. (a), (b) lub (c) tego

ustepu,

(b) informacj¢ czy substancja podlega
procedurze udzielania zezwolen i
szczegdly zwigzane z kazdym
udzieleniem albo odmowa udzielenia

zezwolenia zgodnie z przepisami
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(©)

(d)

tytutu VII w tym tancuchu dostawy;

szczegoty dotyczace kazdego
przypadku zastosowania ograniczenia
zgodnie z przepisami tytutu VIII;

wszelkie inne dostgpne 1 odpowiednie
informacje dotyczace substancji
niezbedne do zidentyfikowania i
podjecia odpowiednich $rodkow
zapobiegawczych zwigzanych z
zarzadzaniem ryzykiem.

Uzasadnienie

(©)

(d)

tytutu VII w tym tancuchu dostawy;

szczegOly dotyczace kazdego
przypadku zastosowania ograniczenia
zgodnie z przepisami tytutu VIII;

wszelkie inne dostepne 1 odpowiednie
informacje dotyczace substancji,
moggqce wplyng¢ na $rodki
zapobiegawcze zwigzane z
zarzadzaniem ryzykiem, jesli tylko
takie si¢ pojawig.

This amendment removes the overly bureaucratic requirement to provide merely the
registration number for a substance that does not require a safety data sheet, while ensuring
that any available registration number(s) will accompany the provision of information about
authorisations and restrictions or information that may affect existing risk management
measures.

Poprawka 164

ARTYKUL 30 USTEP 2, CZESC WPROWADZAJACA

2. Informacje sg przekazywane na pismie
najpozniej w dniu pierwszej dostawy
substancji po wejsSciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia. Dostawcy maja obowigzek
aktualizacji 1 niezwlocznego jej przekazania
w dot tancucha dostawy w nastepujacych
sytuacjach:

Permit new information transfer technology.

Uzasadnienie

Poprawka 165

2. Informacje sg przekazywane na pismie
lub w formie elektronicznej najpdzniej w
dniu pierwszej dostawy substancji po

wejsciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Dostawcy maja obowiazek aktualizacji i
niezwlocznego jej przekazania w dot
tancucha dostawy w nastgpujacych
sytuacjach:

ARTYKUL 30 USTEP 2, CZESC WPROWADZAJACA

Informacje sg przekazywane na piSmie
najpo6zniej w dniu pierwszej dostawy
substancji po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia. Dostawcy maja obowigzek
aktualizacji 1 niezwlocznego jej przekazania
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w dot tancucha dostawy w nastepujacych

sytuacjach:

Uzasadnienie

This amendment seeks to correct a linguistic error in the Italian version of the Commission

proposal.

Poprawka 166
ARTYKUL 31 A (nowy)

Artykul 31a

Obowiqzek przekazywania informacji o

substancjach zawartych w produktach
1. KazZdy producent lub importer substancji
wyszczegolnionych w zalgczniku XII1 bgd?
tez preparatow lub wyrobow zawierajqcych
takie substancje, dostarcza na wniosek
dalszego uiytkownika, o ile jest to zasadne,
informacje niezbedne do oceny wplywu
tych substancji na zdrowie ludzi lub
srodowisko 7 uwzglednieniem operacji i
zastosowan okreslonych w tym wniosku.

2. Wymagania dotyczqce informacji
okreslone w ust. 1 powyZej stosuje sig
mutatis mutandis w gore lancucha dostawy.

3. Dalsi uzytkownicy umieszczajgcy w
produkcie substancje lub preparaty, dla
ktorych ustanowiona zostala karta
charakterystyki, a takZe osoby, ktore
nastepnie zajmujq sie lub dokonujq obrobki
tego produktu, przekazujq karte
charakterystyki wszystkim odbiorcom
produktu lub jego pochodnych. Do
odbiorcow nie zalicza si¢ konsumentow.

Konsumenci majq prawo zwrocenia si¢ do
producenta lub importera o informacje na
temat substancji zawartych w wytwarzanym
lub importowanym przez niego produkcie.

Uzasadnienie

Manufacturers, retailers and consumers should be able to find out whether specific
substances are contained in an end product and, if necessary, to seek out and choose a safer

alternative.
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Information on hazardous (authorised) substances on their own, in preparations, and in
articles must be distributed through the supply chain (upwards and downwards) to enable the
companies to take appropriate actions and to make informed decisions concerning the
contents of their products. The downstream users' right to obtain information on such
substances is crucial in order to rebuild consumer confidence and to regain goodwill.

Poprawka 167
ARTYKUL 32

Pracownicy oraz ich przedstawiciele maja
zagwarantowany przez swojego
pracodawce dostep do informacji
dostarczanej zgodnie z przepisami art. 29 i
30 w odniesieniu do substancji, ktore
stosujg albo na ktére moga by¢ narazeni w
trakcie swojej pracy.

Pracownicy, ich przedstawiciele oraz
konsumenci maja zagwarantowany przez
swojego pracodawce lub producenta
dostep do informacji dostarczanej zgodnie
z przepisami art. 29 1 30 w odniesieniu do
substancji, ktore stosuja albo na ktore
moga by¢ narazeni w trakcie swojej pracy.

Uzasadnienie

Consumer-protection organisations also have a right of access to information.

Poprawka 168
ARTYKUL 32 USTEP 1 A (nowy)

Dostep konsumentow do informacji
zawartych w karcie charakterystyki

Sprzedawca substancji niebezpiecznej,
preparatu lub produktu zawierajgcego
substancje niebezpieczne udziela klientom,
instytucjom konsumenckim lub innym
zainteresowanym organom dostepu do
informacji na temat tych substancji,
preparatow lub produktow, okreslonych w
art. 29 i 30.

Uzasadnienie

Article 32 lays down rules on workers access to safety data. Article 32a provides an

equivalent access for consumers and others.

Poprawka 169
ARTYKUL 35 A (nowy)
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Artykul 35 a

Procedura obowigzkowego przekazywania
informacji przez MSP

1. W przypadku gdy dalszy uiytkownik jest
malym lub srednim przedsi¢biorstwem w
rozumieniu art. 3 ust. 29 a, procedura
przekazywania informacji przewidziana w
art. 35 ma zastosowanie 7 wyjqtkiem ust. 2,
lit. foraz ust. 3,41 5.

2. Dodatkowe badania na kregowcach lub
bezkregowcach, ktore zdaniem Agencji
okazq si¢ konieczne, bedg przez nig
odzyskiwane 7 badan istniejgcych.

3. W przypadku braku badan, o ktorych
mowa w poprzednim ustepie, Agencja zleca
wykonanie badan Panstwu
Czlonkowskiemu, na terytorium ktorego ma
swojq siedzibe MSP. Wyniki przydatne do
oceny bezpieczenstwa zostajg przekazane do
MSP po wykonaniu badan.

4. Agencja niezwlocznie informuje
wnioskodawce (MSP) oraz Paristwo
Czlonkowskie, na terytorium ktorego ma
ono swojq siedzibe, o ewentualnym
negatywnym wyniku badan w celu
wstrzgymania stosowania substancji
poddanej badaniu.

5. Dalszy uzytkownik MSP niezwlocznie
aktualizuje informacje przekazane zgodnie
z ust. 1 w sytuacji, gdy ulegng one zmianie.

6. Dalszy uzytkownik MSP zawiadamia
Agencje przy uiyciu okreslonego przez nig
arkusza zgodnie 7 art. 108, jezeli
zaklasyfikowal substancje odmiennie niz
zrobit to jego dostawca.

7. Zgodnie 7 przepisami ust. 1-46 nie
wymaga si¢ przekazywania informacji na
temat substancji, ktora w jej postaci wlasnej
albo jako skladnik preparatu uiywana jest
przez dalszego uiytkownika MSP w ilosci
mniejszej niz 1 tona rocznie.
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Uzasadnienie

An ad hoc procedure for SMEs should be included to ensure that registration of an identified
own-use can be carried out without prejudice to industrial confidentiality. This avoids the risk
of unfair competition between an upstream actor and a downstream user.

Poprawka 170
Tytul VI

POPRAWKA DO CALOSCI TEKSTU

Wtasciwy urzqd Agencja
(Ta poprawka odnosi si¢ do catego tekstu
Tytutu VI (Ocena substancji) oraz do
odpowiednich punktow uzasadnienia. Jej
przyjecie bedzie wymagalo wprowadzenia
odpowiednich zmian w pozostalej czesci
tekstu).

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
resources already present in the Member States.

Poprawka 171
ARTYKUL 38, TYTUL

Odpowiedni urzqd Odpowiedzialnosé¢ Agencji za ocene dossier

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
resources already present in the Member States.

Poprawka 172
ARTYKUL 38 USTEP 1

1. Dla celow zawartych w art.39 - 43 1. Agencja jest odpowiedzialna za ocene
wlasciwy urzqd jest wltasciwym urzedem propozycji przeprowadzenia badan i dossier
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Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym ma rejestracyjnych.
miejsce produkcja albo ma swojq siedzibe
importer.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
resources already present in the Member States.

Poprawka 173

ARTYKUL 38 USTEP 2
2. Jezeli kilku producentow albo 2. W przypadku oceny Agencja opiera si¢
importerow utworzylo konsorcjum zgodnie na urzedach wyznaczonych do tego celu
z przepisami art. 10 albo 17, wlasciwy urzqd przez kazde Panstwo Czionkowskie.

jest wlasciwym urzedem dla jednego
producenta albo importera, ktory
przedklada dane Agencji w imieniu
pozostalych zgodnie 7 przepisami art. 10
albo 17.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
resources already present in the Member States.

Poprawka 174
ARTYKUL 38 USTEP 2 A (nowy)

2a. Agencja i rejestrujgcy moggq sie

porozumiewac we wszystkich kwestiach w
Jjezyku wybranym przez rejestrujgcego.

Uzasadnienie

Easier communication and information exchange between the Agency and registrants will
benefit SMEs in particular, and so communication with the Agency must be possible in the
language of the country in which the registrant is headquartered, while multinationals
operating in all Member States must be able to choose a language.

Poprawka 175
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ARTYKUL 39 USTEP 1

1. Wiasciwy urzad sprawdza kazda
propozycje przeprowadzenia badan,
przedstawiong w dokumentach
rejestracyjnych albo w raporcie dalszego
uzytkownika, w celu uzyskania informacji
dotyczacych substancji okreslonych w
zatacznikach VII i VIII.

1. Agencja sprawdza kazda propozycje
przeprowadzenia badan, przedstawiong w
dokumentach rejestracyjnych albo w
raporcie dalszego uzytkownika, w celu
uzyskania informacji dotyczacych substancji
okreslonych w zatgcznikach V do VIII,
testowanych na kregowcach..

Uzasadnienie

Linked to Amendments of Recital 47 and Article 11 (1). In order to prevent animal testing and
save costs for industry, and as data from animal tests should only be provided if necessary for
the safety assessment of a substance, any testing proposals for provision of the information
specified in Annexes V and VI should also be examined by the competent authority.

1t should be clarified that all the information in Annexes V to VIII that does not involve
vertebrate animal testing should be included directly in the technical dossier. There is no
reason to submit testing proposals for that information.

Poprawka 176
ARTYKUL 39 USTEP 1 A (nowy)

la. W celu unikniecia powielania badan na
zwierzetach zainteresowane strony w ciggu
90 dni mogq ustosunkowad si¢ do kaZdej
propozycji przeprowadzenia badan, w tym
badan na kregowcach. Rejestrujgcy lub
dalszy uiytkownik uwzgledniajg wszelkie
uwagi i informujq Agencje, uzasadniajgc
czy w swietle otrzymanych uwag nadal
uwazajq za konieczne przeprowadzenie
proponowanych badan.

Poprawka 177
ARTYKUL 39 USTEP 1 B (nowy)

RR\586024PL.doc

1b. Przed podjeciem decyzji, o ktorej
mowa w ust. 2 dotyczgcej propozycji
przeprowadzenia badan, obejmujqcej
badania na kregowcach, zasigga si¢ opinii
Europejskiego Centrum Zatwierdzania
Alternatywnych Metod Badan (ECVAM).
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Uzasadnienie

Linked to the amendment introducing a new recital 47b. Given the rapid advances in the
development of alternative tests, expert knowledge and experience should be provided to the
competent authorities when evaluating testing proposals to prevent animal testing and save

COSIS.

Poprawka 178
ARTYKUL 39 USTEP 2, CZESC WPROWADZAJACA

2. Na podstawie sprawdzenia
przeprowadzonego zgodnie z ust. 1,
wlasciwy urzad przygotuje projekt jednej z
nastepujacych decyzji, decyzja ta jest
podejmowana zgodnie z procedurg
okreslong w art.48 1 49:

2. Na podstawie sprawdzenia
przeprowadzonego zgodnie z ust.1, la i 1b
wlasciwy urzad przygotuje projekt jednej z
nastgpujacych decyzji, decyzja ta jest
podejmowana zgodnie z procedurg
okreslong w art.48 1 49:

Poprawka 179
ARTYKUL 40 USTEP 2

2. Na podstawie procedury sprawdzania
dokumentow przeprowadzonej zgodnie z
ust. 1 wlasciwy urzqd moze przygotowac
projekt decyzji wymagajacej od
rejestrujacego(ych) przedstawienia
wszelkich informacji potrzebnych dla
zapewnienia zgodno$ci dokumentoéw
rejestracyjnych z odpowiednimi
wymaganiami w zakresie informacji,
decyzja ta jest podejmowana zgodnie z
procedurg okreslong w art. 48 1 49.

2. Na podstawie procedury sprawdzania
dokumentow przeprowadzonej zgodnie z
ust. 1 Agencja moze przygotowac projekt
decyzji, w ciggu 12 miesiecy od publikacji
rocznego planu oceny, o ktorym mowa w
ust. 3a, wymagajacej od
rejestrujacego(ych) przedstawienia
wszelkich informacji potrzebnych dla
zapewnienia zgodnosci dokumentow
rejestracyjnych z odpowiednimi
wymaganiami w zakresie informacji,
decyzja ta jest podejmowana zgodnie z art.
48 149.

Uzasadnienie

See justification to Article 38.

Poprawka 180
ARTYKUL 40 USTEP 3

3. Rejestrujacy przedstawia wymagane
informacje Agencji.
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3. Rejestrujacy przedstawia wymagane
informacje Agencji w rozsqdnym terminie
ustalanym przez Agencje. Termin ten nie
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przekracza szesciu miesiecy. Agencja
wycofuje numer rejestracyjny, jeZeli
rejestrujgcy nie przedstawi wymaganych
informacji w wyznaczonym terminie.

Uzasadnienie

A registrant might have passed the completeness check as stipulated in Article 18, but the
information requirements might nevertheless not be fulfilled. Non-compliance with the
information requirements should have clear consequences. Registrants should have no more
than one chance within a maximum of six months to correct flawed registrations. This could
ensure good quality and avoid never-ending disputes between the authorities and registrants.
The wording is in line with the provisions for the completeness check in Article 18.

Poprawka 181
ARTYKUL 40 USTEP 3 A (nowy)

3a. Agencja sporzqdza roczny plan oceny
dossier rejestracyjnych, w szczegolnosci w
celu oceny ich ogdlnej jakosci. Plan ten
okresla w szczegolnosci minimalng liczbe
dossier, ktore majg by¢ ocenione w danym
okresie. Ilos¢ ta jest nie mniejsza niz 5%
sredniej rocznej liczby dossier
rejestracyjnych w okresie ubieglych trzech
lat. Plan publikowany jest na stronie
internetowej Agencji.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
resources already present in the Member States.

Poprawka 182
ARTYKUL 40 USTEP 3 B (nowy)

3b. Agencja sporzgdza doroczne
sprawozdanie 7 wynikow oceny dossier
rejestracyjnych. Sprawozdanie to zawiera
w szezegolnosci wskazowki dla
rejestrujgcych w celu poprawy jakosci
przyszlych rejestracji. Sprawozdanie
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publikowane jest na stronie internetowej
Agencji.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
resources already present in the Member States.

Poprawka 183
ARTYKUL 41 USTEP 2

2. Kiedy ocena dossier jest ukonczona 2. Kiedy ocena dossier jest ukonczona
wiasciwy urzqd korzysta z informacji Agencja korzysta z informacji uzyskanych
uzyskanych w toku tej oceny dla celoéw art. w toku tej oceny dla celow art. 43a bis
43a bis ust.1, art. 56 ust. 3 i art. 66 ust. 2 1 ust.1, art. 56 ust. 3 i art. 66 ust. 2 1
przekazuje je Komisji, Agencji i innym przekazuje je Komisji i Panstwom
Panstwom Cztonkowskim. Wiasciwy urzgd Cztonkowskim. Agencja informuje
informuje Komisj¢, Agencje, Komisje, rejestrujgcego 1 Panstwa
rejestrujacego i wlasciwe urzedy innych Cztonkowskie o jej wnioskach, czy i jak
Panstw Czlonkowskich o jego wnioskach, korzysta¢ z uzyskanych informacji.
czy 1jak korzysta¢ z uzyskanych
informacji.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
resources already present in the Member States.

Poprawka 184
ARTYKUL 42 USTEP 1

1. Wiasciwy urzqd, ktory rozpoczyna skreslony
oceneg propozycji przeprowadzenia badan

zgodnie 7 art. 39, powiadamia o tym

Agencje.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
resources already present in the Member States.
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Poprawka 185
ARTYKUL 42 USTEP 2

2. Wiasciwy urzgd przygotuje projekt
decyzji zgodnie z przepisami art.39 ust.2 w
terminie 120 dni od daty otrzymania od
Agencji dokumentoéw rejestracyjnych albo
raportu dalszego uzytkownika
zawierajacych propozycje
przeprowadzenia badan.

2. Agencja przygotuje projekt decyzji
zgodnie z przepisami art. 39 ust. 2 w
terminie 120 dni od daty otrzymania
dokumentow rejestracyjnych albo raportu
dalszego uzytkownika zawierajacych
propozycje przeprowadzenia badan.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise

resources already present in the Member States.

Poprawka 186
ARTYKUL 42 USTEP 3 LITERY a) ORAZ b)

(a) w okresie 5 lat od dnia wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, w przypadku
wszystkich rejestracji otrzymanych w
terminie okreslonym w art. 21 ust.1,
zawierajacych propozycje przeprowadzenia
badan w celu wypetnienia wymagan w
zakresie informacji okreslonych w
zalacznikach VII'i VIII;

(b) w okresie 9 lat od dnia wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, w przypadku
wszystkich rejestracji otrzymanych w
terminie okreslonym w art. 21 ust.2,
zawierajacych propozycje przeprowadzenia
badan w celu wypetnienia wymagan w
zakresie informacji okreslonych jedynie w
zalgczniku VI,

(a) w okresie 5 lat od dnia wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, w przypadku
wszystkich rejestracji otrzymanych w
terminie okreslonym w art. 21 ust.1,
zawierajacych propozycje przeprowadzenia
badan w celu wypelnienia wymagan w
zakresie informacji okreslonych w
zalacznikach V do VIII;

(b) w okresie 9 lat od dnia wej$cia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, w przypadku
wszystkich rejestracji otrzymanych w
terminie okreslonym w art. 21 ust. 2,
zawierajacych propozycje przeprowadzenia
badan w celu wypetnienia wymagan w
zakresie informacji okreslonych w
zalgcznikach V do VI,

Uzasadnienie

Linked to Amendments of Recital 47, Article 11 (1) and Article 39 (1).

Poprawka 187

RR\586024PL.doc

107/945

PE 353.529v03-00

PL



PL

ARTYKUL 42 USTEP 4

4. Kiedy wlasciwy urzqd Panstwa skreslony
Czlonkowskiego zakonczy dzialania

Zwigzane 7 oceng zgodne 7 art. 39 w

odniesieniu do substancji wprowadzonej,

zawiadomi o tym Agencje.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
resources already present in the Member States.

Poprawka 188
ARTYKUL 42 USTEP 4 A (nowy)

4a. Lista dossier rejestracyjnych
poddawanych ocenie zgodnie 7 art. 39 jest
udostepniana Panstwom Czlonkowskim.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
resources already present in the Member States.

Poprawka 189
ARTYKUL 42 USTEP 4 B (nowy)

4b. Obowiqzek podania informacji jest

spetniany w okresie 2 lat od zakonczenia
oceny propozycji przeprowadzenia badan.

Uzasadnienie

There should also be a clear deadline for the actual carrying out of the testing.

Poprawka 190
ARTYKUL 43 USTEP 1

1. Wtasciwy urzqd, ktory rozpoczyna skreslony

oceng zgodnosci dokumentow
rejestracyjnych zgodnie 7 art. 40
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powiadamia o tym Agencje.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise

resources already present in the Member States.

Poprawka 191
ARTYKUL 43 USTEP 3

3. Kiedy wlasciwy urzad Panstwa
Czlonkowskiego zakonczy dziatania
zwigzane z oceng zgodne z art. 40 w
odniesieniu do substancji wprowadzonej,
zawiadomi o tym Agencje.

3. Lista dossier rejestracyjnych

poddawanych ocenie zgodnie 7 art. 40 jest

udostepniana Panstwom Czlonkowskim.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise

resources already present in the Member States.

Poprawka 192
ARTYKUL 43 A

W celu zapewnienia zharmonizowanego
podejscia, Agencja opracowuje kryteria
ustalania priorytetow dla substancji w celu
przeprowadzania dalszej oceny. Ustalanie
priorytetow powinno odbywac si¢ w
oparciu o stwarzane ryzyko. W kryteriach
oceny bierze si¢ pod uwage dane dotyczace
zagrozenia, narazenia i zakresOw tonazu.
Agencja podejmuje decyzj¢ odnosnie
kryteriow ustalania priorytetow dla
substancji w celu przeprowadzania dalszej
oceny. Panstwa Czlonkowskie stosujq te
kryteria przy przygotowywaniu planow
kroczgcych (ang.rolling plans ).

W celu zapewnienia zharmonizowanego
podejscia, Agencja opracowuje kryteria
ustalania priorytetow dla substancji w celu
przeprowadzania dalszej oceny. Ustalanie
priorytetow powinno odbywac si¢ w
oparciu o stwarzane ryzyko. W kryteriach
oceny bierze si¢ pod uwage dane dotyczace
zagrozenia, narazenia i zakresO6w tonazu.
Agencja podejmuje decyzj¢ odnosnie
kryteriow ustalania priorytetow dla
substancji w celu przeprowadzania dalszej
oceny.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
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resources already present in the Member States.

Poprawka 193
ARTYKUL 43 A USTEP 1 A (nowy)

1a. Agencja publikuje na swojej stronie

internetowej wykaz substancji
priorytetowych podlegajqgcych ocenie.

Uzasadnienie

Gives greater transparency.

Poprawka 194
ARTYKUL 43A BIS, TYTUL

Wiasciwy urzgd Wspolnotowy plan kroczgcy

Uzasadnienie

In the interests of greater efficiency, it seems important that there should be one single
Community rolling plan, rather than a superposition of national rolling plans. Also, it falls to
the Agency to implement this rolling plan, which should be sensitive to the concerns of the
Member States.

Seeks to strengthen the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same time
making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
resources already present in the Member States.

Poprawka 195
ARTYKUL 43 A BIS USTEP 1

1. Panstwo Czlonkowskie wprowadza 1. Agencja sporzqdza projekt
substancje do planu kroczacego (ang. rolling wspolnotowego planu kroczacego (ang.
plan ), aby zostaé wtasciwym urzedem dla rolling plan ) dla celow art. 44, 45 146 na
celow art. 44, 45 1 46, jezZeli to Panstwo podstawie kryteriow ustalonych zgodnie z
Czlonkowskie w wyniku oceny dossier przez art. 43a, i jezeli ma ona w wyniku oceny
wlasciwy urzqd, o ktorym mowa w art. 38, dossier albo na podstawie informacji z
albo na podstawie informacji z innego innego odpowiedniego zrodia, wlaczajac w
odpowiedniego zrodta, wlaczajac w to to informacje z dokumentu(6w)
informacje z dokumentu(ow) rejestracyjnego(ych), powody, zeby
rejestracyjnego(ych), ma powody, zeby podejrzewacd, ze substancja stanowi ryzyko
podejrzewac, ze substancja stanowi ryzyko dla zdrowia albo $srodowiska, w
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dla zdrowia albo srodowiska, w
szczegblnosci na podstawie jednego z
nastepujacych:

(a) podobienstwo strukturalne substancji do
znanych substancji wzbudzajacych obawy
lub do substancji, ktore sg trwale i maja
zdolnos¢ do bioakumulacji, sugerujace, ze
substancja albo jeden lub wigcej produktéw
jej przemian ma wilasciwo$ci wzbudzajace
obawy lub jest trwata i ma zdolnos$¢ do
bioakumulacji;

(b) faczny tonaz wynikajacy z rejestracji
przedtozonych przez kilku rejestrujacych.

szczegolnosci na przykiad na podstawie
jednego z nastgpujacych:

(a) podobienstwo strukturalne substancji do
znanych substancji wzbudzajacych obawy
lub do substanc;ji, ktore sg trwate i maja
zdolnos$¢ do bioakumulacji, sugerujace, ze
substancja albo jeden lub wigcej produktéw
jej przemian ma wlasciwosci wzbudzajace
obawy lub jest trwala i ma zdolnos$¢ do
bioakumulacji;

(b) faczny tonaz wynikajacy z rejestracji
przedtozonych przez kilku rejestrujacych.

Agencja przedktada Panstwom
Czlonkowskim projekt planu kroczgcego do
dnia 31 grudnia kaZdego roku.

1a. Panstwa Czlonkowskie mogq zglaszaé
Agencji uwagi dotyczgce zawartosci
projektu planu, zaproponowac wpisanie
nowych substancji do planu kroczgcego,
jak rownieZ zaproponowaé
przeprowadzenie oceny przez organy
krajowe przed 31 stycznia kaidego roku.
Panistwo Czlonkowskie nie moZe
zaproponowad, Ze przeprowadzi ocene
substancji, ktorej wlqczenie do planu
kroczqcego samo zaproponowalo.

1b. Agencja jest odpowiedzialna za oceng
substancji wlgczonych do wspoélnotowego
planu kroczgcego. W przypadku oceny
Agencja moZe opierac si¢ na urzedzie(ach)
wyznaczonym(ych) do tego celu przez kazde
Panstwo Czlonkowskie i
umieszczonym(ych) na liscie sporzgdzonej
zgodnie 7 art. 83 ust. 2a, wybierajqc je na
podstawie propozycji Panstw
Czlonkowskich przygotowanych zgodnie 7
ustegpem la.

Uzasadnienie

See justification on previous amendment on art. 43a bis.

Poprawka 196
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ARTYKUL 43 A BIS USTEP 2

2. Plan kroczacy, o ktérym mowa w ust.1,
obejmuje okres 3 lat, jest aktualizowany
corocznie 1 okre$la substancje, ktorych
oceng¢ Panstwo Czlonkowskie zamierza
przeprowadzad kazdego roku. Panstwo
Czlonkowskie przedktada plan kroczacy
Agencji i innym Panstwom Cztonkowskim
do 28 lutego kazdego roku. Agencja moze
przedstawié uwagi, a Panstwa
Czlonkowskie mogg przestaé swoje uwagi
Agencji albo wyrazié ich zainteresowanie
oceng substancji do 31 marca kazdego
roku.

2. Plan kroczacy, o ktorym mowa w ust. 1,
obejmuje okres 3 lat, jest aktualizowany
corocznie 1 okre$la substancje, ktorych
oceng zamierza si¢ przeprowadzacé na
szczeblu Wspolnoty kazdego roku, przez
Agencje, albo - jesli ma to zastosowanie -
w Panstwie Czlonkowskim, ktore zloZylo
whniosek zgodnie 7 ust. la. Agencja
przedktada Panstwom Cztonkowskim
wspolnotowy plan kroczacy do dnia 28
lutego kazdego roku.

Uzasadnienie

See justification on previous amendment on art. 43a bis.

Poprawka 197
ARTYKUL 43 A BIS USTEP 3

3. W przypadkach braku uwag odnosnie
planu kroczgcego albo braku
zainteresowania Ze strony innych Panstw
Cztonkowskich, Panstwo Czlonkowskie
przyjmuje ten plan. Wiasciwy urzqd jest
wlasciwym urzedem Panstwa
Czlonkowskiego, ktore wigczylo
substancje do ostatecznego planu
kroczgcego.

3. W przypadkach braku uwag na temat
wspolnotowego planu kroczgcego,
Agencja przyjmuje ten plan. W
przeciwnym wypadku, Agencja
przygotowuje nowy projekt planu
kroczqcego, ktory zostaje przedltozony
Panstwom Czlonkowskim. JeZeli w
przeciggu 30 dni nie zostala zgloszona
Zadna nowa uwaga w odniesieniu do
wspolnotowego planu kroczgcego, plan
przyjmuje Agencja. Jezeli utrzymujq sie
rozbieine opinie, na przyktad w przypadku
kiedy kilka Panstw Czlonkowskich
proponuje rozne urzedy majqgce dokonaé
oceny tej samej substancji, Agencja
przekazuje plan kroczgcy Komisji, ktora
przyjmuje go zgodnie 7 procedurg
okreslong w art. 130, ust. 3.

Uzasadnienie

See justification on previous amendment on art. 43a bis.
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Poprawka 198
ARTYKUL 43 A BIS USTEP 4

4. W przypadkach, gdy dwa lub wigcej skreslony

Panstw Czlonkowskich wilgczylo te samqg
substancje¢ do swoich projektow planow
kroczgcych lub po przedstawieniu planow
kroczqcych wyrazilo zainteresowanie
oceng tej samej substancji, wlasciwy
urzqd dla celow art. 44, 45 i 46 bedzie
okreslony zgodnie z procedurq
przedstawiong w drugim, trzecim i
czwartym akapicie.

Agencja przekazuje sprawe do Komitetu
Panstw Czlonkowskich ustanowionego
zgodnie 7 przepisami art. 72 ust. 1 lit. e),
zwanego dalej ,, Komitetem Panstw
Czlonkowskich”, w celu porozumienia,
ktory urzqd bedzie wlasciwym urzedem,
uwzgledniajgc zasade, Ze rozdzial
substancji wsrod Panstw Czlonkowskich
odzwierciedla ich udzial w produkcie
krajowym brutto Wspolnoty. Gdziekolwiek
Jjest to mozliwe, pierwszenstwo majg
Panstwa Czlonkowskie, ktore przedstawily
juz dossier ocen substancji, o ktorej mowa
w art. 39-43.

Jezeli w ciggu 60 dni od przekazania
Komitet Panstw Czlonkowskich osiggnie
jednomysine porozumienie,
zainteresowane Panstwa Czlonkowskie
odpowiednio przyjmg swoje ostateczne
plany kroczgce. Wiasciwy urzqd jest
wlasciwym urzedem Panstwa
Czlonkowskiego, ktore wigczylo
substancje do ostatecznego planu
kroczgcego.

Jezeli Komitet Panstw Czlonkowskich nie
osiggnie jednomysinego porozumienia,
Agencja przekaze te sprzeczne opinie
Komisji, ktora zadecyduje, ktory urzgd
bedzie wlasciwym urzedem zgodnie z
procedurg, o ktorej mowa w art. 130 ust.
3, a Panstwa Czlonkowskie odpowiednio
przyjmq swoje ostateczne plany kroczgce.
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Uzasadnienie

See justification on previous amendment on art. 43a bis.

Poprawka 199
ARTYKUL 43 A BIS USTEP 5

5. Gdy tylko zostang okreslone wlasciwe 5. Agencja umieszcza ostateczne plany
urzedy, Agencja umieszcza ostateczne kroczace na stronie internetowe;.
plany kroczace na stronie internetowe;.

Uzasadnienie

See justification on previous amendment on art. 43a bis.

Poprawka 200
ARTYKUL 43 A BIS USTEP 6

6. Wiasciwy urzqd okreslony zgodnie z skreslony
ust. 1-4 ocenia wszystkie substancje

umieszczone w jego planie kroczgcym

zgodnie 7 niniejszym rozdziatem.

Uzasadnienie

See justification on previous amendment on art. 43a bis.

Poprawka 201
ARTYKUL 43A A USTEP 6 A (nowy)

6a. Kaide Panstwo Czlonkowskie moie w
dowolnym momencie poinformowaé
Agencje o nowej substancji, kiedykolwiek
posigdzie informacje wskazujgce na
zagrozenie Srodowiska lub zdrowia
ludzkiego. Agencja, w uzasadnionych
przypadkach, wcigga te substancje na liste
substancji, ktore majq by¢ poddane ocenie
w ramach planu kroczgcego.

Uzasadnienie

See justification on the amendment on art. 43a bis.
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Poprawka 202

ARTYKUL 44 USTEP 4
4. Kiedy wlasciwy urzqgd zakonczy 4. Kiedy Agencja zakonczy dziatania
dzialania zwigzane z oceng zgodnie z ust. zwigzane z oceng zgodnie z ust. 1,21 3,
1,213, zawiadomi o tym Agencje w ciagu zawiadomi o tym Panstwa Czlonkowskie
12 miesigcy od daty rozpoczecia oceny w ciggu 12 miesigcy od daty rozpoczgcia
substancji. W momencie przekroczenia oceny substancji. W momencie
tego terminu, ocen¢ uwaza si¢ za przekroczenia tego terminu, oceng¢ uwaza
zakonczona. si¢ za zakonczona.

Uzasadnienie

Seeks to strengthen the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same time
making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
resources already present in the Member States.

Poprawka 203

ARTYKUL 45 USTEP 1
1. Witasciwy urzqd dokona oceny 1. Agencja lub organ krajowy
substancji na podstawie poprzednich ocen odpowiedzialny za ocene dokona oceny
dokonanych wedtug przepisOw niniejszego substancji na podstawie wszelkich
tytutu. Projekty wszelkich decyzji poprzednich ocen dokonanych wedlug
zadajacych dalszych informacji zgodnie z przepisow niniejszego tytulu. Projekty
przepisem art.44, moga by¢ wytacznie wszelkich decyzji zadajacych dalszych
uzasadnione zmiang okolicznosci lub informacji zgodnie z przepisem art. 44,
nabyta wiedza. moga by¢ wylacznie uzasadnione zmiang

okolicznosci lub nabyta wiedza.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
resources already present in the Member States.

Poprawka 204
ARTYKUL 45 USTEP 2

2. W celu zapewnienia zharmonizowanego 2. Tam gdzie jest to wlasciwe, sposoby
podejscia odnosnie 7qdania dalszych wdrazania przyjmowane sg zgodnie z
informacji, Agencja kontroluje projekty procedura, o ktérej mowa w art.130 ust.3.
decyzji podejmowanych zgodnie

przepisem art.44 oraz opracowuje kryteria

i priorytety. Tam gdzie jest to wlasciwe,
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sposoby wdrazania przyjmowane sg
zgodnie z procedura, o ktdérej mowa w
art.130 ust.3.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise

resources already present in the Member States.

Poprawka 205
ARTYKUL 46 USTEP 2

2. Kiedy ocena substancji jest ukonczona
wiasciwy urzqd korzysta z informacji
uzyskanych w toku tej oceny dla celow
art.56 ust.3 i art.66 ust.2 1 przekazuje je
Komisji, Agencji 1 innym Panstwom
Cztonkowskim. Wiasciwy urzqd informuje
Komisje, Agencje, rejestrujacego i
wlasciwe urzedy innych Pahstw
Cztonkowskich o jego wnioskach, czy 1 jak
korzysta¢ z uzyskanych informacji.

2. Kiedy ocena substancji jest ukonczona
Agencja korzysta z informacji uzyskanych
w toku tej oceny dla celow art. 56 ust.3 1
art. 66 ust.2 1 przekazuje je Komisji i
Panstwom Cztonkowskim. Agencja
informuje Komisje, rejestrujacego i
Panstwa Cztonkowskie o jej wnioskach,
czy 1jak korzysta¢ z uzyskanych
informacji.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise

resources already present in the Member States.

Poprawka 206
ARTYKUL 49 USTEP 1

1. Wiasciwy urzqd Panstwa
Czlonkowskiego zglosi projekt swojej
decyzji podjetej zgodnie 7 przepisami art.
39, 40 albo art. 44 do Agencji wraz z
wszelkimi uwagami rejestrujgcego albo
dalszego uiytkownika, okreslajgc w jaki
sposob zostaly one wziete pod uwage.
Agencja rozpowszechni ten projekt
decyzji, wraz z uwagami, wsrod
wlasciwych urzedow innych Panstw
Czlonkowskich.
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1. Agencja rozpowszechni projekt swojej
decyzji lub decyzji opracowanej przez
organ krajowy odpowiedzialny za ocene
(instytucje sprawozdawczq), podjetej
zgodnie 7 przepisami art. 39, 40 albo art.
44, wraz ze wszelkimi uwagami
zainteresowanych stron, Europejskiego
Centrum Weryfikacji Metod
Alternatywnych (ECVAM), rejestrujgcego
albo dalszego uiytkownika, informujqc
Panstwa Czlonkowskie, w jaki sposob
zostaly one wzigte pod uwage.
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Uzasadnienie

Linked to Amendments of Article 39 (1a), Article 39 (1b) and Article 39 (2). Any comments
received in accordance with Article 39, paragraphs 1a and 1b, should be submitted together
with the comments from the registrant or downstream user for examination by the Agency and
the competent authorities of the other Member States.

Seeks to strengthen the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same time
making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise
resources already present in the Member States.

Poprawka 207
ARTYKUL 49 USTEP 2
2. Wtasciwe urzedy innych Panstw 2. Panstwa Czlonkowskie moga, w ciaggu
Cztonkowskich moga, w ciaggu 30 dni od 30 dni od rozpowszechnienia, wnie$¢
rozpowszechnienia, wnies¢ propozycje propozycje zmian projektu decyzji do
zmian projektu decyzji do Agencji, Agencji.

przekazujqc jednoczesnie kopie propozycji
do wlasciwego urzedu. Agencja moze
whies¢ propozycje zmian projektu decyzji,
w ciggu tego samego okresu, przekazujgc
jednoczesnie kopie propozycji do
wlasciwego urzedu.

Uzasadnienie

See justification of amendment to Article 49, paragraph 1.

Poprawka 208
ARTYKUL 49 USTEP 3

3. Jezeli Agencja w ciggu 30 dni nie 3. Jezeli Agencja w ciggu 30 dni nie
otrzyma albo sama nie wniesie Zadnych otrzyma zadnych propozycji, podejmie

propozycji, podejmie decyzje w wersji decyzj¢ w wersji zgtoszonej wedtug ust.1.
zgtoszonej wedlug ust.1.

Uzasadnienie

See justification of amendment to Article 49, paragraph 1.

Poprawka 209
ARTYKUL 49 USTEP 4
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4. Jezeli Agencja otrzyma propozycje
zmiany, moze zmodyfikowa¢ projekt
decyzji. Agencja przedstawia projekt
decyzji wraz z wszelkimi
zaproponowanymi zmianami, Komitetowi
Panstw Czlonkowskich w ciggu 15 dni od
konca 30-dniowego okresu wskazanego w
ust. 2. Agencja postepuje analogicznie,
jezeli sama wniosta propozycje zmiany
zgodnie 7 ust. 2.

4. Jezeli Agencja otrzyma propozycje
zmiany, moze zmodyfikowa¢ projekt
decyzji. Agencja przedstawia projekt
decyzji wraz z wszelkimi
zaproponowanymi zmianami, Komitetowi
Panstw Czlonkowskich w ciggu 15 dni od
konca 30-dniowego okresu wskazanego w
ust. 2.

Uzasadnienie

See justification of amendment to Article 49, paragraph 1.

Poprawka 210
ARTYKUL 50 USTEP 1

1. Jezeli rejestrujacy albo dalszy
uzytkownik przeprowadza badanie w
imieniu innych, koszty badania dzielg si¢
roOwno na wszystkich.

am 877

1. Jezeli kilku rejestrujqcych i/lub
dalszych uiytkownikow tej samej
substancji zloZylo zgodnie 7 art. 39
propozycje przeprowadzenia badan,
wlasciwy urzqd oceniajqcy daje im 30 dni
na osiggniecie porozumienia, ktory 7 nich
przeprowadzi badanie i przedstawi wyniki.
Jezeli rejestrujacy albo dalszy uzytkownik
przeprowadza badanie w imieniu innych
zainteresowanych, Agencja ustala kryteria
podzialu kosztow oparte na przejrzystosci i
proporcjonalnosci.

Uzasadnienie

A process to reach an agreement on who will carry out and submit the study should be
provided for. This is conform the provisions of Point 41 (1) of the Commission's Consultation
Document. The changes proposed in the second sentence are a drafting improvement.

If proportionate costs are to be determined, the Agency must establish fair criteria.

Poprawka 211
ARTYKUL 50 USTEP 1 A (nowy)
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la. W przypadku niemoznosci osiggniecia
takiego porozumienia i gdy badania
obejmujq doswiadczenia na zwierzetach
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kregowych, wlasciwy urzgd oceniajgcy
wyznacza jednego 7 rejestrujgcych lub
dalszych uzytkownikow do
przeprowadzenia badan. Rejestrujgcy albo
dalszy uiytkownik, ktory przeprowadzit
badania, udostepnia wlasciwemu
urzedowi oceniajgcemu wyniki badan i
udokumentowuje ich koszt. Wiasciwy
urzqd oceniajgcy udostgpnia pozostalym
rejestrujgcym i/lub dalszym uZytkownikom
kopie przedmiotowych badan, po
otrzymaniu dowodu, Ze rejestrujqcy i/lub
dalsi uzZytkownicy zaplacili rejestrujgcemu
lub dalszemu uiytkownikowi, ktory
przeprowadzil badania, przypadajgcq na
nich czesé podzielonych kosztow
wykazanych przez tego ostatniego.

Uzasadnienie

Conform Article 28, paragraph 3 (as amended), provisions should be included in case no
agreement as referred to in paragraph 1 can be reached and the study involves tests on
vertebrate animals, in order to ensure compliance with the obligation to share data from
animal tests and to prevent duplicate testing. This is also conform the provisions of Point 41
(3) of the Commission's Consultation Document.

Poprawka 212
ARTYKUL 50 USTEP 1 B (nowy)

1b. Jezeli ktorys 7 rejestrujgcych i/lub
dalszych uzytkownikow nie zaplacit
przypadajgcej na niego czesci kosztow, nie
ma prawa do rejestracji swojej substancji.

Uzasadnienie

Linked to Amendments of Recital 39a, Article 25 (5a), Article 28 (Ic) and Article 28 (3a). In
order to ensure compliance with the obligation to share data from animal tests and to prevent
duplicate testing, the other registrants and/or downstream users must not be allowed not to
pay their share of the cost and subsequently to carry out duplicate animal tests.

Poprawka 213

ARTYKUL 51
Obowigzki Panstw Czlonkowskich Publikacja informacji o ocenie
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dotyczgce zglaszania do Agencji

Panstwa Czlonkowskie corocznie do dnia
28 lutego informujg Agencje o postepie, w
poréwnaniu z poprzednim rokiem
kalendarzowym, odno$nie wypetniania
obowigzkow cigzacych na wlasciwych
urzedach w tym panstwie, w zwigzku z
sprawdzaniem propozycji badan. Agencja
niezwlocznie opublikuje te informacje na
Swojej stronie internetowej.

Agencja corocznie do dnia 28 lutego
publikuje na swojej stronie internetowej
sprawozdanie o postepie, w porOwnaniu z
poprzednim rokiem kalendarzowym,
odnos$nie wypelniania obowigzkow
cigzacych na niej w zwigzku ze
sprawdzaniem propozycji badan.

Uzasadnienie

Seeks at strengthening the Agency's role in the evaluation of chemicals, while at the same
time making the best possible use of the available resources, and especially of the expertise

resources already present in the Member States.

Poprawka 214
ARTYKUL 52

Celem niniejszego tytulu jest
zagwarantowanie sprawnego
Jfunkcjonowania rynku wewnetrznego przy
zapewnieniu, Ze ryzyko stwarzane przez
substancje wzbudzajqce szczegolne obawy
Jjest wlasciwie kontrolowane albo Ze
substancje te sq zastgpowane
odpowiednimi alternatywnymi
substancjami lub technologiami.

Celem niniejszego tytulu jest
zagwarantowanie, ze substancje
wzbudzajgce szczegdlne obawy sq
zastepowane, tam gdzie jest to moZzliwe,
bardziej bezpiecznymi alternatywnymi
substancjami lub technologiami. Jezeli
nie ma takiej moZzliwosci oraz jezeli
korzysci spoleczne sq wigksze niz ryzyko
zwigzane zZe stosowaniem danych
substancji, celem niniejszego tytutu jest
zagwarantowanie, e stosowanie
substancji wzbudzajgcych szczegolne
obawy jest wlasciwie kontrolowane oraz Ze
zacheca si¢ do korzystania z
alternatywnych rozwigzan

Uzasadnienie

The emphasis on the internal market needs to be deleted. REACH already contains a free
movement cause (art. 125) and is based on the Treaty’s legal base for the internal market.
This specific title is about allowing chemicals that are known to be harmful to be used
anyway. The precautionary principle is mentioned in the general provisions of REACH but it
is especially important to include this principle in the provisions on authorisation.

Poprawka 215

PE 353.529v03-00

120/945

RR\586024PL.doc



ARTYKUL 53 A (nowy)

Artykut 53 a
Lista substancji wymagajqcych zezwolenia

Substancje spelniajgce kryteria art. 54 sq
wymienione w zalgczniku XIIl(a), do czasu
rozpoczecia procedury udzielania
zezwolenia. Po rozpoczeciu procedury
udzielania zezwolenia substancje zostajq
wlgczone do zalgcznika XIII(b), zgodnie 7
procedurq przedstawiong w art. 55 ust. 1.

Uzasadnienie

In order to increase transparency, stimulate voluntary measures by downstream users and
innovation towards safer alternatives, all substances that meet the criteria of very high
concern should be added immediately to a candidate list for authorisation (=Annex XIII (a)).

Subsequently, following the priority setting by the agency, substances will be moved to Annex
XIII(b), in which sunset dates and deadlines for applications for authorisation would be set.

Poprawka 216
ARTYKUL 54 TYTUL I WPROWADZENIE
Substancje podlegajace wiagczeniu do Substancje podlegajace wiaczeniu do
zalacznika XTI zalacznika X11l(a)
Nastepujace substancje moggq zostaé Bez uszczerbku dla juz istniejgcych lub
wlaczone do zatgcznika XIII zgodnie z przyszlych ograniczen, nastepujace
procedurg przedstawiong w art. 55: substancje s¢ wlaczone do zatacznika
XII(a) zgodnie z procedurg przedstawiong
w art. 56:
Uzasadnienie

Partially linked to the amendments on Article 53a new.
Given the introduction of a candidate list, the procedure for inclusion on the lists needs to be
modified.

Poprawka 217
ARTYKUL 54 LITERA F)

(f) substancje, takie jak substancje (f) substancje, takie jak substancje

zaburzajace gospodarke hormonalng. albo zaburzajace gospodarke hormonalng. albo
substancje, ktore sg trwate, wykazuja substancje, ktore sg trwate, wykazuja
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zdolnos¢ do bioakumulacji i1 sg toksyczne
albo sg bardzo trwate i wykazuja bardzo
duza zdolnos¢ do bioakumulacji, nie
spetniajace kryteriow zawartych w lit. (d) i
(e), zidentyfikowane jako wywolujqgce u
ludzi lub w Srodowisku powazne i
nieodwracalne skutki rownowazne
skutkom wywotywanym przez inne
substancje wymienione w lit. (a) do (e),
ocenione metoda badania przypadkow
zgodnie z procedurg okreslong w art. 56.

zdolnos$¢ do bioakumulacji 1 sg toksyczne
albo sg bardzo trwate i wykazuja bardzo
duza zdolnos¢ do bioakumulacji, nie
spetniajace kryteriow zawartych w lit. (d) i
(e), zidentyfikowane jako powodujqce
podobne obawy jak substancje
wymienione w lit. (a) do (e), ocenione
metoda badania przypadkoéw zgodnie z
procedurg okre§long w art. 56.

Uzasadnienie

This amendments lowers the level of concern required for a substance before it is allowed to
be added to Annex VIII. Requiring the substance to have irreversible effects is not acceptable.

A more flexible wording is preferable.

Poprawka 218
ARTYKUL 54 LITERA F A) (nowa)

(fa) substancje bedgce sktadnikami
dodawanymi do wyrobow tytoniowych w
rozumieniu art. 2 ust. 1i 5 dyrektywy
2001/37/WE.

Uzasadnienie

As well the exposure scenario as the noxious effects resulting from tobacco additives do not
Jjustify any exemptions from the obligation to register these substances.

Poprawka 219
ARTYKUL 55 TYTUL I USTEP 1 WPROWADZENIE

Wiaczanie substancji do zatacznika X711

l. W kazdym przypadku, gdy zostanie
podjeta decyzja o wlaczeniu do zalgcznika

XIII substancji, o ktorych mowa w art. 54,

decyzja taka jest podejmowana zgodnie

z procedura okreslong w art. 130 ust. 3. W

odnos$nych decyzjach wyszczegolnia si¢ w

odniesieniu do kazdej substancji:
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Wilaczanie substancji do zatagcznika XI11(b)

1. W kazdym przypadku, gdy zostanie
podjeta decyzja o wlaczeniu do zatgcznika
XIII(b) substancji, o ktorych mowa w art.
54, decyzja taka jest podejmowana zgodnie
z procedura okreslong w art. 130 ust. 3. W
odnos$nych decyzjach wyszczeg6lnia si¢ w
odniesieniu do kazdej substancji:
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Uzasadnienie

Following the creation of the list of substances applying for authorisation, Annex XIII
becomes Annex XIIIb.

Poprawka 220
ARTYKUL 55 USTEP 1 LITERA B A) (nowa)

(ba) wszelkie ograniczenia zgodne 7 art.
65;

Uzasadnienie

1t is important that any restrictions for manufacture, use and/or placing on the market should
be stated in the decision to include such substances in Annex XIIID.

Poprawka 221
ARTYKUL 55 USTEP 1 LITERA D
d) okresy werytikacji niektorych d) okresy weryfikacji, ktore nie mogqg
zastosowan, jezeli to wlasciwe; przekraczaé 5 lat dla wszystkich
zastosowan,;
Uzasadnienie

All authorisations must have time limits on them, up to a maximum of 5 years, depending on
the development of safer alternatives or technologies. In the absence of regular review
periods the incentive for innovation and the development of safer methods will be lost.

Poprawka 222
ARTYKUL 55 USTEP 2 AKAPIT 2 A (nowy)

Takie zwolnienia nie sq przyznawane
zastosowaniom lub kategoriom
zastosowan substancji, o ktorych mowa w
art. 54 i ktore sq sktadnikami dodawanymi
do wyrobow tytoniowych w rozumieniu
art. 2 ust. 115 dyrektywy 2001/37/WE,
niezaleznie od art. 12 tejze dyrektywy.

Uzasadnienie

As well the exposure scenario as the noxious effects resulting from tobacco additives do not
Jjustify any exemptions from the obligation to register these substances.
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Poprawka 223
ARTYKUL 55 USTEP 3, WPROWADZENIE

3. Przed podjeciem decyzji o 3. Agencja zaleca, aby substancje
wlgczeniu substancji do zalgcznika XII1, priorytetowe przenies¢ z zalgcznika
Agencja zaleca do wlgczenia substancje XIll(a) do zalgcznika XIII(b),
priorytetowe wyszczegolniajac w wyszczegolniajac w odniesieniu do kazdej
odniesieniu do kazdej substancji substancji informacje wymienione w ust. 1.
informacje wymienione w ust. 1. Pierwszenstwo co do zasady majg
Pierwszenstwo co do zasady maja substancje, ktore:

substancje, ktore:

Uzasadnienie

Following the creation of the list of substances applying for authorisation, Annex XIII

becomes Annex XIIIb.
Poprawka 224
ARTYKUL 55 USTEP 3 LITERA C)
(c) sa wielkotonazowe. (c) sg wielkotonazowe lub;

Uzasadnienie

The exposure scenario and the noxious effects resulting from the tobacco additives necessitate
their testing with priority. The data protection concern of tobacco manufacturers can not
Jjustify the abandonment of this rule. It can moreover not be expected that the 500 additives
per cigarette exceed the capacity of the agency.

Poprawka 225
ARTYKUL 55 USTEP 3 LITERA C A) (nowa)

(ca) substancje bedgce sktadnikami
dodawanymi do wyrobow tytoniowych w
rozumieniu art. 2 ust. 1i 5 dyrektywy
2001/37/WE

Uzasadnienie

The exposure scenario and the noxious effects resulting from the tobacco additives necessitate
their testing with priority. The data protection concern of tobacco manufacturers can not
Jjustify the abandonment of this rule. It can moreover not be expected that the 500 additives
per cigarette exceed the capacity of the agency.
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Poprawka 226
ARTYKUL 55 USTEP 5

Substancja wlaczona do zatacznika XIII Substancja wlaczona do zatacznika XIII
nie bedzie podlega¢ nowym ograniczeniom nie bedzie podlega¢ nowym ograniczeniom
w procedurze okreslonej w tytule VIII, w procedurze okreslonej w tytule VIII,
obejmujacej zagrozenia dla zdrowia ludzi obejmujacej zagrozenia dla zdrowia ludzi
lub $rodowiska wynikajace z zastosowania lub $rodowiska wynikajace z zastosowania
substancji 1 bedace efektem jej swoistych substancji 1 bedace efektem jej swoistych
wiasciwosci okreslonych w zataczniku wiasciwosci okreslonych w zataczniku
XIII. XIII, chyba ze Agencja otrzyma dane

naukowe wykazujqce, Ze istnieje potrzeba
wprowadzenia pilnych dziatan w celu
nalozenia dalszych ograniczen w zwigzku
z substancjq.

Uzasadnienie

A mechanism is needed to control those uses of listed substances which have been exempted
from authorisation - the Commission text would remove any possibility of control by ‘other’
restrictions.

Poprawka 227
ARTYKUL 56, TYTUL
Identyfikacja substancji wskazanych w art. Identyfikacja i wigczenie do zalgcznika
54 1it. (@), (e) i () XllIl(a) substancji wskazanych w art. 54

Uzasadnienie

Completes amendment 52 by the rapporteur by providing a procedure for inclusion in Annex
Xllla (Guido Sacconi).

Linked to the amendment of Article 54 by the same authors.

In order to increase transparency, stimulate voluntary measures by downstream users and
innovation towards safer alternatives, all substances that meet the criteria of very high
concern should be added immediately to a candidate list for authorisation (=Annex XIII (a)).
Those that are known already to meet the criteria shall be included directly. For those that
are yet to be identified, a procedure for adding them needs to be introduced (Carl Schlyter &
others).

Substances already identified as hazardous (meeting the respective scientific criteria) within
other conventions or regulations Water Framework directive should be included in the
candidate list for authorisation. The proposal as it stands does not provide any timeline for
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identifying and bringing chemicals meeting the criteria for authorisation under the
procedure, therefore a 3 month period is proposed (Chris Davies).

Poprawka 228
ARTYKUL 56 USTEP - 1 (nowy)

-1. Substancje wskazane w art. 54 lit. (a),
(b) i (c) sq wlgczone do zalgcznika
XII(a).

Uzasadnienie

Linked to the amendment of Article 54.

In order to increase transparency, stimulate voluntary measures by downstream users and
innovation towards safer alternatives, all substances that meet the criteria of very high
concern should be added immediately to a candidate list for authorisation (=Annex XIII (a)).
Those that are known already to meet the criteria shall be included directly. For those that
are yet to be identified, a procedure for adding them needs to be introduced.

Poprawka 229
ARTYKUL 56 USTEP 7

7. Jezeli w ciggu 30 dni od przekazania
Komitet Panstw Cztonkowskich osiggnie
jednomysine porozumienie w zakresie
identyfikacji, Agencja moZe wilgczyé
substancje do swoich zalecen zgodnie 7
przepisami art. 55 ust. 3. Jezeli Komitet
Panstw Czlonkowskich nie osiagnie
jednomysinego porozumienia, w ciggu 30
dni od przekazania wyda opini¢. Agencja
przekaze t¢ opini¢ Komisji, wlaczajac w to
wszelkie opinie mniejszosci w obrebie
Komitetu.

7. Jezeli w ciggu 30 dni od przekazania
Komitet Panstw Cztonkowskich osiagnie
wigkszoscig kwalifikowang porozumienie,
Ze dana substancja spelnia kryteria
wydania zezwolenia i powinna byé
wigczona do zalgcznika XIII(b), Agencja,
w ciggu 15 dni roboczych, zaleca Komisji
wlgczenie danej substancji do zalgcznika
XIII(b), jak przewidziano w art. 55 ust. 3.
Jezeli Komitet Panstw Cztonkowskich nie
osiagnie wigkszoscig kwalifikowang
porozumienia, w ciggu 30 dni od
przekazania wyda opini¢. Agencja
przekaze te opini¢ Komisji w ciggu 15 dni
roboczych, wlaczajac w to wszelkie opinie
mniejszos$ci w obrgbie Komitetu, tak aby
Komisja mogla podjgé decyzje.

Uzasadnienie

In the event of the Committee not reaching an agreement the final decision will rest with the

Commission.
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Poprawka 230
ARTYKUL 56 USTEP 7 A (nowy)

7a. Substancje na nowo zaklasyfikowane
jako spetniajgce kryteria art. 54 lit. (a), (b)
i (c) oraz substancje zidentyfikowane jako
spetniajgce kryteria art. 54 lit. (d), (e) i (f)
sq wlgczane do zalgcznika XII(a) w ciggu
trzech miesigcy.

Uzasadnienie

Provides a procedure for inclusion in Annex Xllla

Poprawka 231
ARTYKUL 57 USTEP 1

1. Komisja jest odpowiedzialna za
podejmowanie decyzji odnosnie wnioskow
o udzielanie zezwolen zgodnie z
niniejszym tytutem.

1. Komisja jest odpowiedzialna za
podejmowanie decyzji odnosnie wnioskow
o udzielanie zezwolen zgodnie z
niniejszym tytutem. Przy podejmowaniu
takich decyzji stosowana jest zasada
ostroznosci.

Uzasadnienie

See justification to amendment to Article 1(3).

Poprawka 232
ARTYKUL 57 USTEP 2

2. Zezwolenie zostanie udzielone, jezeli
ryzyko dla zdrowia czlowieka lub
srodowiska, wynikajgce 7 zastosowania
substancji i bedgce efektem jej
wlasciwosci okreslonych w zalgczniku
XIII, jest odpowiednio kontrolowane
zgodnie 7 zalgcznikiem I, sekcja 6, oraz
zgodnie 7 zapisem w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego
whnioskujgcego.

Komisja nie bierze pod uwage:

a) ryzyka dla zdrowia czlowieka i
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2. Zezwolenie zostanie udzielone
wylgcznie, jezeli:

a) nie istniejq wlasciwe substancje lub
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srodowiska wynikajgcego 7 emisji
substancji 7 instalacji, dla ktorych zostato
udzielone zezwolenie na mocy dyrektywy
96/61/WE;
b) ryzyka dla srodowiska wodnego i
stwarzanego poprzez srodowisko wodne,
wynikajgcego 7 uwalniania ze Zrodel
punktowych substancji, regulowanych
wymogami wczesniejszych przepisow, o
ktorych mowa w art. 11 ust. 3 i
uregulowaniami prawnymi przyjetymi
zgodnie 7 art. 16 dyrektywy 2000/60/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady;
(c) ryzyka dla zdrowia czlowieka
wynikajacego ze stosowania substancji w
wyrobach  medycznych regulowanych
dyrektywg Rady 90/385/EWG, dyrektywq
Rady  93/42/EWG  lub  dyrektywg
98/79/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady.

technologie alternatywne oraz
wprowadzono Srodki majqce na celu
zminimalizowanie naraZenia, oraz

b) udowodniono, ze korzysci spoleczne i
gospodarcze przewazajg nad zagroZeniem
dla zdrowia ludzi i srodowiska
wynikajgcego ze stosowania substancji,
oraz

c) ryzyko dla zdrowia ludzi lub srodowiska
wynikajgce ze stosowania substancji
bedgce nastepstwem jej wltasciwosci
okreslonych w zalgczniku XIII (a), jest
wlasciwie kontrolowane zgodnie z
przepisami zalgcznika 1, sekcja 6 oraz
wedlug zapisu w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego wnioskujgcego.

Uzasadnienie

Linked to the amendment to Article 5.

Poprawka 233
ARTYKUL 57 USTEP 3, CZESC WPROWADZAJACA

3. Jezeli zezwolenie nie moze byé
udzielone na podstawie ust. 2, moZe ono
by¢ udzielone, jezeli wykazano, Ze korzysci
spoleczno - ekonomiczne przewyiszajg
ryzyko dla zdrowia ludzi lub srodowiska
wynikajqce 7 zastosowania substancji oraz
jezeli nie istniejg odpowiednie
alternatywne substancje albo technologie.
Decyzja taka podejmowana jest po
rozwazeniu wszystkich nast¢pujacych
elementow:

3. Decyzje o wydaniu zezwolenia zgodnie
z ust. 2, podejmuje si¢ po rozwazeniu
wszystkich nast¢pujacych elementow:

Uzasadnienie

Linked to the amendment to Article 52.
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Poprawka 234
ARTYKUL 57 USTEP 3A (nowy)

3a. Przy udzielaniu zezwolenia na
podstawie ust. 2, Komisja nie bierze pod
uwage:

a) ryzyka dla zdrowia czlowieka i
srodowiska wynikajgcego 7 emisji
substancji 7 instalacji, dla ktorych zostalo
udzielone zezwolenie na mocy dyrektywy
96/61/WE ';

b) ryzyka dla srodowiska wodnego i
stwarzanego przez srodowisko wodne
wynikajgcego 7 uwalniania ze Zrodel
punktowych substancji regulowanych
wymogami wczesniejszych przepisow, o
ktorych mowa w art. 11 ust. 3 oraz
ustawodawstwa przyjetego na podstawie
art. 16 dyrektywy 2000/60/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady?;

¢) ryzyka dla zdrowia czltowieka
wynikajgcego ze stosowania substancji w
urzqdzeniach medycznych regulowanych
dyrektywq Rady 90/385/EWG3, dyrektywy
Rady 93/42/EWG* lub dyrektywy
98/79/WE?’ Parlamentu Europejskiego i
Radpy.

1Dz.U L 257,710.10.1996 r., str. 26.
2Dz U. L 327,722.12.2000 r., str. 1.
3Dz U. L 189, 720.7.1990 v., str. 17.
+Dz.U. L 169, 712.7.1993 r., str. 1.
sDz.U. L 331,77.12.1998 r., str. 1.

Uzasadnienie

Linked to the amendment to Article 52.

Poprawka 235
ARTYKUL 57 USTEP 6

6. Udzielenie zezwolen moze podlegaé
r6znym warunkom, wiaczajac w to terminy
weryfikacji lub monitorowanie.
Zezwolenia udzielone zgodnie 7 ust. 3
podlegaja ograniczeniu czasowemu.
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6. Udzielenie zezwolen podlega terminom
weryfikacji oraz przedlozeniu planéw
zastgpowania i moZze podlegac¢ innym
warunkom, w tym monitorowaniu.
Zezwolenia podlegaja ograniczeniu
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czasowemu, nie przekraczajgcemu 5 lat.

Uzasadnienie

Authorisations must be subject to a time limit to give an incentive for innovation.

Poprawka 236
ARTYKUL 57 USTEP 7

7. Zezwolenie okre$la:

a) osobe(y), dla ktéorych udziela sie

zezwolenia;
b) identyfikacje substancji;

c¢) zastosowanie(a), dla ktorych udziela sig¢
zezwolenia;

d) jakiekolwiek warunki, na ktorych
podstawie udziela si¢ zezwolenia;

e) jakiekolwiek okresy weryfikacji;

7. Zezwolenie okre$la:

a) osobeg(y), dla
zezwolenia;

ktorych udziela sie

b) identyfikacje substancji;

c¢) zastosowanie(a), dla ktorych udziela si¢
zezwolenia;

d) warunki, na ktérych podstawie udziela
si¢ zezwolenia;

e) okresy weryfikacji;

f) jakiekolwiek ustalenia  dotyczace f) ustalenia dotyczace monitorowania.
monitorowania.

Uzasadnienie
Clarifies the wording.

Poprawka 237

ARTYKUL 58 USTEP 1

1. Zezwolenia udzielone zgodnie z
przepisami art. 57 ust. 3, ktore podlegajg
ograniczeniu czasowemu uznaje si¢ za
wazne do momentu, gdy Komisja nie
podejmie decyzji odno$nie do nowego
wniosku pod warunkiem, ze posiadacz
zezwolenia przedktada nowy wniosek
przynajmniej na 18 miesigcy przed
uplywem terminu ograniczenia czasowego.
Zamiast ponownego przedkladania
wszystkich elementow pierwotnego
wniosku o uzyskanie biezacego wniosku,
wnioskujacy moze przedstawic jedynie
numer biezgcego zezwolenia, g
uwzglednieniem drugiego, trzeciego i
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1. Zezwolenia uznaje si¢ za wazne do
momentu, gdy Komisja nie podejmie
decyzji odnosnie do nowego wniosku pod
warunkiem, ze posiadacz zezwolenia
przedktada nowy wniosek przynajmniej na
18 miesigcy przed uptywem terminu
ograniczenia czasowego. Zamiast
ponownego przedktadania wszystkich
elementéw pierwotnego wniosku o
uzyskanie biezacego wniosku, wnioskujacy
moze przedstawi¢ jedynie numer biezacego
zezwolenia:

a) numer aktualnego zezwolenia,
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czwartego akapitu.

Jezeli posiadajgcy zezwolenie nie moie
wykazaé, Ze ryzyko jest odpowiednio
kontrolowane, przedstawia aktualizacje
analiz spoteczno - ekonomicznych, analiz
substancji  alternatywnych oraz plan
zastgpowania substancji niebezpiecznych
bardziej  bezpiecznymi  alternatywami
zawarty w pierwotnym wniosku.

Jezeli potrafi on w bieigcym okresie
wykazaé, Ze ryzyko jest odpowiednio
kontrolowane, przedstawia aktualizacje
raportu bezpieczenstwa chemicznego.

Jezeli  ktorekolwiek inne  elementy
pierwotnego wniosku ulegly zmianie,
przedstawia on aktualizacj¢ kazdego z tych
elementow.

b) uaktualnienie analizy spoteczno-
ekonomicznej, analizy alternatywnych
substancji lub technologii oraz plan
zastgpienia zawarty w oryginalnym
wniosku,

¢) uaktualnienie raportu bezpieczenstwa
chemicznego,

Jezeli ktorekolwiek inne elementy
pierwotnego wniosku ulegty zmianie,
przedstawia on aktualizacje kazdego z tych
elementow.

Uzasadnienie

Linked to amendment to Article 52

Poprawka 238
ARTYKUL 58 USTEP 2 AKAPIT 1

2. Werytikacja zezwolenia moZe by¢
dokonana w kazdym czasie, jezeli
okolicznosci pierwotnego zezwolenia
zmienity si¢ w sposob wptywajacy na
ryzyko dla zdrowia ludzi lub srodowiska,
albo z powodu zmiany warunkow
spoteczno-ekonomicznych.

2. Weryfikacja zezwolenia jest
dokonywana w kazdym czasie, jezeli
okolicznosci pierwotnego zezwolenia
zmienity si¢ w sposob wptywajacy na
ryzyko dla zdrowia ludzi lub srodowiska,
albo z powodu zmiany warunkow
spoleczno-ekonomicznych.

Uzasadnienie

Introduces the obligation to review authorisations if the circumstances have changed.

Poprawka 239
ARTYKUL 58 USTEP 3 AKAPIT 2

W przypadkach, gdy istnieje powazne i
bezposrednie ryzyko dla zdrowia
cztowieka lub srodowiska, Komisja moze
zawiesi¢ zezwolenie w toku weryfikacji,
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W przypadkach, gdy istnieje ryzyko dla
zdrowia cztowieka lub srodowiska,
Komisja moze zawiesi¢ zezwolenie w toku
weryfikacji, biorgc pod uwagg zasade
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biorac pod uwagg zasade
proporcjonalnosci.

proporcjonalnosci.

Uzasadnienie

No criteria exist for the definition of a 'serious and immediate' risk. It is therefore up to the
Commission to decide, on the basis of criteria, whether or not to suspend authorisation

during the review.

Poprawka 240
ARTYKUL 58 USTEP 4

4. Jezeli srodowiskowe normy jakosci, o
ktorych mowa w dyrektywie 96/61/WE nie
s spetnione, zezwolenie udzielone na
stosowanie przedmiotowej substancji moze
zosta¢ zweryfikowanie.

4. Jezeli srodowiskowe normy jakosci, o
ktorych mowa w dyrektywie 96/61/WE nie
s spetnione, zezwolenie udzielone na
stosowanie przedmiotowej substancji
poddaje si¢ werytikacji.

Uzasadnienie

Poprawka wprowadza obowigzek weryfikowania zezwolen.

Poprawka 241
ARTYKUL 59 USTEPY 415

4. Wniosek o zezwolenie obejmuje
nastepujace informacje:

a) identyfikacje substancji, jak okre§lono w
sekcji 2 zalgcznika IV

(b) nazwisko/nazwe¢ oraz dane kontaktowe
osoby lub 0s6b sporzadzajacych wniosek;

¢) wniosek o udzielenie zezwolenia,
precyzujacy dla jakich zastosowan
zezwolenie jest zadane 1 obejmujacy
zastosowanie substancji w preparatach lub
wiaczenie substancji do produktow, gdzie
to wlasciwe;

d) raport bezpieczenstwa chemicznego
przygotowany zgodnie z zatgcznikiem I,
obejmujacy zagrozenia dla zdrowia
cztowieka lub srodowiska wynikajace z
zastosowania substancji i bedace efektem
jej whasciwosci okreslonych w zatgczniku
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4. Wniosek o zezwolenie obejmuje
nastepujace informacje:

a) identyfikacje substancji, jak okre§lono w
sekcji 2 zatgcznika IV;

(b) nazwisko/nazwe¢ oraz dane kontaktowe
osoby lub 0s6b sporzadzajacych wniosek;

c¢) wniosek o udzielenie zezwolenia,
precyzujacy dla jakich zastosowan
zezwolenie jest zadane 1 obejmujacy
zastosowanie substancji w preparatach lub
wiaczenie substancji do produktow, gdzie
to wlasciwe;

d) raport bezpieczenstwa chemicznego
przygotowany zgodnie z zatgcznikiem I,
obejmujacy zagrozenia dla zdrowia
cztowieka lub srodowiska wynikajace z
zastosowania substancji i bedace efektem
jej wlasciwosci okreslonych w zataczniku
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XIII, jezeli nie zostal on juz dostarczony
jako czg$¢ dokumentow rejestracyjnych.

5. Wniosek moZe zawieraé:

a) analize spoteczno-ekonomiczng
przeprowadzong zgodnie z przepisami
zalacznika XV;

b) analize substancji alternatywnych lub
technologii uwzgledniajaca stwarzane
przez nie ryzyko oraz techniczng i
ekonomiczng wykonalno$¢ zamiany wraz z
planem zamiany, gdzie jest to wlasciwe,
obejmujacym badania i rozwdj oraz
czasowe rozplanowanie proponowanych
przez wnioskujacego dziatan.

XIII, jezeli nie zostal on juz dostarczony
jako czg$¢ dokumentow rejestracyjnych.

Skreslony

da) analize spoleczno-ekonomiczng
przeprowadzong zgodnie z przepisami
zalacznika XV;

db) analize substancji alternatywnych lub
technologii uwzgledniajacg zagrozenia
oraz techniczng i ekonomiczng
wykonalno$¢ zamiany wraz z planem
zamiany, gdzie jest to wlasciwe,
obejmujacym badania i rozwdj oraz
czasowe rozplanowanie proponowanych
przez wnioskujacego dziatan.

Uzasadnienie

We wniosku o udzielenie zezwolenia nalezy umiescic¢ analize spoteczno-ekonomiczng oraz

analize alternatywnych substancji lub technologii.

Poprawka 242
ARTYKUL 60 USTEP 1

1. Jezeli wniosek zostat ztozony dla
okreslonego zastosowania substancji,
kolejny wnioskujacy moze powotac sig, po
uzyskaniu pisemnej zgody poprzedniego
wnioskujgcego na udostgpnienie, na
fragmenty poprzedniego wniosku
ztozonego zgodnie z przepisami art. 59 ust.
4 akapit d) oraz ust. 5.

1. Jezeli wniosek zostat ztozony dla
okreslonego zastosowania substancji,
kolejny wnioskujacy moze powotac sig, po
uzyskaniu pisemnej zgody poprzedniego
wnioskujacego na udostepnienie, na
fragmenty poprzedniego wniosku
ztozonego zgodnie z przepisami art. 59 ust.
4 1it. d), da) oraz db).

Uzasadnienie

Powigzane z poprawkq do art. 59.

Poprawka 243
ARTYKUL 61 USTEP 3

3. Przygotowujac opini¢ kazdy Komitet, o

ktorym mowa w ust. 1, najpierw sprawdza,
czy wniosek zawiera wszystkie informacje
wyszczegolnione w art. 59, ktore sa
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3. Przygotowujac opini¢ kazdy Komitet, o
ktorym mowa w ust. 1, najpierw sprawdza,
czy wniosek zawiera wszystkie informacje
wyszczegolnione w art. 59, ktore sg
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odpowiednie do zakresu jego kompetencji.
Jezeli to konieczne, Komitet zwroci si¢ do
wnioskodawcy o dodatkowe informacje w
celu uzyskania zgodno$ci wniosku z
wymogami, o ktérych mowa w art. 59.
Kazdy Komitet wezmie takze pod uwage
informacje przedstawione przez trzecie
strony.

odpowiednie do zakresu jego kompetencji.
Jezeli to konieczne, Komitet zwroci si¢ do
wnioskodawcy o dodatkowe informacje w
celu uzyskania zgodno$ci wniosku z
wymogami, o ktérych mowa w art. 59.
Kazdy Komitet wezmie takze pod uwage
informacje przedstawione przez trzecie
strony, oraz, jezeli jest to konieczne, moze
zwrocic sie do tychZe trzecich stron o
dalszq informacje.

Jezeli jeden lub obydwa komitety
zdecydujg, e potrzebna jest dodatkowa
informacja na temat alternatywnych
substancji lub technologii, mogq wtedy
zwrocic sie do konsultanta lub urzedu
Panstwa Czlonkowskiego o
przeprowadzenie ograniczonego czasowo
badania na temat dostepnych alternatyw.
Tego rodzaju badania sq finansowane 7
oplat za wniosek o udzielenie zezwolenia
ustalonych przez Agencje (art. 59 ust. 7).

Uzasadnienie

Agency committees need more flexibility to gather information and should be able to
commission independent consultants and national experts to report on potential substitutes.
This additional information would then be available to the committees when they decide on
the merit of an application for authorisation. Under the existing legislation, national experts
already have to decide on the availability of safer alternatives. The Agency committees have
10 months to draft their decisions, so that it should be possible to complete a study on
alternatives within this period.

Poprawka 244
ARTYKUL 61 USTEP 4

4. Projekty opinii powinny zawiera¢
nastepujace elementy:

4. Projekty opinii powinny zawiera¢
nastgpujace elementy:

a) Komitet do Spraw Oceny Ryzyka: ocena
ryzyka dla zdrowia cztowieka i/lub
srodowiska wynikajacego z
zastosowania(n) substancji opisanego(ych)
we wniosku;

a) Komitet do Spraw Oceny Ryzyka:
kontrola w sprawie oceny
(przeprowadzonej przez wnioskujgcego
dla potrzeb udzielenia zezwolenia) ryzyka
dla zdrowia czlowieka i/lub §rodowiska
wynikajacego z zastosowania(n) substancji
opisanego(ych) we wniosku;

b) Komitet do Spraw Analiz Spoteczno- b) Komitet do Spraw Analiz Spoteczno-
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Ekonomicznych: ocena czynnikow
spoteczno-ekonomicznych zwigzanych z
zastosowaniem(ami) substancji
opisanym(mi) we wniosku, jezeli wniosek
jest ztozony zgodnie z przepisami art. 59

Ekonomicznych: kontrola w sprawie
oceny (przeprowadzonej przez
wnioskujqgcego dla potrzeb udzielenia
zezwolenia) czynnikdw spoteczno-
ekonomicznych zwigzanych z

ust. 5. zastosowaniem(ami) substancji
opisanym(mi) we wniosku, jezeli wniosek
jest ztozony zgodnie z przepisami art. 59
lit. da) i db).

Uzasadnienie

Linked to the amendment to Article 59. Makes it clear that industry has prime responsibility
for risk assessment and the assessment of socio-economic factors.

Poprawka 245
ARTYKUL 61 USTEP 6

6. Agencja udostepni fragmenty swoich

opinii, nie bedacych poufnymi, wraz z

wszelkimi do nich zalgcznikami na swojej wszelkimi do nich zalacznikami, w tym

stronie internetowej, zgodnie z przepisami samym czasie, kiedy powiadomi o nich

art. 116. skladajgcego wniosek, na swojej stronie
internetowej, zgodnie z przepisami art.
116.

6. Agencja udostepni fragmenty swoich
opinii, nie bedacych poufnymi, wraz z

Uzasadnienie

Under the procedure proposed by the Commission, only the applicant for authorisation is
informed whether or not authorisation is to be granted. There will therefore be a risk of the
manufacturer using the period during which he alone knows that authorisation has been
refused to supply the prohibited substance or articles containing it to dealers, with the intent
of avoiding his own responsibilities before the prohibition enters into effect.

Poprawka 246ARTYKUL 62

Obowiazek posiadaczy zezwolen Obowigzek informowania o substancjach

wymagajgcych zezwolen

Posiadacze zezwolen zobowiqzani sq do
zamieszczania numeru zegwolenia na
oznakowaniu przed wprowadzeniem
substancji na rynek dla okreslonego
sposobu zastosowania objetego
zezwoleniem.

Wszystkie substancje stosowane
samodzielnie w preparatach lub
wyrobach, ktore spetniajq warunki
okreslone w art. 54 sq oznakowane i
zawsze towarzyszy im karta
charakterystyki. Oznakowanie zawiera:
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(a) nazwe substancji;
(b) zaswiadczenie, Ze substancja jest
wlgczona do zalgcznika XII1, oraz

(c) kazde szczegolowe zastosowanie, na
ktore udzielono zezwolenia w przypadku
danej substancji.

Uzasadnienie

1t is only the substances which are subject to authorisation.

Poprawka 247
ARTYKUL 64 USTEP 1

1. Substancja w jej postaci wlasnej, jako
sktadnik preparatu albo w produkcie, w
stosunku do ktorej zostaly okreslone
ograniczenia w zatgczniku XVI, nie moze

by¢ produkowana, wprowadzana do obrotu

albo stosowana, chyba ze spetnione s3
warunki tego ograniczenia. Powyzszego
przepisu nie stosuje si¢ do produkcji,
wprowadzania do obrotu i stosowania
substancji dla celow badan naukowych 1
rozwojowych albo badan dotyczacych
rozwoju produktu i procesu produkcji, w
ilosci nie przekraczajqcej 1 tony rocznie.

1. Substancja w jej postaci wlasnej, jako
sktadnik preparatu albo w produkcie, w
stosunku do ktorej zostaty okreslone
ograniczenia w zalgczniku 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 1
rozwojowych albo badan dotyczacych
rozwoju produktu i1 procesu produkcji, w
ilosci niezbednej dla celow badan
dotyczgcych rozwoju produktu i procesu
produkcji.

Uzasadnienie

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

purpose of the use.

Poprawka 248
ARTYKUL 65 USTEP 1 AKAPIT 1

1. W przypadku, gdy istnieje ryzyko dla
zdrowia czlowieka i Srodowiska, ktérego
nie mozna zaakceptowac, wynikajace z
warunkoéw produkcji, stosowania albo

wprowadzania do obrotu substancji, ktorym

to ryzykiem nalezy zajq¢ sie na terytorium
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1. W przypadku, gdy istnieje ryzyko dla
srodowiska lub zdrowia czlowieka, w tym
ryzyko dla naraZonych grup ludnosci oraz
0s0b, ktore naraione sq we wczesnym
okresie Zycia lub stale na dzialanie
mieszanek substancji szkodliwych,
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catej] Wspolnoty, zmienia si¢ zatgcznik
XVI zgodnie z procedurg wskazang w art.
130 ust. 3 poprzez przyjecie nowych
ograniczen albo zmiang istniejacych
ograniczen w zataczniku XVI dla
produkcji, stosowania albo wprowadzania
do obrotu substancji w jej postaci wlasnej,
jako skladnik preparatu albo w produkcie,
w wykonaniu procedury opisanej w art. 66
—70.

wynikajace z warunkoéw produkceji,
stosowania albo wprowadzania do obrotu
substancji, ktorym to ryzykiem nalezy zajgc
sie na terytorium catej Wspolnoty, zmienia
sie zatacznik XVI zgodnie z procedura
wskazang w art. 130 ust. 3 poprzez
przyjecie nowych ograniczen albo zmiang
istniejacych ograniczen w zataczniku XVI
dla produkcji, stosowania albo
wprowadzania do obrotu substancji w jej
postaci wlasnej, jako sktadnik preparatu
albo w produkcie, w wykonaniu procedury
opisanej w art. 66 — 70.

Uzasadnienie

Citizens in the European Union understand that what they are exposed to in reality are many
different mixtures of pollutants. There will always be great disparities between actual
exposure and what is tested in a laboratory. So, the adoption of restrictions under REACH
should explicitly include consideration of the risks both to vulnerable populations and to
citizens exposed to hazardous combinations of pollutants.

Poprawka 249
ARTYKUL 69 USTEP 2

2. Agencja niezwlocznie opublikuje opinie
obydwu Komitetdw na swojej stronie
internetowe;.

2. Agencja niezwlocznie opublikuje opinie
obydwu Komitetdw na swojej stronie
internetowej. Opublikowane opinie nie
zawierajq poufnych informacji
handlowych.

Uzasadnienie

Transparency cannot be achieved at the cost of loss of protection of sensitive business

information.

Linked to amendment to Article 61.

Poprawka 250
ARTYKUL 69 USTEP 3

3. Agencja, na zadanie Komisji, dostarczy
wszelkie dokumenty 1 dowody, ktore
zostaty wniesione albo ktore wzigto pod
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3. Agencja, na zagdanie Komisji, dostarczy
wszelkie dokumenty 1 dowody, ktore
zostaty wniesione albo ktore wzigto pod
uwage. Agencja przekaZe rowniez
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uwagge.

stanowiska zainteresowanych
rejestrujgcych.

Poprawka 251

ARTYKUL 70 USTEP 2 A (nowy)

2a. Jezeli dana substancja ujeta jest juz w
zalgczniku XVI i spelnione sq warunki
okreslone w art. 65, Komisja przygotowuje
projekt zmiany zalgcznika XVI w ciggu 3
miesiecy od otrzymaniu opinii Komitetu
do Spraw Analiz Spoleczno-
Ekonomicznych lub uplywu terminu
ustalonego w art. 68 w sytuacji, gdy
Komitet nie wyda opinii.

Jezeli projekt zmiany nie jest zgodny 7
Zadngq 7 opinii Agencji, Komisja zalgczy
szczegolowe wyjasnienie przyczyn
zaistnialych roZnic.

Jezeli dana substancja nie jest jeszcze
ujeta w zalgczniku XVI1, Komisja
przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie, w terminie okreslonym w akapicie
1, projekt zmiany zalgcznika XV1I.

Uzasadnienie

In the current Directive 76/769/EEC the European Parliament and the Council have a role in
decisions on certain restrictions of chemicals such as prohibiting the use of phthalates in
certain toys. This amendment aims to keep this procedure and not further increase the role of

the Commission.

Ustanawia si¢ Europejska Agencje
Chemikaliow.

Poprawka 252
ARTYKUL 71

Ustanawia si¢ Europejska Agencje
Chemikaliow. Goszczgce Panstwo
Czlonkowskie utatwia i wspiera finansowo
utworzenie i kierowanie Agencjg.

Uzasadnienie

In the context of the 2002 Financial Regulation, Parliament and the Council agreed that the
host Member States should participate in the installation of new bodies on their territories.
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The host country should provide a financial contribution.

Poprawka 253

ARTYKUL 71 A (nowy)

Artykul 71a
Misja Agencji

Agencja odpowiedzialna jest za ogolne
zarzqdzanie procesem REACH.

Uzasadnienie

Entrusting the Agency with the full management of the REACH process will ensure an
improved workability of REACH and facilitate a harmonised implementation in an

independent, transparent process.

Artykut 72

Poprawka 254
ARTYKUL 72

Artykutl 73a

Uzasadnienie

In the interests of greater clarity it is considered preferable for the tasks of the Agency to be
indicated first and only then the constituent bodies thereof. The text of Article 72 is therefore

placed after Article 73.

Poprawka 255

ARTYKUL 72 USTEP 1 PUNKT C

c¢) Komitetu do Spraw Oceny Ryzyka,
ktory jest odpowiedzialny za
przygotowywanie opinii Agencji w
sprawie wnioskow o udzielenie
zezwolenia, projektow ograniczen 1
wszelkich innych kwestii, bedacych
wynikiem funkcjonowania niniejszego
rozporzadzenia 1 zwigzanych

z ryzykiem dla zdrowia cztowieka i
srodowiska;
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c¢) Komitetu do Spraw Oceny Ryzyka i
Metod Alternatywnych, ktory jest
odpowiedzialny za przygotowywanie
opinii Agencji w sprawie oceny wnioskow
o udzielenie zezwolenia oraz projektow
ograniczen, za ocene¢ dostgpnosci
substancji lub technologii alternatywnych
oraz za wszelkie inne kwestie bedace
wynikiem funkcjonowania niniejszego
rozporzadzenia 1 zwigzanych

z ryzykiem dla zdrowia ludzi 1 Srodowiska;
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Uzasadnienie

Updates the responsibilities of the Agency following its strengthened role in the evaluation.
Reinforces the links between the authorisation procedure and the availability of safer

alternatives.

The change in the name of the committee will apply throughout the text of the regulation.

Poprawka 256
ARTYKUL 72 USTEP 1 PUNKT D

(d) Komitetu do Spraw Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych, ktory jest odpowiedzialny
za przygotowywanie opinii Agencji w
sprawie wnioskéw o udzielenie
zezwolenia, projektoéw ograniczen i
wszelkich innych problemow, bedacych
wynikiem funkcjonowania przepisow
niniejszego rozporzadzenia, wlaczajac w to
analizy spoteczno-ekonomiczne nastgpstw
ewentualnych dzialan legislacyjnych
dotyczacych substancji;

(d) Komitetu do Spraw Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych, ktory jest odpowiedzialny
za przygotowywanie opinii Agencji w
sprawie ocen, wnioskdw o udzielenie
zezwolenia, projektéw ograniczen i
wszelkich innych problemow, bedacych
wynikiem funkcjonowania przepisow
niniejszego rozporzadzenia, wlaczajac w to
analizy spoteczno-ekonomiczne nastgpstw
ewentualnych dzialan legislacyjnych
dotyczacych substancji;

Uzasadnienie

Consistency with earlier amendments. Under a harmonised procedure, and to avoid
disparities, the evaluation of testing proposals and dossiers should be carried out by the
Agency, which will be able to enlist the support of a European network of evaluation agencies

and institutes.

Poprawka 257
ARTYKUL 72 USTEP 1 PUNKT DA (nowy)
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(da) Komitetu ds. Alternatywnych Metod
Testowych, ktory odpowiedzialny jest za
opracowanie i wdroZenie Zintegrowanej
strategii przyspieszenia s7ybszego rozwoju,
zatwierdzania i aprobaty prawnej metod
testowych bez udzialu zwierzqt, a takze
zapewnienia ich ugycia w inteligentnej i
stopniowej ocenie ryzyka w celu
spelnienia wymogow niniejszego
rozporzgdzenia. Komitet odpowiedzialny
Jjest za przydzial na alternatywne metody
testowe srodkow pochodzgcych z oplat
rejestracyjnych. Komitet sklada sie 7
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ekspertow Europejskiego Centrum
Weryfikacji Metod Alternatywnych,
organizacji opieki nad zwierzetami i
innych stosownych stron.

Komitet sporzqdza kazdego roku
sprawozdanie, ktore przedkladane jest
przez Agencje Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, w sprawie
poczynionych postepow dotyczgcych
rozwoju, zatwierdzania i aprobaty prawnej
metod testowych bez udziatu zwierzgt,
uzycia tych metod w ramach inteligentnej
i stopniowej oceny ryzyka w celu
spelnienia wymogow niniejszego
rozporzgdzenia, a takzie w sprawie zakresu
i przydziatu srodkow na alternatywne
metody testowe.

Uzasadnienie

Linked to Amendments of Recitals 73 and 77a, and Article 95. The objective of this Regulation
to promote non-animal testing should be included in the mandate and work of the Agency to
ensure its effective implementation. The development, validation, legal acceptance and use of
alternative test methods is often hampered by a lack of strategic planning and coordination.
Therefore the Agency should have a Committee consisting of experts in the field of alternative
test methods with the mandate to develop and implement such strategic planning and to
ensure that alternative test methods are used in intelligent, flexible risk assessment wherever
possible to prevent animal testing and save costs. The Committee should also allocate funding
for alternative test methods and produce a yearly report on the progress made to ensure
transparency.

Poprawka 258

ARTYKUL 72 USTEP 1 PUNKT E
(e) Komitetu Panstw Cztonkowskich, ktory (e) Komitetu Panstw Cztonkowskich, ktory
jest odpowiedzialny za rozwigzywanie jest odpowiedzialny za rozwigzywanie
rozbieznosci opinii o projektach decyzji potencjalnych rozbieznosci opinii
zaproponowanych przez Panstwa pomiedzy Panstwami Czlonkowskimi o
Czlonkowskie na podstawie przepisow projektach decyzji zaproponowanych przez
tytutu VI, 1 przygotowywanie opinii Agencje na podstawie przepiséw tytutu VI,
Agencji w sprawie propozycji klasyfikacji i 1 przygotowywanie opinii Agencji w
oznakowania na podstawie przepisow sprawie propozycji klasyfikacji i
tytutu X oraz propozycji identyfikacji oznakowania na podstawie przepisOw
substancji wzbudzajacych szczegolne tytutu X oraz propozycji identyfikacji
obawy w celu poddania ich procedurze substancji wzbudzajacych szczegolne
zezwolen na podstawie przepisow tytutu obawy w celu poddania ich procedurze
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VII;

zezwolen na podstawie przepiséw tytutu
VII;

Uzasadnienie

Updates the responsibilities of the Agency following its strengthened role in the evaluation.

Poprawka 259
ARTYKUL 72 USTEP 1 PUNKT G

(g) Sekretariatu, ktory jest odpowiedzialny
za dostarczanie technicznego, naukowego 1
administracyjnego wsparcia dla Komitetow
1 Forum a takze za zapewnienie wtasciwej
koordynacji pomiedzy nimi. Ponadto,
podejmuje on prace w zakresie
wymaganym od Agencji w procedurach
wstepnej rejestracji, rejestracji i
wzajemnego uznawania ocen, a takze w
przygotowywaniu wytycznych,
prowadzeniu baz danych i dostarczaniu
informac;ji;

(g) Sekretariatu, ktory jest odpowiedzialny
za dostarczanie technicznego, naukowego 1
administracyjnego wsparcia dla Komitetow
1 Forum a takze za zapewnienie wtasciwej
koordynacji pomig¢dzy nimi. Ponadto,
podejmuje on prace w zakresie
wymaganym od Agencji w procedurach
wstepnej rejestracji, rejestracji i ocen, a
takze w przygotowywaniu wytycznych,
prowadzeniu baz danych 1 dostarczaniu
informac;ji;

Uzasadnienie

Updates the responsibilities of the Agency following its strengthened role in the evaluation.

Poprawka 260
ARTYKUL 73 USTEP 2

2. Sekretariat wykonuje nastegpujgce
zadania:

a) wykonuje zadania przydzielone mu na
podstawie przepisow tytutu II; wlgczajgc
w to ulatwianie skutecznego procesu
rejestracji substancji importowanych, w
sposob spojny 7 miedzynarodowymi
handlowymi zobowigzaniami Wspolnoty
wobec krajow trzecich;

b) wykonuje zadania przydzielone mu na
podstawie przepisow tytutu I1I,

c) wykonuje zadania przydzielone mu na
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2. Za posrednictwem swoich komitetow,
Agencja w szczegolnosci:

a) zgodnie 7 przepisami tytutu VI,
opracowuje kryteria ustalania priorytetow
substancji dla potrzeb poddawania ich
ocenie i tworgy wykaz substancji
priorytetowych poddawanych ocenie,;

b) zgodnie z przepisami Czesci VII,
sporzgdza opinie w sprawie wnioskow o
udzielenie zezwolenia,;

c) zgodnie 7 przepisami tytutu VIII, bierze
udzial w procedurze dotyczgcej
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podstawie przepisow tytutu VI,

d) tworzy i prowadzi baze(y) danych z
informacjami o wszystkich
zarejestrowanych substancjach, wykazem
dotyczgcym klasyfikacji i oznakowania
oraz zharmonizowangq listg klasyfikacji i
oznakowania, udostepniajgc wszystkie, nie
bedgce poufnymi, okreslone w art. 116
ust. 1, dane z bazy(z) danych w Internecie
oraz udostepniajqc inne, nie bedgce
poufnymi, informacje z baz danych na
Zgdanie;

e) udostgpnia publicznie informacje
dotyczqce tego, ktore substancje sq
poddawane ocenie i zostaly ocenione w
ciggu 90 dni od otrzymania informacji w
Agencji, zgodnie 7 przepisami art. 116 ust
1;

f) dostarcza techniczne i naukowe
wytyczne oraz narzedzia, gdy jest to
wlasciwe dla funkcjonowania niniejszego
rozporzgdzenia, w szczegolnosci zas w
celu udzielania pomocy przy tworzeniu
raportow bezpieczenstwa chemicznego
przez przemyst, a zwlaszcza przez Male i
Srednie Przedsiebiorstwa (MSP);

g) dostarcza techniczne i naukowe
wytyczne dla funkcjonowania niniejszego
rozporzgdzenia wlasciwym urzedom
Panstw Czlonkowskich oraz dostarcza
pomoc dla centrow informacyjnych (,, help
desks”) wlasciwych organow,
ustanowionych na podstawie przepisow
tytutu XII;

h) przygotowuje informacje wyjasniajqce
przepisy niniejszego rozporzgdzenia dla
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stosowania ograniczen w odniesieniu do
niektorych substancji i preparatow
niebezpiecznych przygotowujgc dossier i
sporzqdzajqc opinie,;

d) zgodnie 7z przepisami tytulu X,
sporzqdza whnioski w celu
zharmonizowania klasyfikacji i

znakowania na szczeblu wspolnotowym,;

e) na zqgdanie Komisji, zapewnia wsparcie
techniczne i naukowe dotyczgce srodkow
usprawniania wspolpracy miedzy
Wspolnotg, jej Panstwami Czlonkowskimi,
instytucjami miedzynarodowymi i krajami
trzecimi w sprawie zagadnien naukowych
i technicznych dotyczgcych
bezpieczenstwa substancji, a takze bierze
aktywny udzial w udzielaniu pomocy
technicznej oraz dziataniach w sprawie
spojnego zarzqdzania chemikaliami w
krajach rozwijajgcych sig;

f) na ;gdanie Komisji lub Parlamentu
Europejskiego, sporzqdza opinie w
sprawie wszelkich innych aspektow
bezpieczenstwa substancji w ich postaci
wlasnej, preparatow lub wyrobow 7 niej
wyodrebnionych;

g) na zqgdanie Komisji, sporzgdza opinie
dotyczqgce rewizgji kryteriow
ustanowionych w art. 5, 6, 15i 16
dotyczgcych doboru substancji dla potrzeb
rejestracyji, inter alia, w celu wilgczenia
danych dotyczgcych zagroien i
scenariuszy ekspozycji.

h) doradza Sekretariatowi w sprawach
udzielanej pomocy technicznej oraz
dziatan w zakresie budowania kwalifikacji

PE 353.529v03-00

PL



PL

innych zainteresowanych stron; zwigzanych z odpowiednim zarzgdzaniem
chemikaliami i przestrzegania norm
bezpieczenstwa chemicznego w krajach
rozwijajgcych sie;

i) na ;gdanie Komisji, dostarcza
techniczne i naukowe wsparcie dla etapow
dziatan majgcych ulepszyc kooperacje
pomiedzy Wspolnotq, jej Panstwami
Czlonkowskimi, miedzynarodowymi
organizacjami i krajami trzecimi w
sprawie kwestii naukowych i technicznych
zwiqzanych 7 bezpieczenstwem substancji,
jak rownieZ czynnie uczestniczy w
technicznym wsparciu oraz w dziataniach
majgcych na celu wydajne i sprawne
zarzqdzanie chemikaliami w krajach
rozwijajqcych sieg.

Uzasadnienie

This clarifies the Agency’s tasks and those of its bodies, and makes them more transparent.
The order of the paragraphs is therefore reversed in order to reflect the relative importance
of the tasks carried out by the Agency.

The EU and its Member States have to take account of the possible difficulties developing
countries may encounter and help them by granting technical assistance. This should be
clarified in the tasks of the Committees.

Poprawka 261
ARTYKUL 73 USTEP 2 LITERA C)

c¢) wykonuje zadania przydzielone mu na Poprawka nie dotyczy polskiej wersji
podstawie przepisow tytutu VI; Jjezykowej.

Poprawka 262

ARTYKUL 73 USTEP 3
3. Komitety podejmujq nastepujqce 3. Za posrednictwem Forum Agencja w
dzialania: szczegolnosci:
a) wykonujq zadania przydzielone im na a) rogpowszechnia zasady dobrego
podstawie przepisow tytutu VI; postepowania i wskazuje problemy na
poziomie Wspdlnoty;

b) wykonujq zadania przydzielone im na b) proponuje, koordynuje i ocenia
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podstawie przepisow tytutu VII;

c) wykonujq zadania przydzielone im na
podstawie przepisow tytutu VIII;

d) wykonujg zadania przydzielone im na
podstawie przepisow tytutu X;

e) na Zgdanie Komisji, dostarczajg
techniczne i naukowe wsparcie dla etapow
dziatan majgcych ulepszy¢ kooperacje
pomiedzy Wspolnotq, jej Panstwami
Czlonkowskimi, miedzynarodowymi
organizacjami i krajami trzecimi w
sprawie kwestii naukowych i technicznych
zwigzanych 7 bezpieczenstwem substancji,
jak rownieZ czynnie uczestniczg w
technicznym wsparciu oraz w dziataniach
majgcych na celu wydajne i sprawne
zarzqdzanie chemikaliami w krajach
rozwijajqcych sie.;

f) na ;gdanie Komisji, przygotowuje
opinie zwigzane 7 wszelkimi innymi
aspektami bezpieczenstwa substancji w
ich postaci wlasnej, jako skladnika
preparatu albo w produktach.

zharmonizowane projekty wprowadzania
prayjetych rozwigzan w Zycie i wspolnych
kontroli;

c) koordynuje wymiane inspektorow:;

d) okresla strategie i minimalne kryteria w
zakresie wprowadzania w Zycie przyjetych
rozwigzan, ze szczegolnym
uwzglednieniem specyficznych problemow
MSP;

e) tworzy metody robocze i narzedzia do
stosowania dla lokalnych inspektorow;

) tworzy procedure wymiany informacji
elektronicznych;

fa) tgczy przemyst oraz pozostale
zainteresowane strony, w tym z krajow
trzecich oraz, w razie potrzeby, wlasciwe
instytucje miedzynarodowe;

fb) wspolpracuje 7 Komisjq i Panstwami
Czlonkowskimi w celu promowania
dobrowolnych porozumien miedzy
przemystem i pozostalymi
zainteresowanymi stronami.

Uzasadnienie

This clarifies the Agency’s tasks and those of its bodies, and makes them more transparent.
The order of the paragraphs is therefore reversed in order to reflect the relative importance

of the tasks carried out by the Agency.
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Poprawka 263
ARTYKUL 73 USTEP 4

4. Forum podejmuje nastepujgce zadania:

a) rozpowszechnia zasady dobrego
postepowania i wskazuje problemy na
poziomie Wspolnoty;

b) proponuje, koordynuje i ocenia
gharmonizowane projekty wprowadzania
przyjetych rozwigzan w Zycie i wspolnych
kontroli;

c) koordynuje wymiane inspektorow:;

d) okresla strategie i minimalne kryteria w
zakresie wprowadzania przyjetych
rogwiqgzan w Zycie;

e) tworzy metody robocze i narzedzia do
stosowania dla lokalnych inspektorow;

f) tworzy procedure wymiany informacji
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4. Ponadto Agencja:

a) wykonuje zadania przydzielone jej na
podstawie przepisow tytutu II; wlgczajgc
w to ulatwianie skutecznego procesu
rejestracji substancji importowanych, w
sposob spdjny 7 migdzynarodowymi
handlowymi zobowigzaniami Wspdélnoty
wobec krajow trzecich;

b) zgodnie 7 przepisami tytutu 111,
wykonuje zadania przydzielone jej w
odniesieniu do wymiany danych i
zapobiega prowadzeniu zbednych
doswiadczen;

c) zgodnie 7 przepisami tytutu VI,
wykonuje zadania przydzielone jej w
odniesieniu do informacji dotyczgcych
tancucha dostaw;

d) tworzy i prowadzi baze(y) danych
informacjami o wszystkich
zarejestrowanych substancjach, wykazem
dotyczgcym klasyfikacji i oznakowania
oraz zharmonizowang listg klasyfikacji i
oznakowania, udostepniajqc do publicznej
wiadomosci, w terminie 15 dni, okreslone
w art. 116 ust. 1 informacje 7 bazy(z)
danych oraz udostepniajgc na gdanie
inne informacje 7 baz danych zgodnie z
art. 115 ust. 2;

e) udostegpnia publicznie informacje
dotyczqce tego, ktore substancje sq
poddawane ocenie i zostaly ocenione w
ciggu 15 dni roboczych od otrzymania
informacji w Agencji, zgodnie 7 art 116
ust I;

ea) przygotowuje dla zainteresowanych
stron, w tym z krajow trzecich,
szczegolowe informacje w sprawie
moZliwosci publicznego udziatu, w
szczegolnosci w odniesieniu do informacji
dotyczqcych substancji;

f) dostarcza technicznych i naukowych
wytycznych oraz narzedzi, w tym
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elektronicznych;

g) {gczy przemyst oraz pozostate
zainteresowane strony, w tym 7 krajow
trzecich oraz, w miare potrzeb, wlasciwe
instytucje migdzynarodowe.

RR\586024PL.doc

specjalnego stanowiska help-desk i strony
internetowej, dla celow stosowania
niniejszego rozporzgdzenia, w
szezegolnosci wspomaga opracowywanie
przez przemyst, szczegolnie przez MSP,
sprawozdan dotyczqcych bezpieczenstwa
chemicznego;

g) dostarcza wlasciwym wladzom Panstw
Czlonkowskich technicznych i naukowych
wytycznych dla stosowania niniejszego
rozporzqdzenia w oraz wspiera centra
pomocy wlasciwym urzedom
ustanowionym na mocy tytutu XII;

ga) dla pozostalych partnerow,
przygotowuje informacje wyjasniajgce w
sprawie niniejszego rozporzqdzenia;

gb) ustanawia i prowadzi osrodek
doskonalenia w zakresie przekazywania
informacji w sprawie zagrozen; zapewnia
zcentralizowane, skoordynowane zasoby 7
dziedziny informacji w sprawie
bezpiecznego stosowania substancji
chemicznych, preparatow i wyrobow;
usprawnia wymiang najlepszych praktyk
w sektorze przekazywania informacji w
sprawie zagroZen.

gc) udostegpnia informacje w oparciu o
baze danych REACH dotyczqce uiycia w
wyrobach dopuszczonych substancji;

gd) opublikuje na swojej stronie
internetowej, rok po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia, liste
substancji, ktore zostaly okreslone jako
spetniajgce kryteria, o ktéorych mowa w
art. 54. Lista ta bedzie regularnie
aktualizowana;

(ge) na wniosek krajow rozwijajgcych sie
przyznaje im, na wspolnie uzgodnionych
zasadach i warunkach, pomoc techniczng
oraz wsparcie w zakresie budowania
kwalifikacji zwigzanych z odpowiednim
zarzqgdzaniem chemikaliami i
przestrzegania norm bezpieczenstwa
chemicznego, w celu spelnienia wymogow
wymienionych w niniejszym
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rozporzqdzeniu.

(gf) monitoruje pomoc techniczng i
wsparcie budowania kwalifikacji ze strony
Wspdlnoty i Panstw Czlonkowskich w
zakresie budowania kwalifikacji
zwigzanych g odpowiednim zarzgdzaniem
chemikaliami i przestrzegania norm
bezpieczenstwa chemicznego w krajach
rozwijajqcych si¢ oraz uczestniczy w
koordynowaniu dziatan Wspdlnoty,
Panstw Czlonkowskich i organizacji
migdzynarodowych w wyZej wspomnianym
obszarze.

gg) wspiera, we wspolpracy 7 Komisjg,
wzajemne uznawanie pomiedzy UE i
krajami trzecimi wynikow testow
przeprowadzonych zgodnie 7 niniejszym
rozporzgdzeniem i przy jego
zastosowaniu;

Uzasadnienie

1t is important that the Agency should actively inform interested parties, including those in
third countries, of the possibility of public participation in the various stages of the system in
order to avoid important information about substances being lost.

This clarifies the Agency'’s tasks and those of its bodies, and makes them more transparent.
The order of the paragraphs is therefore reversed in order to reflect the relative importance
of the tasks carried out by the Agency.

A time line for entry of (public) information into the database(s) is necessary otherwise the
Agency could almost indefinitely postpone this task, particularly if resources are low. This
would not be efficient in any case, because there is nothing to stop a citizen requesting the
information directly before it is entered onto the database. We propose 15 working days on
the basis that if one requested the information then Regulation 1049/2001 sets this as the
standard response time.

Article 73 establishes the Agency’s duty to make publicly available information on evaluation
of substances within 90 days. This is not in accord with the benchmark set in the Aarhus
Convention and Regulation 1049/2001 for responding to requests. If one asked the Agency for
a document then they would normally have to respond within 15 working days under
Regulation 1049/2001.

The Agency should provide structured information on the use of authorised substances in
articles available, which will serve as a comprehensible source of information and as a
complementary to the information managed in the sector specific guidance notes.
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The Agency will be the central point for information on authorised chemicals and to ensure
legal certainty it is important that lists of substances fulfilling the criteria referred to in
Article 54 are made publicly available and updated on a periodically basis.

Specific measures to assist SMEs should be put in place.

With a view to making use of all the information available on chemicals, including from third
countries, and therefore avoid unnecessary tests, mutual recognition of test results should be
promoted.

Poprawka 264
ARTYKUL 74

Artykut 74 Artykul 75a

Uzasadnienie

In the interests of greater clarity it would be better to state first of all the composition of, and
the arrangements for appointing, the Management Board, and then to describe its tasks. The
text of Article 74 is therefore placed after Article 75.

Poprawka 265
ARTYKUL 74 USTEP 2 LITERA D)

d) strukture optat Agencji. d) strukture optat Agencji, ustanowiong w
sposob przejrzysty.

Uzasadnienie

The fee structure should be established on the basis of clear and transparent criteria, given
that it is a key instrument in funding of REACH system.

Poprawka 266
ARTYKUL 74 USTEP 2 LITERA D A) (nowa)

(da) wieloletni program ocen substancji

Uzasadnienie

Updates the responsibilities of the Agency following its strengthened role in the evaluation.

Poprawka 267
ARTYKUL 75 USTEP 1
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1. Zarzad sktada si¢ z szesciu
przedstawicieli Panstw Czlonkowskich
desygnowanych przez Radg 1 z szesciu
przedstawicieli desygnowanych przez
Komisjg, a takze trzech przedstawicieli
zainteresowanych stron — bez prawa glosu,
desygnowanych przez Komisje.

1. Zarzad sktada si¢ z dziewieciu
przedstawicieli panstw cztonkowskich
desygnowanych przez Rade¢ i1 z jednego
przedstawiciela desygnowanego przez
Komisj¢ oraz dwéch przedstawicieli
desygnowanych przez Parlament
Europejski.

Ponadto Komisja desygnuje czterech
przedstawicieli zainteresowanych stron
(przemystu i konsumentow oraz
organizacji pracowniczych i
ekologicznych) jako czlonkow Zarzqdu
bez prawa glosu.

Czlonkowie Zarzqdu sq desygnowani w
sposob zapewniajqgcy najwyiszy poziom
kompetencji, szeroki zakres wiedzy
specjalistycznej oraz (bez uszczerbku dla
wymienionych cech) jak najszerszy
przekroj geograficzny Unii Europejskiej.

Uzasadnienie

This restates Parliament’s traditional view (whilst maintaining the total number of members
constant) as regards the composition of, and the arrangements for appointing, the
Management Board, based on the EMEA model. The number of representatives from
interested parties is increased from three to four in order to enable all the relevant sectors to

be included.

Poprawka 268
ARTYKUL 75 USTEP 3

3. Kadencja cztonkow zarzadu trwa cztery
lata. Kadencja moze by¢ powtorzona jeden
raz. Jednakze w przypadku pierwszego
mandatu Rada i Komisja obie okreslajq
trzech sposrod ich nominowanych, dla
ktorych okres ten trwa szes¢ lat.

3. Kadencja cztonkow zarzadu trwa cztery
lata. Kadencja moze by¢ powtorzona jeden
raz. Jednakze w przypadku pierwszego
mandatu Rada, Parlament Europejski i
Komisja wyznaczajg potowe sposrdd ich
nominowanych, dla ktorych okres ten trwa
szes¢ lat.

Poprawka 269
ARTYKUL 76 USTEP 2 A (nowy)

PE 353.529v03-00

2a. Wybrany Przewodniczgcy przedstawia
si¢ Parlamentowi Europejskiemu.
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Uzasadnienie

With the aim of strengthening democracy and accountability the European Parliament should
be given a possibility to get to know the Chairman and his programme.

Poprawka 270
ARTYKUL 77 USTEP 1
1. Spotkania Zarzadu zwolywane sq przez 1. Zarzad zbiera si¢ na wniosek
Przewodniczgcego. Przewodniczacego lub na wniosek
przynajmniej jednej trzeciej jego
czlonkow.
Uzasadnienie

An alternative to meetings being convened by the chairman must be provided.

Poprawka 271

ARTYKUL 78
Zarzad ustanawia zasady procedury Zarzad ustanawia zasady procedury
glosowania, uwzgledniajac warunki glosowania, uwzgledniajac warunki
glosowania cztonka w imieniu innego glosowania cztonka w imieniu innego
cztonka. Zarzad podejmuje dziatania cztonka. O ile nie postanowiono inaczej,
wiekszoscig dwaoch trzecich glosow Zarzad podejmuje dziatania wigkszoscia
wszystkich cztonkow uprawnionych do glosow swoich cztonkdéw uprawnionych do
glosowania. glosowania.

Uzasadnienie

Following the change to the composition of the Management Board, there is no longer any
need for such a large majority.

Poprawka 272
ARTYKUL 79 USTEP 1

1. Dyrektor Zarzadzajacy kieruje Agencja 1. Dyrektor Zarzadzajacy kieruje Agencja.
wykonujgc swoje obowigzki w interesie

Wspdlnoty, niezaleinie od specyficznych

interesow stron zainteresowanych.
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Uzasadnienie

All the provisions relating to the independence of the component parts of the Agency’s bodies
are brought together in a single article, in the interests of greater clarity (see the amendment

to Article 84).

Poprawka 273
ARTYKUL 79 USTEP 2 LITERA J A) (nowa)

Jja) ustanawiajqc i utrzymujqc relacje
Parlamentem Europejskim oraz
gwarantujgc, ze nawiqzano regularny
dialog 7 wlasciwymi komisjami tego
organu.

Uzasadnienie

Restates the European Parliament’s traditional view on relations with agencies.

Poprawka 274
ARTYKUL 79 USTEP 2 LITERA J B) (nowa)

Jjb) przyjmowanie projektow i ostatecznych
wersji planow kroczgcych dotyczqgcych
oceny substancji oraz ich uaktualnianie
zgodnie 7 tytulem VI, jeZeli nie bedzie
projektow poprawek;

Uzasadnienie

Linked to amendment of Article 38.

Poprawka 275
ARTYKUL 79 USTEP 3 LITERA A)

a) projekt raportu, ktéry obejmuje
dzialalnos¢ Agencji w poprzednim roku, w
tym informacje dotyczace ilosci
otrzymanych dossier w celu ich rejestracji,
ilo$ci ocenionych substancji, ilosci
otrzymanych wnioskdéw o udzielenie
zezwolenia, ilo$ci otrzymanych przez
Agencje¢ propozycji wprowadzenia
ograniczen i wydanych w tych sprawach
opinii, okresu czasu po§wigconego na
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a) projekt raportu, ktéry obejmuje
dzialalnos¢ Agencji w poprzednim roku, w
tym informacje dotyczace ilosci
otrzymanych dossier w celu ich rejestracji,
ilo$ci ocenionych substancji, ilosci
otrzymanych wnioskdéw o udzielenie
zezwolenia, ilo$ci otrzymanych przez
Agencje¢ propozycji wprowadzenia
ograniczen i wydanych w tych sprawach
opinii, okresu czasu po§wigconego na
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zwigzane z tym procedury oraz substancje,
w stosunku do ktorych wydano
zezwolenia, odrzucone dossier, substancje,
w stosunku do ktorych wprowadzono
ograniczenia; otrzymane zazalenia i
podjete w tym celu dzialania; przeglad
dziatalno$ci Forum;

zwigzane z tym procedury oraz substancje,
w stosunku do ktorych wydano
zezwolenia, odrzucone dossier, substancje,
w stosunku do ktorych wprowadzono
ograniczenia; otrzymane zazalenia 1
podjete w tym celu dziatania; dzialania w
zakresie pomocy technicznej i budowania
kwalifikacji prowadzone w krajach
rozwijajqcych sig; przeglad dziatalnosci
Forum;

Uzasadnienie

The EU and its member states have to take account of the possible difficulties developing
countries may encounter and help them by granting technical assistance. This should be

clarified in the duties of the Executive Director.

Poprawka 276
ARTYKUL 79 USTEP 3 A (nowy)

3a. Po pryyjeciu przez Zarzqgd
sprawozdania ogolnego i programow,
Dyrektor Zarzqdzajqcy przesyla je do
Parlamentu Europejskiego, Rady, Komisji
oraz Panstw Czlonkowskich i organizuje
ich publikacje.

Uzasadnienie

Restates the European Parliament’s traditional view on relations with agencies.

Poprawka 277
ARTYKUL 80 USTEP 1

1. Komisja proponuje kandydatow na
stanowisko Dyrektora Zarzgdzajgcego w
oparciu o liste utworzong po
opublikowaniu informacji o naborze na to
stanowisko w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej oraz w innej prasie i na
stronach internetowych, jezeli jest to
wlasciwe.
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Uzasadnienie

Linked to the amendment to Article 80, paragraph 2.

Poprawka 278
ARTYKUL 80 USTEP 2 AKAPIT 1

2. Dyrektor Zarzadzajacy Agencji
powotywany jest przez Zarzad przy
uwzglednieniu udokumentowanych
umiejetnosci administracyjnych 1
menedzerskich, a takze odpowiedniego
doswiadczenia w dziedzinie
bezpieczenstwa chemicznego lub w
dziedzinie problemow objetych przepisami
niniejszego rozporzadzenia. Zarzad
podejmuje decyzje wigkszoscig dwoch
trzecich glosow wszystkich czlonkéw
uprawnionych do gtosowania.

2. Dyrektor Zarzadzajacy Agencji
powolywany jest przez Zarzad z wykazu
kandydatow wyznaczonych przez Komisje
po powiadomieniu o otwarciu konkursu
stanowisk opublikowanym w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej oraz w
innych wydawnictwach prasowych na
stronach internetowych. Przed
mianowaniem, kandydata powolanego
przez Zarzgd uprasza si¢ o mozliwie
najszybsze zloienie oswiadczenia przed
Parlamentem Europejskim oraz
udzielenie odpowiedzi na pytania postow
do Parlamentu.

Dyrektor Zarzqdzajqcy zostaje mianowany
przy uwzglednieniu udokumentowanych
umiej¢tnosci administracyjnych i
menedzerskich, a takze odpowiedniego
doswiadczenia w dziedzinie
bezpieczenstwa chemicznego lub w
dziedzinie problemdw objetych przepisami
niniejszego rozporzadzenia. Zarzad
podejmuje decyzje wigkszoscig dwoch
trzecich glosow wszystkich cztonkow
uprawnionych do gltosowania.

Uzasadnienie

This restates Parliament’s traditional view (which was accepted by the Council in connection
with the European Food Safety Authority and the Agency for the Evaluation of Medicinal
Products) as regards the procedure for nominating executive directors.

Poprawka 279
ARTYKUL 81

1. Kazde Panstwo Cztonkowskie moze
desygnowac kandydatow na czlonkow
Komitetu do Spraw Oceny Ryzyka.
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1. Kazde Panstwo Cztonkowskie
desygnuje jednego czlonka Komitetu do
Spraw Oceny Ryzyka. Czlonkéw powotuje
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Dyrektor Zarzqdzajgcy ustala liste
desygnowanych kandydatow,
udostepniong na stronie internetowej
Agencji. Zarzqd powoluje cztonkow
Komitetu z tej listy, co najmniej po jednym
czlonku 7 desygnowanych przez kaide
Panstwo Czlonkowskie kandydatow.
Cztonkow powotuje si¢ biorac pod uwage
petnione przez nich funkcje 1
doswiadczenie

w zarzadzaniu chemikaliami lub wykonane
przez nich ekspertyzy w zakresie
weryfikacji ocen ryzyka substancji.

2. Kazde Panstwo Czlonkowskie moZe
desygnowac kandydatow na czlonkow
Komitetu do Spraw Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych. Dyrektor Zarzqdzajgcy
ustala liste desygnowanych kandydatow,
udostepniong na stronie internetowej
Agencji. Zarzqd powoluje cztonkow
Komitetu z tej listy, co najmniej po jednym
czlonku 7 desygnowanych przez kazde
Panstwo Czlonkowskie kandydatow.
Cztonkow powotuje si¢ biorac pod uwage
petnione przez nich funkcji 1
doswiadczenie w zarzadzaniu
chemikaliami lub wykonane przez nich
ekspertyzy w zakresie analiz spoteczno-
ekonomicznych.

3. Kazde Panstwo Cztonkowskie desygnuje
jednego cztonka Komitetu Panstw
Cztonkowskich.

4. Komitety powinny dazy¢ do posiadania
wsrod swoich cztonkow ekspertow
zapewniajacych odpowiednio szerokie
spektrum ekspertyz. W tym celu Komitety
moga dokooptowac do swoich szeregdw
maksymalnie 5 dodatkowych cztonkoéw
wybranych na podstawie ich szczegolnych
kompetencji.

Kadencja cztonkéw Komitetow trwa 3 lata,
1 moze by¢ powtdrzona.

Czltonkom Komitetéw moga towarzyszy¢
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si¢ bioragc pod uwage petnione przez nich
funkcje 1 doswiadczenie w zarzadzaniu
chemikaliami lub wykonane przez nich
ekspertyzy w zakresie weryfikacji ocen
ryzyka substancji.

2. Kazde Panstwo Cztonkowskie
desygnuje jednego czionka Komitetu do
Spraw Oceny Ryzyka. Czlonkéw powotuje
si¢ biorgc pod uwage pelnione przez nich
funkcje 1 doswiadczenie w zarzadzaniu
chemikaliami lub wykonane przez nich
ekspertyzy w zakresie weryfikacji ocen
ryzyka substancji.

3. Kazde Panstwo Cztonkowskie desygnuje
jednego cztonka Komitetu Panstw
Cztonkowskich. Przewodniczgcy Komitetu
Panstw Czlonkowskich jest pracownikiem
Agencji desygnowanym przez Dyrektora
Zarzgdzajgcego.

4. Komitety powinny dazy¢ do posiadania
wsrod swoich cztonkow ekspertow
zapewniajacych odpowiednio szerokie
spektrum ekspertyz. W tym celu Komitety
moga dokooptowac do swoich szeregdw
maksymalnie 5 dodatkowych cztonkéw
wybranych na podstawie ich szczegolnych
kompetenc;ji.

Kadencja cztonkéw Komitetow trwa 3 lata,
1 moze by¢ powtdrzona.

Cztonkom Komitetéw moga towarzyszy¢
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doradcy do spraw naukowych,
technicznych albo prawnych.

Dyrektor Zarzadzajacy albo jego
przedstawiciel 1 przedstawiciele Komisji s3
uprawnieni do udziatu we wszystkich
spotkaniach Komitetow i grup roboczych
zwotanych przez Agencje albo jej
komitety. Na Zgdanie cztonkoéw Komitetu
albo Zarzqdu, zainteresowane strony
mogq by¢ takZe zaproszone do udzialu

w spotkaniach w roli obserwatorow, jezeli
jest to wlasciwe.

5. Cztonkowie kazdego Komitetu
mianowani po desygnowaniu ich przez
Panstwo Czlonkowskie zapewnia
odpowiednia koordynacj¢ pomigdzy
zadaniami Agencji i pracg wlasciwego
organu ich Panstwa Cztonkowskiego.

6. Cztonkowie Komitetow sa wspomagani
przy pomocy naukowych i technicznych
zasobow dostepnych Panstwom
Czlonkowskim. W tym celu Panstwa
Czlonkowskie dostarczajg odpowiednich
naukowych i technicznych zasobow
cztonkom Komitetow, ktorych
nominowaty. Witasciwy urzad kazdego
Panstwa Czlonkowskiego utatwia
dziatalno$¢ Komitetow i ich grup
roboczych.

7. Panstwa Czlonkowskie powstrzymujq
sie¢ od wydawania czlonkom Komitetu do
Spraw Oceny Ryzyka i Komitetu do Spraw
Analiz Spoleczno-Ekonomicznych, albo
ich naukowym i technicznym doradcom i
ekspertom, jakichkolwiek polecen, ktore
sq niezgodne z ich wlasnymi zadaniami, a
takze 7 zadaniami, zakresem
odpowiedzialnosci i niezaleZnosciq
Agencji.

8. Kazdy Komitet przygotowujac opini¢
doktada wszelkich staran, aby osiggnac
konsensus. Jezeli porozumienie nie moze
by¢ osiagniete, opinia sktadac si¢ bedzie ze
zdania wigkszosci cztonkow i
umotywowanych opinii mniejszosci.
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doradcy do spraw naukowych,
technicznych albo prawnych.

Dyrektor Zarzadzajacy albo jego
przedstawiciel i przedstawiciele Komisji s
uprawnieni do udziatu we wszystkich
spotkaniach Komitetow i grup roboczych
zwotanych przez Agencje albo jej
komitety. W spotkaniach moga
uczestniczy¢ rowniez, w charakterze
obserwatorow, zainteresowane strony.

5. Cztonkowie kazdego Komitetu zapewnia
odpowiednig koordynacj¢ pomiedzy
zadaniami Agencji i pracg wlasciwego
organu ich Panstwa Cztonkowskiego.

6. Cztonkowie Komitetoéw sg wspomagani
przy pomocy naukowych i technicznych
zasobow dostepnych Panstwom
Cztonkowskim. W tym celu Panstwa
Czlonkowskie dostarczajg odpowiednich
naukowych i technicznych zasobow
cztonkom Komitetow, ktorych
nominowaty. Wtasciwy urzad kazdego
Panstwa Cztonkowskiego utatwia
dzialalno$¢ Komitetow i ich grup
roboczych.

8. Kazdy Komitet przygotowujac opini¢
doktada wszelkich staran, aby osiggna¢
konsensus. Jezeli porozumienie nie moze
by¢ osiagnigte, opinia sktadac si¢ bedzie ze
zdania wigkszosci cztonkow i
umotywowanych opinii mniejszosci.
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9. Kazdy Komitet ustanawia swoj
regulamin wewngetrzny.

Zasady te, w szczegdlnosci, stanowig
procedury powotywania i zastgpowania
Przewodniczacego, zastepowania
cztonkow, procedury przekazywania
okreslonych zadan grupom roboczym,
zasady tworzenia grup roboczych i
ustalania procedur wydawania opinii w
nagtych przypadkach. Przewodniczgcy
Komitetu Panstw Czlonkowskich jest
pracownikiem Agenciji.

Zasady te wchodza w zycie po otrzymaniu
pozytywnej opinii Komisji i Zarzadu.

9. Kazdy Komitet ustanawia swoj
regulamin wewngetrzny.

Zasady te, w szczegdlnosci, stanowig
procedury powotywania i zastgpowania
Przewodniczacego, zastepowania
cztonkéw, procedury przekazywania
okreslonych zadan grupom roboczym,
zasady tworzenia grup roboczych i
ustalania procedur wydawania opinii w
nagtych przypadkach.

Zasady te wchodza w zycie po otrzymaniu
pozytywnej opinii Komisji i Zarzadu.

Uzasadnienie

All Member States should be present in the committees. The presence of stakeholders at
meetings of the committees should not be by invitation only. All the provisions relating to the
independence of the component parts of the Agency’s bodies are brought together in a single
article, in the interests of greater clarity (see amendment to Article 84)

This clarifies the procedure for nominating the chairman of the Member State Committee.

Poprawka 280
ARTYKUL 82 USTEP 1 -3

1. Kazde Panstwo Cztonkowskie powotuje
jednego cztonka Forum, na powtarzalng,
trzyletnig kadencje. Cztonkéw wybiera sie
biorac pod uwagg pelnione przez nich
funkcji 1 do§wiadczenie we wprowadzaniu
w zycie regulacji prawnych w obszarze
chemikaliéw; utrzymuja oni stosowne
kontakty z wlasciwymi organami Panstwa
Cztonkowskiego.

Forum powinno dazy¢ do posiadania wsrdd
swoich cztonkow ekspertow
zapewniajacych odpowiednio szerokie
spektrum ekspertyz. W tym celu Forum
moze dokooptowac do swoich szeregow
maksymalnie 5 dodatkowych cztonkéw
wybranych na podstawie ich szczegdlnych
kompetencji. Kadencja tych cztonkow trwa
trzy lata i moze by¢ powtdrzona.
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1. Kazde Panstwo Cztonkowskie powotuje
jednego cztonka Forum, na powtarzalna,
trzyletnig kadencje. Cztonké6w wybiera sie
biorac pod uwagg petnione przez nich
funkcji 1 doswiadczenie we wprowadzaniu
w zycie regulacji prawnych w obszarze
chemikaliéw; utrzymuja oni stosowne
kontakty z wlasciwymi organami Panstwa
Cztonkowskiego.

Forum powinno dazy¢ do posiadania wsrdd
swoich cztonkow ekspertow
zapewniajacych odpowiednio szerokie
spektrum ekspertyz. W tym celu Forum
moze dokooptowac do swoich szeregow
maksymalnie 5 dodatkowych cztonkéw
wybranych na podstawie ich szczegdlnych
kompetencji. Kadencja tych cztonkow trwa
trzy lata i moze by¢ powtorzona.
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Czlonkom Komitetu mogg towarzyszy¢
doradcy naukowi i techniczni.

Dyrektor Zarzadzajacy Agencji albo jego
przedstawiciel 1 przedstawiciele Komisji s3
uprawnieni do udziatu we wszystkich
spotkaniach Forum i grup roboczych. Na
Zgdanie cztonkow Forum albo Zarzqdu,
zainteresowane strony mogq by¢ takze
zaproszone do udzialu w spotkaniach w
roli obserwatorow, jezeli jest to wlasciwe.

2. Czlonkowie Forum powotani przez
Panstwo Cztonkowskie zapewniaja
odpowiednig koordynacje pomig¢dzy
zadaniami Agencji 1 pracg wlasciwego
organu ich Panstwa Czltonkowskiego.

3. Czlonkowie Forum s3a wspomagani przy
pomocy naukowych i technicznych
zasobow dostepnych wiasciwym urzedom
Panstw Czlonkowskich. Wiasciwy urzad
kazdego Panstwa Czlonkowskiego utatwia
dziatalno$¢ Forum 1 jego grup roboczych.
Panstwa Czlonkowskie powinny
powstrzymywac si¢ od wydawania
czlonkom Forum, ich naukowym i
technicznym doradcom i ekspertom
Jjakichkolwiek polecen, ktore sq niezgodne
z ich wlasnymi zadaniami a takze z
zadaniami i zakresem odpowiedzialnosci
Forum.

Czlonkom Komitetu mogg towarzyszy¢
doradcy naukowi i techniczni.

Dyrektor Zarzadzajacy Agencji albo jego
przedstawiciel 1 przedstawiciele Komisji s3
uprawnieni do udziatu we wszystkich
spotkaniach Forum i grup roboczych. W
spotkaniach moggq uczestniczyc rowniez, w
charakterze obserwatorow,
zainteresowane strony.

Czlonkowie Forum nie moggq by¢é
czlonkami Zarzgdu.

2. Cztonkowie Forum powotani przez
Panstwo Cztonkowskie zapewniaja
odpowiednig koordynacje pomiedzy
zadaniami Agencji 1 pracg wlasciwego
organu ich Panstwa Czltonkowskiego.

3. Czlonkowie Forum sa wspomagani przy
pomocy naukowych i technicznych
zasobow dostepnych wiasciwym urzgdom
Panstw Czlonkowskich. Wiasciwy urzad
kazdego Panstwa Czlonkowskiego utatwia
dziatalno$¢ Forum i jego grup roboczych.

Poprawka 281
ARTYKUL 83 USTEP 1

1. Jezeli zgodnie z przepisami art. 73
wymagana jest opinia Komitetu albo
rozwazenie przez Komitet, czy dossier
Panstwa Czlonkowskiego spetnia wymogi
zawarte w zalgczniku X1V, Komitet
wyznaczy jednego ze swoich czlonkéw
jako sprawozdawce. Komitet moze takze
wyznaczy¢ drugiego czlonka do petnienia
funkcji wspotsprawozdawcy. W kazdym
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1. Jezeli zgodnie z przepisami art. 73
wymagana jest opinia Komitetu albo
rozwazenie przez Komitet, czy dossier
Panstwa Czlonkowskiego spetnia wymogi
zawarte w zalgczniku X1V, Komitet
wyznaczy jednego ze swoich cztonkdéw
jako sprawozdawce. Komitet moze takze
wyznaczy¢ drugiego czlonka do pelnienia
funkcji wspotsprawozdawcy. Cztonek
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przypadku, sprawozdawcy i
wspolsprawozdawcy podejmujq dziatania
w interesie Wspolnoty i zadeklarujg w
Jformie pisemnej zaangaZowanie w
wypelnianiu swoich obowigzkow oraz
zloiq pisemng ., deklaracje intencji”.
Cztonek Komitetu nie zostanie
wyznaczony sprawozdawca w konkretnej
sprawie, jezeli wskaze on na jakiekolwiek
intencje, ktore moga budzi¢ watpliwosci
dotyczace bezstronnego rozwazenia
sprawy. Komitet moze w kazdym czasie
zastapi¢ sprawozdawce lub
wspoOtsprawozdawce innym swoim
cztonkiem, jezeli, miedzy innymi, nie
moga oni wypetni¢ swoich obowigzkow
we wskazanym czasie albo, jezeli zostanie
ujawniony potencjalny konflikt interesow,
w ktorym sg oni zaangazowani.

Komitetu nie zostanie wyznaczony
sprawozdawca w konkretnej sprawie, jezeli
wskaze on na jakiekolwiek intencje, ktore
moga budzi¢ watpliwosci dotyczace
bezstronnego rozwazenia sprawy. Komitet
moze w kazdym czasie zastgpic¢
sprawozdawce lub wspotsprawozdawce
innym swoim cztonkiem, jezeli, migdzy
innymi, nie moga oni wypetni¢ swoich
obowigzkow we wskazanym czasie albo,
jezeli zostanie ujawniony potencjalny
konflikt intereséw, w ktdrym sg oni
zaangazowani.

Uzasadnienie

All the provisions relating to the independence of the component parts of the Agency’s bodies
are brought together in a single article, in the interests of greater clarity (cf- amendment to

Article 84).

Poprawka 282
ARTYKUL 83 USTEP 2 AKAPIT 1

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza
Agencji nazwiska ekspertow, ktorzy
posiadajg udowodnione doswiadczenie w
dokonywaniu weryfikacji ocen ryzyka
chemicznego lub analiz spoteczno-
ekonomicznych lub posiadajacych inne
odpowiednie doswiadczenie naukowe w
wykonywaniu ekspertyz, razem z
wskazaniem ich kwalifikacji 1 ich
wlasciwych specjalizacji, ktorzy wyrazaja
zgode na udziat w pracach grup roboczych
Komitetow.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza
Agencji nazwiska niezaleinych ekspertow,
ktorzy posiadajg udowodnione
doswiadczenie w dokonywaniu weryfikacji
ocen ryzyka chemicznego lub analiz
spoteczno-ekonomicznych lub
posiadajacych inne odpowiednie
doswiadczenie naukowe w wykonywaniu
ekspertyz, razem z wskazaniem ich
kwalifikacji 1 ich wlasciwych specjalizacji,
ktérzy wyrazaja zgode na udziat w pracach
grup roboczych Komitetow.

Uzasadnienie

The experts should be scientifically and politically independent. A procedure should be
established for identifying independent experts. This amendment should be read in
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conjunction with the other amendments tabled to articles contained in Title IX: The Agency.

Poprawka 283
ARTYKUL 83 USTEP 2 A (nowy)

2a. Na wniosek dyrektora zarzgdzajgcego,
zarzqd sporzgdza i podaje do wiadomosci
publicznej liste wyznaczonych przez
Panstwa Czlonkowskie kompetentnych
organizacji i instytucji, ktore samodzielnie
bgd? w ramach sieci wspolpracy moggq
pomoc Agencji w realizacji jej misji,
szczegolnie tych opisanych w Tytule V1.
Agencja moZe powierzyé tym
organizacjom i instytucjom okreslone
zadania, w szczegolnosci sporzqdzanie
ocen propozycji badan, dossiers i
substanciji.

Uzasadnienie

Creates a network of expertise in the Member States that is directly linked to the Agency.

Poprawka 284
ARTYKUL 83 USTEP 3

3. Dostarczanie ustug przez cztonkow
Komitetéw albo ekspertéw bioracych
udzial w pracach grup roboczych
Komitetow albo Forum, albo
wykonujacych inne zadania dla Agencji
dokonywane jest na podstawie pisemnych
umow pomigdzy Agencija 1 dang osobg
albo, gdzie to wlasciwe, pomigdzy Agencja
a pracodawcg danej osoby.

Dana osoba, albo jej pracodawca sg
wynagradzani wedtug skali optat, ktora
bedzie zawarta w finansowych regutach
ustanowionych przez Zarzad. Jezeli dana
osoba nie wypeini swoich obowigzkow,
Dyrektor Zarzadzajacy ma prawo
zakonczy¢ albo zawiesi¢ umowg albo
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3. Dostarczanie ustug przez organizacje i
instytucje Panstw Czlonkowskich wpisane
na ogolnodostepng liste opisang w ust. 2a,
cztonkéw Komitetow albo ekspertéw
bioracych udziatl w pracach grup roboczych
Komitetow albo Forum, albo
wykonujacych inne zadania dla Agencji
dokonywane jest na podstawie pisemnych
umoéw pomiedzy Agencjq i odpowiedniq
organizacjq lub instytucjg, Agencja i dang
osobg albo, gdzie to wlasciwe, pomiedzy
Agencja a pracodawca danej osoby.

Organizacja lub instytucja, dana osoba,
albo jej pracodawca sg wynagradzani
wedtug skali optat, ktora bedzie zawarta w
finansowych regutach ustanowionych
przez Zarzad. Jezeli organizacja,
instytucja lub dana osoba nie wypeini
swoich obowigzkow, Dyrektor
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wstrzymac¢ wyptate wynagrodzenia.

Zarzadzajacy ma prawo zakonczy¢ albo
zawiesi¢ umowe albo wstrzymac wyplate
wynagrodzenia.

Uzasadnienie

Creates a network of expertise in the Member States that is directly linked to the Agency.

Poprawka 285
ARTYKUL 84

Kwalifikacje i intencje czlonkow
komitetow i rad

1. Czlonkostwo w Komitetach 1 w Forum
podaje si¢ do wiadomosci publiczne;.
Poszczegolni czlonkowie mogq zazgdaé
niepodawania do wiadomosci publicznej
ich nazwisk, jeZeli uwazajg, Ze takie
upublicznienie moze stanowié¢ dla nich
ryzyko. Dyrektor Zarzgdzajqcy zadecyduje
czy wyrazic zgode na powyzsze Zgdanie.
Razem z publikacjg kazdego powotania
podaje si¢ takze profesjonalne kwalifikacje
kazdego z cztonkow.

2. Cztonkowie Zarzadu, Dyrektor
Zarzadzajacy oraz czlonkowie Komitetow
i Forum zloZq deklaracj¢ o zaangaZowaniu
do wypetniania swoich obowiqzkow i
wdeklaracje intencji”, ktore mogg by¢
uznane za stojgce w sprzecznosci z ich
bezstronnoscig. Deklaracje te sktada sie
co roku, w formie pisemnej.
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Bezstronnosé

1. Czlonkostwo w Komitetach 1 w Forum
podaje si¢ do wiadomosci publiczne;.
Razem z publikacja kazdego powotania
podaje si¢ takze profesjonalne kwalifikacje
kazdego z czlonkow.

2. Cztonkowie Zarzadu, Dyrektor
Zarzadzajacy 1 cztonkowie Komitetow,
czltonkowie Forum, czlonkowie Rady
Odwolawczej, eksperci oraz doradcy
naukowi i techniczni nie majq Zadnych
interesow gospodarczych ani innych w
sektorze chemicznym, ktore mogq staé w
sprzecznosci g ich bezstronnoscig.
Dzialajq oni niezaleinie i w interesie
publicznym i skladajq kazdego roku
deklaracj¢ dotyczqcq ich interesow
finansowych. Wszystkie posrednie interesy
zwiqzane 7 przemystem chemicznym
deklarowane sq w prowadzonym przez
Agencje rejestrze i ogolnie dostgpne na
Zgdanie w biurach Agenciji.

Panstwa Czlonkowskie powstrzymujq sie
od wydawania cztonkom Komitetu do
Spraw Oceny Ryzyka, Komitetu do Spraw
Analiz Spoleczno-Ekonomicznych,
Forum, Rady Odwotawczej lub ich
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3. Czlonkowie Zarzadu, Dyrektor
Zarzadzajacy, cztonkowie Komitetow i
Forum i inni eksperci bioracy udziat w
spotkaniu, moga na kazdym spotkaniu
ztozy¢ oswiadczenie o jakichkolwiek
intencjach pozostajacych w sprzecznosci z
ich bezstronnoscig w stosunku do
ktoregokolwiek z punktéw spotkania.
Osoba sktadajaca takg deklaracje nie
bedzie bra¢ udziatu ani w dyskusji nad
stosownymi punktami spotkania, ani w
zadnym dalszym gtosowaniu.

ekspertom oraz doradcom technicznym i
naukowym jakichkolwiek polecen
niezgodnych 7 wlasnymi zadaniami tych
0s0b lub sprzecznych 7 zadaniami,
zakresem odpowiedzialnosci i
niezaleznoscig Agencji.

Kodeks postegpowania Agencji okresla
srodki dotyczqce stosowania niniejszego
artykutu.

3. Czlonkowie Zarzadu, Dyrektor
Zarzadzajacy, cztonkowie Komitetow,
czlonkowie Forum, a takze wszyscy biegli i
doradcy naukowi oraz techniczni bioracy
udziat w spotkaniu, moga na kazdym
spotkaniu ztozy¢ oswiadczenie o
jakichkolwiek intencjach pozostajacych w
sprzecznosci z ich bezstronno$cig w
stosunku do ktoregokolwiek z punktéw
spotkania. Osoba sktadajaca taka
deklaracje nie bedzie bra¢ udzialu ani w
dyskusji nad stosownymi punktami
spotkania, ani w zadnym dalszym
glosowaniu. Deklaracje te nalezy podaé do
publicznej wiadomosci.

Uzasadnienie

This restates Parliament’s traditional view (which was accepted by the Council in connection
with the European Food Safety Authority and the Agency for the Evaluation of Medicinal
Products) as regards the procedure for nominating executive directors.

Poprawka 286
ARTYKUL 85 USTEP 3

3. Przewodniczacy, inni cztonkowie 1
zastepcy powotywani sg przez Zarzad na
podstawie ich stosownego do§wiadczenia i
ekspertyz wykonanych w dziedzinie
bezpieczenstwa chemicznego, nauk
przyrodniczych albo procedur prawnych i
sagdowniczych, z listy odpowiednich
kandydatow przyjetej przez Komisjg.
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3. Przewodniczacy, inni cztonkowie i
zastepcy powotywani sg przez Zarzad z
listy odpowiednich kandydatow
zaproponowanych przez Komisje po
zakonczeniu procedury otwarcia
konkursu ofert ogloszonej w drodze
publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej oraz w innych
wydawnictwach prasowych lub w
serwisach Internetowych, Czlonkow Rady
Odwolawczej desygnuje sig na podstawie
ich stosownego do$wiadczenia i ekspertyz
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wykonanych w dziedzinie bezpieczenstwa
chemicznego, nauk przyrodniczych albo
procedur prawnych i1 sagdowniczych.

Uzasadnienie

In view of the nature of the tasks to be performed by the Board of Appeal, a transparent
procedure for the submission of applications should be introduced.

Poprawka 287
ARTYKUL 86 USTEPY 2 ORAZ 3

2. Czlonkowie Rady Odwolawczej sq
niezalezni. W procesie podejmowania
decyzji nie powinni by¢ ograniczani

Zadnymi poleceniami.

3. Czlonkowie Rady Odwotawczej nie 3. Cztonkowie Rady Odwotawczej nie
moga wykonywac zadnych innych moga  wykonywaé¢  Zadnych innych
obowiazkow w Agencji. Funkcja obowigzkow w Agencji.

Czlonkow moze byé funkcjg w niepelnym

wymiarze godzin.

Uzasadnienie

All the provisions relating to the independence of the component parts of the Agency’s bodies
are brought together in a single article in the interests of greater clarity. Even though the
number of appeal cases may enable the members of the Board of Appeal to engage in other
activities, their function will continue to be a full-time one.

Poprawka 288
ARTYKUL 87 USTEP 1
1. Odwotanie moze zosta¢ wniesione od 1. Odwotanie moze zosta¢ wniesione od
decyzji Agencji podjetych zgodnie decyzji Agencji podjetych zgodnie
z przepisami art. 7, art. 18, art. 25 ust. 4 z przepisami art. 7, art. 18, art. 23 ust. -1
trzeci akapit, art. 28 ust. 2 pierwszy akapit, akapit drugi, art. 25 ust. 4 trzeci akapit,
art. 49, art. 115 ust. 4 albo art. 116. art.28 ust. 2 pierwszy akapit, art. 49, art.

57, art. 115 ust. 4 albo art. 116.

Uzasadnienie

Introduces the possibility of an appeal against the decision of the Agency to grant a
derogation from the compulsory requirement to share information. Linked to compromise
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amendment on article 23(-1)

Poprawka 289
ARTYKUL 95

Struktura 1 wysokos$¢ optat okreslonych w
art. 93 ust. 1 lit. (b) ustalane sg przez
Zarzad i udostgpniane do wiadomosci
publiczne;.

Struktura 1 wysokos$¢ optat okreslonych w
art. 93 ust. 1 lit. (b) ustalane sg przez
Zarzad i udostgpniane do wiadomosci
publiczne;.

Czes¢ oplat przeznaczana jest na rozwoj
metod badawczych bez udziatu zwierzgt.

Uzasadnienie

Linked to Amendment of Recital 73 and 34 b. In order to achieve the objective of this
Regulation to promote non-animal testing, it is necessary to make available more resources
for the development of non-animal test methods that can be used to meet the information

requirements under this Regulation.

Poprawka 290
ARTYKUL 97

Zasady finansowe odnoszace si¢ do
Agencji przyjmowane sg przez Zarzad po
skonsultowaniu ich z Komisja. Nie moga
one odbiega¢ od przepiséw rozporzadzenia
(EC, Euratom) nr 2343/2002, chyba ze jest
to szczegolnie konieczne dla dziatania
Agencji i odbywa si¢ za wczesniejsza
zgoda Komisji.

Zasady finansowe odnoszace si¢ do
Agencji przyjmowane s3 przez Zarzad po
skonsultowaniu ich z Komisja. Nie moga
one odbiega¢ od przepiséw rozporzadzenia
(EC, Euratom) nr 2343/2002, chyba ze jest
to szczegolnie konieczne dla dziatania
Agencji i odbywa si¢ za wczesniejszg
zgoda Komisji. Wiadza budietowa
zatwierdza te odstepstwa.

Uzasadnienie

Derogations to the general principles of the Financial Regulation should be limited and as
transparent as possible, moreover they should be approved by the budgetary authority.

Poprawka 321
ZALACZNIK I A CZESC 3 PUNKT 3.3A (nowy)

PE 353.529v03-00

3.3a Dla preparatow niespelniajqcych
wymogow punktow 3.2 i 3.3 i w ktorych
przewidywane niepowodujgce efektow
stezenie (PNEC) uZytych substancji nie
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przekracza 500 ug/litr, ilosé,
biodegradowalnosé (eliminowalnosd) i
wspolczynnik logPOW sq przekazywane
dalszemu uiytkownikowi zgodnie z
wymogami art. 34 i 35.

Uzasadnienie

A substance may be critical during the use, if the downstream user has a “weak’ pre-flooder
and the PNEC of the substance is lower than 500 ug/l. These are relevant properties of the
substances that are necessary to be communicated to downstream users if they have to
perform an exposure assessment and a chemical safety report in accordance with articles 34

and 35.

Poprawka 322

ZALACZNIK 11, NOWE POZYCIJE

Nr Nazwa/grupa Nr CAS

EINECS

265-995-8 | Miazga celulozowa 65996-61-4

231-959-9 | Tlen O, 7782-44-7

232-296-4 | Olej arachidowy 8002-03-7
Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

232-370-6 | Olej sezamowy 8008-74-0
Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

232-316-1 | Olej palmowy 8002-75-3
Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

232-282-8 | Olej kokosowy 8002-31-8
Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

232-425-4 | Olej 7 pestek daktyla 8023-79-8
Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

266-9-484 | Masto 7 mastosza
Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

294-851-7 | Tluszcz z drzewa lllipe
Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.
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Olej 7 salu
Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

Olej migdatowy
Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

8007-69-0

Olej 7 orzechow laskowych

Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

Olej 7 orzechow wloskich

Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

8024-09-7

Olej 7 orzechow nerkowca

Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

8007-24-7

Olej 7 orzechow brazylijskich

Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

Olej 7 orzechow pistacjowych

Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

Olej 7 orzechow macadamia

Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

Uwodorniony, wewngtrzczgsteczkowo zekstryfikowany i
frakcjonowany olej sojowy

Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

Uwodorniony, wewngtrzczgsteczkowo zekstryfikowany i
frakcjonowany olej 7 nasion rzepaku

Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

Uwodorniony, wewngtrzczgsteczkowo zekstryfikowany i
frakcjonowany olej stonecznikowy

Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

Uwodorniony, wewngtrzczgsteczkowo zekstryfikowany i
frakcjonowany olej palmowy

Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

Uwodorniony, wewngtrzczgsteczkowo zekstryfikowany i
frakcjonowany olej kokosowy

Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

Uwodorniony, wewngtrzczgsteczkowo zekstryfikowany i
frakcjonowany olej 7 pestek daktyla.

Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

Soja, tupiny i mgki
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Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

Rzepak, tupiny i mqgki
Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

Nasiona stonecznika, tupiny i mqgki

Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne.

Gaz ziemny, ropa naftowa, wegiel.

231-096-4 | Zelazo 7439-89-6
231-098-5 | Krypton Kr 7439-90-9
231-110-9 | Neon Ne 7440-01-9
231-168-5 | Hel He 7440-59-7
231-172-7 | Ksenon Xe 7440-63-3
200-812-7 | Metan CH, 78-82-8

232-350-7 | Terpentyna 8006-64-2
232-304-6 | Surowy olej talowy 8002-26-4
232-50-64 | Sol wapniowa kwasu lignosulfonowego 8061-52-7
232-50-59 | S6l sodowa kwasu lignosulfonowego 8061-51-6
232-50-85 | Sol amonowa kwasu lignosulfonowego 8061-53-8
232-51-06 | Kwas lignosulfonowy 8062-15-5

Gazy szlachetne

Substancje normalnie wystgpujgce w srodkach
spoiywczych, jak kwas cytrynowy, cukier, oleje, kwasy
tluszczowe etc.

Gazy techniczne, jak wodor, metan, azot, biogazy

Substancje nieorganiczne szeroko rozpowszechnione lub
co do ktorych istnieje wystarczajgca wiedza na temat
stwarzanych przez nie zagroZen, np. chlorek sodu, soda,
weglan potasu, tlenek wapnia, zloto, srebro, aluminium,
magnez, silikaty, szkia, fryty

Uzasadnienie

Natural gas entry is moved from Annex IIl which does not deal with specific substances but
rather establishes the criteria for exemption from registration.

Steel, by far the main use of iron, has been produced for 150 years with no evidence that iron
presents risks to human health or the environment.

Because iron is a high tonnage material, it will be potentially subject to considerable testing
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under REACH. Such testing iron would entail the use of a large number of laboratory

animals.

Nitrogen, argon and carbon dioxide, all components of air, are excluded from the obligation
on registration in Annex Il. Under Directive 2001/83/EC, an exemption from registration
already applies to oxygen, provided it is used for medical purposes.

Noble gases cannot fall under Annex III, paragraph 8 as they are not considered dangerous
within the meaning of Directive 67/548/EEC and because they are already regulated by the
current regulations applicable to transport (ADR Regulations).

Methane should be included in Annex Il because it is the main component of natural gas,
which is already included in Annex Il to the Regulation.

Annex II already contains many naturally occurring substances. In addition, Annex 11l also
exempts crude mineral oil and coal and natural gas from registration. This justifies the
exemption of wood turpentine, crude tall oil, lignosulphonates and other wood components
from registration requirements by adding them to the list of Annex II.

The list of noble gases is incomplete; the same is true for the group of foodstuff ingredients
and inorganic substances. With regard to industrial gases, a registration obligation seems
disproportionate in the light of current knowledge.

8. Mineraty, rudy lub substancje
wystepujace w naturze, jezeli nie sg

Poprawka 323
ZALACZNIK III PUNKT 8

8. Mineraly lub substancje wystepujace w
naturze, jezeli nie s zmienione chemicznie

zmienione chemicznie podczas procesu podczas procesu wytwarzania, chyba, ze
wytwarzania, chyba, ze spetniajg kryteria spetniajg kryteria klasyfikacji jako
klasyfikacji jako niebezpieczne zgodnie z niebezpieczne zgodnie z dyrektywa 67/548;
dyrektywa 67/548;

Poprawka 324

PE 353.529v03-00

ZALACZNIK III PUNKT 8 A (nowy)

8a. Rudy i uzyskane 7 nich koncentraty, o
ile nie zostaly zmodyfikowane chemicznie
podczas ich wytwarzania;

Poprawka 325
ZALACZNIK III PUNKT 9 A (nowy)

9a. Koks, zelazostopowy gaz procesowy,
gaz wielkopiecowy, gaz zasadowego
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konwertora tlenowego, gaz konwertorowy
Z procesu otrzymywania stali metodq
konwertorowo-tlenowq.

Uzasadnienie

The process gases are produced and used within closed systems. All transport is by pipe line
and the gases are never encountered by the general public.

Coke is a product which results from de-gasifying coal. In this process benzene, toluene,
xylene , tar and other materials are extracted from coal and hence coke has fewer intrinsic
hazardous properties and should therefore be exempted from registration.

The specified gases are produced as by-products in coke ovens and integrated steel mills.
They are used, like natural gas, oil and coal, to produce energy and heat. They should
therefore be treated equally with the natural energy sources and, hence, be exempt from the
obligation to register.

Poprawka 326
ZALACZNIK III PUNKT 9 B (nowy)

9b. Gazy procesowe takie, jak gaz
koksowniczy, gaz wielkopiecowy i paliwa
gazowe w rafineriach ropy naftowej oraz
ich komponenty.

Uzasadnienie

Process gases (coke oven gas, blast furnace gas and fuel gas in oil refineries) are currently
exempt from registration if used on site. However, when process gas leaves the site it is
potentially subject to registration. This creates legal uncertainty and distorts the level playing
field with other major fuels, such as natural gas, crude oil and coal, which are exempt from
registration. This could unintentionally hamper the recycling and re-use of resources. Coke
has fewer intrinsic hazardous properties than coal and should therefore be exempted, as coal

is, from registration.

Poprawka 327
ZALACZNIK IV ETAP 1

ETAP 1 — ZBIERANIE ISTNIEJACYCH ETAP 1 - ZBIERANIE ISTNIEJACYCH
INFORMACII I DZIELENIE SIE NIMI INFORMACIJI I DZIELENIE SIE NIMI
Rejestrujacy powinien zebra¢ wszystkie Rejestrujacy powinien (powinni) zebrac
istniejgce dane pochodzace z badan, a wszystkie istniejagce dane pochodzace z
dotyczace substancji przeznaczonej do badan, a dotyczace substancji przeznaczonej
rejestracji. Gdziekolwiek jest to moZzliwe, do rejestracji. Potencjalni rejestrujgcy
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dokumenty rejestracyjne powinny byé
skladane przez konsorcja, zgodnie 7
przepisami art. 10 lub 17. Pozwoli to na
dzielenie si¢ danymi pochodzacymi z badan,
a tym samym na uniknig¢cie niepotrzebnych
badan i ograniczenie kosztow. Rejestrujacy
powinien takze zebra¢ wszystkie dostepne
informacje dotyczace substancji. Powinny
one obja¢ dane alternatywne (np.
modelowanie zaleznos$ci miedzy budowa
chemiczng a aktywnos$cig (Q)SAR, dane
przekrojowe (ang. read across) z innych
substancji, dane z badan in vitro, dane
epidemiologiczne), ktére moga pomoc w
stwierdzeniu istnienia lub braku
niebezpiecznych wlasciwosci substancji 1
ktore moga w niektorych przypadkach
zastgpi¢ wyniki badan na zwierzgtach.
Dodatkowo nalezy zebra¢ informacje
dotyczace narazenia, zastosowania i
srodkow zarzadzania ryzykiem, zgodnie z
art. 9 1 zalacznikiem V. Biorac pod uwage
wszystkie te informacje razem, rejestrujacy
bedzie mogt okresli¢ potrzebe uzyskania
dalszych informac;ji.

powinni dzielié si¢ danymi pochodzacymi z
badan, ce pozwoli tym samym na uniknigcie
niepotrzebnych badan 1 ograniczenie
kosztéw. Rejestrujacy powinien (powinni)
takze zebra¢ wszystkie dostepne informacje
dotyczace substancji. Powinny one objaé
dane alternatywne (np. modelowanie
zalezno$ci migdzy budowg chemiczng a
aktywnoscig (Q)SAR, dane przekrojowe
(ang. read across) z innych substancji, dane
z badan in vitro, dane epidemiologiczne),
ktore moga pomoc w stwierdzeniu istnienia
lub braku niebezpiecznych wtasciwosci
substancji 1 ktore moga w niektorych
przypadkach zastgpi¢ wyniki badan na
zwierzetach. Dodatkowo nalezy zebraé
informacje dotyczace narazenia,
zastosowania i Srodkéw zarzadzania
ryzykiem, zgodnie z art. 9 1 zatgcznikiem V.
Biorac pod uwage wszystkie te informacje
razem, rejestrujacy bedzie mogt (bedq
mogli) okresli¢ potrzebg uzyskania dalszych
informacji.

Uzasadnienie

Consequential amendment as part of OSOR package.

Poprawka 328
ZALACZNIK 1V SEKCJA -3 PUNKT 3.4

3.4 Forma (substancja, preparat lub wyrdb)
i/lub forma fizyczna, w ktorej substancja
jest dostepna dla dalszych uzytkownikow.
Stezenie lub zakres stgzen substancji w
preparatach dostgpnych dla dalszych
uzytkownikoéw oraz ilo$ci substancji w
produktach dostepnych dla dalszych
uzytkownikow.

3.4 Forma (substancja, preparat lub wyrdb)
i/lub forma fizyczna, w ktorej substancja
jest dostepna dla dalszych uzytkownikow
i/lub konsumentow. Stezenie lub zakres
stezen substancji w preparatach dostepnych
dla dalszych uzytkownikow oraz ilo$ci
substancji w produktach dostgpnych dla
dalszych uzytkownikow.

Uzasadnienie

As the definition of 'downstream users' does not include consumers, it should be ensured that
information is also made available on the form and physical state in which the substance
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reaches the consumer.

 Poprawka 329
ZALACZNIK V, CZESC WPROWADZAJACA USTEP 1 A (nowy)

Na poziomie niniejszego zalgcznika,
rejestrujqcy musi przedstawicé propozycje i
harmonogram wypetniania wymagan w
zakresie informacji okreslonych w tym
zalgczniku, zgodnie 7 art. 11 ust. 1 lit.(a), o
ile jest to zwigzane z testami na
kregowcach.

Uzasadnienie

Linked to Amendments of Recital 47 and Article 11 (1). In order to prevent animal testing and
save costs for industry, and as data from animal tests should only be provided if necessary for
the safety assessment of a substance, testing proposals involving tests on vertebrate animals
for provision of the information specified in Annex V should also be submitted.

Poprawka 330

ZALACZNIK V CZESC 6 KOLUMNA 1 PUNKT 6.3
6. 3. Uczulenie skory 6. 3. Uczulenie skory
Ocena tego kierunku dziatania zawiera Ocena tego kierunku dziatania zawiera
nastepujace kolejno po sobie etapy: nastepujace kolejno po sobie etapy:
(1) ocena dostgpnych danych z badan na (1) ocena dostgpnych danych z badan na
ludziach i zwierzgtach, ludziach i zwierzgtach,
(2) test lokalnych wezlow limfatycznych (2) ocena wedtug wagi dowodow
(LLNA). obejmujgca:

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

(i) Badanie in vitro przenikania przez
skore (OECD 428)

(iii) Badanie in vitro wigzania 7 bialkiem
(np. albumina osocza ludzkiego)

Jesli substancja chemiczna nie ma
fragmentow strukturalnych, wskazujgcych
na zagrozenie, nie przenika przez skore i
nie wigze si¢ 7 biatkiem, to nie ma
zdolnosci do uczulania i odwrotnie. W
przypadku mieszanych wynikow
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pozytywnych i negatywnych wymagana

bylaby — w oparciu o zasade ostroinosci —
opinia eksperta.

Uzasadnienie

Directive 86/609 requires non-animal tests to be used where reasonably and practicably
available. The animal test in REACH is not validated to modern standards and should thus
be replaced, as the use of non-validated animal tests is unacceptable ethically and
scientifically. Studies showing scientific weaknesses of the test and explaining the proposed
alternative strategy are cited in "Non-Animal Testing Strategies for REACH" (see
www.reachnonanimaltests.org). The alternative is scientifically sound. Where uncertainties
remain about the properties of a substance, it should be subject to control measures.

_ Poprawka 331
ZALACZNIK V CZESC 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.3 ETAP 2

6.3. Nie trzeba przeprowadzac etapu 2
jezeli:

— substancja jest korozyjna, bardzo
toksyczna lub drainigca w kontakcie ze
skorg; lub

— substancja jest mocnym kwasem (pH <
2,0) lub zasadg (pH > 11,5); lub

— substancja jest tatwopalna w powietrzu
w temperaturze pokojowej.

Jezeli klasyfikacja substancji jako
uczulajacej dla skory jest mozliwa na
podstawie wynikdw pierwszego etapu,
nastepne etapy moga by¢ pominigete, a
rejestrujacy sklasyfikuje substancje jako
uczulajacg dla skory.

Jezeli test LLNA nie jest wystarczajgcy dla
danej substancji, moze zostacé uiyty test
maksymalizacji na sSwinkach morskich
(GPM).

Nie trzeba przeprowadzac etapu 2 jezeli
klasyfikacja substancji jako uczulajacej dla
skory jest mozliwa na podstawie wynikow
pierwszego etapu, nastepne etapy moga
by¢ pominig¢te, a rejestrujacy sklasyfikuje
substancje jako uczulajacg dla skory.

Uzasadnienie

Directive 86/609 requires non-animal tests to be used where reasonably and practicably
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available. The animal test in REACH is not validated to modern standards and should thus
be replaced, as the use of non-validated animal tests is unacceptable ethically and
scientifically. Studies showing scientific weaknesses of the test and explaining the proposed
alternative strategy are cited in "Non-Animal Testing Strategies for REACH" (see
www.reachnonanimaltests.org). The alternative is scientifically sound. Where uncertainties
remain about the properties of a substance, it should be subject to control measures

Poprawka 332
ZALACZNIK V CZESC 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.4
6.4 Dalsze badania mutagenno$ci beda 6.4 Dalsze badania mutagenno$ci in vitro
rozwazane w przypadku uzyskania beda rozwazane w przypadku uzyskania
pozytywnych wynikow. pozytywnych wynikow.
Uzasadnienie

Further mutagenicity studies should be limited to in vitro mutagenicity studies.

’ Poprawka 333*
ZAELACZNIK V CZESC 6 KOLUMNY 112 PUNKT 6.4.1 A (nowy)

Kolumna 1 Kolumna 2

6.4.1.a. Badanie cytogenetyczne in vitro 6.4.1.a. Nie trzeba przeprowadzac badania
komorek ssakow jezeli:

- dostateczne dane z badania
cytogenetycznego in vivo sq dostepne lub
- substancja jest zaliczana do kategorii
kancerogennych: kategorii I lub 2.

Uzasadnienie

Reintroduction of a test for substances between 1-10 tonnes per year in line with what the
Commission had foreseen in its draft proposal. The re-introduction of this test gives a better
indication whether a substance is mutagenic (a property of very high concern). The wording
is taken directly from Annex VI. If this amendment is adopted, the corresponding part in
Annex VI needs to be deleted.

 Poprawka 334
ZALACZNIK V CZESC 6 KOLUMNY 112 PUNKT 6.4. A (nowy)

* Stanowisko Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci w
sprawie rejestracji. Stanowisko Komisji Przemystu, Badan i Energii oraz Komisji Rynku Wewng¢trznego i
Ochrony Konsumentéw podane w Zalaczniku.
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Kolumna 1

6.4.a Ostra toksycznosé¢

6.4.1a Ocena wedlug wagi dowodow
obejmujgca:

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

(ii) oznaczanie cytotoksycznosci
podstawowej in vitro (np. przy uiyciu
normalnych komorek ludzkiej skory
(NHK))

6.4.2a Badania metabolizmu in vitro (np.
ludzkie enzymy mikrosomalne)

6.4.3a Skomputeryzowane modelowanie
biokinetyczne dla oszacowania absorpcji,
rozmieszczenia i wydalania poprzez rozne
drogi naraZenia

Kolumna 2
6.4.a Nie trzeba przeprowadzac badania
(badan) jezeli:

- nie mozna zbadad in vitro precyzyjnych
dawek substancji w zwiqzku z
wlasciwosciami chemicznymi lub
fizycznymi substancji; lub

- substancja jest korozyjna; lub

- substancja jest tatwopalna w powietrzu
w temperaturze pokojowej.

Uzasadnienie

Substances should not only be tested for aquatic toxicity, but also on acute toxicity. For more
information on this test, see www.reachnonanimaltests.org.

_ Poprawka 335
ZALACZNIK V CZESC 7 KOLUMNY 112 PUNKT 7.1.1 A (nowy)

Kolumna 1

7.1.1.a. Badanie zahamowania wzrostu na
algach

Kolumna 2

7.1.1. a. Nie trzeba przeprowadzaé
badania jezeli:

- substancja jest wysoce nierozpuszczalna
(rozpuszczalnosé w wodzie < 10 ug/l) lub

- jest mato prawdopodobne, ;e substancja
przeniknie blony biologiczne (masa
czgsteczkowa > 800 lub srednica
molekularna > 15 A).

* Stanowisko Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci w
sprawie rejestracji. Stanowisko Komisji Przemystu, Badan i Energii oraz Komisji Rynku Wewng¢trznego i

Ochrony Konsumentéw podane w Zalaczniku.
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Uzasadnienie

Reintroduction of a test for substances between 1-10 tonnes per year in line with what the
Commission had foreseen in its draft proposal. The re-introduction of this test gives a better
indication about the acute toxicity of the substance. The wording is taken directly from Annex
VI

If this amendment is adopted, the corresponding part in Annex VI needs to be deleted.

The Commission proposal makes daphnia toxicity tests compulsory. However, the test alone
does not allow for even a rudimentary environmental assessment, as it provides only for
studying the impacts of a substance on animal organisms. For assessing the impact on plant
organisms as well, the inclusion of an algae growth inhibition test is vital. This test provides
for an initial indication of chronic toxicity in the aquatic environment. This is a non-animal
test.

~ Poprawka 336
ZALACZNIK V CZESC 7 KOLUMNY 112 PUNKT 7.1 A (nowy)
Kolumna 1 Kolumna 2
7.1.a Degradacja
7.1a.1. Degradacja biotyczna 7.1a. Badania symulacyjne (zalgcznik VII,

7.2.1.2 do 7.2.1.4.) zostang
zaproponowane przez rejestrujgcego lub
mogq by¢ wymagane przez wlasciwe
organy Panstw Czlonkowskich
przeprowadzajgcych oceng, zgodnie 7 art.
39, 40 lub 44 w przypadku, jeZeli ocena
bezpieczenstwa chemicznego
przeprowadzona zgodnie 7 przepisami
zalgcznika I wskazuje na potrzebe
dalszego badania degradacji substancji.
Wybor wlasciwego badania (badan) zaleZy
od wynikow oceny bezpieczenstwa.

7.1a.1.1. Zdolnosé¢ do szybkiej 7.1a.1.1. Badania nie trzeba
biodegradacji przeprowadzad, jeZeli substancja jest
nieorganiczna.
Uzasadnienie

Reintroduction of a test on biodgradability for substances between 1-10 tonnes per year in

* Stanowisko Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci w
sprawie rejestracji. Stanowisko Komisji Przemystu, Badan i Energii oraz Komisji Rynku Wewng¢trznego i
Ochrony Konsumentéw podane w Zalaczniku.
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line with what the Commission had foreseen in its draft proposal. If this test is not
reintroduced, a key property of very high concern would not be assessed for two thirds of the
substances under REACH. The wording is taken directly from Annex VI. If this amendment is
adopted, the corresponding part in Annex VI needs to be deleted.

. Poprawka 337
ZALACZNIK VI, CZESC WPROWADZAJACA USTEP 2 A (nowy)

Na poziomie niniejszego zalgcznika,
rejestrujgcy musi przedstawic propozycje i
harmonogram wypelniania wymagan w
zakresie informacji okreslonych w tym
zalqgczniku, zgodnie 7 art. 11 ust. 1 lit. b),
o ile jest to zwiqzane 7 testami na
kregowcach.

Uzasadnienie

Linked to Amendments of Recital 47, Article 11 (1) and Annex I. In order to prevent animal
testing and save costs for industry, and as data from animal tests should only be provided if
necessary for the safety assessment of a substance, testing proposals involving tests on
vertebrate animals for provision of the information specified in Annex VI should also be

submitted.

Poprawka 338
ZALACZNIK VI CZESC 6 PUNKT 6.1

6.1.  Podraznienie skory

6.1.1. Badania podraznienia skory in vivo

6.1.1. Nie trzeba przeprowadzaé badania
jezeli:
— substancja jest korozyjna; lub

— substancja jest mocnym kwasem
(pH < 2,0) lub zasada (pH > 11,5); lub

— substancja jest fatwopalna w
powietrzu w temperaturze pokojowej; lub

— substancja jest bardzo toksyczna w
kontakcie ze skorg; lub

- badanie ostrej toksycznosci drogg
skorngq nie stwierdza podraznienia skory az

PE 353.529v03-00
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6.1.  Podraznienie skory

6.1.1. Badanie podraznienia skory in vivo
(kliniczny skorny test platkowy na
ochotnikach)

6.1.1. Badanie nie zostaje przeprowadzone
jezeli:
— substancja jest korozyjna; lub

- substancja jest mocnym kwasem
(pH < 2,0) lub zasada (pH > 11,5); lub

- substancja jest fatwopalna w
powietrzu w temperaturze pokojowej; lub

- substancja jest bardzo toksyczna w
kontakcie ze skora; lub

- wyniki testow mutagennosci/
genotoksycznosci in vitro dla substancji sq
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do poziomu granicznego dawki (2000 mg pozytywne; lub
/kg wagi ciata); lub

— dane uzyskane ze strategii — dane uzyskane ze strategii
badawczych przewidzianych w zalaczniku badawczych przewidzianych w zataczniku
V, sekcja 6.1. sg wystarczajace do V, sekcja 6.1. sg wystarczajace do
sklasyfikowania substancji jako korozyjnej sklasyfikowania substancji jako
dla skory lub draznigcej dla skory. niedrazniqgcej.

Uzasadnienie

Directive 86/609 requires non-animal tests to be used where reasonably and practicably
available. The animal test in REACH is not validated to modern standards and should thus
be replaced, as the use of non-validated animal tests is unacceptable ethically and
scientifically. Studies showing scientific weaknesses of the test and explaining the proposed
alternative strategy are cited in "Non-Animal Testing Strategies for REACH" (see
www.reachnonanimaltests.org). The alternative is scientifically sound. Where uncertainties
remain about the properties of a substance, it should be subject to control measures.

Poprawka 339
ZALACZNIK VI CZESC 6 PUNKT 6.2

6.2.  Podrazinienie oka skreslony

Uzasadnienie

This test is not validated to modern standards. Studies showing scientific weaknesses of the
test and explaining the proposed alternative strategy are cited in "Non-Animal Testing
Strategies for REACH" (see www.reachnonanimaltests.org). As the use of non-validated
animal tests is unacceptable ethically and scientifically, repeated dose toxicity animal tests
should not be used. The endpoint is sufficiently covered by the testing strategy for eye
irritation in point 6.2. of Annex V.

Poprawka 340
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA 1 PUNKT 6.4.3
6.4.3 Badania in vitro mutacji genéw w 6.4.3. Badania in vitro mutacji genéw w
komorkach ssakow, jezeli zanotowano komorkach ssakow, jezeli zanotowano
wyniki negatywne w zalaczniku V, 6.4.1. 1 wyniki negatywne w zalaczniku V, 6.4.1. 1
zalgczniku VI, 6.4.2. 6.4.1.a.
Uzasadnienie

Linked to the amendment adding in vitro cytogenicity study in mammalian cells to Annex V by
the same authors.
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Poprawka 341
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA A 2 PUNKT 6.4.4

6.4.4. Przeprowadzenie wlasciwych badan
mutagennosci in vivo jest brane pod uwage
w kazdym 7 badan mutagennosci
okreslonych w zataczniku V lub VL.

6.4.4. Pozytywny wynik w jakimkolwiek
badaniu mutagennosci in vitro okreslonym
w zalaczniku V lub VI moze zostaé
potwiedzony przez przeprowadzenie
innego badania in vitro w celu
potwierdzenia prawdopodobnie
istniejgcego mechanizmu i/lub przez
powtorzenie badan 7 wykorzystaniem
wlasciwego egzogennego systemu
metabolicznego (np. ludzkich enzymow
mikrosomalnych).

Uzasadnienie

Further mutagenicity studies should be limited to in vitro mutagenicity studies.

Poprawka 342
ZALACZNIK VI CZESC 6 PUNKT 6.5

6.5 Ostra toksycznosé

skreslony

Uzasadnienie

As this information requirement is now included in Annex V, it can be deleted here.

~ Poprawka 343
ZAELACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA 1 I KOLUMNA 2 PUNKT 6.6

Kolumna 1
6.6.  Toksyczno$¢ dawki powtarzanej

6.6.1. Badania toksycznosci
krotkoterminowej dawki powtarzanej

(28 dni), jeden gatunek, samiec i samica,
najbardziej odpowiednie drogi podawania,
majqc na uwadze prawdopodobng droge
narazenia czlowieka.

PE 353.529v03-00
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Kolumna 1
6.6.  Toksyczno$¢ dla narzqdow

6.6.1. Komputerowe modelowanie
biokinetyczne bazujgce na fizjologii
(PBBK) w celu oszacowania
prawdopodobnego rozktadu w narzgdach i
tkankach in vivo

6.6.2. Ukierunkowane oznaczanie in
vitro przy wykorzystaniu odpowiednich
linii komorek ludzkich (np. wgtroby,
nerki, mozgu itp.)
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Kolumna 2

6.6.1. Nie nalezy przeprowadzac badania
toksycznosci krotkoterminowej (28 dni)
jezeli:

- sg dostepne wiarygodne wyniki badan
toksycznosci podchronicznej (90 dni) lub
chronicznej i drogi podawania; lub

- w przypadku, gdy substancja przechodzi
natychmiastowy rozpad i nie s3 dostgpne
wystarczajace dane dotyczace produktow
rozpadu; lub

- moze by¢ wykluczone odnosne narazenie
ludzi.

Wlasciwa droga podania jest wybierana
na podstawie:

Badania drogq skorng sq odpowiednie
Jjezieli:
(1) mozliwy jest kontakt substancji ze

skorq podczas produkcji i/lub
zastosowania; oraz

(2) wlasciwosci fizykochemiczne wskazujq
na znaczy wskaznik absorpcji przez skore;

orazg

(3) spelniony jest jeden 7 nastepujgcych
warunkow:

- toksycznos¢é jest notowana podczas

badania ostrej toksycznosci skornej przy
nizszych dawkach niz w badaniu
toksycznosci droga doustng; lub

- efekty ogolnoustrojowe lub inne
dowody absorpcji sq obserwowane w
badaniach podraznien skory i/lub oczu;
lub

— badania in vitro wskazujq na
znaczng absorpcje skorng; lub

— znaczna ostra toksycznosé skorna

RR\586024PL.doc
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6.6.3 Badania metaboliczne in vitro przy
uzyciu ludzkich enzymow
mikrosomalnych lub linii komorek

Kolumna 2

6.6.1. Nie ma potrzeby przeprowadzania
badan toksycznosci dla narzgdow, jezeli:

- s3 dostepne wiarygodne dane na temat
toksycznos$ci podostrej (28 dni),
podchronicznej (90 dni) lub chronicznej;
lub

- w przypadku, gdy substancja przechodzi
natychmiastowy rozpad i nie s3 dostgpne
wystarczajace dane dotyczace produktow
rozpadu; lub

- moze by¢ wykluczone odnos$ne narazenie
ludzi.
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lub przenikniecie przez skore sq
rozpoznawane dla substancji o podobnej
strukturze.

Badanie drogq skorng nie jest
odpowiednie jeZeli absorpcja przez skore
jest mato prawdopodobna, jak wskazuje
na to masa czgsteczkowa (masa
czgsteczkowa > 800 lub srednica
czgsteczkowa > 15 A) i niska
rozpuszczalnosé w ttuszczach (log Kow —
wspolczynnik oktanol/woda ponizej 1 lub
powyiej 4).

Badanie drogq wziewng jest odpowiednie
Jjezieli:

(1) prawdopodobne jest naraZenie ludzi
poprzez wdychanie; i

(2) spelniony jest jeden 7 nastepujgcych
warunkow:

- substancja ma preinosé pary
powyiej 107 Pa w temperaturze 20°C; lub

- substancja jest proszkiem
zawierajgcym wiecej niz, 1% czqstek na
podstawie cig¢Zaru, przy masowej medianie
aerodynamicznej srednicy czqstki
(MMAD) ponizej 100 um; lub

- substancja zostanie uiyta w
sposob, ktory wytwarza efekt aerozolu,
czgsteczek lub kropelek o zakresie
wielkosci pozwalajgcej na wdychanie (>
1% na podstawie ciezaru czgstek przy
MMAD < 100 um). Przy braku
przeciwwskazan nalegy wybraé droge
doustng.

Badanie toksycznosci podchronicznej
(90 dni) (zalgcznik VII, 6.6.2) jest
proponowane przez rejestrujgcego jezeli:

- czestotliwosé i czas trwania
narazenia ludzi wskazuje na to, Ze badanie
o dluzszym okresie trwania jest bardziej
odpowiednie; oraz spelniony jest jeden z
nastepujgcych warunkow:

— inne dostgpne dane dowodzg, e
substancja moZe miec¢ niebezpieczng
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wlasciwosé, ktora nie moze by¢é wykryta w
badaniu toksycznosci krotkoterminowej;
lub

— wlasciwie zaplanowane badania
toksykokinetyczne wskazujg na akumulacje
substancji lub jej metabolitow w niektorych
tkankach lub organach, ktore moglyby
pozostaé niewykryte w badaniu toksycznosci
krotkoterminowej, ale 7 ktorych moglyby
wynikngd efekty niepoigdane przy dtuisiym
okresie naraZenia.

Dalsze badania zostang zaproponowane
przeg rejestrujgcego lub mogq by¢
wymagane przez wlasciwe organy Panstw
Czlonkowskich przeprowadzajqcych ocene,
zgodnie 7 art. 39, 40 lub 44 w pryypadku:

- kiedy identyfikacja NOAEL nie
moZe by¢ przeprowadzona w badaniu 28-
dniowym, chyba e powodem niemoznosci
identyfikacji NOAEL jest brak
niepozqdanych efektow toksycznych; lub

- toksycznosci wzbudzajgcej
szczegolne obawy (np. powazne/ cigikie
efekty); lub

- oznak efektu, dla ktorego nie sq
dostepne wystarczajgce dowody pozwalajgce
na przeprowadzenie charakterystyki
toksykologicznej i/lub charakterystyki
ryzyka; W takich przypadkach moZe by¢
stosowne przeprowadzenie specjalistycznych
badan toksykologicznych, przeznaczonych
do zbadania tych efektow (np.
immunotoksycznosé, neurotoksycznosé);
lub

- kiedy droga naraZenia zastosowana
we wstepnym badaniu dawki wielokrotnej
okazala si¢ nieodpowiednia w stosunku do
przewidywanej drogi naraZenia ludzi,
ekstrapolacja drog naraZenia nie moze by¢
wykonana; lub

— szezegolnych obaw dotyczgcych
narazenia (np. zastosowanie substancji w
produktach konsumpcyjnych, prowadzgce
do poziomow narazenia zblizonych do
poziomow dawek, przy ktorych moina sie
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spodziewad wystgpienia toksycznosci dla
ludzi); lub

- kiedy efekty wywolane przez
substancje, majgce jasny zwiqzek ze

struktura molekularng badanej substanciji,
nie zostaly ujawnione w czasie badania 28-

dniowego.

Uzasadnienie

Directive 86/609 requires non-animal tests to be used where reasonably and practicably
available. The animal test replaced is not validated to modern standards. Use of non-
validated animal tests is unacceptable ethically and scientifically. Studies showing scientific
weaknesses of the test and explaining the proposed alternative test strategy are cited in
"Non-Animal Testing Strategies for REACH" (available at: www.reachnonanimaltests.org).
The alternative strategy proposed is scientifically sound. Where uncertainties remain about
the properties of a substance, it should be subject to control measures.

o Poprawka 344
ZALACZNIK VI CZESC 6 KOLUMNA 1 I KOLUMNA 2 PUNKT 6.7

Kolumna 1
6.7. Toksycznos¢ reprodukcyjna

6.7.1. Badania przesiewowe dla
toksycznosci rozwojowej, na jednym
gatunku (OECD 421), jezeli nie istniejq
dowody pochodzgce z dostepnych
informacji o strukturalnie podobnych
substancjach, 7 modelowania (Q)SAR lub
badan in vitro, Ze substancja moZe mie¢
dziatanie toksyczne dla rozwoju.

6.7.2. Badanie toksycznosci rozwojowej,
priy zastosowaniu najbardziej wlasciwej
drogi podania, biorgc pod uwage
najbardziej prawdopodobng droge
narazenia dla ludzi (zalgcznik X B. 31 lub
OECD 414).

Kolumna 2

PE 353.529v03-00
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Kolumna 1
6.7. Toksycznos¢ reprodukcyjna

6.7.1 Badania przesiewowe dla
toksycznosci reprodukcyjnej i rozwojowej
przy wykorzystaniu skomputeryzowanego
systemu ekspertow / modelowania
(Q)SAR.

6.7.1a Badanie embriotoksycznosci przy
uzyciu zatwierdzonego przez ECVAM
testu na pierwotnych komorkach
zarodkowych (EST)

6.7.2 Badania metaboliczne in vitro przy
uzyciu ludzkich enzymow
mikrosomalnych lub linii komorek

Kolumna 2

RR\586024PL.doc


http://www.reachnonanimaltests.org

6.7. Nie nalezy przeprowadza¢ badan jezeli:

— substancja jest uznana za
genotoksyczny kancerogen i wdrozone s3
odpowiednie srodki zarzadzania ryzykiem;
lub

— substancja jest uznana za mutagen
komorek zarodkowych i wdrozone sg
odpowiednie srodki zarzadzania ryzykiem;
lub

— odnos$ne narazenie ludzi moze by¢
wykluczone.

6.7.1. Pozytywny wynik z badan
przesiewowych jest potwierdzony na tym
poziomie poprzez badanie toksycznosci
rozwojowej, na jednym gatunku, przy
zastosowaniu najbardziej wlasciwej drogi
podania biorgc pod uwage najbardziej
prawdopodobngq droge narazenia dla ludzi
(zalgcznik VI, 6.7.2).

6.7.2. Badanie jest wstgpnie
przeprowadzone na jednym gatunku.
Decyzja dotyczgca potrzeby
przeprowadzenia badania na drugim
gatunku jest uzalezniona od wynikow
pierwszego badania.

Dwupokoleniowe badanie toksycznosci
reprodukcyjnej (zalgcznik VII, 6.7.3) jest
proponowane przez rejestrujgcego, jeieli
istniejq oznaki potencjalnej toksycznosci
reprodukcyjnej wynikajgce z badania

toksycznosci dawki wielokrotnej (90-dniowe

badanie) (np. histopatologiczne zmiany w
gonadach) lub jeZeli substancja ma sciste
powiqzania strukturalne 7 substancjg
uznang za toksyczng dla reprodukcji.

RR\586024PL.doc

6.7. Nie ma potrzeby przeprowadzania
badan jezeli:

— substancja jest uznana za
genotoksyczny kancerogen i wdrozone s3
odpowiednie Srodki zarzadzania ryzykiem;
lub

— substancja jest uznana za mutagen
komorek zarodkowych i wdrozone sa
odpowiednie srodki zarzadzania ryzykiem;
lub

- dowiedziono, e substancja
gromadzi si¢ w gwierzecych lub ludzkich
tkankach (np. tkance piersiowej lub
tluszczowej) i wdroZone sq odpowiednie
srodki zarzgdzania ryzykiem; lub

— odnos$ne narazenie ludzi moze by¢
wykluczone.

6.7.1. Przy uwzglednieniu wynikow badan
metabolicznych in vitro, pozytywny wynik
testu EST zostaje uznany za dowod
embriotoksycznosci wystarczajgcy do
uznania substancji za toksyczng dla
reprodukcji.

6.7.2. Przy uwzglednieniu wynikow badan
metabolicznych in vitro, negatywne wyniki
zarowno testu EST, jak systemu
eksperckiego / modelowania (Q)SAR
wskazujq, Ze substancja prawdopodobnie
nie jest toksyczna dla reprodukcji. co
moZe zostacé potwierdzone w dalszych
badaniach mechanicznych in vitro.
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Uzasadnienie

Directive 86/609 requires non-animal tests to be used where reasonably and practicably
available. The animal test in REACH is not validated to modern standards and should thus
be replaced, as the use of non-validated animal tests is unacceptable ethically and
scientifically. Studies showing scientific weaknesses of the test and explaining the proposed
alternative strategy are cited in "Non-Animal Testing Strategies for REACH" (see
www.reachnonanimaltests.org). The alternative is scientifically sound. Where uncertainties
remain about the properties of a substance, it should be subject to control measures.

Poprawka 345*
ZALACZNIK VI CZESC 7 KOLUMNY 112 PUNKT 7.1.2
7.1.2. Badanie zahamowania wzrostu na skreslony
algach
Poprawka 346
ZALACZNIK VI CZESC 7 KOLUMNY 112 PUNKT 7.1.3
Kolumna 1 Kolumna 1
7.1.3. Badanie toksycznos$ci 7.1.3. Badanie toksycznos$ci
krotkoterminowej na rybach: Rejestrujgcy krotkoterminowe;j dla ryb przy uZyciu
moze rozwazyc przeprowadzenie badania TETRATOX i/lub DarT Fish Egg Test:

toksycznosci dlugoterminowej w miejsce
badania toksycznosci krotkoterminowe;.

Kolumna 2 Kolumna 2

7.1.3. Badania nie trzeba przeprowadzac, 7.1.3. Badania nie trzeba przeprowadzac,
jezeli: jezeli:

— substancja jest wysoce — substancja jest wysoce
nierozpuszczalna (rozpuszczalno$¢ w nierozpuszczalna (rozpuszczalno$¢ w
wodzie < 10 pg/l); lub wodzie < 10 pg/l); lub

— jest mato prawdopodobne, ze — jest mato prawdopodobne, ze
substancja przeniknie btony biologiczne substancja przeniknie btony biologiczne
(masa czasteczkowa > 800 lub $rednica (masa czasteczkowa > 800 lub $rednica

* Stanowisko Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci w
sprawie rejestracji. Stanowisko Komisji Przemystu, Badan i Energii oraz Komisji Rynku Wewng¢trznego i
Ochrony Konsumentéw podane w Zalaczniku.
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molekularna > 15 A); lub molekularna > 15 A); lub

— dostepne jest badanie toksycznosci — zmierzony lub szacowany
dlugoterminowej. wspolczynnik rozdziatu (log Kow) < 4; lub

— dostepne sq juzi dane na temat
krotkoterminowej lub dlugoterminowej
toksycznosci na rybach.

Badanie toksycznosci dlugoterminowej w
srodowisku wodnym na rybach (zalgcznik
VII, 7.1.6) zostanie zaproponowane przez
rejestrujgcego lub moZze by¢ wymagane
przez wlasciwe organy Panstw
Czlonkowskich przeprowadzajgcych ocene,
zgodnie 7 art. 39, 40 lub 44 w przypadku,
Jjezeli porownanie (przewidzianego)
naraZenia srodowiska 7 wynikami
krotkoterminowego badania toksycznosci w
srodowisku wodnym wskaze potrzebe
dalszych badan nad efektami na
organizmach wodnych;

Przeprowadzenie badania toksycznosci
dlugoterminowej w srodowisku wodnym na
rybach (zalgcznik VII, 7.1.6) jest
rozwazane, jezeli substancja jest stabo
rogpuszczalna w wodzie (rogpuszczalnosé w
wodzie < 1 mg /).

Uzasadnienie

Directive 86/609 requires non-animal tests to be used where reasonably and practicably
available. The animal test in REACH is not validated to modern standards and should thus
be replaced, as the use of non-validated animal tests is unacceptable ethically and
scientifically. Studies showing scientific weaknesses of the test and explaining the proposed
alternative strategy are cited in "Non-Animal Testing Strategies for REACH" (see
www.reachnonanimaltests.org). The alternative is scientifically sound. Where uncertainties
remain about the properties of a substance, it should be subject to control measures.

Poprawka 347*
ZALACZNIK VI CZESC 7 PUNKT 7.2

* Stanowisko Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci w
sprawie rejestracji. Stanowisko Komisji Przemystu, Badan i Energii oraz Komisji Rynku Wewng¢trznego i
Ochrony Konsumentéw podane w Zalaczniku.
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7.2 Degradacja

skreslony

Uzasadnienie

As this information requirement is now included in Annex V, it can be deleted here.

Poprawka 348
ZALACZNIK VI CZESC 7 PUNKT 7.2 A (nowy)

Kolumna 1

Wymdg dostarczania danych 7 zakresu
ekotoksykologii

7.2.a Degradacja

Dalsze badania degradacji sq
proponowane przez rejestrujgcego, jezeli
ocena bezpieczenstwa chemicznego,
przeprowadzona zgodnie 7 zalgcznikiem 1
okresla potrzebe przeprowadzenia
dalszych badan degradacji substanciji.
Wybor wlasciwego badania (badan) zalezy
od wynikow oceny bezpieczenstwa.

7.2.a.1. Degradacja biotyczna

Informacje podane zgodnie 7 7.2.1.3 i
7.2.1.4 sq proponowane przez
rejestrujqgcego lub mogq by¢ wymagane
przez wlasciwe organy Panstw
Czlonkowskich przeprowadzajgcych
oceng, zgodnie 7 art. 39, 40 lub 44, w
przypadkach okreslonych poniZej.

7.2.a.1.2. Badania symulacyjne catkowitej
degradacji w wodzie powierzchniowej

7.2.a 1.3. Badania symulacyjne gleby
(dla substancji o wysokim potencjale
absorpcji w glebie)

7.2.a.1.4. Badania symulacyjne
osadu (dla substancji o duiym potencjale
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Kolumna 2

7.2.a.1.2. Badania nie trzeba
przeprowadzad, jezeli:

rozpuszczalnosé substancji w wodzie
wynosi ponizej 10 ug/l,

substancja tatwo ulega biodegradacji.

7.2.a .1.3. Badania nie trzeba
przeprowadzaé, jezeli:

substancja tatwo ulega biodegradacji; lub

bezposrednie lub posrednie naraZenie
gleby jest malo prawdopodobne.

7.2.a.1.4. Badania nie trzeba

RR\586024PL.doc



absorpcji w osadzie) przeprowadzad, jeZeli:
substancja tatwo ulega biodegradacji; lub

bezposrednie lub posrednie naraZenie
gleby jest mato prawdopodobne.

7.2.a.2. Identyfikacja produktow 7.2.a.2. Chyba, Ze substancja tatwo ulega
degradacji biodegradacji

Dalsze badania sq proponowane przez
rejestrujqgcego, jeieli ocena bezpieczenstwa
chemicznego, przeprowadzona zgodnie 7
zalgcznikiem I wskazuje na potrzebe
przeprowadzenia dalszych badan nad losem
i zachowaniem substancji. Wybor
odpowiedniego badania (badan) zaleZy od
wynikow oceny bezpieczenstwa.

(Tekst przeniesiony z ZALACZNIKA VII - 7.2.1)Uzasadnienie

This moves the degradation studies listed in point 7.2 of Annex VII to Annex VI. Data
concerning bio-and abiotic degradation are prequisites for a proper safety assessment of any
chemical that may be released into the environment. Such studies should therefore be applied
already for substances as of 10 tonnes.

If this amendment is adopted, the corresponding part in Annex VII needs to be deleted.

Poprawka 349
ZALACZNIK VII CZESC 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.4

6.4. Jezeli uzyskano pozytywny wynik w 6.4. Jezeli uzyskano pozytywny wynik w
jakimkolwiek badaniu mutagennosci w jakimkolwiek badaniu mutagennosci w
zalacznikach V lub VI, a wyniki z badan in zalacznikach V lub w powyzszych testach, a
vivo nie sg dostgpne, wiasciwe badanie wyniki z badan in vivo nie sg dostepne,
mutagennosci in vivo jest proponowane wiasciwe badanie mutagennosci in vivo jest
przez rejestrujacego. proponowane przez rejestrujacego.
Jezeli uzyskano pozytywny wynik w Jezeli uzyskano pozytywny wynik w
jakimkolwiek dostepnym badaniu in vivo, jakimkolwiek dostgpnym badaniu in vivo,
dalsze wtasciwe badania in vivo s3 dalsze wlasciwe badania in vivo sg
proponowane. proponowane.

Uzasadnienie

This amendment is a consequence to the amendment to Annex VI as explained above. It is
needed to maintain the same requirements regarding quantities of over 100 tonnes as under
the Commission proposal. For mutagenicity it is assured that if there is a positive result from
an in vitro study, that it will be further investigated. (linked to the amendment on Annex VI).
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Poprawka 350
ZAYL ACZNIK VII CZESC 7 PUNKT 7.2

7.2. Degradacja skreslony
Poprawka 351
ZALACZNIK VIII, WPROWADZENIE USTEP 1
Na poziomie niniejszego zalacznika, Na poziomie niniejszego zalacznika,
rejestrujgcy musi przedstawic¢ propozycje i rejestrujacy musi przedstawi¢ propozycje i
harmonogram wypehiania wymagan w harmonogram wypelniania wymagan w
zakresie informacji okreslonych w tym zakresie informacji okreslonych w tym
zalgczniku, zgodnie z art. 11 ust. 1 lit. (d). zalaczniku, ktory zawiera badania na
kregowcach, zgodnie z art. 11 ust. 1
lit. (d).
Uzasadnienie

The testing proposals should only relate to vertebrate animal test requirements. All other
information requirements should be provided in line with the deadlines specified in Article 21.
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ZAYL.ACZNIK

KOMISJA RYNKU WEWNETRZNEGO I OCHRONY KONSUMENTOW:

STANOWISKO W SPRAWIE REJESTRACJI

IMCO Poprawka 8
PUNKT UZASADNIENIA 21

(21) Wymogi dotyczgce przeprowadzenia
oceny bezpieczenstwa chemicznego przez
producentow i importerow, powinny zostaé
okreslone szczegotowo w zalgcezniku
technicznym, co umoZzliwi im dopetnienie
obowigzkow. W celu sprawiedliwego
rozloZenia ciezaru na klientow, producenci
i importerzy powinni w ramach
prowadzonej oceny bezpieczenstwa
chemicznego braé pod uwage nie tylko cele,
dla ktorych sami bedg stosowac produkt lub
wprowadzac go do obrotu, lecz takze
wszelkie inne cele, o ktorych uwzglednienie
gwrocq sie klienci.
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(21) Dla efektywnej oceny bezpieczenstwa
substancji i jej przekazywania w tancuchu
produktu, jak rownie? przejecia
odpowiedzialnosci za okres Zycia produktu,
ocena substancji powinna bazowaé
zaréwno na nieodlgcznych cechach
substancji, jak i na oczekiwanym
rzeczywistym narazeniu na jej dziatanie. W
tym celu naleZy stosowaé kategorie
narazenia i Zastosowania. Zamiast
rozpatrywania grup produktow i ich
zastosowan mozna niezaleznie od
stosowania danej substancji okreslic¢ i
skategoryzowad typowe narazenie
czlowieka i srodowiska naturalnego.
Dokonuje si¢ przy tym zestawienia
typowych sytuacji obcigzeniowych,
wymagajqcych takich samych dziatan
ochronnych. Sq to glowne drogi absorpcji
przez ctlowieka (usta, drogi oddechowe,
skora), drogi przenoszenia do srodowiska
(powietrze, woda, ziemia) oraz czas trwania
danego narazenia (jednorazowe lub
krotkotrwale, okazjonalne, powtarzalne lub
dltugotrwale). W ramach tych kategorii
narazenia dokonuje si¢ okreslenia i
zgrupowania w oparciu o: zasadnicze
obszary stosowania (zastosowanie
przemystowe, zawodowe lub prywatne) oraz
tolerowane stopnie/poziomy narazenia.
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Uzasadnienie

Rewording of original Amendment 5. It is not feasible for a substance manufacturer to
undertake detailed individual evaluations for all conceivable conditions of use. Furthermore,
from the point of view of downstream users this would also be undesirable. Too detailed a
description of the conditions of use restricts the flexibility that downstream users need with
regard to use of a substance. In instances in which the special exposure scenario does not fit
the actual situation in which a substance is used either a more comprehensive transfer to the
manufacturer of (possibly sensitive) applied know-how would be needed, or the downstream
user would have to carry out the evaluation of the substance himself. The communication of
exposure categories which were not dependent on use, instead of exposure scenarios specific
to defined uses, would alleviate this problem.

IMCO Poprawka 14
PUNKT UZASADNIENIA 43

(43) W rozumieniu fancucha
odpowiedzialnosci dalsi uzytkownicy
powinni by¢ odpowiedzialni za oceng
ryzyka, powstajacego w wyniku stosowania
przez nich danej substancji, jesli takie
stosowanie nie jest ujete w sporzadzonych
przez dostawce kartach charakterystyki; nie
dotyczy to przypadkow, gdy dalszy
uzytkownik stosuje ostrzejsze srodki
bezpieczenstwa niz zalecane przez dostawce
lub gdy dostawca nie byt zobowigzany do
dokonania oceny tych ryzyk lub do
przekazania odpowiedniej informacji na ten
temat. Z tego samego wzgledu dalsi
uzytkownicy powinni zarzadza¢ ryzykiem,
wynikajacym ze stosowania ich substancji.

(43) W rozumieniu tancucha
odpowiedzialno$ci dalsi uzytkownicy
powinni by¢ odpowiedzialni za oceng
ryzyka, powstajacego w wyniku odnosnego
narazenia w wigzku ze stosowaniem przez
nich danej substancji, jesli takie narazenie
nie jest objete co najmniej kategorig
narazenia w sporzadzonych przez dostawce
kartach charakterystyki; nie dotyczy to
przypadkow, gdy dalszy uzytkownik stosuje
ostrzejsze srodki bezpieczenstwa niz
zalecane przez dostawce lub gdy dostawca
nie byl zobowigzany do dokonania oceny
tych ryzyk lub do przekazania odpowiedniej
informacji na ten temat. Z tego samego
wzgledu dalsi uzytkownicy powinni
zarzadza¢ ryzykiem, wynikajacym ze
stosowania ich substancji.

Uzasadnienie

1t is not feasible for a substance manufacturer to undertake detailed individual evaluations
for all conceivable conditions of use. Furthermore, from the point of view of downstream
users this would also be undesirable. Too detailed a description of the use or safe conditions
of deployment restricts the flexibility that downstream users need with regard to use of a
substance. In instances in which the special exposure scenario does not fit the actual situation
in which a substance is used either a more comprehensive transfer to the manufacturer of
(possibly sensitive) applied know-how would be needed, or the downstream user would have
to carry out the evaluation of the substance himself. The communication of exposure
categories which were not dependent on use, instead of exposure scenarios specific to defined
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uses, would considerably reduce these drawbacks.

IMCO Poprawka 15
PUNKT UZASADNIENIA 45

(45) Na potrzeby egzekwowania 1 oceny, na
dalszych uzytkownikach substancji
powinien cigzy¢ obowigzek przekazywania
okreslonych informacji, w przypadku
kazdego zastosowania niespetniajacego
warunkow opisanych w scenariuszu
narazenia przedstawionym w karcie
charakterystyki dostarczonej im przez
pierwotnego producenta substancji lub
importera, oraz stalej aktualizacji tak
przekazanych informacji.

(45) Na potrzeby egzekwowania 1 oceny, na
dalszych uzytkownikach substancji
powinien cigzy¢ obowiazek przekazywania
okreslonych informacji, w przypadku
kazdego zastosowania niespetniajacego
warunkow opisanych w scenariuszu
narazenia albo kategoriach naraZenia i
zastosowania przedstawionych w karcie
charakterystyki dostarczonej im przez
pierwotnego producenta substancji lub
importera, oraz stalej aktualizacji
przekazanych informacji.

Uzasadnienie
Rewording of original Amendment 12 as a result of introducing categories of use and
exposure. See detailed justification for Amendment 1 to Recital 21.

IMCO Poprawka 16
PUNKT UZASADNIENIA 47

(47) W przypadku automatycznego
obowigzywania wyzszych wymogow
informacyjnych w odniesieniu do
okreslonych substancji niezbedna bytaby
znaczaca ilos¢ zwierzat do§wiadczalnych.
Takie badania wigzalyby si¢ z powstaniem
istotnych kosztow dla przedsigbiorstw. W
zwigzku z tym nalezy zapewni¢ zgodnos¢
pozyskiwania tego rodzaju informacji z
rzeczywistymi potrzebami. W tym celu w
ramach oceny Panstwa Czlonkowskie
powinny byé zobowigzane do
przygotowania decyzji, Agencja za$ do
podjecia decyzji w sprawie programow
badawczych proponowanych przez
producentéw lub importerdw tego rodzaju
substancji. Wlasciwym dla oceny projektow
badawczych powinno byé Panstwo
Czlonkowskie, w ktorym prowadzona jest
produkcja lub w ktorym importer posiada
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(47) W przypadku automatycznego
obowigzywania wyzszych wymogow
informacyjnych w odniesieniu do
okreslonych substancji niezbedna bytaby
znaczaca ilos¢ zwierzat doswiadczalnych.
Takie badania wigzalyby si¢ z powstaniem
istotnych kosztow dla przedsigbiorstw. W
zwigzku z tym nalezy zapewni¢ zgodnos¢
pozyskiwania tego rodzaju informacji z
rzeczywistymi potrzebami na podstawie
naraZenia. W ramach oceny Agencja
powinna zbadaé dokumenty rejestracyjne
przedtoione przez producentoéw lub
importerdw i w razie potrzeby zazgdaé
przeprowadzenia dalszych badan.
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swojq siedzibe.

Uzasadnienie

See amendments relating to Recitals 10 and 15a (new) (central role for the Agency), and also
Recitals 29b (new) and 43 (minimum data initially; further tests on the basis of actual

exposure).

IMCO Poprawka 34
ARTYKUL 3 USTEP 12 A) (nowy)

12 a) Kategorie zastosowania oznaczajq
klasyfikacje zastosowan zgodnie z
zalgcznikiem 1V, sekcja 5a, wedlug
nastepujqcego podziatu: zastosowanie
przemystowe, zawodowe lub prywatne.

Uzasadnienie

The concept of categories of use and exposure categories will make the data requirements
more systematic and focused, and facilitate communication along the product chain. Instead
of looking at product groups, typical types of exposure undergone by humans and the
environment will be identified and classified, without reference to the use of a substance. A
detailed exposition can be found in the amendments relating to Annex Iba (new).

IMCO Poprawka 35
ARTYKUL 3 USTEP 12 B) (nowy)

12 b) Kategorie naraZenia oznaczajg
kategoryzacje narazenia wedtug
najwazniejszych drog absorpcji przez
czlowieka (usta, drogi oddechowe, skora),
drog przenoszenia do srodowiska
(powietrze, woda, ziemia) oraz czasu
trwania i czestotliwosci naraZenia
(jednorazowe / krotkotrwale, okazjonalne,
powtarzalne / dlugotrwale)

Uzasadnienie

The concept of categories of use and exposure categories will make the data requirements
more systematic and focused, and facilitate communication along the product chain. See
comprehensive justification relating to paragraph 12a.
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IMCO Poprawka 36
ARTYKUL 3 USTEP 12 C) (nowy)

12 ¢) Scenariusz naraZenia oznacza opis
konkretnych dziatan na rzecz ochrony
czlowieka i srodowiska oraz szczegolnych
warunkow produkcji i stosowania
substancji w calym jej cyklu Zycia.

Uzasadnienie

Unlike categories of use and exposure categories, an exposure scenario describes the specific
individual conditions for use of a substance, and in particular the practical protective

measures.

IMCO Poprawka 39
ARTYKUL 3 USTEP 20

20. Substancja wprowadzona oznacza takg
substancje, ktora w ciggu 15

lat poprzedzajgcych wejscie w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia spehita co
najmniej jedno z nastgpujacych kryteriow:

(a) byta wyprodukowana albo importowana
na terytorium Wspdlnoty albo

w krajach przystepujqgcych do Unii
Europejskiej 7 dniem 1 maja 2004 r.,

przez producenta albo importera i jest
umieszczona w Europejskim

Wykazie Istniejacych Substancji o
Znaczeniu Komercyjnym (EINECS);

(b) byta wyprodukowana na terytorium
Wspolnoty albo w krajach
przystepujacych do Unii Europejskiej z
dniem 1 maja 2004 r., ale nie zostata
wprowadzona do obrotu przez producenta
albo importera;

(c) byta wprowadzona do obrotu na
terytorium Wspolnoty albo

w krajach przystepujacych do Unii
Europejskiej z dniem 1 maja 2004 r.
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20. Substancja wprowadzona oznacza taka
substancje, ktora spelnita co
najmniej jedno z nastgpujacych kryteriow:

(a) jest umieszczona w Europejskim
Wykazie Istniejgcych Substancji o
Znaczeniu Komercyjnym (EINECS);

(b) byta wyprodukowana na terytorium
Wspdlnoty albo w krajach
przystepujacych do Unii Europejskiej z
dniem 1 maja 2004 r., ale nie zostata
wprowadzona do obrotu przez producenta
albo importera przynajmniej raz w okresie
15 lat przed wejsciem w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia;

(poprawka nie dotyczy wersji polskiej)
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1 pomiedzy 18 wrzesnia 1981 r. a 31
pazdziernika 1993 r. wiacznie byla
wprowadzona do obrotu przez producenta
albo importera i byla uznana za

zgloszong (notyfikowang) zgodnie z art. 8
ust. 1 tiret pierwsze dyrektywy
67/548/EWG, zmienionej dyrektywa
79/831/EWGQ29, a zarazem nie spetniajaca
definicji polimeru ustalonej w dyrektywie
67/548/EWG, zmienionej dyrektywa
92/32/EWG;

pod warunkiem, ze producent albo importer
posiada udokumentowane tego dowody.

pod warunkiem, ze producent albo importer
posiada udokumentowane tego dowody.

Uzasadnienie

All substances in EINECS should be regarded as potential phase-in substances. There is no
need for a bureaucratic proof or confirmation procedure that the substance was
manufactured or imported within 15 years in the EU.

Manufactures and importers can maintain the phase-in status and therefore make use of the
transitional phase-in periods if they notify the substance in accordance with Article 22a new

to the register of substances.

IMCO Poprawka 42
ARTYKUL 3 USTEP 25

25. Zidentyfikowane stosowanie oznacza
stosowanie substancji w jej postaci wiasnej
albo jako sktadnika preparatu, albo
stosowanie preparatu, ktore jest zamierzone
przez uczestnika tancucha dostawy,
wlaczajac w to uzycie na potrzeby wilasne,
albo ktore jest mu oznajmione na pi§mie
przez bezposredniego dalszego uzytkownika
1 ktore jest okreslone w karcie
charakterystyki przekazanej temuz dalszemu
uzytkownikowi;
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25. Zidentyfikowane stosowanie oznacza
stosowanie substancji w jej postaci wilasnej
albo jako sktadnika preparatu, albo
stosowanie preparatu, ktore jest zamierzone
przez uczestnika tancucha dostawy,
wlaczajac w to uzycie na potrzeby wlasne,
albo ktore jest mu oznajmione na piSmie
przez bezposredniego dalszego uzytkownika
i ktore jest okreslone w karcie
charakterystyki przekazanej temuz dalszemu
uzytkownikowi; przedstawienie
zidentyfikowanego zastosowania nastepuje
drogq podania kategorii zastosowania lub
kategorii naraZenia;
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Uzasadnienie

Rewording of original Amendment 34. ‘ldentified use’ is stated solely by indicating the
category of use and exposure category. This is particularly important for SMEs as it allows
for simpler management of the system and manufacturing and commercial secrets to be
safeguarded.

IMCO Poprawka 43
ARTYKUL 3 USTEP 29 A (nowy)

29 a Informacje kluczowe oznaczajg
podstawowe dane potrzebne dla dokonania
priorytetyzacji substancji na bazie ich
nieodlgcznych wlasciwosci, naraZenia i
stosowania zgodnie 7 zalgcznikami 1V i V;

Uzasadnienie

As part of the establishment of the inventory of substances (see Article 3(20), as a second
stage firms will also submit core information (see Article 22c). This will include the most
important information about the properties of, exposure to and use of substances.

IMCO Poprawka 45
ARTYKUL 3 USTEP 29 B (nowy)

29 b Rejestr substancji oznacza rejestr
prowadzony przez Agencje, zawierajgcy
informacje o substancjach zgloszonych do
wstepnej rejestracji.

Uzasadnienie
Amendment follows from Article 3(20). Definition provides the basis for Article 22c.

IMCO Poprawka 51
ARTYKUL 5 USTEP 4

4. Dostarczenie dokumentow rejestracyjnych 4. Dostarczenie dokumentow rejestracyjnych

jest polaczone z wniesieniem optaty jest polaczone z wniesieniem optaty

ustalonej przez Agencje. ustalonej przez Agencje. W przypadku
rejestracji substancji od 1 do 10 ton, dla
ktorych dokumentacja dotyczqca
bezpieczenstwa zawiera wszystkie
informacje wyszczegolnione w zalgczniku V
nie pobiera si¢ oplaty; oplaty nie pobiera
si¢ rowniez w przypadku rejestracji
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substancji od 10 do 100 ton, dla ktorych
dokumentacja dotyczqca bezpieczenstwa
zawiera wszystkie informacje
wyszczegolnione w zalgcznikach Vi VI

Uzasadnienie

This amendment shall encourage the submission of complete data for substances between 1
and 100 tonnes, where more information than in the Commission proposal will be generated
for substances between 1 and 10 tonnes for the benefit of health and environment while at the
same time reducing the overall costs on SMEs and making it more proportionate.

These two elements in the registration dossier will:

- firstly, guide companies to use their available data, review it and draw adequate
conclusions for risk management resulting in better quality safety data sheets and safe use for

substances classified as dangerous.

- secondly, assist the Agency in performing a screening to identify substances that could pose
a high risk for which more information will have to be generated.

IMCO Poprawka 70
ARTYKUL 9

Rejestracja wymagana na mocy art. 5 albo
art. 6 ust. 1 lub 4, zawiera wszystkie
nastgpujace informacje w formie arkusza
okreslonego przez Agencje¢ zgodnie z art.
108:

a) dokumentacje¢ techniczng (dossier
techniczne) obejmujacy:

1) dane identyfikacyjne producenta(éw) albo
importera(6w), jak okreslono
w zalaczniku 1V, sekcja 1;

i1) dane identyfikacyjne substancji jak
okreslono w zatgczniku IV, sekcja 2;

1i1) informacje dotyczace produkcji i
zastosowania(f) substancji, jak okreslono
w zalaczniku IV, sekcja 3; informacja ta
obejmuje wszystkie zidentyfikowane przez
rejestrujgcego zastosowania;

1v) klasyfikacje¢ i oznakowanie substancji;
jak okreslono w zalgczniku 1V, sekcja 4;

PE 353.529v03-00

Dokumentacja rejestracyjna do
przedloienia Agencji zgodnie 7 art. 5 albo 6
zawiera wszystkie nast¢pujace informacje w
formie arkusza okre§lonego przez Agencje
zgodnie z art. 108:

a) dokumentacj¢ indywidualng (dossier
indywidualne) obejmujaca:

1) dane identyfikacyjne producenta(ow) albo
importera(6w), jak okreslono
w zalgczniku 1V, sekcja 1;

i1) dane identyfikacyjne substancji jak
okreslono w zalaczniku 1V, sekcja 2;

ii1) informacje dotyczace produkcji 1
zastosowania(n) substancji, jak okreslono

w zalaczniku IV, sekcja 3; informacja ta
obejmuje wszystkie zidentytfikowane przez
rejestrujagcego zastosowanie, a w
szezegolnosci zaznacza przeciwwskazania w
zakresie zastosowan;

1v) informacje o categoriach zastosowania i
naraZenia wyszczegolnionych z zalgczniku
1V, sekcja 5a;
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v) wytyczne dotyczgce bezpiecznego
stosowania substancji, jak okreslono
w zalgczniku IV, sekcja 5;

vi) streszczenie informacji uzyskanych przy
zastosowaniu zalgcznikow V — IX;

(vii) dobrze udokumentowane streszczenie
badan w zakresie informacji uzyskanych
przy zastosowaniu zalgcznikow V- IX, jezeli
jest to wwmagane na podstawie przepisow
zalgcznika I;

viii) oswiadczenie, czy wyniki zostaly
uzyskane na podstawie badan
przeprowadzonych na kregowcach, czy tez
nie;

ix) proponowane badania, jesli jest to

wymagane przy zastosowaniu zalgcznikow
V- IX;

x) deklaracje dotyczgcq wyraZenia zgody na
udostepnienie kolejnym rejestrujgcym, za
uiszczeniem oplaty, jego podsumowan
badan i szczegotowych podsumowan badan
w zakresie informacji uzyskanych przy
zastosowaniu zalgcznikow V- VIII w
odniesieniu do badan nie
przeprowadzonych na kregowcach;

b) raport bezpieczenstwa chemicznego,
jezeli jest wwmagany zgodnie 7 art. 13.
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b) dokumentacje dotyczgcq ryzyka (dossier
dotyczqce ryzyka) obejmujqcq:

i) badania lub dobrze udokumentowane
streszczenie informacji uzyskanych przy
zastosowaniu art. 11 - 13;

ii) badania lub streszczenie wszelkich
informacji wynikajqcych ze stosowania art.
11iart 12;

iii) propozycje przeprowadzenia badan —
jesli jest to wwmagane na mocy art. 11-13;

iv) deklaracje, czy wyniki zostaly uzyskane
na podstawie badan przeprowadzonych na
kregowcach czy nie;

v) deklaracje, czy badania, podsumowania
lub szczegolowego podsumowania
informacji dotyczgcych badan
nieprzeprowadzanych na kregowcach moggq
zostaé udostgpnione za uiszczeniem oplaty
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kolejnym rejestrujgcym w okresie 15 lat po
ich przedtoZeniu;

vi) potwierdzenie, e rejestrujgcy jest
wiascicielem przedtoionych oryginalnych
badan lub tych, 7 ktorych pochodzg
przedloione podsumowania lub
szczegolowe podsumowania, bgd? pisemna
zgoda wlasciciela oryginalnych badan na
powolywanie si¢ na te badania (pisemna
zgoda);

(c) klasyfikacje i oznakowanie substancji ze
wzgledu na bezpieczenstwo, jak okreslono
w zalgczniku IV, sekcja 4;

(d) raport w sprawie bezpieczenstwa
chemicznego w przypadku substancji w
ilosciach 10 ton lub wiecej rocznie, zgodnie
zart. 13;

(e) karte charakterystyki, jezeli jest ona
wymagana zgodnie 7 art. 29 lub
wskazowkami w sprawie bezpiecznego
uzycia, jak okreslono w sekcji 5 zalgcznika
IV/zalgcznika IC (nowy); w tym wskazanie,
ktore informacje rejestrujgcy uwaza za
poufne;

Uzasadnienie

This amendment sets out the information to be submitted:

1.The individual dossier is not new compared to the Commission proposal, it only integrates
information on the identity of the enterprise, the substances and the uses.

Some basic exposure information will need to be submitted which will help manufacturers
and importers of substances, in particular in quantities of 1 to 100 tonnes, to develop the
safety data sheet/guidance on safe use.

2. The hazard dossier is not new compared to the Commission proposal and its content is
specified in Article 11 in connection with the testing Annexes.

3. The classification and labelling for a dangerous substance will as, in the Commission
proposal, be a separate item of the registration dossier.

IMCO Poprawka 79
ARTYKUL 10 USTEP 1A (nowy)
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la. W ciggu trzech miesiecy po zakonczeniu
etapu wstegpnej rejestracji Agencja
publikuje wykaz zgloszonych substancji
uwzglednionych w ust. 1.

Uzasadnienie

The formation of consortia should be encouraged by giving legal force to a so-called ‘pre-
registration’ phase. Members of a consortium should pay an equitable share of the

registration fee.

IMCO Poprawka 83
ARTYKUL 11 USTEP 1

1. Dokumentacja techniczna wskazana w
art. 9 lit. (a) zawiera w pozycjach (vi), (vii) i
(viii) co najmniej nastepujqce dane:

a) informacje okreslone w zalgczniku V w
przypadku substancji wyprodukowanych
albo importowanych w ilosci co najmniej 1
tony rocznie przez jednego producenta albo
importera;

b) informacje okreslone w zalgcznikach V' i
VI w przypadku substancji
wyprodukowanych albo importowanych w
ilosci co najmniej 10 ton rocznie przez
jednego producenta albo importera;

c) informacje okreslone w zalgcznikach V' i
VI oraz propozycje badan dla dostarczenia
informacji okreslonych w zalgczniku VII w
przypadku substancji wyprodukowanych
albo importowanych w ilosci co najmniej
100 ton rocznie przez jednego producenta
albo importera;
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1. Dokumentacja dotyczgca bezpieczenstwa
chemicznego, o ktorej mowa w art. 9 ust. 1
lit. (b) (i), (ii) oraz (iii) obejmuje
nastepujgce dane:

a) dla substancji w ilosci 1 tony lub wigcej
rocznie na jednego rejestrujgcego
informacje na temat wtasciwosci
fizykochemicznych okreslone w zalgczniku
V, jak rownieZ wszystkie inne informacje
umoZliwiajgce okreslenie ryzyka dotyczgce
wlasciwosci fizykochemicznych substancji,
jej wplywu na zdrowie czlowieka i
srodowisko dostepne rejestrujgcemu;

b) dla substancji w ilosci 10 ton lub wigcej
rocznie na jednego rejestrujgcego jako
minimum informacje okreslone w
zalgczniku V, jak rownieZ wsgystkie inne
informacje umoZzliwiajgce okreslenie ryzyka
dotyczqgce wlasciwosci fizykochemicznych
substancji, jej wplywu na zdrowie czlowieka
i Srodowisko dostepne rejestrujgcemu, jak
okreslono w zalgczniku VI zgodnie 7
przepisami ustanowionymi w art. 11 a
nowym, ust. 2i 3;

c) dla substancji w ilosci 100 ton lub wiecej
rocznie na jednego rejestrujgcego
informacje okreslone w zalgczniku Vi VI,
Jjak rownieZ wszystkie inne informacje
umoZzliwiajgce okreslenie ryzyka dotyczgce
wlasciwosci fizykochemicznych substancji,
Jjej wplywu na zdrowie czlowieka i
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d) informacje okreslone w zalgcznikach V'i
VI oraz propozycje badan dla dostarczenia
informacji okreslonych w zalgcznikach VII
i VIII w przypadku substancji
wyprodukowanych albo importowanych w
ilosci co najmniej 1000 ton rocznie przez
jednego producenta albo importera;

srodowisko dostepne rejestrujgcemu
propozycje przeprowadzenia badan, tam
gdzie informacje sq jeszcze niedostepne, jak
okreslono w zalgczniku VII zgodnie 7
przepisami ustanowionymi w art. 11 a
nowym, ust. 2i 3;

d) dla substancji w ilosci 1000 ton lub
wigcej rocznie na jednego rejestrujgcego
informacje okreslone w zalgczniku Vi VI,
Jjak rowniez wszystkie inne informacje
umozliwiajgce okreslenie ryzyka dotyczgce
wlasciwosci fizykochemicznych substancji,
jej wplywu na zdrowie czlowieka i

srodowisko dostepne rejestrujgcemu
propozycje przeprowadzenia badan, tam
gdzie informacje sq jeszcze niedostgpne, jak
okreslono w zalgczniku VII i VIII zgodnie 7
przepisami ustanowionymi w art. 11 a
nowym, ust. 2i 3;

Uzasadnienie

This amendment specifies that all information available to the registrant have to be submitted
in the hazard dossier for a substance for the purpose of registration.

For substances in quantities of 10 to 100 tonnes, in addition to the already available
information, all information on the physico-chemical properties and all toxicological and
eco-toxicological information specified in Annex V(+) has to be generated. Further
information as specified in Annex VI will need to be generated for substances identified in a
screening process by the Agency, in order to create additional costs only for substance that
might most likely be of risk.

The submission of full information sets for substances between 1 and 100 tonnes is
encouraged by the liberation from the obligation to pay a fee.

This amendment extends the system requiring the information in Annex V+ as a starting point
and the information in Annex VI for some substances that may pose a high risk after a
screening by the Agency to substances in quantities of up to 100 tonnes. For substances in
quantities of 100 to 1000 tonnes, the required information is then specified in Annexes V to
VII, and for substances in quantities of 1000 tonnes or more, the information requirements
are set out in Annexes V to VIII.

IMCO Poprawka 84
ARTYKUL 11 USTEP 2

2. Gdy tylko ilo$¢ zarejestrowanej substancji 2. Gdy tylko ilo$¢ zarejestrowanej substancji
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osiggnie kolejny prog wielkosci, nalezy osiggnie kolejny prog wielkosci, producent

przekaza¢ do Agencji odpowiednie lub importer musi bezzwlocznie
dodatkowe informacje wymagane w ust. 1, a powiadomié o tym Agencje i przekaza¢ do
takze, wynikajgce 7 wniesienia tych Agencji w formacie przez nig okreslonym
informacji, zmiany w innych elementach propozycje odpowiednich dodatkowych
dokumentow rejestracyjnych. informacji wymaganych w ust. 1

Rejestrujgcy przekazuje Agencji te
dodatkowe informacje w ramach czasowych
ustalonych przez Agencje, ktora bierze pod
uwage czas niezbedny do ich
przygotowania.

Uzasadnienie

This amendment specifies specifies that all information available to the registrant have to be
submitted in the hazard dossier for a substance for the purpose of registration.

For substances in quantities of 10 to 100 tonnes, in addition to the already available
information, all information on the physico-chemical properties and all toxicological and
eco-toxicological information specified in Annex V(+) has to be generated. Further
information as specified in Annex VI will need to be generated for substances identified in a
screening process by the Agency, in order to create additional costs only for substance that
might most likely be of risk.

The submission of full information sets for substances between 1 and 100 tonnes is
encouraged by the liberation from the obligation to pay a fee.

This amendment extends the system requiring the information in Annex V+ as a starting point
and the information in Annex VI for some substances that may pose a high risk after a
screening by the Agency to substances in quantities of up to 100 tonnes. For substances in
quantities of 100 to 1000 tonnes, the required information is then specified in Annexes V to
VII, and for substances in quantities of 1000 tonnes or more, the information requirements
are set out in Annexes V to VIII.

IMCO Poprawka 86
ARTYKUL 11 A (nowy)

Artykut 11a
Odstgpienie od badan zwigzane 7 ryzykiem

1. Niezaleznie od art. 11 rejestrujgcy nie
majg obowigzku przeprowadzania badan
zgodnie 7 zalgcznikami VI, VII i V111, jeieli
ryzyko spowodowane przez substancje jest
odpowiednio kontrolowane w oparciu o
odpowiednie informacje dotyczqgce jej
wlasciwosci oraz na podstawie
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ograniczonego naraZenia wynikajgcego
zastosowania Srodkow zarzgdzania
ryzykiem.

2. Komisja okresla w zalgczniku IX
warunki odstgpienia od badan zwigzanego
z rygykiem, zgodnie z procedurq
ustanowiong w art. 130 ust. 3. Warunki te
uwzgledniajg rozne typy przedziatow
srodowiska i naraZzonej ludnosci, rozne
drogi naraZenia, trwanie i czestotliwosé
narazenia w oparciu o zalgcznik 1V sekcja
5a, a takze ochrone zwierzqgt. W celu
zapewnienia rownowagi miedzy kosztami i
korzysciami plyngcymi g przeprowadzania
takich badan, warunkiem te opierajq si¢ na
odpowiednim poziomie zabezpieczenia dla
wykazania wlasciwej kontroli.

3. Aby skorzystaé 7 odstgpienia od badan
opartego na ryzyku, rejestrujqgcy winien
wykazaé w swojej dokumentacji dotyczqcej
bezpieczenstwa chemicznego, Ze spelnia
warunki okreslone w zalgczniku IX lub Ze
ryzyko spowodowane przez substancje jest
wlasciwie kontrolowane w odniesieniu do
odpowiednich czesci w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego.

Uzasadnienie

Testing should be targeted to the exposure situations envisaged by the registrant. Therefore,
in addition to specific rules for waiving of certain tests set out in the testing Annexes (Annexes
VI to VIII), as a general rule testing may be omitted if adequate control of the risks can be
demonstrated on the basis of already available information on the hazards and the exposure
situation or exposure control measures in place.

To facilitate the application of this provision, the Commission should develop general
guidance, taking into account the exposure categories as specified in paragraph 2.
Registrants will moreover be able to demonstrate adequate control of the risks for their
specific case.

IMCO Poprawka 93
ARTYKUL 13 USTEP 4 AKAPIT 2

Oceng narazenia i 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
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zarzqdzania ryzykiem i warunkow dzialania
zapewniajgcych odpowiedniq kontrole
ryzyka.

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.

IMCO Poprawka 97
TYTUL Il ROZDZIAL 6 TYTUL

ROZDZIAL 6 skreslony

PRZEPISY PRZEJSCIOWE MAJACE
ZASTOSOWANIE DO SUBSTANCJI
WPROWADZONYCH I SUBSTANCJI

ZGLOSZONYCH (NOTYFIKOWANYCH)

IMCO Poprawka 98
ODPOWIEDNIO DO ARTYKULU 20, TYTUL II A (nowy)

TYTUL Ila

PRZEPISY PRZEJSCIOWE W SPRAWIE
REJESTRACJI SUBSTANCJI

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.

IMCO Poprawka 99
ODPOWIEDNIO DO TYTULU IT A, ROZDZIAL 1 TYTUL (nowy)
ROZDZIAL 1
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ZASADY

IMCO Poprawka 101
ARTYKUL 21 AKAPIT 2 A (nowy)

2a. Przez okres 9 lat od wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia nie stosuje si¢
przepisow art. 19 w przypadku substancji
wprowadzonych, wyprodukowanych albo
importowanych na terytorium Wspolnoty w
ilosci co najmniej 10 ton rocznie przez
jednego producenta albo importera, co
najmniej raz po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia.

Uzasadnienie
The text of the commission proposal remains with exception of the amendment above.

This amendment introduces an additional registration deadline for substances between 10
and 100 tonnes 9 years after the entry into force. This spreads the workload for phase in
substances more evenly in the transitional period both for enterprises and the Agency.

IMCO Poprawka 103
ODPOWIEDNIO DO ARTYKULU 22, ROZDZIAL 2 TYTUL (nowy)

ROZDZIAL 2
WSTEPNA REJESTRACJA

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.

Poprawka 104
ARTYKUL 22 A (nowy)

Artykut 22a
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Obowiqgzek zgloszenia substancji
wprowadzonych do rejestru substancji

1. Jezeli niniejsze rozporzgdzenie nie
stanowi inaczej, nie pozniej ni; w 18
miesi¢gcy od wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia, kaidy producent lub
importer produkujgcy lub importujgcy
substancje wprowadzong jako takq lub jako
sktadnik preparatu w ilosci 1 tony lub
wigcej rocznie, jest zobowigzany do
zgloszenia Agencji informacji, o ktorej
mowa w ust. 2, w celu wilgczenia jej do
rejestru substancyji.

2. Nastepujqce 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 si¢
kontaktowad; oraz nazwa przedstawiciela,
zgodnie 7 art. 22 b ust. 3;

b) oswiadczenie wskazujqce czy zostala
wyraZona zgoda na publikacje, zgodnie z
art. 22 b ust. 2, nazwiska i adresu
producenta lub importera bgd?
wyznaczonego przedstawiciela;

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

d) roczna wielkos¢ produkcji wedlug
zakresow tonazu ((> 1 tony, > 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
jako wyodrebniany pélprodukt w miejscu
wytwarzania albo jako transportowany
wyodrebniany polprodukt;
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g) wstepna informacja o kategoriach
zastosowania i narazenia
wyszczegolnionych z zalgczniku 1V, sekcja
5a;

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, zezwolié na poZniejsze
wpisanie do rejestru substancji, zgodnie 7
ust. 2, zgloszenia dokonanego w
pozZniejszym okresie zgloszenia w ciggu
szesciu miesigcy od publikacji w rejestrze,
zgodnie 7 art. 22 b ust. 2. JeZeli Agencja
odrzuci spoznione zgloszenie, moZliwe jest
wniesienie 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 niniejszym artykulem, a
takze odnotowuje date przekazania
zgloszenia Agencji i niezwlocznie
powiadamia producenta lub importera o
przyznanym numerze wstepnej rejestracji i
dacie otrzymania zgloszenia.

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.

IMCO Poprawka 105
ARTYKUL 22 B (nowy)
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Artykutl 22b
Rejestr substancji

1. Agencja prowadzi rejestr substancji
zawierajqcy informacje okreslone w
art.22a.

2. Agencja zamieszcza wszystkie zgloszone
substancje w rejestrze substancji
niegwlocznie po wygasnieciu okresu
zgloszenia okreslonego w art. 22a ust. 1,
wskazujgc:

a) nazwe substancji i, gdzie ma to
zastosowanie, grup substancji, wraz
numerami EINECS i CAS, jezeli sq one
dostepne;

b) gdzie ma to zastosowanie, nazwe i adres
producenta lub importera, pod warunkiem
uzyskania jego zgody, zgodnie 7 art. 22a
ust. 2 lit. b);

¢) wlasciwosci toksykologiczne i
ekotoksykologiczne, dla ktorych dostepne
sq badania bedgce wynikiem
przeprowadzanych testow na kregowcach;

d) najwczesniejszy termin rejestracji kazdej
substancji, zgodnie 7 art. 21.

3. Kazdy producent lub importer moze
wyznaczy¢ osobe fizyczng lub prawng
majgcq swojq siedzibe na terenie
Wspdlnoty, jako swojego przedstawiciela,
ktorego dane zostanq zamieszczone na
stronie internetowej. JeZeli nazwa takiego
przedstawiciela zostala zgloszona Agencji
zgodnie 7 artykutem 22a ust. 1 lit. a),
tozsamos¢ producenta lub importera nie
musi by¢ udostepniana przez Agencje,
zgodnie 7 ust. 2.

4. Zgodnie 7 ust. 2 Agencja publikuje
informacje dotyczgce poZniejszego
zgloszenia, zgodnie z art. 22a ust. 3, w
okresie jednego miesigca od wygasniecia
poziniejszego okresu zgloszenia.

5. Dalsi uzytkownicy muszq powiadomié

Agencje w okresie jednego roku od
opublikowania rejestru substancji, zgodnie
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Z ustgpem 2, o istnieniu badan opartych na
przeprowadzanych przez nich testach na
kregowcach w zakresie wlasciwosci
toksykologicznych i ekotoksykologicznych.
Agencja uzupelnia rejestr substancji i
publikuje go w 13 miesigcy po
opublikowaniu rejestru.

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.

IMCO Poprawka 118
ARTYKUL 26

Artykut 26 skreslony

Obowigzek wstepnej rejestracji dla
substancji wprowadzonych
(1) W celu skorzystania 7 przepisow

przejsciowych okreslonych w art. 21 kaZdy
potencjalny rejestrujgcy substancje

wprowadzong zobowiqzany jest do
dostarczenia do Agencji wszystkich
nastgpujgcych informacji, przy uiyciu
arkusza okreslonego przez Agencje zgodnie
zart 108:

a) nazwe substancji i, gdzie to wlasciwe,

grupe substancji, numery EINECS

i CAS, jezeli sq dostepne;

b) swoje nazwisko/nazwe i adres oraz
nazwisko osoby kontaktowej;

¢) rozwazany termin rejestracji/zakres
tonazu;

d) wskazanie wlasciwosci/kierunkow
dzialania (ang. endpoints)

PE 353.529v03-00 208/945 RR\586024PL.doc



fizykochemicznych, toksykologicznych i
ekotoksykologicznych, dla ktérych

posiada odpowiednie badania albo
informacje wymagane na potrzeby
rejestracji, jezeli takie sq;

e) stwierdzenie, czy badania wskazane w lit.
d) obejmujq badania przeprowadzane na
kregowcach czy nie i jegeli nie, czy rozwaza
on ZloZenie twierdzqgcej deklaracji dla
potrzeb art. 9 lit. (a) pkt. (x) wraz z
dokumentami rejestracyjnymi.

Potencjalny rejestrujgcy moze ograniczyé
informacje, ktore majg by¢ dostarczone
zgodnie 7 akapitem 1, do tych
wlasciwosci/kierunkow dzialania (ang.
endpoints), dla ktorych wymagane jest
przeprowadzenie badan.

(2) Informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
dostarczane sq na co najmniej 18 miesigcy
przed:

a) terminem ustalonym w art. 21 ust. 1 dla
substancji wprowadzonych produkowanych
albo importowanych w ilosciach co
najmniej 1000 ton rocznie;

b) terminem ustalonym w art. 21 ust. 2 dla
substancji wprowadzonych produkowanych
albo importowanych w ilosciach co
najmniej 1 tony rocznie;

(3) Rejestrujgcy, ktorzy nie dostarczg
informacji wymaganych w ust. 1 nie moggq
skorzystaé z przepisow art. 21.

(4) Producenci i importerzy substancji
wprowadzonych w ilosci mniejszej niz 1
tona rocznie, tak samo jak dalsi
uzytkownicy, moggq dostarczy¢ informacje,
o ktorych mowa w ust. 1 do Agencji, przy
uzyciu arkusza okreslonego przez Agencje
zgodnie 7 art. 108.

(5) Agencja rejestruje informacje
dostarczone zgodnie z ust. 1 do 4 w bazie
danych. Agencja umoZliwi dostep do
danych przechowywanych w odniesieniu do
kaZdej substancji producentom i
importerom, ktorzy dostarczyli dane o tej
substancji zgodnie 7 ust. 1 do 4. Wlasciwe
organy Panstw Czlonkowskich takze
otrzymajq dostep do tych danych.
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Uzasadnienie

This Article is not necessary anymore as a consequence of the new Articles 22a to d

IMCO Poprawka 119
ARTYKUL 27 USTEP 1

1. Producenci i importerzy, ktorzy
dostarczyli informacje do Agencji zgodnie z
przepisami art. 26 dla tej samej substancji
wprowadzonej, sa uczestnikami Forum
Wymiany Informacji o Substancjach
(Substance Information Exchange Forum —
SIEF).

1. Producenci, importerzy i dalsi
uzytkownicy, ktérzy dostarczyli informacje
do Agencji zgodnie z przepisami art. 26a i
wszyscy rejestrujgcy tq samgq substancje
wprowadzong, sa uczestnikami Forum
Wymiany Informacji o Substancjach
(Substance Information Exchange Forum —
SIEF), przed wygasnieciem terminu
okreslonego w art. 21 ust. 3.

Uzasadnienie

Together with the amendments to articles 5(4) and 43a and the existing text of article
111(2)(b), this amendment strongly encourages registrants to agree on the interpretation of
hazard data with the aim of achieving one dataset per substance. this amendments also
clarifies the duration of SIEF to ensure that the data is available to SMEs registering in low

volumes.

IMCO Poprawka 126
ARTYKUL 28 USTEP 2

2. Jezeli odpowiednie badanie
przeprowadzone na krggowcach nie jest
dostgpne w obrebie SIEF, uczestnik
skontaktuje si¢ z innymi uczestnikami tego
SIEF, ktorzy dostarczyli informacje o tym
samym albo podobnym zastosowaniu
substancji 1 ktorzy moga potrzebowac
wykona¢ to badanie. Podejma oni wszelkie
uzasadnione kroki w celu osiggnigcia
porozumienia w sprawie wykonania tego
badania w imieniu innych uczestnikow.

2. Jezeli odpowiednie badanie
przeprowadzone na kregowcach dla
okreslonej kategorii zastosowania i
narazenia nie jest dostgpne w obrebie SIEF,
uczestnik skontaktuje si¢ z innymi
uczestnikami tego SIEF, ktorzy dostarczyli
informacje na ten temat i ktorzy moga
potrzebowaé wykona¢ to badanie.
Uczestnicy podejma wszelkie uzasadnione
kroki w celu osiagnigcia porozumienia w
sprawie wykonania tego badania w imieniu
innych uczestnikow

Uzasadnienie

Amendment necessitated by the introduction of use and exposure categories, including

linguistic simplification.
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IMCO Poprawka 136
ARTYKUL 29 USTEP 6 AKAPIT DRUGI

Jezeli wykonano oceng¢ bezpieczenstwa
chemicznego odpowiednie scenariusze
narazenia umieszcza sie w zalgczniku do
karty charakterystyki.

Jezeli wykonano oceng¢ bezpieczenstwa
chemicznego odpowiednie scenariusze
narazenia lub kategorie zastosowania i
narazenia nalezy opisa¢ w odpowiednich
czesciach karty charakterystyki i/lub
udostepnié je drogq elektroniczng.

Uzasadnienie

More precise version of the original Amendment 135 following the introduction of use and

exposure categories.

IMCO Poprawka 137
ARTYKUL 29 USTEP 7

7) W przypadku zidentyfikowanych
zastosowan dalszy uzytkownik korzysta z
odpowiednich informacji zawartych w
dostarczonej karcie charakterystyki.

7) W przypadku zidentyfikowanych
zastosowan lub kategorii zastosowania i
naraZenia dalszy uzytkownik korzysta z
odpowiednich informacji zawartych w
dostarczonej karcie charakterystyki.

Uzasadnienie

Needless expenditure would be incurred if safety data sheets had to be sent out again purely
because the regulation had entered into force, even when users already had them.

IMCO Poprawka 147
ARTYKUL 34 USTEP 2

2) Kazdy dalszy uzytkownik ma prawo
stosowac substancj¢ w sposob, o ktérym

informuje na piSmie producenta, importera
albo dalszego uzytkownika zaopatrujacego

go w te substancje , aby zastosowanie to

stato si¢ zastosowaniem zidentyfikowanym.

Czynigc to, dostarcza on wystarczajgce
informacje pozwalajace dostawcy na
przygotowanie scenariusza narazenia dla

tego zastosowania w ocenie bezpieczenstwa

chemicznego dostawcy.
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2) Kazdy dalszy uzytkownik ma prawo

stosowac substancje w sposob, o ktérym zo

sposobie, kategorii zastosowania lub
kategorii naraZenia informuje na piSmie
producenta, importera albo dalszego
uzytkownika zaopatrujacego

go w te substancje, aby zastosowanie to stato

si¢ zastosowaniem zidentyfikowanym.
Czyniac to, dostarcza on wystarczajace
informacje pozwalajace dostawcy na
uwzglednienie tej informacji w ocenie
bezpieczenstwa chemicznego dostawcy.
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Uzasadnienie

Instead of specifying individual uses, categories of use and exposure categories should be
deemed to suffice, thus ensuring that users will not have to reveal any business or trade

secrets to their upstream suppliers.

IMCO Poprawka 149
ARTYKUL 34 USTEP 4 AKAPIT 1

4) Dalszy uzytkownik substancji w jej
postaci wtlasnej albo jako sktadnika
preparatu sporzadza raport bezpieczenstwa
chemicznego zgodnie z zatacznikiem XI dla
kazdego zastosowania niespelniajacego
warunkow opisanych w scenariuszu
narazenia podanym w dostarczonej mu
karcie charakterystyki.

4) Dalszy uzytkownik substancji w jej
postaci wilasnej albo jako sktadnika
preparatu sporzadza raport bezpieczenstwa
chemicznego zgodnie z zatgcznikiem XI dla
kazdego zastosowania albo kategorii
zastosowania i kategorii narazenia
niespetniajacych warunkow opisanych w
scenariuszu narazenia lub wymienionych
kategoriach zastosowania i kategoriach
naraZenia podanych w dostarczonej mu
karcie charakterystyki. Powyisze odnosi si¢
wylgcznie do substancji w ilosciach powyzej
1 tony rocznie.

Uzasadnienie

Downstream users, especially SMEs, should not have to produce a chemical safety report
whenever they have put a substance to an individual use not in accordance with the supplier’s
indications. Instead, that requirement should apply only when they depart from categories of
use or exposure categories. The quantity threshold is necessary because downstream users,
unlike suppliers or importers, would otherwise have to draw up chemical safety reports even

when the quantities involved were minute.

IMCO Poprawka 150
ARTYKUL 35 USTEP 1

1. Przed rozpoczeciem stosowania
substancji, ktora dla celow tego
zastosowania zostala zarejestrowana przez
uczestnika z gory fancucha dostawy zgodnie
z przepisami art. 5 albo 16, kazdy dalszy
uzytkownik zobowiazany jest przekaza¢ do
Agencji informacje wskazane w ust. 2 tego
artykutu, jezeli dostarczona mu karta
charakterystyki zawiera scenariusz
narazgenia i dalszy uZytkownik stosuje
substancje w sposob nie spelniajgcy
warunkow opisanych w tym scenariuszu
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Przed rozpoczeciem stosowania substancji w
sposob odbiegajqcy od podanego w karcie
charakterystyki scenariusza naraZenia albo
kategorii zastosowania i narazenia, ktore
dla celow tego zastosowania zostaly
zarejestrowane przez uczestnika z gory
tancucha dostawy zgodnie z przepisami art.
5 albo 16, kazdy dalszy uzytkownik
zobowigzany jest przekaza¢ do Agencji
informacje wskazane w ust. 2 tego artykutu.
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narazenia.

Uzasadnienie

Amendment necessitated by the introduction of use and exposure categories, including
linguistic simplification.

IMCO Poprawka 151
ARTYKUL 35 USTEP 2 LITERA E

e) krotki og6lny opis zastosowania(n) e) krotki ogdlny opis zastosowania(n)
substancji; substancji lub kategorii zastosowania i
kategorii naraZenia;

IMCO Poprawka 152
ARTYKUL 35 USTEP 2 LITERA F)

f) propozycje przeprowadzenia skreslony
dodatkowych badan na kregowcach, jezeli

dalszy uiytkownik uwaza ich

przeprowadzenie za konieczne dla

przygotowania przez niego oceny

bezpieczenstwa chemicznego.

Uzasadnienie

The proposal for additional testing on vertebrate animals can be removed because the
experiments in question are already covered by the information to be provided under
Article 35(2)(e), concerning exposure categories not yet taken into account by
suppliers/importers, in conjunction with the new Annex IXa.

IMCO Poprawka 171
ODPOWIEDNIO DO ARTYKULU 43, ROZDZIAL 2 A (nowy)

Rozdzial 2a

KONTROLA ZAREJESTROWANEJ
DOKUMENTACJI DLA SUBSTANCJI W
ILOSCI OD 1 DO 100 TON

Uzasadnienie

These amendments enable the Agency to identify substances between 10 and 100 tonnes for
which no full Annex VI data set is available as well as substances between 1 and 10 tonnes
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for which no full Annex V data set, including acute toxicity and biodegradation, is available
and that could pose a high risk. The screening criteria cover dossiers with least hazard
information, suspicion of CMR and PBT, widespread exposure, cumulative volumes, and
problems identified in enforcement measures. In the interest of workability and
proportionality, at least two of these criteria must be met for the substance to be selected.

Furthermore the Agency may suggest further screening criteria to the Commission that is
empowered to include such criteria into a new Annex Illa to this Regulation.

IMCO Poprawka 172
ARTYKUL 43 -A (nowy)

Artykut 43-a

Ustalanie substancji objetych obowiqzkiem
udzielania dalszych informacji

1 Agencja moze przeprowadzic¢ kontrole
wszystkich dossier 7 rejestracji dla
substancji, ktore zostaly zarejestrowane w
ilosci jedynie ponizej 100 ton, w celu
ustalenia substancji, ktore mogq stanowié
wysokie ryzyko, jako Ze spelniajg co
najmniej dwa 7 warunkow wymienionych
ponizej:

a) substancje mogqgce spowodowacé powazine
zagrozenie ze wigledu na:

i) uzytkowanie przez konsumentow; lub
ii) szerokie zastosowanie profesjonalne; lub
ii) szerokie zastosowanie przemystowe;

b) substancje, o ktorych wplywie na zdrowie
ludzkie lub wlasciwosciach
srodowiskowych dostarczono najmniej
informacji;

¢) substancje, odnosnie ktorych dowody
naukowe wskazujq, ze mogq one speinic¢
warunki zaklasyfikowania jako
rakotworcze, mutagenne i uposledzajqce
plodnosé, kategorii 1 lub 2, lub mogqg
spetni¢ warunki wymienione w zalgczniku
X1, i o ktorych wskazanych wlasnosciach
niebezpiecznych dostarczono najmniej
informacji;

(d) substancje, ktore zostaly zarejestrowane
przez co najmniej 20 rejestrujgcych; o ile
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rejestrujgcy nie wykazali, e nie istnieje
ryzyko, lub na brak ryzyka nie wskazujq
dowody naukowe;

e) substancje, w przypadku ktorych wyniki
dziatan przymusu administracyjnego lub
nadzoru podejmowane w Panstwach
Czlonkowskich wskazujg na mozliwos¢é
szkodliwosci dla zdrowia ludzkiego lub
srodowiska.

2 Agencja wymaga od rejestrujqgcych
substancje zidentyfikowane w wyniku
kontroli, dostarczenia w przeciggu roku,
zgodnie zart. 11i 12:

a) informacji okreslonych w zalgczniku VI
dla substancji od 10 do 100 ton rocznie, w
okresie dwoch lat; oraz

a) informacji okreslonych w zalgczniku V
dla substancji od 1 do 10 ton rocznie, w
okresie roku.

3 Agencja moZe zaproponowaé Komisji
dalsze kryteria kontroli. Zgodnie 7
procedurg opisang w art. 130 ust. 3
Komisja podejmuje decyzje o wlgczeniu
dalszych kryteriow do zalgcznika I11A.

Uzasadnienie

These amendments enable the Agency to identify substances between 10 and 100 tonnes for
which no full Annex VI data set is available as well as substances between 1 and 10 tonnes
for which no full Annex V data set, including acute toxicity and biodegradation, is available
and that could pose a high risk. The screening criteria cover dossiers with least hazard
information, suspicion of CMR and PBT, widespread exposure, cumulative volumes, and
problems identified in enforcement measures. In the interest of workability and
proportionality, at least two of these criteria must be met for the substance to be selected.

Furthermore the Agency may suggest further screening criteria to the Commission that is
empowered to include such criteria into a new Annex Illa to this Regulation.

IMCO Poprawka 173
ARTYKUL 43 -A A (nowy)

Artykul 43-a a

Opracowanie dodatkowych informacji w
przypadku licznych rejestrujgcych
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(1) Jezeli liczni rejestrujgcy sq zobowigzani
do dostarczenia informacji wymienionych
w art. 43aa ust. 2 przy rejestracji tej samej
substancji, Agencja przekazuje kaidemu
rejestrujgcemu dane pozostalych
rejestrujgcych.

(2) Wszyscy rejestrujgcy te samgq substancje
majq trzy miesigce na uzgodnienie, ktory z
nich dostarcza informacje w imieniu ich
wszystkich. W przypadku braku
porozumienia Agencja wyznacza jednego z
rejestrujqcych do dostarczenia informacji.

(3) Koszt dostarczenia brakujgcych
informacji wymaganych do spelnienia
warunkow wymienionych w zalgcznikach
Vi VI dzielony jest rowno pomiedzy
wszystkich rejestrujgcych te substancje,
chyba Ze zawarto inne porozumienie.

Uzasadnienie

In case of multiple registrants only one data set will be generated and cost will be shared

between all registrants of that substance.

IMCO Poprawka 205
ARTYKUL 55 USTEP 1 LITERA E)

e) sposoby zastosowania albo kategorie
zastosowan wytaczone z obowigzku
uzyskania zezwolenia, jezeli istniejg i
warunki tych wylaczen, jezeli istniejq.

e) sposoby zastosowania albo kategorie
zastosowan i kategorie naraZenia
wylaczone z obowigzku uzyskania
zezwolenia, jezeli istniejg 1 warunki tych
wylaczen, jezeli istnieja.

IMCO Poprawka 206
ARTYKUL 55 USTEP 2

2) Niektore sposoby zastosowania albo
kategorie zastosowan mogg by¢ zwolnione
z obowiazku uzyskania zezwolenia. Przy
ustanawianiu tych zwolnien bierze si¢

w szczeg6lnosci pod uwagg:
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2) Niektore sposoby zastosowania albo
kategorie zastosowan i kategorie narazenia
moga by¢ zwolnione

z obowiazku uzyskania zezwolenia. Przy
ustanawianiu tych zwolnien bierze si¢

w szczegblnosci pod uwagg:
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IMCO Poprawka 207
ARTYKUL 55 USTEP 4 LITERA B)

b) zastosowan, ktore powinny by¢
wylaczone z obowigzku uzyskiwania
zezwolen.

b) zastosowan albo kategorii zastosowan i
kategorii naraZenia, ktére powinny by¢
wylaczone z obowigzku uzyskiwania
zezwolen.

IMCO Poprawka 212
ARTYKUL 57 USTEP 7 LITERA C)

¢) zastosowanie(a), dla ktorego(ych) udziela
si¢ zezwolenia;

c) zastosowanie(a) albo kategorie
zastosowan i kategorie naraZenia, dla
ktorego(ych) udziela si¢ zezwolenia;

IMCO Poprawka 214
ARTYKUL 59 USTEP 3

3) Wnioski moga by¢ zlozone w sprawie
jednej albo kilku substancji oraz dla jednego
albo kilku zastosowan. Wnioski mogg by¢
ztozone w sprawie zastosowania(n) na
wlasne potrzeby wnioskodawcy lub w
sprawie zastosowan, dla ktorych zamierza
on wprowadzi¢ substancj¢ do obrotu.

3) Wnioski moga by¢ zlozone w sprawie
jednej albo kilku substancji oraz dla jednego
albo kilku zastosowan albo kategorii
zastosowan i kategorii naraZzenia. Wnioski
moga by¢ zlozone w sprawie
zastosowania(n) albo kategorii zastosowan i
kategorii naraZenia na wlasne potrzeby
wnioskodawcy lub w sprawie zastosowan
albo kategorii zastosowan i kategorii
narazenia, dla ktérych zamierza on
wprowadzi¢ substancje do obrotu.

IMCO Poprawka 215
ARTYKUL 59 USTEP 4 LITERA C)

¢) wniosek o udzielenie zezwolenia,
precyzujacy dla jakich zastosowan
zezwolenie jest zadane 1 obejmujacy
zastosowanie substancji w preparatach lub
wlaczenie substancji do produktow, gdzie to
wilasciwe;
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c¢) wniosek o udzielenie zezwolenia,
precyzujacy dla jakich zastosowan albo
kategorii zastosowan i kategorii naraZenia
zezwolenie jest zadane 1 obejmujacy
zastosowanie substancji w preparatach lub
wlaczenie substancji do produktow, gdzie to
wlasciwe;
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IMCO Poprawka 216
ARTYKUL 60 USTEP 1

1) Jezeli wniosek zostal ztozony dla
okreslonego zastosowania substancji,
kolejny wnioskodawca moze powotac sie,
po uzyskaniu pisemnej zgody poprzedniego
wnioskodawcy na udostepnienie, na
fragmenty poprzedniego wniosku ztozonego
zgodnie z przepisami art. 59 ust. 4) lit. d) i
ust. 5).

1) Jezeli wniosek zostat ztozony dla
okreslonego zastosowania substancji albo
kategorii zastosowania i kategorii
naraZenia, kolejny wnioskodawca moze
powotac sie, po uzyskaniu pisemnej zgody
poprzedniego wnioskodawcy na
udostepnienie, na fragmenty poprzedniego
wniosku ztozonego zgodnie z przepisami
art. 59 ust. 4) lit. d) 1 ust. 5).

IMCO Poprawka 217
ARTYKUL 60 USTEP 2

2) Jezeli zezwolenie zostato udzielone dla
okreslonego zastosowania substancji,
kolejny wnioskodawca moze powotac sie,
po uzyskaniu pisemnej zgody posiadacza
zezwolenia na udostepnienie, na fragmenty
wniosku posiadacza ztozonego zgodnie z
przepisami art. 59 ust. 4) lit. d) i ust. 5).

2) Jezeli zezwolenie zostato udzielone dla
okreslonego zastosowania substancji albo
kategorii zastosowania i kategorii
naraZenia, kolejny wnioskodawca moze
powotac sie, po uzyskaniu pisemnej zgody
posiadacza zezwolenia na udostgpnienie, na
fragmenty wniosku posiadacza ztozonego
zgodnie z przepisami art. 59 ust. 4) lit. d) 1
ust. 5).

IMCO Poprawka 218
ARTYKUL 61 USTEP 4 LITERA A) I B)

a) Komitet do Spraw Oceny Ryzyka: ocena
ryzyka dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska wynikajgca z zastosowania(n)
substancji opisanego(ych) we wniosku;

b) Komitet do Spraw Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych: ocena czynnikow
spoteczno-ekonomicznych powigzanych z
zastosowaniem(niami) substancji
opisanym(i) we wniosku, gdy wniosek jest
ztozony zgodnie z przepisami art. 59 ust. 5).

PE 353.529v03-00

218/945

a) Komitet do Spraw Oceny Ryzyka: ocena
ryzyka dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska wynikajaca z zastosowania(n)
substancji albo kategorii zastosowan i
kategorii naraZenia opisanego(ych) we
wniosku;

b) Komitet do Spraw Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych: ocena czynnikow
spoleczno-ekonomicznych powigzanych z
zastosowaniem(niami) substancji albo
kategoriq zastosowan i kategorig naraZenia
opisanym(i) we wniosku, gdy wniosek jest
ztozony zgodnie z przepisami art. 59 ust. 5).
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IMCO Poprawka 275
ZALACZNIK I CZESC 0 PUNKT 0.6

0.6 Glownym elementem czesci dotyczacej
narazenia w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego jest opis scenariusza(-y)
narazenia sporzadzonego producenta lub
importera oraz scenariusz(-€) narazenia
zalecane przez producenta lub importera do
wdrozenia dla zastosowania lub zastosowan
zidentyfikowanych. Scenariusze narazenia
zawierajg opis srodkow zarzadzania ryzykiem,
ktore zostaty wdrozone przez producenta lub
importera 1 sg przez producenta lub importera
zalecane do wdrozenia przez dalszych
uzytkownikow. Jezeli substancja zostata
wprowadzona do obrotu, takie scenariusze
narazenia, w tym $rodki zarzadzania
ryzykiem, sa ujete w zalaczniku do karty
charakterystyki zgodnie z zatacznikiem IA.

0.6 Gtownym elementem czgsci dotyczacej
narazenia w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego jest opis kategorii
zastosowania(n) i kategorii narazenia albo
scenariusza(-y) narazenia sporzgdzonego przez
producenta lub importera oraz kategoria(e)
zastosowania(n) i kategoria(e) narazenia
albo scenariusz(-e) narazenia zalecane przez
producenta lub importera do wdrozenia dla
zastosowania lub zastosowan
zidentyfikowanych. Kategorie zastosowania i
narazenia obejmujq generalny opis srodkow
zarzqdzania ryzykiem, scenariusze narazenia
zawierajg konkretny szczegolowy opis
srodkow zarzadzania ryzykiem, ktore zostaty
wdrozone przez producenta lub importera i s3
przez producenta lub importera zalecane do
wdrozenia przez dalszych uzytkownikow.
Jezeli substancja zostata wprowadzona do
obrotu, takie scenariusze narazenia, w tym
srodki zarzadzania ryzykiem, s3 ujete w
zalaczniku do karty charakterystyki zgodnie z
zalacznikiem [A.

Uzasadnienie

Amendment following on from the introduction of use and exposure categories. Both should
be permissible: a risk description of individual exposure scenarios with detailed description
of conditions of use and risk management measures, and a general risk description for each

relevant use and exposure category.

IMCO Poprawka 276
ZALACZNIK I CZESC 0 PUNKT 0.7

0.7 Stopien szczegotowosci wymaganej przy
opisywaniu scenariusza narazenia bedzie si¢
r6znit w kazdym przypadku, w zaleznos$ci od
sposobu zastosowania substancji, ich cech
zagrozenia i ilosci informacji dostgpnych dla
producenta lub importera. Scenariusze
narazenia mogq opisywac wlasciwe srodki
zarzqdzania ryzykiem dla poszczegolnych
sposobow zastosowania substancji.
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0.7 Szczegolowy opis scenariusza narazenia
bedzie si¢ r6znit w kazdym przypadku, w
zaleznosci od sposobu zastosowania
substancji, ich cech zagrozenia i ilo$ci
informacji dostepnych dla producenta lub
importera. Kategorie zastosowania i
narazenia strukturyzujq i opisujq generalne
warunki zastosowania i narazenia, ktore
mogq odnosié si¢ do kilku zastosowan.
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Pojedyncze scenariusze narazenia mogq tym
samym obejmowac szeroki zakres
zastosowan.

Uzasadnienie

A clear distinction needs to be drawn between an exposure scenario, which constitutes a
detailed description of the risk management measures and conditions of use, and use and
exposure categories which cover a broad spectrum of uses or applications.

IMCO Poprawka 277
ZALACZNIK I CZESC 0 PUNKT 0.8

0.8. Proces, przez ktory przechodzi producent
lub importer w czasie przeprowadzania oceny
ryzyka chemicznego i sporzadzania raportow
bezpieczenstwa chemicznego moze by¢
wielokrotnie powtarzany. Powtdrzenia
dotyczy¢ moga z jednej strony tworzenia

1 wprowadzania poprawek do scenariusza(-y)
narazenia, ktére moga obejmowac tworzenie i
wdrazanie $rodkow zarzadzania ryzykiem, a z
drugiej strony potrzebg zdobywania dalszych
informacji. Celem zdobywania dalszych
informacji jest stworzenie bardziej

precyzyjnej charakterystyki ryzyka, opartej na

dokladnej ocenie zagroZenia lub ocenie
narazenia. Pozwoli to na przekazanie
wlasciwych informacji do dalszych miejsc
tancucha dostaw w karcie charakterystyki.

0.8. Proces, przez ktory przechodzi producent
lub importer w czasie przeprowadzania oceny
ryzyka chemicznego i sporzadzania raportow
bezpieczenstwa chemicznego moze by¢
wielokrotnie powtarzany. Powtorzenia
dotyczy¢ moga z jednej strony tworzenia

1 wprowadzania poprawek do kategorii
zastosowania i kategorii naraZenia albo
scenariusza(-y) narazenia, ktére moga
obejmowac tworzenie i wdrazanie srodkoéw
zarzadzania ryzykiem, a z drugiej strony
potrzebe zdobywania dalszych informacji.

Uzasadnienie

Amendment following on from the introduction of use and exposure categories.

IMCO Poprawka 278
ZALACZNIK I CZESC 0 PUNKT 0.12

0.12. Czgs¢ A raportu bezpieczenstwa
chemicznego zawiera deklaracje, ze Srodki
zarzadzania ryzykiem opisane w odno$nych
scenariuszy narazenia, sporzadzonych do
uzytku wlasnego producenta lub importera sg
wdrazane przez producenta lub importera i ze
te scenariusze narazenia dla
zidentyfikowanych zastosowan sg podane w

PE 353.529v03-00

0.12. Czgs¢ A raportu bezpieczenstwa
chemicznego zawiera deklaracje, ze Srodki
zarzadzania ryzykiem opisane w odno$nych
kategoriach zastosowania i kategoriach
narazenia albo scenariuszach narazenia,
sporzadzonych do uzytku wlasnego
producenta lub importera s3 wdrazane przez
producenta lub importera i ze te kategorie
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karcie charakterystyki, do wiadomosci
wszystkich znanych uzytkownikéw,
znajdujacych si¢ na dalszym miejscu w
fancuchu dostaw.

zastosowania i kategorie naraZenia dla
zidentyfikowanych zastosowan sg podane w
karcie charakterystyki, do wiadomosci
wszystkich znanych uzytkownikow,
znajdujacych si¢ na dalszym miejscu w
tancuchu dostaw.

Uzasadnienie

Amendment following on from the introduction of use and exposure categories. In the
substance safety report, reference should in principle be made to the use and exposure
categories. In the safety data sheet, only the use and exposure categories should be stated.

~ IMCO Poprawka 279
ZALACZNIK 1 CZESC 1 PUNKT 1.4.1, CZESC WPROWADZAJACA

1.4.1. W oparciu o wyniki etapow 1 do 3,
pochodny, niepowodujacy efektow poziom(-y)
jest ustalony dla substancji, z zaznaczeniem
mozliwej drogi(drdg), czasu trwania i
czestotliwosci narazenia. Jezeli jest to
uzasadnione przez scenariusz(-e) naraienia,
pojedynczy DNEL moZe by¢é wystarczajgcy.
Jednak, biorac pod uwage dostepne dane i
scenariusz(-e) narazenia w sekcji 5 raportu
Bezpieczenstwa Chemicznego, moze okazaé
si¢ konieczna identyfikacja réznych DNEL dla
kazdej odno$nej populacji (np. pracownikow,
konsumentow i ludzi, ktérym zagraza
narazenie posrednio przez srodowisko) 1
mozliwie dla subpopulacji (np. dzieci,
cigzarnych kobiet) i dla r6znych drog
narazenia. Podane jest pefne uzasadnienie,
wyszczego6lniajace, migdzy innymi, wybor
uzytych danych, droge narazenia (doustna,
skoérna, wziewna) oraz czas trwania

1 czgstotliwo$¢ narazenia przez substancje, dla
ktérej DNEL jest ustalona. Jezeli mozliwe jest
wystepowanie wigcej niz jedna droga
narazenia, DNEL jest ustalany dla kazdej
drogi narazenia oraz dla narazenia poprzez
wszystkie drogi jednoczesnie. Przy ustalaniu
DNEL nalezy bra¢ pod uwagg, miedzy
innymi, nast¢pujace czynniki:
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1.4.1. W oparciu o wyniki etapow 1 do 3,
pochodny, niepowodujacy efektow poziom(-y)
jest ustalony dla substancji dla kazdej 7
istotnych kategorii zastosowania i naraZenia,
z zaznaczeniem mozliwej drogi(drég), czasu
trwania 1 czestotliwosci narazenia. Jednak,
biorac pod uwage dostepne dane i kategorie
zastosowania i narazenia albo scenariusz(-¢)
narazenia w sekcji 5 raportu Bezpieczenstwa
Chemicznego, moze okazaé

si¢ konieczna identyfikacja réznych DNEL dla
kazdej odnosnej populacji (np. pracownikow,
konsumentow i ludzi, ktéorym zagraza
narazenie posrednio przez srodowisko) i
mozliwie dla subpopulacji (np. dzieci,
ciezarnych kobiet) 1 dla r6znych drog
narazenia. Podane jest uzasadnienie,
wyszczego6lniajace, migdzy innymi, wybor
uzytych danych, drogg narazenia (doustna,
skoérna, wziewna) oraz czas trwania

1 czgstotliwo$¢ narazenia przez substancje, dla
ktérej DNEL jest ustalona. Jezeli wystepuje
wigcej niz jedna droga narazenia, DNEL jest
ustalany dla kazdej drogi narazenia oraz dla
narazenia poprzez wszystkie drogi
jednoczesnie. Przy ustalaniu DNEL nalezy
bra¢ pod uwage, miedzy innymi, nastepujace
czynniki:
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Uzasadnienie

Amendment following on from the introduction of use and exposure categories. It needs to be
made clear that a DNEL must be established for each intended use and exposure category,

irrespective of likelihood.

IMCO Poprawka 280
ZALACZNIK 1 CZESC 3 PUNKT 3.3.1

3.3.1. Przewidywane, niepowodujace efektow
stezenie - PNEC jest ustalane w oparciu

o dostepne dane, dla kazdej ze sfer
srodowiska. PNEC moze by¢ obliczane
poprzez zastosowanie wlasciwego
wspolczynnika oceny do wartosci efektu (np.
LC50 lub NOEC) pochodzacego z badan na
zywych organizmach. Wspolczynnik oceny
wyraza roznice pomi¢dzy warto$cig efektu
wywodzacego si¢ z ograniczonej liczby
gatunkow objetych badaniami laboratoryjnymi
1 PNEC dla danej sfery srodowiska.

3.3.1. Przewidywane, niepowodujace efektow
stezenie - PNEC jest ustalane w oparciu

o dostepne dane, dla kazdej 7 istotnych
kategorii zastosowania i naraZenia, dla kazdej
ze sfer sSrodowiska. PNEC moze by¢ obliczane
poprzez zastosowanie wlasciwego
wspotczynnika oceny do wartosci efektu (np.
LC50 Iub NOEC) pochodzacego z badan na
zywych organizmach. Wspotczynnik oceny
wyraza rdznice pomiedzy wartoscig efektu
wywodzacego si¢ z ograniczonej liczby
gatunkow objetych badaniami laboratoryjnymi
1 PNEC dla danej sfery srodowiska.

Uzasadnienie

Amendment following on from the introduction of use and exposure categories.

IMCO Poprawka 282
ZALACZNIK I CZESC 5 PUNKT 5.1 TYTUL ORAZ PUNKT 5.1.1., CZESC
WPROWADZAJACA

5.1. Etap 1: Przygotowanie scenariuszy
narazenia

5.1.1. Scenariusze narazenia zostang
przygotowane na potrzeby produkcji na
terenie Wspdlnoty, dla uzytku wlasnego
producenta i importera oraz dla wszystkich
zidentyfikowanych zastosowan. Scenariusz
narazenia to zestaw warunkow, opisujacych
sposob produkcji lub uzycia substancji
podczas jej okresu zycia i sposob, w jaki
producent lub importer kontroluja, lub zalecaja
dalszym uzytkownikom kontrolg¢ narazenia
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5.1. Etap 1: Ustalenie kategorii zastosowania
i kategorii naraZenia albo scenariuszy
narazenia

5.1.1. Ustalone zostana kategorie
zastosowania i kategorie narazenia albo
scenariusze narazenia na potrzeby produkcji
na terenie Wspolnoty, dla uzytku wlasnego
producenta i importera oraz dla wszystkich
zidentyfikowanych zastosowan. W ramach
kategorii zastosowania i naraZenia nalezy
opisac generalne warunki stosowania,
dzialania i instrukcje na rzecz ochrony
czlowieka i Srodowiska naturalnego wlasciwe
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ludzi 1 srodowiska. Te scenariusze narazenia
moga by¢ tak szerokie lub konkretne jak
potrzeba. Scenariusze narazenia zostang
przedstawione pod wiasciwa pozycja w
raporcie bezpieczenstwa chemicznego, i
streszczone w zatgczniku karty
charakterystyki, przy uzyciu odpowiedniego
krotkiego tytutu podajgcego krotki opis
zastosowania. W szczegolnosci scenariusz
narazenia zawiera, tam gdzie stosowne, opis:

dla utrzymania zaloZonych wartosci DNEL i
PNEC. Scenariusz narazenia to zestaw
szezegolnych warunkow, opisujacych sposob
produkcji lub uzycia substancji podczas jej
okresu zycia 1 sposob, w jaki producent lub
importer kontroluja, lub zalecaja dalszym
uzytkownikom kontrole narazenia ludzi 1
srodowiska drogq konkretnych dziatan
ochronnych. Te scenariusze narazenia moga
by¢ tak szerokie lub konkretne jak potrzeba.
Scenariusze narazenia zostang przedstawione
pod wlasciwg pozycja w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego. W
szczegllnosci scenariusz narazenia zawiera,
tam gdzie stosowne, opis:

Uzasadnienie

Amendment following on from the introduction of use and exposure categories. In principle
only use and exposure categories should be established. The general measures for the
protection of humans and the environment for these categories should be set out and
communicated to customers in the safety data sheet. Exposure scenarios set out specific
conditions of use and measures. (Lranslator’s note: Last sentence of justification refers to

Amendment 829, not applicable to EN)

IMCO Poprawka 284
ZAY ACZNIK I CZESC 5 PUNKT 5.2, TYTUL ORAZ PUNKT 5.2.1

5.2. Etap 2: Oszacowanie narazenia

5.2.1. Narazenie jest szacowane dla kazdego
opracowanego scenariusza narazenia i jest
przedstawione pod wtasciwa pozycja raportu
bezpieczenstwa chemicznego, tam gdzie jest
to wymagane oraz ;godnie 7 przepisami art.
29, streszczone w zalgczniku do karty
charakterystyki. Oszacowanie narazenia
obejmuje trzy elementy: (1) oszacowanie
narazenia; (2) los chemiczny 1 jego drogi; oraz
(3) oszacowanie poziomOw narazenia.

5.2. Etap 2: Ustalenie lub oszacowanie
narazenia

5.2.1. Narazenie jest ustalane albo szacowane
dla kaZdej kategorii zastosowania i naraZenia
albo dla kazdego opracowanego scenariusza
narazenia 1 jest przedstawione pod wtasciwag
pozycja raportu bezpieczenstwa chemicznego.
Ustalenie lub oszacowanie narazenia
obejmuje trzy elementy:

(1) ustalenie lub oszacowanie narazenia;
(2) los chemiczny 1 jego drogi; oraz

(3) ustalenie Iub oszacowanie poziomow
narazenia.

Uzasadnienie

The specific establishment of exposures / emissions should be included and should take
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precedence over estimates. Exposure estimation models should only be used where no
concrete measurement data are available (reality takes precedence over uncertain model

observations).

IMCO Poprawka 285
ZALACZNIK I CZESC 5 PUNKTY 5.2.2 DO 5.2.4, CZESC WPROWADZAJACA

5.2.2. Oszacowanie narazenia obejmuje
emisje podczas wszystkich okreséw cyklu
zycia substancji, zaktadajac, ze srodki
zarzadzania ryzykiem opisane w scenariuszu
narazenia zostaly wdrozone.

5.2.3. Przeprowadzana jest charakterystyka
mozliwej degradacji, transformacji lub
procesOw reakcji oraz oszacowanie
dystrybucji i losu substancji w srodowisku.

5.2.4. Oszacowanie poziomOw narazenia
wykonywane jest dla wszystkich populacji
(pracownikow, konsumentow 1 ludzi
narazonych posrednio poprzez srodowisko) i
sfer Srodowiska, dla ktorych narazenie na
dziatanie substancji jest znane lub moze by¢
racjonalnie przewidziane. Kazda odnosna
droga narazenia ludzi (wziewna, doustna,
skorna oraz narazenie przez wszystkie te
odnosne drogi) jest rozpatrywana.
Oszacowania te biorg pod uwage przestrzenne
1 czasowe zmiany w schemacie narazenia. W
szczegolnosci oszacowanie narazenia bierze
pod uwage:

5.2.2. Ustalenie albo oszacowanie narazenia
obejmuje emisje podczas wszystkich okresow
cyklu zycia substancji, zaktadajac, ze §rodki
zarzadzania ryzykiem opisane w kategoriach
zastosowania i naraZenia albo w scenariuszu
narazenia zostaty wdrozone.

5.2.3. Przeprowadzana jest charakterystyka
mozliwej degradacji, transformacji lub
procesOw reakcji oraz oszacowanie
dystrybuc;ji i losu substancji w srodowisku.

5.2.4. Ustalenie albo oszacowanie poziomow
narazenia wykonywane jest dla wszystkich
populacji (pracownikéw, konsumentow i ludzi
narazonych posrednio poprzez srodowisko) i
sfer srodowiska, dla ktorych narazenie na
dziatanie substancji na bazie
Zidentyfikowanych zastosowan jest
zamierzone i oczekiwane w warunkach
uiytkowania zgodnego 7 przeznaczeniem.
Kazda odnosna droga narazenia ludzi
(wziewna, doustna, skdrna oraz narazenie
przez wszystkie te odnosne drogi) jest
rozpatrywana. Oszacowania te biorg pod
uwage przestrzenne i czasowe zmiany w
schemacie narazenia. W szczeg6lnosci
oszacowanie narazenia bierze pod uwage:

Uzasadnienie

Amendment following on from the introduction of use and exposure categories. Where
concrete figures for exposures or emissions are available, they should be used and given clear
precedence over estimations. Estimations (derived from models) should only be used when no

concrete measurement data are available.

~ IMCO Poprawka 286
ZALACZNIK I CZESC 5 PUNKT 5.2.4 TIRET OSME I DZIEWIATE

- moZliwe drogi narazenia ludzi i potencjat
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- drogi narazenia ludzi i potencjat wchtaniania
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wchtaniania u ludzi,

- moZliwe drogi dotarcia do srodowiska 1
rozmieszczenie w srodowisku oraz degradacja
1/lub transformacja (patrz takze sekcja 3 etap

).

u ludzi,

- drogi dotarcia do $srodowiska 1
rozmieszczenie w srodowisku oraz degradacja
1/lub transformacja (patrz takze sekcja 3 etap

1.

Uzasadnienie

Amendment following on from the introduction of use and exposure categories. Where
concrete figures for exposures or emissions are available, they should be used and given clear
precedence over estimations. Estimations (derived from models) should only be used when no

concrete measurement data are available.

IMCO Poprawka 287
ZALACZNIK I CZESC 5 PUNKT 5.2.5.

5.2.5. Jezeli dostepne sa odpowiednio
zmierzone, reprezentatywne dane dotyczace
narazenia, szczegolna uwaga jest im
poswigcona podczas prowadzenia oceny
narazenia. Odpowiednie modele mogg zostaé
uzyte dla oszacowania poziomOw narazenia.
Odnosne dane dotyczace monitorowania
substancji o analogicznym zastosowaniu

1 schematach narazenia lub analogicznych
wilasciwosciach mogg zosta¢ uwzglednione.

5.2.5. Jezeli dostepne sg odpowiednio
zmierzone, reprezentatywne dane dotyczace
narazenia, nalezy przyznac im pierwszenstwo
podczas prowadzenia oceny narazenia.
Odpowiednie modele moga zosta¢ uzyte dla
oszacowania poziomow narazenia. Odno$ne
dane dotyczace monitorowania substancji o
analogicznym zastosowaniu i schematach
narazenia lub analogicznych wtasciwosciach
sq rownie; uwzgledniane.

Uzasadnienie

Amendment following on from the introduction of use and exposure categories. Where
concrete figures for exposures or emissions are available, they should be used and given clear
precedence over estimations. Estimations (derived from models) should only be used when no

concrete measurement data are available.

IMCO Poprawka 288
ZALACZNIK I CZESC 6 PUNKTY 6.1 ORAZ 6.2

6.1. Charakterystyka ryzyka jest
przeprowadzana dla kazdego scenariusza
narazenia i przedstawiona pod wiasciwag
pozycja w Raporcie Bezpieczenstwa
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6.1. Charakterystyka ryzyka jest
przeprowadzana dla kaZdej kategorii
zastosowania i naraZenia albo dla kazdego
scenariusza narazenia i przedstawiona pod
wlasciwa pozycja w Raporcie Bezpieczenstwa
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Chemicznego.

6.2. Charakterystyka ryzyka obejmuje
populacje (populacje narazone - pracownicy,
konsumenci oraz populacje narazone
posrednio przez srodowisko oraz, jezeli
dotyczy, tacznie wszystkie wymienione
razem) i sfery srodowiska, dla ktorych
narazenie na dziatanie substancji jest znane
lub racjonalnie przewidywalne, przy
zalozeniu, ze Srodki zarzadzania ryzykiem
opisane w scenariuszach narazenia w
poprzedniej sekcji zostaty wdrozone.
Dodatkowo nalezy zbada¢ catkowite
zagrozenie srodowiska wywotane przez
substancje, taczac wyniki badan wszystkich
odnosnych sfer srodowiska oraz wszystkich
odnos$nych Zrodel emisji / wydzielania
substancji.

Chemicznego.

6.2. Charakterystyka ryzyka obejmuje
populacje (populacje narazone - pracownicy,
konsumenci oraz populacje narazone
posrednio przez srodowisko oraz, jezeli
dotyczy, tacznie wszystkie wymienione
razem) i sfery srodowiska, dla ktorych
narazenie na dziatanie substancji na bazie
zidentyfikowanych zastosowan jest
zamierzone i oczekiwane w warunkach
uiytkowania zgodnego 7 przeznaczeniem,
przy zalozeniu, ze Srodki zarzadzania
ryzykiem opisane w scenariuszach narazenia
w poprzedniej sekcji zostaly wdrozone.
Dodatkowo nalezy zbada¢ catkowite
zagrozenie srodowiska wywotane przez
substancje, laczac wyniki badan wszystkich
odno$nych sfer srodowiska oraz wszystkich
odnos$nych Zrodel emisji / wydzielania
substancji.

Uzasadnienie

Amendment following on from the introduction of use and exposure categories. Furthermore
the risk characterisation should relate only to actually intended exposures which are likely on
the basis of the identified use supported by the manufacturer or downstream user, given

proper use.

IMCO Poprawka 289
ZALACZNIK I CZESC 6 PUNKT 6.4, CZESC WPROWADZAJACA I TIRET PIERWSZE

6.4. W przypadku kazdego scenariusza
narazenia, narazenie ludzi i sSrodowiska moze
by¢ uwazane za wystarczajaco kontrolowane,
jezeli

- poziomy narazenia oszacowane w sekcji 6.2
nie przekraczajg wiasciwego DNEL lub
PNEC, ustalonych odpowiednio w sekcjach 1
13, oraz

PE 353.529v03-00

6.4. W przypadku kaZdej kategorii
zastosowania i narazenia albo kazdego
scenariusza narazenia, narazenie ludzi i
srodowiska moze by¢ uwazane za
wystarczajaco kontrolowane, jezeli

- poziomy narazenia ustalone albo
oszacowane w sekcji 6.2 nie przekraczaja
wiasciwego DNEL lub PNEC, ustalonych
odpowiednio w sekcjach 11 3, oraz
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Uzasadnienie

Amendment following on from the introduction of use and exposure categories. Furthermore
the risk characterisation should relate only to actually intended exposures which are likely on

the basis of the identified use supported by the manufacturer or downstream user, given
proper use.

IMCO Poprawka 290
ZALACZNIK I CZESC 6 PUNKT 6.5 USTEP 1
6.5 Dla tych efektow u ludzi i tych sfer 6.5 Dla tych efektow u ludzi i tych sfer
srodowiska, dla ktorych nie bylo mozliwe srodowiska, dla ktorych nie byto mozliwe
ustalenie DNEL lub PNEC, przeprowadzana ustalenie DNEL lub PNEC, przeprowadzana
jest jakosciowa ocena prawdopodobienstwa jest jakosciowa ocena prawdopodobienstwa
unikni¢cia efektow na skutek wdrozenia unikniecia efektow na skutek wdrozenia
scenariusza naragenia. srodkow zarzqdzania ryzykiem.
Uzasadnienie

Amendment following on from the introduction of use and exposure categories. Furthermore
the risk characterisation should relate only to actually intended exposures which are likely on

the basis of the use stated and supported by the manufacturer or downstream user, on the
assumption of proper use.

IMCO Poprawka 291
ZALACZNIK I CZESC 7 CZESC C PUNKT 5.1., TYTUL

5.1. [Tytut scenariusza narazenia nr 1] 5.1. [Tytut kategorii zastosowania i kategorii
narazenia albo scenariusza narazenia nr 1]

Uzasadnienie
Amendment following on from the introduction of use and exposure categories..

This amendment also affects the titles of sub-points 5.2.1., 8.2., 8.3.1,. 6.1 and 6.2.

IMCO Poprawka 292
ZAY ACZNIK TA PUNKT 1.2

Nalezy wymieni¢ wszystkie znane Nalezy wymieni¢ wszystkie zamierzone
zastosowania substancji lub preparatu. W zastosowania substancji lub preparatu
przypadku, gdy istnieje wiele mozliwych odpowiednio do kategorii zastosowania i
zastosowan, nalezy wymieni¢ tylko te narazenia substancji lub preparatu
najwazniejsze 1 najczescie] spotykane. Krotki, (zastosowania zidentyfikowane). Dodatkowo
zalaczony opis dotyczacy funkcji substancji mozna wymienic inne okreslone
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lub preparatu np. przeciwzapalny, zastosowania.

antyoksydant itp.

W przypadku, gdy wymagany jest raport W przypadku, gdy wymagany jest raport
bezpieczenstwa chemicznego, karta bezpieczenstwa chemicznego dla substancji
charakterystyki zawiera informacje na temat lub okreslonych sktadnikow preparatu, karta
wszystkich zidentyfikowanych zastosowan charakterystyki zawiera informacje na temat
majacych znaczenie dla odbiorcy karty. wszystkich zidentyfikowanych zastosowan
Informacje te sg zgodne ze zidentyfikowanymi majacych znaczenie dla odbiorcy karty.
zastosowaniami i scenariuszami narazenia Informacje te sa zgodne ze zidentyfikowanymi
zamieszczonymi w zalgczniku do karty zastosowaniami wymienionymi w raporcie
charakterystyki. bezpieczenstwa chemicznego.

Uzasadnienie

Amendment following on from the introduction of use and exposure categories. The indication
in the safety data report of all relevant use and exposure categories is mandatory, whereas
the additional indication of specific uses is optional. It is important to note that with a view to
the consistency of the safety data sheet, further adjustments are required.

IMCO Poprawka 293
ZALACZNIK IA PUNKT 3 USTEP 1
3. Podane informacje pozwolg odbiorcy na 3. Podane informacje pozwolg odbiorcy na
szybka identyfikacje zagrozen stwarzanych szybka identyfikacje zagrozen stwarzanych
przez sktadniki preparatu. Zagrozenia przez skladniki preparatu majgce znaczenie
stwarzane przez sam preparat s3 podane w dla oceny ryzyka i dzialan zabezpieczajgcych.
poz. 3. Znaczenie majq takie sktadniki, wobec

ktorych naleiy podjqcé — zalezinie od kategorii
zastosowania i naraZenia — dzialania
wiasciwe dla danej substancji. Zagrozenia
stwarzane przez sam preparat sg podane w
poz. 3.

Uzasadnienie

In order for preparations to be used safely, it is not necessary for all components to be
disclosed. Only those components for which specific measures have to be taken need to be
indicated. Many safety measures, e.g. those for corrosive or inflammable preparations (such
as the wearing of protective goggles, or fire protection measures) are not determined on a
substance-specific basis.

IMCO Poprawka 294
ZALACZNIK TA PUNKT 3.2., CZESC WPROWADZAJACA

PE 353.529v03-00 228/945 RR\586024PL.doc



3.2. Dla preparatow sklasyfikowanych jako 3.2. Dla preparatow sklasyfikowanych jako

niebezpieczne zgodnie z dyrektywa niebezpieczne zgodnie z dyrektywa
1999/45/WE, nalezy wymieni¢ nastgpujgce 1999/45/WE, nalezy wymienic istotne
substancje, wraz z ich st¢zeniem lub zakresem substancje, wraz z ich st¢zeniem lub zakresem
stezen: stezen:

Uzasadnienie

In order for preparations to be used safely, it is not necessary for all components to be
disclosed. Only those components for which specific measures have to be taken need to be
indicated. Many safety measures, e.g. those for corrosive or inflammable preparations (such
as the wearing of protective goggles, or fire protection measures) are not determined on a
substance-specific basis.

IMCO Poprawka 295
ZALACZNIK IA PUNKT 3.3, CZESC WPROWADZAJACA
3.3. W przypadku preparatow 3.3. W przypadku preparatow
niesklasyfikowanych jako niebezpieczne niesklasyfikowanych jako niebezpieczne
zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE, nalezy zgodnie z dyrektywa 1999/45/WE, nalezy
wymieni¢ nastgpujgce substancje, wraz z ich wymienic istotne substancje, wraz z ich
stezeniem lub zakresem stezen, jezeli ich stezeniem lub zakresem stezen, jezeli ich
stezenie jednostkowe wynosi > 1% wagowo stezenie jednostkowe wynosi > 1% wagowo
dla preparatéw nie majacych postaci gazu 1> dla preparatéw nie majacych postaci gazu 1>
0,2% objetosciowo dla preparatow majacych 0,2% objetosciowo dla preparatow majacych
posta¢ gazu: postac gazu:
Uzasadnienie

In order for preparations to be used safely, it is not necessary for all components to be
disclosed. Only those components for which specific measures have to be taken need to be
indicated. Many safety measures, e.g. those for corrosive or inflammable preparations (such
as the wearing of protective goggles, or fire protection measures) are not determined on a
substance-specific basis.

IMCO Poprawka 296
ZALACZNIK IA PUNKT 8.1
Nalezy podac¢ specjalne, stosowane w danym Nalezy poda¢ specjalne, stosowane w danym
momencie parametry kontrolne, w tym granice momencie parametry kontrolne, w tym granice
warto$ci narazenia w miejscu pracy i/lub warto$ci narazenia w miejscu pracy i/lub
granice warto$ci biologicznych. Wartosci sq granice warto$ci biologicznych.

podane dla Panstwa Czlonkowskiego, w
ktorym substancja lub preparat wprowadzane
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sq do obrotu. Nalezy podac informacje
dotyczgce zalecanych w danym momencie
procedur monitorowania.

W przypadku, gdy wymagany jest raport
bezpieczenstwa chemicznego, odnosne
poziom DNEL i stezenie PNEC dla substancji
sq podane dla scenariuszy narazenia
przedstawionych w zalgczniku do karty
charakterystyki.

W przypadku preparatow priydatne jest
podanie wartosci dla tych zawartych w nich
substancji, dla ktorych wymagane jest
umieszczenie w karcie charakterystyki,
zgodnie 7 przepisami poz. 3.

W przypadku, gdy wymagany jest raport
bezpieczenstwa chemicznego, nalezy podaé
poziom DNEL i stezenie PNEC dla
odnosnych kategorii zastosowania i
narazenia dla substancji oraz istotnych
substancji wchodzgcych w skilad preparatu.

Ponadto, w celu ochrony czlowieka i
srodowiska naturalnego a zwlaszcza ochrony
konsumentow, naleiy poda¢ w odniesieniu do
produktu wartosci graniczne dla substancji w
preparatach i w wyrobach, jesli majq istotne

znaczenie.

Uzasadnienie

Amendment following on from the introduction of use and exposure categories. For all
relevant use and exposure categories, the safety data sheet must also indicate the appropriate
DNEL and PNEC values. If no DNEL or PNEC values have been derived, existing limit
values should be given. It is important to note that, with a view to the consistency of the safety
data sheet, further adjustments are required.

IMCO Poprawka 312
ZALACZNIK III B (nowy)

Pozostale kryteria kontroli substancji od 1
do 10 ton oraz od 10 do 100 ton

Uzasadnienie

Follows amendment on Article 43 aa 5 (new). This annex should be completed by the
Commission later after proposals by the Agency.

IMCO Poprawka 313
ZALACZNIK IV USTEP 1

Zalaczniki IV do IX zawieraja dane,
niezbedne dla celow rejestracji i oceny
zgodnie z przepisami art. 9, 11, 12, 39,40 1
44. Dane bazowe dla najnizszego progu
ilosciowego podane sa w zalaczniku V. W

Zalaczniki IV — VI, 1X zawierajg dane
niezbedne dla celow rejestracji i oceny
zgodnie z przepisami art. 9, 12, 40 1 44.
Dane bazowe dla wszystkich substancji >
It/a podane sa w zalaczniku V. Przy
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kazdym przypadku osiggniecia wyiszego
progu ilosciowego nalezy sporzqdzié
dodatkowe dane, wymienione w zalqczniku
wlasciwym dla danego progu. Wymagane
dane sq roZne dla kaidej substancji zaleznie
od ilosci, zastosowania i narazenia. W
zwiqzku 7 tym zalgczniki nalezy traktowaé
kompleksowo i wspdélnie 7 ogdlnymi
przepisami w sprawie rejestracji, oceny i
obowigzku starannosci.

podawaniu podczas rejestracji kategorii
narazenia i kategorii zastosowania 7
powtarzalnym lub dltugotrwalym
narazeniem czlowieka i sSrodowiska zgodnie
z zalgcznikiem IXa uwzglednic naleZy
dodatkowe dane / informacje, o ktorych
mowa w zalgczniku VI, odpowiednio do
danej kategorii. Zasadniczo takie dane /
informacje nie sq wymagane, jesli nie
zostaje osiggniety poziom okreslonych
kryteriow granicznych danej kategorii
narazenia i kategorii zastosowania lub
poziom zawartosci substancji w preparacie i
w produkcie (jak np. limity znakowania
substancji w preparatach).

Dane lezgce ponizej tych kryteriow
granicznych nalezy podacé jedynie w
uzasadnionych pojedynczych priypadkach
(np. jako efekt oceny).

Uzasadnienie

The requirement to provide information according to threshold amounts and regardless of
risk under Annex IV in conjunction with Annexes V-VIII will lead to many unnecessary
experiments on animals and expensive data cemeteries. It is important to ensure that only
data is collected that is really necessary for risk assessment.

IMCO Poprawka 314
ZALACZNIK IV ETAP 1

Rejestrujacy powinien zebra¢ wszystkie
istniejgce dane pochodzace z badan, a
dotyczace substancji przeznaczonej do
rejestracji. Gdziekolwiek jest to mozliwe,
dokumenty rejestracyjne powinny by¢
sktadane przez konsorcja, zgodnie z
przepisami art. 10 lub 17. Pozwoli to na
dzielenie si¢ danymi pochodzacymi z badan, a
tym samym na uniknigcie niepotrzebnych
badan i ograniczenie kosztéw. Rejestrujacy
powinien takze zebra¢ wszystkie dostgpne
informacje dotyczace substancji. Powinny one
objac dane alternatywne (np. modelowanie
zaleznosci miedzy budowa chemiczng a
aktywnoscig (Q)SAR, dane przekrojowe (ang.
read-across) z innych substancji, dane z badan
in-vitro, dane epidemiologiczne), ktére moga

RR\586024PL.doc
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Rejestrujacy powinien zebra¢ wszystkie
istniejgce dane pochodzace z badan, a
dotyczace substancji przeznaczonej do
rejestracji, majgce znaczenie dla jego oceny
ryzyka. Gdziekolwiek jest to mozliwe,
dokumenty rejestracyjne powinny by¢
sktadane przez konsorcja, zgodnie z
przepisami art. 10 lub 17. Pozwoli to na
dzielenie si¢ danymi pochodzacymi z badan, a
tym samym na uniknigcie niepotrzebnych
badan 1 ograniczenie kosztow. Z tego wzgledu
przed ustaleniem niezbednych dla oceny
ryzyka danych wewnetrznych nalezy okresli¢
lub ustali¢ informacje istotne w kontekscie
zidentyfikowanych zastosowan oraz istniejgce
i zalecane sSrodki zarzgdzania ryzykiem.
Rejestrujacy powinien takze zebra¢ wszystkie
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pomoc w stwierdzeniu istnienia lub braku
niebezpiecznych wlasciwosci substanciji 1
ktére moga w niektorych przypadkach
zastapi¢ wyniki badan na zwierzgtach.
Dodatkowo nalezy zebraé informacje
dotyczqce naraZenia, zastosowania i srodkow
zarzqdzania ryzykiem, zgodnie 7 art. 9 i
zalgcznikiem V. Biorac pod uwage wszystkie
te informacje razem, rejestrujacy bedzie mogt
okresli¢ potrzebg uzyskania dalszych
informacji.

dostepne informacje dotyczace substancji
odnoszqce sig do zidentyfikowanych
zastosowan z uwzglednieniem istniejgcych i
zalecanych srodkow zarzgdzania ryzykiem.
Powinny one obja¢ dane alternatywne (np.
modelowanie zalezno$ci miedzy budowa
chemiczng a aktywnoscig (Q)SAR, dane
przekrojowe (ang. read-across) z innych
substancji, dane z badan in-vitro, dane
epidemiologiczne), ktére moga pomoc w
stwierdzeniu istnienia lub braku
niebezpiecznych wlasciwosci substanciji 1
ktore mogg w niektorych przypadkach
zastapi¢ wyniki badah na zwierzetach.
Dodatkowo nalezy zebra¢ informacje
dotyczace narazenia, zastosowania i srodkow
zarzadzania ryzykiem, zgodnie z art. 9 1
zalacznikiem V. Biorac pod uwage wszystkie
te informacje razem, rejestrujacy bedzie mogt
okresli¢ potrzebg uzyskania dalszych
informacji.

Uzasadnienie

Clarification in the interest of SMEs. The wording about ‘identified uses’ follows on purely
and simply from the indication of use and exposure categories. This is of particular
importance to SMEs, since it serves to simplify the use of the system and preserve industrial

and business secrets.

IMCO Poprawka 315
ZALACZNIK IV ETAP 2

Rejestrujacy okresli informacje wymagane do
rejestracji. Po pierwsze, naleiy okresli¢
wlasciwy zalgcznik lub zalgczniki, wedtug
ktorych naleziy postepowad, zgodnie 7
tonazem. Zalgczniki te okreslaja standardowe
wymagania w zakresie informacji, ale
znajdujg zastosowanie wrazg g

zalgcznikiem IX, ktory pozwala na
odstepstwo od podejscia standardowego, tam
gdzie moZe by¢ ono uzasadnione. W
szezegolnosci na tym etapie brane sq pod
uwage informacje dotyczgce narazenia,
zastosowania i srodkow zarzgdzania
ryzykiem, w celu okreslenia potrzeb w

PE 353.529v03-00

Rejestrujacy okresli informacje wymagane
do rejestracji. Zalgcznik V okresla
standardowe wymagania w zakresie
informacji. Zalgcznik IXa okresla, jakie
dodatkowe dane/informacje bedg potrzebne
zgodnie 7 zalgcznikiem VI, odpowiednio dla
wlasciwych kategorii. Zasadniczo
dane/informacje nie bedg wymagane, jesli
nie zostang osiggniete okreslone kryteria
graniczne w odnosnych kategoriach
zastosowania i narazenia albo limity
stezenia substancji w preparatach i
wyrobach (por. art. 14 i np. limity
znakowania substancji i preparatow).
Okreslenie potrzeb w zakresie informacji o
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zakresie informacji dla substancji.

substancji ustalane bedzie w wyniku
informacji o zidentyfikowanych
zastosowaniach i istniejgcym lub zalecanym
zarzqgdzaniu ryzykiem.

Uzasadnienie

Clarification in the interest of SMEs. The wording ‘identified uses’ includes by definition the

information on use and exposure categories.

IMCO Poprawka 316
ZALACZNIK IV KROK 4

W niektorych sytuacjach nie ma potrzeby
pozyskiwania nowych danych. Jednak w
przypadku luk informacyjnych nalezy zebrac¢
brakujace dane wedlug progow ilosciowych
(zataczniki V 1 VI) albo nalezy
zaproponowac strategie badan (zalgczniki
VII i VIII). Badania na krggowcach
powinny by¢ prowadzone lub proponowane
wylacznie jako srodek ostateczny, gdy
wszystkie inne zrodta danych zostaja
wyczerpane. W niektorych przypadkach,
zgodnie 7 zalgcznikami V do IX, niezbedne
moZze okazac si¢ przeprowadzenie
okreslonych badan wczesniej niz
przewidziano w standardowym programie
badan lub dodatkowo do standardowego
programu badan.
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W niektorych sytuacjach nie ma potrzeby
pozyskiwania nowych danych. Jednak w
przypadku luk informacyjnych nalezy zebra¢
brakujace dane (zataczniki V, VI i IXa).
Badania na kregowcach powinny by¢
prowadzone lub proponowane wylacznie
jako $rodek ostateczny, gdy wszystkie inne
zrédla danych zostaja wyczerpane. Przed
przystgpieniem do badan na kregowcach
rejestrujgcy ma obowigzek sprawdzié, czy
potrzebne dane mozna uzyskac z innych
Zrodel, dzieki prawomocnym wobec badan
na zwierzetach metodom alternatywnym,
poprzez OSAR, ekstrapolacje danych o
innych substancjach, 7 istniejgcych
doswiadczen, danych epidemiologicznych
etc. Ponadto musi sprawdzic¢, czy w
przypadku jego zidentyfikowanych celow
zastosowania dziatania na rzecz redukcji
narazenia cgyniq thednymi ustalanie
danych, zwlaszcza prowadzenie badan na
zwierzetach. W tym celu musi on oceni¢
istniejqce srodki zarzqgdzania ryzykiem w
kontekscie danych kategorii naraZenia oraz
zbadaé, czy moiliwe sq dalej idgce dziatania
zarzqgdzania ryzykiem. Przed zleceniem
prowadzenia badan rejestrujgcy musi
zebraé wszelkie pozostale istniejgce
informacje, dzieki ktorym takie badania
moggq sta¢ sie zbedne. Nowe badania na
kregowcach powinny by¢ prowadzone
wylgcznie jako Srodek ostateczny, gdy
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wszystkie inne Zrodla danych zostajq
wyczerpane. Jesli w zwiqzku 7 kategorig
narazenia zgodnie 7 zalgcznikiem 1Xa
informacja przewidziana jest jako
obowigzkowa, moZina odstgpié¢ od jej
przedloienia, gdy jej ustalenie jest
technicznie niemozliwe lub niepotrzebne 7
naukowego punktu widzenia. W takich
przypadkach dla potrzeb rejestracji
rejestrujgcy musi dostarczyé
przekonywajqce uzasadnienie.

Uzasadnienie

The requirements concerning information and testing should therefore be tailored to the
actual exposure situation and not according to quantities. Therefore firstly minimum data
under Annex V are required. Further tests under Annex VI are only required, under
legislation on protecting health, consumers and animals, if they are also really necessary

under Annex 1Xa to evaluate safe use on the basis of actual exposure.

IMCO Poprawka 317
ZALACZNIK IV SEKCJA 5
5. Wytyczne dotyczgce bezpiecznego skreslony
stosowania:

Informacje te sq zgodne 7 kartg
charakterystyki, tam gdzie jest ona
wymagana, zgodniez przepisami art. 29
niniejszego rozporzqdzenia.

5.1. Pierwsza pomoc (punkt 4 karty
charakterystyki)

5.2. Postgpowanie w przypadku poZaru
(punkt 5 karty charakterystyki)

5.3. Postgpowanie w przypadku
niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska
(punkt 6 karty charakterystyki)

5.4. Postepowanie z substancjg/preparatem
i jej/jego magazynowanie (punkt 7 karty
charakterystyki)

5.5. Informacje o transporcie (punkt 14
karty charakterystyki)

Jezeli nie jest wymagany raport
bezpieczenstwa chemicznego, wymagane sq

PE 353.529v03-00 234/945

RR\586024PL.doc



nastepujgceinformacije:

5.6. Kontrola narazenia i Srodki ochrony
indywidualnej (punkt 8 karty
charakterystyki)

5.7. Stabilnosé i reaktywnosé (punkt 10
karty charakterystyki)

5.8. Postgpowanie 7 odpadami

5.8.1. Postgpowanie 7 odpadami (punkt 13
karty charakterystyki)

5.8.2. Postgpowanie z odpadami (punkt 13
karty charakterystyki)

5.8.3. Informacje o recyklingu i metody
usuwania odpadow dla ogotu spoleczenstwa

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.

IMCO Poprawka 318
ZALACZNIK IV SEKCJA 5 A (nowa)

5a. Informacje o kategoriach zastosowania
i naraienia

5a.1. Kategorie zastosowania:

a) stosowanie przemystowe

b) stosowanie zawodowe

¢) stosowanie przez konsumentow

5a.1.2. Specyfikacja zastosowania w kazdej
kategorii:

a) stosowanie w systemie zamknigtym

b) stosowanie, ktorego wynikiem jest
uwzglednienie w matrycy

¢) wqskie stosowanie
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d) szerokie stosowanie

5a.2. Kategorie naraZenia
5a.2.1. NaraZenie czlowieka:
a) doustne

b) skorne

c) wziewne

5a.2.2. Narazenie Srodowiska:
a) woda

b) powietrze

¢) gleba

5a.3. Czas trwania narazenia
a) przypadkowe

b) okazjonalne / krotkotrwale
¢) ciggle/czeste

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.

IMCO Poprawka 319

ZALACZNIK V, WPROWADZENIE, USTEP 1 ZDANIE 1

Kolumna 1 niniejszego zatacznika ustanawia
zakres standardowych informacji
wymaganych dla wszystkich substancji
produkowanych lub importowanych w
ilosciach co najmniej 1 tony zgodnie z

przepisami art. 11 ust. 1 lit. (a).

PE 353.529v03-00

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

Informacje okreslone w kolumnie 1 sq
wymagane dla wszystkich substancji
produkowanych lub importowanych w
ilosciach co najmniej 10 ton zgodnie z
przepisami art. 11 ust. 1 lit. b)).
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Dla substancji w ilosciach od 1 do 10
ton, w dossier rejestracyjnym wymagane
sq wszystkie dostgpne informacje o
wlasciwosciach substancji, obejmujgce
co najmniej wlasciwosci
fizykochemiczne zgodnie 7 przepisami
art. 11 ust. 1 lit. a).

IMCO Poprawka 320
ZALACZNIK V CZESC 5 KOLUMNA 2 USTEP 5.1.
5.1
- preznosc pary
- rozpuszczalnosé w wodzie
- wspolczynnik podziatu n-oktanol/woda
- temperatura zaplonu
- palnosé

- wlasciwosci wybuchowe

IMCO Poprawka 321
ZALACZNIK V CZESC 5 KOLUMNA 2USTEP 5.2

5.2. Nie trzeba przeprowadza¢ badania dla 5.2. Nie trzeba przeprowadza¢ badania dla ciat
ciat statych i cieczy o temperaturze statych i cieczy o temperaturze
topnienia/zamarzania ponizej 0 C. topnienia/zamarzania ponizej 0 C.

- temperatura wrzenia

- gestos¢ wigledna

- napiecie powierzchniowe
- temperatura samozaplonu

- wlasciwosci utleniajqce

IMCO Poprawka 322
ZALACZNIK V CZESC 5 PUNKT 5.6 I PUNKT 5.14

skreslony
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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.

IMCO Poprawka 323
ZAYLACZNIK V CZESC 6 KOLUMNA 1 PUNKT 6.4 A (nowy)

6.4a. Ostra toksycznosé

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

W przypadku gazow i lotnych cieczy
(preinosé pary powyzej 10-2 Paw
temperaturze 20°C) informacje sq
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 6.4a.1. do 6.4a.3.
sq dostarczane dla co najmniej dwoch drog
narazenia, przy czym jedng 7 nich jest
droga doustna. Wybor drugiej drogi zaleZy
od charakteru substancji i prawdopodobnej
drogi naraZenia dla czlowieka. Jezieli jest
tylko jedna droga narazenia, nalezy
dostarczyd informacje tylko dla tej drogi.
6.4a.1. Droga ustna

6.4a.2. Droga wziewna

6.4a.3. Droga skorna

Uzasadnienie

The Commission proposal requires information on acute toxicity only for substances in
quantities of 10 tonnes or more per year. Information on acute toxicity for one exposure
route, however, should also be required for selected priority substances in the tonnage range
of 1 to 10 tonnes, which will be identified in the screening that the Agency will perform as set
out in Articles 43 aa. For non-priority substances only information that is already available is
required to be submitted. Thereby, this more flexible system achieves overall a better balance
between information needs and cost efficiency than the Commission proposal. (amendment
linked to compromise amendment 2 on Art. 5(2))
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IMCO Poprawka 324
ZALACZNIK V CZESC 6 KOLUMNA 2 PUNKT 6.4 A (nowy)

6.4a. Nie trzeba przeprowadzac badania
(badan) jezeli:

nie mozna zaadministrowac doktadnych
dawek substancji w zwigzku 7
wlasciwosciami chemicznymi lub
fizycznymi substancji; lub

substancja jest korozyjna; lub

— substancja jest tatwopalna w powietrzu w
temperaturze pokojowej.

Wiasciwa druga droga podania jest
wybierana na podstawie:

6.4a.2. Badanie drogq wziewngq jest
wlasciwe, jeZeli:

1) prawdopodobne jest narazenie ludzi
poprzez wdychanie; oraz

2) spelniony jest jeden 7 nastepujgcych
warunkow: substancja ma preinosc¢ pary
powyzej 10-2 Pa w temperaturze 20°C; lub

substancja zostanie uzyta w sposob, ktory
wytwarza efekt aerozolu, czgsteczek lub
kropelek o zakresie wielkosci pozwalajgcej
na wdychanie (> 1% na podstawie ciezaru
czgstek przy MMAD < 100 um).

6.4a.3. Badania drogq skorng sq wilasciwe,
jezeli:

1) mozliwy jest kontakt substancji ze skorg
podczas produkcji i/lub zastosowania; oraz
2) wlasciwosci fizykochemiczne wskazujg
na znaczy wskaznik absorpcji przez skore;
orag

3) spetniony jest jeden 7 nastepujqgcych
warunkow:

- toksycznos¢ jest notowana w badaniu
ostrej toksycznosci doustnej przy niskich
dawkach; lub

- efekty ogdlnoustrojowe lub inne dowody
absorpcji sq obserwowane w badaniach
podraznien skory i/lub oczu; lub

- badania in vitro wskazujg na znaczng
absorpcje skorng; lub

- znaczna ostra toksycznosé skorna lub
przeniknigcie przez skore sq rogpoznawane
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dla substancji o podobnej strukturze.
Badanie drogq skorng nie jest odpowiednie
jezeli absorpcja przez skore jest mato
prawdopodobna, jak wskazuje na to masa
czgsteczkowa (masa czgsteczkowa > 800 lub
Srednica czgsteczkowa > 15 A) i niska
rozpuszczalnosé w tluszczach (log Kow —
wspolczynnik oktanol woda ponizej -1 lub

powyzej 4).
Uzasadnienie

The Commission proposal requires information on acute toxicity only for substances in
quantities of 10 tonnes or more per year. Information on acute toxicity for one exposure
route, however, should also be required for selected priority substances in the tonnage range
of 1 to 10 tonnes, which will be identified in the screening that the Agency will perform as set
out in Articles 43 aa. For non-priority substances only information that is already available is
required to be submitted. Thereby, this more flexible system achieves overall a better balance
between information needs and cost efficiency than the Commission proposal. (amendment
linked to compromise amendment 2 on Art. 5(2))

IMCO Poprawka 325
ZAY ACZNIKV CZESC 7 KOLUMNA 1 PUNKT 7.1.1.
7.1.1. Krotkoterminowe badanie 7.1.1. Krotkoterminowe badanie
toksycznos$ci na Daphnia : toksycznos$ci na Daphnia lub rybach :
Uzasadnienie

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

IMCO Poprawka 326
ZALACZNIK V CZESC 7 KOLUMNA 1 PUNKT 7.1 A (nowy)
7.1a. Degradacja
7.1a.1. Degradacja biotyczna

7.1a.1.1. Zdolnosé do szybkiej
biodegradacji

Uzasadnienie

The Commission proposal requires information on biodegradation only for substances in
quantities of 10 tonnes or more per year. Such information should also be required for
selected priority substances in the tonnage range of 1 to 10 tonnes, which will be identified in

PE 353.529v03-00 240/945 RR\586024PL.doc



the screening that the Agency will perform as set out in Articles 43 aa. For non-priority
substances only information that is already available is required to be submitted. (amendment

linked to compromise amendment 2)

IMCO Poprawka 327
ZALACZNIK V CZESC 7 KOLUMNA 2 PUNKT 7.1 A (nowy)

7.1a. Badania symulacyjne (zatgcznik VII,
7.1a.1.2 do 7.1a.1.4.) sq proponowane przez
rejestrujgcego, jezeli ocena bezpieczenstwa
chemicznego, przeprowadzona zgodnie 7
zalgcznikiem I okresla potrzebe
przeprowadzenia dalszych badan
degradacji substancji. Wybor wlasciwego
badania (badan) zalezy od wynikow oceny
bezpieczenstwa.

7.1a.1.1. Badania nie trzeba
przeprowadzaé, jezeli substancja jest
nieorganiczna.

Uzasadnienie

The Commission proposal requires information on biodegradation only for substances in
quantities of 10 tonnes or more per year. Such information should also be required for
selected priority substances in the tonnage range of 1 to 10 tonnes, which will be identified in
the screening that the Agency will perform as set out in Articles 43 aa. For non-priority
substances only information that is already available is required to be submitted. (amendment

linked to compromise amendment 2)

IMCO Poprawka 328
ZALACZNIK VI, WPROWADZENIE, USTEP 1 ZDANIE 1

Kolumna 1 niniejszego zatgcznika ustanawia
zakres standardowych informacji
wymaganych dla wszystkich substancji
produkowanych lub importowanych w
ilosciach co najmniej 10 tony zgodnie z
przepisami art. 11 ust. 1 lit. (b).
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Kolumna 1 niniejszego zatacznika ustanawia
zakres standardowych informacji dla
substancji produkowanych lub
importowanych w ilosciach co najmniej 10
tony rocznie.

Informacje okreslone w kolumnie 1 sg
wymagane dla wszystkich substancji
produkowanych lub importowanych w
ilo$ciach co najmniej 100 ton zgodnie z
przepisami art. 11 ust. 1 lit. (b)).

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

Uzasadnienie

IMCO Poprawka 329
ZALACZNIK IX PUNKT 1.5 USTEP 2 PUNKT 3

(3) staly model zmiany silty dziatania (3) staty model zmiany sity dziatania
wlasciwos$ci w tej samej kategorii. wlasciwos$ci w tej samej kategorii oraz
wspolny plan dziatania.

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.

IMCO Poprawka 330
ZAYL ACZNIK IX PUNKT 1.5 USTEP 3 A (nowy)

Kierunki dziatania dotyczqce klasyfikacji i
oznakowania oraz oceny ryzyka substancji,
ktore sq zloZone i 0 zmiennym skladzie,
moggq by¢ okreslone na podstawie danych
dotyczgcych ich znaczqcych skladnikow
przy uzyciu ich najwiekszych steien w
substancji. Agencja, po konsultacji 7
zainteresowanymi stronami, wydaje
szezegolowq i naukowo uzasadniong
metodologi¢ dotyczqgcq grupowania
substancji, w ciggu 2 lat od pryyjecia
rozporzqdzenia.

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
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the grouping of substances with the same toxicity profiles. The amendment also provides for
the obligation for the Commission to issue a detailed methodology.

IMCO Poprawka 332, 3331334
ZALACZNIK IX PUNKT 3

Badania prowadzone zgodnie z przepisami
zatacznikow VII i VIII moga zostaé
pomini¢te, W oparciu o scenariusz
(scenariusze) narazenia opracowany w
Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego.

We wszystkich przypadkach przedtozona
jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja

RR\586024PL.doc
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3.1 Badania prowadzone zgodnie z
przepisami zalacznikow VI-VIII moga
zosta¢ pomini¢te, w oparciu o0 scenariusz
(scenariusze) narazenia kategorie
zastosowania i narazenia opracowane w
Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego

3.2. Pominigcie informacji jest uznawane
za dopuszczalne, jezeli:

i) w miejscu pracy steZenie 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 steieniu nie
przekraczajgcym 0,1%;

v) substancja jest stosowana w produkcji
dla konsumentow i:

a) substancja znika catkowicie w procesie
produkcji;

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

3.3 We wszystkich pozostalych przypadkach

przedlozona jest wlasciwa i wiarygodna
dokumentacja, ktora obejmuje:

i) typy przedziatow srodowiska;

ii) ilos¢ 0sob naraionych;

iii) Srodki zarzqdzania ryzykiem;

iv) drogi naraZenia;

v) trwanie i czestotliwos¢ naraZenia;

vi) ochrona zwierzgt.
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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)

IMCO Poprawka 333
ZALACZNIK IX PUNKT 3 AKAPIT DRUGI (nowy)

Badanie wykonywane zgodnie 7
zalgcznikiem V moZe zostaé pominiete, jesli
narazenie jest nieznaczne orazg jesli
dostarczono odpowiedniego uzasadnienia i
dokumentaciji.

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.

KOMISJA PRZEMYSEU, BADAN NAUKOWYCH I ENERGII: STANOWISKO W
SPRAWIE REJESTRACJI

ITRE Poprawka 12
PUNKT UZASADNIENIA 31 B (nowy)

31b. Zgodnie 7 zalgcznikiem I Agencja
opracowuje wytyczne dotyczqce stosowania
kategorii zastosowan i narazenia w
wymaganiach w zakresie informacji w
ramach niniejszego rozporzqdzenia.

ITRE Poprawka 41
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ARTYKUL 3 USTEP 12 A (nowy)

12a. Kategorie zastosowania oznaczajq
kategoryzacje wedlug nastepujgcego
podzialu: zastosowanie przemystowe,
zawodowe i prywatne.

ITRE Poprawka 42

ARTYKUL 3 USTEP 12 B (nowy)

12b. Kategorie naraZenia oznaczajq
kategoryzacje naraZenia wedlug
najwazniejszych drog absorpcji przez
czlowieka, drog przenoszenia do
srodowiska oraz czasu trwania i
czestotliwosci narazenia.

ITRE Poprawka 46
ARTYKUL 3 USTEP 20

20. Substancja wprowadzona oznacza taka
substancje, ktora w ciagu 15 lat
poprzedzajgcych wejscie w zycie
niniejszego rozporzadzenia spetnita co
najmniej jedno z nastepujacych kryteriow:

a) byta wyprodukowana albo importowana
na terytorium Wspdolnoty albo w krajach
przystepujgcych do Unii Europejskiej 7
dniem 1 maja 2004 r., przez producenta
albo importera i jest umieszczona w
Europejskim Wykazie Istniejacych
Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
(EINECS),

b) byta wyprodukowana na terytorium
Wspdlnoty albo w krajach przystepujacych
do Unii Europejskiej z dniem 1 maja 2004 r.,
ale nie zostata wprowadzona do obrotu przez
producenta albo importera,
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20. Substancja wprowadzona oznacza taka
substancje, ktora w ciagu 11 lat
nastepujgcych po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia spetnita co
najmniej jedno z nastepujacych kryteriow:

a) jest umieszczona w Europejskim Wykazie
Istniejacych Substancji o Znaczeniu
Komercyjnym (EINECS),

b) byta wyprodukowana przed wejsciem w
Zycie niniejszego rozporzqdzenia na
terytorium Wspolnoty albo w krajach
przystepujacych do Unii Europejskiej z
dniem 1 maja 2004 r., ale nie zostata
wprowadzona do obrotu przez producenta
albo importera w ciggu 15 lat
poprzedzajgcych wejscie w Zycie niniejszego
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c) byla wprowadzona do obrotu na
terytorium Wspdolnoty albo w krajach
przystepujgcych do Unii Europejskiej 7
dniem 1 maja 2004 r. i pomiedzy 18
wrzesnia 1981 r. a 31 pazdziernika 1993 r.
wlacznie byta wprowadzona do obrotu przez
producenta albo importera i byta uznana za
zgloszong (notyfikowanga) zgodnie z art. 8
ust. 1 tiret pierwsze dyrektywy
67/548/EWQ@, zmienionej dyrektywa
79/831/EWG, a zarazem nie spetniajgca
definicji polimeru ustalonej w dyrektywie
67/548/EWG, zmienionej dyrektywa
92/32/EWG,

pod warunkiem, Ze producent albo importer
posiada udokumentowane tego dowody.

rozporzqdzenia, pod warunkiem, Ze
producent albo importer posiada
udokumentowane tego dowody;

c¢) pomiedzy 18 wrzes$nia 1981 r. a 31
pazdziernika 1993 r. wilacznie byla uznana
za zgloszong (notyfikowang) zgodnie z art. 8
ust. 1 tiret pierwsze dyrektywy
67/548/EWQG, zmienionej dyrektywa
79/831/EWG, a zarazem nie spelniajaca
definicji polimeru ustalonej w dyrektywie
67/548/EWG, ze zmiang wprowadzong
dyrektywa 92/32/EWG;

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka wyjasnia, ze substancje dzielg si¢ na wprowadzone lub nie wprowadzone.
Rozroznienie to jest niezbedne przy przyjeciu podejscia ,,jedna substancja — jeden zestaw

danych”.

ITRE Poprawka 62
ARTYKUL 5 USTEP 4

4. Dostarczenie dokumentdw rejestracyjnych
jest potaczone z wniesieniem oplaty
ustalonej przez Agencje.

4. Dostarczenie dokumentow rejestracyjnych
jest potaczone z wniesieniem oplaty
ustalonej przez Agencje. Oplaty nie pobiera
si¢ w przypadku substancji w ilosci 1-10
ton, ktorej dossier techniczne zawiera
wszystkie informacje wyszczegolnione w
zalgczniku V.

Uzasadnienie

This amendment will encourage the submission of complete data for substances between 1
and 10 tonnes, which will facilitate the work of the Agency. It will also reduce the financial

burden on SMEs.

PE 353.529v03-00
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ITRE Poprawka 76
ARTYKUL 9 LITERA A) III)

1i1) informacje dotyczace produkcji 1
zastosowania(f) substancji, jak okreslono w
zalaczniku IV, sekcja 3; informacja ta
obejmuje wszystkie zidentyfikowane przez
rejestrujacego zastosowania;

i11) informacje dotyczace produkcji 1
zastosowania(n) substancji, jak okreslono w
zalaczniku 1V, sekcja 3; informacja ta
obejmuje wszystkie zidentyfikowane przez
rejestrujacego zastosowania;

Informacje dotyczqce zidentyfikowanych
zastosowan obejmujq standardowe
informacje dotyczqce kategorii
zastosowania i narazenia, okreslonych w
wytycznych opracowanych zgodnie 3
zalgcznikiem I;

ITRE Poprawka 82
ARTYKUL 11 USTEP 1 LITERA A)

a) informacje okreslone w zalgczniku V w
przypadku substancji wyprodukowanych
albo importowanych w ilo$ci co najmniej 1
tony rocznie przez jednego producenta albo
importera;

a) w przypadku substancji
wyprodukowanych albo importowanych w
ilosci co najmniej 1 tony rocznie przez
jednego producenta albo importera
informacje na temat wtasciwosci
fizykochemicznych, okreslonych w
zalgczniku V, oraz wszelkie inne informacje
na temat toksykologicznych i
ekotoksykologicznych parametrow, ktore
dostepne sq zainteresowanemu
producentowi lub importerowi,

ITRE Poprawka 83
ARTYKUL 12 USTEP 1

1. Jezeli wymagania okreslone w zataczniku
IX sa spetnione, informacje o swoistych
wlasciwosciach substancji moga by¢
uzyskiwane w inny sposob niz przez
badania, w szczegdlnosci przy uzyciu
jakosciowych albo ilosciowych modeli
zalezno$ci struktura-aktywno$c¢ albo na
podstawie informacji o substancjach o
podobne;j strukturze.
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1. Jezeli wymagania okre§lone w zatgczniku
IX sg spetnione, informacje o swoistych
wlasciwosciach substancji mogg by¢
uzyskiwane w inny sposob niz przez
badania, w szczegdlnosci przy uzyciu
jakosciowych albo ilosciowych modeli
zalezno$ci struktura-aktywnosc¢ albo na
podstawie informacji o substancjach o
podobnej strukturze.
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Badania prowadzone zgodnie 7
zalgcznikami VI do VIII mogg zostaé
pominigete, jeZeli 7 informacji dotyczqgcych
naraZenia i wdroZonych srodkow
zarzqdzania ryzykiem wynika, e moze to
byé uzasadnione zgodnie 7 zalgcznikiem IX.

Uzasadnienie

1t should be possible for a third party, contracted on behalf of individual companies or a
consortium, to represent the interest of the company or the group of manufacturers.

ITRE Poprawka 88
ARTYKUL 13 USTEP 4 AKAPIT 2

Oceng narazenia 1 charakterystyke ryzyka
odnosi si¢ do wszystkich zidentyfikowanych
zastosowan producenta albo importera.

Oceng narazenia, ktorej podstawe stanowig,
o ile to konieczne, poszczegolne kategorie
zastosowania i naraZenia, 1 charakterystyke
ryzyka odnosi si¢ do wszystkich
zidentyfikowanych zastosowan producenta
albo importera dotyczgcych ilosci
przynajmniej 1 tony rocznie.

Uzasadnienie

Poprawka stuzy zwigkszeniu wykonalnosci dzieki ograniczeniu zastosowad, ktore nalezy
uwzgledni¢ w raporcie bezpieczenstwa chemicznego do tych, ktore dotyczg ilosci
przynajmniej 1 tony. Natomiast zgodnie z projektem Komisji obowigzek ten dotyczytby nawet

zastosowan dotyczgcych bardzo niewielkich ilosci.

ITRE Poprawka 107
ARTYKUL 26

1. W celu skorzystania z przepisOw
przejsciowych okreslonych w art. 21 kazdy
potencjalny rejestrujacy substancje
wprowadzong zobowigzany jest do
dostarczenia do Agencji wszystkich
nastepujacych informacji, przy uzyciu
arkusza okre$lonego przez Agencje zgodnie
z art. 108:

a) nazwe substancji 1, gdzie to wlasciwe,
grupe substancji, numery EINECS

PE 353.529v03-00

1. W celu skorzystania z przepiséw
przejsciowych okreslonych w art. 21 kazdy
potencjalny rejestrujacy substancje
wprowadzong zobowigzany jest do
dostarczenia do Agencji wszystkich
nastepujacych informacji, przy uzyciu
arkusza okres§lonego przez Agencje zgodnie
z art. 108:

a) nazwe substancji 1, gdzie to wlasciwe,
grupe substancji, numery EINECS
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1 CAS, jezeli sa dostepne;

b) swoje nazwisko/nazwe i adres oraz
nazwisko osoby kontaktowej;

) rozwazany termin rejestracji/zakres
tonaiu;

d) wskazanie wlasciwosci/kierunkow
dziatania (ang. endpoints)
fizykochemicznych, toksykologicznych 1
ekotoksykologicznych, dla ktorych posiada
odpowiednie badania albo informacje
wymagane na potrzeby rejestracji, jezeli
takie sg;

e) stwierdzenie, czy badania wskazane w lit.
d) obejmujg badania przeprowadzane na
kregowcach czy nie 1 jezeli nie, czy rozwaza
on zloZenie twierdzgcej deklaracji dla
potrzeb art. 9 lit. a) pkt. x) wraz
dokumentami rejestracyjnymi.

Potencjalny rejestrujacy moze ograniczy¢
informacje, ktore majg by¢ dostarczone
zgodnie z akapitem 1, do tych
wiasciwosci/kierunkow dziatania (ang.
endpoints), dla ktorych wymagane jest
przeprowadzenie badan.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
dostarczane s3 na co najmniej 18 miesigcy
przed:

a) terminem ustalonym w art. 21 ust. 1 dla
substancji wprowadzonych produkowanych
albo importowanych w ilosciach co
najmniej 1000 ton rocznie;

(b) terminem ustalonym w art. 21 ust. 2 dla
substancji wprowadzonych produkowanych
albo importowanych w ilosciach co
najmniej 1 tony rocznie.

RR\586024PL.doc

1 CAS, jezeli sg dostepne;

b) swoje nazwisko/nazwe i adres oraz
nazwisko osoby kontaktowej lub, w
stosownych przypadkach, nazwisko osoby,
ktora bedzie go reprezentowad;

c) roczna wielkos¢ produkcji wedlug
zakresow tonaiu;

d) wskazanie wlasciwosci/kierunkow
dziatania (ang. endpoints)
fizykochemicznych, toksykologicznych 1
ekotoksykologicznych, dla ktorych posiada
odpowiednie badania albo informacje
wymagane na potrzeby rejestracji, jezeli
takie sg;

e) stwierdzenie, czy badania wskazane w lit.
d) obejmujg badania przeprowadzane na
kregowcach czy nie i jezeli nie, czy rozwaza
on udostepnienie podsumowan badan i
szezegoltowych podsumowan badan innym
rejestrujgcymi, o ktorych mowa w art. 9 lit.
a) pkt. x).

Potencjalny rejestrujacy moze ograniczy¢
informacje, ktore maja by¢ dostarczone
zgodnie z akapitem 1, do tych
wlasciwos$ci/kierunkéw dziatania (ang.
endpoints), dla ktorych wymagane jest
przeprowadzenie badan.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1,
dostarczane sg na co najmniej 18 miesiecy
od momentu wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia:
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3. Rejestrujacy, ktérzy nie dostarcza
informacji wymaganych w ust. 1 nie moga
skorzysta¢ z przepisow art. 21.

4. Producenci i importerzy substancji
wprowadzonych w ilo$ci mniejszej niz 1
tona rocznie, tak samo jak dalsi
uzytkownicy, moga dostarczy¢ informacje, o
ktérych mowa w ust. 1 do Agencji, przy
uzyciu arkusza okreslonego przez Agencje
zgodnie z art. 108.

5. Agencja rejestruje informacje dostarczone
zgodnie z ust. 1 do 4 w bazie danych.
Agencja umozliwi dostep do danych
przechowywanych w odniesieniu do kaZdej
substancji producentom i importerom,
ktorzy dostarczyli dane o tej substancji
zgodnie 7 ust. 1 do 4. Wlasciwe organy
Panstw Czlonkowskich takze otrzymajg
dostep do tych danych.

3. Rejestrujacy, ktorzy nie dostarczg
informacji wymaganych w ust. 1 nie moga
skorzysta¢ z przepisow art. 21.

4. Producenci 1 importerzy substancji
wprowadzonych w ilo$ci mniejszej niz 1
tona rocznie, tak samo jak dalsi
uzytkownicy, moga dostarczy¢ informacje, o
ktérych mowa w ust. 1 do Agencji, przy
uzyciu arkusza okre§lonego przez Agencj¢
zgodnie z art. 108.

5. Agencja rejestruje informacje dostarczone
zgodnie z ust. 1 do 4 w bazie danych.
Agencja udostegpnia liste wstepnie
zarejestrowanych substancji zgodnie 7 ust.
2 w ciggu 3 miesigcy od ostatecznego
terminu, o ktorym mowa w tymze ustepie.
Lista obejmuje nazwy substancji wraz z ich
numerami EINECS i CAS oraz
nazwiska/nazwy oraz dane kontaktowe tych
producentow i importerow, ktorzy majg
obowigzek lub wyrazili dobrowolnie cheé
udostepnienia istniejgcych danych.

ITRE Poprawka 108
ARTYKUL 26 A (nowy)
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Artykut 26a
Rejestr substancji

1. Agencja prowadyzi rejestr substancji
zawierajqcy informacje okreslone w
art.22a.

2. Agencja zamieszcza wszystkie zgloszone
substancje w rejestrze substancji
niezwlocznie po wygasnieciu okresu
zgloszenia okreslonego w art. 26 ust. 2,
wskazujqc:

a) nazwe substancji i, gdzie ma to
zastosowanie, grup substancji, wraz
numerami EINECS i CAS, jeZeli sq one
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dostepne;

b) gdzie ma to zastosowanie, nazwe i adres
producenta lub importera, pod warunkiem
uzyskania jego zgody, zgodnie 7 art. 26 ust.
5

¢) wlasciwosci toksykologiczne i
ekotoksykologiczne, dla ktorych dostepne
sq badania bedgce wynikiem
przeprowadzanych testow na kregowcach;

d) najwczesniejszy termin rejestracji kazdej
substancji, zgodnie 7 art. 21.

3. Kazdy producent lub importer moze
wyznaczy¢ osobe fizyczng lub prawng
majqcqg swojq siedzibe na terenie
Wspdlnoty, jako swojego przedstawiciela,
ktorego dane zostanq zamieszczone na
stronie internetowe Agencji. Jezeli nazwa
takiego przedstawiciela zostala zgloszona
Agencji zgodnie 7 art. 26 ust. 1 lit. b), dane
identyfikacyjne producenta lub importera
nie sq udostepniane przez Agencje na mocy
ust. 2.

4. Dalsi uzytkownicy powiadamiajg
Agencje w okresie jednego roku od
opublikowania rejestru substancji, zgodnie
Z ust. 2, o istnieniu badan opartych na
przeprowadzanych przez nich testach na
kregowcach w zakresie wlasciwosci
toksykologicznych i ekotoksykologicznych.
Agencja ujmuje ww. informacje w dodatku
do rejestru substancji i publikuje tenze
dodatek w terminie 13 miesiecy po
opublikowaniu rejestru.

Uzasadnienie

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.
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ITRE Poprawka 116
ARTYKUL 29 USTEP 6 PUNKT 15 A) (nowy)

15-a specyfikacje i powody, dla ktorych

zgodnie 7 zalgcznikiem IX badania sq
pomijane w stosownych przypadkach.

ITRE Poprawka 128
ARTYKUL 35 USTEP 1

1. Przed rozpoczgciem stosowania
substancji, ktora dla celéw tego
zastosowania zostata zarejestrowana przez
uczestnika z gory tancucha dostawy zgodnie
z przepisami art. 5 albo 16, kazdy dalszy
uzytkownik zobowigzany jest przekaza¢ do
Agencji informacje wskazane w ust. 2 tego
artykutu, jezeli dostarczona mu karta

charakterystyki zawiera scenariusz narazenia

i dalszy uzytkownik stosuje substancje w
sposob niespetniajagcy warunkow opisanych
w tym scenariuszu narazenia.

1. Przed rozpoczeciem stosowania
substancji, ktora dla celéw tego
zastosowania zostata zarejestrowana przez
uczestnika z gory tancucha dostawy zgodnie
z przepisami art. 5 albo 16, kazdy dalszy
uzytkownik zobowigzany jest przekaza¢ do
Agencji informacje wskazane w ust. 2 tego
artykutu, jezeli dostarczona mu karta
charakterystyki zawiera scenariusz narazenia
lub kategorie zastosowania i kategorig
narazenia 1 dalszy uzytkownik stosuje
substancje w sposob niespetniajacy
warunkow tam opisanych.

Uzasadnienie

Odpowiednie dostosowanie i wskazowka, ze dalsi uzytkownicy z reguly nie posiadajg
specjalistycznej wiedzy z zakresu toskykologii, aby mogli sktada¢ propozycje badan.

ITRE Poprawka 145

ODPOWIEDNIO DO ARTYKULU 43, ARTYKUL 43 -A (nowy)
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Artykul 43-a

1. Agencja przeprowadza ocene informacji
dostarczonych zgodnie 7 art. 9a) pkt iii)
oraz art. 11 ust. 1 lit. a) w celu ustalenia,
czy konieczne sq dalsze informacje.

2. Na podstawie oceny przeprowadzonej
zgodnie 7 ust. 1 Agencja, w ciggu 12
miesi¢cy od momentu otrzymania
informacji, przygotowuje decyzje
okreslajqcq, czy rejestrujgcy jest (sq)
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zobowiqzany(i) do dostarczenia dalszych
informacji.

3. Dalsze informacje mogq by¢ wymagane
wylgcznie wowczas, gdy w przypadku danej
substancji zostang spetlnione co najmniej
dwa 7 ponizszych warunkow:

a) o wplywie na zdrowie ludzkie lub
wlasciwosciach srodowiskowych nie
dostarczono Zadnych informacji i
informacjami takimi nie dysponuje Zadne
Panstwo Czlonkowskie;

b) dowody naukowe wskazujq, ze dana
substancja moze spetni¢ warunki
zaklasyfikowania jako rakotworcza,
mutagenna i dzialajgca szkodliwie na
rozrodczosé, kategorii 1 lub 2, lub moze
spetni¢ warunki wymienione w zalgczniku
X1, oraz nie ma dostgpnych odnosnych
informacji.

¢) dana substancja ma roznorodne lub
rozproszone zastosowanie, w przypadku
ktorych nie mozna wiarygodnie oszacowaé
narazenia, zwlaszcza w przypadkach gdy
substancja ta wchodzi w sktad produktow
konsumenckich;

d) ) dana substancja zostala zarejestrowana
przez co najmniej 20 rejestrujgcych, chyba
Ze rejestrujgcy ci wykazali, e nie istnieje
istotne ryzyko narazenia, lub dowody
naukowe nie wskazujq na istnienie
niebezpieczenstwa;

e) wyniki dziatan przymusu
administracyjnego lub nadzoru
podejmowane w Panstwach Czlonkowskich
wskazujg na mozliwosé szkodliwosci dla
zdrowia ludzkiego lub srodowiska.

Dalsze wymagane informacje moggq
dotyczyé wylgcznie informacji

wymienionych w zalgczniku V.

4. Od decyzji Agencji dotyczgcej wymogu
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dostarczenia dalszych informacji moZna si¢
odwolaé na podstawie art. 87 niniejszego
rozporzqdzenia.

5. Agencja informuje Komisje oraz
wlasciwe urzedy Panstw Czlonkowskich o
zamiarze rozpoczecia oceny danej
substancji lub o zaleceniu podjecia
wspolnotowych srodkow zarzgdzania
ryzykiem.

ITRE Poprawka 158
ARTYKUL 44 A (nowy)

Artykut 44a

Dostarczanie dalszych informacji w
przypadku zaistnienia licznych
rejestrujgcych

1. Jezeli liczni rejestrujgcy sq zobowigzani
do dostarczenia informacji wymienionych
w nowym art. 43 a i art. 44 przy rejestracji
tej samej substancji, Agencja przekazuje
kaidemu rejestrujgcemu dane dotyczgce
tozsamosci pozostalych zainteresowanych
rejestrujgcych.

2. Rejestrujgcy zobowigzani do
dostarczenia tych samych informacji majq
trzy miesigce na uzgodnienie, ktory 7 nich
dostarcza informacje w imieniu ich
wszystkich. W przypadku nieosiggniecia
przez nich porozumienia Agencja wyznacza
jednego 7 rejestrujgcych jako
zobowigzanego do dostarczenia informacji.

3. Koszty dostarczenia dalszych informacji
wymaganych przez Agencje dzielone sq
rowno pomiedzy wszystkich rejestrujgcych
te substancje, chyba Ze zawarto inne
porozumienie.

Uzasadnienie

If additional information is requested for a substance for which there are several registrants,
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it is superfluous for the Agency to obtain more than one additional data set. Further, costs for
generating the additional information should in such cases be shared between all registrants
of that substanc unless they internally decide otherwise.

ITRE Poprawka 165
ARTYKUL 53 USTEP 1

1. Producent, importer albo dalszy
uzytkownik nie wprowadza substancji do
obrotu umozliwiajac jej stosowanie albo sam
nie stosuje substancji, jezeli substancja ta
jest wymieniona w zatgczniku XIII, chyba
ze:

a) zastosowanie(a) tej substancji w jej
postaci wlasnej, jako sktadnika preparatu
albo zastosowanie w produkcie, dla
ktorego(ych) substancja zostata
wprowadzona do obrotu albo
zastosowanie(a) substancji przez niego
samego zostalo(y) objete zezwoleniem
zgodnie z art. 57 - 61; albo

b) zastosowanie(a) tej substancji w jej
postaci wlasnej, jako sktadnika preparatu
albo zastosowanie w produkcie, dla
ktorego(ych) substancja zostata
wprowadzona do obrotu albo
zastosowanie(a) substancji przez niego
samego zostalo(y) zwolnione z obowigzkow
zwigzanych z postgpowaniem zgodnym

z wymaganiami procedury zezwolen
podanej w zataczniku XIII, zgodnie z art. 55
ust. 2; albo

¢) termin, o ktorym mowa w art. 55 ust. 1 lit.
¢) pkt. 1), nie nadszedl; albo

d) termin, o ktorym mowa w art. 55 ust. 1 lit.
¢) pkt. 1), nadszedt 1 ztozyt on wniosek 18
miesigcy przed ta data, lecz decyzja
odno$nie wniosku nie zostala podjeta; albo

e)przypadkach gdy substancja jest
wprowadzona do obrotu, zezwolenie
dotyczace tego zastosowania zostato
udzielone jego bezposredniemu dalszemu
uzytkownikowi.
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1. Producent, importer albo dalszy
uzytkownik nie wprowadza substancji do
obrotu umozliwiajac jej stosowanie albo sam
nie stosuje substancji, jezeli substancja ta
jest wymieniona w zataczniku XIII, chyba
ze:

a) zastosowanie(a) lub kategoria
zastosowania i narazenia tej substancji w jej
postaci wlasnej, jako sktadnika preparatu
albo zastosowanie w produkcie, dla
ktorego(ych) substancja zostata
wprowadzona do obrotu albo
zastosowanie(a) substancji przez niego
samego zostalo(y) objete zezwoleniem
zgodnie z art. 57 - 61; albo

b) zastosowanie(a) albo kategoria
zastosowania lub naraZenia tej substancji w
jej postaci wilasnej, jako sktadnika preparatu
albo zastosowanie w produkcie, dla
ktorego(ych) substancja zostata
wprowadzona do obrotu albo
zastosowanie(a) substancji przez niego
samego zostalo(y) zwolnione z obowigzkoéw
zwigzanych z postepowaniem zgodnym

z wymaganiami procedury zezwolen
podanej w zatgczniku XIII, zgodnie z art. 55
ust. 2; albo

¢) termin, o ktorym mowa w art. 55 ust. 1 lit.
¢) pkt. 1), nie nadszedl; albo

d) termin, o ktérym mowa w art. 55 ust. 1 lit.
¢) pkt. 1), nadszedt i ztozyt on wniosek 18
miesigcy przed tg datg, lecz decyzja
odnos$nie wniosku nie zostata podjeta; albo

e) w przypadkach gdy substancja jest
wprowadzona do obrotu, zezwolenie
dotyczace tego zastosowania lub dla tej
kategorii zastosowania i naraZenia zostato
udzielone jego bezposredniemu dalszemu
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uzytkownikowi.

ITRE Poprawka 174
ARTYKUL 55 USTEP 1 LITERA E)

e) sposoby zastosowania albo kategorie
zastosowan wylaczone z obowigzku
uzyskania zezwolenia, jezeli istniejg 1
warunki tych wylaczen, jezeli istnieja.

e) sposoby zastosowania albo kategorie
zastosowan i kategorie naraZenia
wytaczone z obowigzku uzyskania
zezwolenia i warunki tych wylaczen, jezeli
istniejq.

Uzasadnienie

Tylko substancje zarejestrowane mogq by¢ przedmiotem procedury udzielania zezwolen.
Substancje niezarejestrowane i tak nie mogg by¢ produkowane ani importowane. Powyzsze

uzupetnienie stuzy wyjasnieniu sprawy.

ITRE Poprawka 182
ARTYKUL 57 USTEP 7 LITERA C)

c¢) zastosowanie(a), dla ktérego(ych) udziela
si¢ zezwolenia;

c) zastosowanie(a) albo kategorie
zastosowan i kategorie narazenia, dla
ktorego(ych) udziela si¢ zezwolenia;

ITRE Poprawka 186
ARTYKUL 59 USTEP 314

3. Wnioski mogg by¢ zlozone w sprawie
jednej albo kilku substancji oraz dla jednego
albo kilku zastosowan. Wnioski mogg by¢
ztozone w sprawie zastosowania(n) na
wlasne potrzeby wnioskodawcy lub w
sprawie zastosowan, dla ktérych zamierza
on wprowadzi¢ substancje do obrotu.

4. Wniosek o zezwolenie powinien zawierac
nastgpujace dane:
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3. Wnioski mogg by¢ ztozone w sprawie
jednej albo kilku substancji oraz dla jednego
albo kilku zastosowan albo kategorii
zastosowan i kategorii naraZenia. Wnioski
mogg by¢ zlozone w sprawie
zastosowania(n) albo kategorii zastosowan i
kategorii naraZenia na wlasne potrzeby
wnioskodawcy lub w sprawie zastosowan
albo kategorii zastosowan i kategorii
naraZenia, dla ktorych zamierza on
wprowadzi¢ substancje do obrotu.

4. Wniosek o zezwolenie powinien zawiera¢
nastepujace dane:

a) dane identyfikacyjne substancji jak
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a) dane identyfikacyjne substancji jak
okreslono w zalagczniku IV, sekcja 2;

b) nazwisko/nazwe 1 dane kontaktowe osoby
albo 0sob sktadajacych wniosek;

¢) wniosek o udzielenie zezwolenia,
precyzujacy dla jakich zastosowan
zezwolenie jest zadane 1 obejmujacy
zastosowanie substancji w preparatach lub
wlaczenie substancji do produktow, gdzie to
wlasciwe;

d) raport bezpieczenstwa chemicznego
przygotowany zgodnie z zalacznikiem I,
obejmujacy zagrozenia dla zdrowia
cztowieka lub srodowiska wynikajace z
zastosowania substancji i bedace efektem jej
wlasciwosci okreslonych w zataczniku XIII,
jezeli nie zostat on juz dostarczony jako
cze$¢ dokumentdw rejestracyjnych.

okreslono w zataczniku IV, sekcja 2;

b) nazwisko/nazwg i dane kontaktowe osoby
albo 0sob sktadajacych wniosek;

c¢) wniosek o udzielenie zezwolenia,
precyzujacy dla jakich zastosowan albo
kategorii zastosowan i kategorii naraZenia
zezwolenie jest zadane 1 obejmujacy
zastosowanie substancji w preparatach lub
wlaczenie substancji do produktow, gdzie to
wlasciwe;

d) raport bezpieczenstwa chemicznego
przygotowany zgodnie z zatgcznikiem I,
obejmujacy zagrozenia dla zdrowia
cztowieka lub srodowiska wynikajace z
zastosowania substancji 1 bedace efektem jej
wlasciwosci okreslonych w zalaczniku XIII,
jezeli nie zostal on juz dostarczony jako
cz¢$¢ dokumentow rejestracyjnych.

Justification

Poprawka stanowi konsekwencje innych poprawek.

ITRE Poprawka 187
ARTYKUL 61 USTEP 4 LITERA A) I B)

a) Komitet do Spraw Oceny Ryzyka: ocena
ryzyka dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska wynikajgca z zastosowania(n)
substancji opisanego(ych) we wniosku;

b) Komitet do Spraw Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych: ocena czynnikow
spoteczno - ekonomicznych powigzanych z
zastosowaniem(niami) substancji
opisanym(mi) we wniosku, gdy wniosek jest
ztozony zgodnie z przepisami art. 59 ust. 5;
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a) Komitet do Spraw Oceny Ryzyka: ocena
ryzyka dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska wynikajaca z zastosowania(n)
albo kategorii zastosowan i kategorii
naraZenia substancji opisanego(ych) we
wniosku;

b) Komitet do Spraw Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych: ocena czynnikow
spoleczno - ekonomicznych powigzanych z
zastosowaniem(niami) albo kategoriami
zastosowan i kategoriami narazenia
substancji opisanym(mi) we wniosku, gdy
whniosek jest ztozony zgodnie z przepisami
art. 59 ust. 5;
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ITRE Poprawka 189

ARTYKUL 62

Posiadacze zezwolen zobowigzani sg do Posiadacze zezwolen zobowigzani sg do
zamieszczania numeru zezwolenia na zamieszczania numeru zezwolenia na
oznakowaniu przed wprowadzeniem oznakowaniu przed wprowadzeniem
substancji na rynek dla okreslonego sposobu substancji na rynek dla okre$lonego sposobu
zastosowania objetego zezwoleniem. zastosowania albo kategorii zastosowania

lub kategorii narazenia objetych

zezwoleniem.

Uzasadnienie
Konsekwencja zmian.
ITRE Poprawka 204

ARTYKUL 73 USTEP 1 B) (nowy)

1b. W ciggu 12 miesiecy od momentu
wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia
Agencja sporzqdza zgodnie 7 zalgcznikiem 1
wytyczne dotyczgce stosowania kategorii
zastosowan i narazenia w wymaganiach w
zakresie informacji w ramach art. 9 lit. a
pkt iii) niniejszego rozporzgdzenia.

Niniejsze wytyczne powinny by¢ dostgpne

publicznie.
ITRE Poprawka 222
ARTYKUL 87 USTEP 1
1. Odwotanie moze zosta¢ wniesione od 1. Odwotanie moze zosta¢ wniesione od
decyzji Agencji podjetych zgodnie z decyzji Agencji podjetych zgodnie
przepisami art. 7, art. 18, art. 25 ust. 4 trzeci z przepisami art. 7, art. 18, art. 25 ust. 4
akapit, art.28 ust. 2 pierwszy akapit, art. 49, trzeci akapit, art.28 ust. 2 pierwszy akapit,
art. 115 ust. 4 albo art. 116. art. 43 -a, art. 49, art. 115 ust. 4 albo art.
116.
ITRE Poprawka 261

ZALACZNIK IV SEKCJA 5 A (nowa)
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5a. Informacje o kategoriach zastosowania
i naraZenia

S5a.1 Kategorie zastosowania:

5a.1.1 a) zastosowanie przemystowe
b) zastosowanie zawodowe

¢) zastosowanie konsumenckie

5a.1.2 Charakterystyka zastosowania w
kazdej kategorii:

a) zastosowanie w systemie
zamknietym

b) zastosowanie wynikajgce 7
wlgczenia do lub na matryce

¢) zastosowanie
nierozgpowszechnione

d) zastosowanie rozpowszechnione
5a.2 Kategorie narazenia

5a.2.1 Drogi narazenia ludzi:
a) doustna
b) skorna

¢) wziewna

5a.2.2 Drogi narazenia srodowiska:
a) woda
b) powietrze

¢) odpady

5a.3 Czas trwania i czestotliwosé
narazenia

a) przypadkowe
b) sporadyczne/krétkoterminowe

¢) stale/czeste

Uzasadnienie
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Zamieszczenie powyzszych dodatkowych informacji podstawowych utatwi przedsiebiorstwom
opracowanie wlasnych kart charakterystyki lub wskazowek dotyczqcych bezpiecznego
stosowania oraz umozliwi Agencji weryfikacje dossier przedtozonych w celu ustalenia
priorytetow wsrod substancji w zakresie tonazowym 1-10 ton, odnosnie do ktorych nalezy
uzyskac informacje okreslone w zatqczniku V.

ITRE Poprawka 266
ZALACZNIK V CZESC 6, PRZED PUNKTEM 6.1 PUNKT 6.-1 KOLUMNA 1 (nowy)

6.-1. Ostra toksycznosé:

Jedna 7 nastepujqgcych drog:

- doustnie

- wziewnie

- przez skore

ITRE Poprawka 265
ZALACZNIK V CZESC 7 PUNKT 7.1.1 KOLUMNA 1
7.1.1. Badania krotkotrwatej toksycznosci na 7.1.1. Badania krotkotrwatej toksycznosci na
Daphnia Daphnia lub rybach
Uzasadnienie

Przedsigbiorstwom nalezy pozostawi¢ do wyboru, czy dostarczq badan krotkotrwalej
toksycznosci na rybach zamiast na Daphnia ITRE Poprawka 263
ZALACZNIK V CZESC 7 PUNKT 7.1.1 A KOLUMNA 1 (nowa)

7.1.1a. Badanie ograniczenia wzrostu g
uzyciem alg

ITRE Poprawka 264
ZALACZNIK V CZESC 7 A KOLUMNA 1 (nowa)

7a. Biodegradacja
7.1. Szybka biodegradacja
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ITRE Poprawka 284
ZALACZNIK IX CZESC 3

Badania prowadzone zgodnie z przepisami
zatacznikow VII i VIII moga zostaé
pominigte, w oparciu o scenariusz
(scenariusze) narazenia opracowany w
Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego.

We wszystkich przypadkach przedtozona
jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja
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3.1 Badania prowadzone zgodnie z
przepisami zalacznikow VI-VIII moga
zosta¢ pomini¢te, w oparciu o0 scenariusz
(scenariusze) narazenia kategorie
zastosowania i narazenia opracowane w
Raporcie Bezpieczenstwa Chemicznego

3.2. Pominigcie informacji jest uznawane
za dopuszczalne, jezeli:

i) w miejscu pracy steZenie 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 steieniu nie
przekraczajgcym 0,1%;

v) substancja jest stosowana w produkcji
dla konsumentow i:

a) substancja znika catkowicie w procesie
produkcji;

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

3.3 We wszystkich pozostalych przypadkach
przedlozona jest wlasciwa i wiarygodna
dokumentacja, ktéra obejmuje:

i) typy przedziatow srodowiska;

ii) ilos¢ 0sob naraionych;

iii) Srodki zarzqdzania ryzykiem;

iv) drogi naraZenia;

v) trwanie i czestotliwos¢ narazenia;

vi) ochrona zwierzgt.
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EXPLANATORY STATEMENT

INTRODUCTION

The proposal for a regulation with which we are concerned is intended to replace the existing
legislation (which is no longer considered capable of encouraging innovation or of providing
adequate protection for the environment and the general public) with a new system, the five
main planks of which are:

. the introduction of a registration scheme which will be gradually built up to include
both new and existing chemicals;

. the transfer of responsibility for risk-assessment from government agencies to
manufacturers/importers;

. the inclusion (where necessary and appropriate) of downstream users in requests for
data and in tests carried out on chemicals;

. the introduction of an authorisation or restriction procedure in respect of chemicals
which are the subject of particular concern;

. greater transparency and openness to the general public through easier access to

information about chemicals.

BACKGROUND

As we are aware, the process leading to the drawing up of the regulation was a long, complex
and controversial one: two years elapsed between the adoption of Parliament’s opinion on the
White Paper (in November 2001) and the Commission’s adoption of the proposal (in October
2003).

The lengthy process involved large-scale participation by the sectors concerned: over 6000
opinions were expressed in the course of the on-line consultation exercise launched in respect
of the initial draft regulation. By means of critical assessments and counter-proposals, those
sectors persuaded the Commission to make significant corrections to the original text.

The principles and the objectives of the reform (i.e. protection of health and the environment)
have remained unchanged and greater attention has been paid to aspects relating to the
competitiveness of European industry. The result is a text which will lead to significantly
reduced costs.

THE DEBATE WITHIN PARLIAMENT

Over the months following the Commission’s adoption of the proposal, Parliament (and in
particular the nine committees responsible for drawing up a report and opinions) conducted an
initial debate on the draft regulation.

The Committee on the Environment, Public Health and Food Safety drew up a working
document in which the majority and minority views expressed by Members during the fifth

parliamentary term were set out.

With the opening of the current sixth parliamentary term the debates on the subject within the
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committees involved in the legislative procedure have intensified, partly with a view to
completing the first reading of the draft regulation by Parliament following the summer break.

THE WORK OF THE COUNCIL

At the same time the debate within the Council is proceeding at a rapid pace.

The ad hoc working party which has been set up within the Council of Ministers responsible
for industrial and economic competitiveness is working on an Anglo-Hungarian proposal
entitled ‘One Chemical - One Registration’, which envisages a single registration scheme
using a more binding arrangement for the sharing of the data made available for each
chemical.

The working party concentrated on the principles underlying the mandatory sharing of all data
(and not only on the ones upon which the use of animal testing is based) and on the possibility
of introducing a mandatory cost-sharing arrangement.

The interesting proposal put forward by a small group of countries whereby the requirement
to provide information would be extended for chemicals produced and imported in quantities

ranging from one to ten tonnes per year was also discussed.

IMPACT STUDIES

One of the most debated and most controversial issues in the period since the White Paper
was adopted in 2001 has been the estimated cost of REACH and its potential impact on
Europe’s chemical industry.

In recent months the estimated cost of between EUR 2.8 and 5.3 billion which is quoted by
the Commission in the impact study accompanying the proposal has been challenged by a
plethora of other studies which outline nightmare scenarios in which costs spiral up to
EUR 180 billion.

A similar range of estimates is encountered in the forecasts of the benefits stemming from the
introduction of REACH. In this case too the studies carried out by the Commission and by the
interested parties have produced estimates of benefits which vary between EUR 4.8 and 230
billion in terms of reduced health costs.

GUIDELINES FOR THE DRAFT REPORT

The Commission is known to be carrying out further impact studies focusing more on the
problems of running the system than on the costs associated with introducing it.

Pending the results of such studies, I stand by my overall assessment of the Commission
proposal and I consider that the balance achieved must not be upset but, rather, consolidated
and improved with a particular view to making the scheme more effective and more reliable.

On the basis of this very general assessment I make a statement of policy: I intend to submit a

new draft report which in its general outline will not depart from its predecessor and which
will focus firmly on certain priorities.
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My primary objective is still to set up and bring into operation a workable scheme for the
registration, authorisation and assessment of chemicals (without - of course - excluding the
possibility of subsequently adapting and improving that scheme).

As rapporteur I shall therefore concentrate on the aspects which will have the greatest impact
on the workings and the effectiveness of REACH - although I shall not of course neglect
issues which are closely related to the environment and the protection of public health.

For this reason I intend to request and to take into due consideration any contributions from
other committees relating to the sections of the regulation which fall within their specific area
of responsibility.

The main points of the draft report, which is open to any contributions (even critical ones), are
as follows:

1. Registration

The registration of chemicals is undoubtedly the most controversial aspect of the scheme upon
which the new regulation is based. As we are all aware, all chemicals produced or imported in
quantities exceeding one tonne per year will have to be registered.

As regards what 1s unanimously considered to be the backbone of the scheme, the
Commission has established tonnage as a parameter for gradual inclusion of chemicals in
REACH. In the course of the various discussions, many stakeholders have pointed out that
such a criterion is not the most suitable means of identifying genuine risks (either in terms of
intrinsic hazard or in terms of exposure) and there have been suggestions from a number of
parties that it should be replaced by - or incorporated into - other, qualitative criteria such as
intrinsic hazardousness, use and exposure.

I consider that such an approach conflicts with the philosophy underlying the Commission
proposal: namely, the requirement for industry to obtain adequate information concerning
chemicals and to use that information in order to ensure that chemicals are safe.

During the registration stage the prime objective to be pursued is the inclusion in the scheme
of all new and existing chemicals - that huge, controversial number of substances (30 000 -

70 000 - 100 000?) of which the effects and the hazardousness are not known - on the basis of
a criterion (quantity produced/imported) which in my opinion is the only one capable of
providing an adequate degree of legal certainty.

This is the essential basis for initiating the other stages of the scheme: evaluation,
authorisation and restriction. As we shall see later, in the transition to the evaluation stage the
quantity criterion will be subordinate to the intrinsic-hazardousness of exposure.

In principle I therefore agree with the text set out in Article 5 of the Commission proposal,
which - by way of a transitional arrangement - provides for staggered registration which will
eventually cover approximately 99% of chemicals. The result will be a scheme to be brought
into operation over an 11-year period.
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This means that (in the most optimistic scenario involving final adoption of the proposal in
2006) the scheme will become fully operational in 2017. In practice, chemicals produced or
imported in quantities exceeding one tonne per year (i.e. those which are of interest
essentially to SMEs) and the chemicals listed in the articles will have to be registered only by
that date.

For these reasons I am not tabling amendments which alter the mechanism put forward by the
Commission.

This does not mean that the text of the regulation should be regarded as being set in stone.

Personally, for example, I find the Anglo-Hungarian ‘One Chemical - One Registration’
proposal interesting. Once the definition of a ‘consortium’ — an entity which takes many
different forms in different countries — is clarified from the legal point of view, the European
Parliament could follow the Council down this road. And this could lead to major benefits,
particularly for SMEs, in terms of costs, simplification and a reduction in animal testing.

I also consider that serious consideration should be given to the suggestion put forward by
certain governments that there should be a greater requirement to provide information in
respect of chemicals produced or imported in smaller quantities.

Then there is another important possibility. In my earlier draft report I proposed that the
procedures for revising the regulation should be brought forward. I confirm that option and I
am in fact inclined possibly to reinforce it in the next phases of the procedure. In this way a
possible change can be made to the prioritisation criteria as the work proceeds in the light of
the experience acquired by all those involved in the scheme and in particular by the Agency.

If revision of the regulation is to be brought forward, the timing of such a step will have to be
thought about very carefully, in the context of a more general check on the timetable proposed

by the Commission.

Lastly, an issue which will require particularly close attention is the registration of the
chemicals listed in the articles, since this has many implications relating to international trade.

On this topic I am expecting a major contribution from the committees which have prime
responsibility for the subject.

I for my part have developed and fostered the idea of introducing a European ‘chemical
safety’ promotional mark.

2. Evaluation and the role of the Agency

As already mentioned, Article 43a of the Commission proposal introduces an evaluation-stage
order of prioritisation which is no longer linked to tonnage alone but also reflects the risks
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presented by chemicals'.

The Commission proposal provides for two types of evaluation: evaluation of dossiers (which
is the responsibility of the Member States) and evaluation of chemicals.

The greatest problems rely in the relationship between the European Agency and the relevant
authorities in the Member States. Criticism has been expressed in a number of quarters
regarding the complexity of the procedures envisaged - the risk being that excessive
decentralisation of decision-making may result in differences in procedure from one country
to another and hence distortion of the internal market.

Pursuant to Article 43a of the Commission proposal, the Agency shall lay down the criteria
for the prioritisation of chemicals for further evaluation. The Member States shall use those
criteria for preparing their rolling plans.

In this connection I retable the package of amendments contained in my earlier draft report,
pursuant to which amendments the Agency is given the task of drawing up a list of priority
chemicals for evaluation. The Member States will then include those chemicals in their rolling
plans.

Similarly, I then retable the set of amendments designed to strengthen the Agency’s central

role by more closely defining its institutional basis, for which purpose I have taken the
European Agency for the Evaluation of Medicinal Products as a reference model.

3. Authorisation and substitution

A brief reference to substitution is also called for. This is a highly delicate issue, both from
the environmental and health point of view and from the point of view of encouraging
innovation and the medium- and long-term promotion of more environmentally-friendly
substances and technologies. This is one of the most important of the regulation’s explicit
purposes.

In my earlier draft report I therefore strengthened the principle of substitution by establishing
a closer link between authorisation (and the renewal or revision thereof) and substitution of
highly problematic substances (CMR cat. 1 and 2, PBTs, vPvBs, etc.).

My opinion on the subject continues to be as follows: the proposed sequence needs to be
reversed through a reduction in the scope of the conceptually and legally rather problematic
clause providing for ‘adequate control’ as the initial criterion for granting authorisation and
through the establishment of a closer and more straightforward link between authorisation
(and the renewal or revision thereof) and the principle of substitution.

In practical terms this should mean that:

! In the words of that Article, ‘The criteria for evaluation shall include consideration of hazard data, exposure
data and tonnage bands’.
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- authorisation will be issued if it is demonstrated that no suitable alternative substances
and technologies exist and the social and economic benefits outweigh the risks to
health and to the environment, and (only as a secondary consideration) if the substance
is subject to appropriate checking;

- applications must be supported by documentation including a valid socio-economic
analysis and an analysis of the alternatives;

- the authorisation must clearly state in binding fashion the terms and conditions to
which it is subject, its period of validity and revision date, and the monitoring

arrangements.

COMPROMISE REACHED IN THE ENVIRONMENT COMMITTEE

The Environment Committee endorsed my approach for a balanced solution of the key issues
of the proposed legislation, which gives certainty to our industry, by providing a workable
system that ensures the continuing competitiveness of European industry while improving the
protection of health and the environment.

The compromise reached in the Environment Committee is based on the following elements:

On registration of 1-10 tonne chemicals:

Targeted approach on data requirements, with industry deciding if a criterion is met
Physico-chemical properties plus available information or, for substances meeting a criterion,
full information set

Only applicable to existing substances: new substances continue to provide reasonable safety
data

Optimizes Agency resources, by concentrating on a small proportion of dossiers rather than
superficial scanning of all files

Incentives correct decision-making by industry

Makes best use of information from all sources

No registration fee if full information set provided

For chemicals above 10 tonnes, maintain Commission’s initial proposal

‘One Substance, One Registration’ to minimize costs, with an opt-out in specific conditions
where it can be justified

On Substances in Articles, ensures equal treatment of imported articles to those produced in
the EU, through simple notification requirements for articles containing substances listed as
being of very high concern, and by equal application of authorization

For SMEs, helpdesks and additional guidance to be provided

On Authorisation, ensures consideration of available substitutes, innovation through time-

limited authorizations, and certainty through a list of the most hazardous substances. Early
registration of these chemicals
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On the Agency, providing a stronger Community role for evaluating dossiers, while
maximizing the use of Member States’ expertise on substance evaluation

Chemical Safety Reports for substances above 1 tonne, for worker, consumer and
environmental protection

Minimizes animal testing
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OPINIA KOMISJI PRAWNEJ

Pan Karl-Heinz Florenz

Przewodniczacy

Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci
BRUKSELA

Dotyczy: Podstawy prawnej projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie Rejestracji, Oceny, Udzielania Zezwolen 1 Stosowania Ograniczen
w zakresie Chemikaliow (REACH), ustanawiajacego Europejska Agencje
Produktéw Chemicznych i zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz
rozporzadzenie (WE) {w sprawie Trwatych Zanieczyszczen Organicznych}
(COM(2003)0644 — C6-0530/2003 —2003/0256(COD))!

Szanowny Panie Przewodniczacy,

W pis$mie z dnia 2 czerwca 2005r. zwrocit si¢ Pan, zgodnie z art. 35 ust. 2, do Komisji
Prawnej o rozpatrzenie podstawy prawnej projektu Komisji, o ktorym mowa.

W sytuacji gdy jedyng podstawa prawng projektu jest art. 95 Traktatu WE, nalezy postawié
pytanie, czy art. 175 ust. 1 nie powinien zosta¢ wykorzystany jako dodatkowa podstawa
prawna, majac na uwadze, ze Tytuty VII 1 VIII proponowanego rozporzadzenia dotycza
udzielania zezwolen i stosowania ograniczen w zakresie produktow chemicznych, przez co
ich podstawowym celem jest ochrona srodowiska naturalnego.

Komisja rozpatrzyla powyzsza kwesti¢ na posiedzeniu w dniach 13 lipca 1 15 wrze$nia 2005r.

Zdaniem Trybunatu Sprawiedliwo$ci wybdr podstawy prawnej nie jest wyborem
subiektywnym, lecz "musi opiera¢ si¢ na obiektywnych czynnikach, ktore podlegaja ocenie
sagdowe;j"?, takich jak cel i tre§¢ srodka, o ktorym mowa?. Dodatkowo czynnikiem
decydujgcym powinien by¢ gléwny cel przeznaczenia srodka®.

Ponadto, zgodnie z prawem precedensowym Trybunatlu Sprawiedliwos$ci, ogdlny artykut
Traktatu (jak na przyktad art. 95) stanowi wystarczajaca podstawe prawna, nawet jezeli
srodek, o ktorym mowa, réwniez dazy, cho¢ w drugorzedny sposdb, do osiggnigcia celu

! Dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym.
2 Sprawa 45/86, Komisja przeciwko Radzie [1987] ECR 1439, ust. 5.
3 Sprawa C-300/89, Komisja przeciwko Radzie [1991] ECR 1-287, ust. 10.

4 Sprawa C-377/98, Holandia przeciwko Parlamentowi Europejskiemu i Radzie [2001] ECR 1-7079, ust. 27,
cytat ze sprawy C-155/91, Komisja przeciwko Radzie, supra n. 23, ust. 19-21.
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wyznaczonego w szczegdtowym artykule Traktatu (jak na przyktad art. 174)!.

Jednakze przy zalozeniu, Ze cele ustanowienia 1 funkcjonowania rynku wewnetrznego oraz
ochrony $rodowiska (i ochrony zdrowia) s nierozerwalnie zwigzane ze sobg i zaden z nich
nie jest drugorzedny i niebezposredni wzgledem innych, mozna by uzna¢, ze istnieje
konieczno$¢ wykorzystania dwoch podstaw prawnych, biorgc pod uwagg, iz ta sama
procedura decyzyjna (wspotdecydowania) zostata przewidziana zard6wno w art. 95, jak 1 w art.
175 ust. 12. Niemniej jednak, z uzasadnien i lektury tresci proponowanego $rodka jako catosci
(jedynie w Tytule VII 1 VIII proponowanego rozporzadzenia mowa jest o udzielaniu
zezwolen i1 stosowaniu ograniczen w zakresie produktow chemicznych, przez co sa one
zapewne zwigzane przede wszystkim ze srodowiskiem), wynikaloby, zZe jego gtownym celem
jest ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego, o czym mowa w art. 95, oraz
ochrona §rodowiska naturalnego 1 ochrona zdrowia jako cele pomocnicze.

W kazdym wypadku istniejg zatem roéznice pomi¢dzy dwoma podstawami prawnymi, co
sugeruje, iz wykluczaja si¢ one nawzajem.

Po pierwsze art. 175 przewiduje konsultacje z Komitetem Regionéw, podczas gdy art. 95 tego
nie czyni. Gdyby art. 175 ust. 1 zostat dodany jako dodatkowa podstawa prawna, brak
konsultacji z Komitetem Regiondéw stanowitby pogwalcenie podstawowych wymogow
proceduralnych 1 moglby staé si¢ przyczyng zastrzezenia co do legalnos$ci, na ktore mozna by
powotac si¢ przed Trybunatem Sprawiedliwosci.

Drugim powodem, dla ktérego uzna¢ mozna, iz oba artykuty wykluczaja si¢ nawzajem, jest
fakt, ze art. 95 utrudnia Panstwom Cztonkowskim zachowanie lub rozwijanie ustawodawstwa
krajowego zawierajagcego wymagania $cislejsze, niz rozporzadzenie koncowe. Na mocy art.
175 natomiast Panstwa Cztonkowskie miatyby wigeksza swobode w podejmowaniu
ostrzejszych krokow.

Wynika z tego, iz nie byloby mozliwe dodanie art. 175 ust. 1 Traktatu WE jako podstawy
prawnej w uzupehnieniu art. 95.

W zwigzku z tym, na posiedzeniu w dniu 15 wrzesnia 2005r., zgodnie z projektem
przedstawionym przez sprawozdawce komisji opiniodawczej, Antonio Lopeza-Instariza
White'a, Komisja Prawna podjeta decyzje (18 glosami za, przy 3 glosach przeciw 1 zadnym
glosie wstrzymujacym sie?) o zaleceniu zachowania art. 95 Traktatu WE jako podstawy
prawnej nie dodajac do niej art. 175 ust. 1.

! Sprawa C-377/98 Holandia przeciwko Parlamentowi Europejskiemu i Radzie [2001] ECR 1-7079, ust. 27-28,;
Sprawa C-491/01 British American Tobacco (Investments) i Imperial Tobacco [2002] ECR 1-11453, ust. 93-94.
2 Sprawa C-165/87, Komisja przeciwko Radzie [1988] ECR 5545, ust. 11.

3 Podczas gltosowania obecni byli: Giuseppe Gargani (Przewodniczacy), Rainer Wieland (Wiceprzewodniczacy),
Antonio Lopez-Isturiz White (Sprawozdawca komisji opiniodawczej), Maria Berger, Marek Aleksander
Czarnecki, Bert Doorn, Nicole Fontaine (za Syeda Kamalla), Janelly Fourtou (za Dian¢ Wallis), Monica
Frassoni, Adeline Hazan (za Katalina Lévai), Kurt Lechner, Klaus-Heiner Lehne, Eva Lichtenberger (za Alaina
Lipietza), Toine Manders (za Viktori¢ Mohacsi), Antonio Masip Hidalgo, Hans-Peter Mayer, Manuel Medina
Ortega (za Andrzeja Jana Szejng), Alexander Radwan (za Piig-Noor¢ Kauppi), Aloyzas Sakalas, Francesco
Enrico Speroni, Nicola Zingaretti, Andrzej Tomasz Zapatowski, Jaroslav Zvéfina, Tadeusz Zwiefka.
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Z wyrazami szacunku,

Giuseppe Gargani
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OPINIA KOMISJI HANDLU MIEDZYNARODOWEGO

dla Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci

w sprawie wniosku rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw oraz zmieniajace Dyrektywe 1999/45/WE i
rozporzadzenie (WE) {w sprawie Trwatych Zanieczyszczen Organicznych}
(COM(2003)0644 — C6-0530/2003 —2003/0256 (COD))

Sprawozdawca komisji opiniodawczej: Godelieve Quisthoudt-Rowohl

KROTKIE UZASADNIENIE
Wstep

Europejski przemyst chemiczny przynosi ponad 100 mld euro wptywow z eksportu, przy
czym REACH bedzie miato takze wptyw na wiele firm stosujgcych w produkcji importowane
chemikalia. W zwigzku z tym zainteresowanie Komisji Handlu tym projektem jest jasne:
REACH bedzie miat znaczny wplyw na przeptywy handlowe 1 budzi watpliwosci co do
zgodnosci z WTO.

Wplyw projektu Komisji na unijny handel chemikaliami

UE ma od wielu lat znaczng nadwyzke handlowa w sektorze chemicznym. Chociaz
zazwyczaj, gdy mowi si¢ o ,,przemysle chemicznym”, mysli si¢ o wielkich ponadnarodowych
korporacjach, nalezy pamigtac, ze istnieje takze wielu matych i §rednich producentdéw i
dystrybutorow. Prawie 1/3 patentow w przemysle chemicznym jest w posiadaniu MSP.

Proponowane poprawki dotycza czterech powaznych problemow:

a) wycofania z rynku UE substancji 1 preparatow, ktorych koszty rejestracji 1 inne koszty
przekraczajg ich marze zysku. Bedzie to prawdopodobnie szczeg6lnie duzy problem dla
mniejszych firm, ktore beda takze mialy trudnosci ze zdobyciem niezbednych zasobow
ludzkich. Wigksza rola Agencji powinna stanowi¢ pomoc zwtaszcza dla mniejszych
importerow;
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b) spelnienie wymogow odnoszacych si¢ do importeréw preparatow bytoby bardzo trudne, a
moze wrgez niemozliwe (poniewaz moglaby zaistnie¢ potrzeba zarejestrowania dziesiatek
lub setek substancji sktadowych, a czgs$¢ z nich moze by¢ objeta tajemnicg handlowa dla
firm innych niz firma importera);

c) utrata konkurencyjno$ci na rynkach trzecich podczas rywalizacji z firmami
produkujacymi w krajach o nizszych kosztach regulacyjnych. Dodatkowe koszty beda
szczegolnie szkodliwe dla producentow produktéw standardowych, poniewaz w tej
dziedzinie konkurencja ma miejsce gtownie pod wzgledem kosztow;

d) ograniczenie innowacyjnosci majace ujemny wptyw na dtugotrwata konkurencyjnos¢, gdy
srodki zostang przekierowane z badan naukowych na testowanie. Te dwa ostatnie punkty
beda zachecaly do przenoszenia produkcji w miejsca o tagodniejszym klimacie
regulacyjnym.

Wplyw projektu Komisji na unijny handel innymi produktami

Konkurencyjno$¢: wptyw REACH moze znacznie wykroczy¢ poza branze chemikaliéw 1
dotkng¢ wszystkie firmy wykorzystujace chemikalia w swojej produkcji. Importowane
artykuty moglyby zawiera¢ niezarejestrowane substancje (pod warunkiem, Ze nie sg one
uwalniane), podczas gdy artykuly produkowane w UE nie mogtyby ich zawiera¢, co
stanowiloby bodziec dla produkcji poza UE.

Sytuacja przemystu metalowego jest szczegdlnie niepokojaca, poniewaz opiera si¢ na
imporcie duzej ilosci surowcow (zazwyczaj) niskiego ryzyka. Dodatkowe koszty moglyby
odstrasza¢ od utylizacji lub powodowa¢ kierowanie takich materialdw na inne rynki. Zakres
REACH powinien by¢ zatem znacznie ograniczony poprzez wytaczenie z niego takich
materiatéw jak metale, stopy, mineraty i ztom.

Podejscie oparte na ryzyku

Proponowane poprawki maja na celu przejs$cie od podejscia opartego na ilosci do podejscia
opartego na ryzyku, w celu zmniejszenia wyzwan zwigzanych z WTO. W ramach tego
podejscia kazdy produkt bedzie miat jasny 1 przejrzysty arkusz ryzyka, w ktorym
jednoznacznie zostang przedstawione dane dotyczace narazenia na dziatanie chemikaliow
oraz zagrozen.

Potrzeba istnienia silnej agencji

Proponowane poprawki przypisuja nowopowstatej Europejskiej Agencji Chemikaliow
dodatkowe obowigzki dotyczace oceny substancji oraz okreslania kategorii ryzyka dla kazdej
z substancji.

Dazenie do mi¢dzynarodowej zgody w sprawie wspdlnego podejscia do REACH.
Ryzyko przedtuzajacego si¢ okresu niepewnos$ci zwigzanego z postgpowaniem WTO, po
ktérym moze zaistnie¢ potrzeba szybkiej rewizji rozporzadzenia, moze zosta¢ znacznie

ograniczone dzigki dazeniu do migdzynarodowej akceptacji, przynajmniej ze strony gldownych
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partneréw handlowych UE, jak USA, Japonia 1 Korea, wigzacej si¢ z wzajemnym uznawanie
procedur badan i jednolitych wymogoéw w zakresie informacji. Wsp6lne podejscie
zmniejszytoby koszty, poniewaz mozna bytoby dzieli¢ si¢ wynikami testow, a takze
pomogtoby firmom dzialajacych na kilku rynkach. Takie inicjatywy jak zestaw danych z
kontroli OECD, Umowa Rotterdamska w sprawie przewozu niebezpiecznych chemikaliow i
pestycydow oraz Program dotyczacy wyzwan zwigzanych z chemikaliami o wysokiej
wielkos$ci produkcji Amerykanskiej Agencji Ochrony Srodowiska juz teraz stanowia
podstawy do takich negocjacji.

POPRAWKI

Komisja Handlu Miedzynarodowego zwraca si¢ do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci, wlasciwej dla tej sprawy, o
naniesienie w swoim sprawozdaniu nastepujacych poprawek:

Tekst proponowany przez Komisje! Poprawki Parlamentu

Poprawka 1
Punkt uzasadnienia 4a (nowy)

(4a) REACH powinien zostacé opracowany i
stosowany w taki sposob, by nie ostabié¢
konkurencyjnosci europejskiego handlu i
przemystu ani nie wplyng¢ negatywnie na
wymiang handlowq 7 krajami trzecimi. W
tym kontekscie pierwszorzedne znaczenie
ma uszeregowanie pod wzgledem waznosci
roznych rodzajow ryzyka, jak rowniez
zasada, Ze rozporzqdzenie nie moze
naktadaé na naszych partnerow
handlowych innych wymogow ni; warunek
przestrzegania obowigzujgcych zasad
wolnego handlu, zgodnie 7 przepisami
WTO.

Uzasadnienie

In our globalised world, it is important that REACH should not impair the competitiveness of
European trade and industry. Nor must REACH disturb relations with our trading partners.

Poprawka 2

I Dz.U. C .../ Dotychczas nieopublikowany w Dzienniku Urzedowym.
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Punkt uzasadnienia 15 a (nowy)

15a) W celu zapewnienia spojnego
stosowania nowego systemu Agencja
powinna odgrywadé najwazniejszq role w
procesie rejestracji, oceny i udzielania
zezwolen.

Uzasadnienie

A consistent approach is of particular importance for smaller international traders who
cannot be expected to handle a variety of national practices.

Poprawka 3
Punkt uzasadnienia 15 b (nowy)

15b) W celu dalszego ograniczenia kosztow
i utatwiania handlu migdzynarodowego
Agencja, podczas uregulowan prawnych
dotyczgcych chemikaliow, w moZliwie jak
najwiekszym zakresie bierze pod uwage
istniejqgce i powstajqce normy, majgc
zamiar promowac mozliwie jak najszerszy
migdzynarodowy konsensus.

Poprawka 4
Punkt uzasadnienia 24

(24) Wymogi dotyczace zgromadzenia
informacji na temat substancji powinny by¢
proporcjonalne do ilosci produkowanej lub
importowanej substancji, poniewaz
informacje te wskazuja na potencjalne
narazenie ludzi i rodowiska naturalnego na
dziatanie danych substancji i dlatego

powinny zosta¢ szczegotowo przedstawione.
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(24) Wymogi dotyczace zgromadzenia
informacji na temat substancji powinny by¢
proporcjonalne do ilosci produkowanej lub
importowanej substancji, poniewaz
informacje te wskazuja na potencjalne
narazenie ludzi i §rodowiska naturalnego na
dziatanie danych substancji i dlatego

powinny zosta¢ szczegotowo przedstawione.

Jesli istniejg oceny ryzyka sporzgdzone w
oparciu o praktyczne wykorzystanie danej
substancji, nalezy je wzigé pod uwage.
Celem powinno by¢ to, by doswiadczenia
uzyskane w praktycznym stosowaniu
wplywaly na zakres wymaganych
informacji.
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Uzasadnienie

1t is important to take account of the experience which has already been gained during the
hundreds of years for which some chemicals have been used.

Poprawka 5
Punkt uzasadnienia 28 a (nowy)

(28a) Dla celow wigkszej funkcjonalnosci
odpady i materialy wykorzystywane jako
surowce wtorne lub Zrodlo energii powinny
podlegacé wylgczeniu. Generowanie
wartosci (,,waloryzacja") z odpadow i
materiatow wykorzystywanych jako
surowce wtorne lub Zrodlo energii, w
ramach odzysku, sprzyja celowi UE, jakim
Jjest trwaly rozwdj, a niniejsze
rozporzgdzenie nie powinno wprowadzaé
wymogow ograniczajgcych bodice do
prowadzenia takiego recyklingu i odzysku.

Uzasadnienie

Including recycled raw materials in the scope of REACH could seriously hamper recycling
and recovery and thereby increase the need for non-renewable resources. It should be made
clear that a) double legislation is to be avoided, b) recycling is in no way discouraged by
REACH. Recycling efforts, operating permits and the used of recycled materials as
'secondary raw materials extracted from waste' are already regulated under existing
Community legislation.

Poprawka 6
Punkt uzasadnienia 28 b (nowy)

28b) 90% metali jest stosowanych w postaci
stopow metali, ktérych cechy
uniemozliwiajq dokladne okreslenie ich
wiasciwosci przy uiyciu obecnie dostgpnych
metod konwencjonalnych. Konieczne jest
zatem opracowanie specjalnej metody
klasyfikacji uwzgledniajqcej ich szczegolne
wlasciwosci chemiczne.

Uzasadnienie

Alloys’ hazard characteristics differ from those of their constituent metals. The present EU
classification rules for “preparations” (Directive 1999/45/EC of the European Parliament
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and of the Council of 31 May 1999 concerning the approximation of the laws, regulations and
administrative provisions of the Member States relating to the classification, packaging and
labelling of dangerous preparations) provides no adequate guidance on how to assess
properties of alloys. However it contains a recital (n° 10) indicating the need to develop such
a specific approach for alloys.

Poprawka 7
Punkt uzasadnienia 29 a (nowy)

(29a) W celu wsparcia firm, a w
szezegolnosci malych i srednich
przedsiebiorstw, w spetnianiu wymogow
wynikajgcych 7 niniejszego rozporzqdzenia,
Panstwa Czlonkowskie we wspélpracy 7
Komisjq ustanawiajq sie¢ pomocy.

Uzasadnienie

Many of the companies that will be affected by REACH are small and medium-sized
enterprises (SMEs). Special care should be taken to prevent the legislation from putting too
high an administrative burden on them. The best practical solution could however vary from
one Member State to another, depending on the specific institutional framework in place.
Member States should therefore be responsible for putting in place an adequate network of
necessary support measures.

Poprawka 8
Punkt uzasadnienia 82 a (nowy)

82a) W celu zmniejszenia kosztow i
lepszego przyjecia na arenie
miedzynarodowej europejskie podejscie
powinno by¢ jak najbardziej zblizone do
inicjatyw miedzynarodowych, w tym
wStrategicznego podejscia do
Miedzynarodowego Zarzqdzania
Chemikaliami“ UNEP, ,,Aktu Rady w
sprawie chemikaliow produkowanych w
duziych ilosciach (HPV) Organizacji
Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju,
Inicjatywy HPV Miedzynarodowej Rady
Stowarzyszen Chemicznych i Wyzwan HPV
Amerykanskiej Agencji Ochrony
Srodowiska.
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Uzasadnienie

In order to avoid unnecessary costs, maximum possible use should be made of existing
information and that being developed through international cooperation. In addition, greater
use of international standards will reduce the risk of the Regulation being found to be
incompatible with WTO agreements.

Poprawka 9
Punkt uzasadnienia 104 ¢ (nowy)

(104¢c) Komisja powinna podjgé dziatania
stuzgce zagwarantowaniu, Ze
postepujgcemu otwarciu rynkow UE na
import 7 catego swiata bedzie towarzyszylo
wprowadzenie bardziej rygorystycznych
wymogow w odniesieniu do ,,uczciwosci”
handlu (w tym, w kontekscie WTO)
konieczne jest jak najszybsze uwzglednienie
wymogow REACH.

Uzasadnienie

1t is essential that the opening to international trade be accompanied by the creation of a
level playing field that includes environmental and public health requirements. Given its
relevance, REACH is a major element in this process.

Poprawka 10
Punkt uzasadnienia 104 d (nowy)

(104d) Kazdy producent, importer lub
dalszy uiytkownik produkujgcy, stosujgcy
lub importujqcy substancje, preparat lub
wyrob zawierajgcy takq substancje bgd?
preparat, ktory wie lub mogl racjonalnie
przewidzied, Ze dzialania te moglyby mieé
negatywny wplyw na zdrowie ludzi lub na
srodowisko, powinien podjgc konieczne
kroki w celu zapobieZenia takim skutkom,
ich ograniczenia lub zaradzenia im.

Uzasadnienie

Irrespective of production volume there needs to be a clarification that industry should be
responsible for taking measures to ensure the safety of chemicals.

Poprawka 11
Punkt uzasadnienia 104 e (nowy)
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(104e) Kazdy producent, importer lub
dalszy uiytkownik, ktory dostarcza
substancje¢ lub preparat dalszemu
uzytkownikowi, powinien zapewnié¢
odpowiedniq komunikacje i wymiang
informacji w celu zapobieZenia,
ograniczenia lub zaradzenia negatywnym
skutkom dla zdrowia ludzi i srodowiska.

Uzasadnienie

Irrespective of production volume there needs to be a clarification that industry should be
responsible for taking measures to ensure the safety of chemicals.

Poprawka 12
Artykut 1 ustep 2

2. Celem niniejszego rozporzadzenia jest 2. Celem niniejszego rozporzadzenia jest
zapewnienie swobodnego obrotu tych zapewnienie swobodnego obrotu tych
substancji na rynku wewngetrznym. substancji na rynku wewnetrznym g

uwzglednieniem zobowiqzan przyjetych
przez Unie Europejskq i jej Panstwa
Cztonkowskie w ramach
miedzynarodowych porozumien
handlowych, zwlaszcza WTO.

Poprawka 13
Artykut 2 ustep 1 litera ca) (nowa)

ca) specjalnych zastosowan
zarejestrowanych substancji
przeznaczonych wylgcznie na eksport do
krajow trzecich;

Uzasadnienie

This is intended to create a level playing field for competition outside the European internal
market and to ensure compliance with WTO rules.

Poprawka 14
Artykut 2 ustep 1 litera cb) (nowa)

cb) operacji recyklingu i odzysku;
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Uzasadnienie

Including waste or secondary raw materials or materials for energy recovery extracted from
waste in the scope of REACH would impose disproportionate requirements on recycling or
recovery without bringing any additional benefit for human health or the environment and
create a disincentive for the growing waste recycling and recovery practices in the EU.

Poprawka 15
Artykut 2 ustep 1 litera cc) (nowa)

cc) w produktach leczniczych dla ludzi albo
w produktach leczniczych weterynaryjnych,
objetych rozporzqdzeniem Rady (EWG) nr
2309/937, dyrektywg 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady ° oraz
dyrektywg 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady’;

1DzU. L214zdn. 24.8.1993 r. 1., str. 1.
2Dz U. L311zdn. 28.11.2001 r. r., str. 1.
3Dz.U. L311zdn. 28.11.2001 vr., str.. 67.

Uzasadnienie

Duplicate legal provisions should be avoided.

Poprawka 16
Artykut 2 ustep 1 litera cd) (nowa)

cd) w srodkach spoZywczych objetych
rozporzqdzeniem 178/2002/WE’,
dodatkami do Srodkow spoZywczych
objetymi dyrektywq Rady 89/107/EWG? i
substancjami zapachowymi zgodnie 7
definicjq zawartg w rozporzqdzeniu
2232/96/WE? oraz w decyzji Komisji
2000/489/WE* wlgcznie;

I1DzU. L3Izdn. 1.2.2002 ., str. 1
rozporzgdzenie zmienione rozporzqdzeniem
(WE) nr 1642/2003 (Dz.U. L 245 7 dn.
29.9.2003 r., str. 4).

2DzU. L40zdn. 11.2.1989 r., str. 27
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3DzU. L 299 zdn. 23.11.1996, str.1
4Dz.U. L 197 zdn. 3.8.2001 r., str. 3

Poprawka 17
Artykut 2 ustep 1 litera ce) (nowa)

ce) w produktach paszowych, lgcznie
dodatkami paszowymi objetymi
rozporzgdzeniem (WE) 1831/200 w sprawie
dodatkow stosowanych w karmieniu
zwierzqt’; w paszach objetych zakresem
stosowania dyrektywy 84/471/EWG?;

I1DzU. L 192 zdn. 29.5.2004 r., str. 34
2Dz.U. L 266zdn. 6.10.1984 r., str. 18

Poprawka 18
Artykut 2 ustep 1 litera cf) (nowa)

cf) w sprzecie medycznym objetym
zakresem stosowania dyrektyw
90/385/EWGY, 93/42/EWG? i 98/79/WE?;

I1DzU. L 189 zdn. 20.7.1990r., str. 17.
2Dz U L169 z7dn. 12.7.1993 r., str. 1.
3DzU. L331zdn. 7.12.1998 r., str. 1.

Poprawka 19
Artykut 2 ustep 1 litera cg) (nowa)

cg) w materiatach majqcych kontakt ze
srodkami spoZywczymi, objetych dyrektywg
Rady 89/109/EWG’;

I1DzU. L40zdn. 11.2.1989 r., str. 38.

Poprawka 20
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Artykut 2 ustep 1 litera ch) (nowa)

ch) w srodkach ochrony roslin objetych
dyrektywq Rady 91/414/EWG’;

1DzU. L230zdn. 19.8.1991 r., str. 1.

Poprawka 21
Artykut 2 ustep 1 litera ci) (nowa)

ci) w produktach biobojczych objetych
dyrektywg 98/8/WE' Parlamentu
Europejskiego i Rady;

I1DzU. L 123 7dn. 24.4.1998 r., str. 1.

Poprawka 22
Artykut 2 ustep 1 litera cj) (nowa)

cj) w srodkach kosmetycznych objetych
dyrektywq Rady 76/768/EWG’;
1DzU. L262 7 dn. 27.9.1976 r., str. 169.

Poprawka 23
Artykut 2 ustep 1 litera ck) (nowa)

ck) w wystepujgcych w przyrodzie
surowcach niewprowadzanych do
publicznego obrotu i do wykorzystania
jedynie w instalacjach regulowanych
dyrektywg Rady 96/61/WE'

1DzU. L 257 zdn. 10/10/1996 str. 0026
Uzasadnienie

Many primary raw materials are very complex and highly variable in composition leading to
the need for multiple Registrations and Authorisations. Excluding raw materials from
Registration only (under chapter 3) would therefore be insufficient.

Metal production plants are regulated under the IPPC and other relevant EU worker
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protection and environmental legislation. Potential workplace and environmental concerns
associated with the use of primary natural raw materials are therefore adequately covered.

Poprawka 24
Artykut 2 ustep 1 litera cl) (nowa)

cl) substancji wykorzystywanych w reakcji
na nieprzewidziane problemy, ktore
spowodowalyby obniZenie jakosci lub
wstrzgymanie produkcji, przy spelnieniu
wszystkich nastepujgcych warunkow:

i) uprzednia rejestracja nie jest mozliwa ze
wzgledu na pilnosé sprawy oraz

ii) poZniejsza rejestracja ma miejsce, jezeli
powtorne uzycie substancji jest
prawdopodobne oraz

iii) nieprzewidziane stosowanie jest zgodne
z obowiqzujgcym ustawodawstwem
dotyczgcym bezpieczenstwa pracownikow.

Uzasadnienie

Unforeseen problems with process chemicals may require immediate reactions so as to avoid
suboptimal production or even a halt to it ('trouble-shooting'). The concept of prior
registration for substance uses can only be respected under the assumption that all possible
problems and the required responses are foreseeable. This is not the case. An exemption for
'trouble-shooting' is therefore required, which, however, should be kept within strict
boundaries so as not to become a loophole in the REACH system. The three cumulative
conditions set should ensure this.

RR\586024PL.doc

Poprawka 25
Artykut 2 a, tytut (nowy)

Artykut 2a

Stosowanie ograniczone

Poprawka 26
Artykut 2 a, cze$¢ wprowadzajaca (nowa)

Przepisy niniejszego rozporzqdzenia

obejmujg nastepujqce kategorie substancji
wraz 7 wymienionymi tu ograniczeniami:
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Poprawka 27
Artykut 2 a ustep 1 (nowy)

1. Substancje naturalne i identyczne z
naturalnymi objete sq obowigzkiem
rejestracji tylko w przypadkach, jesli
substancje te lub ich stosowanie i
powodowane narazenie zostang zasadniczo
sklasyfikowane przez Agencje jako
niebezpieczne, a nie zostaly wczesniej objete
innymi przepisami prawnymi.

Poprawka 28
Artykut 2 a ustep 2 (nowy)

2. Jak dlugo substancje bedg
wykorzystywane wylgcznie w ramach
naukowo-badawczych i rozwojowych, w
systemach zamknietych albo jako
polprodukty bez bezposredniego narazenia
uzytkownika lub srodowiska naturalnego,
ich stosowanie nie wymaga spelnienia
zobowigzan ustanowionych w niniejszym
rozporzgdzeniu.

Poprawka 29
Artykut 2 a ustep 3 (nowy)

3. Stopy metali jako szczegdlna forma
preparatow bedg oceniane przez Agencje
odrebnie 7 uwzglednieniem ich
szezegolnych wlasciwosci i klasyfikowane w
kontekscie obowigzku ich indywidualnej
rejestracji.

Poprawka 30
Artykut 3 ustgp 1a (nowy)
1a. Substancja pochodzenia roslinnego jest

substancjq zloZong, otrzymang w wyniku
fizycznego przetworzenia calosci lub czesci
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rosliny poprzez ekstrakcje, destylacje,
wyciskanie, frakcjonowanie, oczyszczanie,
zageszczanie lub fermentacje. Ich sktad
rozni si¢ w zaleinosci od rodzaju, gatunku,
warunkow wzrostu rosliny oraz sposobu jej
przetwarzania.

Uzasadnienie

The introduction of a specific definition for natural substances derived from botanicals under
REACH is necessary to clarify the scope of the exemption provided for under Annex Il (to be
amended accordingly) for natural substances and ensure legal certainty in the
implementation of REACH provisions.

Poprawka 31
Artykut 3 ustep 4 a (nowy)

4a. Stop metali oznacza material metalowy,
jednorodny na plaszczyinie
makroskopowej, sktadajqgcy sie 7 dwoch lub
wigcej pierwiastkow chemicznych,
polgczonych ze sobg w sposob
uniemozliwiajqcy ich rozdzielenie drogg
oddzialywania mechanicznego.

Uzasadnienie

This definition corresponds to the UN Globally Harmonized System for Chemical
Classification and Labelling (GHS) and also to the Preparations Directive (Directive
1999/45/EC). Inorganic metal components and metals are 'substances' pursuant to Article 3,

but there is no definition of alloys.

Poprawka 32
Artykut 3 ustep 4 b (nowy)

4b. Wystepujgce w przyrodzie surowce
obejmujg rope naftowq, gaz i wegiel,
mineraly, stezone substancje wystepujgce w
przyrodzie oraz materialy 7 nich
uzyskiwane w wyniku procesow
mineralnych lub procesow przemian

Sizycznych;

Uzasadnienie

Definition is required for new sub paragraph Article 2 paragraph 1 (cj)
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Poprawka 33
Artykut 3 ustep 12 a (nowy)

12a. Kategorie stosowania oznaczajq
kategoryzacje zastosowan zgodnie z
zalacznikiem Ic, wedlug nastepujgcego
podziatu: zastosowanie przemystowe,
zawodowe i prywatne;

Uzasadnienie

The concept of categories of use and exposure categories will make the data requirements
more systematic and focused and will form a necessary basis for risk assessment by the
Agency.

Poprawka 34
Artykut 3 ustep 12 b (nowy)

12b. Kategorie naraZenia oznaczajq
kategoryzacje naraienia wedtug
najwazniejszych drog absorpcji przez
czlowieka (usta, drogi oddechowe, skora),
drog przenoszenia do srodowiska
(powietrze, woda, ziemia) oraz czasu
trwania i czestotliwosci naraZenia
(jednorazowe / krotkotrwale, okazjonalne,
powtarzalne / dlugotrwale);

Uzasadnienie

The concept of categories of use and exposure categories will make the data requirements
more systematic and focused and will form a necessary basis for risk assessment by the
Agency.

Poprawka 35
Artykut 3 ustgp 12 ¢ (nowy)

12c¢. Scenariusz narazenia oznacza opis
konkretnych dziatan na rzecz ochrony
czlowieka i srodowiska oraz szczegolnych
warunkow produkcji i stosowania
substancji w calym jej cyklu Zycia;
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Uzasadnienie

Unlike categories of use and exposure categories, an exposure scenario describes the specific
individual conditions for use of a substance, and in particular the practical protective
measures, thereby forming a necessary basis for risk assessment by the Agency.

Poprawka 36
Artykut 3 ustep 14
14. Polprodukt oznacza substancje, ktora 14. Polprodukt oznacza substancje lub
jest wyprodukowana, zuZywana albo preparat, ktory jest wyprodukowany,
uzywana wylgcznie do obrobki chemiczne;j zuzZywany albo uZywany do obrobki
(zwanej dalej syntezg) w celu chemicznej (zwanej dalej syntezq) w celu
przeksztalcenia jej w inng substancje; przeksztalcenia go w inna substancj¢/ w inny
preparat,
Uzasadnienie

The derogation should also apply to substances which are not only used as intermediates.

Poprawka 37
Artykut 3 ustgp 14 a (nowy)

14a. Substancja niezmodyfikowana
chemicznie oznacza substancje, ktorej
struktura chemiczna nie zostala zmieniona
nawet gdy zostala ona poddana procesowi
chemicznemu — np. poddanie substancji
obrobce chemicznej celem usuniecia
zanieczyszczen;

Uzasadnienie

The proposed Regulation exempts from registration substances which are natural, if they
have not been chemically modified during their manufacture. Even if cellulose fibres are
produced in a chemical process, their structure is not modified. Consequently, all forms and
processes used to produce cellulose fibres should be covered by this exemption.

Poprawka 38
Artykut 3 ustep 22

22. Badania dotyczace rozwoju produktu i 22. Badania dotyczqce rozwoju produktu i

procesu produkcji oznacza kazde badania procesu produkcji oznacza kazde
rozwojowe zwigzane z rozwojem produktu badania rozwojowe zwigzane z rozwojem
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oraz dalsze badania rozwojowe substancji, w
przebiegu ktorych instalacje pilotazowe albo
prébna produkcja stosowane sg do rozwoju
procesu produkcji lub badan obszarow
zastosowania substancji,

produktu oraz dalsze badania rozwojowe
substancji w postaci wlasnej, jako sktadnik
preparatu lub w wyrobach, w przebiegu
ktérych instalacje pilotazowe albo probna
produkcja stosowane sg do rozwoju procesu
produkcji lub badan obszaréw zastosowania
substancji;

Uzasadnienie

It should be made clear that a product development process can involve all aspects of a
production process, and that companies are allowed to test prototypes of articles as part of a

Ppord process.

Poprawka 39
Artykut 3 ustep 23

23. Badania naukowe i rozwojowe oznacza
kazde doswiadczenia naukowe, analize albo
badania chemiczne przeprowadzane w
kontrolowanych warunkach

g ugyciem substancji w ilosci mniejszej niz 1
tona rocznie;

23. Badania naukowe i rozwojowe oznacza
kazde doswiadczenia naukowe, analize

albo badania chemiczne przeprowadzane w
kontrolowanych warunkach w fym badania z
wykorzystaniem metody prob i bledow 7
udziatem dalszych uiytkownikow;

Uzasadnienie

1 tonne is too restrictive. Research by trial and error between a chemical producer and his
customer (downstream user) are a major source of innovation in terms of new usages,
functions and applications. This should be part of the definition in order to preserve

innovation.

Poprawka 40
Artykut 3 ustep 26

26. Niepozgdane stosowanie oznacza takie
stosowanie przez dalszego uzytkownika,
ktore jest niezalecane przez rejestrujgcego;

26. Niezalecane stosowanie oznacza takie
stosowanie przez dalszego uzytkownika,
ktore jest niezalecane przez rejestrujacego ze
wzgledu na bezpieczenstwo;

Uzasadnienie

The words 'undesirable use' have an emotional rather than scientific or legal connotation,
which is unsuitable in legislation. The registrant should have the right to advise against uses
they consider unsafe but not against uses they do not wish to register, for example for

economic reasons.

Poprawka 41
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Artykut 3 ustep 28

28. Rocznie oznacza rok kalendarzowy,
jezeli nie okreslono inaczej;

28. Rocznie oznacza rok kalendarzowy. Z
wylgczeniem nowych substancji, roczne
ilosci sq obliczane na podstawie sSredniej z
trzech poprzednich lat kalendarzowych,
jezeli nie okreslono inaczej;

Uzasadnienie

This allows flexibility in the REACH system by taking fluctuations in production volumes into
account. Furthermore, it eliminates the risk that a company would suddenly have to comply
with higher or lower data requirements due to such fluctuations in demand. For substances
not produced before, only the current year should be taken into account.

Poprawka 42

Artykut 3 ustep 29 a (nowy)

RR\586024PL.doc

29a. Kategorie zastosowania i naraZenia
(KZN) lgczq scenariusze naraZenia, ktore
charakteryzuje porownywalne
wykorzystanie, w rozumieniu art. 3 ust. 12 i
25. Opisujq one wszelkie warunki
wyznaczajgce poziom narazenia. Elementy
sktadowe KZN nie sq uzaleznione od
sektora:

- podstawowa dziedzina stosowania
-zastosowanie przemystowe
-zastosowanie zawodowe
-zastosowanie konsumenckie
- drogi narazenia

-glowne drogi wnikania do
organizmu ludzkiego

(doustna, wziewna, skorna)

-drogi wprowadzania do
srodowiska naturalnego

(powietrze, woda, gleba, flora i

fauna)

-czas trwania narazenia
-jednorazowo/krotki okres czasu
-sporadycznie

-stale/dlugi okres czasu
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Powyisze kategorie zastosowania i
narazenia bedg stanowié¢ podstawe
porownywalnych, zalecanych srodkow
zarzgdzania ryzykiem.

Uzasadnienie

Use and exposure categories (UEC) are intended significantly to facilitate the processes
induced by REACH, such as the registration process as well as communication and the

chemical safety assessment along the supply chain, without affecting the objectives of
REACH.

Poprawka 43
Artykut 3 ustep 29 b (nowy)

29b. Informacje kluczowe oznaczajg
podstawowe dane potrzebne dla dokonania
priorytetyzacji substancji na bazie ich
nieodlgcznych wlasciwosci, powodowanego
narazenia i stosowania;

Uzasadnienie

As part of the establishment of the inventory of substances (see Article 3(20), as a second
stage firms will also submit core information (see Article 22¢c). This will include the most
important information about the properties of, exposure to and use of substances.

Poprawka 44
Artykut 3 ustep 29 ¢ (nowy)

29c. Kategorie ryzyka oznaczajg okreslong
przez Agencje kategoryzacje potencjalnego
ryzyka na podstawie wstgpnych danych
rejestracyjnych, zwlaszcza informacji na
temat kategorii stosowania, kategorii
naraZenia i scenariusza narazenia.

Uzasadnienie

A risk-based approach must be consistently taken in order to achieve WTO compatibility for
REACH. The Agency should be responsible for this.

Poprawka 45
Artykut 3 ustep 29 d (nowy)

29d. Rejestr substancji oznacza rejestr
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prowadzony przez Agencje, zawierajgcy
informacje o substancjach zgtoszonych do
wstepnej rejestracji;

Uzasadnienie

Amendment follows from Article 3(20). Definition provides the basis for Article 22c.

Poprawka 46
Artykut 4 ustep 1

1. Przepisy tej czesci nie majq zastosowania
w zakresie stosowania substancji:

a) w produktach leczniczych
przeznaczonych dla ludzi i
weterynaryjnych, objetych rozporzqdzeniem
Rady (EWG) nr 2309/93,

dyrektywq 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady i dyrektywg
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady;

b) jako dodatek do srodkow spoZywczych
dopuszczonych do uZycia w srodkach
spozywczych, objetych dyrektywg Rady
89/107/EWG;

¢) jako substancja aromatyczna uiywana w
lub na srodkach spoiywczych, objetych
decyzjg Komisji 1999/217/WE;

d) jako dodatek paszowy, objetych
dyrektywq Rady 70/524/EWG;

e) w produktach stosowanych w ywieniu
zwierzqt, objetych dyrektywqg Rady
82/471/EWG.

skreslony

Uzasadnienie

All the derogations have been transferred to Article 2, in the interests of clarity.

Poprawka 47
Artykut 4 ustep 2 litera ca) (nowa)
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c a) substancje wyprodukowane,
importowane i stosowane dla celow
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badawczo-rozwojowych lub dla celow
badan i rozwoju technologii produkcji.

Uzasadnienie

In the interests of strengthening innovative capacity, substances which are used for R&D
activities should basically be exempted from the registration requirement so that research and
testing activities are not relocated to non-EU countries. Such substances are used by trained

specialist staff under controlled conditions.

Poprawka 48
Artykut 6 ustep 1

1. Kazdy producent albo importer wyroboéw

przedktada Agencji dokumenty
rejestracyjne kazdej substancji zawartej w
tych wyrobach, jesli spefnione sq wszystkie
ponizisze warunki:

a) substancja jest obecna w tych wyrobach
w ilosci lgcznej ponad 1 tony rocznie na
producenta albo importera, kaidy rodzaj
wyrobu jest rozwazany oddzielnie;

b) substancja spetnia kryteria klasyfikacji
jako niebezpieczna zgodnie

z dyrektywq 67/548/EWG;

c) zamierzone jest uwolnienie substancji
podczas normalnych i racjonalnie
przewidywalnych warunkow stosowania.

1. Agencja moZe zdecydowad, ze
producenci albo importerzy wyrobow
rejestrujg substancje zawartg w tych
wyrobach, zgodnie 7 niniejszym tytutem,
jesli substancja jest obecna w tych
wyrobach w ilosci lgcznej ponad 1 tony
rocznie na producenta albo importera
(kazdy rodzaj wyrobu jest rozwazany
oddzielnie) 1 jesli spetniony jest jeden z
poniiszych warunkow:

a) spetnione zostaly kryteria wymienione w
art. 54 lit. a) do e); lub

b) istnieje zgodnosé z art. 54 lit. f); lub

c) substancja zostaje zaklasyfikowana przez
Agencje jako objeta obowigzkiem rejestracji
na podstawie informacji podanych przy
wstepnej rejestracji.

Poprawka 49
Artykut 6 ustep 2

2. KaZdy producent albo importer wyrobow
przedklada Agencji dokumenty
rejestracyjne kaidej substancji zawartej w
tych wyrobach zgodnie 7 ust. 3, jezeli
spelnione sq wszystkie poniisze warunki:

a) substancja jest obecna w tych wyrobach
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w ilosci tgcznej ponad 1 tony rocznie na
producenta albo importera;

b) substancja spetnia kryteria klasyfikacji
jako niebezpieczna zgodnie z dyrektywq
67/548/EWG;

¢) producent lub importer wie albo zostal
powiadomiony, i7 istnieje
prawdopodobienstwo, Ze substancja bedzie
uwalniania podczas normalnych i
racjonalnie przewidywalnych warunkow
stosowania, nawet jesli uwolnienie to nie
jest zamierzong funkcjq wyrobu;

d) ilos¢ uwolnionej substancji moze
szkodliwie wplywaé na zdrowie czlowieka
albo na srodowisko.

Uzasadnienie

A risk-based approach must be consistently taken in order to achieve WTO compatibility for

REACH.

Poprawka 50
Artykut 6 ustep 3

Jezeli warunki wymienione w ust. 2 sq
spelnione, informacja zglaszana do
Agencji, przy uiyciu arkusza okreslonego
przez Agencje zgodnie 7 art. 108, zawiera:

a) dane identyfikacyjne i kontaktowe
producenta albo importera;

b) numer(y) rejestracyjny(e)
okreslony(e) w art. 18 ust. 1, jesli jest(sq)
dostepne;

c) dane identyfikacyjne substancji jak
okreslono w zalgczniku 1V, sekcja 2;
d) klasyfikacje substancji;

e krotki opis zastosowania(n)
wyrobu;
¥/ zakres tonaZowy substancyji, taki jak

1-10 ton, 10-100 ton itd.

Uzasadnienie

Linked to the amendment to Article 6(2) by the same author. As the use of hazardous
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substances in articles should be subject to the registration requirements as given in the
amendment to Article 6(1), there is no more need for a notification.

Poprawka 51
Artykut 6 ustep 4

Agencja moZe podejmowad decyzje skreslony
naktadajqce na producentow albo
importerow wyrobow wymaog rejestracji,
zgodnie 7 przepisami tytutu 11, kazdej
substancji zawartej w tych wyrobach i
zgloszonej zgodnie 7 ust. 3.

Uzasadnienie

Linked to the amendments to Article 6(2) by the same author. As the use of hazardous
substances in articles should be subject to the registration requirements as given in the
amendment to Article 6(1), there is no more need for this provision.

Poprawka 52
Artykut 6 ustegp 5
5. Przepisow ust. 1 - 4 nie stosuje si¢ w 5. Przepisoéw ust. 1 nie stosuje si¢ w
przypadku substancji zarejestrowanych dla przypadku substancji zarejestrowanych dla
tego sposobu uzycia przez uczestnika z gory tego sposobu uzycia, kategorii zastosowania
tancucha dostawy. lub kategorii naraZenia przez innego
uczestnika.
Poprawka 53
Artykut 6 ustep 6
6. Przepisy ust. 1 - 4 stosuje si¢ 3 miesigce 6. Przepisy ust. 1 stosuje si¢ 3 miesigce po
po uptywie terminu okreslonego w art. 21 upltywie terminu okreslonego w art. 21 ust.
ust. 3. 2.
Poprawka 54
Artykut 6 ustep 7
7. Wszelkie dziatania dotyczace 7. Wszelkie dziatania dotyczace
wprowadzenia w zycie ust. 1 do 6 przyjmuje wprowadzenia w zycie ust. 1 przyjmuje si¢
si¢ zgodnie z procedurg okreslong w art. 130 zgodnie z procedurg okreslong w art. 130
ust. 3. ust. 3.
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Poprawka 55
Artykut 6 a (nowy)

Artykut 6b
Europejski znak jakosci

Do .... " Komisja przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie oraz,
w miare potrzeb, projekt ustawodawczy w
sprawie stworzenia europejskiego znaku
Jjakosci stuigcego identyfikacji i
promowaniu wyrobow, ktore na kazdym
etapie procesu produkcyjnego
produkowano zgodnie 7 wymogami
wynikajgcymi 7 niniejszego rozporzgdzenia.

* W terminie dwdch lat od wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia.

Uzasadnienie

A mark to be stamped on articles would make it possible to identify and promote those
involved in the production procedure who have complied with the requirements stemming

from this Regulation.

Poprawka 56
Artykut 7 ustep 2

2. Dla potrzeb ust. 1 producent albo
importer zglasza do Agencji, przy uiyciu
arkusza okreslonego przez Agencje zgodnie
z art. 108, nastepujgce informacje:

a) nazwe producenta albo importera;

b) nazwe substancji;

¢) klasyfikacje substancji, jezeli istnieje;
d) ) oszacowang ilosé;

e) liste odbiorcow, o ktorejf mowa w ust. 1;
oraz

J) wystarczajgce informacje o programie
badan i rozwoju, aby umoZliwi¢ Agencji
podjecie wlasciwych decyzji, o ktorych
mowa w ust. 4i 7.
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2. Jezgeli substancje przeznaczone lub
wykorzystane do celow badawczych lub
rozwojowych uwazane sq za szczegolnie
niebezpieczne lub toksyczne, producent lub
importer 7glasza je Agencji na wymaganej
karcie charakterystyk.
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Okres ustanowiony w ust. 1 rozpoczyna sie
w momencie otrzymania zgloszenia przez

Agencje.
Poprawka 57
Artykut 7 ustep 3
3. Agencja przypisuje zgloszeniu numer i skreslony

date zgloszenia, ktora jest datq otrzymania
zgloszenia przez Agencje i niezwlocznie
przekazuje ten numer i date
odpowiedniemu producentowi albo

importerowi.
Poprawka 58
Artykut 7 ustep 4
4. Agencja sprawdza kompletnosé skreslony

informacji dostarczonej przez
zglaszajgcego. MoZe ona zadecydowac o
narzuceniu warunkow w celu
zagwarantowania, Ze substancja, preparat
albo wyrob, w skitad ktorych wchodzi ta
substancja, bedg stosowane tylko przez
personel wyszczegdlnionych na liscie
odbiorcow, o ktorych mowa w ust. 2 lit. e),
w rozsqdnie kontrolowanych warunkach i
substancja nie zostanie powszechnie
udostegpniona konsumentom w Zadnym
czasie, ani w jej postaci wlasnej, ani jako
skladnik preparatu albo wyrobu, a
pozostajqce ilosci substancji zostang
zgromadzone w celu zniszczenia ich po
uplywie okresu odroczenia.

Poprawka 59
Artykut 7 ustep 5

5. Przy braku jakiejkolwiek negatywnej skreslony

odpowiedzi producent albo importer moggq
produkowaé albo importowac substancje
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nie wczesniej niz po uplywie 4 tygodni od

zgloszenia.
Poprawka 60
Artykut 7 ustep 6
6. Producent albo importer zobowiqzani sq skreslony

zastosowac sie do wszelkich warunkow
ustalonych przez Agencje zgodnie 7
przepisami ust. 4.

Poprawka 61
Artykut 7 ustep 7

7. Agencja moze podjqé decyzje o skreslony
przediuieniu 5-letniego okresu odroczenia
o0 kolejne maksymalnie 5 lat albo, w
przypadku substancji uZywanych wylgcznie
w procesie rozwoju produktow leczniczych
dla ludzi albo produktow leczniczych
weterynaryjnych o kolejne maksymalnie 10
lat, na prosbe producenta albo importera,
jezeli mogq oni wykazaé , Ze takie
przediuienie okresu odroczenia jest
uzasadnione programem badan i rozwoju.

Poprawka 62
Artykut 7 ustep 8

8. Agencja niezwlocznie przekazuje projekt skreslony
decyzji do wlasciwych urzedow Panstw

Czlonkowskich, na terenie ktorych

substancja jest wytwarzana, importowana

albo prowadzone sq badania dotyczqce

rozwoju produktu i procesu produkcji.

Podczas podejmowania decyzji, o ktorych
mowa w ust. 4i 7, Agencja rozwaza
wszelkie uwagi wlasciwych urzedow Panstw
Czlonkowskich.

Poprawka 63

RR\586024PL.doc 297/945

PE 353.529v03-00

PL



PL

Artykut 7 ustep 9

9. Agencja i wlasciwe urzedy skreslony
poszczegolnych Panstw Czlonkowskich

zachowujq poufnosé informacji

przedstawionych zgodnie 7 ust. 1 — 8.

Poprawka 64
Artykut 7 ustep 10

10. Odwotanie od decyzji Agencji podjetych skreslony
na mocy przepisow ust. 4i 7 moze byé
whiesione zgodnie 7 przepisami art. 87, 88

i89.
Poprawka 65
Artykut 8, tytut
Substancje w srodkach ochrony roslin i skreslony

produktach biobdjczych

Poprawka 66
Artykut 8 ustep 1

1. Substancje czynne wyprodukowane albo skreslony
importowane w celu wylgcznego
zastosowania w srodkach ochrony roslin i
wymienione w zalgczniku I do dyrektywy
91/414/EWG albo w rozporzgdzeniu
Komisji (EWG) nr 3600/92, rozporzqdzeniu
Komisji (WE) nr 703/2001, rozporzqdzeniu
Komisji (WE) nr 1490/2002, decyzji Komisji
2003/565/WE i dla kaZdej substancji, dla
ktorej decyzja Komisji o kompletnosci
dossier byla podjeta stosownie do art. 6
dyrektywy 91/414/EWG traktuje si¢ jako
zarejestrowane w zakresie produkcji albo
importu dla zastosowan okreslonych w tych
przepisach i dlatego spelniajgce wymagania
niniejszego rozdziatu i art. 20.
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Poprawka 67
Artykut 8 ustep 2

2. Substancje czynne wyprodukowane albo
importowane w celu wylgcznego
zastosowania w produktach biobojczych i
wymienione w zatgczniku I, IA albo IB do
dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady albo w
rozporzqdzeniu Komisji (WE) nr .../..., do
momentu okreslonego datq decyzji
wskazanej w drugim akapicie art. 16 ust. 2
dyrektywy 98/8/WE, traktuje si¢ jako
zarejestrowane w zakresie produkcji albo
importu dla zastosowan okreslonych w tych
przepisach i dlatego spelniajgce wymagania
niniejszego rozdziatu i art. 20.

skreslony

Poprawka 68
Artykut 9 litera a) (ii1)

iii) informacje dotyczace produkeji i
zastosowania(n) substancji, jak okreslono w
zataczniku 1V, sekcja 3; informacje te
obejmuja wszystkie zidentyfikowane
zastosowania rejestrujacego;

ii1) informacje dotyczace produkcji i
zastosowania(n) substancji, jak okreslono w
sekcji 3 zatacznika IV; informacje te
obejmuja przynajmniej :

- wszystkie zidentyfikowane kategorie
zastosowan rejestrujgcego;

- kategorie narazenia;

- podanie kategorii ryzyka okreslonej przez
Agencje na podstawie danych rejestracji
wstepnej;

- wszelkie inne dane majgce znaczenie dla
oceny ryzyka, znane producentowi albo
importerowi.

Uzasadnienie

Requirement to submit categories of use and exposure categories as part of the registration
process, as a prerequisite for risk-related evaluation and authorisation (including data
requirements) and also for simpler communication along the product chain.

Poprawka 69
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Artykut 9 litera a) vi)

vi) streszczenie informacji uzyskanych przy vi) streszczenie informacji uzyskanych przy
zastosowaniu zatgcznikéw V — IX; zastosowaniu zatgcznikéw V, VI i IX;
Uzasadnienie

The new Annex V covers the core information (see Article 3(30) (new), Annex VI (combining,
in summarised form, the original Annexes VI to VIII, as a selection for further tests). This is
all the information that is necessary for a risk assessment.

Poprawka 70
Artykut 9 litera a) vii)

vii) dobrze udokumentowane streszczenie skreslony
badan w zakresie informacji uzyskanych

przy zastosowaniu zatgcznikow V — IX,

jezeli jest to wymagane na podstawie

przepisow zalgcznika I;

Uzasadnienie

SME:s, in particular, cannot be expected to submit comprehensive robust study summaries.
The submission of summaries pursuant to Article 9(a)(vi) is sufficient.

Poprawka 71

Artykut 9 litera a) x)
x) deklaracj¢ dotyczaca wyrazenia zgody na x) deklaracj¢ dotyczaca wyrazenia zgody na
udostepnienie kolejnym rejestrujagcym, za udostepnienie kolejnym rejestrujagcym, za
uiszczeniem optaty, jego podsumowan uiszczeniem oplaty, jego podsumowan
badan i szczegélowych podsumowan badan badan w zakresie informacji uzyskanych
w zakresie informacji uzyskanych przy przy zastosowaniu zatacznikow Vi VI'w
zastosowaniu zalgcznikow V — VIII w odniesieniu do badan nieprzeprowadzonych
odniesieniu do badan nieprzeprowadzonych na kregowcach;

na kregowcach;

Uzasadnienie

Amendment follows from Article 9(a)(vii).

Poprawka 72
Artykut 9 litera b
b) raport bezpieczenstwa chemicznego, b) raport bezpieczenstwa chemicznego,
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jezeli jest wymagany zgodnie z art. 13. jezeli jest wymagany zgodnie z art. 13.
Moze on zostaé wlgczony do karty
charakterystyki a do opisania warunkow
narazenia mozna wykorzysta¢ ogolne
kategorie naraZenia.

Uzasadnienie

To facilitate control and simplify the workload of the whole EU industry, an extended SDS
could be sufficient as a Chemical Safety report. Additionally, regarding the exposure
conditions, simple categories of exposure should be defined for potential use by downstream
users.

Poprawka 73
Artykut 9 litera ba) (nowa)

ba) Informacje wymagane zgodnie 7
niniejszym artykulem, ktore zostaly
uprzednio przygotowane na podstawie
innych przepisow UE lub zgodnie 7
konwencjami przyjetymi na szczeblu
migdzynarodowym, mogq zostaé
przedlozone w oryginalnym formacie, by
umozliwié skorzystanie w maksymalnym
zakresie 7 uprzednich procedur i danych.

Uzasadnienie

To reduce unnecessary administrative tasks and make REACH more workable, data which
have been already collected on a certain number of substances under other EU or
international programmes/legislation could be submitted as such and it should not be
required to modify the dossier according to the REACH format.

Poprawka 74
Artykut 9 litera bb) (nowa)

bb) Dla celow zgodnosci z lit. a) zaklada sie,
Ze kompletna dokumentacja chemiczna
dotyczqca substancji chemicznej lub grupy
substancji chemicznych przedtoiona na
mocy aktu Rady Organizacji Wspolpracy
Gospodarczej i Rozwoju w sprawie
chemikaliow produkowanych w duZych
ilosciach (HPYV), Inicjatywy HPV
Miedzynarodowej Rady Stowarzyszen
Chemicznych lub Wyzwan HPV
Amerykanskiej Agencji Ochrony

RR\586024PL.doc 301/945 PE 353.529v03-00

PL



PL

Srodowiska spelnia wymogi lit. a) pkt. vi)-
X).

Uzasadnienie

The OECD'’s Screening Information Data Set uses scientifically recognised principles to
provide enough information to make initial hazard assessments of HPV chemicals. EU and
US initiatives for existing HPV chemicals are based on these requirements. The use of data
developed under internationally recognised protocols will streamline the development of
information on the effects and safe use of substances, prevent unnecessary duplicative and
costly development of data, particularly where it would result in tests on vertebrate animals,

and inform the public more quickly.

Poprawka 75
Artykut 10 ustep 1, akapit 1

1. Jezeli dwoéch lub wiecej producentéw albo
dwoch lub wigcej importerow zamierza
produkowac¢ albo importowa¢ dang
substancje na terytorium Wspdlnoty, moga
oni dla potrzeb rejestracji stworzy¢
konsorcjum. W takiej sytuacji, czgs¢
dokumentow rejestracyjnych powinna zostac
dostarczona przez jednego producenta albo
importera dziatajgcego, za ich zgoda, w
imieniu innych producentéw albo
importerow zgodnie z drugim, trzecim 1
czwartym akapitem.

1. Jezeli dwoch lub wiecej producentéw albo
dwoch lub wigcej importerow zamierza
produkowac¢ albo importowac¢ dang
substancje¢ na terytorium Wspdlnoty, moga
oni dla potrzeb rejestracji stworzy¢
konsorcjum. W takiej sytuacji, czes¢
dokumentow rejestracyjnych powinna zostac
dostarczona przez jednego producenta albo
importera lub osobe trzeciq dzialajgcego(q),
za ich zgoda, w imieniu innych producentow
albo importerow zgodnie z drugim, trzecim i
czwartym akapitem.

Uzasadnienie

To oblige a group of manufacturers of a substance to share information might violate
confidentiality and thereby jeopardise joint submission of data. This problem can be avoided
by a separate organisation or a third party contracted on behalf of a consortium representing

the interest of the group of manufacturers.

Poprawka 76
Artykut 10 ustep 1 akapit 3

Producent albo importer dziatajgcy w
imieniu  innych czlonkow konsorcjum
powinien dostarczy¢ informacje okreslone w
art. 9 lit. a) pkt. iv), vi), vii) 1 ix).
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Producent albo importer lub osoba trzecia
dzialajqcy(a) w imieniu innych cztonkow
konsorcjum powinien(na) dostarczy¢
informacje okreslone w art. 9 lit. a) pkt 1v),
vi), vii) 1 iX).
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Uzasadnienie

To oblige a group of manufacturers of a substance to share information might violate
confidentiality and thereby jeopardise joint submission of data. This problem can be avoided
by a separate organisation or a third party contracted on behalf of a consortium representing

the interest of the group of manufacturers.

Poprawka 77
Artykut 10 ustep 1 akapit 4

W zakresie informacji okreslonych w art. 9
lit. a) pkt. v) 1 lit. b) czlonkowie konsorcjum
moga sami zadecydowac, czy informacje te
dostarczg osobno czy tez dostarczy je
producent albo importer dzialajgcy w ich
imieniu.

W zakresie informacji okreslonych w art. 9
lit. a) pkt. v) 1 lit. b) czlonkowie konsorcjum
moga sami zadecydowac, czy informacje te
dostarczg osobno czy tez dostarczy je
producent albo importer albo osoba trzecia
dziatajgcy(a) w ich imieniu.

Uzasadnienie

To oblige a group of manufacturers of a substance to share information might violate
confidentiality and thereby jeopardise joint submission of data. This problem can be avoided
by a separate organisation or a third party contracted on behalf of a consortium representing

the interest of the group of manufacturers.

Poprawka 78
Artykut 10 ustep 2

2. Kazdy rejestrujqgcy bedgcy czlonkiem
konsorcjum zobowiqzany jest do zaptaty
Jjedynie 1/3 wysokosci oplaty rejestracyjne;.

2. Kazde konsorcjum decyduje wewnetrznie
o0 podziale optaty rejestracyjnej. Kaidemu
rejestrujgcemu lub konsorcjum, ktory/ktore
wniost(osto) oplate rejestracyjng,
przystuguje uprawnienie do obcigZenia
innych podmiotow pragngcych uczestniczyé
w rejestracji substancji, zgodnie 7
wlasng/wewnetrzng decyzjq i w
samodzielnie ustalonej wysokosci. Tym
samym przedsiebiorstwa i konsorcja majq
moZliwos¢é samodzielnego decydowania o
podziale kosztow rejestracji.

Uzasadnienie

Within voluntarily formed consortia, members must themselves have the power to divide the

costs.
Poprawka 79
Artykut 11
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Zakres informacji, ktore majq byé
dostarczone przy uwzglednieniu wielkosci
obrotu

1. Dokumentacja techniczna (dossier
techniczne) wskazana w art. 9 lit. a)
zawiera w pozycjach vi), vii) i viii) co
najmniej nastepujqce dane:

a) informacje okreslone w zalgczniku V w
przypadku substancji wyprodukowanych
albo importowanych w ilosci co najmniej 1
tony rocznie przez jednego producenta albo
importera;

b) informacje okreslone w zalgcznikach V' i
VI w przypadku substancji
wyprodukowanych albo importowanych w
ilosci co najmniej 10 ton rocznie

przez jednego producenta albo importera;

¢) informacje okreslone w zalgcznikach Vi
VI oraz propozycje badan dla dostarczenia
informacji okreslonych w zatgczniku VII w
przypadku substancji wyprodukowanych
albo importowanych w ilosci co najmniej
100 ton rocznie przez jednego producenta
albo importera;

d) informacje okreslone w zalgcznikach V' i
VI oraz propozycje badan dla dostarczenia
informacji okreslonych w zalgcznikach VII
i VIII w przypadku substancji
wyprodukowanych albo importowanych w
ilosci co najmniej 1000 ton rocznie przez
jednego producenta albo importera.

2. Gdy tylko ilos¢ zarejestrowanej
substancji osiggnie kolejny prog wielkosci,
nalezy przekazac do Agencji odpowiednie
dodatkowe informacje wymagane w ust. 1,
a takZe, wynikajqce z wniesienia tych
informacji, zmiany w innych elementach
dokumentow rejestracyjnych.

skreslony

Uzasadnienie
Volume-related information requirements are no longer necessary, since the requirements

will be exposure-related (Annex IXa).

1t is clear, particularly in view of the requirements arising from the WTO TBT agreement,
that the volume of substances alone is an unsuitable approach to regulation for determining

general data requirements.
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Poprawka 80
Artykut 13 ustep 3 litera d)

d) ocen¢ PBT oraz vPvB. skreslona

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).

Poprawka 81
Artykut 13 ustep 4 akapit 2
Oceng narazenia i charakterystyke ryzyka Oceng narazenia i charakterystyke ryzyka
odnosi si¢ do wszystkich zidentyfikowanych odnosi si¢ do wszystkich zidentyfikowanych
zastosowan producenta albo importera. zastosowan albo kategorii zastosowan/
kategorii naraZenia producenta albo
importera.
Poprawka 82

Artykut 13 ustep 4a (nowy)

4a. Ocena narazenia nie musi obejmowac:

a) naraZenia osob, jezeli 7 oceny zagroZenia
wynika, Ze substancja spelnia kryteria
klasyfikacji wylgcznie jako substancja
niebezpieczna dla Srodowiska naturalnego.

b) naraZenia srodowiska, jezeli 7 oceny
zagroZenia wynika, e substancja spelnia
kryteria klasyfikacji wylgcznie jako
substancja niebezpieczna dla ludzkiego
zdrowia.

Uzasadnienie

The information requested should be exposure driven. If there is no hazard, there is no risk
and where there is risk to either environment or health, the information requested should be
limited to the relevant compartment in question (either environment or health and not to
both). This would efficiently prioritise information and remove an unnecessary burden.
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Poprawka 83
Artykut 13 ustep 5

5. Raport bezpieczenstwa chemicznego nie skreslony
musi zawieraé oceny ryzyka dla zdrowia

czlowieka w przypadku nastepujgcych

koncowych zastosowan:

a) w materiatach przeznaczonych do
kontaktu 7 Zywnosciq, objetych dyrektywq
Rady 89/109/EWG;

b) ) w kosmetykach, objetych dyrektywqg
Rady 76/768/EWG.

Uzasadnienie

See amendments to Article 2, paragraph I c f (new) and Article 2, paragraph I c i (new).

Poprawka 84
Artykut 13 ustep 7 a (nowy)

7a. Kazdy producent lub importer
substancji lub preparatu, ktory dostarcza te
substancje lub preparat dalszemu
uzytkownikowi, na gdanie tego dalszego
uzytkownika i w zakresie, w jakim mozna
tego zasadnie wymagaé, przekazuje
informacje niezbedne do oceny
oddzialywania substancji lub preparatu na
ludzkie zdrowie lub srodowisko naturalne,
w zwiqzku 7 dzialaniami i zastosowaniami
wskazanymi w tym Zgdaniu.

Uzasadnienie

For a workable REACH the information must be distributed through the supply chain
(upwards and downwards) to enable the companies to take appropriate actions and to make
informed decisions. The downstream user's right to information is crucial in order to rebuild
consumer confidence and to regain goodwill.

Poprawka 85
Artykut 13 ustep 7 b (nowy)

7b. Dalszy uiytkownik, na gdanie swojego
dostawcy, w zakresie, w jakim mozna tego

zasadnie wymagad, przekazuje informacje
niezbedne do przeprowadzenia przez
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dostawce oceny oddzialywania substancji
lub preparatu na ludzkie zdrowie lub
srodowisko w wyniku dziatan lub
zastosowan dalszego uiytkownika

Uzasadnienie

For a workable REACH the information must be distributed through the supply chain
(upwards and downwards) to enable the companies to take appropriate actions and to make
informed decisions. The downstream user's right to information is crucial in order to rebuild

consumer confidence and to regain goodwill.

Poprawka 86
Artykut 15

Rejestracja polproduktow wyodrebnianych
w miejscu wytwarzania

1. Producent polproduktu, wyodrgbnianego

w miejscu wytwarzania, produkujgcy go w
ilosci co najmniej 1 tony rocznie,
przedklada Agencji dokumenty
rejestracyjne tego polproduktu.

2. Dokumenty rejestracyjne polproduktu
wyodrebnianego w miejscy wytwarzania
zawierajq wszystkie nastgpujgce
informacje, przekazane w formie arkusza
okreslonego przez Agencje zgodnie 7 art.
108, pod warunkiem, e producent moZe je
dostarczy¢ bez przeprowadzania
dodatkowych badan:

a) identyfikacje producenta, jak okreslono
w zalgczniku 1V, sekcja 1;

b) identyfikacje polproduktu, jak okreslono

w zalgczniku 1V, sekcja 2;
¢) klasyfikacje polproduktu;

d) inne dostgpne istniejgce informacje o
wlasciwosciach fizykochemicznych
polproduktu, a takie wlasciwosciach

polproduktu dotyczgcych zdrowia czlowieka

lub srodowiska.

skreslony

Uzasadnienie

Combined with Article 16.
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Poprawka 87
Artykut 16 ustep 1

1. Producent albo importer, produkujacy lub
importujacy transportowany wyodrebniony
potprodukt w ilo$ci co najmniej 1 tony
rocznie, przedklada Agencji dokumenty
rejestracyjne tego potproduktu.

1. Producent albo importer, produkujacy na
miejscu lub importujacy transportowany
wyodrebniony potprodukt w ilosci co
najmniej 1 tony rocznie, przedklada Agencji
dokumenty rejestracyjne tego potproduktu.

Poprawka 88
Artykut 16 ustep 2 litera b)

b) identyfikacje potproduktu, jak okreslono
w zalgczniku 1V, sekcja 2;

b) nazwe potproduktu, z numerem CAS
wlqcznie, jezeli istnieje;

Uzasadnienie

The precise determination of identity requires costly analytical investigation. It should be

required only in particular cases, e.g. consortia.

Poprawka 89
Artykut 16 ustep 2 litera c)

¢) klasyfikacje potproduktu;

c) klasyfikacje potproduktu, jezeli istnieje;

Uzasadnienie

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

Poprawka 90
Artykut 16 ustep 3

3. Dokumenty rejestracyjne dla
transportowanego podlegajgcego
wyodrebnieniu potproduktu w ilosci co
najmniej 1000 ton rocznie powinny

zawierad, oprocz informacji wymaganych w

ust. 2, informacje okreslone w
zalgczniku V.

Przy uzyskiwaniu tych informacji stosuje
sig¢ przepisy art. 12.
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Uzasadnienie

Fundamental abandonment of the quantity-related approach.

Poprawka 91
Artykut 16 ustep 4 litera a), b), ¢), d), e), f), g) oraz h)

a) substancja jest dokladnie oddzielona skreslony

przy zastosowaniu technicznych srodkow w
calym okresie jej istnienia wilgczajgc
produkcje, transport (wlgczajgc transport
kolejg, drogq, srodlgdowq drogg wodng,
morskq lub powietrzng i transport
rurociggami), oczyszczanie i obrobke,
pobieranie probek, badania, zaladunek i
rozladunek urzgdzen lub pojemnikow,
usuwanie albo oczyszczanie odpadow i ich
przechowywanie.

b) w przypadku, gdy wystepuje mozliwosé
naraZenia, sq dostgpne procedury
postepowania i procedury kontrolne,
minimalizujqce emisje i wynikle stqd
naraZenie.

¢) substancje stosuje tylko odpowiednio
wyszkolony i upowazniony personel.

d) w przypadku oczyszczania i obrobki,
przed otwarciem i wejsciem do systemu
nalezy zastosowacd specjalne sposoby
postepowania, takie jak czyszczenie i mycie.

e) transport odbywa si¢ zgodnie 7
wymaganiami dyrektywy 94/55/WE.

) w razie wypadku i w sytuacji, gdy
wytworzone sq odpady, podczas procesu
oczyszezania i obrobki stosowane sq
procedury postepowania i procedury
kontrolne, minimalizujqce emisje i wynikie
stgd narazenie.

g) procedury dotyczqce postgpowania
substancjami sq dobrze udokumentowane i
rygorystycznie nadzorowane przez
operatora.

h) rejestrujqcy postuguje si¢ systemem
nadzorowania produktu i monitoruje
uzytkownikow tak, aby zapewnic spetnienie
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warunkow wymienionych w pkt. a) do g).

Jezeli warunki wymienione w pierwszym
akapicie nie sq spelnione, dokumenty
rejestracyjne zawierajq informacje
okreslone w art. 9.

Uzasadnienie

Requirements concerning controlled conditions should be laid down in separate guidelines.
The conditions laid down in the proposal are to inflexible and are not sufficiently geared to
practical circumstances.

Poprawka 92
Artykut 17

Wspélne dostarczanie danych przez skreslony
czlonkow konsorcjum

1. Jezeli dwoch lub wiecej producentow lub
dwoch lub wiecej importerow zamierza
produkowaé lub importowac na terytorium
Wspdélnoty wyodrebniany potprodukt w
miejscu wytwarzania albo transportowany,
mogq oni dla potrzeb rejestracji stworzyé
konsorcjum. W takiej sytuacji czes¢
dokumentow rejestracyjnych zostaje
dostarczona przez jednego producenta albo
importera dzialajgcego, za ich zgodg, w
imieniu innych producentow lub
importerow zgodnie 7 przepisami drugiego i
trzeciego akapitu.

Kazdy cztonek konsorcjum osobno
dostarcza informacje okreslone w art. 15
ust. 2) lit. a) i b) oraz w art. 16 ust. 2) lit. a)
ib).

Producent albo importer dziatajgcy w
imieniu innych czlonkow konsorcjum
powinien dostarczy¢ informacje okreslone
wart. 16 ust. 2) lit. ¢) i d) oraz w art. 17
ust. 2) lit. ¢) i d) oraz ust. 3), gdzie to
wlasciwe.

2. Kazdy rejestrujgcy bedgcy cztonkiem
konsorcjum zobowigzany jest do zaplaty
jedynie 1/3 oplaty rejestracyjnej.
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Uzasadnienie

Registration of intermediates will no longer be required. If pre-registration or the sharing of

data is required, Article 10 will apply.

Poprawka 93
Artykut 19 ustep 1 akapit 2

W przypadku braku negatywnej informacji
od Agencji zgodnie z art. 18 ust. 2 w ciggu 3
tygodni od daty rejestracji, rejestrujacy moze
rozpocza¢ produkcje albo import substancji,
z zastrzezeniem czwartego akapitu art. 25
ust. 4.

Do czasu wydania przez Agencje odmiennej
decyzji zgodnie z art. 18 ust. 2 w ciggu 3
tygodni od daty rejestracji, rejestrujacy moze
rozpocza¢ i/lub kontynuowac produkcje
albo import substancji, z zastrzezeniem
czwartego akapitu art. 25 ust. 4.

Uzasadnienie

Paragraph 2 indicates that all production needs to stop until further notice. This will disturb
the market and the business policies of companies. Production lines need to continue until the
agency indicates otherwise. Deselection from the market or for specific uses would affect a
large number of preparations and production recipes requiring lengthy reformulation and
validation work. Consequently, time is needed for downstream users to reformulate and
validate new recipes while continuing to produce. This can only be achieved if the suppliers
are allowed a period of grace pending a deadline by which they will phase out the substance.

Poprawka 94
Artykut 19 ustep 1 akapit koncowy (nowy)

W przypadku niezarejestrowanych
substancji wprowadzonych, w tym dla
konkretnego zastosowania, zainteresowany
producent lub importer w ciggu 36 miesiecy
od dnia uplywu terminow, o ktorych mowa
w art. 21, zobowiqzany jest do wycofania
substancji 7 rynku, w tym dla tego
konkretnego zastosowania.

Uzasadnienie

Linked to the amendment to Article 19, paragraph 1, second subparagraph.

Poprawka 95
Artykut 20 ustep 1 point c)

¢) istotnych zmianach w rocznej albo
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catkowitej wielkosci produkcji albo importu
przez rejestrujgcego;

Uzasadnienie

Consistent deletion of all quantity-related requirements.

Poprawka 96
Artykut 20 ustep 1 litera d

d) nowych zastosowaniach, dla celow d) nowych zastosowaniach lub kategoriach
ktorych substancja jest wytwarzana albo zastosowania/kategoriach naraZenia, dla
importowana, co do ktorych mozna w celow ktorych substancja jest wytwarzana
rozsgdnych granicach spodziewac sig, 7e albo importowana, o ktorych rejestrujacy
rejestrujacy o nich wie; wie 1 je popiera;

Uzasadnienie

The phrase 'of which he may reasonably be expected' is impracticable. The
manufacturer/importer must not be obliged to report applications that he does not support.

Poprawka 97
Artykut 20 ustep 2

2. W przypadku, gdy majq zastosowanie skreslony
przepisy art. 10 albo 17, kaZdy rejestrujqcy

osobno dostarcza informacje okreslone w
ust. 1 lit. ¢).

Uzasadnienie

Consistent deletion of all quantity-related requirements.

Poprawka 98
Rozdziat 6, tytut

PRZEPISY PRZEJSCIOWE MAJACE skreslony
ZASTOSOWANIE DO SUBSTANCJI
WPROWADZONYCH I SUBSTANCJI

ZGLOSZONYCH (NOTYFIKOWANYCH)

Poprawka 99
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Tytut IT a (nowy)

PRZEPISY PRZEJSCIOWE W SPRAWIE

REJESTRACJI SUBSTANCJI

Uzasadnienie

The new Title lla 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, 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.

Poprawka 100
Rozdziat 1 (nowy)

ZASADY

Poprawka 101
Artykut 20 a (nowy)

Artykut 20a
Zakres stosowania przepisow przejsciowych

Przepisy przejsciowe zawarte w niniejszej
czesci mogq byc¢ stosowane jedynie w
odniesieniu do substancji wprowadzonych,
dla ktorych producent albo importer
otrzymal wstegpny numer rejestracyjny.

Poprawka 102
Artykut 21 ustep 1

1. Przez okres 3 lat od wejs$cia w zycie
niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢
przepisoéw art. 19:

a) w przypadku substancji wprowadzonych,
zaklasyfikowanych zgodnie 7 dyrektywq
67/548/EWG jako rakotworcze, mutagenne
lub substancje dzialajgce szkodliwie na
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1. Przez okres 5 lat od wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢
przepisoéw art. 19 w odniesieniu do
substancji wprowadzonych objetych 1 listg
opracowania (art. 22 e).
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rozrodczosé kategorii 1 albo 2, ktore byly
wyprodukowane albo importowane na
terytorium Wspolnoty w ilosci co najmniej
1 tony rocznie przez jednego producenta
albo importera, co najmniej raz po wejsciu
w Zycie niniejszego rozporzqdzenia;

b) w przypadku substancji wprowadzonych,
wyprodukowanych albo importowanych na
terytorium Wspolnoty w ilosci co najmniej

1000 ton rocznie przez jednego producenta
albo importera, co najmniej raz po wejsciu

w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 103
Artykut 21 ustep 2

2. Przez okres 6 lat od wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢
przepisoéw art. 19 w przypadku substancji
wprowadzonych, wyprodukowanych albo
importowanych na terytorium Wspolnoty w
ilosci co najmniej 100 ton rocznie przez
jednego producenta albo importera, co
najmniej raz po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzqdzenia.

2. Przez okres 7 lat od wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢
przepisoéw art. 19 w przypadku substancji
wprowadzonych objetych 2 listq
opracowania (art. 22f ust. 1).

Poprawka 104
Artykut 21 ustep 2 a (nowy)

2a. Przez okres 9 lat od wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia nie stosuje si¢
przepisow art. 19 w przypadku substancji
wprowadzonych objetych 3 listg
opracowania (art. 22f ust. 2).

Poprawka 105
Artykut 21 ustep 3

3. Przez okres 11 lat od wejscia w zycie

niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢
przepisoéw art.19, w przypadku substancji
wprowadzonych, wyprodukowanych albo

PE 353.529v03-00

3. Przez okres 11 lat od wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢
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importowanych na terytorium Wspolnoty w opracowania (art. 22f ust. 3).
ilosci co najmniej 1 tony rocznie przez

jednego producenta albo importera, co

najmniej raz po wejsciu w zycie niniejszego

rozporzqdzenia.

Poprawka 106
Artykut 21 ustep 3 a (nowy)

3a. Skorzystanie 7 przewidzianych w ust. 1-
4 przepisow przejsciowych zaklada, Ze
potencjalny rejestrujgcy substancje
wprowadzong zglosil te substancje wraz
wymaganymi informacjami do rejestru
substancji zgodnie 7 postanowieniami art.
22a w przewidzianym w tym artykule
terminie i otrzymal wstgpny numer
rejestracyjny.

Poprawka 107
Artykut 21 ustep 3 b (nowy)

3b. Prawo do skorzystania 7 przepisow
przejsciowych przewidzianych w ust. 1 do 3
wygasa w przypadku, jesli rejestrujgcy
substancje wprowadzong nie przekaze
okreslonych w art. 22¢ informacji
kluczowych o substancji zgloszonej do
rejestru substancji w okreslonym w tym
artykule terminie; wraz z przepadkiem
prawa do skorzystania 7 przepisow
przejsciowych przewidzianych w ust. 1 do 4
swojq waznos¢ traci takze nadany zgodnie 7
art. 22a ust. 4 wstgpny numer rejestracyjny.
Zdanie 1 nie znajduje zastosowania w
odniesieniu do substancji objetych 1 listq
opracowania (art. 22e).

Poprawka 108
Artykut 21 ustep 3 ¢ (nowy)

3c. Ust. 3b nie stosuje si¢ do
produkowanych na miejscu ani
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transportowanych wyodrgbnianych
polproduktow.

Poprawka 109

Artykut 21 ustep 3d (nowy

3d. Szes¢ lat od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia nalezy
wprowadzié szczegolne sektorowe wsparcie,
jako dobrowolne narzedzie dla
wprowadzenia do systemu zarzqdzania
substancjami chemicznymi w wyrobach,
zgodnie z art. 6 w zw. 7 art. 54 lit. a) do f).

Uzasadnienie

To achieve a functional system to manage the use of authorised chemicals in the supply chain,
it is necessary to apply a three-phase model. This will ensure a smooth transition, including

for SMEs.

Poprawka 110

Artykut 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
wejs$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

1. Zgtoszenia (notytikacje) dokonane
zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG beda
traktowane jako rejestracje i ocena dla
potrzeb tytutu 11 i VI; 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.

I1DzU. L 84 zdn. 5.4.1993 r., str. 1

Uzasadnienie

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

Poprawka 111

Artykut 22 ustep 2
2. Gdy ilosé zgloszonej substancji 2. Przepisy art. 20 stosuje si¢ do substancji
wyprodukowanej albo importowanej przez uznanych za zarejestrowane zgodnie 7
jednego producenta albo importera przepisami ust. 1.

osiggnie kolejny, wyziszy prog wielkosci
okreslony w art. 11, nalezy dostarczyé,
zgodnie 7 przepisami art. 9i 11, dodatkowe
wymagane informacje, odpowiednie dla
tego progu wielkosci jak i dla wszystkich
niiszych progow wielkosci, chyba Ze
informacje te zostaly ju? dostarczone na
podstawie w/w przepisow.

Uzasadnienie

The reference to tonnage threshold is superfluous (see Justification to Art. 11). Only the
notification obligations under Art. 20 are to be observed.

Poprawka 112
Czes¢ 1 a tytul (nowy)

REJESTRACJA WSTEPNA

Poprawka 113
Artykut 22 a (nowy), tytut

Artykut 22a

Obowiqzek zgloszenia do rejestru substancji

Uzasadnienie

The new Title Ila will ensure that firms submit core information (see Article 22c) in
connection with the establishment of the inventory of substances (see Article 3(20)). That
information contains the most important details regarding the properties of, exposure to and
use of substances. This basis will permit prioritisation, with staggered processing lists for
subsequent registration.
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Poprawka 114
Artykut 22 a ustep 1 (nowy)

1. Jesli przepisy niniejszego rozporzqdzenia
nie stanowiq inaczej, producent albo
importer, ktory produkuje albo importuje
substancje w postaci wtasnej albo jako
sktadnik preparatu jest zobowigzany do
zgloszenia Agencji danych wymienionych w
ust. 2 celem wprowadzenia do rejestru
substancji najpoZniej w ciggu 18 miesigcy
od wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia.

Uzasadnienie

This right of application is particularly relevant to downstream users who find, after the
expiry of the period for notification to the register of substances, that an important substance
has not been notified by their supplier. There is the opportunity to find another supplier
during the late notification period and have a late notification submitted for the substance, or
for the user to notify it himself-

Poprawka 115
Artykut 22 a ustep 2 (nowy)

2. NaleZy podaé nastgpujgce dane przy
uzyciu arkusza okreslonego przez Agencje
zgodnie z art. 108:

a) nazwe i adres producenta albo importera
oraz dane osoby kontaktowej;

b) oswiadczenie, czy udzielona zostaje
zgoda na opublikowanie zgodnie 7 art. 22b
ust. 2 nazwy i adresu producenta albo
importera;

¢) nazwe substancji i, jesli wlasciwe, grupy
substancji wlgcznie 7 numerem CAS, jesli
istnieje;

d) informacje o wlasciwosciach
toksykologicznych lub
ekotoksykologicznych, co do ktorych
producent albo importer dysponuje
wlasciwymi wynikami z przeprowadzonych
wlasnych badan na krggowcach;

e) oswiadczenie, czy substancja bedzie

PE 353.529v03-00 318/945 RR\586024PL.doc

PL



stosowana jako potprodukt wylgcznie w
miejscu wytwarzania czy jako potprodukt
wyodrebniony transportowany;

J) oswiadczenie, czy producent albo
importer zamierza dziala¢ w ramach
konsorcjum zgodnie 7 przepisami art. 10.

Poprawka 116
Artykut 22 a ustep 3 (nowy)

3. W uzasadnionych przypadkach, po
uplywie terminu, o ktorym mowa w ust. 1,
Agencja moZe dopusci¢ wniosek o
poziniejsze zgloszenie do rejestru substancji
w okresie udzielonego 6-miesiecznego
dodatkowego terminu zgloszenia. TakZe w
przypadku pozniejszego zgloszenia
obowigzuje termin zgloszenia informacji
kluczowych zgodnie 7 przepisami art. 22c.
W przypadku odrzucenia przez Agencje
poiniejszego zgloszenia od decyzji tej
przystuguje prawo odwolania zgodnie 7
postanowieniami art. 87, 88 i 89.

Poprawka 117
Artykut 22 a ustep 4 (nowy)

4. Agencja jest zobowiqzana do
przydzielenia zgloszeniu do rejestru
substancji numeru (wstgpny numer
rejestracji) zgodnie 7 art. 22a orazg
zachowania daty wplywu zgloszenia.
Agencja niezwlocznie informuje
wlasciwego producenta albo importera o
wstepnym numerze rejestracji i dacie
wplywu zgloszenia. Dodatkowo Agencja
informuje producenta albo importera o
obowiqzkach zgloszenia zgodnie
postanowieniami art. 22¢ oraz o skutkach
niedopelnienia lub zaniedbania tych
obowigzkow.

Wstepny numer rejestracji stuzy
potwierdzeniu tymczasowego prawa do
produkcji albo importu substancji w
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rozumieniu art. 21.

Uzasadnienie

For the purposes of prioritisation the key factors are the toxic properties of substances, the
extent of exposure and the production volume. Each substance will be included in one of the
processing lists on that basis and called for registration at a certain point. This will ensure
that a higher degree of safety is reached more speedily, and will also facilitate the
establishment of consortia.

Poprawka 118
Artykut 22 a ustep 5 (nowy)

5. Ust. 4 obowigzuje odpowiednio w
odniesieniu do wyodrebnianych
polproduktow produkowanych na miejscu i
transportowanych pod warunkiem, Ze
Agencja przydziela zgloszeniu do rejestru
substancji numer rejestracji w rozumieniu
art. 18 ust. 1.

Poprawka 119
Artykut 22 a ustep 6 (nowy)

6. Dalsi uzytkownicy zobowigzani sq do
poinformowania Agencji w ciggu 1 roku od
opublikowania rejestru substancji zgodnie
przepisami art. 22b ust. 2 o istnieniu badan
opartych na ich wlasnych doswiadczeniach
na kregowcach w zakresie
wlasciwosci/kierunkow dziatania
(endpoints”) toksykologicznych i
ekotoksykologicznych. Agencja uzupelnia
rejestr substancji i publikuje uzupeltnienie
w ciggu 30 dni po uplywie terminu
wymienionego w ust. 5 zdanie 1.

Poprawka 120

Artykut 22 b (nowy)
Artykul 22b
Rejestr substancji
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Uzasadnienie

The publication of the list/inventory of substances by the Agency will ensure a high degree of
transparency at an early stage.

Poprawka 121
Artykut 22 b ustep 1 (nowy)

1. Agencja prowadzi rejestr substancji wraz
z danymi zgodnie 7 postanowieniami
art. 22a.

Poprawka 122
Artykut 22 b ustep 2 (nowy)

2. Agencja publikuje wszystkie substancje
zgloszone do rejestru w ciggu 1 miesigca po
uplywie terminu zgloszenia, o ktorym mowa
w art. 22a ust. 1, podajgc:

Poprawka 123
Artykut 22 b ustep 2 litera a (nowa)

a) nazwe substanciji i, jesli wlasciwe, grupy
substancji wlgcznie 7 numerem CAS, jesli
istnieje;

Poprawka 124
Artykut 22 b ustep 2 litera b (nowa)

b) w okreslonych sytuacjach nazwe i adres
producenta albo importera, jesli zostata
wyraZona odpowiednia zgoda zgodnie 7
przepisami art. 22a ust. 2 lit. b);

Poprawka 125
Artykut 22 b ustep 2 litera ¢ (nowa)

¢) informacje, w zakresie jakich
wlasciwosci/kierunkow dziatania
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(;endpoints“) posiadane sq wyniki badan
przeprowadzonych na kregowcach;

Poprawka 126
Artykut 22 b ustep 3 (nowy)

3. Agencja publikuje dane, o ktorych mowa
w ust. 2, 7 pozniejszych zgloszen
dopuszczonych zgodnie 7 przepisami

art. 22a ust. 3 w ciggu jednego miesigca po
uplywie dodatkowego terminu zgloszenia.

Poprawka 127
Artykut 22 ¢ tytut (nowy)

Artykut 22¢

Informacje kluczowe

Poprawka 128
Artykut 22 c ustep 1 (nowy)

1. KaZdy producent albo importer
substancji wymienionej w rejestrze
substancji zglasza Agencji informacje
kluczowe zgodnie 7 ust. 2 w ciggu trzech i
pot roku od opublikowania rejestru
substancji zgodnie z przepisami art. 22b
ust. 2. Zdanie 1 nie znajduje zastosowania
w odniesieniu do substancji objetych 1 listq
opracowania (art. 22e).

Poprawka 129
Artykut 22 c ustep 2 (nowy)

2. Jako informacje kluczowe naleiy podaé
nastepujgce dane przy uyciu arkusza
okreslonego przez Agencje zgodnie 7 art.
108:
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Poprawka 130
Artykut 22 c ustep 2 litera a (nowa)

a) dane o wlasciwosciach substancji
zgodnie 7 zalgcznikiem V;

Poprawka 131
Artykut 22 ¢ ustep 2 litera b (nowa)

b) klasyfikacje i znakowanie, jesli istniejg;

Poprawka 132
Artykut 22 ¢ ustep 2 litera ¢ (nowa)

¢) dane kategorii zastosowan;

Poprawka 133
Artykut 22 ¢ ustep 2 litera d (nowa)

d) dane o naraZeniu;

Poprawka 134
Artykut 22 ¢ ustep 2 litera e (nowa)

e) zaliczenie do 2 listy opracowania zgodnie
z art. 22f ust. 1 lit. b), jesli jest wymagane.

Poprawka 135
Artykut 22 c ustep 3(nowy)

3. W uzasadnionych przypadkach, po
uplywie terminu, o ktéorym mowa w ust. 1,
Agencja moZe dopuscié wniosek o
pozniejsze zgloszenie informacji
kluczowych dla substancji wprowadzonej
do rejestru substancji, o ktorych mowa w
ust. 2 oraz danych, o ktorych mowa w art.
22a w okresie 6-miesiecznego udzielonego
dodatkowego terminu zgloszenia. W takim
przypadku Agencja przydziela wstepny
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numer rejestracji producentowi albo
importerowi, ktory w tym terminie
dostarcza wyZej wymienione informacje.

Poprawka 136
Artykut 22 c ustep 4 (nowy)

4. Ust. 1 do 5 nie stosuje si¢ do
polproduktow wyodrebnionych w miejscu
wytwarzania i transportowanych za
wyjgtkiem monomerow, stosowanych jako
polprodukty wyodrebnione w miejscu
wytwarzania albo transportowane.
Producenci albo importerzy tych substancji
sq zobowiqzani do opracowania, w terminie
wymienionym w ust. 1, wymienionych w
ust. 2a informacji o wlasciwosciach
substancji zgodnie 7 zalgcznikiem V,
wyjatkiem informacji o wywolywaniu
uczulen; informacje te nalezy
przechowywaé na potrzeby urzedowych
kontroli dokonywanych przez wlasciwe
organa (art. 122) oraz udostepniaé je na
Zgdanie Agencji.

Poprawka 137
Artykut 22 c ustep 5(nowy)

5. Odpowiednio obowiqzujg art. 10i 18
ust. 2 zdanie 1 i 3 i nast., ust. 3 i 4.

Poprawka 138
Rozdziat 3 tytul (nowy)

PRIORYTETYZACJA NA POTRZEBY

REJESTRACJI W CZASIE
OBOWIAZYWANIA PRZEPISOW
PRZEJSCIOWYCH
Poprawka 139
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Artykut 22 e (nowy)

Artykut 22e
Substancje¢ objete 1 listq opracowania

1. Substancje objete 1 listq opracowania
podlegajq zarejestrowaniu w ciggu 5 lat od
wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.

2. Opublikowanie 1 listy opracowania i
ewentualnych uzupelnien i zmian ma
miejsce zgodnie 7 art. 22b ust. 2 lit. d) wraz
z opublikowaniem rejestru substanciji.

Poprawka 140
Artykut 22 f (nowy)

Artykul 22f
Substancje objete 2, 3 i 4 listq opracowania

1. Substancje objete 2 listq opracowania
podlegajq zarejestrowaniu w ciggu 7 lat od
wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.

2. Substancje objete 3 listq opracowania
podlegajq zarejestrowaniu w ciggu 9 lat od
wejscia w ycie niniejszego rozporzqdzenia.

3. Substancje objete 4 listq opracowania
podlegajq zarejestrowaniu w ciggu 11 lat od
wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.

4. Agencja opublikuje 2, 3 i 4 liste
opracowania w ciggu jednego miesigca od
uplywu wymienionego w art. 22c¢ ust. 1
terminu zgloszenia informacji kluczowych.
W przypadku, gdy dopuszczone poZniejsze
zgloszenie informacji kluczowych (art. 22¢
ust. 3) zgodnie 7 przepisami art. 22d ust. 2
zdanie drugie i art. 22d ust. 3 powoduje
uzupeltnienie lub zmiang list opracowania,
Agencja opublikuje te uzupetnienia lub
zmiany w ciggu jednego miesigca od
uplywu wymienionego w art. 22c ust. 3
terminu pozniejszego zgloszenia.

Poprawka 141
Artykut 25 ustep 5
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5. Poprzedni rejestrujagcy ma(majg) 1
miesigc od otrzymania informacji, o ktorej
mowa w ust. 4, na poinformowanie
potencjalnego rejestrujacego i Agencji o
kosztach poniesionych przez niego(nich) w
celu wykonania badan. Na wniosek
potencjalnego rejestrujagcego Agencja
podejmuje decyzj¢ o udostgpnieniu mu
zaleznie od okolicznos$ci odpowiednich
podsumowan albo wynikéw badan lub
szczegotowych podsumowan albo wynikow
badan, po okazaniu dowodu zaptaty
poprzedniemu(im) rejestrujgcemu(ym) 50%
przedstawionych przez niego(nich) kosztow
wykonania badan.

5. Poprzedni rejestrujacy ma(majg) 1
miesigc od otrzymania informacji, o ktorej
mowa w ust. 4, na poinformowanie
potencjalnego rejestrujacego i Agencji o
kosztach poniesionych przez niego(nich) w
celu wykonania badan. Na wniosek
potencjalnego rejestrujacego Agencja
podejmuje decyzj¢ o udostepnieniu mu
zaleznie od okolicznos$ci odpowiednich
podsumowan albo wynikéw badan lub
szczegotowych podsumowan albo wynikow
badan, po okazaniu dowodu zaptaty
poprzedniemu(im) rejestrujgcemu(ym)
obliczonej zgodnie ust. 8a czesci kosztow
wykonania badan.

Poprawka 142
Artykut 25 ustep 6

6. Jezeli poprzedni rejestrujacy nie
przedstawi(a) potencjalnemu rejestrujagcemu
1 Agencji kosztéw wykonania badan w ciggu
terminu okre$lonego w ust. 5, Agencja
podejmie decyzje¢ o udostgpnieniu, na
whniosek, potencjalnemu rejestrujgcemu
odpowiednich podsumowan badan
wykonanych wczesniej albo podsumowan
dobrze udokumentowanych badan, zaleznie
od okolicznosci. Poprzedniemu(im)
rejestrujgcemu(ym) przystuguje roszczenie o
zwrot przez potencjalnego rejestrujacego
50% poniesionych kosztow, egzekwowalne
na drodze sagdowe;.

6. Jezeli poprzedni rejestrujacy nie
przedstawi(g) potencjalnemu rejestrujgcemu
1 Agencji kosztow wykonania badan w ciggu
terminu okreslonego w ust. 5, Agencja
podejmie decyzj¢ o udostgpnieniu, na
whniosek, potencjalnemu rejestrujagcemu
odpowiednich podsumowan badan
wykonanych wcze$niej albo podsumowan
dobrze udokumentowanych badan, zaleznie
od okolicznosci. Poprzedniemu(im)
rejestrujgcemu(ym) przystuguje roszczenie o
zwrot przez potencjalnego rejestrujacego
obliczonej zgodnie 7 ust. 8a czesci
poniesionych kosztow, egzekwowalne na
drodze sagdowe;.

Poprawka 143
Artykut 25 ustep 8 a (nowy)

PE 353.529v03-00

8a. Agencja otwiera rachunek biezqcy dla
wszystkich rejestrujgcych. Agencja
sprawdza wysokos¢ kosztow pierwszej
rejestracji. Wszyscy kolejni rejestrujgcy
udostepniajgcy lub korzystajgcy 7
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Dpierwotnej rejestracji bedg zobowiqzani do
zaplaty rownowartosci swojego udzialu w
tgcznych kosztach pierwotnych, co oznacza,
Ze kaidy nowo przystepujgcy rejestrujqgcy
obnizy wlasne koszty przystgpienia a
rownoczesnie, koszty ponoszone przez juz
zarejestrowane podmioty. Uprzednio
zarejestrowanym podmiotom zostanie
zwrocona (przelana) kwota odpowiadajgca
wielkosci ich udziatu w obnizeniu kosztow
Zwigzanym 7 prIystgpieniem nowego
rejestrujgcego.

Uzasadnienie

The purpose is that every registrant will be interested in sharing his registration as soon as
possible with as many people as possible in order to lower his financial burden.

Poprawka 144
Artykut 26

Obowigzek wstepnej rejestracji dla
substancji wprowadzonych

1. W celu skorzystania 7 przepisow
przejsciowych okreslonych w art. 21 kazdy
potencjalny rejestrujgcy substancje
wprowadzong zobowigzany jest do
dostarczenia do Agencji wszystkich
nastepujgcych informacji, przy uiyciu
arkusza okreslonego przez Agencje zgodnie
zart. 108:

a) nazwe substancji i, gdzie to wlasciwe,
grupe substancji, numery EINECS i CAS,
jezeli sq dostepne;

b) swoje imie i nazwisko/nazwe i adres oraz
nazwisko osoby kontaktowej;

¢) rozwazany termin rejestracji/zakres
tonazu;

d) wskazanie wlasciwosci/kierunkow
dzialania (,,endpoints“) fizykochemicznych,
toksykologicznych i ekotoksykologicznych,
dla ktorych posiada odpowiednie badania
albo informacje wymagane na potrzeby
rejestracji, jezeli takie sq;
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e) stwierdzenie, czy badania wskazane w
pkt. d) obejmujg badania przeprowadzane
na kregowcach czy nie i jeZeli nie, czy
rozwaza on zloZenie twierdzgcej deklaracji
dla potrzeb pkt. x) art. 9 lit. a) wraz z
dokumentami rejestracyjnymi.

Potencjalny rejestrujgcy moze ograniczyé
informacje, ktore majg by¢ dostarczone
zgodnie 7 akapitem 1, do tych
wlasciwosci/kierunkow dziatania
(,endpoints“), dla ktorych wymagane jest
przeprowadzenie badan.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, sq
dostarczane na co najmniej 18 miesiecy
przed:

a) terminem ustalonym w art. 21 ust. 1 dla
substancji wprowadzonych produkowanych
albo importowanych w ilosciach co
najmniej 1000 ton rocznie;

b) terminem ustalonym w art. 21 ust. 2 dla
substancji wprowadzonych produkowanych
albo importowanych w ilosciach co
najmniej 1 tony rocznie.

3. Rejestrujgcy, ktorzy nie dostarczg
informacji wymaganych w ust. 1 nie mogqg
skorzystac z przepisow art. 21.

4. Producenci i importerzy substancji
wprowadzonych w ilosci mniejszej niz, 1
tona rocznie, tak samo jak dalsi
uzytkownicy, moggq dostarczy¢ informacje,
o ktorych mowa w ust. 1 do Agencji, przy
uzyciu arkusza okreslonego przez Agencje
zgodnie 7 art. 108.

5. Agencja rejestruje informacje
dostarczone zgodnie 7 ust. 1 do 4 w bazie
danych. Agencja umoZliwi dostep do
danych przechowywanych w odniesieniu do
kaZdej substancji producentom i
importerom, ktorzy dostarczyli dane o tej
substancji zgodnie 7 ust. 1 do 4. Wlasciwe
organa Panstw Czlonkowskich takZe
otrzymajq dostep do tych danych.
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Uzasadnienie

Deleted from Title Il because preregistration should, as a matter of course, be regulated in
Title Ila on registration (see in particular Articles 20a and 22 of the latter title). From the
point of view of reducing animal experiments, preregistration is unnecessary.

Poprawka 145
Artykut 27 ustep 1

1. Producenci i importerzy, ktorzy
dostarczyli informacje do Agencji zgodnie z
przepisami art. 26 dla tej samej substancji
wprowadzonej, s uczestnikami Forum
Wymiany Informacji o Substancjach
(Substance Information Exchange Forum —
SIEF).

1. Producenci, importerzy i dalsi
uzytkownicy, ktorzy dostarczyli informacje
do Agencji zgodnie z przepisami art. 22 lit.
a) dla tej samej substancji wprowadzonej, sa
uczestnikami Forum Wymiany Informacji o
Substancjach (Substance Information
Exchange Forum — SIEF).

Uzasadnienie

Downstream users should have access to SIEF to share hazard & exposure data. Follows
from previous amendments, since Article 26 is to be deleted. The information must now be
notified under Article 22a in the substance register.

Poprawka 146
Artykut 28 ustep 1

1. Zanim zostang przeprowadzone badania
na kregowcach w celu uzyskania informacji
wymaganych na potrzeby rejestracii,
uczestnik SIEF zbada czy odpowiednie
badania sg dostepne poprzez skonsultowanie
bazy danych wymienionej w art. 26 oraz
poprzez przekazywanie informacji w obrgbie
SIEF. Jezeli odpowiednie wyniki badania sg
dostgpne w obrebie SIEF, uczestnik tego
SIEF, ktory musialby przeprowadzié¢
badanie na kregowcach, zwraca si¢ z
wnioskiem o udostepnienie wynikow tego
badania w okresie 2 miesigcy od terminu
okreslonego w art. 26 ust. 2).

1. Zanim zostang przeprowadzone badania
na kregowcach w celu uzyskania informacji
wymaganych na potrzeby rejestracji,
uczestnik SIEF zbada czy odpowiednie
badania sg dostepne poprzez skonsultowanie
rejestru substancji wymienionego w art. 22b
oraz poprzez przekazywanie informacji w
obrebie SIEF. Jezeli odpowiednie wyniki
badania sg dostepne w obrebie SIEF,
uczestnik tego SIEF, ktory musialby
przeprowadzi¢ badanie na kregowcach,
zwraca si¢ z wnioskiem o udostgpnienie
wynikow tego badania.

Uzasadnienie

Follows from previous amendments, since Article 26 is to be deleted. The information will
instead be contained in the substance register referred to in Article 22b.
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Requests for existing studies involving animal experiments should not be subject to a time
limit, since studies will be required either in order to compile core information within the
meaning of Article 22c or else at the time of registration. Furthermore, it must be permissible
to request studies at an earlier stage if, for example, the intention is to register earlier.

Poprawka 147

Artykut 28 ustep 2

2. Jezeli odpowiednie badanie 2. Jezeli odpowiednie badanie
przeprowadzone na kregowcach nie jest przeprowadzone na kregowcach nie jest
dostepne w obrgbie SIEF, uczestnik dostepne w obrgbie SIEF, uczestnik
skontaktuje si¢ z innymi uczestnikami tego skontaktuje si¢ z innymi uczestnikami tego
SIEF, ktorzy dostarczyli informacje o tym SIEF, ktorzy dostarczyli informacje o tym
samym lub podobnym zastosowaniu samym lub podobnym zastosowaniu
substancji 1 ktorzy moga potrzebowaé substancji wzglednie kategorii
wykona¢ to badanie. Podejmg oni wszelkie zastosowan/kategorii narazenia 1 ktorzy
uzasadnione kroki w celu osiggnigcia moga potrzebowa¢ wykonac to badanie.
porozumienia w sprawie wykonania tego Podejma oni wszelkie uzasadnione kroki w
badania w imieniu innych uczestnikow. celu osiggnigcia porozumienia w sprawie

wykonania tego badania w imieniu innych

uczestnikow.

Poprawka 148
Artykut 28 a (nowy)
Artykul 28a
Wiasciwosé i ochrona prawna

1. Jesli przepisy nie stanowiq inaczej,
wlasciwym organem podejmujgcym decyzje
wynikajgce z niniejszej Czesci jest Agencja.

2. Od decyzji Agencji w zakresie niniejszej
Czesci przystuguje prawo odwolania
zgodnie 7 postanowieniami art. 87, 88 i 89.

Uzasadnienie

For clarity, it should be expressly stated that the Agency is competent for the purposes of
Title I1I as a whole. Rather than listing cases as and where they arise, the right of appeal
should be laid down in one place.

Poprawka 149
Artykut 29 ustep 1 a (nowy)
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la. Powyzsze nie odnosi si¢ do substancji i
preparatow, wprowadzanych do obrotu w
minimalnej ilosci ponizej 1 kg rocznie lub
jednorazowo dla celow badan naukowych i
rozwoju.

Uzasadnienie

To require a safety data sheet to be produced for very small quantities or a one-off supply (for
a university teacher, for instance) would be going too far.

Poprawka 150
Artykut 29 ustep 6 akapit 2

Jezeli wykonano oceng bezpieczenstwa
chemicznego odpowiednie scenariusze
narazenia umieszcza si¢ w zatgczniku do
karty charakterystyki.

Jezeli wykonano oceng¢ bezpieczenstwa
chemicznego odpowiednie kategorie
zastosowania i narazenia, wlgczajgc opis
scenariuszy narazenia umieszcza si¢ w
zalaczniku do karty charakterystyki i/lub
udostepnia sie je drogq elektroniczng.

Uzasadnienie

UEC are the main instrument for the structured transfer of information on risk management
measures, exposure target values (e.g. DNEL, PNEC) and conditions of use along the supply
chain. They support the actors in the supply chain in their own risk assessment and in the
establishment of a safety data sheet for the subsequent actors in the supply chain.

Poprawka 151
Artykut 29 ustep 7

7. W przypadku zidentyfikowanych
zastosowan dalszy uzytkownik korzysta z
odpowiednich informacji zawartych w
dostarczonej karcie charakterystyki.

7. W przypadku zidentyfikowanych
kategorii naraZenia dalszy uzytkownik
korzysta z odpowiednich informacji
zawartych w dostarczonej karcie
charakterystyki.

Uzasadnienie

1t is unnecessary for safety data sheets to have to be sent out again purely because the
regulation had entered into force, even when users already had them.

Poprawka 152
Artykut 29 ustep 8

8. Karta charakterystyki dostarczana jest w
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formie pisemnej albo w formie przekazu
elektronicznego albo na elektronicznych
no$nikach danych, najp6zniej w dniu
pierwszej dostawy substancji po wejsciu w
zycie niniejszego rozporzadzenia. Dostawcy
maja obowiazek niezwlocznej aktualizacji
karty charakterystyki w nastepujacych
sytuacjach:

przepisami art. 29 ust. 6 nie zostala
dostarczona juz przed wejsciem w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia, karta
charakterystyki dostarczana jest w formie
pisemnej albo w formie przekazu
elektronicznego albo na elektronicznych
nos$nikach danych, najp6zniej w dniu
pierwszej dostawy substancji po wejsciu w
zycie niniejszego rozporzadzenia. Dostawcy
maja obowiazek niezwlocznej aktualizacji
karty charakterystyki w nastepujacych
sytuacjach:

Uzasadnienie

See justification to amendment to Article 29, paragraph 7.

Poprawka 153
Artykut 30 ustep 1 litera a

a) numer(y) rejestracji, jak okreslono w art.

18 ust. 1, jezeli jest(sq) dostepny(e);

skreslony

Uzasadnienie

If substances not classed as dangerous are used in preparations, their registration numbers
should not have to be specified on safety data sheets when the mandatory particulars for
safety data sheets concerning dangerous preparations are confined to the registration
numbers of hazardous ingredients and non-hazardous ingredients are excluded.

Poprawka 154
Artykut 30a (nowy)
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Artykut 30a

Obowigzek przedstawienia informacji o
substancjach w wyrobach

1. Uczestnik 7 gory tancucha dostawy, ktory
wprowadza do wyrobu substancje w jej
postaci wlasnej lub jako skladnik
preparatu, ktora spelnia kryteria udzielenia
zezwolenia zgodnie 7 art. 54 lit. a) do f)
i/lub klasyfikacji jako substancja
niebezpieczna zgodnie 7 dyrektywq 67/548
dostarcza na gdanie uczestnika 7 dotu
tancucha dostawy, informacje, ze

332/945 RR\586024PL.doc



substancja wystepuje w wyrobie.

2. Komisja decyduje, w jakiej formie
powinny zostac dostarczone informacje, o
ktorych mowa w niniejszym artykule,
zgodnie z procedurq, o ktorejf mowa w art.
130 ust. 3.

3. Na igdanie konsumenta producent lub
importer wyrobu dostarcza konsumentowi
nastepujgce informacje:

a) czy w wyrobie wystepujq substancje
spetniajgce kryteria udzielenia zezwolenia
zgodnie 7 art. 54.

b) jezeli tak, ktora 7 tych substancji
wystepuje w wyrobie

Uzasadnienie

REACH demands an information flow through the supply chain from the chemical producer
to downstream users of chemicals. However, the information flow stops when a chemical
enters an article. This amendment makes sure that actors further down the supply chain for
articles receive information which makes it possible to contribute to better risk management
of uses of chemicals in articles. This information is further necessary for producers/users of
articles in order to comply with other EC legislation (e.g. product safety directive, toys
directive) and to provide information to consumers.

Poprawka 155
Artykut 34 ustep 2

2. Kazdy dalszy uzytkownik ma prawo
stosowac substancje w sposob, o ktorym
informuje na pi$mie producenta, importera
albo dalszego uzytkownika zaopatrujacego
go w t¢ substancj¢ , aby zastosowanie to
stato si¢ zastosowaniem zidentyfikowanym.
Czynigc to, dostarcza on wystarczajace
informacje pozwalajace dostawcy na
przygotowanie scenariusza narazenia dla
tego zastosowania w ocenie bezpieczenstwa
chemicznego dostawcy.
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2. Kazdy dalszy uzytkownik ma prawo
stosowac substancje w sposob, o ktérym to
sposobie albo kategorii zastosowania i
kategorii naraZenia informuje na pismie
producenta, importera albo dalszego
uzytkownika zaopatrujagcego

go w te substancje , aby zastosowanie to
stalo si¢ zastosowaniem zidentyfikowanym,
o czym mowi art. 3ust. 25 i art. 3ust. 30.
Czyniac to, dostarcza on wystarczajace
informacje pozwalajace dostawcy na
uwzglednienie tych informacji w ocenie
bezpieczenstwa chemicznego dostawcy.
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Uzasadnienie

Instead of specifying individual uses, categories of use and exposure categories should be
deemed to suffice, thus ensuring that users will not have to reveal any business or trade

secrets to their upstream suppliers.

A downstream user should be able to indicate one or more additional use and exposure
categories to his supplier. The use and exposure categories should be the basis for the
information along the supply chain. UEC are the main instrument for the structured transfer
of information on risk management measures, exposure target values (e.g. DNEL, PNEC) and
conditions of use along the supply chain. They support the actors in the supply chain in their
own risk assessment and in the establishment of a safety data sheet for the subsequent actors

in the supply chain.

Poprawka 156
Artykut 34 ustep 3

3. W przypadku substancji
zarejestrowanych, producent albo importer
stosuje si¢ do obowigzku zawartego w art.
13 przed kolejnym dostarczeniem substancji
dalszemu uzytkownikowi, ktory
poinformowat o zastosowaniu, pod
warunkiem, ze informacje te przekazano
przynajmniej jeden miesigc przed dostawa,
albo w ciggu 1 miesigca od daty przekazania
informacji przez dalszego uzytkownika, w
zalezno$ci od tego, ktora data bedzie
pozniejsza. W przypadku substancji
wprowadzonych producent albo importer
stosuje si¢ do zagdania 1 obowigzkow
zawartych w art. 13 przed odpowiednim
terminem ustalonym zgodnie z art. 21, pod
warunkiem, ze przekazanie informacji przez
dalszego uzytkownika ma miejsce co
najmniej 12 miesigcy przed wspomnianym
terminem.

3. W przypadku substancji
zarejestrowanych, producent albo importer
stosuje si¢ do obowigzku zawartego w art.
13 przed kolejnym dostarczeniem substancji
dalszemu uzytkownikowi, ktory
poinformowat o zastosowaniu lub
kategoriach zastosowania i kategoriach
naraZenia, pod warunkiem, Zze informacje te
przekazano przynajmniej jeden miesigc
przed dostawg, albo w ciggu 1 miesigca od
daty przekazania informacji przez dalszego
uzytkownika, w zaleznosci od tego, ktora
data bedzie pdzniejsza. W przypadku
substancji wprowadzonych producent albo
importer stosuje si¢ do zadania i
obowigzkoéw zawartych w art. 13 przed
odpowiednim terminem ustalonym zgodnie
z art. 21, pod warunkiem, ze przekazanie
informacji przez dalszego uzytkownika ma
miejsce co najmniej 12 miesigcy przed
wspomnianym terminem.

Poprawka 157
Artykut 34 ustep 4

4. Dalszy uzytkownik substancji w jej
postaci wiasnej albo jako sktadnika
preparatu sporzadza raport bezpieczenstwa
chemicznego zgodnie z zatgcznikiem XI dla
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4. Dalszy uzytkownik substancji w jej
postaci wlasnej albo jako sktadnika
preparatu sporzadza raport bezpieczenstwa
chemicznego zgodnie z zatgcznikiem XI dla
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kazdego zastosowania niespelniajgcego
warunkow opisanych w scenariuszu
narazenia podanym w dostarczonej mu
karcie charakterystyki.

kazdego zastosowania albo kategorii
zastosowania i kategorii naraZenia
niespelniajgcych warunkéw opisanych w
scenariuszu narazenia lub wymienionych
kategoriach zastosowania i kategoriach
narazenia podanych w dostarczonej mu
karcie charakterystyki.

Uzasadnienie

Downstream users, especially SMEs, should not have to produce a chemical safety report
whenever they have put a substance to an individual use not in accordance with the supplier’s
indications. Instead, that requirement should apply only when they depart from categories of

use or exposure categories.

Poprawka 158
Artykut 35 ustep 1

1. Przed rozpoczeciem stosowania
substancji, ktora dla celow tego
zastosowania zostala zarejestrowana przez
uczestnika z gory tancucha dostawy zgodnie
z przepisami art. 5 albo 16, kazdy dalszy
uzytkownik zobowigzany jest przekaza¢ do
Agencji informacje wskazane w ust. 2 tego
artykutu, jezeli dostarczona mu karta
charakterystyki zawiera scenariusz narazenia
1 dalszy uzytkownik stosuje substancje w
sposob niespetniajagcy warunkow opisanych
w tym scenariuszu.

1. Przed rozpoczgciem stosowania substancji
zgodnie 7 kategoriq zastosowania i
kategoriq narazenia, ktore dla celow tego
zastosowania zostaly zarejestrowane przez
uczestnika z géry tancucha dostawy zgodnie
z przepisami art. 5 albo 16, kazdy dalszy
uzytkownik zobowigzany jest przekaza¢ do
Agencji informacje wskazane w ust. 2 tego
artykutu, jezeli dostarczona mu karta
charakterystyki zawiera scenariusz narazenia
lub kategorig zastosowania i kategorig
narazenia 1 dalszy uzytkownik stosuje
substancje w sposob niespetniajacy
warunkow tam opisanych.

Poprawka 159
Artykut 35 ustep 2 litera e)

e) krotki og6lny opis zastosowania(n)
substancji;

e) krotki ogdlny opis zastosowania(n)
substancji lub kategorii zastosowania i
kategorii naraZenia;

Poprawka 160
Artykut 38 ustep 1

1. Dla celow zawartych w art. 39 - 43
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wlasciwy urzqd jest wltasciwym urzedem wlasciwym urzedem jest Agencja. Jednakze

Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym ma szereg procedur moze zostaé powierzone na
miejsce produkcja albo ma swojg siedzibe podstawie protokotu wlasciwym urzedom
importer. Panstw Czlonkowskich.

Uzasadnienie

In order to create a true level playing field, the Agency must be given a broader mandate and
responsibilities. Hence, the Agency should be responsible for evaluation at the Community
level, assisted and advised by Member State authorities and the Member State Committee
which is the technical advisory body under the REACH system. It is important to create a
level playing field between Member State authorities.

Poprawka 161
Artykut 38 ustep 1 a (nowy)

1a. Do celow art. 39-43, w kaZdym
wlasciwym przypadku nalezy zwrocié si¢ o
opini¢ Komitetu Panstw Czlonkowskich, o
ktorym mowa w art. 72 lit. e).

Uzasadnienie

The Agency shall work using advice from and in cooperation with the Member State
authorities, but shall retain full responsibility for any decision taken.

Poprawka 162
Artykut 38 ustep 2

2. Jezeli kilku producentow albo skreslony
importerow utworzylo konsorcjum zgodnie

z przepisami art. 10 albo 17, wlasciwy urzqd

jest wlasciwym urzedem dla jednego

producenta albo importera, ktory

przedklada dane Agencji w imieniu

pozostalych zgodnie 7 przepisami art. 10

albo 17.
Poprawka 163
Artykut 39
Sprawdzenie propozycji przeprowadzenia skreslony
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badan

1. Wtasciwy urzqd sprawdza kaidg
propozycje przeprowadzenia badan,
przedstawionqg w dokumentach
rejestracyjnych albo w raporcie dalszego
uzytkownika, w celu uzyskania informacji
dotyczgcych substancji okreslonych w
zalgcznikach VII i VIII

2. Na podstawie sprawdzenia
przeprowadzonego zgodnie 7 ust. 1,
wlasciwy urzqd przygotuje projekt jednej 7
nastepujqcych decyzji, decyzja ta jest
podejmowana zgodnie 7 procedurq
okreslong w art. 48 i 49:

a) decyzja o wymogu przeprowadzenia
przez zainteresowanego(ych)
rejestrujgcego(ych) uiytkownika(ow)
proponowanego badania oraz ustalajqca
termin przedstawienia wnioskow 7 wynikow
badania albo wnioskow z dobrze
udokumentowanego badania, jesli
wymagane sq na podstawie zalgcznika 1.

b) decyzja zgodna 7 pkt. a) ale zmieniajqca
warunki, w ktorych bedzie przeprowadzone
badanie;

¢) decyzja odrzucajgca propozycje
przeprowadzenia badan.

3. Rejestrujgcy przedstawia wymagane
informacje Agenciji.

Uzasadnienie

Testing proposals will not need to be submitted, because all information relevant to safe use
will have already been provided at the time of registration. The competent authority/Agency
will consequently not be called upon to examine such proposals.

Poprawka 164
Artykut 40 ustep 1 czg$¢ wprowadzajaca

1. Wiasciwy urzgd moze sprawdza¢ kazde
dokumenty rejestracyjne w celu weryfikacji
jednego albo obu ponizszych:
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dokumenty rejestracyjne w celu weryfikacji
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Poprawka 165
Artykut 40 ustep 1 litera a

a) czy informacja zawarta w

technicznym(ch) dossier przedtozonym(ch)
zgodnie z art. 9 spelnia wymagania zawarte
w art. 9, 11 i 12 oraz zalgcznikach 1V-VIII,

a) czy informacja zawarta w
technicznym(ch) dossier przedtozonym(ch)
zgodnie z art. 9, 12 i 13 spelnia wymagania
zawarte w tych artykutach oraz wlasciwych
zalgcznikow,

Poprawka 166
Artykut 40 ustep 1 litera b

b) czy dostosowanie si¢ do wymagan w skreslona
zakresie standardowych informacji i
zwigzanych 7 nimi uzasadnien
przedstawione w technicznym(ych) dossier
jest zgodne 7 zasadami przedstawionymi w
zalgcznikach V-VIII i 7 ogolnymi zasadami
przedstawionymi w zalgczniku IX.
Uzasadnienie

The Agency should be allowed to examine all documents submitted.

Poprawka 167
Artykut 40 ustep 2

2. Na podstawie procedury sprawdzania
dokumentdéw przeprowadzonej zgodnie z
ust. 1 wlasciwy urzqd moze przygotowac
projekt decyzji wymagajacej od
rejestrujacego(ych) przedstawienia
wszelkich informacji potrzebnych dla
zapewnienia zgodnosci dokumentow
rejestracyjnych z odpowiednimi
wymaganiami w zakresie informacji,
decyzja ta jest podejmowana zgodnie z
procedurg okreslong w art. 48 1 49.

2. Na podstawie procedury sprawdzania
dokumentow przeprowadzonej zgodnie z
ust. 1 Agencja moze przygotowac projekt
decyzji wymagajacej od rejestrujacego(ych)
przedstawienia wszelkich informacji
potrzebnych dla zapewnienia zgodno$ci
dokumentow rejestracyjnych z
odpowiednimi wymaganiami w zakresie
informacji, decyzja ta jest podejmowana
zgodnie z procedurg okreslong w art. 48 1 49.

Poprawka 168
Artykut 41 ustep 1

1. Wiasciwy urzgd sprawdza wszelkie
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informacje przedstawione na skutek decyzji
podjetej zgodnie z art. 39 albo 40 1
opracowuje projekty odpowiednich decyzji
zgodnie z art. 39 albo 40, jezeli jest to
konieczne.

przedstawione na skutek decyzji podjetej
zgodnie z art. 40 1 opracowuje projekty
odpowiednich decyzji zgodnie z art. 40,
jezeli jest to konieczne.

Poprawka 169
Artykut 41 ustep 2

2. Kiedy ocena dossier jest ukonczona
wlasciwy urzqd korzysta z informacji
uzyskanych w toku tej oceny dla celow art.
43aa ust. 1, 56 ust. 3 i 66 ust. 2 i przekazuje
je Komisji, Agencji i innym Panstwom
Czlonkowskim. Wilasciwy urzqd informuje
Komisje, Agencje, rejestrujacego 1 wlasciwe
urzedy innych Panstw Cztonkowskich o
Jjego wnioskach, czy 1 jak korzystac z
uzyskanych informac;ji.

2. Kiedy ocena dossier jest ukonczona
Agencja informuje Komisje, Agencje,
rejestrujacego 1 wlasciwe urzedy innych
Panstw Czlonkowskich o swoich wnioskach,
czy 1jak korzysta¢ z uzyskanych informacji
dla celow art. 56 ust. 31 66 ust. 2.

Uzasadnienie

Information obtained from evaluations might be of use for registration procedures or

restrictions processes.

Poprawka 170
Artykut 42

Procedura i bariery czasowe dotyczgce
sprawdzenia propozycji przeprowadzenia
badan

1. Wiasciwy urzqd, ktory rozpoczyna ocene
propozycji przeprowadzenia badan zgodnie
z art. 39, powiadamia o tym Agencje.

2. Wiasciwy urzqd przygotuje projekt
decyzji zgodnie 7 przepisami art. 39 ust. 2 w
terminie 120 dni od daty otrzymania od
Agencji dokumentow rejestracyjnych albo
raportu dalszego uiytkownika
zawierajqcych propozycje przeprowadzenia
badan.

3. W przypadku substancji wprowadzonych
wlasciwy urzqd przygotuje projekty decyzji
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zgodnie 7 przepisami art. 39:

a) w okresie 5 lat od dnia wejscia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia, w przypadku
wszystkich rejestracji otrzymanych w
terminie okreslonym w art. 21 ust. 1,
zawierajqcych propozycje przeprowadzenia
badan w celu wypelnienia wymagan w
zakresie informacji okreslonych w
zalgcznikach VII i VIII;

b) w okresie 9 lat od dnia wejscia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia, w przypadku
wszystkich rejestracji otrzymanych w
terminie okreslonym w art. 21 ust. 2,
zawierajqgcych propozycje przeprowadzenia
badan w celu wypelnienia wymagan w
zakresie informacji okreslonych w
zalgczniku VII;

¢) po uplywie terminow okreslonych w pkt.
a) i b), w przypadku wszelkich rejestracji
zawierajgcych propozycje przeprowadzenia
badan, otrzymanych w terminie okreslonym
w art. 21 ust. 3.

4. Kiedy wlasciwy urzqd Panstwa
Czlonkowskiego zakonczy dziatania
zwiqzane 7 ocenq zgodnie 7 art. 39 w
odniesieniu do substancji wprowadzonej,
zawiadomi o tym Agencje.

Uzasadnienie

All information relevant to safe use will have already been provided at the time of
registration. Testing proposals will not therefore need to be submitted nor need the Agency be

notified.

Poprawka 171
Artykut 43 ustep 1

1. Witasciwy urzqd, ktory rozpoczyna ocene skreslony
zgodnosci dokumentow rejestracyjnych

zgodnie 7 art. 40, powiadamia o tym
Agencje.

Uzasadnienie
Testing proposals will not need to be submitted, because all information relevant to safe use
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will have already been provided at the time of registration.

Poprawka 172
Artykut 43 ustep 2

2. Witasciwy urzqd przygotuje projekt
decyzji zgodnie z przepisami art. 40 ust. 2 w
terminie 12 miesiecy od daty rozpoczecia
oceny substancji.

2. Agencja przygotuje projekt decyz;ji
zgodnie z przepisami art. 40 ust. 2 w
terminie 12 miesi¢cy od daty rozpoczecia
oceny substancji.

Poprawka 173
Artykut 43 ustep 3

3. Kiedy wlasciwy urzqd Panstwa
Czlonkowskiego zakonczy dzialania
Iwigzane 7 ocenq zgodnie 7 art. 40 w
odniesieniu do substancji wprowadzonej,
zawiadomi o tym Agencje.

skreslony

Poprawka 174
Artykul 43a

W celu zapewnienia zharmonizowanego
podejscia, Agencja opracowuje kryteria
ustalania priorytetow dla substancji w celu
przeprowadzania dalszej oceny. Ustalanie
priorytetow powinno odbywad si¢ w oparciu
o stwarzane ryzyko. W kryteriach oceny
bierze si¢ pod uwage dane dotyczace
zagrozenia, narazenia 1 zakresow tonazu.
Agencja podejmuje decyzje odnosnie
kryteriow ustalania priorytetow dla
substancji w celu przeprowadzania dalszej
oceny. Panstwa Czlonkowskie stosujq te
kryteria przy priygotowywaniu planow
kroczgcych (,rolling plans”).

W celu zapewnienia jednolitego i
przejrzystego podejScia Agencja opracowuje
kryteria w zaleznosci od stwarzanego ryzyka
dla podejmowania decyzji o wyborze
substancji dla oceny substancji. W
kryteriach oceny bierze si¢ pod uwage dane
dotyczace zagrozenia, narazenia i
zalecanych dziatan w zakresie zarzqdzania
ryzykiem. W ramach tych kryteriow
uwzglednic¢ naleiy okolicznosci, gdy
informacje dostarczone zgodnie 7 czescig 11
oraz ocena dossier zgodnie 7 czescig VI sq
niewystarczajgce dla oceny ryzyka i dla
zarzqdzania ryzykiem powodowanym przez
dang substancje i jej zastosowanie.

Uzasadnienie

The Agency must have criteria in order to justify any decisions on further evaluation, and
such justifications must be based on transparent considerations.
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Poprawka 175
Artykut 43aa ustep 1

1. Panstwo Czlonkowskie wprowadza 1. Jezeli Agencja uwaza za konieczne
substancje do planu kroczqcego, aby zostaé przeprowadzenie oceny substancji,
wlasciwym urzedem dla celow art. 44, 45 i podejmuje odpowiedniq decyzje zgodnie 7
46, jezeli to Panstwo Czlonkowskie w postanowieniami art. 43a, 48 i 49.

wyniku oceny dossier przez wlasciwy urzqd,
o ktorym mowa w art. 38, albo na podstawie
informacji 7 innego odpowiedniego Zrodla,
wlgczajgc w to informacje 7
dokumentu(ow) rejestracyjnego(ych), ma
powody, ieby podejrzewad, ie substancja
stanowi ryzyko dla zdrowia albo
srodowiska, w szczegdlnosci na podstawie
jednego 7 nastepujqgcych:

la. W przypadku decyzji pozytywnej
Agencja wprowadza odnosng substancje do
planu kroczgcego dla celow art. 44, 45 i 46.
Z uwagi na istniejgce zagrozenie planowi
temu naleiy przyznac znaczenie
priorytetowe.

a) podobienstwo strukturalne substancji do
znanych substancji wzbudzajgcych obawy
lub do substancji, ktore sq trwale i majq
zdolnosé¢ do bioakumulacji, sugerujgce, e
substancja albo jeden lub wiecej produktow
jej przemian ma wlasciwosci wzbudzajqce
obawy lub jest trwata i ma zdolnosé do
bioakumulacji;

b) tgczny tonaz wynikajqcy z rejestracji
przedtoionych przez kilku rejestrujgcych.

Uzasadnienie

Substance evaluation cannot be set in motion unless the criteria set out in Article 43 are met,

Poprawka 176

Artykut 43aa ustep 2

2. Plan kroczacy, o ktorym mowa w ust. 1, 2. Wspolnotowy plan kroczacy, o ktérym
obejmuje okres 3 lat, jest aktualizowany mowa w ust. 1, obejmuje okres 3 lat, jest
corocznie i okresla substancje, ktorych aktualizowany corocznie i okresla
ocen¢ Panstwo Cztonkowskie zamierza substancje, ktorych ocen¢ kazde Panstwo
przeprowadzaé kazdego roku. Panstwo Cztonkowskie bedzie zobowigzane
Czlonkowskie przedktada plan kroczacy przeprowadzié kazdego roku. Agencja
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Agencji i innym Panstwom Czlonkowskim
do 28 lutego kazdego roku. Agencja moze
przedstawicé uwagi, a Panstwa
Cztonkowskie moga przesta¢ swoje uwagi
Agencji albo wyrazi¢ ich zainteresowanie
oceng substancji do 31 marca kazdego roku.

przedktada wspdlnotowy plan kroczacy
urzedom Panstw Czlonkowskich do 28
lutego kazdego roku. Panstwa Cztonkowskie
mogg przesta¢ swoje uwagi Agencji albo
wyrazi¢ swoje zainteresowanie oceng
substancji do 31 marca kazdego roku.

Uzasadnienie

The Agency should be responsible for drawing up Community rolling plans for substance
evaluations. The actual evaluations will subsequently be distributed to national authorities on
the basis of know-how. This will ensure the best use of the available resources on the

Community level.

Poprawka 177
Artykut 43aa ustep 3

3. W przypadkach braku uwag odnosnie
planu kroczacego albo braku
zainteresowania ze strony innych Panstw
Cztonkowskich, Panstwo Czionkowskie
przyjmuje ten plan. Wlasciwy urzad jest
wlasciwym urzedem Panstwa
Czlonkowskiego, ktore wigczyto substancje
do ostatecznego planu kroczacego.

3. W przypadkach braku uwag odnosnie
wspolnotowego planu kroczacego ten plan
zostaje uznany za przyjety. Wtasciwy urzad
jest wlasciwym urzedem Panstwa
Cztonkowskiego, ktoremu Agencja
powierzyla zadanie przeprowadzenia oceny
substancji do ostatecznego wspdlnotowego
planu kroczacego.

Uzasadnienie

After establishing the Community rolling plan for substance evaluation, the Agency will
distribute the substance evaluations to Member State authorities on the basis of know-how.

Poprawka 178
Artykut 43aa ustep 4

4. W przypadkach, gdy dwa lub wigce;j
Panstw Czlonkowskich wigezylo tg samq
substancje do swoich projektow planow
kroczgcych lub po przedstawieniu planow
kroczgcych wyrazito zainteresowanie oceng
tej samej substancji, wlasciwy urzad dla
celow art. 44, 45 1 46 bedzie okreslony
zgodnie z procedurg przedstawiong w
drugim, trzecim 1 czwartym akapicie.

Agencja przekazuje sprawe do Komitetu
Panstw Czlonkowskich ustanowionego
zgodnie z przepisami art. 72 ust. 1 lit. e),
zwanego dalej ,,Komitetem Panstw
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4. W przypadkach, gdy dwa lub wiece;j
Panstw Czlonkowskich wyrazito
zainteresowanie oceng, wlasciwy urzad dla
celow art. 44, 45 1 46 bedzie okreslony
zgodnie z procedurg przedstawiong w
drugim, trzecim i czwartym akapicie.

Agencja przekazuje sprawe do Komitetu
Panstw Czlonkowskich ustanowionego
zgodnie z przepisami art. 72 ust. 1 lit. e),
zwanego dalej ,,Komitetem Panstw
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Cztonkowskich”, w celu porozumienia,
ktory urzad bedzie wlasciwym urzedem,
uwzgledniajac zasade, ze rozdzial substancji
wsrod Panstw Czlonkowskich odzwierciedla
ich udzial w produkcie krajowym brutto
Wspdlnoty. Gdziekolwiek jest to moZliwe,
pierwszenstwo majg Panstwa
Czlonkowskie, ktore przedstawily juz
dossier ocen substancji, o ktorej mowa w
art. 39 - 43.

Jezeli w ciagu 60 dni od przekazania
Komitet Panstw Czlonkowskich osiaggnie
jednomyslne porozumienie, zainteresowane
Panstwa Czlonkowskie odpowiednio
przyjmq swoje ostateczne plany kroczgce.
Wiasciwy urzgd jest wlasciwym urzedem
Panstwa Czlonkowskiego, ktore wlgczyto
substancje do ostatecznego planu
kroczgcego.

Jezeli Komitet Panstw Cztonkowskich nie
osiggnie jednomyslnego porozumienia,
Agencja przekaze te sprzeczne opinie
Komisji, ktora zadecyduje, ktory urzad
bedzie wlasciwym urzedem zgodnie z
procedura, o ktorej mowa w art. 130 ust. 3, a
Panstwa Czlonkowskie odpowiednio
przyjmq swoje ostateczne plany kroczqgce.

Czlonkowskich”, w celu porozumienia,
ktory urzad bedzie wlasciwym urzedem,
uwzgledniajac zasadg, ze rozdziat substancji
wsrod Panstw Czlonkowskich odzwierciedla
ich potencjal techniczny w zakresie
opracowania wspolnotowego planu
kroczqcego oraz odpowiada kryterium
rowno wywazonego podziatu miedzy
Panstwa Czlonkowskie korzysci zwigzanych
z budowq potencjatu technicznego
towarzgyszgcych dyrektywie REACH.

Jezeli w ciagu 60 dni od przekazania
Komitet Panstw Cztonkowskich osiggnie
jednomyslne porozumienie, Agencja
odpowiednio przyjmie ostateczny
wspdlnotowy plan kroczgcy.

Jezeli Komitet Panstw Cztonkowskich nie
osiggnie jednomyslnego porozumienia,
Agencja przekaze te sprzeczne opinie
Komisji, ktora zadecyduje, ktéry urzad
bedzie wlasciwym urzedem zgodnie z
procedura, o ktorej mowa w art. 130 ust. 3, a
Agencja odpowiednio przyjmie ostateczny
wspdlnotowy plan kroczgcy.

Uzasadnienie

Self-evident when the Agency is given responsibility for establishing the Community rolling

plan.

Poprawka 179
Artykut 43aa ustep 5

5. Gdy tylko zostang okreslone wilasciwe

urzedy, Agencja umieszcza ostateczne plany

kroczgce na stronie internetowej.

skreslony

Poprawka 180
Artykut 43aa ustep 6

6. Wlasciwy urzad okres§lony zgodnie z ust.

PE 353.529v03-00

344/945

6. Wlasciwy urzad okres$lony zgodnie z ust.

RR\586024PL.doc



1 - 4 ocenia wszystkie substancje
umieszczone w jego planie kroczgcym
zgodnie z niniejszym rozdziatem.

3 i 4 ocenia wszystkie substancje

powierzone mu zgodnie z niniejszym

rozdzialem.

Poprawka 181
Artykut 44 ustep 1

1. Jezeli wlasciwy urzqd uzna, ze wymagane
sa dalsze informacje w celu wyjasnienia
podejrzenia, o ktorym mowa w art. 43aa
ust. 1, wlgczajgc w to, jezieli jest to
stosowne, informacje niewymagane w
zalgcznikach V-VIII, urzqd ten
przygotowuje, podajac powody, projekt
decyzji o wymogu przedstawienia dalszych
informacji przez rejestrujacego(ych).
Decyzja ta jest podejmowana zgodnie z
procedurg okreslong w art. 48 1 49.

1. Jezeli Agencja uzna, ze oprocz wymogow,
o ktorych mowa w art. 9, 12 i 13, wymagane
sg dalsze dane, Agencja przygotowuje,
podajac powody, projekt decyzji o wymogu
przedstawienia dalszych informacji przez
rejestrujacego(ych). Decyzja ta jest
podejmowana zgodnie z procedurg
okreslong w art. 48 1 49.

Uzasadnienie

In justified individual cases the Agency may decide to impose wider-ranging information

requirements.

Poprawka 182
Artykut 44 ustep 4

4. Kiedy wlasciwy urzgd zakohczy dzialania
zwigzane z oceng zgodnie z ust. 1,213,
zawiadomi o tym Agencje w ciagu 12
miesi¢cy od daty rozpoczecia oceny
substancji. W momencie przekroczenia tego
terminu ocen¢ uwaza si¢ za zakonczona.

4. Kiedy Agencja zakonczy dziatania
zwigzane z oceng zgodnie z ust. 1,213,
zawiadomi o tym rejestrujgcego(ych) w
ciggu 12 miesigcy od daty rozpoczecia
oceny substancji. W momencie
przekroczenia tego terminu oceng uwaza si¢
za zakonczona.

Poprawka 183
Artykut 45 ustep 1

1. Wiasciwy urzgd dokona oceny substancji

na podstawie poprzednich ocen dokonanych
wedlug przepiséw niniejszej czgsci. Projekty
wszelkich decyzji zadajacych dalszych
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informacji zgodnie z przepisem art. 44 moga
by¢ wylacznie uzasadnione zmiang
okolicznosci lub nabyta wiedzg.

informacji zgodnie z przepisem art. 44 mogag
by¢ wylacznie uzasadnione zmiang
okolicznos$ci lub nabyta wiedza.

Poprawka 184
Artykut 45 ustep 2

2. W celu zapewnienia zharmonizowanego
podejscia odnosnie do iqgdania dalszych
informacji Agencja kontroluje projekty
decyzji podejmowanych zgodnie 7
przepisem art. 44 oraz opracowuje kryteria
i priorytety. Tam gdzie jest to wlasciwe,
sposoby wdrazania przyjmowane sq zgodnie
z procedurg, o ktorej mowa w art. 130

ust. 3).

skreslony

Uzasadnienie

Follows from previous amendments, since responsibility now lies with the Agency as opposed

to any national authority.

Poprawka 185
Artykut 46 ustep 1

1. Wiasciwy urzgd sprawdza wszelkie
informacje przedstawione w wyniku decyz;ji
podjetej zgodnie z art. 44 1 opracowuje
projekty odpowiednich decyzji zgodnie z art.
44, jezeli jest to konieczne.

1. Agencja sprawdza wszelkie informacje
przedstawione w wyniku decyzji podjete]
zgodnie z art. 44 1 opracowuje projekty
odpowiednich decyzji zgodnie z art. 44,
jezeli jest to konieczne.

Poprawka 186
Artykut 46 ustep 2

2. Kiedy ocena substancji jest ukonczona,
wlasciwy urzqd korzysta 7 informacji
uzyskanych w toku tej oceny dla celow

art. 56 ust. 3) i 66 ust. 2) i przekazuje je
Komisji, Agencji i innym Panstwom
Czlonkowskim. Wilasciwy urzqd informuje
Komisje, Agencje, rejestrujacego 1 wlasciwe
urzedy innych Panstw Czlonkowskich o jego
wnioskach co do tego czy 1 w jaki sposob
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2. Agencja informuje Komisje,
rejestrujgcego 1 wlasciwe urzedy innych
Panstw Czlonkowskich o sweich wnioskach
co do tego czy 1 w jaki sposob korzystac z
uzyskanych informacji dla celow art. 56
ust. 31 66 ust. 2.
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korzysta¢ z uzyskanych informacji.

Uzasadnienie

Information obtained from evaluations might be of use for registration procedures or

restrictions processes.

Poprawka 187
Artykut 47

W stosunku do potproduktow
wyodrebnianych w miejscu wytwarzania nie
majg zastosowania ani ocena dossier, ani
ocena substancji. Jednakze w sytuacji, gdy
wykazane zostanie ryzyko wynikajqgce 7
zastosowania polproduktu wyodrebnianego
w miejscu wytwarzania, rownowazne
poziomowi obaw wynikajgcemu 7
zastosowania substancji podlegajqgcych
wlgczeniu do zalgcznika XIII zgodnie 7 art.
54, wlasciwy urzqd, na terenie ktérego
znajduje si¢ miejsce wytwarzania, moze:

a) zazgdadé od rejestrujgcego przedstawienia
dalszych informacji bezposrednio
zwigzanych z okreslonym ryzykiem.
Zgdaniu temu musi towarzyszy¢ pisemne
uzasadnienie;

b) sprawdzic¢ wszelkie przedstawione
informacje i, jezeli okaZe sig to niezbedne,
zastosowacé wszelkie odpowiednie srodki
zmniejszajgce ryzyko w odpowiedzi na
ryzyko okreslone w odniesieniu do miejsca
wytwarzania, o ktorym mowa.

Procedura opisana w ust. 1 moZe zostaé
zastosowana tylko przez wlasciwy organ
Panstwa Czlonkowskiego, o ktorym mowa.

Agencja, rownie; na wniosek wlasciwego
urzedu Panstwa Czlonkowskiego, na
terytorium ktorego jest zlokalizowane
miejsce wytwarzania, moze zazgdaé
przechowywanych przez przedsigbiorstwa
zgodnie 7 art. 16 informacji o
polproduktach. Agencja moze dokonaé
oceny tych informacji zgodnie 7 art. 40.

Uzasadnienie

The Agency may, on its own initiative and at the justified request of the Member State's

competent authority, also examine intermediates.

Poprawka 188
Artykut 48 ustep 1
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1. Wilasciwy urzqd oznajmi
zainteresowanemu(ym) rejestrujacemu(ym)
albo dalszemu(ym) uzytkownikowi(om)
kazdy projekt swojej decyzji na podstawie
art. 39, 40 albo 44, informujac ich o
przyshugujacym im prawie do wniesienia
uwag w ciggu 30 dni od otrzymania przez
nich projektu decyzji. Wiasciwy urzqd
wezmie pod rozwage wszelkie otrzymane
uwagi i moze odpowiednio zmieni¢ projekt
decyz;ji.

1. Agencja oznajmi zainteresowanemu(ym)
rejestrujacemu(ym) albo dalszemu(ym)
uzytkownikowi(om) kazdy projekt swojej
decyzji na podstawie art. 40, 43 aa albo 44,
informujac ich o przystugujagcym im prawie
do wniesienia uwag w ciggu 30 dni od
otrzymania przez nich projektu decyzji.
Agencja wezmie pod rozwage wszelkie
otrzymane uwagi 1 moze odpowiednio
zmieni¢ projekt decyzji.

Poprawka 189
Artykut 48 ustep 2

2. Jezeli rejestrujacy zaprzestaje produkcji
albo importu substancji, informuje o tym
wlasciwy urzqd, na skutek czego jego
rejestracja traci wainos¢ i, jeieli nie

przedstawi on nowych dokumentow

rejestracyjnych, zadne dalsze informacje
nie mogq by¢ wymagane w odniesieniu do
tej substanciji.

2. Jezeli rejestrujacy zaprzestaje produkcji
albo importu substancji, informuje o tym
Agencje, na skutek czego obowiqzki
wynikajgce 7 rejestracji zostajq zawieszone i
Zadne dalsze informacje nie mogq by¢
wymagane w odniesieniu do tej substancji.
Jezeli rejestrujgcy ostatecznie zaprzestaje
produkcji albo importu substancji, traci on
swojq rejestracje po uplywie trzech lat po
uplywie daty jej wainosci, chyba Ze przed
uplywem tego terminu rejestrujgcy dokona
przeniesienia praw wynikajgcych z tej
rejestracji na osobe trzeciq.

Uzasadnienie

It often happens that manufacturing or importation ceases only temporarily. Automatic loss of
validity of the registration would be unreasonable. Under the second sentence the registration
will remain valid for a transitional period of three years to enable the registrant to assign his

legal status to a third party (cf- Article 6b(1)).

Poprawka 190
Artykut 48 ustep 3

3. Rejestrujgcy moze zaprzestaé produkcji
albo importu substancji po otrzymaniu
projektu decyzji. W takich przypadkach
informuje o tym wlasciwy urzqd, na skutek
czego jego rejestracja traci waznosé i, jezeli
nie przedstawi on nowych dokumentow
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3. Ust. 1 stosuje sig takze wtedy, gdy
rejestrujqcy zaprzestaje produkcji albo
importu substancji po wplywie projektu
decyzji.
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rejestracyjnych, Zadne dalsze informacje
nie mogq byé wymagane w odniesieniu do
tej substanciji.

Uzasadnienie

The arrangement proposed should also apply in cases where a registrant no longer wishes to
manufacture or import the substance after he has received the draft decision.

Poprawka 191
Artykut 48 ustep 4 litera a

a) gdy wlasciwy urzqd przygotowuje dossier
zgodnie z zalacznikiem XIV i stwierdza, ze
istnieje potencjalne odlegle ryzyko dla
cztowieka albo srodowiska uzasadniajace
potrzebe¢ dalszych informacji;

a) gdy Agencja przygotowuje dossier
zgodnie z zalgcznikiem XIV 1 stwierdza, ze
istnieje potencjalne odlegle ryzyko dla
cztowieka albo srodowiska uzasadniajace
potrzebe dalszych informac;ji;

Poprawka 192
Artykut 49 ustep 1

1. Wiasciwy urzgd Panstwa
Czlonkowskiego zglosi projekt swojej
decyzji podjetej zgodnie 7 przepisami art.
39, 40 albo art. 44 do Agencji wraz z
wszelkimi uwagami rejestrujgcego albo
dalszego uiytkownika, okreslajgc w jaki
sposob zostaly one wzigte pod uwage.
Agencja rozpowszechni ten projekt decyzji,
wraz z uwagami, wsroéd wiasciwych
urzedow innych Panstw Cztonkowskich.

1. Agencja rozpowszechni swoje projekty
decyzji, wraz z uwagami w rozumieniu art.
39, 40, 41, 43, 43aa i 44, wsrod wlasciwych
urzedow Panstw Cztonkowskich.

Uzasadnienie

Consistent with Article 43a bis (1).

Poprawka 193
Artykut 49 ustep 2

2. Wiasciwe urzedy innych Panstw
Czlonkowskich moga, w ciggu 30 dni od
rozpowszechnienia, wnies¢ propozycje
zmian projektu decyzji do Agencji,
przekazujac jednoczesnie kopi¢ propozycji
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2. Wiasciwe urzedy Panstw Cztonkowskich
moga, w ciaggu 30 dni od rozpowszechnienia,
whnies¢ propozycje zmian projektu decyzji
do Agencji.
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do wlasciwego urzedu. Agencja moze
wnies$¢ propozycje zmian projektu decyzji w
ciggu tego samego okresu, przekazujac
jednoczesnie kopi¢ propozycji do
wlasciwego urzedu.

Uzasadnienie

Follows from previous amendments, since responsibility lies with the Agency as opposed to
any national authority.

Poprawka 194

Artykut 49 ustep 4
4. Jezeli Agencja otrzyma propozycje 4. Jezeli Agencja otrzyma propozycje¢
zmiany, moze zmodyfikowac projekt zmiany, moze zmodyfikowac¢ projekt
decyzji. Agencja przedstawia projekt decyzji decyzji. Agencja ma obowiqgzek sprawdzié
wraz z wszelkimi zaproponowanymi propozycje i podjgé decyzje w ciagu 15 dni
zmianami Komitetowi Panstw od konca 30-dniowego okresu wskazanego
Cztonkowskich w ciagu 15 dni od konca 30- W ust. 2.

dniowego okresu wskazanego w ust. 2.
Agencja postepuje analogicznie, jezeli sama
wniosta propozycje zmiany zgodnie 7 ust. 2.

Uzasadnienie

Follows from previous amendments, since responsibility lies with the Agency as opposed to
any national authority.

Poprawka 195
Artykut 49 ustep 5

5. Agencja niezwlocznie powiadamia skreslony
wszystkich zainteresowanych rejestrujgcych

albo dalszych uiytkownikow o kazdej

propozycji zmiany i zezwala im na

zgloszenie uwag w ciggu 30 dni. Komitet

Panstw Czlonkowskich rozwazy wszelkie

otrzymane uwagi.

Poprawka 196

Artykut 49 ustep 6
6. JeZeli w ciggu 60 dni od przekazania skreslony
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Komitet Panstw Czlonkowskich osiggnie
jednomysine porozumienie w zakresie
projektu decyzji, Agencja podejmie decyzje
odpowiednio.

Jezeli Komitet Panstw Czlonkowskich nie
osiggnie jednomysinego porozumienia, to w
ciggu 60 dni od przekazania wyda opinig
zgodnie 7 art. 81 ust. 1. Agencja przekaze te
decyzje Komisji.

Poprawka 197
Artykut 49 ustep 7

7. W ciggu 60 dni od otrzymania opinii
Komisja przygotuje projekt decyzji, ktora
bedzie podjeta zgodnie 7 procedurg
okreslong w art. 130 ust. 2.

skreslony

Poprawka 198
Artykut 50

Podziat kosztoéw badan na kregowcach bez
porozumienia zawartego pomig¢dzy
rejestrujgcymi

1. Jezeli rejestrujacy albo dalszy uzytkownik
przeprowadza badanie w imieniu innych,
koszty badania dzielg si¢ rowno na
wszystkich.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1
rejestrujgcy albo dalszy uzytkownik, ktory
przeprowadza badanie, dostarcza kaZdemu
z pozostalych zainteresowanych kopie
dokumentacji badania.

3. Osoba przeprowadzajqca i
przedstawiajgca badanie ma roszczenie w
stosunku do innych uczestnikow
odpowiednio. Inni uczestnicy mogq zq9daé
kopii dokumentacji przeprowadzonego
badania. Kazda zainteresowana osoba ma
prawo zazgdaé zakazania innemu
uczestnikowi produkcji, importu albo
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Podziat kosztéw badan na kregowcach bez
porozumienia zawartego pomi¢dzy
rejestrujgcymi

1. Jezeli rejestrujacy albo dalszy uzytkownik
przeprowadza badanie w imieniu innych,
koszty badania dzielg si¢ réwno na
wszystkich.
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wprowadzania do obrotu substancji, jeZeli
on albo nie uiscit swojej czesci udziatu w
kosztach albo nie przedstawil gwarancji na
te kwote, albo tez nie przekazal kopii
przeprowadzonego badania. Wszystkich
tych roszczen dochodzi si¢ na drodze
sqgdowej obowigzujqgcej w danym kraju.
Kazda osoba moZe zdecydowad si¢ na
rozpatrzenie swoich roszczen o zaplate
przez rade arbitraZowq i zaakceptowaé
wyrok arbitraiowy.

Poprawka 199
Artykut 51 ustep 1

Obowiazki Panstw Czlonkowskich
dotyczqce zglaszania do Agencji

1. Panstwa Czlonkowskie corocznie do dnia
28 lutego informujg Agencje o postepie,

w poroéwnaniu z poprzednim rokiem
kalendarzowym, odnosnie wypetniania
obowiagzkow cigzacych na wlasciwych
urzedach w tym Panstwie, w zwigzku z
sprawdzaniem propozycji badan. Agencja
niezwlocznie opublikuje te informacje na
swojej stronie internetowe;.

Obowiazki sprawozdawcze

1. Agencja corocznie do dnia 28 lutego
informuje o postgpie, w porownaniu z
poprzednim rokiem kalendarzowym,
odno$nie wypelniania obowigzkow w
zwigzku z sprawdzaniem propozycji badan.
Agencja niezwlocznie opublikuje te
informacje na swojej stronie internetowe;.

Uzasadnienie
Follows from previous amendments, since responsibility lies with the Agency as opposed to

any national authority.

Poprawka 200
Artykut 53 ustep 1 litera a

a) zastosowanie(a) tej substancji w jej
postaci wlasnej, jako sktadnika preparatu
albo zastosowanie w produkcie, dla
ktorego(ych) substancja zostata
wprowadzona do obrotu albo
zastosowanie(a) substancji przez niego
samego zostalo(y) objete zezwoleniem
zgodnie z art. 57 — 61; albo

PE 353.529v03-00

a) zastosowanie(a) albo kategoria
zastosowania i kategoria narazenia tej
substancji w jej postaci wlasnej, jako
sktadnika preparatu albo zastosowanie(a) w
produkcie, dla ktérego(ych) substancja
zostata wprowadzona do obrotu albo
zastosowanie(a) substancji przez niego
samego zostalo(y) objete zezwoleniem
zgodnie z art. 57 — 61; albo
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Poprawka 201
Artykut 53 ustep 1 litera b

b) zastosowanie(a) tej substancji w jej
postaci wlasnej, jako sktadnika preparatu
albo zastosowanie w produkcie, dla
ktorego(ych) substancja zostata
wprowadzona do obrotu albo
zastosowanie(a) substancji przez niego
samego zostalo(y) zwolnione z obowigzkow
zwigzanych z postgpowaniem zgodnym z
wymaganiami procedury zezwolen podanej
w zataczniku XIII, zgodnie z art. 55 ust.2);
albo

b) zastosowanie(a) albo kategoria
zastosowania i kategoria narazenia tej
substancji w jej postaci wlasnej, jako
sktadnika preparatu albo zastosowanie w
produkcie, dla ktérego(ych) substancja
zostala wprowadzona do obrotu albo
zastosowanie(a) substancji przez niego
samego zostalo(y) zwolnione z obowiazkow
zwigzanych z postepowaniem zgodnym z
wymaganiami procedury zezwolen podane;j
w zalaczniku XIII, zgodnie z art. 55 ust.2);
albo

Poprawka 202
Artykut 53 ustep 1 litera e

e) w przypadkach gdy substancja jest
wprowadzona do obrotu, zezwolenie
dotyczace tego zastosowania zostato
udzielone jego bezposredniemu dalszemu
uzytkownikowi.

e) w przypadkach gdy substancja jest
wprowadzona do obrotu, zezwolenie
dotyczace tego zastosowania albo tej
kategorii zastosowania i kategorii
narazZenia zostato udzielone jego
bezposredniemu dalszemu uzytkownikowi.

Poprawka 203
Artykut 53 ustep 4

4. Przepisow ust. 11 2 nie stosuje si¢ do
zastosowania substancji dla celow badan
naukowych i rozwojowych albo badan
dotyczacych rozwoju produktu 1 procesu
produkcji, w ilosci nieprzekraczajgcej 1
tony rocznie.

4. PrzepisOw ust. 1 1 2 nie stosuje si¢ do
zastosowania substancji dla celow badan
naukowych i rozwojowych albo badan
dotyczacych rozwoju produktu i1 procesu
produkcji.

Uzasadnienie

The quantities of substances used for scientific or product- and process-orientated research
and development should not be limited to I tonne. This would inhibit innovation.
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Poprawka 204
Artykut 53 ustep 5 litera a), b), ¢), d), e) oraz f)

a) zastosowan w srodkach ochrony roslin, skreslony
objetych dyrektywq 91/414/EWG;

b) zastosowan w produktach biobdjczych,
objetych dyrektywq 98/8/WE;

¢) zastosowan jako produkty lecznicze
przeznaczone dla ludzi i weterynaryjne,
objetych rozporzgdzeniem (EWG)

nr 2309/93 i dyrektywami 2001/82/WE oraz,
2001/83/WE;

d) ) zastosowan jako dodatki do srodkow
spozywcezych, objetych
dyrektywq 89/107/EWG;

e) zastosowan jako dodatki paszowe,
objetych dyrektywq 70/524/EWG;

) zastosowan jako substancje aromatyczne
uzywane w lub na srodkach spoiywczych,
objetych decyzjg 1999/217/WE;

Uzasadnienie

See Article 2. The above substances should not be covered by REACH.

Poprawka 205
Artykut 53 ustep 5 litera i a) (nowa)

ia) substancje zwolnione 7 obowigzku
rejestracji.

Uzasadnienie

The authorisation procedure should apply to registered substances only. Substances excluded
from registration should therefore also be exempted from the authorisation requirement.

Poprawka 206
Artykut 53 ustep 5 lit. 1 ba) nowy

i b) zastosowanie metali, w tym w postaci
stopow zgodnie 7 wyjgtkami w zakresie
etykietowania odpowiednio do dyrektywy
67/548/EWGY, zalgcznik VI nr 8.3 i nr 9.3.
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Uzasadnienie

The vast number of uses of metals, particularly in the form of alloys (there are around 30,000
alloys in commercial production), could lead to potential overwhelming of the authorisation
process unless a simplified system is introduced. Like polymers, most metals and alloys in
the massive form “pose a limited risk because of their nature”. They should therefore be
eligible normally for assessment via a simplified procedure unless there are indications of
potential risks that justify more detailed evaluation of specific exposure scenarios.

Poprawka 207
Artykut 53 ustep 7 a (nowy)

7a. ust. 1 nie obowiqzuje w odniesieniu do
stosowania substancji w postaci wlasnej,
Jjako sktadnika preparatu albo w wyrobach,
spetniajgcych warunki lub podlegajqce
ograniczeniom wymienionym w zalgczniku
XVI albo XVII.

Uzasadnienie

The proposed additional eighth paragraph of Article 53 makes it clear that decisions already
taken by the Council and Parliament under Directive 76/769/EEC, or those to be taken in the
future by the Commission under the procedure laid down in Article 130 of the Treaty
(comitology), should not be discussed again.

Poprawka 208

Artykut 55 ust. 1
1. W kazdym przypadku, gdy zostanie 1. W kazdym przypadku, gdy zostanie
podjeta decyzja o wiaczeniu do zalacznika podjeta decyzja o wlaczeniu do zatgcznika
XIIT substancji, o ktorych mowa w art. 54, XIITI substancji, o ktorych mowa w art. 54, a
decyzja taka jest podejmowana zgodnie z ktore zostaly wczesniej zarejestrowane
procedurg okreslong w art. 130 ust. 3. W zgodnie 7 postanowieniami tytule I1,
odnos$nych decyzjach wyszczego6lnia si¢ w decyzja taka jest podejmowana zgodnie z
odniesieniu do kazdej substanc;ji: procedurg okre$long w art. 130 ust. 3. W

odnos$nych decyzjach wyszczeg6lnia si¢ w
odniesieniu do kazdej substancji:

Uzasadnienie

Only registered substances can undergo an authorisation procedure. Unregistered substances
in any case may not be produced or imported. This addition aids clarity.
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Poprawka 209
Artykut 55 ustep 1 litera c) punkt 1)

1) date(y), zwana(e) dalej ,,the sunset date”, 1) date(y), zwana(e) dalej ,,the sunset date”,
od ktorej(ych) zabronione jest od ktorej(ych) zabronione jest
wprowadzanie do obrotu 1 stosowanie wprowadzanie do obrotu i1 stosowanie
substancji, chyba ze zostalo udzielone substancji, chyba ze zostalo udzielone
zezwolenie; zezwolenie; uwzgledniajgc zwigzane 7
danym zastosowaniem czasy realizacji i
cykle Zycia produktu;
Uzasadnienie

Timing of restriction/authorisation needs to take account of lead-times and product cycles
that are application-specific. For some uses, legal limitations on substance use may be
possible early, while more time is required for others given the lead-times and product cycles.
So as to limit the cost and maximise benefits, decisions must take into account these factors.

Poprawka 210
Artykut 55 ustep 1 litera e)
e) sposoby zastosowania albo kategorie e) sposoby zastosowania albo kategorie
zastosowan wylaczone z obowigzku zastosowan i kategorie narazenia
uzyskania zezwolenia, jezeli istniejg 1 wylaczone z obowigzku uzyskania
warunki tych wylaczen, jezeli istnieja. zezwolenia i warunki tych wylaczen, jezeli
istniejq.
Poprawka 211
Artykut 55 ustep 2
2. Niektore sposoby zastosowania albo 2. Niektore sposoby zastosowania albo
kategorie zastosowan mogg by¢ zwolnione kategorie zastosowan i kategorie naraZenia
z obowigzku uzyskania zezwolenia. Przy mogg by¢ zwolnione z obowigzku uzyskania
ustanawianiu tych zwolnien bierze si¢ zezwolenia. Przy ustanawianiu tych
w szczegblnosci pod uwage: zwolnien bierze si¢ w szczego6lnosci pod
uwage:
Poprawka 212
Artykut 55 ustep 4 litera b)
b) zastosowan, ktore powinny by¢ b) zastosowan albo kategorii zastosowan i
wytaczone z obowigzku uzyskiwania kategorii naraZenia, ktore powinny by¢
zezwolen. wylaczone z obowiazku uzyskiwania
zezwolen.
PE 353.529v03-00 356/945 RR\586024PL.doc
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Poprawka 213
Artykut 57 ustep 3 litera c¢)

¢) analizy substancji alternatywnych
przedstawione przez wnioskujacego na
mocy art. 59 ust. 5 1 wklady oséb trzecich
przedstawione na mocy art. 61 ust. 2;

¢) analizy substancji alternatywnych
przedstawione przez wnioskujacego na
mocy art. 59 ust. 5 1 wktady o0sob trzecich,
ktore spetniajq standardy naukowe i zostaly
przedstawione na mocy art. 61 ust. 2;

Uzasadnienie

The results of the cost-benefit analysis 'should’ be taken into account. It is not sensible to
make such an analysis and then disregard the results. The wording 'should' nevertheless still
gives authorities the freedom to take decisions against the cost-benefit assessment. Third-
party contributions can provide useful input if they meet the standards of science. Timing of
restriction/authorisation needs to take account of lead-times and product cycles that are

application-specific.

Poprawka 214
Artykut 57 ustep 6

6. Udzielenie zezwolen moze podlegac
roznym warunkom, wigczajac w to terminy
weryfikacji lub monitoring. Zezwolenia
udzielone zgodnie z ust. 3 podlegaja
ograniczeniu czasowemu.

6. Udzielenie zezwolen moze podlegac
ré6znym warunkom, wiaczajac w to terminy
weryfikacji lub monitoring. Zezwolenia
udzielone zgodnie z ust. 3 podlegaja w
przyszlosci przeglgdowi, w ktorym
uwzglednione zostang zwiqzane 7 danym
zastosowaniem czasy realizacji i cykle Zycia
produktu.

Uzasadnienie

Linked to amendment to Article 57, paragraph 3(c). For some uses, legal limitations on
substance use may be possible early, while more time is required for others given the lead-
times and product cycles. So as to limit the cost and maximise benefits, decisions must take
into account these factors. Cost considerations must play a role when deciding to what extent

exposure is to be reduced.

Poprawka 215
Artykut 57 ustep 7 litera c)

c¢) zastosowanie(a), dla ktérego(ych) udziela

si¢ zezwolenia;
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zastosowan i kategorie naraZenia, dla
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Poprawka 216
Artykut 57 ustep 8

8. Niezaleznie od jakichkolwiek warunkow
udzielonego zezwolenia posiadacz jego
zapewni takie warunki, Ze poziom narazenia
bedzie obnizony tak bardzo, jak jest to
technicznie mozliwe

8. Niezaleznie od jakichkolwiek warunkow
udzielonego zezwolenia posiadacz jego
zapewni takie warunki, Ze poziom narazenia
bedzie obnizony tak bardzo, jak jest to
technicznie mozliwe przy uzasadnionych
kosztach.

Uzasadnienie

Linked to amendments to Article 57, paragraphs 3(c) and 6.

Poprawka 217
Artykut 59 ustep 3

3. Wnioski mogg by¢ zlozone w sprawie
jednej albo kilku substancji oraz dla jednego
albo kilku zastosowan. Wnioski mogg by¢
ztozone w sprawie zastosowania(n) na
wlasne potrzeby wnioskodawcy lub w
sprawie zastosowan, dla ktorych zamierza
on wprowadzi¢ substancj¢ do obrotu.

3. Wnioski moga by¢ ztozone w sprawie
jednej albo kilku substancji oraz dla jednego
albo kilku zastosowan albo kategorii
zastosowan i kategorii naraZzenia. Wnioski
moga by¢ zlozone w sprawie
zastosowania(n) albo kategorii zastosowan i
kategorii naraZenia na wlasne potrzeby
wnioskodawcy lub w sprawie zastosowan
albo kategorii zastosowan i kategorii
narazenia, dla ktérych zamierza on
wprowadzi¢ substancj¢ do obrotu.

Poprawka 218
Artykut 59 ustep 4 litera c

¢) wniosek o udzielenie zezwolenia,
precyzujacy dla jakich zastosowan
zezwolenie jest zadane 1 obejmujacy
zastosowanie substancji w preparatach lub
wlaczenie substancji do produktow, gdzie to
wilasciwe;

c¢) wniosek o udzielenie zezwolenia,
precyzujacy dla jakich zastosowan albo
kategorii zastosowan i kategorii naraZenia
zezwolenie jest zadane 1 obejmujacy
zastosowanie substancji w preparatach lub
wlaczenie substancji do produktow, gdzie to
wlasciwe;

Poprawka 219
Artykut 60 ustep 1
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1. Jezeli wniosek zostat ztozony dla
okreslonego zastosowania substancji,
kolejny wnioskodawca moze powotac sie,
po uzyskaniu pisemnej zgody poprzedniego
wnioskodawcy na udostepnienie, na
fragmenty poprzedniego wniosku ztozonego
zgodnie z przepisami art. 59 ust. 4 lit. d) 1
ust. 5.

1. Jezeli wniosek zostat ztozony dla
okreslonego zastosowania substancji albo
kategorii zastosowania i kategorii
naraZenia, kolejny wnioskodawca moze
powotac sie, po uzyskaniu pisemnej zgody
poprzedniego wnioskodawcy na
udostepnienie, na fragmenty poprzedniego
wniosku ztozonego zgodnie z przepisami
art. 59 ust. 4 lit. d) 1 ust. 5.

Poprawka 220
Artykut 60 ustep 2

2. Jezeli zezwolenie zostato udzielone dla
okreslonego zastosowania substancji,
kolejny wnioskodawca moze powotac sie,
po uzyskaniu pisemnej zgody posiadacza
zezwolenia na udostepnienie, na fragmenty
wniosku posiadacza ztozonego zgodnie z
przepisami art. 59 ust. 4 lit. d) 1 ust. 5).

2. Jezeli zezwolenie zostato udzielone dla
okreslonego zastosowania substancji albo
kategorii zastosowania i kategorii
naraZenia, kolejny wnioskodawca moze
powotac sie, po uzyskaniu pisemnej zgody
posiadacza zezwolenia na udostgpnienie, na
fragmenty wniosku posiadacza ztozonego
zgodnie z przepisami art. 59 ust. 4 lit. d) 1
ust. 5.

Poprawka 221
Artykut 61 ustep 4 litera a)

a) Komitet do Spraw Oceny Ryzyka: ocena
ryzyka dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska wynikajgca z zastosowania(n)
substancji opisanego(ych) we wniosku;

a) Komitet do Spraw Oceny Ryzyka: ocena
ryzyka dla zdrowia cztowieka lub
srodowiska wynikajaca z zastosowania(n)
substancji albo kategorii zastosowan i
kategorii naraZenia opisanego(ych) we
wniosku;

Poprawka 222
Artykut 61 ustep 4 litera b)

b) Komitet do Spraw Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych: ocena czynnikow
spoteczno-ekonomicznych powigzanych z
zastosowaniem(niami) substancji
opisanym(i) we wniosku, gdy wniosek jest
ztozony zgodnie z przepisami art. 59 ust. 5.
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b) Komitet do Spraw Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych: ocena czynnikow
spoteczno-ekonomicznych powigzanych z
zastosowaniem(niami) substancji albo
kategorig zastosowan i kategoriq naraZenia
opisanym(i) we wniosku, gdy wniosek jest
ztozony zgodnie z przepisami art. 59 ust. 5.
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Poprawka 223
Artykut 62

Posiadacze zezwolen zobowigzani sg do
zamieszczania numeru zezwolenia na
oznakowaniu przed wprowadzeniem
substancji na rynek dla okreslonego sposobu
zastosowania objetego zezwoleniem.

Posiadacze zezwolen zobowigzani sg do
zamieszczania numeru zezwolenia na
oznakowaniu przed wprowadzeniem
substancji na rynek dla okreslonego sposobu
zastosowania albo kategorii zastosowania i
kategorii naraZenia objetych zezwoleniem.

Poprawka 224
Artykut 68 ustep 1

1. W ciagu 12 miesigcy od daty publikacji
wskazanej w art. 66 ust. 3, Komitet do
Spraw Analiz Spoteczno-Ekonomicznych
przygotuje opini¢ o proponowanych
ograniczeniach, oparta na rozwazeniu
odpowiednich czgsci dossier 1 wptywu
spoteczno-ekonomicznego. Komitet
przygotuje projekt opinii o proponowanych
ograniczeniach i wynikajacy z nich wptyw
na warunki spoteczno-ekonomiczne, biorac
pod uwagg analizy albo dane zgodnie z
przepisami art. 66 ust. 3 lit. b), jezeli sa
takie. Agencja niezwlocznie opublikuje
projekt opinii na swojej stronie internetowe;.
Agencja zaprosi wszystkie zainteresowane
strony do wniesienia uwag do projektu
opinii w terminie przez nig okreslonym.

1. W ciggu 12 miesigcy od daty publikacji
wskazanej w art. 66 ust. 3, Komitet do
Spraw Analiz Spoteczno-Ekonomicznych
przygotuje opini¢ o proponowanych
ograniczeniach, oparta na rozwazeniu
odpowiednich czg$ci dossier 1 wptywu
spoteczno-ekonomicznego. Komitet
przygotuje projekt opinii o proponowanych
ograniczeniach i wynikajacy z nich wptyw
na warunki spoteczno-ekonomiczne, biorac
pod uwagg analizy albo dane zgodnie z
przepisami art. 66 ust. 3 lit. b), jezeli sg
takie. Agencja niezwlocznie opublikuje
projekt opinii na swojej stronie internetowej,
uwzgledniajgc twigzane 7 danym
zastosowaniem czasy realizacji i cykle Zycia
produktu. Agencja zaprosi wszystkie
zainteresowane strony do wniesienia uwag
do projektu opinii w terminie przez nig
okreslonym.

Uzasadnienie

Timing of restriction/authorisation needs to take account of lead-times and product cycles
that are application-specific. For some uses, legal limitations on substance use may be
possible early, while more time is required for others given the lead-times and product cycles.
So as to limit the cost and maximise benefits, decisions must take these factors into account.

Poprawka 225
Artykut 69 ustep 2
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2. Agencja niezwlocznie opublikuje z
zachowaniem poufnosci zgodnie z art. 116
opinie obydwu Komitetow na swojej stronie
internetowe;.

2. Agencja niezwlocznie opublikuje opinie
obydwu Komitetdw na swojej stronie
internetowe;.

Uzasadnienie
Article 116 also applies here.

Poprawka 226
Artykut 70 ustep 2

2. Ostateczna decyzja jest podejmowana
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art.
130 ust. 3, uwzgledniajgc zwigzane 7 danym
zastosowaniem czasy realizacji i cykle Zycia
produktu.

2. Ostateczna decyzja jest podejmowana
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art.

130 ust. 3.

Uzasadnienie

Timing of restriction/authorisation needs to take account of lead-times and product cycles
that are application-specific. For some uses, legal limitations on substance use may be
possible early, while more time is required for others given the lead-times and product cycles.
So as to limit the cost and maximise benefits, decisions must take these factors into account.

Poprawka 227
Artykut 71 a (nowy)

Artykut 71a
Zadania Agencji

Agencja odpowiada za ogdlne zarzqdzanie
procesem REACH

Uzasadnienie

Entrusting the Agency with the full management of the REACH process will make REACH
more workable and facilitate harmonised implementation in an independent transparent

process.
Poprawka 228
Punkt uzasadnienia 4a (nowy)
Artykut 71b
Zobowiqgzania migdzynarodowe
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Agencja podejmuje wszelkie mozliwe
dzialania na rzecz propagowania uznania
standardow REACH na szczeblu
migdzynarodowym, rownoczesnie w pelni
uwzgledniajgc istniejgce standardy
ustanowione przez inne instytucje
miedzynarodowe, o ile jest przekonana, Ze
standardy te zapewniajg ochrone
srodowiska naturalnego i zdrowia.

Uzasadnienie

1t is important that producers and importers that have already registered under other
international organisations standards have minimum bureaucratic and financial extra costs
in order to comply with REACH. It is vital that EU producers are not susceptible to unfair
competition from 'REACH-free' areas.

Poprawka 229
Artykut 72 ustep 1 litera e

e) Komitetu Panstw Czlonkowskich, ktory e) Komitetu Panstw Czlonkowskich, ktory
jest odpowiedzialny za rozwigzywanie jest odpowiedzialny za rozwigzywanie
roznic opinii o projektach decyzji rdznic opinii o projektach decyzji
zaproponowanych przez Panstwa zaproponowanych przez Agencje na
Czlonkowskie na podstawie przepisow podstawie przepisow czesci VI i
czesci VI 1 przygotowywanie opinii Agencji przygotowywanie opinii Agencji; jest on
w sprawie propozycji klasyfikacji i ponadto odpowiedzialny za
oznakowania na podstawie przepisow czesci przygotowywanie opinii Agencji w sprawie
X1 oraz propozycji identyfikacji substancji propozycji identyfikacji substancji
wzbudzajacych szczegolne obawy w celu wzbudzajacych szczegolne obawy w celu
poddania ich procedurze zezwolen na poddania ich procedurze zezwolen na
podstawie przepisow czesci VII; podstawie przepisoOw czesci VII;

Uzasadnienie

In line with amendments under Title VI.

Poprawka 230
Artykut 73 ustep 1
1. Agencja zapewnia Panstwom 1. Agencja zapewnia Panstwom
Cztonkowskim 1 instytucjom wspolnotowym Cztonkowskim 1 instytucjom wspolnotowym
najlepsze z mozliwych naukowe i techniczne najlepsze z mozliwych naukowe i techniczne
doradztwo w kwestiach zwigzanych z doradztwo w kwestiach zwigzanych z
chemikaliami, ktére wchodza w zakres jej chemikaliami, ktére wchodza w zakres jej
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kompetencji 1 ktore sg skierowane do niej
stosownie do uregulowan niniejszego
rozporzadzenia.

kompetencji 1 ktore sg skierowane do niej
stosownie do uregulowan niniejszego
rozporzadzenia. Agencja podejmuje
prawnie wigigce decyzje konieczne w
przypadkach przewidzianych w
rozgporzqgdzeniu REACH.

Uzasadnienie

This addition serves to clarify the Agency’s role as a decision-taking body.

Poprawka 231

Artykut 73 ustep la (nowy)

RR\586024PL.doc

la. W okresie wstepnej rejestracji Agencja
powinna:

a) umozliwi¢ wszystkim producentom
podobnych substancji wzajemne poznanie
si¢ i zorganizowanie si¢ na potrzeby
rejestracji;

b) udostepnié publicznie wszelkie istniejgce
Jjawne informacje na temat substancji (za
posrednictwem Agencji, przy wspolpracy
istniejgcych instytucji, Panstw
Czlonkowskich oraz organizacji
branzowych). Informacje te powinny
upraszczac procedury rejestracji dla
rejestrujgcych (w szczegolnosci MSP).

¢) ustanowi¢ harmonogram
rejestracji/oceny substancji przy lgcznym
uwzglednieniu stopnia narazenia i ryzyka;
producent/importer powinien
zaklasyfikowaé substancje do jednej z
trzech obszernych grup (wysokiego,
sredniego i malego ryzyka), przy czym
priorytet nalezy przyznaé najbardziej
niebezpiecznym substancjom (to znaczy
substancjom w ilosci powyzej 1000 ton oraz
substancjom rakotworczym, mutagennym i
dziatajgcym szkodliwie na rozrodczosé
kategorii 1 albo 2). Klasyfikacja
zaproponowana przez
producenta/importera moze zostaé
odrzucona przez Agencje.

d) po zakonczeniu tego etapu Agencja
publikuje ostateczny wykaz substancji
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wylgczonych 7 REACH. Wszystkie
substancje, ktore zgodnie 7 ze stanem
wiedzy w danym momencie nie stwarzajg
zagroZenia dla zdrowia i Srodowiska
naturalnego powinny zostaé¢ uwzglednione
w wykazie wylgczen, co dotyczy miazg
wykorzystywanych przy produkcji papieru,
surowcow wtornych, niektorych rud, etc.
Wykaz wylqczonych substancji powinien
podlegac okresowej aktualizacji, w celu
dolgczenia nowych substancji w miare
poszerzania wiedzy.

Uzasadnienie

It is important to reduce useless bureaucracy, foster agreements between
companies/registering agents, reduce costs of registration and safeguard the interests of
SMEs. (OSOR seems to be a positive contribution but the details of the proposal and the
solutions to its confidentiality problems are still unknown.)

Poprawka 232

Artykut 73 ustep 2 litera f)
f) dostarcza techniczne 1 naukowe wytyczne f) dostarcza techniczne 1 naukowe wytyczne
oraz narzg¢dzia, gdy jest to wlasciwe dla oraz narzgdzia, gdy jest to wlasciwe dla
funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia, funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia,
w szczeg6lnosci za$ w celu udzielania w szczegblnosci za$ w celu udzielania
pomocy przy tworzeniu raportow pomocy przy tworzeniu raportow
bezpieczenstwa chemicznego przez bezpieczenstwa chemicznego przez
przemyst, a zwlaszcza przez male 1 Srednie przemyst, a zwlaszcza przez male 1 Srednie
przedsigbiorstwa (MSP); przedsigbiorstwa (MSP) i pelni funkcje

pomocy technicznej dla podmiotow
gospodarczych, w szczegolnosci dla MSP;

Uzasadnienie

The Agency should also establish a helpdesk, in particular for SMEs.

Poprawka 233
Artykut 73 ustep 2 litera ia) (nowa)

ia) opracowuje dla poszczegdlnych
kategorii produktow wytyczne dotyczgce

stopniowego wprowadzenia wymogow, o
ktorych mowa w art. 6.
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Uzasadnienie

The Agency should take charge of the development of product-specific guidelines. In the free
market economy, several best practice models already exist which can serve as a basis for the
sector-specific guidelines. The guidelines should lay down how authorised chemicals are to
be used in the various product categories. An overview of best practice models in the
management of the supply chain should also be provided and it should be indicated how the
authorised chemicals are to be notified.

Poprawka 234
Artykut 73 ustep 2 litera ib) (nowa)

ia) przyjmuje aktywng postawe w celu
ustalenia, ktore kraje rozwijajgce si¢
eksportujq do Unii Europejskiej produkty,
w ktorych wykorzystywana jest pierwsza
grupa substancji uznanych za
niebezpieczne. Z tymi eksportujgcymi
krajami rozwijajgcymi si¢ nalezy
niezwlocznie nawiqzad dialog, a przede
wszystkim, nalezy zagwarantowacé im takq
samgq pomoc, jak krajom europejskim.
Nalezy rowniez poszukiwad 7 krajami
rozwijajqcymi sie substancji zastgpczych,
nalezy zaoferowac im pomoc techniczng
orazg dzielié si¢ 7 nimi wiedzq dostepng w
Unii Europejskiej.

Uzasadnienie

The EU and its Member States must proactively approach developing countries which face
difficulties and guarantee them the same assistance as European countries receive.

Poprawka 235
Artykut 73 ustep 2 litera ic) (nowa)

ic) wspolpracuje z sektorami przemystu i
innymi zainteresowanymi stronami na rzecz
ustalenia kategorii produktow dla wyrobow
i zastosowan chemikaliow, ktore spelniajg
kryteria, o ktorych mowa w art. 54 lit. a)

do e¢) REACH lub zostaly zidentyfikowane
zgodnie 7 art. 54 lit. f) oraz opracowuje, w
oparciu o kategorie produktow, wytyczne
dotyczqce zawartych w art. 6 obowigzkow
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zwigzanych 7 wprowadzaniem.

Uzasadnienie

It is necessary that the Agency should take the lead in developing product-specific guidance
and that such work should be based on a stakeholder approach. There are currently a number
of good industry and individual company based practices which can provide a basis for the
debate and development of the sector-specific guidance. The guidance notes should ideally
identify how authorised chemicals are used in the product category, give an overview of best
practice in supply chain management, explain how to notify the authorised chemicals and
look at characteristics of consumer use and disposal.

Poprawka 236
Artykut 73 ustep 2 litera id) (nowa)

id) ustanawia i prowad?zi centrum
doskonalosci w dziedzinie informowania
konsumentow o zagroZeniach; zapewnia
centralne i skoordynowane zasoby stuzgce
informowaniu o bezpiecznych metodach
wykorzystywania chemikaliow i
preparatow; ulatwia wymiane wiedzy na
temat najlepszych praktyk w dziedzinie
informowania o zagroZeniach, ryzyku i
bezpiecznym stosowaniu.

Uzasadnienie

The development of an appropriate and consistent communication system based on risk will
provide consumers with the necessary information and advice to enable them to manage their
risk safely and effectively when using a product containing chemicals.

Poprawka 237
Artykut 85 ustep 1
1. Rada Odwotawcza sklada si¢ z 1. Rada Odwotawcza sktada si¢ z
Przewodniczacego i dwdch innych Przewodniczacego, ktorym jest osoba
cztonkow. posiadajgca uprawnienia sedziowskie w

jednym z Panstw Czlonkowskich i dwoch
innych cztonkow.

Uzasadnienie

In view of the scope of the Board of Appeal’s tasks, its Chairman must be a judge.
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Poprawka 238
Artykut 95
Struktura 1 wysokos$¢ optat okreslonych w Struktura 1 wysokos$¢ optat okreslonych w
art. 93 ust. 1 lit. b) ustalane sa przez Zarzad art. 93 ust. 1 lit. b) ustalane sg przez Zarzad
1 udostepniane do wiadomosci publiczne;. 1 udostepniane do wiadomosci publicznej.
Oplaty pokrywajq jedynie rzeczywiste koszty
rejestraciji.

Uzasadnienie

The fees should be reasonable and should correspond to the actual costs of registration. They
should not be a tool for financing the exercise of public authority.

Poprawka 239
Artykut 109

Zakres skreslony
Przepisy tej czesci majg zastosowanie do:

a) substancji bedgcych przedmiotem
rejestracji przez producenta albo importera;

b) substancji objetych zakresem art. 1
dyrektywy 67/548/EWG, ktore spelniajq
kryteria klasyfikacji jako niebezpieczne
zgodnie 7 tq dyrektywq i ktore wprowadzane
sq do obrotu w ich postaci wlasnej albo
jako sktadnik preparatu powyzej limitow
stezenia okreslonych w dyrektywie
1999/45/WE, czego skutkiem jest
klasyfikacja preparatu jako
niebezpiecznego.

Uzasadnienie

It is unnecessary to draw up a separate classification and labelling inventory, since
classification and labelling will be part of the registration or core information process. This
information will be contained in a database which the Agency will establish and maintain,
under Article 73. An additional obligation to provide data for this inventory will place an
unnecessary burden on producers and importers, without any gain of additional information.

Poprawka 240
Artykut 110
Obowigzek zglaszania (notyfikacji) do skreslony
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Agencji

1. Kazdy importer albo producent, lub
grupa importerow albo producentow, ktorzy
wprowadzajq do obrotu substancje objetq
zakresem art. 109, zgloszq do Agencji
nastgpujgce informacje w celu
zamieszczenia ich w wykazie, zgodnie z art.
111, chyba Ze zostaly one zgloszone w toku
procesu rejestracji:

a) identyfikacje producenta albo importera
odpowiedzialnego za wprowadzenie
substancji do obrotu;

b) identyfikacje substancji, jak wskazano w
czesci 2 zalgeznika IV;

¢) klasyfikacje zagroZen stwarzanych przez
substancje(e), bedgcq rezultatem
zastosowania art. 4 i 6 dyrektywy
67/548/EWG;

d) oznakowanie(a), bedgce rezultatem
zastosowania art. 23, 24 i 25 dyrektywy
67/548/EWG wynikajgce 7 zagroien
stwarzanych przez substancje(e);

e) okreslone steienia graniczne, gdzie to
wlasciwe, bedqgce rezultatem zastosowania
art. 4 ust. 4) dyrektywy 67/548/EWG i art. 4
— 7 dyrektywy 1999/45/WE.

2. Producent albo importer dostarczajgc
powyisze informacje korzysta 7 arkusza
okreslonego w art. 108.

3. Jezeli rezultatem wynikajqcym ze
spelnienia obowigzku, o ktorym mowa w
ust. 1, sq odmienne wpisy dla tej samej
substancji w wykazie, zglaszajqcy i
rejestrujgcy poczynig wszelkie mozliwe
starania, aby uzgodnié jednolity wpis w
celu umieszczenia w wykazie.

4. Informacje wymienione w ust. 1
uaktualniane sq przez zglaszajqcego(ych)

gdy tylko:

a) pojawiq si¢ nowe informacje naukowe
lub techniczne, ktorych rezultatem jest
zmiana w klasyfikacji i oznakowaniu
substancji;
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b) zglaszajqgcy i rejestrujgcy odmienne
wpisy dla pojedynczej substancji uzgodniq
Jjednolity wpis zgodnie 7 ust. 3.

Poprawka 241
Artykut 111

Wykaz dotyczqgcy klasyfikacji i
oznakowania

1. Wykaz dotyczqgcy klasyfikacji i
oznakowania, wymieniajqcy informacje, o
ktorych mowa w art. 110 ust. 1, w tym
zarowno informacje zgloszone na podstawie
art. 110 ust. 1, jak i informacje dostarczone
w toku procedury rejestracji, zostanie
przygotowany i prowadzony przez Agencje
w formie bazy danych. Informacje
niebedqgce poufnymi zawarte w tej bazie
danych, okreslone w art. 116 ust. 1), bedg
udostepnione publicznie. Agencja
zagwarantuje dostep do innych danych
dotyczqgcych kaidej substancji 7z wykazu
zglaszajgcym i rejestrujgcym, ktorzy
dostarczyli informacje odnosnie tej
substancji

Agencja uaktualnia wykaz po otrzymaniu
uaktualnionych informacji zgodnie z,
przepisami art. 110 ust. 4.

2. Dodatkowo, oprocz informacji, o ktorych
mowa w ust. 1, Agencja rejestruje przy
kazdym wpisie, tam gdzie jest to wlasciwe,
nastepujgce informacje:

a) czy istnieje, w odniesieniu do tego wpisu,
zharmonizowana klasyfikacja i
oznakowanie na poziomie Wspélnoty
poprzez wlgczenie do zalgcznika 1
dyrektywy 67/548/EWG;

b) czy jest uzgodniony jednolity wpis dwoch
lub wiecej liczby zglaszajgcych albo
rejestrujgcych;

¢) wlasciwy(e) numer(y) rejestracji, jezeli sq
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dostepne.

Poprawka 242
Artykut 112
Harmonizacja klasyfikacji i oznakowania skreslony

1. Zharmonizowana na poziomie
Wspdolnoty klasyfikacja i oznakowanie, od
momentu wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia, bedzie dodana do
zalgcznika I dyrektywy 67/548/EWG
wylgcznie w przypadku klasyfikacji
substancji jako rakotworczej, mutagennej
lub dziatajgcej szkodliwie na rozrodczosé,
kat. 1, 2 albo 3, lub moggcej powodowaé
uczulenie w nastgpstwie narazenia drogg
oddechowq. W tym celu wlasciwe urzedy
Panstw Czlonkowskich mogg przedstawi¢
Agencji propozycje tharmonizowanej
klasyfikacji i oznakowania, zgodnie 7
zalgcznikiem X1V.

2. Komitet Panstw Czlonkowskich
przygotuje opinig¢ w sprawie propozycji,
umozliwiajgc zainteresowanym stronom
whiesienie uwag. Agencja przekaze te
opini¢ i uwagi Komisji, ktora podejmie
decyzje zgodnie 7 art. 4 ust. 3

dyrektywy 67/548/EWG.
Poprawka 243
Artykut 113
Przepisy przejsciowe skreslony

Obowigzki podane w art. 110 stosuje si¢ od
terminu ustalonego na podstawie art. 21

ust. 1.
Poprawka 244
Artykut 114 ustep 1
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1. W terminie co 10 lat Pafistwa
Czlonkowskie przekaza Komisji raport w
sprawie funkcjonowania niniejszego
rozporzadzenia na ich wlasciwych
terytoriach, wigczajac w to czesci dotyczace
oceny 1 wprowadzania przyjetych rozwigzan
w zycie, przy uzyciu arkusza okreslonego w
art. 108.

Jednakze pierwszy raport przekazujg w
terminie 5 lat od wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

1. W terminie co 3 lata Panhstwa
Cztonkowskie przekaza Komisji raport w
sprawie funkcjonowania niniejszego
rozporzadzenia na ich wlasciwych
terytoriach, wlaczajac w to czgsci dotyczace
oceny 1 wprowadzania przyjetych rozwigzan
w zycie, przy uzyciu arkusza okreslonego w
art. 108. Raporty powinny zawieraé m.in.
informacje o przeprowadzonych
dziataniach monitorowania i kontroli,
stwierdzonych uchybieniach i natoZonych
sankcjach oraz o problemach zwigzanych
wdraZaniem rozporzqdzenia.

Jednakze pierwszy raport przekazujg w
terminie 2 lat od wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Uzasadnienie

If the Regulation is to be implemented uniformly, the Member States must report at much
shorter intervals. This is the only way that deficiencies can be corrected at an early stage.
There should also be minimum requirements for the content of reports, to ensure their quality.

Poprawka 245
Artykutl 114 ustep 2

2. W terminie co 10 lat Agencja przekazuje
Komisji raport w sprawie funkcjonowania
niniejszego rozporzadzenia.

Jednakze pierwszy raport przekaze w
terminie 5 lat po dacie zgloszenia
wymaganego w art. 131 ust. 2).

2. W terminie co 3 lata Agencja przekazuje
Komisji raport w sprawie funkcjonowania
niniejszego rozporzadzenia.

Jednakze pierwszy raport przekaze w
terminie 2 lat po dacie zgloszenia
wymaganego w art. 131 ust. 2).

Uzasadnienie

If the Regulation is to be implemented uniformly, the Member States must report at much
shorter intervals. This is the only way that deficiencies can be corrected at an early stage.

Poprawka 246
Artykut 114 ustep 3

3. W terminie co 10 lat Komisja opublikuje
ogolny raport dotyczacy doswiadczenia
uzyskanego z funkcjonowania niniejszego
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rozporzadzenia, wigczajac w to informacje rozporzadzenia, wigczajac w to informacje

wskazane w ust. 11 2. wskazane w ust. 11 2.

Jednakze pierwszy raport zostanie Jednakze pierwszy raport zostanie

opublikowany 6 lat po dacie zgloszenia opublikowany 2 lata po dacie zgloszenia

wymaganego w art. 131 ust. 2). wymaganego w art. 131 ust. 2).
Uzasadnienie

Since the Regulation is intended to establish uniformity, ten-yearly reporting periods are too
long.

Poprawka 247
Artykut 115 a (nowy)
Artykut 115 a

Udostepnianie informacji spoleczenstwu

1. Producenci preparatow przeznaczonych
do powszechnego uZytku lub osoby
odpowiedzialne za wprowadzanie ich do
obrotu udostepniajg informacje okreslajgce
ryzyko zwiqzane ze stosowaniem w
warunkach normalnych lub racjonalnie
przewidywalnych, w szczegolnosci w formie
etykiety na opakowaniu, uzupetnionej, w
odpowiednich przypadkach, dzigki
wykorzystaniu innych kanatow
komunikacji, takich jak strony internetowe.
UmoZliwi to przekazanie bardziej
szczegolowych informacji na temat
bezpieczenstwa i wykorzystywania
chemicznych substancji i preparatow.

2. W dyrektywach 1999/45/WE" i
1967/548/EWG naleiy wprowadzié
odpowiednie zmiany.

3. Tworzy si¢ specjalne oznaczenie
"Zgodny 7z REACH"', by zapewnié
konsumentom prawo wyboru. Oznaczenie
to przyznawane jest produktom
wytworzonym w UE i importowanym do
UE, ktore spelniajq wszelkie wymogi
REACH.

DU L 6712.01.1999, str. 3.
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Uzasadnienie

An appropriate and consistent communication system based on risk will provide consumers
with the necessary information and advice to enable them to manage their risk safely and

effectively when using a product containing chemicals. Information should be given in a
comprehensive consumer-friendly method.

Poprawka 248
Artykut 116 ustep 1
1. Nastgpujace informacje nie sg traktowane 1. Nastepujace informacje nie sg traktowane
jako poufne: jako poufne, jeZeli w konkretnym przypadku

producent albo importer nie dokona
przeciwnego zastrzezenia:

Uzasadnienie

It must be permissible in individual cases to make exceptions to the rule that certain
information is not confidential. In these exceptional cases, the manufacturer or importer

must have the option of giving reasons to justify confidential treatment even for the
information listed at Article 116(1).

Poprawka 249
Artykut 116 ustep 1 litera a)
a) nazwa(y) handlowa(e) substancji; skreslony
Uzasadnienie

The trade name of a substance could constitute sensitive information where other market
players were concerned, since it might enable market dealings between manufacturers and

customers to be deduced. This information should be classed as confidential under paragraph
2.

Poprawka 250
Artykut 116 ustep 1 litera b)

b) nazwa wg Nomenklatury IUPAC, dla b) nazwa wg Nomenklatury IUPAC, dla

substancji niebezpiecznych w rozumieniu substancji niebezpiecznych w rozumieniu

dyrektywy 67/548/EWG; dyrektywy 67/548/EWG, chyba Ze
zastosowanie znajdq odmienne
postanowienia zalgcznika Ia niniejszego
rozporzgdzenia albo art. 15 dyrektywy
1999/45/WE’;
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I1DzZUL 200zdn. 30.7.1999 r., str. 1.

Uzasadnienie

Consistency with the requirements of the safety data sheet and existing rules on classification
and labelling

Poprawka 251
Artykut 116 ustep 1 litera c)

¢) nazwa substancji zgodna z wykazem ¢) nazwa substancji zgodna z wykazem

EINECS, jezeli ma zastosowanie; EINECS, jezeli ma zastosowanie, jesli
chodzi o substancj¢ niebezpieczng w
rozumieniu dyrektywy 67/548/EWG’; chyba
Ze zastosowanie znajdg odmienne
postanowienia zalgcznika Ia niniejszego
rozporzgdzenia albo art. 15 dyrektywy
1999/45/WE?;

I1DzU P196 zdn. 16.8.1967 r., str. 1.
2DzU. L200zdn. 30.7.1999 r., str. 1.

Poprawka 252
Artykut 116 ustep 1 litera f)

P kazdy ustalony, zgodnie 7 zalgcznikiem 1 skreslony
albo XI, pochodny niepowodujgcy efektow

poziom (DNEL) albo przewidywane

niepowodujqce efektow stezenie (PNEC);

Uzasadnienie
The existing law does not provide for disclosure of Dnel values. Deriving these values is

expensive and the information should not be made accessible to competitors without due
consideration (Art. 115).

Poprawka 253
Artykut 116 ustep 1 litera 1)

i) informacje zawarte w karcie skreslony
charakterystyki, 7 wyjqgtkiem nazwy
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firmy/przedsiebiorstwa lub informacji
uwazanych za poufne przy zastosowaniu
przepisow ust. 2;

Uzasadnienie

The safety data sheet often contains information intended only for the direct customer, such
as detailed indications regarding use. These indications must absolutely be treated as
confidential under Article 116(2).

Poprawka 254
Artykut 116 ustep 2 litera -a) (nowa)

-a) nazwa i adres rejestrujgcego oraz
innego zglaszajgcego;

Uzasadnienie

Manufacturers, importers, and downstream users will almost invariably make a declaration
under Article 115(2). The amendment proposed would avoid that expenditure of effort.

Poprawka 255
Artykut 116 ustep 2 litera d)

d) powigzania pomigdzy producentem albo d) powigzania pomig¢dzy producentem albo

importerem i jego dalszymi uzytkownikami. importerem 1 jego dalszymi uzytkownikami i
to zarowno w gore, jak i w dot tancucha
informacji oraz pomiedzy wszystkimi
uczestnikami tancucha.

Uzasadnienie

The proposal is not quite clear with regard to the duty of confidentiality between all actors in
the information chain.

Poprawka 256
Artykut 120 ustep 1

1. Wlasciwe organa Panstw Cztonkowskich 1. Zgodnie 7 przygotowanymi przez Agencje
informujg konsumentow o ryzyku wytycznymi wlasciwe organa Panstw
stwarzanym przez substancj¢ w sytuacji, gdy Cztonkowskich informuja konsumentow o
uwaza si¢ to za konieczne dla ochrony ryzyku stwarzanym przez substancje w
zdrowia czlowieka i §rodowiska. sytuacji, gdy uwaza si¢ to za konieczne dla
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ochrony zdrowia czlowieka 1 srodowiska.

Uzasadnienie

Guidelines should be drawn up to ensure uniformity in the way the Member States’ national

authorities inform the public.

Poprawka 257
Artykut 121

Wiasciwe organy udzielajg porad
producentom, importerom, dalszym
uzytkownikom 1 innym zainteresowanym
stronom, dotyczacych ich odpowiedzialnosci
1 obowigzkow okreslonych niniejszym
rozporzadzeniem, jako dodatkowych do
dokumentow okreslajacych wytyczne
funkcjonowania dostarczonych przez
Agencje na podstawie przepisOw art. 73 ust.
2 lit. f).

Wiasciwe organy udzielajg porad
producentom, importerom, dalszym
uzytkownikom 1 innym zainteresowanym
stronom, dotyczacych ich odpowiedzialnos$ci
1 obowigzkoéw okreslonych niniejszym
rozporzadzeniem, jako dodatkowych do
dokumentow okreslajacych wytyczne
funkcjonowania dostarczonych przez
Agencje¢ na podstawie przepisow art. 73 ust.
2 lit. ). Obejmuje to w szczegolnosci, ale
nie wylgcznie, udzielanie porad MSP w
sprawie tego, w jaki sposob majq one
sprostac¢ obowigzkom okreslonym w
niniejszym rozporzqdzeniu.

Uzasadnienie

In particular SMEs may require special help so as to meet their obligations.

Poprawka 258
Artykut 128 ustep 2 a (nowy)

Nie pozniej nii 24 miesiecy od wejscia w
Zycie niniejszego rozporzqdzenia na
poczatku zalgcznika 11 zostaje dodana
sekcja, ktora okresla obiektywne kryteria i
wykaz wylgczonych substancji oraz ktora
jest okresowo aktualizowana w celu
wylgczenia substancji i/lub grup substancji

Uzasadnienie

The current Annex Il is based on 'historical precedent’. As such it is inconsistent and builds
on unclear criteria, leading to absurdities where one of two similar substances is excluded
while the other is not (i.e. sucrose and fructose). The Commission should be given a deadline
within which to develop clear objective criteria for granting the exemptions contained in
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Annex II, so that a logical and comprehensive list of exempted substances can be developed.

Poprawka 259
Artykut 128 ustep 2 b (nowy)

Rewizja zalgcznika 11

i) podczas wstepnej rejestracji Agencja
dodaje te substancje, ktore odpowiadajg
definicji.

ii) po przeprowadzeniu oceny Agencja
dodaje te substancje, ktore nie stanowiq
zagrozZenia lub stanowiq nieznaczne
zagrozenie dla zdrowia lub stanu
srodowiska naturalnego.

iii) przedsigbiorstwa mogq wystgpowac o
zwolnienie 7 rejestracji w zakresie
tradycyjnych metod wykorzystania oraz
substancji wystepujgcych naturalnie oraz
ich mieszanin lub zwigzkow.

Uzasadnienie

There is currently no definition for the substances listed in Annex II, e.g. water and ascorbic
acid. Adding a definition clarifies the text and also makes revision possible. Although we add
substances to Annex Il during the legislative process, we are convinced that it will not be
exhaustive. We would therefore like a revision at an early stage but also on a rolling basis
during the process as we acquire more knowledge. Without our amendments, several
substances will have to be registered for a long time in the future despite the fact that the
Agency knows that those substances do not constitute a risk.

Poprawka 260
Artykut 134 ustep 1

1. Uchyla si¢ dyrektywy 76/769/EWG,
91/157/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE oraz rozporzadzenia (EWG)
nr 793/93 1 (WE) nr 1488/94.
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1. Uchyla si¢ dyrektywy 76/769/EWG,
91/155/EWGY, 91/157/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE, 2000/21/WE, 2002/95/EG? i
2004/3 7/E G’oraz rozporzadzenia (EWG)
nr 793/93 1 (WE) nr 1488/94.

I1DzU L 076 zdn. 22.3.1991 r., str. 35.
2DzU. L 037 zdn. 13.2.2003 r., str. 19.
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3DzU. L 158 zdn. 30.4.2004 r., str. 50.

Uzasadnienie

Duplication of rules should be avoided. The amendments to the previous articles make it
possible to dispense with the above directives and regulations.

Poprawka 261
Artykut 135 a (nowy)

Artykut 135a
Zmiana dyrektywy 1998/24/WE

Art. 1 ust. 2 dyrektywy 98/24/WE"
uzupeltnia si¢ jak nastepuje: wymogi
dyrektywy nie obowigzujq, jeieli wystepujq
zobowiqgzania 7 tytulu rozporzgdzenia (WE)
nr xxx {rogporzqdzenia 0 REACH}.

I1DzU L 131 zdn. 5.5.1998 r., str. 11.

Uzasadnienie

To clarify the fact that REACH takes priority and avoid duplication.

Poprawka 262
Artykut 135 b (nowy)

Artykut 135b.
Zmiana dyrektywy 2004/37/WE

Art. 1 dyrektywy 2004/37/WE' uzupelnia si¢
o ust. 5 jak nastepuje: wymogi dyrektywy
nie obowiqzujq, jeieli wystepujq
zobowiqzania 7 tytulu rozporzgdzenia (WE)
nr xxx {rogporzqdzenia 0 REACH}.

I1DzU. L 158 zdn. 30.4.2004 r., str. 50.

Uzasadnienie

To clarify the fact that REACH takes priority and avoid duplication.
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Poprawka 263
Artykut 135 ¢ (nowy)

Artykut 135¢
Zmiana dyrektywy 89/106/EWG

Art. 1 ust. 1 dyrektywy 89/106/EWG’
uzupetnia sie jak nastgpuje: produkty
budowlane nie podlegajq istotnym
wymogom niniejszej dyrektywy w
odniesieniu do higieny, zdrowia i ochrony
srodowiska, jezeli wystepujq tu
zobowiqzania 7 tytulu rozporzgdzenia (WE)
nr xxx {rogporzqdzenia 0 REACH}.

IDzU. L40zdn. 11.2.1989 r., str. 12.

Uzasadnienie

To clarify the fact that REACH takes priority and avoid duplication.

Poprawka 264
Artykut 135 d (nowy)
Artykut 135d
Zmiana dyrektywy 2000/53/WE

Skresla si¢ art. 4 ust. 2 oraz zalgcznik 11
dyrektywy 2000/53/WE".

I1DzU. L269zdn. 21.10.2000 ., str. 34.

Uzasadnienie

Annex XVI of the REACH Regulation lays down uniform rules on restrictions. Different
restrictions in different texts should be avoided.

Poprawka 265
Zatacznik | pozycja 5
5.1.1. Scenariusze narazenia zostang 5.1.1. Scenariusze narazenia zostang
przygotowane na potrzeby produkcji na przygotowane na potrzeby produkcji na
terenie Wspdlnoty, dla uzytku wtasnego terenie Wspolnoty, dla uzytku wlasnego
producenta i importera oraz dla wszystkich producenta i importera oraz dla wszystkich
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zidentyfikowanych zastosowan. Scenariusz
narazenia to zestaw warunkow, opisujacych
sposob produkcji lub uzycia substancji
podczas jej okresu zycia i sposob, w jaki
producent lub importer kontroluja, lub zalecaja
dalszym uzytkownikom kontrole narazenia
ludzi 1 srodowiska. Te scenariusze narazenia
moga by¢ tak szerokie lub konkretne jak
potrzeba. Scenariusze narazenia zostang
przedstawione pod wiasciwg pozycja w
raporcie bezpieczenstwa chemicznego, i
streszczone w zatgczniku karty
charakterystyki, przy uzyciu odpowiedniego
krotkiego tytulu podajacego krotki opis
zastosowania. W szczegdlnosci scenariusz
narazenia zawiera, tam gdzie stosowne, opis:

zidentyfikowanych zastosowan w rozumieniu
art. 3 ust. 25. Scenariusz narazenia to zestaw
warunkow, opisujacych sposob produkcji lub
uzycia substancji podczas jej okresu zycia i
sposob, w jaki producent lub importer
kontroluja, lub zalecaja dalszym
uzytkownikom kontrole narazenia ludzi 1
srodowiska. Te scenariusze narazenia mogq
by¢ klasyfikowane wedlug kategorii zgodnie 7,
definicjg ustanowiong w art. 3 ust. 29a i
moga by¢ tak szerokie lub konkretne jak
potrzeba. Scenariusze narazenia zostang
przedstawione pod wlasciwg pozycja w
raporcie bezpieczenstwa chemicznego, 1
streszczone w zalaczniku karty
charakterystyki, przy uzyciu odpowiedniego
krotkiego tytulu podajacego krotki opis
zastosowania. W szczeg6lnosci scenariusz
narazenia zawiera, tam gdzie stosowne, opis:

Uzasadnienie

The use and exposure categories are so designed as to make it possible to describe all types of
identified uses by combining relevant constituent elements. They combine specific exposure
situations and describe all conditions that determine exposure.

Poprawka 266
Zatacznik I pozycja 5.1.1 tiret 3

- Srodki zarzadzania ryzykiem wdrozone
przez producenta lub importera w celu
zmniejszenia lub uniknigcia narazenia ludzi (w
tym pracownikow 1 konsumentow) i
srodowiska na dziatanie substancji;

- Srodki zarzadzania ryzykiem wdrozone
przez producenta, importera i/lub dalszego
uzytkownika w celu zmniejszenia lub
unikni¢cia narazenia ludzi (w tym
pracownikow 1 konsumentow) 1 srodowiska
na dzialanie substanc;ji;

Uzasadnienie

Downstream users already apply risk management measures. These need to be considered in
the development of exposure scenarios where appropriate and in the overall risk management
measures recommended by the manufacturer and importer of substances.

Poprawka 267
Zakacznik I pozycja 5.2.5a (nowa)

PE 353.529v03-00

380/945

5.2.5a Przeprowadzenie zatwierdzonych

RR\586024PL.doc



ocen narazenia moZe by¢ utatwione przez
skorzystanie 7 pomocy specjalistycznych
narzedzi informatycznych, w tym
stworzonych dla okreslonego sektora, jeieli
sq dostepne.

Uzasadnienie

In order to help SMEs fulfil their obligations, specific and specialised IT Tools to perform an
exposure assessment either exist or can be developed, including sector-specific ones.

Poprawka 268
Zakacznik I pozycja 7 czgs¢ A punkt -1

-1. OPIS OBJETYCH KATEGORII
ZASTOSOWANIA I NARAZENIA (KNZ)

Uzasadnienie

UEC are the main instrument for the structured transfer of information on risk management
measures, exposure target values (e.g. DNEL, PNEC) and conditions of use along the supply
chain. They support the actors in the supply chain in their own risk assessment and in the
establishment of a safety data sheet for the subsequent actors in the supply chain.

Poprawka 269
Zalacznik la pozycja 3.3 a (nowa)

3.3a. W przypadku preparatow
niespelniajgcych wymogow okreslonych w
pkt. 3.2 i 3.3, dla ktorych PNEC
zastosowanych substancji jest nizszy niz
500 ug/litr, informacje o ilosci, zdolnosci
do biodegradacji (usuwalnosé)

i bioakumulacji (logPOW) przekazywane
sq dalszemu uzytkownikowi, zgodnie z
wymogami okreslonymi w art. 34 i 35.

Uzasadnienie

A substance may be critical in use, if the downstream user has a 'weak' pre-flooder and the
PNEC of the substance is lower than 500 ug/l. These are relevant properties of the substances
that must be communicated to downstream users if they have to perform an exposure
assessment and a chemical safety report in accordance with Articles 34 and 35.
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Poprawka 270
Zatacznik Ia, pozycja 12.1, nowy akapit po pierwszym akapicie

W przypadku preparatow, informacje te
podawane sq odnosnie do kaZdej wlasciwej
substancji w preparacie i odnosnie do
samego preparatu. JeZeli informacje o
samym preparacie nie mogq zostac
wyrazone w formie konkretnych wartosci, a
jedynie w formie zakresu danych,
podawane sq informacje o ekotoksycznosci
odpowiednich substancji w preparacie,
zgodnie 7 zasadami okreslonymi w
pozycjach 2 i 3 niniejszego zalgcznika.

Uzasadnienie

In some cases, the information requested is not preparation-specific but substance-specific
and vice versa. It should therefore be given where it is required for the substances and
preparations by the safety datasheet in accordance with headings 2 and 3 of Annex la.

Poprawka 271
Zalacznik 11, nowy ustep wprowadzajacy

Definicja

Niniejszy zalgcznik zawiera substancje
wylgczone 7 obowigzku rejestracii.
Zalgcznik obejmuje substancje wystepujgce
naturalne oraz mieszaniny lub wigzki
zloZone glownie 7 tych substancji, ktorych
dlugotrwale stosowanie jednoznacznie
wykazalo, Ze nie stwarzajq lub jedynie w
nieznacznym stopniu stwarzajq zagrozenie
dla zdrowia lub srodowiska naturalnego.

Uzasadnienie
There is currently no definition for the substances listed in Annex II, e.g. water and ascorbic
acid. Adding a definition clarifies the text and also makes revision possible.

Although we add substances to Annex II during the legislative process, we are convinced that
it will not be exhaustive. We would therefore like a revision at an early stage but also on a
rolling basis during the process as we acquire more knowledge. Without our amendments,
several substances will have to be registered for a considerably long time in the future despite
the fact that the Agency knows that those substances do not constitute a risk.
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Poprawka 272

Zatacznik 11
nr EINESC  nazwa/grupa nr CAS nr EINESC  nazwa/grupa nr CAS
231-096-4  Zelazo 7439-89-6
Uzasadnienie

Iron has been used for thousands of years without any evidence that iron presents risks to
human health or the environment. Because iron is a high tonnage material, it is likely to have
to undergo considerable testing under REACH, with the consequent use of a large number of
laboratory animals. The cost of testing and registration of iron would significantly outweigh
any potential benefits.

Poprawka 273

Zakacznik I1I punkt 8
8. Mineraty, rudy lub substancje 8. Mineraty, rudy lub substancje
wystepujace w naturze, jezeli nie sq wystepujace w naturze oraz materialy
zmienione chemicznie podczas procesu uzyskane 7 nich w procesie
wytwarzania, chyba, Ze spelniajq kryteria mineralogicznym (w rozumieniu dyrektywy
klasyfikacji jako niebezpieczne zgodnie Rady 2003/96/WE)! lub procesie fizycznej
dyrektywq 67/548; obrobki;

IDz.U. L 283 7 31.10.2003, str. 51.

Uzasadnienie

If classified as dangerous according to 67/548, the registration requirement is
disproportionate in respect of minerals, ores and substances occurring in nature. Potential
risks arising from minerals and ores are addressed under the IPPC Directive and existing EU
workplace legislation. Mineralogical and physical transformation processes of minerals and
ores do not change the chemical composition. The materials derived from these processes are
other mineral-based materials and should be exempted from registration.

Poprawka 274
Zalacznik I1I punkt 8a (nowy)

8a. Miazgi wykorzystywane do produkcji
papieru.

Uzasadnienie

Pulps used for paper manufacturing are chemically inactive and as such completely harmless
to human health and the environment. They should not be subject to registration under
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REACH.

Poprawka 275
Zatacznik 111 punkt 9

Gaz ziemny, ropa naftowa, wegiel. Gaz ziemny, gaz koksowniczy, gaz
gardzielowy, gaz zasadowego konwertora
tlenowego, ropa naftowa, wegiel, koks.

Uzasadnienie

The process gases are produced and used within closed systems. All transport is by pipeline
and the gases are never encountered by the general public. Coke is a product which results
from de-gasifying coal. In this process benzene, toluene, xylene, tar and other materials are
extracted from coal and hence coke has fewer intrinsic hazardous properties and should
therefore be exempted from registration. The specified gases are produced as by-products in
coke ovens and integrated steel mills. They are used, like natural gas, oil and coal, to produce
energy and heat. They should therefore be treated equally with the natural energy sources
and, hence, be exempt from the obligation to register.

Poprawka 276
Zalacznik V punkt 6 - Informacje toksykologiczne, kolumna 1 punkt 6 podpunkt -1 (nowy)
-1. Ostra toksycznos¢
- droga doustna
- droga wziewna

- droga skorna

Uzasadnienie

Data on acute toxicity constitutes THE basic toxicological information and should hence be
included even for the low-volume substances. It plays a central role for the evaluation of
worker safety requirements, and furthermore it is relatively inexpensive at approx. €1800 per
substance.

Poprawka 277
Zatacznik V punkt 7 - Informacje ekotoksykologiczne, kolumna 1 podpunkt 1.1a (nowy)

7.1.1a. Badanie zahamowania wzrostu na
algach
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Uzasadnienie

The proposal only makes daphnia toxicity tests compulsory. However, this test does not allow
even a rudimentary environmental assessment, as it provides only for studying the impacts of
a substance on animal organisms. For assessing the impact on plant organisms as well, the
inclusion of an algae growth inhibition test is indispensable. The cost of the test is approx.

€5000 per substance.

Poprawka 278
Zatacznik V punkt 7 a (nowy) - Zdolnos$¢ do biodegradacji
7 a. Zdolnos¢ do biodegradacji

7.1 Zdolnosé do szybkiej biodegradacji

Uzasadnienie

Biodegradability is indispensable for ecotoxicological assessment. Without it the impact of a
substance on the environment cannot be assessed even if a lot of other information is

available. It is especially important for determining whether a substance fulfils the criteria of
Annex XII, i.e. can be said to belong to the PBT/vPvB group. The cost of such a test (€4840
per substance according to the German Government) should not be prohibitive to its
inclusion in the bas