
ROZPORZĄDZENIE KOMISJI (WE) NR 642/2005

z dnia 27 kwietnia 2005 r.

nakładające wymagania w zakresie informacji i badań na importerów lub producentów niektórych
substancji priorytetowych zgodnie z rozporządzeniem Rady (EWG) nr 793/93 w sprawie oceny

i kontroli ryzyk stwarzanych przez istniejące substancje

(Tekst mający znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPÓLNOT EUROPEJSKICH,

uwzględniając Traktat ustanawiający Wspólnotę Europejską,

uwzględniając rozporządzenie Rady (EWG) nr 793/93 z dnia
23 marca 1993 r. w sprawie oceny i kontroli ryzyk stwarza-
nych przez istniejące substancje (1), w szczególności jego art. 10
ust. 2,

a także mając na uwadze, co następuje:

(1) Sprawozdawcy wyznaczeni przez Państwa Członkowskie
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporządzenia (EWG) nr
793/93 dokonali oceny informacji przedstawionych
przez producentów i importerów w odniesieniu do
niektórych substancji priorytetowych. Po konsultacji
z tymi producentami i importerami sprawozdawcy
uznali, że w celu oceny ryzyka konieczne jest zażądanie
od producentów i importerów przedstawienia dalszych
informacji i przeprowadzenia dalszych badań.

(2) Informacje potrzebne do oceny rozpatrywanych
substancji nie są dostępne od byłych producentów ani
importerów. Producenci i importerzy sprawdzili, że
badań na zwierzętach nie można zastąpić ani ograniczyć
poprzez wykorzystanie innych metod.

(3) W związku z powyższym właściwe jest zażądanie od
producentów i importerów substancji priorytetowych
przedstawienia dalszych informacji i przeprowadzenia

dalszych badań na tych substancjach. Protokoły złożone
Komisji przez sprawozdawców powinny zostać użyte do
wykonania tych badań.

(4) Przepisy niniejszego rozporządzenia są zgodne z opinią
komitetu ustanowionego na podstawie art. 15 rozporzą-
dzenia (EWG) nr 793/93,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZĄDZENIE:

Artykuł 1

Producenci i importerzy substancji wymienionych
w Załączniku, którzy przedstawili informacje zgodnie
z wymaganiami art. 3, 4, 7 i 9 rozporządzenia (EWG) nr
793/93, dostarczą informacji i wykonają badania określone
w Załączniku oraz przekażą ich wyniki właściwym sprawo-
zdawcom.

Badania zostaną wykonane zgodnie z protokołami określonymi
przez sprawozdawców.

Wyniki zostaną przedstawione w terminach określonych
w Załączniku.

Artykuł 2

Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporządzenie wiąże w całości i jest bezpośrednio stosowane we wszystkich
Państwach Członkowskich.

Sporządzono w Brukseli, dnia 27 kwietnia 2005 r.

W imieniu Komisji
Stavros DIMAS

Członek Komisji
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(1) Dz.U. L 84 z 5.4.1993, str. 1. Rozporządzenie zmienione rozporzą-
dzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).



Z
A
ŁĄ

CZ
N
IK

N
r

N
r
EI
N
EC

S
N
r
CA

S
N
az
w
a
su
bs
ta
nc
ji

Sp
ra
w
oz
da
w
ca

W
ym

ag
an
ia

do
ty
cz
ąc
e
ba
da
ń/
in
fo
rm

ac
ji

Te
rm

in
od

da
ty

w
ej
śc
ia

w
ży
ci
e
ni
ni
ej
-

sz
eg
o
ro
zp
or
zą
dz
en
ia

1
20

1-
24

5-
8

80
-0
5-
7

4,
4′
-iz
op

ro
py
lid
en
od
ife
no

l(
1 )

U
K

D
łu
go
te
rm

in
ow

e
ba
da
ni
e

w
pł
yw

u
na

uk
ła
d

ho
rm

on
al
ny

ry
b

z
uw

zg
lę
dn

ie
ni
em

w
pł
yw

u
na

sp
er
m
at
og
en
ez
ę

18
m
ie
si
ęc
y

D
łu
go
te
rm

in
ow

e
ba
da
ni
e
to
ks
yc
zn
oś
ci

na
od
po

w
ie
dn

ic
h

ga
tu
n-

ka
ch

śli
m
ak
ów

sł
od
ko
w
od
ny
ch

18
m
ie
si
ęc
y

Ba
da
ni
e

dw
up

ok
ol
en
io
w
e

4,
4′
-iz
op

ro
py
lid
en
od
ife
no

lu
u

m
ys
zy

zg
od
ni
e
z
O
EC

D
41

6
(z

pe
w
ny
m
i
sz
cz
eg
ól
ny
m
i
m
od
yf
ik
ac
ja
m
i)

39
m
ie
si
ęc
y

2
20

3-
54

5-
4

10
8-
05

-4
O
ct
an

w
in
yl
u
(2
)

D
D
al
sz
e
da
ne

do
ty
cz
ąc
e
ko
nc
ep
cj
ii
ns
ta
la
cj
ip

ol
im

er
yz
ac
yj
ny
ch

or
az

in
fo
rm

ac
je

do
ty
cz
ąc
e
te
ch
ni
k
oc
zy
sz
cz
an
ia

sp
al
in

dl
a
re
pr
ez
en
ta
-

ty
w
ny
ch

in
st
al
ac
ji

6
m
ie
si
ęc
y

3
20

2-
62

7-
7

98
-0
1-
1

A
ld
eh
yd

2-
fu
ry
lo
w
y
(3
)

N
L

D
łu
go
te
rm

in
ow

e
ba
da
ni
e
to
ks
yc
zn
oś
ci

na
ry
ba
ch

6
m
ie
si
ęc
y

D
łu
go
te
rm

in
ow

e
ba
da
ni
e
to
ks
yc
zn
oś
ci

na
ro
zw

ie
lit
ka
ch

6
m
ie
si
ęc
y

4
20

1-
62

2-
7

85
-6
8-
7

Ft
al
an

be
nz
yl
u-
bu
ty
lu
(1
)

N
D
an
e
o
uw

al
ni
an
iu

do
rz
ek
i
W
up

pe
r
ze

w
sz
ys
tk
ic
h
źr
ód
eł

12
m
ie
si
ęc
y

Ba
da
ni
e
fu
m
ig
ac
ji
na

ro
śli
na
ch

12
m
ie
si
ęc
y

D
łu
go
te
rm

in
ow

e
ba
da
ni
e

w
pł
yw

u
na

uk
ła
d

ro
zr
od
cz
y

i
ho

rm
on

al
ny

u
ry
b

12
m
ie
si
ęc
y

Ba
da
ni
a
m
on

ito
ru
ją
ce

lo
ka
ln
e
st
ęż
en
ie

w
po

w
ie
tr
zu

w
po

bl
iż
u

za
kł
ad
ów

pr
od
uk
cj
i
po

kr
yć

po
dł
og
ow

yc
h
i
sz
cz
el
iw

12
m
ie
si
ęc
y

5
20

1-
32

9-
4

81
-1
5-
2

5-
te
rt
-b
ut
yl
o-
2,
4,
6-
tr
in
itr
o-
m
-

ks
yl
en

(1
)

N
L

Ba
da
ni
e
sy
m
ul
ac
yj
ne

bi
od
eg
ra
da
cj
i
w

ce
lu

ok
re
śle

ni
a
ok
re
su

po
ło
-

w
ic
zn
eg
o
za
ni
ku

w
śr
od
ow

is
ku

m
or
sk
im

18
m
ie
si
ęc
y

6
20

0-
66

3-
8

67
-6
6-
3

Ch
lo
ro
fo
rm

(3
)

F
In
fo
rm

ac
je

o
za
gr
oż
en
ia
ch

dl
a

śr
od
ow

is
ka

zw
ią
za
ny
ch

z
pr
od
uk
cj
ą
i
za
st
os
ow

an
ie
m

6
m
ie
si
ęc
y

D
w
a

dł
ug
ot
er
m
in
ow

e
ba
da
ni
a

to
ks
yc
zn
oś
ci

na
or
ga
ni
zm

ac
h

os
ad
ow

yc
h

6
m
ie
si
ęc
y

Ba
da
ni
a
to
ks
yc
zn
oś
ci

na
m
ik
ro
or
ga
ni
zm

ac
h:

—
ba
da
ni
a
na

os
ad
zi
e
cz
yn
ny
m

dl
a
za
kł
ad
ów

pr
od
uk
cy
jn
yc
h

—
ba
da
ni
e
ha
m
ow

an
ia

ni
tr
yf
ik
ac
ji

—
ba
da
ni
e
ha
m
ow

an
ia

ba
kt
er
ii
m
et
an
og
en
ny
ch

6
m
ie
si
ęc
y

7
20

2-
97

4-
4

10
1-
77

-9
4,
4′
-m

et
yl
en
od
ia
ni
lin
a(

2 )
D

D
łu
go
te
rm

in
ow

e
ba
da
ni
e

to
ks
yc
zn
oś
ci

na
or
ga
ni
zm

ac
h

os
ad
o-

w
yc
h
(C
hi
ro
no
m
us

sp
ec
.)

6
m
ie
si
ęc
y

D
łu
go
te
rm

in
ow

e
ba
da
ni
e

to
ks
yc
zn
oś
ci

na
or
ga
ni
zm

ac
h

os
ad
o-

w
yc
h
(H
ya
lel
la

az
te
ca
)

6
m
ie
si
ęc
y

PL28.4.2005 Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej L 107/15



N
r

N
r
EI
N
EC

S
N
r
CA

S
N
az
w
a
su
bs
ta
nc
ji

Sp
ra
w
oz
da
w
ca

W
ym

ag
an
ia

do
ty
cz
ąc
e
ba
da
ń/
in
fo
rm

ac
ji

Te
rm

in
od

da
ty

w
ej
śc
ia

w
ży
ci
e
ni
ni
ej
-

sz
eg
o
ro
zp
or
zą
dz
en
ia

8
23

1-
15

2-
8

21
5-
14

6-
2

74
40

-4
3-
9

13
06

-1
9-
0

Ka
dm

(1
)

Tl
en
ek

ka
dm

u
(1
)

B
Ba
da
ni
a
ek
ot
ok
sy
cz
no

śc
i
w

w
ar
un

ka
ch

ba
rd
zo

ni
sk
ie
j
tw
ar
do

śc
i

w
od
y

12
m
ie
si
ęc
y

W
er
yf
ik
ac
ja

st
os
ow

al
no

śc
i
ko
nc
ep
cj
i
SE
M
/A
V
S

(b
io
do
st
ęp
no

ść
w

os
ad
zi
e)

12
m
ie
si
ęc
y

9
23

1-
66

8-
3

76
81

-5
2-
9

Po
dc
hl
or
yn

so
du

(3
)

IT
Pe
łn
a
oc
en
a
śc
ie
kó
w

9
m
ie
si
ęc
y

10
24

7-
14

8-
4

25
63

7-
99

-4
H
ek
sa
br
om

oc
yk
lo
do
de
ka
n
(3
)

S
Ba
da
ni
a
sy
m
ul
ac
yj
ne

bi
od
eg
ra
da
cj
iw

ce
lu

us
ta
le
ni
a
ok
re
só
w

po
ło
-

w
ic
zn
eg
o
za
ni
ku

or
az

id
en
ty
fik
ac
ji
m
et
ab
ol
itó

w
8
m
ie
si
ęc
y

11
20

1-
23

6-
9

79
-9
4-
7

Te
tr
ab
ro
m
od
ife
no

l-A
(4
)

U
K

W
yj
aś
ni
en
ie

sp
os
ob

ów
za
st
os
ow

an
ia

9
m
ie
si
ęc
y

D
łu
go
te
rm

in
ow

e
ba
da
ni
e

to
ks
yc
zn
oś
ci

na
Ch
iro
no
m
us

rip
ar
iu
s

w
os
ad
zi
e

9
m
ie
si
ęc
y

D
łu
go
te
rm

in
ow

e
ba
da
ni
e

to
ks
yc
zn
oś
ci

na
Ch
iro
no
m
us

rip
ar
iu
s

w
w
od
zi
e

9
m
ie
si
ęc
y

Ba
da
ni
e
to
ks
yc
zn
oś
ci

na
m
ał
ża
ch

9
m
ie
si
ęc
y

Ba
da
ni
e
ro
zp
ad
u
do

bi
sf
en
ol
u-
A

w
os
ad
zi
e

9
m
ie
si
ęc
y

12
28

7-
47

6-
5

85
53

5-
84

-8
A
lk
an
y,

C 1
0-
13
,
ch
lo
ro

(S
CC

Ps
)(

2 )
U
K

In
fo
rm

ac
je

o
za
gr
oż
en
ia
ch

dl
a
śr
od
ow

is
ka

do
ty
cz
ąc
e
em

is
ji

3
m
ie
si
ęc
e

Ba
da
ni
e
sy
m
ul
ac
yj
ne

bi
od
eg
ra
da
cj
i
w

ce
lu

ok
re
śle

ni
a
ok
re
su

po
ło
-

w
ic
zn
eg
o
za
ni
ku

w
śr
od
ow

is
ku

m
or
sk
im

18
m
ie
si
ęc
y

(1
)
Su
bs
ta
nc
ja

w
ym

ie
ni
on

a
w

Z
ał
ąc
zn
ik
u
do

ro
zp
or
zą
dz
en
ia

Ko
m
is
ji
(W

E)
nr

14
3/
97

(D
z.
U
.
L
25

z
28

.1
.1
99

7,
st
r.
13

;
w
yk
az

su
bs
ta
nc
ji
pr
io
ry
te
to
w
yc
h
nr

3)
.

(2
)
Su
bs
ta
nc
ja

w
ym

ie
ni
on

a
w

Z
ał
ąc
zn
ik
u
do

ro
zp
or
zą
dz
en
ia

Ko
m
is
ji
(W

E)
nr

11
79

/9
4
(D
z.
U
.
L
13

1
z
26

.5
.1
99

4,
st
r.
3;

w
yk
az

su
bs
ta
nc
ji
pr
io
ry
te
to
w
yc
h
nr

1)
.

(3
)
Su
bs
ta
nc
ja

w
ym

ie
ni
on

a
w

Z
ał
ąc
zn
ik
u
do

ro
zp
or
zą
dz
en
ia

Ko
m
is
ji
(W

E)
nr

22
68

/9
5
(D
z.
U
.
L
23

1
z
28

.9
.1
99

5,
st
r.
18

;
w
yk
az

su
bs
ta
nc
ji
pr
io
ry
te
to
w
yc
h
nr

2)
.

(4
)
Su
bs
ta
nc
ja

w
ym

ie
ni
on

a
w

Z
ał
ąc
zn
ik
u
do

ro
zp
or
zą
dz
en
ia

Ko
m
is
ji
(W

E)
nr

23
64

/2
00

0
(D
z.
U
.
L
27

3
z
26

.1
0.
20

00
,
st
r.
5;

w
yk
az

su
bs
ta
nc
ji
pr
io
ry
te
to
w
yc
h
nr

4)
.

PLL 107/16 Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 28.4.2005


