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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
. A javaslat indokai és céljai

A vegyi anyagok mindenhol jelen vannak mindennapi ¢letiinkben, ¢és a legtobb
tevékenységilinkben alapvetd szerepet jatszanak. Gyakorlatilag minden olyan termékben
megtalalhatok, amelyet jollétiink érdekében hasznalunk, és jelen vannak az egészséglink és
biztonsagunk védelme érdekében hasznalt termékekben, valamint az 0j kihivéasok lekiizdésére
szolgalé innovativ megoldasokban. Egyes vegyi anyagok ugyanakkor karosak is lehetnek az
emberi egészségre és a kornyezetre. Egyes vegyi anyagok rakot okozhatnak, hatassal lehetnek
az immun-, a légzdészervi, az endokrin, a reprodukcios, valamint a sziv- és érrendszerre,
tovabba novelhetik a betegségekkel szembeni kiszolgaltatottsagunkat. Az ilyen kéaros vegyi
anyagoknak val6 expozicio ezért veszElyt jelent az emberi egészségre. Emellett a kdrnyezet
vegyi szennyezése az egyik olyan f8 tényezd, amely veszélyezteti a Foldet!, valamint
befolyasolja és felerdsiti az olyan vilagméretli valsagokat, mint az éghajlatvaltozas, az
okoszisztémak pusztulasa és a bioldgiai sokféleség csokkenése. E hatasok kozé tartoznak
példaul a vegyi anyagok 4altal a beporzokra, rovarokra, vizi Okoszisztémdkra ¢&s
madarpopulaciokra gyakorolt negativ hatasok.

Az Eurdpai Unio atfogd szabalyozasi keretet dolgozott ki a vegyi anyagokra vonatkozodan.
Célja, hogy biztositsa az emberi egészség és a kornyezet magas szintli védelmét a karos vegyi
anyagok karos hatdsaival szemben, ¢és tdmogatni kivdnja a vegyi anyagok belsd piacanak
mellett. A legrelevansabb vegyipari jogszabalyokat (a REACH-rendeletet kivéve) érintd
célravezet8ségi vizsgalat® soran tobb mint 40 jogszabaly értékelésére keriilt sor. Az értékelés
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vegyi anyagokra vonatkozd unids szabdlyozasi keret
Osszességeben elérte a tervezett eredményeket, és megfelel a rendeltetési céljanak.
Ugyanakkor szamos olyan jelentds hianyossagot talalt, amely megakadalyozza a keretben
rejlo lehetdségek teljes korti kiaknazasat. Ha ezeket nem kezelik gyorsan, a keret nehezen tud
majd hatékonyan megbirk6zni a meglévd és az 0j vegyi anyagok altal jelentett kockazatokkal.

A vegyi anyagokra vonatkozo unios szabalyozasi keret atfogo célja, hogy biztositsa az emberi
egészség ¢€s a kornyezet magas szintli védelmét a karos vegyi anyagoknak vald expozicioval
szemben. Az egyes jogszabalyok altal bevezetett kockazatkezelési folyamatok nagymértékben
kockazatainak, valamint a tervezett kockdzatkezelési intézkedések tarsadalmi-gazdasagi
kovetkezményeinek tudomanyos és technikai értékelésére.

A karos vegyi anyagok altal okozott karok megel6zése érdekében alapvetd fontossagi
tovabba, hogy a lehetd leghamarabb azonositani lehessen az Ujonnan felmeriild vegyi
kockazatokat, és elore lehessen jelezni a vegyi anyagok hasznalataval és kornyezetbe torténd

Rockstrom, J. et al., Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity. Ecology
and Society, 2009.

2 A legrelevansabb vegvipari jogszabalyokat (a REACH-rendeletet kivéve) érintd
célravezetOséel vizsgalat (europa.eu).
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kibocsatasaval kapcsolatos elére nem lathatd kovetkezményeket. Ehhez informécidkra van
sziikség a korai eldrejelzésekrol.

A természeti eréforrasaink megdrzése, az okoszisztémak és az emberek védelme, valamint a
bolygonk korlatait tiszteletben tartd élet érdekében alapvetd fontossagu a vegyi anyagok altal
kifejtett kornyezeti hatasok értékelése a teljes életciklusuk soran. Szamos EF-hataskategoria —
példaul az éghajlatvaltozas és az er6forras-felhasznalds — értékeléséhez megbizhatod és jo
mindségli informacidkhoz vald hozzaférésre van sziikségiink. Ezen informécidk birtokaban
iranymutatast nyuQjthatunk az olyan vegyi anyagok ¢és a beldlikk készilt termékek
tervezéséhez, fejlesztéséhez és gyartasahoz, amelyek amellett, hogy kivanatos funkciot vagy
szolgaltatast nyujtanak, biztonsagosak és fenntarthatok is. Ezenkiviil a vegyi anyagok
fenntarthat6sagaval kapcsolatos informaciok elérhetové tétele keresletet teremthet a kisebb
kdrnyezeti hatast kifejtd vegyi anyagok irant, ami kozvetlen elényokkel jarna az egészségre és
a kornyezetre nézve.

A célravezetOségi vizsgalat megallapitasai alapjan a Bizottsdg az eurdpai zo6ld
megéllapodasban® kotelezettséget vallalt arra, hogy a vegyi anyagokra vonatkozd
fenntarthatosagi stratégiat! (a tovabbiakban: a stratégia) terjeszt eld. E munka részeként
kotelezettséget vallalt arra, hogy elkezdi alkalmazni az ,egy anyag, egy értékelés”
megkdzelitést, hogy javuljon a vegyi anyagokra vonatkozo, kiilonb6zd unids jogszabalyok
szerinti biztonsagi értékelések hatékonysaga, eredményessége, koherencidja és atlathatosaga.

Az ,egy anyag, egy ¢értékelés” megkozelités a biztonsagi értékelések hatékonysagat,
eredményességét, koherencidjat és atlathatosagat befolydsold {6 tényezdkre 0sszpontosit. Az
alabbiakra terjed ki:

— kémiai biztonsagi értékelések kezdeményezése. Ez azt jelenti, hogy a lehetd
legnagyobb mértékben Ossze kell hangolni az értékelések megkezdését, és az
anyagok egyéni értékelése helyett az anyagcsoportokat kell értékelni,

— a feladatok kiosztasa. Ez magédban foglalja az értékeléseket végzd szervek
feladatainak egyértelmii kiosztasat, a rendelkezésre allo szakértelem és eréforrasok
megfeleld felhasznalasat, valamint az érintett felek kozotti hatékony egylittmiikodés
biztositasat,

— tdjékoztatas. Annak biztositdsa, hogy a vegyi anyagokra vonatkozd informdaciok
konnyen megtalalhatok, hozzaférhetdk, interoperabilisak, biztonsagosak, jo
mindségiiek, illetve megoszthatok €s Gjrafelhasznalhatok legyenek annak biztositasa
érdekében, hogy az értékeldk technikai vagy adminisztrativ terhek nélkiil valamennyi
rendelkezésre all6 adathoz hozzaférjenek,

- modszertanok. Az értékelésekhez hasznalt modszerek koherensek és a leheto
legnagyobb mértékben 0sszehangoltak,

— atlathatosag. Az értékelések elvégzése, valamint az azok alapjaul szolgald, vegyi
anyagokra vonatkoz6 tudomanyos adatok €s informaciok tekintetében a magas szintii
atlathatosag biztositasa.

3 Az eurdpai z6ld megéllapodas, COM(2019) 640 final.
A vegyi anyagokra vonatkozé fenntarthatdsagi stratégia, COM(2020) 667 final.
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A teljes életciklus soran biztonsagos €s fenntarthatd tervezésti vegyi anyagok tervezésének,
gyartdsdnak és hasznalatdnak lehetdvé tétele érdekében a stratégia bejelentette, hogy a
Bizottsag ki fogja dolgozni a ,,biztonsdgos és fenntarthatd tervezésii” vegyi anyagokra
vonatkoz6 kritériumokat®. E célbél a vegyi anyagok teljes életciklusa soran atfogdan értékelni
kell mind a biztonsagot, mind a fenntarthatdsagot.

A tudomany és a szakpolitika kozotti kapcsolddasi pontok megerdsitése cé€ljabdl a stratégia
bejelentette, hogy a Bizottsag a vegyi anyagokra vonatkozoan korai elorejelzd és intézkedési
rendszert dolgoz ki annak biztositasa érdekében, hogy az uniods szakpolitikdk kezelni tudjak az
yjonnan felmeriild vegyi kockazatokat, amint a nyomon kovetés ¢és a kutatds soran
azonositottdk Oket. Bejelentette tovabbd, hogy a Bizottsag ki fogja dolgozni a vegyi
szennyezes kivaltd okainak €s hatdsainak nyomon kovetésére, valamint a vegyi anyagokra
vonatkoz6 jogszabalyok hatékonysaganak mérésére szolgald mutatok keretét.

Az Ut a szennyezbanyag-mentes levegd, viz és talaj felé cimii uniés cselekvési terv® (a
tovabbiakban: a szennyezdanyag-mentességi unids cselekvési terv) azzal jarult hozza a
stratégia célkitlizéseihez, hogy kotelezettséget vallalt egy integralt szennyezdanyag-
mentességi nyomonkdovetési és eldrejelzési keret kidolgozasara. Megszilarditotta tovabba az
Eurdpai Kornyezetvédelmi Ugynokség és a Bizottsag Kozos Kutatokdzpontjanak szerepét,
szoros  egylttmikodésben az  Eurdépai  Vegyianyag-ligyndkséggel, az  Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal, az Eurdpai Tengerészeti Biztonsagi Ugynokséggel és mas
igynokségekkel mint a szennyezOanyag-mentességi nyomonkovetési és eldrejelzési keret
unids kivalosagi tudaskdzpontjaival.

Emellett az unids cselekvési terv, valamint a fenntarthatdé termékek kornyezettudatos
tervezésére vonatkozé kovetelmények megallapitasi kereteinek 1étrehozasardl szolo rendeletre
irAnyulé javaslat’ hangstlyozza azt a kotelezettségvallalast, amelynek értelmében biztositani
kell, hogy a vegyi és mas anyagok a tervezésiiknél fogva és az életciklusuk soran a lehetd
legbiztonsagosabbak és legfenntarthatobbak legyenek, és igy az anyagciklusok toxikus
anyagoktol mentesek legyenek.

Az ,egy anyag, egy értékelés” megkozelités alkalmazasdnak megkezdésére vonatkozo
kotelezettségvallalas teljesitése, valamint a vegyi anyagok biztonsagara és fenntarthatosagara,
illetve a vegyi anyagok kockézataival kapcsolatos korai eldrejelzésekbdl szarmazo jelzésekre
vonatkoz6 relevans informaciok dsszegytijtése érdekében e javaslat az alabbiakra torekszik:

— egy olyan kozos adatplatform létrehozasa, amely Osszefogja a vegyi anyagokra
vonatkozo, tobb forrdsbol szarmazé adatokat, beleértve a  koOrnyezeti
fenntarthatosaggal kapcsolatos adatokat,

A Bizottsag ajanlasa (2022. december 8.) a biztonsagos és fenntarthatd tervezésii vegyi és mas
anyagokra vonatkozo eurdpai értékelési keret 1étrehozasarol (C(2022) 8854 final).

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsagdnak — Bolygonk egészségessé tétele mindenki szdmara — Unids
cselekvési terv: ,,Ut a szennyezéanyag-mentes levegd, viz és talaj fel¢”, COM(2021) 400 final.

Az uniés cselekvési terv, valamint a fenntarthatd termékek kornyezettudatos tervezésére vonatkozo
kovetelmények megallapitasi kereteinek l1étrehozasarol szol6 rendeletre vonatkozo javaslat, COM(2022) 142
final.
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— annak biztositasa, hogy a k6zos adatplatformon tarolt informécidk biztonsagosak, jo
mindségliek, megtalalhatok, hozzaférhetdk, interoperabilisak és ujrafelhasznalhatok
legyenek,

— annak lehetdvé tétele, hogy a szabalyozasi keret részeként megbizast lehessen adni az
anyagok vizsgalatara és nyomon kovetésére, amennyiben tovabbi informécidkra van
sziikség,

— nyilvantartds vezetése a vallalatok altal a vegyi anyagokra vonatkozd szabalyozas
keretében megrendelt vagy elvégzett tanulméanyokrol, és korai eldrejelzé rendszer
l1étrehozasa az Gjonnan felmeriild vegyi kockazatok tekintetében,

— a vegyi anyagok nyomon kovetésére €s elorejelzésére vonatkozo keret 1étrehozasa.
. Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

A javaslat kiegésziti a vegyi anyagokrol sz6lo unids jogszabalyokat. Emellett kiegésziti a
vegyi anyagokkal kapcsolatos konkrét jogszabalyok szdmos konkrét jogi rendelkezését vagy
Osszhangban van azokkal.

A vegyi anyagok ko6z0s adatplatformjanak 1étrehozasara €és az e platform altal nyujtott kiilon
szolgaltatdsokra vonatkoz6 javasolt rendelkezések kiegészitik a vegyi anyagokkal kapcsolatos
informdciokat tartalmazé adatbazisokra, adattarakra vagy platformokra vonatkozd, konkrét
jogszabalyok alapjan hozott meglévo rendelkezéseket. A kozds adatplatform egyetlen
kozpontilag hozzaférhetd informatikai infrastruktirdban fogja kdzpontositani €s egységesiteni
unids szinten a vegyi anyagokra vonatkozé adatokat. A javasolt rendelkezések emellett egy,
az Eurdpai Parlament altal kezdeményezett projektre éplilnek, amelynek célja annak
értékelése, hogy megvaldsithato-e a vegyi anyagokra vonatkozdéan az unids intézmények,
szervek és ligynokségek altal gylijtott adatok konszolidalasa.

A jogszabalyban eldirt informaciokra vonatkozo6, a kozos adatplatform keretében nyujtott
szolgaltatassal kapcsolatos javasolt rendelkezések integralni fogjak az Eurdpai Vegyianyag-
iigynokségnek (ECHA) és az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagnak (EFSA) a
szabalyozasi folyamatokkal kapcsolatos informaciok terjesztésére vonatkozd meglévd
gyakorlatait, nevezetesen a nyilvanos tevékenységek koordinicios eszkozét® és az Open
EFSA-t°. A rendelkezések Osszhangban vannak az anyagok és keverékek osztalyozasarol,
cimkézésérél és csomagolasardl szold 1272/2008/EK rendelet!® feliilvizsgalatara irdanyuld
javaslatokkal, valamint a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasarol
sz616 2000/60/EK irdnyelv!!, a felszin alatti vizek szennyezés és éllapotromlas elleni

PACT — A nyilvanos tevékenységek koordinacids eszk6ze — ECHA (europa.eu).

Open EFSA (europa.eu).

10 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek
osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv modositasardl és
hatalyon kiviil helyezésérél, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol (HL L 353., 2008.12.31.
1.0.).

Az Eurdpai Parlament ¢és a Tandcs 2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.) a vizpolitika terén a kdzosségi
fellépés kereteinek meghatarozasarol (HL L 327., 2000.12.22., 1. 0.).
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védelmérdl sz6lo 2006/118/EK iranyelv!? és a vizpolitika terén elsébbséginek mindsiilé
anyagok tekintetében a 2013/39/EU irdnyelv!® modositasarél szolé irdnyelvre iranyuld
javaslattal, amelyek arra kotelezik a hatdsagokat, hogy tajékoztassak az Europai Vegyianyag-
iigynokséget azokrol a szabalyozasi folyamatokrol, amelyeket meg kivannak kezdeni vagy
megkezdtek.

A szabvanyos formatumok és az egységes fogalomtirak unids Ttligynokségek altali
hasznalatdra vonatkozoan javasolt rendelkezések Osszhangban vannak az alabbi
rendelkezésekkel, és kiegészitik azokat:

— a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH) és az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozasarol szolo 1907/2006/EK
rendelet'* (77. és 111. cikk),

- a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasardl szold 528/2012/EU rendelet
(76. ¢és 79. cikk),

- az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendeletben'® a hatdanyagok
jovahagyasa iranti kérelmek vagy a jovahagydsok feltételeinek moddositasa iranti

kérelmek benyujtasara eldirt standard adatforméatumok elfogadasarol szolé (EU)
2021/428 bizottsagi végrehajtasi rendelet!® (1. és 2. cikk),

5

— az ¢lelmiszerjog altalanos  elveir6l ¢és  kovetelményeirdl, az  Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag létrehozéasarol és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo
eljarasok megallapitasarol szol6 178/2002/EK rendelet!” (39f. cikk), és

- az Burdpai Kornyezetvédelmi Ugynokség és az eurdpai kornyezeti informacios és
megfigyeldhalozat 1étrehozasardl sz6ld  1210/90/EGK  tanacsi  rendelet'®  (A.
melléklet).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2006/118/EK iranyelve (2006. december 12.) a felszin alatti vizek
szennyezés és allapotromlas elleni védelmérdl (HL L 372., 2006.12.27., 19. o.).

13 Az Europai Parlament és a Tanacs 2013/39/EU iranyelve (2013. augusztus 12.) a 2000/60/EK és a
2008/105/EK iranyelvnek a vizpolitika terén elsébbséginek mindsiilé anyagok tekintetében torténd
modositasarol (EGT-vonatkozasu szoveg) (HL L 226., 2013.8.24., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
ligynokség 1étrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv modositasarol, valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet,
az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a
93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).

A Bizottsag (EU) 2021/428 végrehajtasi rendelete (2021. marcius 10.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletben a hatdanyagok jovahagydsa iranti kérelmek vagy a jovéhagyasok feltételeinek

modositdsa iranti kérelmek benyujtisara eldirt standard adatformatumok elfogadasarol (HL L 84.
2021.3.11.,25. 0.).

16 Az Europai Parlament és a Tanéacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a
novényvédo szerek forgalomba hozatalarol, valamint a 79/117/EGK ¢és a 91/414/EGK
tanacsi iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 309., 2009.11.24.. 1. 0.).

17 Az Europai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januéar 28.) az
élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Europai Elelmiszer-biztonsagi
Hatosdg létrehozasar6l ¢és az  ¢élelmiszer-biztonsdgra vonatkozd  eljarasok
megallapitasarol (HL L 031., 2002.2.1., 1. 0.).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32006L0118&qid=1698067091222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32013L0039&qid=1698067158189
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02006R1907-20221217
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/428/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/428/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1107-20221121
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20220701
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A koz6s adatplatformon taldlhatd informacidk hatdésagok altali hasznélatara vonatkozdan
javasolt rendelkezések kiegészitik az ujrafelhasznalasra vonatkozd meglévd rendelkezéseket.
Céljuk, hogy igazodjanak az adatokra vonatkozo unids szakpolitikakhoz, és ezaltal
kovetkezetes és atlathato elvarasokat fogalmazzanak meg a kiilonb6z6 jogszabalyok alapjan
Osszeallitott adatok jrafelhasznalésaval kapcsolatban.

A vallalkozok altal megrendelt vagy elvégzett tanulményok bejelentésére vonatkozodan
javasolt rendelkezések Osszhangban vannak a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkében a
vallalkozok altal az élelmiszerrel kapcsolatos teriileteken a benyujtott kérelmek vagy
bejelentések alatamasztasa érdekében megrendelt vagy elvégzett tanulményok tekintetében
eldirt hasonlo bejelentési kotelezettséggel.

Az adatgeneralasi mechanizmus 1étrehozasara vonatkozoan javasolt rendelkezések a
178/2002/EK  rendelet 32. cikkére ¢épiilnek, amely kimondja, hogy az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag megbizast ad a kiildetése teljesitésé¢hez sziikséges tudomanyos
tanulmanyok elkészitésére.

A kornyezeti fenntarthatésaggal kapcsolatos informéciok adatbazisdnak Iétrehozaséara
vonatkozdan javasolt rendelkezések kiegészitik az (EU) 2022/2464 iranyelv!'® 19a. cikkét,
amely meghatarozza a vallalkozdsok fenntarthatdsagi kérdésekre gyakorolt hatdsainak
megértéséhez sziikséges jelentéstételi kovetelményeket, valamint az annak megértéséhez
sziikséges informacidkat, hogy a fenntarthatésagi kérdések hogyan befolyasoljak a
vallalkozasok fejlodését, teljesitményét és piaci helyzetét, és relevansak a kornyezettudatos
tervezésrdl szol6 rendeletre iranyuld javaslat®® szempontjabol. A kornyezettudatos tervezésrdl
sz616 rendelet tobbek kdzott harmonizalt jelentéstételi kotelezettségeket kivan megéllapitani a
kornyezeti fenntarthatésaggal kapcsolatos informéciokra vonatkozdan az értéklanc mentén.

Ez a javaslat szorosan kapcsolodik ugyanahhoz az ,,egy anyag, egy értékelés” megkdzelitésre
vonatkoz6 jogalkotdsi csomaghoz, és annak részét képezi, mint a tudomdnyos és technikai
feladatok ujraclosztasara €s az unids ligynokségek kozott a vegyi anyagok teriiletén folytatott
egyiittmiikddés javitasara irdnyulo javaslat. A rendeletre irdnyuld javaslat célzottan modositja
az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazasanak
korlatozasarol szold6 2011/65/EU irdnyelv?!, a kdérnyezetben tartosan megmaradd szerves
szennyezd anyagokrol szold (EU) 2019/1021 rendelet?? és az orvostechnikai eszkdzokrol
sz616 (EU) 2017/745 rendelet® szerinti feladatmegosztast. A javaslat az Eurdpai

A Tanics 1210/90/EGK rendelete (1990. majus 7.) az Eurépai Kornyezetvédelmi Ugynokség és az
eurépai kdrnyezeti informacids és megfigyel6halozat létrehozasarél (HL L 120., 1990.5.11., 1. 0.).

Az (EU) 2022/2464 iranyelv — A fenntarthatosaggal kapcsolatos vallalati beszamolasrol szo616 iranyelv
(CSRD) (HL L 322.,2022.12.16., 15. 0.).

Javaslat — Az Eurépai Parlament és a Tandcs rendelete a fenntarthaté termékek kornyezettudatos
tervezésére vonatkozd kovetelmények megallapitasi kereteinek létrehozasarol és a 2009/125/EK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (a kornyezettudatos tervezésrdl szolo rendelet), COM(2022) 142
final.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU iranyelve (2011. jinius 8.) egyes veszélyes anyagok
elektromos ¢és elektronikus berendezésekben vald alkalmazasanak korlatozasarol (atdolgozas) (HL
L 174.,2011.7.1., 88. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1021 rendelete (2019. junius 20.) a kérnyezetben tartosan
megmarado szerves szennyez6 anyagokrol (atdolgozas) (HL L 169., 2019.6.25., 45. o.).

3 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A01990R1210-20031001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2464
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=COM:2022:142:FIN
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32011L0065&qid=1698067249689
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HU

Kornyezetvédelmi Ugyndkség létrehozasardl szolo 401/2009/EK rendeletet?, valamint az
élelmiszerjog altaldnos elveir6l és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi
Hatosag létrehozasarol €és az ¢élelmiszer-biztonsagra vonatkozé eljarasok megallapitasarol
sz6l6 178/2002/EK rendeletet is moddositja. A cél az uniods ligynokségek kozotti hatékony
egylittmikodés biztositdsa a vegyi anyagok értékelésének koherenciajat és hatékonysagat
befolydsolé valamennyi szempont (példaul modszertan kidolgozasa, adatcsere ¢és a
tudomanyos eredmények eltéréseinek megsziintetése) tekintetében.

Ez a javaslat az Eurdopai Vegyianyag-ligynokségrol szolo rendeletre iranyuld javaslathoz is
kapcsolddik. Tartalmazhat a modszertanokra ¢és az unios ligynokségek kozotti
egylttmiikodésre vonatkozo rendelkezéseket.

. Osszhang az Unio6 egyéb szakpolitikaival

A rendelet célja, hogy egy kozponti informatikai infrastruktirdban egységesitse a vegyi
anyagokra vonatkoz6 adatokat, és biztositsa, hogy ezek az informéciok a lehetd legnagyobb
mértékben biztonsagosak, j6 mindségiick, megtalalhatok, hozzaférhetdk, interoperdbilisak és
ujrafelhasznalhatok legyenek. A kapcsolodd konkrét unidés jogi aktusok értelmében
nyilvanosan elérhetdnek tekintett és az infrastruktirdban megtaldlhaté adatok hozzaférhetdk
lesznek a nyilvanossag szamara. A tagallamok illetékes hatésagai, az unios iigynokségek €s az
Eurodpai Bizottsag hozza fognak férni az infrastrukturdban taldlhat6 valamennyi adathoz. Az
adatok rendelkezésre alldsa biztositani fogja az Ujonnan felmeriilé vegyi kockazatokra
vonatkoz6 korai jelzések észlelését, és sziikség esetén megkonnyiti a vegyi anyagokra
vonatkoz6 tovabbi tudoményos adatok eléallitasat. Ennek eld kell segitenie egy széles kori
tudasbazis kiépitését, és lehetévé kell tennie a kiillonbozd unids jogszabélyok szerinti
koherensebb értékeléseket a tényeken alapuld, atlathatd ¢és inkluziv szakpolitikai
dontéshozatal aldtdmasztasa érdekében. Ez a javaslat ezért Osszhangban van a mindségi
jogalkotas célkitlizésével.

A javaslat hozzdjarul tovabba az unids adatpolitikdk és digitalis szakpolitikak célkitlizéseihez
azaltal, hogy eldmozditja az interoperabilitdst €s a gépi olvashatosdgot az e rendelet hatdlya
ala tartozo, vegyi anyagokra vonatkozd unids jog értelmében gyiijtott, vegyi anyagokra
vonatkozd informacidk, a vegyi anyagokra vonatkoz6 kornyezeti fenntarthatosaggal
kapcsolatos adatok — koztik az erdforrdsokra, a kibocsatasokra ¢és a relevans
melléktermékekre vonatkoz6 adatok —, valamint az Gjonnan felmeriild vegyi kockazatokkal
kapcsolatos korai eldrejelzésekre vonatkozd informaciok tekintetében. Az adatkorméanyzasra
vonatkozd meglévd jogi eszkozokre, példiul az adatmegosztasi jogszabdlyra'® és az
adatkorméanyzasi rendeletre!” épiil. Konkrét szabalyokat allapit meg a vegyi anyagokra
vonatkoz6 adatok tekintetében, és meghatarozza az ilyen adatokhoz vald hozzaférés és az
ujrafelhasznalasuk feltételeit az emberi egészség €s a kornyezet jobb védelme érdekében.

modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HLL 117.,2017.5.5.. 1. 0.).

H Az Europai Parlament és a Tanacs 401/2009/EK rendelete (2009. éprilis 23.) az Europai
Koérnyezetvédelmi Ugynokségrol és az eurdpai kornyezeti informécios és megfigyelShalozatrol (HL
L 126.,2009.5.21., 13. 0.).
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2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG

. Jogalap

A javaslat jogalapja az Eurdpai Unié miikddésérol szold szerzédés 114. cikke. Az e
javaslatban meghatarozott intézkedések olyan, megalapozottabb unidés tudomdanyos
dontéshozatalra torekednek, amely lehetdvé tenné az emberi egészség €s a kornyezet magas
szinti védelmét. A vegyi anyagok kozos adatplatformja szélesebb korti hozzaférést fog
biztositani a hatésagok szamara a szabalyozasi feladatok ellatdsa, valamint a kornyezetbe
keriil6 vegyi anyagokra, illetve a vegyi anyagok emberekben vald jelenlétére és kockazataira
vonatkozé adatok felhasznalasaval kapcsolatos feladataik teljesitése soran, és 0Osztondzni
fogja a hatésagokat a platform hasznalatara. A javaslat javitani fogja tovabba a vegyi anyagok
belsd piaca irdnyitdsanak miikodését és hatékonysagat, mivel a kozos adatplatform
tajékoztatast fog nyujtani a vegyi anyagokkal kapcsolatban tervezett, folyamatban 1évo és
befejezett szabalyozasi folyamatokrol, valamint a vegyi anyagokrol sz616 unios jogi aktusok
szerinti jogi kotelezettségekrdl. Ez az informacié novelni fogja a kiszdmithatésagot a
vallalkozok szamara.

. Szubszidiaritas (nem kizarolagos hataskor esetén)

A cél — az emberi egészség ¢és a kdrnyezet magas szintli védelme és e célbol a koherens
biztonsagi értékelésekhez vald hozzajarulds — valamennyi unids tagallamra vonatkozik, bar a
vegyi anyagokkal kapcsolatos kockazatok mértéke orszagonként és régionként eltérd lehet. A
kéaros anyagok kornyezeti hatdsainak nincsenek hatérai.

A vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok kiilonboz6 unids ligynokseégek vagy szervezeti egységek
kozotti, illetve tagallami szintli szétszOrtsdga altal jelentett probléma kezelése érdekében
javitani kell az informaciok unids szintli elérhetdségét. Az informaciok rendelkezésre allasa €s
megosztasa tekintetében a végso cél az, hogy a vegyi anyagokra vonatkozé valamennyi adatot
kozpontilag Osszegylijts€k egy hozzaférhetd helyen, ami természeténél fogva unids szintli
fellépést igényel. Ugyanez a logika érvényes a hidnyos tudasbazisokkal kapcsolatos tobbi
célkitlizésre — a szakért6i értékelésen atesett és kozzétett tudomanyos informaciok
elterjedésének javitdsa, adatgeneraldsi mechanizmus létrehozésa az Eurdpai Vegyianyag-
igynokség szamara, valamint a vegyi kockazatokra vonatkoz6 korai eldrejelzé rendszer
létrehozasa — is.

. Aranyossag
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Ez a kezdeményezés nem Iépi tal a meghatarozott szakpolitikai célkitlizések
megvalositasahoz sziikséges mértéket.

A kisérd bizottsagi szolgalati munkadokumentum?® értékeli a javasolt rendelkezések hatasait.
A vegyi anyagok kozos adatplatformjanak 1étrehozasa és a kapcsolodo intézkedések (példaul
a szabvanyos formatumok ¢és az egységes fogalomtarak meghatarozasa) altal kifejtett
hatasokkal kapcsolatos részletesebb becslést a tudomanyos és technikai feladatok
atruhdzéasarol és az unios tligynOkségek kozott a vegyi anyagok terliletén folytatott
egylttmiikodés javitdsarol szold rendeletre iranyuld javaslatot kisérd bizottsagi szolgalati
munkadokumentum?® tartalmazza.

A javaslat nem hoz létre 0j adatszolgéltatdsi kovetelményeket. A vdllalkozokra és a
laboratoriumokra némi adminisztrativ teher harul majd azzal a kdvetelménnyel kapcsolatban,
hogy be kell jelenteni a tanulmanyok megrendelésére vonatkoz6 szandékot vagy a
tanulmanyok elvégzését. A becslések szerint egy bejelentés minddssze 30 percet fog igénybe
venni. A vegyi anyagokrol szOld hatdlyos unids jogszabdlyok szerinti tajékoztatasi
kovetelmények tovabbra is alkalmazandok. Ez a javaslat egyszeriisiti az informaciéaramlast,
¢s kozpontositja a hatdlyos unids jogszabalyok alapjan gyijtott adatokat. Meg fogja
konnyiteni az értékelést végzd hatosdgok szdmara az informaciok megtalalasat és az azokhoz
valdé hozzaférést, és ki fogja szélesiteni a meglévo feladataikhoz sziikséges tudomanyos
alapot. Hosszabb tdvon javitani fogja a tudomdnyos értékelések kozotti koherenciat unios
szinten, €s jobb, megalapozottabb és hatékonyabb szakpolitikai dontéseket tesz lehetévé. Ez
tovabbi eldnyokkel jar majd a polgérok, az dgazat és a kdrnyezet szdmara.

A javaslat célja, hogy egyensulyt teremtsen a hatdsdgok adatokhoz vald hozzaférésének
biztositdsa és annak lehetdvé tétele kozott, hogy ezeket az adatokat az emberi egészség és a
kornyezet védelme céljabol felhasznalhassak, mikdzben megdrzik az innovaciora iranyuld
iizleti 6sztdnzoket, valamint hogy megdrizze a belsé piaci versenyképességiiket azaltal, hogy
biztositja a gazdasagi szereplok szamara a kotelezettségeik teljesitéséhez sziikséges atfogd
informdciokat és adatokat, és lehetdvé teszi szdmukra a vegyi anyagok gyartadsaval és
felhasznalasaval kapcsolatos fejlemények nyomon kovetését.

. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A javasolt jogi eszkoz eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre irdnyuld jogalkotasi javaslat.
Ez a rendelet kozvetlen kovetelményeket fog meghatarozni az e rendelet hatalya ald tartozo
valamennyi gazdasagi szerepld, unids ligynokség €s szerv tekintetében, biztositva ezaltal a
jogbiztonsagot és a teljes mértékben integralt piac EU-szerte torténd érvényesitéséhez
sziikséges hatalyt. A rendeletek azt is biztositjdk, hogy a kotelezettségeket egyidejiileg €s
azonos modon hajtsdk végre mind a 27 tagallamban.

2 SWD(2023) 855.
2 SWD(2023) 850.
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3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

. A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utélagos értékelése/célravezetoségi
vizsgalata

A Bizottsag elvégezte a legrelevansabb vegyipari jogszabalyok célravezetdségi vizsgalatat,
amelynek soran 2019-ben tobb mint 40 jogszabalyt értékelt?’. Arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a jogszabalyok 0sszességében elérték a kivant eredményeket és megfelelnek a célnak, de
szamos jelentds hianyossag akadalyozza a jogszabalyokban rejlé lehetdségek teljes kori
kiaknazasat. Hianyossagokat tart fel a jogszabalyokban a biztonsagi értékelések koherencidja,
az azok alapjaul szolgaldé technikai és tudomanyos munka hatékonysdga, valamint az
atlathatosagi szabalyok koherencidja tekintetében. Ezek a hidnyossagok a biztonsagi
értekelések kovetkezetlenségéhez ¢€s koherencidjanak hianyahoz, lassu eljardsokhoz, az
eréforrasok nem hatékony felhasznéaldsahoz, sziikségtelen terhekhez, az atlathatosag (érzékelt)
hianyahoz és a tudomanyos tanacsadéas esetenkénti mindségi problémaihoz vezethetnek. A
vizsgalat szerint emellett jelentds lehetdségek vannak a technikai és tudomanyos munka unids
igynokségeken keresztlil torténd racionalizaldsa tekintetében, amely javitana a vegyi
anyagokrol sz0l6 jogszabalyok hatékonysagat. Javitana tovabba az értékelések mindségét, és
nagyobb kiszamithatosdgot biztositana az érdekelt felek és a nagyk6zonség szamara.

Ez a javaslat kozvetleniil foglalkozik a célravezetdségi vizsgéalat sordn azonositott
problémaékkal és lehetdségekkel.

. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

A Bizottsag 2022. julius 19-én véleményezési felhivast tett kozzé e kezdeményezéssel
kapcsolatban az ,,0ssza meg veliink véleményét!”*® honlapon. Felkérte a nyilvanossagot és az
érdekelt feleket, hogy 2022. augusztus 16-ig adjanak visszajelzést. A Bizottsdghoz Osszesen
68 beadvany érkezett a valaszadok alabbi kategoriaitol:

- vallalkoz6i szovetségek (35 %),

— nem kormanyzati szervezetek (16 %),
— egyéni vallalkozasok (15 %),

— unios polgarok (12 %),

- hatésagok (9 %),

- egy¢b (4 %),

2 A legrelevansabb vegvipari jogszabalyokat (a REACH-rendeletet kivéve) érintd
célravezetOségl vizsgalat (europa.eu).
Kémiai biztonsag — jobb hozzaférés a vegyi anyagok adataihoz biztonsagi értékelések céljabol.
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— nem unios polgarok (3 %),
— tudomanyos/kutatdintézetek (3 %), valamint
— szakszervezetek (3 %).

A Bizottsag az ,egy anyag, egy értékelés” megkozelitéssel foglalkozd szakértéi csoport®
harom iilésén széles korli megbeszélést folytatott a tagallamok és az unids ligynokségek
képviseldivel. Az tilésekre 2021. szeptember 29-¢én, 2022. junius 2—3-an és 2023. marcius 30-
an kertilt sor.

A Bizottsag az ,.egy anyag, egy értékelés” megkdzelitésrdl szolo, 2022. junius 1-jén tartott
online tajékoztatd llésen is tdjékoztatta az érdekelt feleket, és konzultalt veliik. Ezen az
eseményen mintegy 800-an vettek részt.

A javaslatot alatdmasztotta egy tanulmany’’, amely kiilonbozd eszkdzok és modszerek

kovetkez6k tartoztak ide:

"r

— a tagallamokat célz6 online kérd6iv, amelyre 15 valasz érkezett,

— a tudomanyos koroket, az 4gazatot és a nem kormanyzati szervezeteket célzd online
kérdoiv, amelyre 65 valasz érkezett,

— 14 interju a szervezeti egységekkel €s az unios ligynokségekkel,

— harom online munkaértekezlet valamennyi érdekelt fél szdmara 2022. november 15-
én, 2023. januar 19-¢n, illetve 2023. februar 27-én 44, 72, illetve 61 résztvevovel.

Visszajelzés a vegyi anyagok kozés adatplatformjanak létrehozdsarol

Altaldban véve a konzulticids folyamat soran kideriilt, hogy a vegyi anyagok kozds
adatplatformjanak létrehozésa széles korli tdmogatast ¢lvez. Tobb kozigazgatasi szerv Ugy
vélte, hogy a nemzeti hatosdgoknak ¢és az unids lgynOkségeknek tobb adatot kell
rendelkezésre bocsataniuk, és a kozigazgatasi szerveknek korlatlan hozzaféréssel kell
rendelkeznilik a platformon tarolt valamennyi adathoz. Az iparag képviseldi hangstlyoztak,
hogy fontos tovabbra is biztositani a megosztott és felhasznalt informéciok bizalmas jellegét.
A nem kormdényzati szervezetek szorgalmaztak a vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok teljes
mértékll 4atlathatésdgat a nagykozonség szdmara. Néhany nem kormdanyzati szervezet
kijelentette, hogy az informéciokhoz valo szélesebb korti hozzaférés és az informaciok
ujrafelhasznélasa érdekében fel kell szamolni a szellemitulajdon-jogokkal és a titoktartassal
kapcsolatos akadalyokat.

Visszajelzés az adatformdtumokkal kapcsolatos alternativakrol

29 A bizottsagi szakértdi csoportok és mas hasonlo testiletek nyilvantartasa (europa.eu).
30

Tanulmany a vegyi anyagokra vonatkozo adatok 4ramlasanak egyszeriisitésérél, az adatok
interoperabilitasanak, terjesztésének, ujrafelhasznalasanak és valamennyi rendelkezésre allo adat
felhasznalasdnak fokozasarol, valamint a vegyi anyagokra vonatkozd eurdpai szabalyozasi kerettel
Osszefliggésben végzett biztonsagi értékelések céljara szolgald adatgeneralasi mechanizmus
1étrehozasardl (kozzéteendo).
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Tobb vallalkoz6i szévetség hangsulyozta, hogy az adatformatumokat az érdekelt felekkel
konzultalva kell kidolgozni, és figyelembe kell venniiik a meglévé kezdeményezéseket. A
tudomanyos dolgozok elsdsorban azt emelték ki, hogy alapveté fontossagu lenne szamukra,
hogy minden adat rendelkezésre alljon csoportos letdltés céljabol egységes formatumban
anélkiil, hogy 1j szoftverre lenne sziikség. Kiemelték annak fontossagat, hogy egy adott
paraméter esetében kdvetkezetes modon és allandé egységben torténjen az értékek jelentése.
Tobb tagallam arrol szamolt be, hogy tdmogatja azt az elvet, hogy a kiilonb6z6 jogszabalyok
¢s adattulajdonosok esetében a leheté legnagyobb mértékben ugyanazokat az
adatformatumokat és eszkézoket hasznaljadk. A szabvanyos adatformatumok hasznalata
azonban nem novelheti az iparag terheit, és nem késleltetheti a szabalyozési folyamatokat.
Egy tagallam alapvetd fontossaginak talalta az OECD-vel valé koordinalast. Hasznalni
kellene az OECD harmonizalt sablonjait. Egy masik tagdllam azt javasolta, hogy az
olvashatdsag és a felhasznalas megkonnyitése érdekében a felhasznald szamara olvashato
formatumrdl térjenek at a FAIR-re és a rendkiviil részletes adatokra.

Visszajelzés az egységes fogalomtarakrol

A kapott visszajelzések tobbsége kiillonbozd olyan jogszabdlyok példaira vonatkozott,
amelyek ugyanarra a fogalomra kiilonboz6 kifejezéseket hasznalnak. Ennek orvoslésa
érdekében az unids ligynokségek megallapodtak az egységes fogalomtar hasznalatanak
elényeirdl. Az adgazati szovetségek jelezték, hogy az érdekelt feleket be kell vonni az egységes
fogalomtarak kidolgozdsdba, ¢és a meglévd kezdeményezésekre kell épiteniiik. Az unids
igynokségek, az iparag képviseldi és a tagallamok egyetértettek abban, hogy az
anyagazonositok nem harmonizalhatok. Az unids ligyndkségek felvetették, hogy dolgozzanak
ki egy olyan egységes azonositokészletet, amely a vegyi anyagok valamennyi adatkészletéhez
hasznalhat6. Emellett dgazatspecifikus azonositokat is lehetne hasznalni. Az adatkészleteket
Ossze kellene kapcsolni azzal a szabalyozasi kornyezettel is, amelyben keletkeztek, hogy a
szabalyozok azonosithassdk az anyag konkrét meghatarozasat. Tobb tagallam jelezte, hogy az
anyagazonositok mellett az anyag tisztasagara vonatkoz6 informaciok is hasonloan fontosak.
Ugy vélték, hogy egységes fogalommeghatarozisokra van sziikség az ,anyag”, az
»alkotdéelem”, az ,,0sszetevd”, a ,,szennyezddés”, az ,,anyag azonositasa” €s a ,lényegi
tulajdonsag” tekintetében annak biztositdsa érdekében, hogy a kiilonb6zd szabéalyozasi
keretek alapjan létrehozott kiilonb6z6 adatkészletek interoperabilisak legyenek. Hatarozottan
javasoltak, hogy az OECD-t is vonjak be ebbe a munkaba.

Visszajelzés az atlathatosagrol és az ujrafelhasznalasrol

A tudoményos dolgozodk jelezték, hogy nem feltétleniil sziikséges tobb adatot elérhetdvé tenni
a nagykozonség szamdra, mint amennyi jelenleg rendelkezésre 4ll. A tudomanyos
szakértbknek azonban tobb adathoz kell hozzaférnilik annak biztositdsa érdekében, hogy a
lakossag megfeleld védelemben részesiiljon a vegyi anyagok altal okozott kdrokkal szemben.
Megjegyezték, hogy az informaciokhoz vald hozzaférés {6 jogi akadalyait jelenleg a bizalmas
tizleti informdacidk, valamint a teljes korli dgazati vizsgalati jelentésekhez valdo hozzaférés
hidnya jelentik. Tamogattdk az arra vonatkozé javaslatot, hogy a vegyi anyagokra vonatkozo
szabalyozasi keretben harmonizélni kellene az atlathatosagi szabalyokat. A nem korményzati
szervezetek az adatokhoz vald jobb hozzaférésre szolitottak fel annak érdekében, hogy
elemzéseket végezhessenek, és azonosithassdk a potencidlisan karos és nem megfelelden
szabalyozott anyagokat. Azt javasoltak, hogy a bizalmas kezelés iranti kérelmeket korlatozzak
a minimumra, €s vezessenek be dijakat az alapértelmezett igények megeldzése érdekében.
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Az egyik nem kormanyzati szervezet kiemelte, hogy a késObbiekben Iétrehozando
rendszernek lehetdvé kell tennie a fliggetlen tudosok szdmara az 4gazati tanulmanyok
ellendrzését annak biztositasa érdekében, hogy ne hagyjak figyelmen kiviil a kéros hatasokat
vagy a kéros hatdsok mutatoit. Jelenleg csak a tanulmanyok Osszefoglaloi allnak
rendelkezésre. Vitds esetekben kozérdek és fontos, hogy bizalmas alapon hozzaférést
biztositsanak a nyers adatokhoz a fliggetlen felek szaméra. Az 4dgazati képviselok tidvozoltek
az értekeld jelentések kozzétételét, de kiemelték a védett €s bizalmas iizleti informaciok
nyilvanossagra hozataldnak veszélyét, mert az veszélyeztetheti a versenyképességet és az
innovaciot. Azt javasoltdk, hogy az atlathatésagot a mar forgalomban 1€évé vegyi anyagokra
korlatozzak, és biztositsak a vizsgalati adatok eldallitasaval kapcsolatos koltségek méltanyos
megosztasat. Az egyik adgazat aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy az adatok differencialatlan
terjesztése megkonnyitheti a hamisitast, és kockazatot jelenthet az emberi egészség
szempontjabol. Az agazat azt is javasolta, hogy az adatokhoz valé hozzaférés biztositasa elott
alkalmazzanak felel0sségkizar6 nyilatkozatot a jogi helyzet és a tulajdonjog tisztdzasa,
valamint a visszaélések elleni védelem érdekében. Egy vallalat tdmogatasat fejezte ki a
kibocsatoi elv irant.

Az informaciok felhasznalasaval kapcsolatban egyes adatszolgaltatok aggodalmukat fejezték
ki adataik értelmezésével vagy felhasznalasaval kapcsolatban. Bar az 4gazat altalanosan
elfogadta, hogy a hatdsagoknak jogi célokbodl fel kell hasznédlniuk az adatokat, rdmutattak a
tisztességes koltségmegosztasi mechanizmusok akadalyaira, a tisztességtelen versenyre, az
adatok nem megfeleld felhasznalasara, valamint az adateldallitds és -megosztas
veszélyeztetésére. Bizonyos mértékben fennallt annak érzékelt kockazata, hogy az adatokat
nem megfelelden hasznaljak fel, mivel a vizsgédlatokat meghatdrozott célokra és
meghatarozott vegyi anyagokra tervezik. Egy agazati szovetség lidvozolte azt a javaslatot,
hogy az adatok ne legyen ujrafelhasznalhatok a szabalyozasi dossziék adathidnyainak
poétlasara.

Az érdekelt felek visszajelzései az adatgenerdldsi mechanizmus létrehozasarol

Ezen a téren tobb tagallam, vallalkozodi szovetség, vallalat, nem kormanyzati szervezet és egy
egyetem kiilonb6z0 véleményeket fogalmazott meg az adatgeneraldsi mechanizmus
hatalyaval kapcsolatban. A vélemények példaul az aldbbiakat emlitették: a mechanizmus
»kizarolag kivételes esetekben” vald alkalmazésa, ,,a konkrét dossziékban felmeriild kétségek
vagy pontatlansagok eloszlatdsa”, ,,célzott és konkrét adatkérések”, ,széles hataly” és ,a
vegyl anyagok valamennyi vizsgélata”. Az egyetem, tobb vallalkozoi szovetség €s egy egyéni
szakértd is hangsulyozta, hogy el kell keriilni a meglévd rendszerekkel valo atfedéseket. Az 0j
adatok létrehozésa eldtt értékelni kell a meglévd adatokat. Egy unids iligyndkség és egy
tagallam hangsulyozta, hogy az adateldallitasnak tobb tagallam szamara is relevansnak kell
lennie. Egy uniods ligyndkség, egy egyetem ¢€s egy tagallam hangsulyozta tovabba a meglévo
elvek és kotelezettségek — példaul az eldvigyazatossag elve, ,,a szennyezd fizet” elv vagy a
vallalatokra vonatkozd konkrét kotelezettségek (példaul az anyagok valds sorsdnak és
hatasainak nyomon kdvetése) — tiszteletben tartasanak, illetve betartdsanak fontossagat.

Tobb tagallam ¢és vallalkozoi szovetség jelezte, hogy nem szabad adatgeneralasi
mechanizmust alkalmazni a dossziék adathidnyainak potlasdra vagy a szabalyozasi
folyamatok nehézségeinek elkeriilésére, amennyiben az adatkérés az ilyen folyamatok hatalya
ala tartozik. Egy nem kormdnyzati szervezet ramutatott arra, hogy egy adatgeneralasi
mechanizmus kizarhatnd a vegyi anyagokra és a vegyipari termékekre vonatkozo hatalyos
rendeletek hatalya aléd tartoz6 anyagokra vonatkozo adatokat, és ehelyett a REACH-rendelet
szerinti, az alacsony mennyiségi tartomanyba tartoz6 anyagokra €s a kevesebb tdjékoztatasi
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kovetelménnyel jar6 anyagokra dsszpontosithatna. Alternativ megoldasként egy tagallam azt
javasolta, hogy a nyomon kdvetésre szant Uj vegyi anyagok azonositasara és a jovobeli
szabalyozasi igények felmérésére alkalmazzanak adatgeneralasi mechanizmust. Egy masik
tagallam hangstlyozta, hogy olyan rendelkezésekre van sziikség, amelyek csak végso
megoldasként engedélyezik a gerinces allatokon végzett kisérleteket.

Tobb tagallam jelezte, hogy a szabalyozasi biztonsagi értékelésekben részt vevd valamennyi
szerv szamara lehetdvé kell tenni, hogy az adatgeneralasi mechanizmus keretében vizsgalati
kérelmet nyljtson be. A tudomanyos dolgozdk szerint a tudoméanyos kordk szamara is
lehetové kellene tenni a vizsgalati kérelmek benyujtasat. Néhany tagallam ¢és egy kutatasi
konzorcium hangstlyozta, hogy képesnek kell lenniiik monitoringadatokat (biomonitoring-
adatokat) eldallitani.

Egy tagallam, tobb vallalkoz6i szovetség és egy egyetem koltségvetésre vonatkozd
észrevételei kozott szerepelt ,,a szennyezo6 fizet” elv megfeleld atgondolasanak sziikségessége.
Emellett jelezték, hogy nehéz lenne 4agazati dijakbol finanszirozni az adatgenerdlasi
mechanizmust, mivel nehéz lenne azokat méltanyosan felosztani.

Visszajelzés a vallalkozok dltal megrendelt vagy elvégzett tanulmanyok bejelentésére
vonatkozo kotelezettségrol

A valaszadok nagyrészt egyetértettek abban, hogy a tanulmanyok bejelentésére vonatkozo
kovetelmény nagymértékben korlatozna az adott szabalyozasi folyamat szempontjabol
relevans tanulményi eredmények elrejtésének lehetdségét. Az dgazati érdekelt felek altaldban
ellenezték azt a javaslatot, hogy az altalanos ¢lelmiszerjogban mar 1étezd bejelentési
mechanizmust terjesszék ki a vegyipari 4gazat tobbi részére, mig a nem kormdanyzati
szervezetek ¢és a tudomanyos korok véalaszadoi altalaban tamogattak azt.

Az 4gazati érdekelt felek a megfelelési koltségekkel kapcsolatos kovetkezményeket is
hangsulyoztak, ¢€s kiemelték, hogy ardnyos intézkedésekre van sziikség. Egyes tagallamok ¢€s
unios ligyndkségek arrdl szamoltak be, hogy a bejelentési kovetelmény szdmos kozvetett
elénnyel jarna a szabalyozési folyamat sordn elért elérehaladasra vonatkoz6 informaciok
tekintetében (a kérelmez6 altal hozott dontések, a jovobeli munkateher tervezése). Tobb
vallalkoz6i szovetség aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy a bejelentési kovetelmény novelné
az adminisztrativ terhet. Emellett kijelentették, hogy a bejelentéseknek biztositaniuk kell a
titoktartast, és védeniiik kell a kutatasi-fejlesztési munkat. Néhany vallalkozoi szdvetseég
szerint a bejelentések akadalyozhatjdk a versenyképességet, mivel a tarsbejelentési
kovetelmény csak az Eurdpai Unidban talalhato laboratériumokra vonatkozna.

. Hatasvizsgalat

A legrelevansabb vegyipari jogszabalyokat (a REACH-rendeletet kivéve) érintd
célravezetdségi vizsgalat mar értékelte az e kezdeményezés szempontjabol relevans kihivasok
¢s kockazatok tobbségét, és levonta a kovetkeztetéseket. Ezenkiviil az ebben a
kezdeményezésben javasolt rendelkezések tobbsége esetében az alternativak inkabb technikai
vagy jogi végrehajtasi jellegliek voltak, mintsem szakpolitikai alternativak. Bar a Bizottsag
ezért nem végezte el e javaslat hivatalos hatasvizsgalatit, a kezdeményezést tamogato
tanulmany, amennyiben relevans és lehetséges volt, — mennyiségi vagy mindségi szempontbol
— értékelte a hatasokat.
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Ez a javaslat 6sszességében varhatoan hozzajarul a vegyi anyagok unids jogszabalyok szerinti
értekelése hatékonysaganak, koherenciajanak, mindségének és atlathatdosdganak javitasahoz,
valamint az Ujonnan felmeriild, vegyi anyagokkal kapcsolatos kockazatok korai
azonositasdhoz. Ezért a tagédllami hatdsdgok, az érdekelt felek és a polgarok érdekében
javitani fogja az emberi egészség €s a kornyezet vegyi anyagokkal szembeni védelmét. A
kezdeményezés emellett mindenki (polgarok, dgazat, nemzeti hatdésagok, unids tigyndkségek,
Bizottsag) szamara megkonnyiti a vegyi anyagokkal kapcsolatos informaciokhoz valo
hozzaférést, és ezaltal noveli az atlathatdsagot. Javitani fogja tovabba a kiszamithatdsagot, €s
ezaltal annak lehetdségét az agazat, a nemzeti hatésagok €s az unios ligynokségek szamara,
hogy megtervezzék — és adott esetben koordinaljak — tevékenységeiket:

J A vegyi anyagokra vonatkozd adatok egyetlen kozds adatplatformon vald
elérhetésége novelni fogja a megtaladlhatosagot, és egyszeriisiteni fogja a hozzaférést,
ami minden felhasznal6é szdmara elényos. A platform meg fogja valositani az ,,egy
anyag — egy ¢értékelés” megkozelités célkitlizését, tdmogatva a vegyi anyagok
értekelésének mindségét és kolesonds koherencidjat. A szabvanyos formatumok és
az egységes fogalomtarak hasznalata javitani fogja az informaciok
interoperabilitasat, és ezaltal ndveli azok megtaldlhatésagat. Emellett konnyebb lesz
Osszehasonlitani a szabalyozasi dokumentacioban szerepld informaciokat. A jobb
megtalalhatosag és Osszehasonlithatésag ugyanakkor csokkenteni fogja a
kockazatértékelok — koztiik a nemzeti kozigazgatidsok — adminisztrativ terheit, és
pozitiv hatassal lesz a kémiai biztonsagi értékelések eredményességére,
hatékonysagara €és koherenciajara.

. A koz0s adatplatformon keresztiil megosztott informéciok kibdvitett hasznossaga
révén ez a javaslat hozza fog jarulni az eréfeszitések esetleges megkett6zésének
minimalizalasdhoz ¢és az adatgeneralasi stratégidk optimalizalasdhoz. A vegyi
tulajdonsagokra vonatkoz6 adatok mennyiségének és atlathatésaganak novelésével,
valamint alatdmasztva a vegyi anyagokra vonatkozo6 ilyen adatok feleldsségteljes
felhasznalasat lehetdvé tevd megfeleld hattéradatokkal, eld kell segiteni a meglévd
kotelezettségeknek vald megfelelést és azok végrehajtasat.

. Az integralt hozzaférésre és szolgaltatdsokra épitve a kozds adatplatform varhatdéan
tovabbi betekintést nyljt a hatékony kockéazatkezelési intézkedésekbe, és
megkonnyiti a biztonsagos €s fenntarthato alternativdk keresését, ami az emberi
egészség ¢és a kornyezet védelmeének javulasahoz vezet.

o A vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok egy helyen vald rendelkezésre éllasa és
felhasznalasanak engedélyezése boviteni fogja a tudomdnyos értékelésekhez és
szakvéleményekhez sziikséges tudasbazist, és ezaltal javitja azok megalapozottsagat.
Ez viszont novelni fogja a kovetkeztetések és a szabalyozasi dontések tarsadalmi
elfogadottsagat. A tanulmanyok bejelentése révén az a tudat, hogy az értékelések
soran minden tanulméany figyelembevétele megtortént, tovabb erdsiti a polgarok
szabalyozasi dontésekbe vetett bizalmat.

. A koz0s adatplatformon a Bizottsdg, az unids ligynokségek és a tagallamok altal
tervezett vagy folyamatban 1évé szabalyozési folyamatokra vonatkozo
informéciokkal kapcsolatos kiilon szolgéltatds javitani fogja a tevékenységek
Osszehangolasat, ami viszont lehetdvé teszi az érintett hatésagok és iligynokségek
szamara a jobb tervezést, és ezaltal noveli a hatékonysagot. Ezek az informaciok
emellett jobb kiszamithatosagot €s tervezést fognak lehetdveé tenni az dgazat szdmara,
¢s megkonnyitik — sziikség esetén — a tevékenységekhez vald atfogo, ugyanakkor
kovetkezetes hozzajarulast. Nemcsak az 4agazat, hanem mas érdekelt felek is
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konnyebben fognak tudni informaciot szerezni azzal kapcsolatban, mikor és hogyan
jérulhatnak hozz4 a szabalyozasi folyamatokhoz.

J A vegyi anyagokrol sz616 unios jogi aktusok szerinti kotelezettségekkel kapcsolatos,
a kozos adatplatformon elérhet6 kiilon szolgaltatds nagyon értékes lesz az agazat, és
kiilonosen a kkv-k és a mikrovallalkozadsok szamara, hogy konnyen attekintést
kapjanak jogi kotelezettségeikrdl, ami bizonyossdgot nyljt szamukra azzal
kapcsolatban, hogy pontosan mik a feladataik. Az ilyen teljes korti ismeretek
birtokaban torténd fellépés eldsegiti ugyanakkor a megfelelést, €s ennek megfelelden
csokkenti a nemzeti hatdsagok terheit.

. Az ujonnan felmeriilé vegyi kockazatokra vonatkozo korai elérejelzo €s intézkedési
rendszert is magaban foglald nyomonkdvetési és eldrejelzési keret 1étrehozasa
lehetévé fogja tenni a kockazatok korai jelzése és az e kockazatok csokkentésére
iranyulé szabalyozési intézkedések kozotti valaszidd lerdviditését, és ezaltal az
emberi egészség €s a kornyezet jobb védelmehez vezet.

. Az adatgenerdldsi mechanizmus 1étrehozésa lehetdvé teszi a tanulmanyok
megrendelését akkor, ha nincs jogi rendelkezés a beszerzésiikre. Ez hozza fog jarulni
egy teljes tudasbazis 1étrehozasahoz.

A platform létrehozdsa ¢és milkddtetése semmilyen koltséget nem ro6 az 4gazatra. A
vallalkozokat tovabbra is kotik a meglévd jogi kotelezettségeik. A vallalkozokra és a
laboratériumokra némi adminisztrativ teher harul majd azzal a kovetelménnyel kapcsolatban,
hogy be kell jelenteni a tanulmanyok megrendelésére vonatkozd szandékot vagy a
tanulmanyok elvégzését. A Dbejelentési kotelezettséghez kapcsolddd szamszerisitett
koltségeket az e javaslatot kisérd bizottsagi szolgalati munkadokumentum?! tartalmazza.

A platform létrehozéasa jelentds koltségekkel fog jarni az unids ligyndkségek szamara, de
ezeket elsdsorban az adatgazdasidgon beliili technikai fejléddésbe vald beruhazasnak kell
tekinteni, ami ndveli a meglévd és jovobeli adatok értekét. A feladathoz sziikség van a
meglévd adatstrukturdk és informatikai rendszerek kiigazitasara és bdvitésére, valamint Gjak
kifejlesztésére, elsdsorban az ECHA, de mas unios ligyndkségek mint adatforras-tulajdonosok
részérdl is, amelyeknek elé kell késziteniik az adatkészleteket a platformba vald
integraciohoz. Az érintett ligynokségekkel egyiittmiitkodésben sor keriilt e koltségek
szamszer(isitésére és részletes értékelésére. Ezeket a tudoményos és technikai feladatok
kiosztasardl/atruhazasarol €s az unios tigynokseégek kozott a vegyi anyagok tertiletén folytatott
egyiittmiikddés javitasarol szold rendeletre iranyuld javaslatot kisérd bizottsagi szolgélati
munkadokumentum?®? tartalmazza.

. Célravezeto szabalyozas és egyszeriisités

A vegyi anyagokra vonatkozo adatok javasolt kozpontositasa €és a vegyi anyagokra vonatkozo
tudéasbazis bdvitése javitani fogja a jogi keret egészének ¢€s kiilondsen a kémiai biztonsagi
értékeléseknek a koherenciajat, hatékonysagat és eredményességét.

31 SWD(2023) 855.
32 SWD(2023) 850.
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A javaslat hozzdadott értéket fog teremteni a kiilonb6zo jogszabalyok kozotti tudomanyos
kovetkezetesség, valamint a biztonsadgi értékelések tudomanyos mindségének és
megalapozottsagdnak javitdsa tekintetében. Jelentdsen javitani fogja a vegyi anyagok
szabalyozasara iranyuld folyamatok atlathatosagat ¢és inkluzivitasat. A szabvanyos
adatformatumok ¢és az egységes fogalomtarak meghatarozdsa is elé fogja segiteni a
digitalizaciot és az adatok interoperabilitasat, és biztositani fogja, hogy az adatok géppel
olvashatok legyenek.

A kezdeményezés varhatéan csak korlatozott hatast gyakorol a kis-, kozép- ¢és
mikrovallalkozasokra. A vallalkozokra vonatkozo egyetlen Uj kdvetelmény, amelyet ez a
kezdeményezés be kivan vezetni, a tanulmanyok megrendelésének vagy elvégzésének
bejelentésére vonatkozo kotelezettség. A becslések szerint egy bejelentés koriilbeliil 30 percet
fog igénybe venni.

. Alapjogok

A javaslat nem érinti az alapjogok védelmét.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

E javaslat koltségvetési vonzatait az ,,egy anyag, egy értékelés” megkdzelitésre vonatkozo
csomag koltségvetési igényeinek szélesebb korli értékelése tartalmazza. Ez a csomag
magaban foglalja ezt a javaslatot és a 178/2002/EK, a 401/2009/EK, az (EU) 2017/745 és az
(EU) 2019/1021 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a tudoményos és technikai
feladatok 4atruhdzéasa, valamint az unios iigynokségek kozott a vegyi anyagok teriiletén
folytatott egyiittmiikddés javitasa tekintetében torténd modositasardl szolo rendeletre irdnyuld
javaslatot. A Bizottsdg a masodik javaslat elkészitésekor pénziigyi kimutatist készitett a
koltségvetési vonzatokrol, valamint a sziikséges human- és igazgatasi eréforrasokrol. A teljes
csomagnak koltségvetesi vonzatai lesznek a Bizottsag, az Europai Vegyianyag-tigynokseég
(ECHA), az Eurdpai Kornyezetvédelmi Ugynokség (EEA), az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag (EFSA) és az Eurdpai Gyogyszeriigynokseg (EMA) esetében a sziikséges human- €s
igazgatasi er6forrasok tekintetében.

Az alabbi tablazat attekintést nyujt az e javaslat hatdlya ald tartozd tevékenységekhez
szlikséges kiegészitd forrasokrol.

Teljes munkaidés egyenértékii személyzet/év Miikédési koltségek (1 000 EUR-
ban)
Y1 Y2 Y3 Y1 Y2 Y3
TA CA TA CA TA CA
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7023
EEA 3 2 3 2 3 2 0 766 684
EFSA 0 5 0 5 0 5 670 670 670
EMA 0 3 0 3 0 3 100 100 100
EU-OSHA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JRC 0 0 0 0 0 0 180 180 180
OSSZESEN 10 18 12 20 12 20 950 6 792 8 657
17

HU



HU

Y = év; TA = ideiglenes alkalmazott; CA = szerz6déses alkalmazott.

5. EGYEB ELEMEK

A projektinditd dokumentum tartalmazza a kozos adatplatform létrehozasara vonatkozo
végrehajtasi  és nyomonkovetési tervet (amelyet a kiséré bizottsagi szolgélati
munkadokumentumban taldlhaté hatasvizsgalat alatdmasztasara is hasznélnak). Ez a terv
felvazolja az érintett 1épéseket, a platform irdnyitasanak felépitését és a platform kiilonb6zo
adatszolgaltatok  altali, a minimalisan ¢életképes termék tekintetében azonositott
adatkészletekkel valo feltoltését. A Bizottsdg az idokozi eredmények révén szorosan nyomon
fogja kovetni az elérehaladast a platformnak a rendelet hatalybalépésétdl szamitott 36
hénapon beliili élesitéséig. A platform iranyitdsa rendszeres jelentéstételt iranyoz eld az ott
végzett muveletekrdl, beleértve az interoperabilitassal kapcsolatos munka, azaz a vegyi
adatok egyes készletei integralasanak hatékonysagat.

Maga a kozos adatplatform lehetdvé fogja tenni a felhaszndlok szdmara, hogy nyomon
kovessék a kapcsolodd tevékenységeket, példaul a korai eldrejelzé rendszert és az
adatgeneralasi mechanizmus alkalmazasat. Ugyanez vonatkozik a vegyi mutatokra, amelyek
varhatéan hozzijarulnak a 8. kornyezetvédelmi cselekvési terv nyomonkdvetési keretéhez>>.
Az ,egy anyag, egy értékelés” megkdzelitéssel foglalkozé allando szakértdi csoport varhatéan
folyamatosan nyomon koveti az interoperabilitds, az adatok ujrafelhasznaldsa, valamint a
kozos adatplatform és termékei hasznossaga terén elért eredményeket.

. A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

Az L fejezet (Altalanos kérdések) meghatirozza e rendelet hatilyat és az alkalmazandd
fogalommeghatarozasokat. E rendelet f6 célja a vegyi anyagokra vonatkozd értékelések
eredményességének, hatékonysaganak ¢és koherencidjanak novelése, és ezaltal az emberi
egészség ¢€s a kornyezet védelméhez vald hozzijarulds. A rendelet a széleskoriien
hatosagokként emlitett kulcsfontossagu szereploket célozza meg. Ezek kozé tartoznak az
Eurdpai Bizottsag, az Eurdpai Munkahelyi Biztonsagi és Egészségvédelmi Ugynokség (a
tovabbiakban: EU-OSHA), az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség (a tovabbiakban: ECHA), az
Eurépai  Kornyezetvédelmi  Ugyndkség (a  tovabbiakban: EEA), az  Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: EFSA), az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a
tovabbiakban: EMA) és a tagallami hatésagok.

A 1I. fejezet (Informécids rendszer €s platformok) 11 olyan rendelkezésbdl all, amely eldirja,
hogy az ECHA-nak Ilétre kell hoznia a vegyi anyagok ko6zds adatplatformjat, amely
hozzaférést biztosit a vegyil anyagokkal kapcsolatos adatokhoz. A vegyi anyagokkal
kapcsolatos ilyen adatok a kovetkezdket foglaljak magukban:

. az Onmagukban, keverékekben vagy érucikkekben eléforduldé vegyi anyagokra
vonatkoz06, a vegyi anyagokrdl szolo unids jogszabalyok alapjan eldallitott vagy
benyujtott, a fizikai-kémiai tulajdonsdgokkal, a veszélyekkel, a felhasznalassal, az

33 A 8. kornyezetvédelmi cselekvési terv nyomonkdvetési kerete, COM(2022) 357 final.
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expozicioval, a biztonsaggal, a kockazatokkal, az el6forduléssal, a kibocsatassal és a
gyartasi folyamattal kapcsolatos adatok ¢és informaciok;

J a kornyezeti fenntarthatésaggal kapcsolatos adatok és informaciok, beleértve az
¢ghajlatvaltozassal kapcsolatos informaciokat;

o a jogi kotelezettségekre, a tudomanyos tanulméanyokra és vegyi anyagokkal
kapcsolatos adatokra vonatkozo6 olyan informaciok, amelyek nem unids szabalyozasi
Osszefliggésben, hanem unids, nemzeti vagy nemzetkozi programok vagy kutatési
tevékenységek részeként keletkeztek;

° a referenciaértékekre vonatkozo6 adatok és informaciok;
. a tanulményokroél sz616 bejelentésekbdl szarmazo adatok €s informaciok;
. az e rendelet III. mellékletében felsorolt unids jogi aktusok szerinti szabalyozasi

folyamatokkal kapcsolatos informaciok, valamint az 1. mellékletben felsorolt unids
jogszabdlyok szerinti alkalmazandd jogi kotelezettségekre vonatkozd adatok;
valamint

o az e rendelet végrehajtasat tdmogatd adatok és informaciok, példaul a szabvanyos
formatumok ¢és az egységes fogalomtérak.

A javaslat kotelezettséget allapit meg annak biztositdsara, hogy kozos adatplatform
tartalmazza a vegyi anyagokkal kapcsolatos, az emlitett ligynokségek vagy a Bizottsag
birtokdaban 1év0, fent ismertetett tipusti adatokat. A hatésdgok belsd munkdjaval vagy
dontéshozatali folyamataival kapcsolatos dokumentumokat nem kell felvinni a k&zos
adatplatformba, kivéve, ha ez kifejezett eldiras.

A gybgyszerhatdbanyagok esetében csak az érintett anyagokra vonatkozd adatokat kell
feltlintetni. A relevans hatéanyagok olyan anyagok, amelyek nemcsak a gyogyszerekrdl szolo
jogszabalyok hatdlya al4 tartoznak, hanem a vegyi anyagokrol sz6lo egyéb jogszabalyok,
illetve a kdrnyezetvédelmi vagy egészségligyi szakpolitikdk szempontjabol is relevansak.
Idetartoznak a kettds felhasznalasu hatdanyagok, valamint olyan egyéb hatéanyagok, amelyek
kiilonosen perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd tulajdonsdgokkal rendelkeznek, vagy
amelyeknek ismerten magas a maradékanyag-szintje a kdrnyezetben.

Ez a fejezet rendelkezik a platform iranyitobizottsaganak felallitasarol, valamint arr6l, hogy a
Bizottsag hatarozza meg a kozos adatplatform iranyitasi rendszerét a platform muiikodésének
és fejlodésének tamogatasa és iranyitdsa érdekében. Meghatdrozza tovabba a kozos
adatplatformra iranyul6 adataramldsokat, hogy az ECHA adatokat gytijthessen, és elérhetoveé
tehesse Oket a platformon. Javasolja a vegyi anyagokra vonatkoz6 nyomonkovetési és
veszélyességi adatok egyszeriisitését annak biztositdsa érdekében, hogy az érintett unids
igynokség a szakteriiletével és megbizatasaval dsszhangban a megfeleld nyomonkdvetési és
veszélyességi adatokat tarolja. Mivel a human biomonitoring-adatok gyljtése személyes
adatok kezelését is jelentheti, a javaslat tartalmaz egy olyan rendelkezést, amely
felhatalmazast ad az ilyen adatok EEA 4altali jogszer(i kezelésére. A meglévé IPCHEM koz6s
adatplatformba torténd integraldsara a szolgdltatds esetleges zavarainak megeldzése
érdekében fokozatosan fog sor kertilni.

A kozos adatplatform részeként kialakitasra keriil a kiilon szolgéltatdsokat alkotd hét
épitdelem. Ezek kozé tartozik a vegyi anyagok nyomon kovetésére szolgdld informacids
platform, a referenciaértékek adattara, a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések adatbazisa,
a szabdlyozasi folyamatokra vonatkozo informacidkat tartalmaz¢ adatbazis, az alkalmazando
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jogi kotelezettségekre vonatkozd informdaciokat tartalmazo adatbéazis, a szabvanyos
formatumokat és egységes fogalomtarakat tartalmazd adattdr, valamint a kornyezeti
fenntarthat6saggal kapcsolatos informaciok — beleértve az éghajlatvaltozassal kapcsolatos
adatokat — adatbazisa. Minden egyes szolgaltatdsra egyedi rendelkezések vonatkoznak,
beleértve a szolgaltatas nyujtasaban részt vevo szervekre vonatkoz6 egyedi kotelezettségeket.

A TII. fejezet (Adatformatumok és egységes fogalomtarak) két rendelkezést tartalmaz. E
rendelkezések célja, hogy a felhasznalok megtalaljak az adatokat (fellelhetoség), valamint
hogy a vegyi anyagokkal kapcsolatos informaciok interoperdbilisak ¢és hozzaférhetok
legyenek. Kotelezettségeket 16 a Bizottsagra és az unios ligyndkségekre annak érdekében,
hogy meghatarozzdk a formatumokat és az egységes fogalomtarakat, és dijmentesen
elérhetévé tegyék Oket a vegyi anyagok kozds adatplatformjan. Eldirja tovabba, hogy
orvosolni kell a létrehozd felek kozott a szabvanyos formatumok vagy az egységes
fogalomtarak tekintetében fennallo esetleges eltéréseket.

A 1TV. fejezet (Adatfelhasznélas és titoktartds) két olyan rendelkezést tartalmaz, amely
meghatarozza a k6zos adatplatformon tarolt informacidokhoz vald hozzaférési jogot, valamint
a hatosagok felhasznaldsi jogat a kozos adatplatformon taldlhatdé adatok felhasznéldsa
tekintetében. Kiilonbséget tesz a hozzaférési jogok kozott, hogy kiilonbséget tegyen a
hasznalhatjdk a k6zos adatplatformon tarolt adatokat. Az adatok felhasznalasa feltételekhez
kotott, ideértve azt is, hogy tiszteletben kell tartani azon jogszabaly titoktartasi szabalyait,
amelynek értelmében az adatok benyujtasra kertiiltek.

Az V. fejezet (A vegyi anyagok nyomonkovetési és elorejelzési kerete) harom olyan
fliggetlen, mégis egymashoz szorosan kapcsolodo rendelkezést tartalmaz, amely 1étrehozza a
vegyi anyagok és a vegyi kockazatok nyomonkovetési keretét. Kotelezettségeket ro az unios
igynokségekre annak érdekében, hogy létrehozzdk a vegyi szennyezés hatdsainak nyomon
kovetésére, valamint a vegyi anyagokrdl szold jogszabalyok hatékonysaganak mérésére
szolgdldo mutatok iranyitopultjat. Emellett kotelezettségeket r6 az ligynokségekre, hogy
segitsék egy korai eldrejelzd és intézkedési rendszer létrehozasat ¢s mitkddtetését az ijonnan
felmeriilé vegyi kockéazatok tekintetében. Létrehozza a kivélasztott vegyi anyagok
tulajdonsagaira, felhasznaldsara és piaci jelenlétére vonatkoz6 informacidk dsszegylijtésére €s
nyilvanos terjesztésére szolgald megfigyel6i funkciot, amely kezdetben a nanoanyagokra
Osszpontosit, ¢és kiterjed a korabban létrehozott Nanoanyagok Europai Unids
Megfigyeldkozpontjara (EUON). Kotelezettségeket 16 a Bizottsagra a relevans vegyi anyagok
vagy vegylanyag-csoportok kivalasztasa tekintetében, €s lehetové teszi az ECHA szdmara,
hogy ezt kovetden felhasznalja az adatokat a kozos adatplatformon, és adott esetben Uj
adatokat generaljon, tobbek kozott az adatgeneralasi mechanizmus alkalmazasaval. Ez a
fejezet atfogd és hasznos nyomonkdvetési €s eldrejelzési keretet kivan meghatarozni a vegyi
anyagok vonatkozasaban, hogy azok felhasznalhatok legyenek a vegyi anyagokkal
kapcsolatos fellépések €s szakpolitikai dontéshozatal soran, és alatdmasszak azokat.

A VI. fejezet 1étrehozza az adatgeneraldsi mechanizmust, amely lehetové teszi az ECHA
szamara, hogy vizsgalatok vagy nyomon kdvetés formajaban tanulményokat rendeljen meg. A
cél a vegyl anyagokrdl sz616 uniods jogszabalyok végrehajtasanak és értékelésének tamogatasa
a hataskore keretében, valamint a vegyi anyagokra vonatkoz6é unids szakpolitika
tamogatasahoz ¢és kidolgozasahoz valdo hozzdjarulas. Meghatarozza a tudomanyos
tanulmanyok megrendelésére vonatkozd rendelkezés feltételeit és mindsitdit, igy tobbek
kozott biztositja, hogy ne végezzek el ujra a meglévo tanulmanyokat, fenntartja a vonatkozo
uniods jogszabalyok értelmében a kotelezettekre haruld bizonyitasi terhet, valamint kotelezéveé
teszi az ECHA ¢és az EFSA szamara, hogy e javaslat és a 178/2002/EK rendelet 32. cikke
alapjan egyiittmiikddjenek a tanulmanyok tervezése és megrendelése soran. A mechanizmus
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beépiilhet a szabalyozasi folyamatokba azokban az esetekben, amikor hidnyoznak az adatok,
hogy ellendrizni lehessen a jogi intézkedések hatékonysagat, valamint hogy kiegészitd
adatokat lehessen eldallitani tovabbi bizonyitékként egy adott anyaggal vagy
dokumentécioval kapcsolatos sulyos vitak kivételes eseteiben. Ez hozza fog jarulni a vegyi
anyagokkal kapcsolatos hatékonyabb és szilardabb tudasbazishoz, valamint a tudoményos
értekelésekbe vetett kozbizalom megteremtéséhez.

A VII. fejezet (A tanulmanyok bejelentése) eldirja, hogy a vallalkozoknak be kell jelenteniiik
a tanulmanyokra vonatkozd informéciokat a tanulményokkal kapcsolatos bejelentések
adatbazisdba — amely a kozOs adatplatform részét képezi —, amikor az e rendelet I.
mellékletében felsorolt jogszabdlyok szerinti kotelezettségek teljesitése érdekében
tanulmanyokat rendelnek meg. A kotelezettség mind az &gazatra, mind pedig az ilyen
tanulmanyokat megrendelé vagy elvégezni szdndékozd laboratoriumokra ¢és vizsgald
intézményekre vonatkozik. Az ECHA feladata a tanulményokkal kapcsolatos bejelentések
adatbazisanak kezelése. A tanulméanyok bejelentésével kapcsolatos informacidk csak akkor
keriilnek tovabbitasra a kozds adatplatformra, ha adott esetben megtorténik a kapcsolodo
szabalyozasi dokumentacid benyujtasa, és lezarultak a vonatkozé titoktartasi értékelések. E
fejezet célja az atlathatdsag erdsitése a vegyiparban, valamint biztositani kivanja, hogy a
szabalyozasi folyamatot aldtdmaszté dokumentici6 minden rendelkezésre allo6 adatot
tartalmazzon. Ennek eredményeként a hatdsdgok tdjékoztatdst kaphatnak arr6l, ha a
vegyiparrdl szold jogszabalyok szerinti szabalyozasi folyamatok keretében tanulmanyok
vannak tervben.

A VIII. fejezet (Felhatalmazason alapuld hataskorok) felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy
modositsa e rendelet mellékleteit a relevans Uj unids jogszabalyok rendelkezéseinek
naprakéssz¢ tétele érdekében.

A IX. fejezet (Végrehajtds) meghatdrozza a maganfelekre vonatkozd kotelezettségek
érvényesitésére vonatkozo rendelkezéseket, valamint meghatirozza a jelentéstételre és a
szankciok megallapitasara vonatkozo rendelkezéseket a tagéllamok szdmara.
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2023/0453 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a vegyi anyagok kozos adatplatformjanak létrehozasarol, az abban foglalt adatok

megtalalhatosagat, hozzaférhetoségét, interoperabilitasat és tGjrafelhasznalhatosagat

biztosito szabalyok megallapitasarol, valamint a vegyi anyagokra vonatkozo
nyomonkovetési és elorejelzési keret 1étrehozasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikddésérdl szolo szerzddésre, és kiillondsen annak 114. cikke (1)

bekezdésére,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsadg véleményére,

rendes jogalkotési eljaras keretében,

mivel:

(1)

Az eurdpai zdld megallapodas™ ambicidzus célokat tiiz ki a toxikus anyagoktol
mentes kornyezetre €s a szennyezOanyag-mentességre vald atallds lehetové tétele

érdekében. A vegyi anyagokra vonatkozé fenntarthatosagi stratégia’

szennyezOanyag-mentességi célkitlizés kulcsfontossaghh megvalositasa, és bevezeti az
»egy anyag, egy értékelés” megkozelitést, amelynek célja az unios jogszabalyokban
eldirt, vegyi anyagokra vonatkozd biztonsagi értékelések hatékonysagéanak,
eredményességének, koherencidjanak ¢és atlathatésdganak javitdsa. Az emlitett
stratégia szerint ,,biztonsadgos és fenntarthato tervezésti” kritériumokat kell kidolgozni
annak érdekében, hogy lehetévé valjon a biztonsagos és fenntarthatd vegyi anyagok
gyartasa €s felhaszndldsa azok teljes €letciklusa soran. A stratégia azt is eldirja, hogy a
vegyl anyagokra vonatkozo korai eldrejelzd rendszer révén meg kell erdsiteni a
tudoményos fejlemények €s a szakpolitikai dontéshozatal kozotti kolcsonhatast annak
biztositasa érdekében, hogy az unids szakpolitikdk kezeljék az Ujonnan felmeriild
vegyl kockazatokat, amint nyomon kd&vetéssel és kutatdssal azonositottdk Oket,
valamint hogy ki kell dolgozni egy mutatdkat tartalmazé keretet a vegyi szennyezés
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A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a Tanacsnak, az Eurdpai
Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — Az eurdpai z6ld megallapodas,

COM(2019) 640 final.

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsdganak — A vegyi anyagokra vonatkozd fenntarthatdsagi stratégia a

toxikus anyagoktdl mentes kdrnyezetért, COM(2020) 667 final.
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kivaltd okainak és hatdsainak nyomon kdvetésére, illetve a vegyi anyagokrol szolo
jogszabalyok hatékonysaganak mérésére. Ez a rendelet e célkitlizések megvaldsitasara
torekszik.

E rendelet f6 célkitlizése, hogy novelje a kornyezet és az emberi egészség veszélyes
vegyl anyagokbdl eredd kockazatokkal szembeni védelmét, valamint eldsegitse a
vegyl anyagok belsé piacdnak miikodését. E célbol ennek a rendeletnek 1étre kell
hoznia a vegyi anyagok kozds adatplatformjat (a tovabbiakban: k6zos adatplatform),
amelyet az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) fog kezelni. A ko6zos
adatplatform olyan digitalis infrastruktira, amely Osszegylijti a vegyi anyagokra
vonatkozo0, a vegyi anyagokra vonatkozo6 unios vivmanyok alapjan eléallitott adatokat
¢s informaciokat. E rendeletnek emellett kiilon szolgéltatasokat kell létrehoznia a
kozos adatplatformon, és szabalyokat kell megéllapitania a platformon tarolt adatok
hozzaférhetéségére és hasznalhatosdgara vonatkozdan. E rendelet vegyi anyagokra
vonatkozo, a hatdsagok rendelkezésére allo kozos tudasbazist kivan létrehozni annak
érdekében, hogy lehetdvé tegye a vegyi anyagok ¢€s hatasaik hatékonyabb, teljes kort,
koherens és megbizhaté tudomanyos értékelését, és biztositani kivanja a meglévo
informéciok legjobb felhasznaldsat a vegyi anyagokrél szold unids jogszabalyok
végrehajtasa és kidolgozasa céljabol. A rendelet célja tovabba, hogy az Unidban
egyablakos ligyintézést biztositson a vegyi anyagokra vonatkoz6, a nagykézonség
szamara hozzaférheté adatokkal és informaciokkal kapcsolatban, és ezaltal ndvelje a
vegyl anyagokra vonatkozd szabdlyozéasi folyamatok kiszdmithatosdgat ¢és
atlathatdsagat, valamint hogy megerdsitse a nagykdzonségnek a tudomdanyos
dontéshozatal megalapozottsagéba vetett bizalmat.

Az (EU) 2022/591 eurépai parlamenti és tanacsi hatarozat®® értelmében hossza tavi

kiemelt célkitlizés a digitalis és adattechnoldgidkban rejld lehetdségek kiaknazasa a
kornyezetvédelmi szakpolitika tAmogatasa érdekében, tobbek kozott lehetdség szerint
valés ideji adatok, valamint az Okoszisztémak allapotara vonatkozo informdaciok
rendelkezésre bocsatasaval, fokozva egyuttal az e technologidk kornyezeti
labnyomanak minimalizalasara irdnyuld eréfeszitéseket, valamint biztositva az adatok
¢s informacidk atlathatésagat, hitelességét, interoperabilitdsdit ¢€s nyilvanos
hozzaférhetdségét. A vegyi anyagokra vonatkozd adatok és informaciok ezért
elengedhetetlenek az unidés kornyezetvédelmi szakpolitika, kiilondsen a vegyi
anyagokra vonatkoz6 szakpolitika megfeleld kidolgozasahoz és végrehajtasahoz.

Az eurdpai adatstratégiardl sz6lo, 2020. februar 19-i kozleményében®” a Bizottsag

ismertette a kdzos eurdpai adattérre vonatkozd elképzelését, és kiemelte az agazati
adatterek fejlesztésének sziikségességét a stratégiai teriileteken, mivel a gazdasagnak
¢és a tarsadalomnak nem minden 4gazata halad azonos iitemben. Ez a rendelet ezért a
vegyl anyagok kozds adatplatformjanak (a tovabbiakban: ko6zds adatplatform)
létrehozasaval létre kivanja hozni a vegyi anyagok adatterét, amely az eurdpai
adatstratégidban emlitettek szerint egyuttal a zoldmegallapodéas-adattér részét képezi.
Ezenkiviil a Bizottsdg ebben a stratégiaban tobb problémat is kiemelt a kozjo
érdekében rendelkezésre 4all6 adatokkal kapcsolatban, beleértve az adatok
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/591 hatdrozata (2022. aprilis 6.) a 2030-ig tart6 idoszakra
$z016 altalanos unids kdrnyezetvédelmi cselekvési programrol (HL L 114.,2022.4.12., 22. o.).

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsagdnak — Eurdpai adatstratégia, COM(2020) 66 final.
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rendelkezésre allasat, az adatinfrastruktirakat és az adatirdnyitast, az interoperabilitast,
valamint a kozigazgatasi szervek kozotti megfeleld adatmegosztas hidnyat. Ez a
rendelet fokozni kivdnja a vegyi anyagokra vonatkozd adatok hozzaférhetéségét
azaltal, hogy eldirja az érintett unids iligynokségek szamara, hogy bocsassak
rendelkezésre az adatokat a vegyi anyagok kozoOs adatplatformjaba vald integralés
céljabol, tovabbd a szabvanyos formatumok é&s az egységes fogalomtarak
létrehozasaval eld kivanja mozditani az emlitett adatok interoperabilitasat, valamint
meg kivanja konnyiteni a kozigazgatasi szervek kozotti adatcserét és az adatok
felhasznalasat a szabalyozasi és szakpolitika-fejlesztési feladataik hatékony ellatasa
érdekében.

E rendelet célja tovabba, hogy a vegyiparban végrehajtsa az Interoperabilis Europarol
sz616 jogszabalyra iranyuld javaslatban®® meghatarozott elveket azaltal, hogy
megerdsiti a vegyi anyagokkal kapcsolatos kozszolgaltatasok nyujtasara vagy
irdnyitdsdra hasznalt haldzati ¢és informdacidés rendszerek hatdrokon atnyualo
interoperabilitdsat az Unidban. Ez a rendelet hozza fog jarulni az adatok fokozott,
hatarokon atnyulé aramlasahoz a valdban europai digitalis szolgaltatasok tekintetében,
¢és kiszélesiti a vegyi anyagokra vonatkozd, nyilvanosan hozzaférhetd adatokhoz vald
hozzaférést a mas dgazatok alkalmazésaiban val6 felhasznalés céljabol.

A vallalkozokat és a tagallamok illetékes hatdsagait kiilonb6z6 unids jogi aktusok arra
kotelezik, hogy adatokat ¢és informacidkat szolgéltassanak szdmos unids
ligynokségnek, valamint konkrét esetekben a Bizottsagnak. Emiatt toredezettek a
vegyl anyagokra vonatkozo adatok és informacidok, amelyeket kiillonboz6
adatmegosztasi ¢és -felhaszndldsi feltételek mellett és kiilonb6zé formatumokban
tarolnak. Ez a toredezettség megakadalyozza a kozigazgatasi szerveket és a
nagykozonséget abban, hogy egyértelmli attekintést kapjanak arrdl, milyen
informéciok allnak rendelkezésre az egyes vegyi anyagokrdl vagy vegyi anyagok
csoportjairdl, hol és hogyan lehet hozzaférni az informdciokhoz, és hogy azok
felhasznalhatok-e. Ez noveli annak valoszinliségét, hogy a vegyi anyagokrdl szo6lo
kiilonb6zd unids jogi aktusok altal eldirt, ugyanazon vegyi anyagra vonatkozo
kiilonbozd értékelések nem lesznek kovetkezetesek, illetve hogy megrendiil a
nagykozonségnek a vegyi anyagokra vonatkozo unids dontések tudomanyos alapjaiba
vetett bizalma. Annak biztositdsa érdekében, hogy a vegyi anyagokra vonatkozo
adatok konnyen megtalalhatok, hozzaférhetdk, interoperabilisak és felhasznalhatok
legyenek, az ECHA-nak 1étre kell hoznia a vegyi anyagok kozds adatplatformjat. A
vegyi anyagok kozds adatplatformjdnak egységes hivatkozasi pontként, valamint
kibdvitett és megosztott tényalapként kell szolgdlnia annak érdekében, hogy lehetdveé
tegye a vegyl anyagokra vonatkoz6 koherens veszély- és kockazatértékelések
hatékony elvégzését a vegyil anyagokrdl szolo kiillonbozé unids jogi aktusok
értelmében, valamint lehetdvé tegye az ujonnan felmeriil vegyi kockéazatok, illetve a
vegyl szennyezeés kivaltd okainak €s hatasanak idében térténd azonositasat.

A koz0s adatplatformnak tartalmaznia kell az 1. mellékletben felsorolt, vegyi
anyagokrol szolo unids jogszabalyok végrehajtasanak részeként létrehozott vagy
benyujtott, az érintett unids ligyndkségek vagy a Bizottsag birtokdban 1évd, vegyi

38

Javaslat — Az Eurépai Parlament és a Tanacs rendelete a kozszféra Unidén beliilli magas szintd
interoperabilitdsat biztosité intézkedések meghatarozasardl (az Interoperabilis Eurdpardl szo6lo
jogszabaly), COM(2022) 720 final.
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anyagokkal kapcsolatos adatokat és informacidkat. Ez magéaban foglalja példaul az
érintett unids ligynokségekhez benyujtott Osszes szabalyozasi dokumentéiciot vagy
kérelmet, de a vegyi anyagok eléfordulasara vonatkoz6, a tagallamok altal az unids
ligynokségekhez vagy a Bizottsdghoz a jelentéstételi kotelezettségeiknek megfelelden
benyujtott adatokat is. A k6zos adatplatformnak tartalmaznia kell a vegyi anyagokkal
kapcsolatos unids, nemzeti vagy nemzetkozi programok vagy kutatdsi tevékenységek
részeként eldallitott, vegyi anyagokra vonatkozo adatokat és informacidkat is,
amennyiben ezek az adatok ¢és informdciok a Bizottsdg vagy az egyik érintett
ligynokség birtokaban vannak.

Tekintettel arra, hogy a gyogyszerekre vonatkoz6 unids jogi aktusok alapjan végzett
kockézat- és veszélyértékelések — a vegyi anyagokrdl szolo f6 unids jogi aktusok
alapjan végzettekhez képest — eltérd jellegliek, a gydgyszerek esetében csak az
Eurdopai Gyogyszerligynokség (a tovabbiakban: EMA) birtokdban 1évd, az emberi €s
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek kornyezeti kockézatértékelésével
kapcsolatos, vegyi anyagokra vonatkozo adatokat, az emberi felhasznélasra széant
gyogyszerekre vonatkozé nem klinikai vizsgélatokra vonatkoz6 adatokat és a
maradékanyag-hatarértékekre ~ vonatkoz6  adatokat, valamint az  egyedi
referenciaértékeket kell felvinni a kozos adatplatformra. A gyogyszerhatdanyagok
esetében csak az érintett anyagokra vonatkoz6 adatokat kell felvinni. Idetartoznak a
gyogyszerekrol szolé jogszabalyok hatdlya ald tartozd6 ¢€s az e rendeletben
meghatarozott egyéb unids jogszabalyok altal szabalyozott mas alkalmazasokban is
hasznalt hatéanyagok, valamint egyéb olyan hatdéanyagok, amelyek kiilonosen
perzisztens, bioakkumulativ ¢és mérgezd tulajdonsdgokkal rendelkeznek, vagy
amelyeknek ismerten magas a maradékanyag-szintje a kornyezetben.

Ezeknek az adatoknak tovabba a véglegesitett vonatkozo eljarasok keretében az EMA-
nak benyujtott adatokra, illetve az e rendelet hatalybalépését kovetden benyujtott
adatokra kell korlatozddniuk. Egy késdbbi szakaszban lehetdvé kell tenni, hogy adott
esetben az EMA birtokdban 1év0, az e rendelet hatalybalépése elott lezarult eljardsokra
vonatkozo adatok is felkeriiljenek a k6z0s adatplatformra.

A forgalomba hozott és az egészségligyi vagy fizikai hatasaik alapjan veszélyesként
besorolt keverékek pontos kémiai Osszetételére vonatkozd, a tagdllamok 4&ltal az
1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® 45. cikke alapjan kijeldlt
szervekhez benyujtott informacidk érzékenysége miatt ezeket az informacidkat nem
szabad felvinni a ko6zds adatplatformra. Hasonloképpen, mivel a kozmetikai
késztermékekre vonatkoz6 adatok és informaciok kereskedelmi szempontbol
érzékenyek, az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet*® 13. cikke
alapjan a kozmetikai termékek bejelentésére szolgalod portalra bejelentett, kozmetikai
termékekre vonatkozo informaciok sem szerepelhetnek a kozds adatplatformon. A
kozmetikai termékek egyes kémiai Osszetevdit illetben azonban a kozOs
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Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasardl, a 67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv
modositasardl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol (HL
L 353.,2008.12.31,, 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.) a kozmetikai
termékekrdl (HL L 342.,2009.12.22., 59. o.).
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adatplatformnak tartalmaznia kell a vegyi anyagokra vonatkozo adatokat ¢&s
informéaciokat.

Annak biztositasa érdekében, hogy az Eurdpai Bizottsdg, a vegyi anyagokkal
foglalkoz6 uniods ligynokségek ¢€s az illetékes tagallami hatdsdgok (a tovabbiakban: a
hatosagok) el tudjak latni feladataikat, a bels6 munkéjukkal vagy dontéshozatalukkal
kapcsolatos, vegyi anyagokra vonatkoz6 adatokat tartalmazé dokumentumok
foszabaly szerint nem szerepelhetnek a k6zos adatplatformon.

A digitdlis gazdasag igényeinek kielégitése, valamint a kornyezet és az emberi
egészség magas szintll védelmének biztositasa érdekében ki kell dolgozni egy olyan
harmonizéalt keretet, amely meghatdrozza, ki jogosult hozzaférmni a kozos
adatplatformon talalhatd, vegyi anyagokra vonatkozo adatokhoz, illetve ki jogosult
felhasznalni 6ket, milyen feltételek mellett, milyen alapon, és milyen célokra. A vegyi
anyagokkal kapcsolatos szabdlyozasi feladatokkal megbizott hatosagok szamara
lehetévé kell tenni, hogy a szabalyozasi kotelezettségeik és feladataik hatékony
teljesitéséhez felhasznaljadk a kozos adatplatformon talalhatd, vegyi anyagokra
vonatkoz6 adatokat és informacidkat, hogy javitsak a vegyi anyagokkal kapcsolatos
értékelések eredményességét, hatékonysagat ¢€s koherencidjat, valamint a vegyi
anyagokra vonatkozé unios szakpolitikak kidolgozasat, valamint 6sztondzni kell dket
erre.

A vegyi anyagokrol szold unids jogi aktusokban meghatirozott kotelezettségek
eredményeként keletkezett, vegyi anyagokra vonatkoz6 adatokat és informéciokat a
bizalmas tizleti informaciokra vonatkozd, titoktartas iranti kérelmek védhetik. Az ilyen
adatok nyilvénos terjesztése hatassal lehet a maganfelek kereskedelmi érdekeire. A
kotelezettek jogbiztonsaganak biztositasa és jogos elvarasaik védelme, valamint az
ipar belsd piaci versenyképességének biztositdsa érdekében az ECHA-nak a kozds
adatplatformon tarolt adatokhoz és informdacidkhoz. E célbol a hatésdgoknak teljes
korlh hozzaféréssel kell rendelkezniiik a kozds adatplatformon talalhato, vegyi
anyagokra vonatkoz6 valamennyi adathoz és informacidhoz, beleértve a bizalmas
informaciokhoz vald hozzaférést, mig a vallalkozoknak és a nagykdzonségnek
korlatozott hozzaféréssel kell rendelkeznie ezekhez az adatokhoz és informaciokhoz,
¢s ez nem foglalja magéaban a bizalmas informéciokhoz val6 hozzaférést.

A koz0s adatplatformon tarolt adatok felhasznaldsa soran a hatdsagoknak tiszteletben
kell tartaniuk a kibocsatéi elvet. Ezen elv értelmében a vegyi anyagokra vonatkozo
adatoknak a kibocsato altal meghatarozott, az Ugyndkség altal az adatok kozds
adatplatform felé torténd tovabbitasakor jelzett bizalmas jeldlését az emlitett adatokat
vagy informdcidkat a szabdlyozasi feladataik ellatdsa vagy feladataik ellatasa
érdekében felhaszndlo hatdsagoknak tiszteletben kell tartaniuk.

Az 1. mellékletben felsorolt unids jogi aktusok szerinti adatok vagy informaciok
eldallitasa vagy benyujtasa soran a kotelezettek jogos elvarasainak védelme, valamint
hat6ésagok altali felhaszndlds esetén az emlitett informéciok bizalmas jellegének
védelme érdekében az I. mellékletben felsorolt unids jogi aktusokban meghatarozott, a
bizalmas informéciok nyilvanossagra hozatalara vonatkoz6 kivételes indokok csak az
emlitett jogi aktusoknak megfelel6en benyujtott vagy eldallitott adatok és informaciok
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kozzétételére alkalmazandok. Példaul a 178/2002/EK eurdpai parlamenti €és tandcsi
rendelet*! 39. cikkének (4) bekezdése értelmében, ha az emberi egészség, az éllati
egészség vagy a kornyezet védelme érdekében — példaul vészhelyzetekben —
elengedhetetlen a siirgés fellépés, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag (a
tovabbiakban: EFSA) nyilvanossagra hozhatja az emlitett rendelet értelmében
korabban bizalmasnak mindsiilé informacidkat, és az EFSA-nak nyilvanossagra kell
hoznia azokat a kordbban bizalmasnak tekintett informaciokat, amelyek az EFSA
tudomanyos eredményeibdl levont kovetkeztetések részét képezik, és amelyek az
emberi egészségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt elére lathatod
hatasokra vonatkoznak. Hasonloképpen, az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet*? 118. cikke lehetévé teszi az ECHA szamadra, hogy nyilvanossagra
hozza az emlitett rendelet alapjdn hozzd benyujtott bizalmas informaciokat,
amennyiben az elengedhetetlen az emberi egészség, a biztonsag vagy a kornyezet
védelme érdekében torténd siirgds intézkedések, példaul vészhelyzetek esetén.

Figyelembe véve, hogy az ligynokségeknek tudoményos adatokat — koztiik bizalmas
¢s személyes adatokat — kellene tarolniuk, biztositani kell, hogy az ilyen tarolds az
informacios rendszerek magas szintli biztonsaganak megfelelden torténjen, és a
bizalmas adatokhoz val6 hozzaférés ellendrizheto legyen.

Mikozben az ECHA-nak fokozatosan azonositania és fejlesztenie kellene a kozos
adatplatform miiszaki funkciéit, e rendeletnek meg kell hatdroznia bizonyos kiilon
szolgéltatdsokat. Ezért a kozos adatplatformnak — amellett, hogy hozzaférést biztosit a
vegyl anyagokra vonatkoz6, az tligynokségek és a Bizottsag altal rendelkezésre
bocsatott adatokhoz — hozzaférést kell biztositania a vegyi anyagokra vonatkozo, a
kiilon szolgalatatasain keresztiil rendelkezésre bocsatott adatokhoz és informacidkhoz
is. Ezeket a kiilon szolgaltatdsokat integralni kell a kozds adatplatformba, és a
kovetkezOk tartoznak ide: a vegyi anyagok nyomon kovetésére szolgaldé meglévd
informécios platform (a tovdbbiakban: IPCHEM), a referenciaértékek adattira, a
tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések adatbazisa, a szabalyozasi folyamatokra
vonatkoz6 informdcidkat tartalmazo adatbazis, az alkalmazando jogi kotelezettségekre
vonatkoz6 informacidkat tartalmazd adatbdzis, a szabvanyos forméatumokat és az
egységes fogalomtdrakat tartalmazd adattar, a kornyezeti fenntarthatosaggal
kapcsolatos adatok adatbazisa, valamint a vegyi anyagokra vonatkozd mutatdok
iranyitopultja.

A Bizottsagnak végrehajtasi tervet kell elfogadnia, amelyben meghatarozza a
platformon keresztiil hozzaférhetové teendd kezdeti adatkészleteket €s az integracidjuk
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Az Europai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az ¢élelmiszerjog altalanos
elveirdl és kovetelményeirdl, az Europai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 1étrehozasarol és az élelmiszer-
biztonsagra vonatkozo6 eljarasok megallapitasarol (altalanos élelmiszerjog) (HL L 031.,2002.2.1., 1. 0.).
Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
iigynokség 1étrehozéasarol, az 1999/45/EK iranyelv moédositasarél, valamint a 793/93/EGK tanacsi
rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a
93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 396.,
2006.12.30., 1. 0.).
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iitemtervét, tekintettel a Bizottsag és az iigyndkségek elékészitd munkdjara®. A
Bizottsdgnak a kozos adatplatform mikodésének és fejlddésének tamogatasa és
iranyitasa érdekében létre kell hoznia egy irdnyitasi rendszert, amely kiterjed a
munkastruktardk megszervezésére, az ECHA ¢és az adatszolgaltatok kozotti
koordinacidra, valamint az adatintegracidhoz sziikséges szabalyokra, formatumokra és
fogalomtérakra, tovabba gordiild végrehajtasi tervet kell kdvetnie, hogy biztositsa az
elorehaladast a platformra felveendd 0j adatkészletek és szolgéltatasok azonositasa €s
integralasa terén. Az irdnyitdsi rendszert a Bizottsagnak kell elfogadnia és sziikség
szerint  aktualizdlnia, miutan konzultdlt a platform Ujonnan létrehozott
iranyitobizottsagaval, amely az unios ligynokségek €s a Bizottsag képviseldibal all. A
végrehajtasi terv és az irdnyitasi rendszer kidolgozasara vonatkoz6d kotelezettségek
végrehajtasara vonatkoz6 egységes feltételek biztositdsa érdekében a Bizottsagot
végrehajtasi hataskorrel kell felruhazni.

A koz0s adatplatformnak a lehet6 legszélesebb kozosséget kell szolgalnia, és képesnek
kell lennie az 1j felhaszndlasi esetek kezelésére, az 1j relevans adatkészletek
integraldsara, j funkciok kifejlesztésére, valamint a fejlodé eszkozokre és
alkalmazasokra valo reagalasra.

Annak érdekében, hogy a vegyi anyagokra vonatkoz6 valamennyi relevans adat és
informécio elérhetd legyen a kozds adatplatformon, a Bizottsdgnak ¢és az unids
ligynokségeknek — nevezetesen az FEurdépai Munkahelyi Biztonsagi és
Egészségvédelmi Ugynokségnek (a tovabbiakban: EU-OSHA), az ECHA-nak, az
Eurdpai Kérnyezetvédelmi Ugynokségnek (a tovabbiakban: EEA), az EFSA-nak és az
EMA-nak (a tovabbiakban: ligynokségek) — adatszolgéltatoként kell eljarniuk, és a
kozos adatplatformba vald integracid céljabol az ECHA rendelkezésére kell
bocsataniuk a relevans — sajat vagy birtokukban 1évé — adatokat. Az ligynokségeknek
— a sajat adatai rendelkezésre bocsatdsakor beleértve magat az ECHA-t is —
biztositaniuk kell a sziikséges szabvanyos metaadatokat, a kontextudlis informaciokat
¢és a platform struktirdjanak megfeleld feltérképezést, és tiszteletben kell tartaniuk a
szabvanyos formatumokra és az egységes fogalomtarakra — amennyiben rendelkezésre
allnak ilyenek — vonatkoz6 szabalyokat.

Annak biztositasa érdekében, hogy a k6zos adatplatformon megfeleld tudasbazis alljon
rendelkezésre a vegyi anyagokkal kapcsolatban, a Bizottsag szdmara lehetove kell
tenni, hogy felkérje az ligynokségeket arra, hogy az I. mellékletben felsorolt unids jogi
aktusok szerinti kotelezettségek részeként az iigynokségeknek mar tovabbitott
adatokon tul a k6zds adatplatformon taroljak, kezeljék és hozzaférhetdvé tegyék az
unids, nemzeti vagy nemzetk6zi programok vagy kutatasi tevékenységek részeként
eldallitott adatokat is. A Bizottsdgnak a hatdskoriiknek és a kijelolt feladataiknak
megfelelden kell ilyen kéréseket intéznie az iigynokségekhez.

Egyes adattipusok jelenleg egyik iligynokség hataskorébe sem tartoznak. Az
tigynokségek felelosségi korének egyértelmiisége és a vegyi anyagokra vonatkozo
adatok hatékony kezelése érdekében az ligyndkségek szdmara eld kell irni, hogy a
kozos adatplatformon adott adattipusokat taroljanak, kezeljenek ¢és tegyenek
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Az Eurodpai Unid vegyi anyagokra vonatkozé kozos adatplatformja, Projektindité dokumentum, v1.1.,
amelyet az ,,egy anyag, egy értékelés” megkozelitéssel foglalkozd szolgéalatkdzi csoport 2023. februar
27-én jovahagyott.
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elérhetévé. E célbol az ECHA-nak kell tarolnia a munkahelyi nyomonkdvetési
adatokat és ezekkel kapcsolatban adatszolgaltatoként kell eljarnia a kdzos adatplatform
fel¢, az EEA-nak pedig a beltéri levegdmindségre és a kornyezetvédelemre vonatkozé
nyomonkovetési adatokat, valamint az emberi matrixokban — példaul a vérben vagy a
tovabbiakban: humanbiomonitoring-adatok) kell tarolnia és ezekkel kapcsolatban
adatszolgaltatoként kell eljarnia a kozos adatplatform felé.

A tudomanyos adatok elterjedésének javitdsa, valamint a vegyi anyagok biztonsagi
értékelésére €és a vegyi anyagok kornyezeti fenntarthatdsagi hatdsaira vonatkozo
tudasbazis bovitése érdekében az uniods keretprogramok altal finanszirozott kutatoknak
vagy kutatokonzorciumoknak a ,,sziikséges zartsag melletti lehetd legnagyobb mértékii
nyitottsag” elvvel Osszhangban elérhetévé kell tenniiik az EEA szdméra a kutatési-
fejlesztési programok eredményeként gytijtétt vagy eldallitott huméanbiomonitoring-
adatokat, valamint az ECHA szadmara a vegyi anyagokra vagy anyagokra vonatkozoan
altaluk gyljtott vagy eldallitott kdrnyezeti fenntarthatosagi adatokat.

Az EEA mint a koérnyezetbe keriilé vegyi anyagokra vonatkozo6 adatok és informaciok
nyomon kovetéséért felelds iligynokség feladata a humanbiomonitoring-adatok
gyljtése, tarolasa és kezelése is. Amennyiben a humdanbiomonitoring-adatok a
EEA csak akkor kezelheti ezeket az adatokat, ha az adatkezelés az (EU) 2018/1725
eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet** 10. cikke (2) bekezdésének g) pontjaban
eldirtak szerint jelentds kozérdekbdl sziikséges. Ez a rendelet meghatarozza azokat az
eseteket, amikor ilyen jelentds kozérdek fiiz6dik a humanbiomonitoring-adatok
kezeléséhez: ezek azok az esetek, amikor az EEA ezeket az adatokat a vegyi anyagok
altal az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatasok értékelése, az expozicid
idébeli és térbeli tendencidinak nyomon kovetése, az egészségiigyi kockazati és
hatasmutatok kidolgozasa, a szabalyozdi beavatkozas hatdsdnak nyomon kovetése,
valamint a szabalyozasi kockazatértékelések tamogatasa céljabol kezeli.

Annak biztositasa érdekében, hogy megfeleld biztositékok éalljanak rendelkezésre az
ilyen érzékeny tipusii személyes adatok védelmének biztositasara, az EEA csak
anonimizalt humanbiomonitoring-adatokat adhat at az ECHA-nak az IPCHEM-be ¢és a
ko6zos adatplatformba valo integracio céljabol. A jelenleg a Bizottsag altal mitkodtetett
IPCHEM a vegyi anyagok el6fordulasara vonatkozoan gytijt adatokat a kiilonb6zd
kozegekben, tobbek kozott a vizben, a talajban, a beltéri és kiiltéri levegdben, a
bidtaban, az élelmiszerekben és takarmanyokban, az emberekben és a termékekben. A
kiilonb6z6 informdacios rendszerek integraldsabol szarmazd elonydk kihasznalésa,
valamint annak biztositdsa érdekében, hogy a vegyi anyagokkal kapcsolatos
eléfordulasi adatok a vegyi anyagokra vonatkoz6 egyéb adatokkal egyiitt
felhasznalhatok legyenek, az ECHA-nak at kell vennie a Bizottsagtél az IPCHEM
mikddtetését, és integralnia kell azt a kdzos adatplatformba annak egyik f6 kiilon
szolgaltatasaként.
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Az Eurépai Parlament és a Tanadcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és ligynokségek altali kezelése
tekintetében valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és
az 1247/2002/EK hatéarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. o0.).
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Az IPCHEM jelenlegi miikddésében bekovetkezd zavarok megeldzése érdekében az
ECHA-nak az IPCHEM-et az integracid pillanatdban az IPCHEM-ben elérhetd
adatokkal egyiitt kell integralnia a kozos adatplatformba. Ugyanakkor a vegyi
anyagokkal kapcsolatos eldforduldsi adatok optimadlis tarolasanak és kezelésének
lehetové tétele érdekében a Bizottsignak az IPCHEM-ben szerepld adatokat az
ECHA-nak, az EEA-nak vagy az EFSA-nak is tovabbitania kell, hogy azok a sajat
hataskoriiknek megfelelden taroljak és a jovoben frissitsék oket. Annak biztositasa
érdekében, hogy az ECHA atvegye a Bizottsagtol az IPCHEM miukddtetését,
integralja azt a k6z0s adatplatformba, atvegye a kezdeti adatkészleteket, és megfeleld
adataramlasokat hozzon létre, az ECHA szamdra megfeleld, e rendelet
hatalybalépésétél szamitott legfeljebb 3 ¢éves iddszakot kell biztositani ezen
intézkedések végrehajtasara.

A kiilonb6zé unidés jogi aktusok szerinti referenciaértékek hasznalatanak és
harmonizéacidjanak a kockazatértékelok ¢és kockazatkezelok korében vald
eldmozditasa, valamint a szabalyozasi referenciaértékeknek valdo megfelelés €s azok
érvényesitésének megkonnyitése érdekében az ECHA-nak 1étre kell hoznia és fenn
kell tartania az I. és II. mellékletben felsorolt unids jogi aktusok alapjan létrehozott
vagy elfogadott referenciaérté¢kek adattarat. Az iigynokségeknek az ECHA
rendelkezésére kell bocsataniuk a tevékenységeik részeként altaluk birtokolt vagy
megallapitott referenciaértékeket. Az ECHA-nak emellett rendszeresen meg kell
vizsgalnia az unids jogi aktusokat az azok alapjan elfogadott referenciaértékek
tekintetében. A nagykdzonség naprakész referenciaértékekhez vald automatikus
hozzaférésének eldsegitése érdekében az ECHA-nak kiilon szolgaltatasként integralnia
kell a referenciaértékek adattarat a kozos adatplatformba, az adattarba fel kell vennie
az Osszes referenciaértéket a kapott vagy lehivott relevans kontextusadatokkal egyiitt,
¢és biztositania kell, hogy ezek az értékek és a kontextusadatok géppel olvashatok
legyenek.

Az atlathatosadg novelése, valamint annak lehetévé tétele érdekében, hogy a hatdsagok
teljes korli elézetes ismeretekkel rendelkezzenek a vallalkozok altal megrendelt
tanulmanyokrol, fiiggetleniil attol, hogy az ilyen tanulmanyokat maguk a vallalkozok
végzik vagy kiszervezik, a vallalkozoknak és a laboratériumoknak be kell jelenteniiik
az ECHA altal létrehozott és kezelt, a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések
adatbazisdba azokat a vegyi anyagokra vonatkoz6 tanulmdnyokat, amelyeket az I.
mellékletben felsorolt unids jogi aktusok szerinti szabalyozasi kovetelményeknek valod
megfelelés érdekében rendeltek meg. E célbol az ECHA-nak a kozds adatplatform
kiilon szolgaltatasaként l1étre kell hoznia és kezelnie kell a tanulméanyokkal kapcsolatos
bejelentések adatbazisat az emlitett tanulmanyokkal kapcsolatos informaciok tarolasa
érdekében. Annak érdekében, hogy a véllalkozoknak és a laboratériumoknak elegendd
idejiik legyen a tanulményokrol szo6lo bejelentések elkészitésére, a tanulmanyok
bejelentésére vonatkoz6 kotelezettség csak két évvel e rendelet hatalybalépését
kovetden 1ép Eletbe.

A 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet értelmében a vallalkozoknak és
a laboratoriumoknak be kell jelentenilik a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések
EFSA éltal 1étrehozott és kezelt adatbazisaba azokat a tanulmanyokat, amelyeket egy
olyan kérelem vagy bejelentés aldtdmasztasara rendelnek meg, amellyel kapcsolatban
az unids jog eldirja az EFSA szamdra a tudomanyos eredmények szolgaltatasat. A
tulzott terhek elkeriilése érdekében ezért a vallalkozok ¢és laboratoriumok nem
kotelezhetok arra, hogy ezeket a tanulmanyokat a tanulmanyokkal kapcsolatos
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bejelentéseket tartalmazd, az ECHA altal e rendelet alapjan 1étrehozott és kezelt
adatbdazisba is bejelentsék.

A tanulmanyok bejelentésére vonatkozd két mechanizmus kozotti koherencia
biztositasa, valamint a bejelentéseket benyujtd vallalkozok szamara a kiszamithatosag
biztositasa érdekében a tanulmanyokrol szolo bejelentések nyilvanos kozzétételére
vonatkoz6 szabalyoknak adott esetben meg kell egyezniiik abban az értelemben, hogy
a bejelentéseket a kozos adatplatformon csak azt kovetden lehet hozzaférhetévé tenni,
hogy a kapcsolodo nyilvantartasba vételt, kérelmet, bejelentést vagy egyéb vonatkozé
szabalyozasi dokumentéciot benyujtottak az érintett unids vagy nemzeti intézményhez,
¢s az adott unids vagy nemzeti intézmény hatarozatot hozott a szoban forgd
szabalyozasi dokumentacioban szerepld adatok bizalmas kezelésérél. Emellett a
tanulmanyok bejelentésére vonatkozd kovetelménynek valdé megfelelés eldsegitése
érdekében az ECHA-nak ¢és az EFSA-nak egyiitt kell miikddnie a bejelentett
informaciok azonositasara vonatkozé kozos megkozelités biztositdsa érdekében, hogy
megkonnyitsék az adatbazisukba bejelentett tanulmanyok nyomonkdvethetoségét.

Mig az e rendeletben eldirt, a tanulmanyok bejelentésére vonatkozo kotelezettséget az
I. mellékletben felsorolt valamennyi, vegyi anyagokra vonatkozd unids jogi aktus
Osszefliggésében alkalmazni kell, az emlitett jogi aktusok szerinti kiilonb6z6 relevans
adatgytiijtési és biztonsagi értékelési eljarasok eljaradsi szempontbdl igen eltérdek
lehetnek. A tanulményokkal kapcsolatos bejelentések e rendelet alapjan létrehozott
adatbazisanak atfogd célja, hogy Osszegylijtse a vallalkozok altal megrendelt, vegyi
anyagokkal kapcsolatos tanulmanyokra vonatkoz6 informacidkat, hogy lehetévé tegye
az I. mellékletben felsorolt, vegyi anyagokra vonatkozd unids jogi aktusok szerinti
jogszabalyi megfelelés tamogatasa érdekében végzett tanulmanyok kozpontositott és
teljes korli attekintését. E célkitlizés alapjan, valamint figyelembe véve azt a tényt,
hogy az I. mellékletben felsorolt, vegyi anyagokra vonatkozdé unids jogi aktusok
szerinti értékelési eljarasok igen eltéréek lehetnek, e rendelet hatalyan és célkitlizésén
talmenne az 1. mellékletben felsorolt unids jogi aktusok alapjan meghatarozott,
meglévd értékelési eljardsok modositdsa olyan kiegészitd feltételek eldirasaval,
amelyek a piacra jutassal kapcsolatban olyan lehetséges kovetkezményekhez vezetnek,
amelyeket az emlitett unids jogi aktusok nem lattak eldre. Kovetkezésképpen nem
helyénvalo e rendeletbe belefoglalni a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 32b. cikkében meghatarozott, a tanulmanyok bejelentésére vonatkozo
kotelezettség be nem tartdsanak kovetkezményeit.

Mindazonaltal az e rendeletben meghatarozott, a tanulmanyok bejelentésére vonatkozé
kotelezettségnek valdo megfelelés biztositasa €s adott esetben az egyedi értékelési
eljarasok sajatossdgainak figyelembevétele érdekében a tagallamoknak meg kell
allapitaniuk az e kotelezettség megszegése esetén alkalmazandd szankciokra
vonatkozo6 szabélyokat, és minden sziikséges intézkedést meg kell tenniiik az emlitett
szabalyok betartdsanak biztositasa érdekében. E szankcidknak hatékonyaknak,
aranyosaknak ¢és visszatartd erejlicknek kell lenniiik, mivel az e rendeletnek valé meg
nem felelés kevésbé megbizhaté vegyianyag-kockazatértékelésekhez vezethet, ami
kockézatokat jelenthet és kovetkezésképpen karos hatdst gyakorolhat az emberi
egészségre €s a kdrnyezetre.

A tagallami végrehajtas elOsegitése érdekében az ECHA-nak bejelentendd
tanulmanyokat tartalmazd szabdlyozasi dokumentédciok értékeléséért és az azokkal
kapcsolatos tudoményos eredmények — tobbek kozott tudomanyos szakvélemények —
elkészitéséért felelds ligynokségeknek adott esetben egyiitt kell mitkddnitik a tagallami
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végrehajtd hatdosagokkal és informaciot kell cserélniiik a 22. cikkben meghatarozott
kotelezettségeknek valo megfelelésrol.

Bar a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet is eldirja az érdekelt
felekkel és a nyilvanossaggal valdé konzulticiot az engedélyezés vagy jovahagyas
megujitasa céljabol megrendelt tanulményok EFSA-nak vald bejelentését kovetden,
egy, e rendelet szerinti hasonl6 kdvetelmény aranytalan adminisztrativ terhet rona az
ECHA-ra, tekintettel az e rendelet értelmében bejelentendd tanulméanyok széles korére.

Az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet tartalmaz egy, a tanulméanyok
bejelentésére vonatkoz6 mechanizmust. Amennyiben a regisztraloknak az emlitett
rendelet IX. és X. mellékletében foglalt kdvetelményekkel Osszhangban adatokat
eldallité tanulmanyokat kell késziteniiik, el6szor vizsgalati javaslatot kell benytajtaniuk
az ECHA-hoz, hogy olyan hatarozatot kapjanak, amely eldirja szamukra egy
tanulmany elkészitését. Ilyen hatdrozat az emlitett rendelet szerinti megfeleldségi
ellendrzés vagy anyagértékelés eredményeként is kibocsathatd. Az ECHA hatarozata
alapjan az 1907/2006/EK europai parlamenti és tandcsi rendelet 40., 41. vagy 46.
cikkével Osszhangban megrendelt vagy elkészitett tanulméanyok atlathatésaganak,
nyomonkovethetdségének és hatékony nyomon kdvetésének eldsegitése érdekében a
vallalkozoknak a tanulmanyokkal kapcsolatos, e rendelet szerinti bejelentéseikben fel
kell tlintetnilik, hogy ezeket a tanulmédnyokat az emlitett hatdrozatoknak megfeleléen
rendelik meg vagy készitik el.

Az Unioban a vegyi anyagok értékelését végz0 kiillonbozo szervek kozotti koordinacid
és egylttmiikodés megerdsitése, valamint a vegyianyag-értékelések fokozott
atlathatosaganak eldmozditasa érdekében az ECHA-nak 1étre kell hoznia és kezelnie
kell a tagallamok, a Bizottsag ¢és az e rendelet III. mellékletében felsorolt unids jogi
aktusokban emlitett ligynokségek altal tervezett, folyamatban 1évé vagy befejezett
szabalyozasi folyamatokra vagy tevékenységekre vonatkozo informaciokat tartalmazo
adatbazist, ¢és integralnia kell azt a kozos adatplatformba, hogy a hatdsagok
hozzaférjenek. Az ilyen szabélyozasi folyamatokra vagy tevékenységekre vonatkozo
informécioknak tartalmazniuk kell legaldbb az anyag azonositdsat, valamint a
szabalyozéasi folyamat vagy tevékenys€g azonositdsat, statuszat €s végeredmeényét.
Ezeket az informaciokat tovabba indokolatlan késedelem nélkiil elérhetové kell tenni,
¢s naprakészen kell tartani az értékelési folyamat soran. Amint a folyamat vagy
tevékenység hivatalosan megkezdddott, ezeket az informacidkat nyilvanosan is meg
kell osztani a k6z0s adatplatformon.

Az ECHA A4ltal irdnyitott, ,,A vegyi anyagokra vonatkozé uniés jogszabalykeress”*

projekt megkonnyiti az egyes vegyl anyagok hasznalataval kapcsolatos jogi
kotelezettségek megtalalasat €s azonositasat. A projekt kiilondsen hasznos a kis- és
kozépvallalkozasok szdmara a jogi kotelezettségeik meghatarozasa szempontjabol. A
projekt vallalkozokat tdmogatd funkcidjdnak megerdsitése érdekében a projektet
alland¢ jelleggel kell mukodtetni, €s tobb unids jogi aktust kell a hatdlya ala vonni. E
célbol az ECHA-nak informacidkat kell gylijtenie az e rendelet 1. mellékletében
felsorolt, vegyi anyagokra vonatkoz6 unidés jogi aktusokbol eredd jogi

45

A vegyi anyagokra vonatkozd unids jogszabalykeres6 (europa.eu) — az ECHA altal kezelt, a
vallalkozasok versenyképességét és a kis- és kozépvallalkozasokat segitd unids program (COSME) altal
finanszirozott adatbazis.
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kotelezettségekrol, és ezeket az informécidkat kiilon szolgaltatasként integralnia kell a
kozos adatplatformba.

A vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok interoperabilitdsanak ¢s
Osszehasonlithatosaganak biztositasa, valamint az automatikus és elektronikus
cser¢jiik eldsegitése érdekében az ligynokségeknek ¢és a Bizottsagnak megfeleld,
kolesonosen koherens €s interoperabilis formatumban kell tarolniuk a vegyi anyagokra
vonatkoz6 adatokat, ¢s kolcsondsen koherens ¢és interoperabilis egységes
fogalomtérakat kell hasznalniuk. Az I. vagy II. mellékletben felsorolt egyes unios jogi
aktusok eljardsokat hatdroznak meg az adatformatumok Iétrehozasara vagy
hozzaférhetévé tételére vonatkozoan, kiilonos tekintettel a vegyi anyagokra vonatkozo
adatok vallalkozok vagy tagallamok altali benyujtasara. Amennyiben az 1. vagy II.
mellékletben felsorolt unids jogi aktusokban nem léteznek ilyen eljarasok, az
tigynokségeknek €s a Bizottsdgnak adott esetben meg kell hatarozniuk az altaluk
fogadott és tarolt, vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok megfeleldé formatumat, a védett
szabvanyok hasznalatdnak keriilésével, adott esetben az OECD vagy mas
nemzetkozileg elfogadott formatumokat alkalmazéasaval, felhasznalva a meglévo
formatumokat, illetve biztositva a meglévd adatszolgaltatasi megkdzelitésekkel vald
interoperabilitast.

Hasonloképpen, az {igynokségeknek ¢és a Bizottsdgnak megfeleld egységes
fogalomtarakat kell meghatarozniuk az 4altaluk fogadott ¢és tarolt adatokra
vonatkozoan, ¢és adott esetben integralniuk kell dket a benyujtdshoz hasznalt
szoftverbe vagy formatumokba. Ezen tilmenden a kozos adatplatformon keresztiili
zokkenOmentes elektronikus adatcsere eldsegitése érdekében az ligynokségeknek és a
Bizottsdgnak meg kell dllapodniuk a kozos adatplatform céljara  torténd
adatszolgaltatashoz sziikséges formatumokrol és egységes fogalomtarakrol. Amikor az
ligynokségek vagy a Bizottsdg formatumokat vagy egységes fogalomtarakat
hataroznak meg, egyiitt kell miikodniiik egymassal, hogy biztositsdk azok
koherencigjat, kovetkezetességét és interoperabilitasat. Az adatformatumok és az
egységes fogalomtarak terén jelentkezd eltérések megsziintetésére vonatkozo egységes
feltételek biztositasa érdekében a Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni.

A vegyi anyagokkal kapcsolatos adatbéazisrendszerek ko6zds adatplatformon tali
interoperabilitasanak eldmozditasa érdekében az ECHA-nak a kozds adatplatform
részeként létre kell hoznia a szabvanyos formatumok és az egységes fogalomtarak
adattarat. Az ligynokségeknek ¢s a Bizottsdgnak az adattarban elérhetdve kell tenniiik
az altaluk meghatarozott formatumokat és egységes fogalomtarakat, az ECHA-nak
pedig elektronikus formatumban dijmentesen hozzaférhetdvé kell tennie Oket az
adatbazisrendszerek fejlesztdi és a nagykozonség szamara.

Az egységes nemzetkozi kémiai informacids adatbazis (a tovabbiakban: IUCLID) a
vegyl anyagokra vonatkoz6 adatok rogzitésére, tarolasara, kezelésére és cseréjére
szolgald szoftveralkalmazas. Az ECHA a Gazdasagi Egyiittmikodési és Fejlesztési
Szervezettel (a tovabbiakban: OECD) egyiittmiikddve fejleszti és kezeli az TUCLID
szoftvert és az annak alapjaul szolgaldo formatumot. Az IUCLID minden OECD-
harmonizalt sablont — amelyek az OECD szintjén elfogadott harmonizalt formatumok
— hasznal, hogy megkonnyitse a vizsgalati eredmények és a vegyi anyagokra
vonatkozo6 hasonl6 adatok strukturalt és kovetkezetes dokumentalasat. Mivel a vegyi
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anyagokra vonatkozé adatokat az unids jogi aktusok, példaul az 1907/2006/EK, az
1107/2009/EK* és az 528/2012/EU*" eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
értelmében az IUCLID-ban nyujtjak be az ECHA-nak, tovabba az ECHA szorosan
részt vesz az IUCLID folyamatos fejlesztésében, az IUCLID pedig alkalmazza az
OECD szintjén elfogadott szabvanyos formatumokat, helyénvalo és sziikséges eldirni
a Bizottsdg és az iligynokségek szamara, hogy az IUCLID-t hasznaljak az I
mellékletben felsorolt meghatarozott unids jogi aktusok szerinti dokumentaciok
relevans részei tekintetében, amikor az emlitett dokumentacidban szerepld adatokat az
ECHA rendelkezésére bocsatjak.

A vegyi anyagok teljes ¢életciklus alatti kornyezeti teljesitményére vonatkozd
informaciok elérhetéségének fokozasa €s hasznalatanak eldsegitése, valamint a vegyi
anyagok kornyezetre gyakorolt hatdsainak atfogo értékelése érdekében a Bizottsagnak
azonositania kell a vegyi anyagok kdrnyezeti fenntarthatésagaval kapcsolatos relevans
adatokat ¢és informdciokat, beleértve adott esetben az éghajlatvaltozasra gyakorolt
hatasukra vonatkozé informacidkat, a k6zos adatplatformba valo integralas céljabol.
Miutan a Bizottsag azonositotta a kornyezeti fenntarthatosaggal kapcsolatos adatok
meglévo relevans adatkészleteit, és megtervezte a vonatkozo adatbazisfunkciokat, az
ECHA-nak létre kell hoznia a kornyezeti fenntarthatdésaggal kapcsolatos adatok
adatbazisat, 6ssze kell gylijtenie a Bizottsag, az ligyndkségek és adott esetben az unids
keretprogramok altal finanszirozott kutatok ¢és kutatokonzorciumok altal rendelkezésre
bocsatott adatokat, és az adatbazis tartalmat kiilon szolgéltatasként integralnia kell a
kozos adatplatformba. A kornyezeti fenntarthatésaggal kapcsolatos relevans
adatkészletek azonositdsdra vonatkozd kovetelmény egységes végrehajtasi
feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra végrehajtasi hataskort kell ruhdzni.

A vegyi anyagoknak vald expozicid6 emberekre és kdrnyezetre — tobbek kozott az
éghajlatra — gyakorolt hatdsainak nyomon kovetése, valamint a vegyi anyagokrol sz616
jogszabalyok hatékonysdganak az emberi egészség €s a kornyezet védelme terén valod
méréséhez sziikséges tudasbazis 1étrehozéasa érdekében az EEA-nak és az ECHA-nak
kozosen ki kell dolgoznia és rendszeresen, legalabb kétévente aktualizalnia kell a
mutatokat, és azokat egy irdnyitopult formajaban be kell mutatnia. Az EFSA, az EMA,
az EU-OSHA ¢és a Bizottsag rendszeresen ellatja az EEA-t a rendelkezésre allo, a
hataskorébe tartozo €s a mutatok meghatdrozasa szempontjabol relevans adatokkal. Az
EEA-nak ¢és az ECHA-nak integralnia kell ezt a mutatdkat tartalmazoé iranyitopultot a
ko6z06s adatplatformba.

Az Ujonnan felmeriild vegyi kockazatok azonositdsdnak és értékelésének lehetdvé
tétele érdekében az EEA-nak ki kell dolgoznia és Ossze kell gylijtenie a korai
elérejelzésekbdl szarmazo informacidkat, valamint éves Osszefoglald jelentést kell
készitenie a szabalyozasi nyomonkdvetési intézkedések érdekében. Munkéja sordn az
EEA-nak hasznalnia kell a sajat forrasait, a célzott szakirodalmi kereséseket, és fel kell
hasznélnia a nemzeti korai eldrejelzd rendszerekbdl szarmazo informdaciokat. Fel kell
hasznalnia tovabba az ECHA, az EFSA, az EU-OSHA, az EMA ¢és halozataik

46
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a ndvényvédd szerek
forgalomba hozatalardl valamint a 79/117/EGK ¢és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatdlyon kiviil
helyezésér6l (HL L 309.,2009.11.24., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendelete (2012. majus 22.) a biocid termékek
forgalmazasarol és felhasznalasarol (HL L 167.,2012.6.27., 1. 0.).
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kapcsol6dd munkaja, példaul az EFSA azon feladata révén rendelkezésre bocsatott
relevans informéciokat, hogy a 178/2002/EK rendelet alapjan azonositsa ¢&s
Osszegyljtse az Ujonnan felmeriild kockazatokra vonatkozo informacidkat. Az EEA-
nak elérhetové kell tennie a k6zds adatplatformon az dsszefoglald jelentést €s az annak
alapjaul szolgald adatokat, biztositva a nyilvanos hozzaférést és a felhasznalast a
meglévé és Ujonnan felmeriild kockdzatokkal kapcsolatos tovéabbi intézkedések
tekintetében. Annak érdekében, hogy az EEA szamara elegendé 1d6 alljon
rendelkezésre a  korai  eldrejelzésekbOl  szdrmazo  jelzések  gylijtésének
megszervezésére, valamint a kezdeti informaciok Osszeallitdsara és elemzésére, az
EEA-nak az elsd jelentést csak az e rendelet hatalybalépését kovetd elsd naptari év
végét kovetd hat honap elteltével kell benyujtania. Ez a rendelet megallapitja az els6
jelentés és a kapcsoldodd adatok benytjtasara vonatkozo6 hataridot.

2017 janiusédban a Bizottsag kérésére az ECHA Iétrehozta a Nanoanyagok Europai
Unids Megfigyeldkdzpontjat*® (a tovabbiakban: EUON), amely meglévd adatokat és
informaciokat gytlijt adatbazisokbol, nyilvantartdsokbdl és tanulméanyokbdl, valamint
uj adatokat allit el az unidés piacon jelen 1évé nanoanyagokkal kapcsolatos
tanulmanyok ¢és felmérések révén.

Az ECHA-nak folytatnia kell az EUON mukddtetését, és azt az Gijonnan felmeriild
vegyl  kockazatokhoz  potencidlisan  hozzdjaruldo egyes vegyi anyagok
megfigyelokozpontjadvd (a tovabbiakban: megfigyel6kozpont) kell atalakitania,
amelynek a Bizottsdg altal kivalasztott egyéb vegyi anyagokra ¢és innovativ
(észszerlien tervezett Osszetett, ,.fejlett”) anyagokkal is foglalkoznia kell, adott esetben
a korai eldrejelzd ¢és intézkedési rendszerbdl szarmazd jelzések felhasznalasaval. A
megfigyelokozpont hatalya ald szant vegyi anyagok kivalasztasdnak egyik kritériuma a
vegyl anyagok ujdonsdga és attorési potencidlja, amely hozzajarulhat az Gjonnan
felmeriil6 vegyi kockédzatokhoz. A kivalasztds egy masik kritériuma az Oket dvezd
nagyobb foku bizonytalansag, valamint — az e vegyi anyagokkal kapcsolatos kevesebb
szabalyozasi tapasztalat miatt — ebbdl kovetkezden a tovabbi ellendrzés €s atlathatosag
sziikségessége. A megfigyelokozpontnak eld kell segitenie e vegyi anyagok
szabalyozéasi végrehajtasat és feleldsségteljes hasznalatat azaltal, hogy megbizhato
informaciokat gylijt, allit eld és tesz kozz¢é a nagykdzonség szdmara a kivalasztott
vegyl anyagok tulajdonsagairol, felhasznalasarol €s piaci jelenlétérol.

A megfigyeldkozpont nem tekinthetd a vegyi anyagokkal kapcsolatban eldirt
kockézatkezelési intézkedések helyettesitdjének olyan esetekben, amikor veszély vagy
kockézat azonositasara keriilt sor. A valamennyi ilyen kiegészitd informacio
eldallitasara ¢€s terjesztésére vonatkozd hatékony ¢és kovetkezetes megkozelités
biztositasa érdekében az ECHA-nak feliigyelnie kell a megfigyel6kdzpont munkajat,
és a kozos adatplatformon vagy adott esetben mas kommunikacioés csatorndkon
keresztiil hozzaférhetové kell tennie az altala gyiijtott, rendszeresen frissitett adatokat
¢s informacidkat. A megfigyelokdzpont hatalya ala tartoz6 vegyi anyagok

48

Bizottsagi szolgalati munkadokumentum — Hatasvizsgalat, amely a kdvetkezé dokumentumot kiséri: A
Bizottsag végrehajtasi hatarozata a COSME program keretében az Eurdpai Vegyianyag-ligynokséggel
kotendd, a Nanoanyagok Eurdpai Unios Megfigyelokozpontjardl és a vegyi anyagokra vonatkozo unids
jogszabalykeresordl szo16 hozzajarulasi megallapodasrol, SWD(2017) 138 final.
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kivalasztasara vonatkozd kovetelmény egységes végrehajtasi feltételeinek biztositasa
érdekében a Bizottsagra végrehajtasi hataskort kell ruhdzni.

A 178/2002/EK rendelet értelmében az EFSA nyilt és atlathaté moédon megrendelheti
a kiildetésének teljesitéséhez sziikséges tudomanyos tanulmanyokat, mikozben
igyekszik elkeriilni a tagallami vagy unios kutatasi programokkal valo atfedéseket. Az
ECHA-nak képesnek kell lennie arra is, hogy a kiildetése keretébe tartozd vegyi
anyagokra vonatkozé megfeleld adatok ¢és informéciok megszerzése érdekében
tanulmanyokat rendeljen meg, mikozben fenntartja azt az elvet, hogy a vegyi
anyagokrol sz6lo unids jogszabalyoknak valdo megfelelés bizonyitdsa tovabbra is a
kotelezettet terheli. Ezen tilmenden az ECHA-nak a sajat kezdeményezésére vagy a
Bizottsdg kérésére meg kell rendelnie ilyen tanulméanyokat azzal a céllal, hogy
tamogassa a hataskorébe tartozd, vegyi anyagokra vonatkozo unids jogi aktusok
hatékony ¢és eredményes végrehajtasat és értékelését, €s hozzajaruljon az unids
vegyianyag-politika kidolgozasahoz.

Az 1. ¢és III. melléklet tartalménak a vegyi anyagok teriiletén elért miiszaki és
tudomanyos fejlédéshez valod hozzaigazitasa, valamint e rendelet hatalyanak az olyan
Uj unids jogi aktusokra vald Kkiterjesztése érdekében, amelyek értelmében vegyi
anyagokra vonatkozo relevans adatok és informaciok keletkeznek vagy ilyeneket
nyujtanak be, valamint adott esetben a II. mellékletben felsorolt, az EMA éltal a kdzds
adatplatformon rendelkezésre bocsatandd konkrét adattipusok és referenciaértékek
bovitése érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Unid
miikddésérdl szolo szerzodés 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el az
L., II. és III. melléklet modositasara vonatkozdan. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag
az elokészitd munkaja sordan megfeleld konzultacidkat folytasson a mellékletek
felhatalmazason alapulod jogi aktus révén torténd modositasa tekintetében, tobbek
kozott szakért6i szinten az ,.egy anyag, egy értékelés” megkozelitéssel foglalkozod
szakértdi csoport révén, és hogy e konzultaciokra a jogalkotds mindségének javitdsarol
sz616, 2016. aprilis 13-i intézménykdzi megallapodas® elveinek megfeleléen keriiljon
sor. A felhatalmazason alapuld jogi aktusok el6készitésében vald egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanacs a tagallamok szakértdivel
egyidejiileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt
vehetnek a Bizottsag felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitésével foglalkozo
szakértdi csoportjainak iilésein.

Mivel e rendelet célkitlizéseit a tagallamok nem tudjak kielégitden megvaldsitani, mert
nem rendelkeznek az e rendelet hatalya ald tartoz6 informacidkkal, és nem tudnak
uniés szintll kozos adatplatformot létrehozni, azonban, mivel unids szinten az
tigynokségek taroljak a vegyi anyagokra vonatkozé adatokat és informadcidkat, e
célkitlizések az Unio szintjén jobban megvalosithatok, az Unid intézkedéseket hozhat
az Eurdpai Uniordl szolo szerzddés 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének
megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet
nem 1épi til az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

Az (EU)2018/1725 eurdpai parlamenti ¢€s tanacsi rendelet 42. cikkének (1)
bekezdésével Osszhangban a Bizottsdg egyeztetett az eurdpai adatvédelmi biztossal,
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HL L 123.,2016.5.12., 1. o.

36

HU



HU

aki [Kiadohivatal, kerjiik, illesszék be az europai adatvédelmi biztos véleményének
datumat]-an/-én véleményt nyilvanitott,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(D

2)

€)

I. fejezet
TARGY, HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK
1. cikk

Targy és hataly

E rendelet célja a vegyi anyagokra vonatkoz6 koherens veszély- és
kockazatértékelések hatékony elvégzésének biztositdsa, amennyiben unids jogi
aktusok irjak eld ezeket az értékeléseket, az emberi egészség és a kdrnyezet magas
szinti védelmének elérése, a fenntarthatd vegyi anyagok kifejlesztésének és
hasznalatanak lehetévé tétele, a vegyi anyagok egységes piaca megfeleld
miikodésének biztositasa, valamint az unids polgarok esetében a vegyi anyagokra
vonatkoz6 unids jogi aktusok alapjan hozott dontések tudoményos alapjai irdnti
bizalom erdsitése.

Az (1) bekezdésben emlitett célkitiizések elérése érdekében ez a rendelet
intézkedéseket tartalmaz a kdvetkezd érdekében:

a) a vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok és informaciok Osszegyljtése, valamint
annak biztositdsa, hogy az adatok és informaciok konnyen megtaldlhatok,
hozzaférhetdk, interoperabilisak és Gjrafelhasznéalhatok legyenek;

b) nyilvantartas vezetése a vallalkozok altal a vegyi anyagokra vonatkozd unids
jogszabalyok szerinti kotelezettségeik teljesitése érdekében megrendelt vagy
elvégzett tanulmanyokrol;

c) alehetd legszélesebb tudoméanyos alap megteremtése a vegyi anyagokrol sz616
unios jogszabalyok és szakpolitikdk végrehajtasa és kidolgozasa érdekében;

d) az Gjonnan felmeriild vegyi kockéazatokra vonatkozd korai eldrejelzd és
intézkedési rendszer létrehozasa.

Az e rendeletben megallapitott rendelkezések a 3. cikk (2) bekezdésében
meghatéarozott, vegyi anyagokra vonatkozo6 adatokra alkalmazandok.

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

1.

,»ugynokségek”: az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség (a tovabbiakban: ECHA), az
Europai Kornyezetvédelmi Ugynokség (a tovabbiakban: EEA), az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi ~ Hatésdg (a  tovabbiakban:  EFSA), az  Eurépai
Gyobgyszeriigynokség (a tovabbiakban: EMA), valamint az Eurdpai Munkahelyi
Biztonsagi és Egészségvédelmi Ugyndkség (a tovabbiakban: EU-OSHA);

,hatosagok™: az Eurdpai Bizottsag, a tagdllamok 1. és III. mellékletben felsorolt
barmely unids jogi aktusban emlitett illetékes hatosagai, valamint az ligyndkségek, az
igazgatdtanacsuk kivételével;
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10.

11.

12.

13.

14.

,kotelezett”: az 1. vagy II. mellékletben felsorolt unidés jogi aktusok szerinti
kotelezettségek teljesitéséért felelds természetes vagy jogi személy;

,vallalkoz6”: olyan kotelezett, amely magan- vagy kézvallalkozas;
,humanbiomonitoring-adat™: a vegyi anyagok emberi matrixokban, példadul vérben
vagy vizeletben mért koncentracidja;

,referenciaérték”: valamely vegyi anyagnak valé maximalis expozicio vagy valamely
vegyl anyag kibocsatasi szintjének olyan becsiilt mértéke, amely alatt emberi
egészségre vagy kornyezetre gyakorolt karos hatds nem varhato vagy csak elfogadhato
mértékben varhatd, vagy amely alatt az emberi egészségre vagy a kornyezetre
gyakorolt karos hatasokkal kapcsolatos kockazatok elfogadhatonak vagy tolerdlhatonak
tekinthetok;

,kibocsatd”: az 1. vagy a II. mellékletben felsorolt barmely unids jogi aktus szerinti
titoktartasi értékelésért felelds Bizottsag, ligynokség vagy tagallami illetékes hatdsag;
»alapul szolgald unids jogi aktus™ az az unids jogi aktus, amely alapjan vegyi
anyagokra vonatkozo6 adatokat €s informaciokat allitottak el6 vagy nyujtottak be;
»egységes fogalomtar”: szavak és kifejezések szabvanyositott és szervezett rendszere
szojegyzék vagy tezaurusz €s taxonOmia formdjdban, a tigabb és sziikebb értelmil
kifejezések hierarchikus struktirajaval,

,vegyi anyagokra vonatkozo adatok™: vegyi anyagokkal kapcsolatos tények vagy
informaciok, valamint az ilyen tények vagy informdaciok gylijteménye, beleértve a
vegyl anyagok fizikai-kémiai tulajdonsagaira, veszélyességi tulajdonsagaira,
folyamatdra vonatkozd informacidkat; az emlitett vegyi anyagokra vonatkozd, a
kornyezeti fenntarthatosaggal kapcsolatos informaciok, beleértve az éghajlatvaltozassal
kapcsolatos informdciokat; tovabba a vegyi anyagokra vonatkozd, szabalyozasi
folyamattal kapcsolatos informacidk, a szabvanyos formatumok, az egységes
fogalomtarak vagy a vegyi anyagokkal kapcsolatban alkalmazand6d jogi
kotelezettségekre vonatkozé informéaciok;

,kornyezeti fenntarthatosdggal kapcsolatos adat™: a vegyi anyag vagy anyag teljes
¢letciklusa sordn végzett kornyezeti fenntarthatosagi értékelés szempontjabol relevans
barmely adat, beleértve a kovetkezoket:

a) az erOforrasokra, tobbek kozott a nyersanyagokra, a vizre, az energidra, a
fosszilis tiizel6anyagokra és a foldre vonatkozo adatok;

b) a kibocsatdsokra vonatkozd adatok, beleértve az {liveghazhatdsu géazokat, az
eutrofizacid szempontjabol relevans anyagokat, a port és minden egyéb
szennyez0 anyagot; valamint

c) a vegyi anyag életciklusa soran keletkezé olyan melléktermékekre vonatkozo
adatok, amelyek er6forrasként felhasznalhatok mas eldallitasi folyamatokhoz,
ideértve a hidrogént és a szén-monoxidot;

»személyes adat”: az (EU) 2016/679 europai parlamenti €s tanacsi rendelet 4. cikkének
1. pontjaban és az (EU) 2018/175 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 3. cikkének
16. pontjdban meghatarozott személyes adat;

»kezelés”: az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 4. cikkének 2.
pontjaban és az (EU) 2018/175 eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet 3. cikkének 3.
pontjaban meghatarozott kezelés;

»adatkezel¢”: az (EU) 2016/679 europai parlamenti €s tandcsi rendelet 4. cikkének 7.
pontjaban és az (EU) 2018/175 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet 3. cikkének 8.
pontjaban meghatarozott kezelo;
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15. ,,interoperabilitds”: két vagy tobb adattér vagy kommunikéacids halozat, rendszer,
termék, alkalmazas vagy alkotoelem képessége arra, hogy feladataik ellatdsa érdekében
adatokat cseréljenek ¢s hasznaljanak fel.

I1. fejezet
INFORMACIOS RENDSZEREK ES PLATFORMOK

3. cikk

A vegyi anyagok kozos adatplatformja

Az ECHA Iétrehozza és kezeli a vegyi anyagok kozos adatplatformjat (a
tovabbiakban: k6zos adatplatform).

A kozo6s adatplatform hozzaférést biztosit a vegyi anyagokra vonatkoz6 valamennyi
alabbi adathoz:

a) az e rendelet I. mellékletében felsorolt unids jogi aktusok végrehajtasanak
részeként keletkezett vagy benyujtott, az iigynokségek vagy a Bizottsag
birtokaban 1év6 adatok;

b) a vegyi anyagok teriiletén uni6s, nemzeti vagy nemzetkdzi programok vagy
kutatési tevékenységek részeként keletkezett, az ECHA, az EEA, az EFSA, az
EU-OSHA vagy a Bizottsag birtokaban 1évo adatok;

c) all. mellékletben felsorolt, az EMA birtokéban 1év6 adatok.
A koz06s adatplatform nem tartalmazza a kdvetkez6 informéciokat:
a)  az 1272/2008/EK rendelet™® 45. cikkében emlitett informaciok;

b)  kozmetikai termékekkel kapcsolatos informaciok, amelyeket az 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet®! 13. cikkének megfelelden bejelentettek
a kozmetikai termékek bejelentésére szolgald portalon.

A hatésagok belsé munkajaval vagy dontéshozatali folyamataival kapcsolatos
dokumentumokat nem kell felvinni a k6z6s adatplatformra, kivéve, ha azt a 10. cikk
eldirja.

A koz0s adatplatform a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett irdnyitdsi rendszerben
azonositott kiilon szolgaltatdsokat nyujtja, beleértve a kovetkezoket:

a) a7.cikkben emlitett, a vegyi anyagok nyomon kovetésére szolgal6 informacios
platform (a tovabbiakban: [IPCHEM);

b) areferenciaértékek 8. cikkben emlitett adattéra;

c) atanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések 9. cikkben emlitett adatbazisa;
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Az Europai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv
mobdositasardl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet mddositasarol (HL
L 353.,2008.12.31.. 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.) a kozmetikai
termékekrdl (HL L 342., 2009.12.22., 59. 0.).
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d) aszabalyozasi folyamatokra vonatkozo, a 10. cikkben emlitett informaciok;

e) a vegyl anyagokra vonatkozd unids jogszabalyok szerinti kotelezettségekre
vonatkozo, a 11. cikkben emlitett informaciok;

f)  a szabvanyos formatumok és az egységes fogalomtarak 12. cikkben emlitett
adattara;

g) a kornyezeti fenntarthatosaggal kapcsolatos adatok 13. cikkben emlitett
adatbazisa.

A hatdsagok €s a nagykozonség a 16. cikkel 6sszhangban hozzaféréssel rendelkeznek
a k6zos adatplatformon tarolt adatokhoz.

A ko6z06s adatplatformon tarolt adatok a 17. cikkel dsszhangban felhasznalhatok.

A kozds adatplatformon tarolt adatok szabvanyos formatumokban, amennyiben
vannak ilyenek, és — amennyiben rendelkezésre allnak — egységes fogalomtarak
révén allnak rendelkezésre.

A koz0s adatplatformon tarolt adatok elektronikusan hozzaférhetdk és kereshetok.
Az ECHA intézkedéseket hoz annak érdekében, hogy biztositsa a biztonsagi
kockazatoknak megfeleld, magas szintli biztonsdgot a vegyi anyagokra vonatkozo
adatok kozOs adatplatformon vald taroldsa ¢és az ilyen adatoknak a kozds
adatplatformra vald tovabbitdsa tekintetében. Az ECHA ugy alakitja ki a kozos
adatplatformot, hogy a bizalmas adatokhoz vald hozzaférés ellendrizhetd legyen.

Az 1049/2001/EK rendelet®? alapjan benyujtott, dokumentumokhoz valé hozzaférés
iranti kérelmek kezeléséért tovabbra is a Bizottsdg vagy az az ligynokség felel,
amelynek feliigyelete alatt a vegyi anyagokra vonatkozd adatokat felvették a vegyi
anyagok kozos adatplatformjaba.

Eltéré rendelkezés hidnyaban a k6zos adatplatformot és annak kiilon szolgaltatasait
[Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be a datumot: hdarom évvel e rendelet
hatalybalépésének napjat kovetoen]-ig kell 1étrehozni. A vonatkozo adatkészleteket
fokozatosan [Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be a ddtumot: tiz évvel e rendelet
hatalybalépését kovetoen]-ig kell integralni a k6zos adatplatformba a 4. cikk (1)
bekezdésének elsé mondatidban emlitett végrehajtasi tervnek megfeleléen. Az
emlitett adatkészletek kozos adatplatformba vald integralasat kovetden, amikor az
ECHA az 5. cikkel 6sszhangban vegyi anyagokra vonatkoz6 adatokat fogad, ezeket
az adatokat indokolatlan késedelem nélkiill hozzaférhetové teszi a kozos
adatplatformon.

4. cikk
A kozos adatplatform végrehajtasi terve és iranyitasa
[Kiadohivatal, kerjiik, illesszék be a datumot: 6 honappal e rendelet hatalybalépését
kovetden]-ig a Bizottsdg végrehajtasi hatdrozat Gtjan végrehajtasi tervet fogad el és
tesz kozzé, amelyben meghatirozza a kozés adatplatformra felveendd
adatkészleteket ¢és a felvételikkre vonatkozd iitemtervet. A késobbi gordiild
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az Eurdpai Parlament, a
Tanacs és a Bizottsag dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrol (HL L 145.,2001.5.31., 43. 0.).
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végrehajtasi terveket a (3) bekezdésben emlitett iranyitasi rendszerrel 6sszhangban
kell elfogadni.

A Bizottsag végrehajtasi hatdrozat Utjan létrehozza ¢és iranyitja a platform
iranyitobizottsagat, amely az ECHA egy képvisel6jébol, az EEA egy képvisel6jébol,
az EFSA egy képvisel0jébol, az EMA egy képvisel6jébdl, az EU-OSHA egy
képvisel6jébol és a Bizottsag 6t képviseldjébal all.

A platform irdnyitobizottsaga tanacsot ad a Bizottsagnak a kozos adatplatform
iranyitasi rendszerének eldkészitésével kapcsolatban.

A Bizottsag végrehajtasi hatarozat utjan elfogadja és kozzéteszi a (3) bekezdésben
emlitett iranyitasi rendszert és annak barmely feliilvizsgalatat.

Ez az iranyitési rendszer a kovetkezoket irja le:

a) a kozos adatplatform fejlesztését ¢és megvaldsitasat tamogatdé 6
munkastruktardk megszervezése;

b) a kozos adatplatformra vonatkoz6 gordiild végrehajtasi tervek elkészitése és
elfogadasa;

c) az adatkormanyzasra vonatkozo elvek és az eldirt szabvanyos formatumok,
egységes fogalomtarak, valamint az informaciok ¢és a kontextusadatok kozdos
adatplatformon val6 elérhetdvé tételére vonatkozd tovabbi feltételek;

d) az 0) kilon szolgaltatdsok kifejlesztésére és a platform 0 funkcidinak
beépitésére vonatkozo dontéshozatali eljarasok;
e) a kozos adatplatform miikodéséhez sziikséges barmely egyéb szabaly vagy

rrrrr

f)  magénak az irdnyitobizottsagnak a mitkddése.

5. cikk
Adataramlas a kozos adatplatform céljabol

A Bizottsag kérésére az tligynOkségek taroljak és kezelik az unids, nemzeti vagy
nemzetk6zi jogszabalyok, programok vagy kutatdsi tevékenységek részeként
eldallitott, vegyi anyagokra vonatkoz6 adatokat, a hataskoriknek és a mar
birtokukban 1év6 adatok tipusdnak megfelelden.

Amennyiben a Bizottsdg vagy az Ulgynokségek rendelkeznek a 3. cikk (2)
bekezdésében emlitett adatokkal vagy informaciokkal, ezeket az adatokat szabvanyos
formatumban — amennyiben rendelkezésre all ilyen — a 4. cikk (4) bekezdésének c)
pontjaban emlitett relevans kontextusadatokkal egylitt az ECHA rendelkezésére
bocsatjak. A Bizottsag és az tligyndkségek jelzik, hogy ezeket az adatokat vagy
informéciokat az alapul szolgald unids jogi aktus értelmében elérhetévé tették-e a
nyilvanossag szamara.

Az ECHA térolja és kezeli a munkahelyi nyomon kovetéssel kapcsolatos eléfordulasi
adatokat.

Az EEA tarolja és kezeli a humanbiomonitoring-adatokat, a kornyezeti el6fordulasi
adatokat €s a beltéri levegdmindséggel kapcsolatos el6fordulési adatokat.
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Az unids keretprogramok altal finanszirozott kutatok vagy kutatokonzorciumok az
EEA  rendelkezésére bocsatjdk az  altaluk  gyljtott  vagy  eléallitott
huménbiomonitoring-adatokat [Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be e rendelet
hatalybalépésének idopontjat]-tol/-tol.

Az unids keretprogramok altal finanszirozott kutatok vagy kutatokonzorciumok az
ECHA rendelkezésére bocsatjak az altaluk gylijtott vagy eldallitott, a vegyi anyagok
vagy anyagok kornyezeti fenntarthatosdgaval kapcsolatos adatokat [Kiadohivatal,
keérjiik, illesszék be e rendelet hatalybalépésének idopontjat]-tol/-tol.

A Bizottsag ¢és az ligynokségek biztositjak az ECHA szamara a sziikséges technikai
egylttmiikodést, hogy lehetdvé tegyék a (2) bekezdéssel dsszhangban szolgaltatott,
vegyl anyagokra vonatkozd adatok integraldsat a kozos adatplatformba, valamint az
emlitett platformon keresztiili kdzzétételiiket.

A (2) bekezdés alkalmazéasaban a Bizottsag ¢és az ligyndkségek az adatok gytijtését
vagy beérkezését kdvetden indokolatlan késedelem nélkiil az ECHA rendelkezésére
bocsatjadk a vegyi anyagokra vonatkozé adatokat, miutdn az alkalmazando
szabalyokkal 6sszhangban elvégezték az érvényességi és titoktartasi értékeléseket, és
miutan a kapcsolodd adatkészletet integraltak a k6zos adatplatformba.

A Bizottsag és az ligyndkségek biztositjak, hogy az ECHA rendelkezésére bocsatott
adatok letolthetdk, géppel olvashatok és interoperdbilisak legyenek. Mieldtt az
adatokat az ECHA rendelkezésére bocsatanak, megfelelden kezelik és ellendrzik
Oket.

6. cikk
Humanbiomonitoring-adatok

Az EEA 0sszegylijti, tarolja és kezeli az EGT-tagorszdgok és az egyiittmiikodo
orszagok teriiletén keletkezett humanbiomonitoring-adatokat.

A Bizottsag legkésObb [Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be a datumot: 3 évvel e
rendelet hatalybalépésének napjat kévetoen]-ig tovabbitja az EEA-nak a birtokaban
1évé humanbiomonitoring-adatokat.

Az EEA kezelhet személyes adatnak mindsiild humanbiomonitoring-adatokat annak
érdekében, hogy tdmogassa a Bizottsagot a szakpolitikai dontéshozatalban, vagy
tamogassa az ligynokségeket a kiildetésiik teljesitésében.

A személyes adatnak mindsiild huménbiomonitoring-adatokat az EEA a kdvetkezd
célokbol kezelheti:

a)  a vegyi anyagok altal az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatdsok
értékelése;

b)  azexpozicio6 idébeli €s térbeli tendencidinak nyomon kovetése;

c) egészségiigyi kockazati és hatdsmutatok kidolgozasa,

d)  aszabalyozasi beavatkozas hatdsanak nyomon kdvetése;

e) aszabalyozasi kockazatértékelések tamogatasa.
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Az EEA anonimizalt formaban nyilvanosan hozzaférhet6vé teszi a birtokaban 1évo
vagy éaltala tarolt humanbiomonitoring-adatokat a vegyi anyagok nyomon kdvetésére
szolgal6 informacios platformon.

Az EEA adatkezel6ként jar el az éltala birtokolt vagy tarolt és a (2) bekezdésben
emlitett célokbol kezelt, személyes adatnak mindsiilé humanbiomonitoring-adatok
tekintetében.

7. cikk
A vegyi anyagok nyomon kovetésére szolgalo informaciés platform

Az ECHA a kozos adatplatform részeként miikodteti és karban tartja a vegyi
anyagok nyomon kovetésére szolgald informacios platformot, amely adatokat
tartalmaz a vegyi anyagok kiilonb6z6 kozegekben vald el6fordulasardl, beleértve a
vizet, a talajt, a beltéri levegdt, a kiiltéri levegdt, a biotat, az élelmiszereket és
takarméanyokat, az embereket és a termékeket.

A Bizottsag legkésdbb [Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be a datumot: 3 évvel e
rendelet hatalybalépésének napjat kévetéen]-ig tovabbitja a vegyi anyagok nyomon
kovetésére szolgdld informacids platformon taldlhatd, vegyi anyagokra vonatkozo
adatokat az ECHA-nak a kozos adatplatformba val6 integralas céljabol.

A Bizottsag legkésdbb [Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be a datumot: 3 évvel e
rendelet hatalybalépésének napjat kévetéen]-ig tovabbitja a vegyi anyagok nyomon
kovetésére szolgdld informacids platformon taldlhatd, vegyi anyagokra vonatkozo
adatokat az ECHA-nak, az EEA-nak vagy az EFSA-nak tarolas céljabol az adott
iigynokség hataskorével és az 5. cikkel 6sszhangban.

A (3) bekezdésben emlitett tovabbitast kovetden, amennyiben a Bizottsag vagy az
iigynokségek vegyi anyagokra vonatkozé eldforduldsi adatokat és kapcsolodo, vegyi
anyagokra vonatkoz6 adatokat tarolnak vagy birtokolnak, ezeket az adatokat
indokolatlan késedelem nélkiil az ECHA rendelkezésére bocsatjdk a vegyi anyagok
nyomon kovetésére szolgald informacios platformba vald integralas céljabol.

A Bizottsag és az ligynokségek biztositjak az ECHA szdmara a sziikséges technikai
egyiittmiitkddést annak érdekében, hogy a kozds adatplatformon lehetdvé valjon az
altaluk tarolt vagy birtokolt eléfordulasi adatok €s a kapcsolodo, vegyi anyagokra
vonatkoz6 adatok integralasa és kozzététele.

Az ECHA biztositja, hogy a vegyi anyagok nyomon kdvetésére szolgald informacios
platformon talalhaté adatok géppel olvashatok és letdlthetdk legyenek.

8. cikk
A referenciaértékek adattara

Az ECHA a ko6z0s adatplatform részeként 1étrehozza és kezeli a referenciaértékek
adattarat.

Az ECHA indokolatlan késedelem nélkiil felveszi a referenciaértékek adattaraba az I.
mellékletben vagy a II. melléklet 1. részében felsorolt unids jogi aktusok alapjan
elfogadott referenciaértékeket.
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A (2) bekezdés hatalyan kiviil esd referenciaértékek esetében az I. mellékletben
felsorolt unios jogi aktusok szerinti tevékenységeik részeként referenciaértékeket,
illetve a II. melléklet 2. részében emlitett referenciaértékeket birtokld vagy
megallapitd ligynokségek a 14. cikkben eldirt szabvanyos formatumban -
amennyiben van ilyen — indokolatlan késedelem nélkiil az ECHA rendelkezésére
bocsatjak ezeket a referenciaértékeket a referenciaértékek adattardba valo integralés
céljabol.

A (3) bekezdés alkalmazasdban, amennyiben az {igynokségekhez benyujtott
szabalyozasi dokumentacido referenciaértékeket tartalmaz, az iigynokségek
indokolatlan késedelem nélkiil megosztjak ezeket a referenciaértékeket az ECHA-val
a szabvanyos formatumokban, amint a kibocsatdé az alkalmazandé szabalyokkal
Osszhangban elvégezte a vonatkozé érvényességi €s titoktartasi értékeléseket.

Az ECHA biztositja, hogy a referenciaértékek adattaraban szerepld adatok géppel
olvashatok legyenek.

9. cikk
A tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések adatbazisa

Az ECHA [Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be a datumot: két évvel e rendelet
hatalybalépésének napjat kévetoen]-ig létrehozza és miikodteti a tanulmanyokkal
kapcsolatos bejelentések adatbazisat.

Az ECHA a tanulméanyokkal kapcsolatos bejelentések adatbazisdban tarolja a 22.
cikkel 6sszhangban az ECHA-hoz bejelentett adatokat.

Az ECHA a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések adatbazisdban szerepld
adatokat integralja a kozOs adatplatformba, amint a vonatkozd unids joggal
Osszhangban a relevans unidés vagy nemzeti intézményhez, iligynokséghez vagy
szervhez benyujtasra keriilt a kapcsolddo nyilvantartasba vétel, kérelem, bejelentés
vagy egyéb vonatkozo szabalyozédsi dokumenticio, és miutan az adott unids vagy
nemzeti intézmény, ligynokség vagy szerv az alkalmazando titoktartasi szabalyokkal
Osszhangban hatarozatot hozott a kisérd tanulmanyok kozzétételérol.

Az EFSA a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkében emlitett adatbdzisban szerepld
adatokat a kozds adatplatformba vald integralas céljabol az ECHA rendelkezésére
bocsatja, miutan kézhez kapta a kapcsolodo kérelmet, és a 178/2002/EK rendelet 38—
39e. cikkével 6sszhangban hatarozott a kisérd tanulmanyok kézzétételérdl.

Az ECHA ¢és az EFSA egyiittmiikodik az e rendelet 22. cikkével, illetve a
178/2002/EK rendelet 32b. cikkével dsszhangban hozzajuk bejelentett informaciok
azonositasara vonatkozo k6z0s megkozelités biztositasa, valamint az adatbazisaikba
bejelentett tanulményok nyomonkovethetdségének eldsegitése érdekében.

10. cikk

A vegyi anyagokkal kapcsolatos szabalyozasi folyamatokra vonatkozé informaciok

Az ECHA a kozos adatplatform részeként olyan 1) adatbazist hoz létre és kezel,
amely informdcidkat tartalmaz az egyes anyagokra vagy anyagcsoportokra
vonatkozo, a tagéallamok vagy a IIl. mellékletben felsorolt unids jogi aktusokban
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€)

(4)

emlitett unids intézmények, {ligyndkségek vagy bizottsdgok altal e rendelet
hatalybalépése Ota tervezett, folyamatban 1év0 vagy befejezett szabalyozési
folyamatokrol.

Amennyiben a IIl. mellékletben felsorolt barmely uniés jogi aktusban emlitett
illetékes tagallami hatoésagok birtokdban vannak az (1) bekezdésben emlitett
informaciok, ezeket az informaciokat indokolatlan késedelem nélkil a IIL
mellékletben felsorolt vonatkozo unids jogi aktus szerinti felelds unids ligynokség
rendelkezésére bocsatjak.

Amennyiben az ECHA, az EEA, az EFSA, az EU-OSHA vagy a Bizottsag birtokolja
az (1) bekezdésben emlitett informaciokat, ezeket az informdacidkat indokolatlan
késedelem nélkiil, és adott esetben azt kdvetden, hogy a felelds ligynokség vagy a
Bizottsag elvégezte az érvényességi értékelést, a kozos adatplatformba valod
integralas céljabol a 14. cikkben eldirt szabvanyos formatumokban az ECHA
rendelkezésére bocsatja. Minden szabalyozéasi folyamatra vagy tevékenységre
vonatkozoan fel kell tiintetni legalabb a kdvetkezd informaciodkat:

a)  az anyag azonositasa;

b) az unids jogi aktus és a tevékenység végzésére vonatkozd szabdlyozési
folyamat;

c) a szabalyozasi folyamatért vagy tevékenységért felelés bejelentd vagy
szereplo;

d) aszabalyozasi folyamat vagy tevékenység statusza;

e) a szabalyozasi folyamat vagy tevékenység eredménye, beleértve adott esetben
az elfogadott jelentéseket vagy véleményeket;

f)  adott esetben a szabalyozéasi folyamat vagy tevékenység megkezdésére,
befejezésére €s legutobbi frissitésére iranyuld szandék datuma.

A (3) bekezdés a)-f) pontjaban emlitett, egy adott szabalyozéasi folyamatra vagy
tevékenységre vonatkoz6 informéciokat az adott folyamat vagy tevékenység
hivatalos megkezdését kovetden hozzaférhetdve kell tenni a nyilvanossag szamara.

11. cikk

A vegyi anyagokra vonatkozo unios jogi aktusok szerinti kotelezettségekkel kapcsolatos

(D)

2)

(1)

informaciok
Az ECHA a ko6z06s adatplatform részeként olyan adatbazist hoz 1étre és kezel, amely
tartalmazza az I. mellékletben felsorolt unidos jogi aktusok értelmében a vegyi
anyagokra alkalmazand6 rendelkezésekkel és jogi kotelezettségekkel kapcsolatos
informéaciokat.

Az ECHA rendszeresen, a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett iranyitdsi rendszerrel
Osszhangban frissiti az adatbéazisban taldlhat6 informacidkat.

12. cikk
A szabvanyos formatumok és az egységes fogalomtarak adattara

Az ECHA a kozos adatplatform részeként létrehozza és kezeli a szabvanyos
formatumok és az egységes fogalomtarak adattarat.
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Amennyiben az I. és II. mellékletben felsorolt unids jogi aktusok alapjan szabvanyos
adatformatumok kidolgozasara keriil sor, az ECHA felveszi o6ket a kozos
adatplatformba.

Amennyiben a Bizottsag vagy az ligyndkségek a 14. vagy 15. cikkel dsszhangban
szabvanyos formatumot vagy egységes fogalomtarat hataroznak meg, a Bizottsag
vagy az Ugyndkség azt indokolatlan késedelem nélkiil az ECHA rendelkezésére
bocsatja a kozos adatplatformba vald integralas céljabol.

13. cikk
A kornyezeti fenntarthatosaggal kapcsolatos adatok adatbazisa

Az ECHA a kozos adatplatform részeként létrehozza ¢és kezeli a kornyezeti
fenntarthatosaggal kapcsolatos adatokat tartalmazd adatbazist legkésébb a (4)
bekezdésben emlitett hatdrozat kozzétételét kovetd hdrom éven beliil.

Amennyiben a Bizottsdg vagy az ligynokségek a kozos adatplatformon mar
rendelkezésre allo, vegyi anyagokra vonatkozd adatok mellett a kornyezeti
fenntarthatésaggal kapcsolatos adatokat is tarolnak vagy birtokolnak, ezeket az
adatokat indokolatlan késedelem nélkiil az ECHA rendelkezésére bocsatjak, amint a
Bizottsag vagy az adatokat tarold vagy birtokolo iligyndkség adott esetben elvégezte
az érvényességi és titoktartasi értékelést. A Bizottsag és az ligynokségek biztositjak
az ECHA szamara a sziikséges technikai egyiittmiikodést annak érdekében, hogy a
kornyezeti fenntarthatosdggal kapcsolatos adatokat integralni lehessen a kornyezeti
fenntarthat6saggal kapcsolatos adatok adatbazisaba.

Amennyiben az uniés keretprogramok altal finanszirozott kutatok vagy
kutatokonzorciumok az 5. cikk (6) bekezdése értelmében az altaluk gytijtétt vagy
eléallitott, vegyi anyagokra vagy anyagokra vonatkozd kornyezeti fenntarthatosagi
adatokat az ECHA rendelkezésére bocsatjdk, az ECHA integrdlja a vonatkozo
adatokat a kornyezeti fenntarthatdsaggal kapcsolatos adatok adatbazisaba.

A Bizottsdg [Kiadohivatal, kérjik, illesszék be a datumot: harom évvel e rendelet
hatalybalépésének napjat kovetden]-ig végrehajtasi hatarozatot fogad el, amelyben
meghatdrozza a kozos adatplatformba vald felvétel céljabol a (2) bekezdésben
emlitettektdl eltérd, kornyezeti fenntarthatosdggal kapcsolatos adatokra vonatkozo
meglévo adatkészleteket, és megtervezi a kapcsolodo adatbazisfunkcidkat.

I1I. fejezet
ADATFORMATUMOK ES EGYSEGES FOGALOMTARAK
14. cikk

Szabvanyos formatumok

Az adatformatumok 1étrehozasat vagy elérhetové tételét eldird unids rendelkezések
sérelme nélkiil a Bizottsag és az ligynokségek adott esetben meghatdrozzak a 3. cikk
(2) bekezdésében emlitett, a hataskoriikbe tartozd adatok tekintetében a szabvanyos
formatumokat €s szoftvercsomagokat, és azokat a kozds adatplatformon dijmentesen
hozzaférhetové teszik.

Az (1) bekezdésben emlitett szabvanyos formatumok lehetdség szerint:

a)  keriilik a védett szabvanyok alkalmazasat;
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(4)

©)

b)  Ujrafelhasznaljak a meglévo adatformatumokat vagy azok részeit;

c) OECD- vagy mas nemzetkozileg elfogadott formatumokat hasznélnak;

d)  Osszhangban vannak mas meglévo adatformatumokkal;

e)  biztositjadk az interoperabilitast a meglévd adatszolgaltatasi megkdzelitésekkel.

Ezek a szabvanyos formatumok interoperabilisak a ko6zos adatplatformmal, és
felhasznalobaratok.

A Bizottsag és az ligynokségek a kozos adatplatformon tarolt adatokat a megfeleld
szabvanyos formatumban cserélik ki.

A Bizottsdg ¢és az iligynokségek az egységes nemzetkézi kémiai informacids
adatbazis (IUCLID) formatumat hasznaljak arra, hogy a kozos adatplatformba valo
integralas céljabol az ECHA rendelkezésére bocsassdk a kovetkezd unidos jogi
aktusok szerinti dokumentaciok vonatkozé részeit:

a)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1831/2003/EK rendelete’?;
b)  az Eurdpai Parlament és a Tan4cs 1935/2004/EK rendelete®;
c)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1331/2008/EK rendelete’’;
d)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1332/2008/EK rendelete®;
e)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1333/2008/EK rendelete’’;
f)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1334/2008/EK rendelete®;
g)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1223/2009/EK rendelete™;
h)  a234/2011/EU bizottsagi rendelet®;

1) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/48/EK iranyelve®!.
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a takarmanyozasi
célra felhasznalt adalékanyagokrdl (HL L 268., 2003.10.18., 29. 0.).

Az Euroépai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktober 27.) az élelmiszerekkel
rendeltetésszerlien érintkezésbe keriilé anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a
89/109/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 338., 2004.11.13.. 4. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1331/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az ¢élelmiszer-
adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljarasanak
létrehozasarol (HL L 354.. 2008.12.31., 1. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1332/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
¢lelmiszerenzimekr6l, valamint a 83/417/EGK tanacsi iranyelv, az 1493/1999/EK tanacsi rendelet, a
2000/13/EK iranyelv, a 2001/112/EK tanacsi iranyelv és a 258/97/EK rendelet modositasarél (HL
L 354.,2008.12.31., 7. 0.).

Az Europai Parlament és a Tandcs 1333/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-
adalékanyagokrol (HL L 354., 2008.12.31., 16. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1334/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszerekben és
azok feliiletén hasznalhatd aromakrol és egyes, aroma tulajdonsagokkal rendelkezd ¢élelmiszer-
0sszetevokrol, valamint az 1601/91/EGK tanacsi rendelet, a 2232/96/EK és a 110/2008/EK rendelet,
valamint a 2000/13/EK iranyelv moédositasarol (HL L 354.,2008.12.31., 34. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.) a kozmetikai
termékekrdl (HL L 342., 2009.12.22.. 59. 0.).

A Bizottsag 234/2011/EU rendelete (2011. marcius 10.) az élelmiszer-adalékanyagok, az
¢élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljarasanak létrehozasardl szolo
1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtasardl (HL L 064., 2011.3.11., 15. 0.).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02004R1935-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1331-20210327
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1332-20121203
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1332-20121203
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1333-20230322
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1334-20230321
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20221217
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02011R0234-20210327
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A Bizottsdg ¢és az {ligynokségek egyiittmikodnek a szabvanyos formatumok
meghatdrozasaban annak érdekében, hogy biztositsak a mas formatumokkal vald
Osszhangot, valamint a szabvanyos formatumoknak a k&zos adatplatformmal és a
meglévo adatszolgaltatasi megkozelitésekkel valo interoperabilitasat.

A Bizottsag és az ligynokségek megteszik a sziikséges és megfeleld intézkedéseket
annak érdekében, hogy egy korai szakaszban nyomon kovessék és azonositsdk az
adatformatumok kozotti esetleges eltéréseket, amelyek interoperabilitasi problémakat
okozhatnak. Amennyiben eltérést allapitanak meg, az érintett iligynokségek
egylittmikodnek annak megsziintetése érdekében, vagy ha az eltérés indokolt,
magyarazatot adnak annak okaira. Amennyiben az érintett ligyndkségek nem tudjak
megsziintetni ezt az eltérést, kozos jelentést készitenek, és benyujtjak a Bizottsagnak.
A jelentés egyértelmiien ismerteti az eltérés okait, tisztdzza a mdogottes technikai
kérdéseket, és javaslatot tesz az eltérés megsziintetésére.

A Bizottsag végrehajtasi hatarozatot fogad el az eltérés megsziintetése érdekében.

15. cikk
Egységes fogalomtarak

A Bizottsag ¢s az ligyndkségek adott esetben meghatarozzak és rendszeresen frissitik
az egységes fogalomtarakat a hataskoriikon beliil a 3. cikk (2) bekezdésében emlitett
adatok vonatkozéasaban.

A Bizottsag és az iigynokségek kiemelten kezelik a vegyi anyagok azonositasara és
formajuk jellemzésére szolgdlo egységes fogalomtirak meghatarozasat.

Ezek az egységes fogalomtarak:

a) a lehetd legnagyobb mértékben keriilik a védett egységes fogalomtdrak
hasznalatat;

b) alehetd legnagyobb mértékben jrafelhasznaljak a meglévd anyagazonositokat
¢és egységes fogalomtarakat vagy azok egyes részeit;

c) a lehetd legnagyobb mértékben az OECD éltal elfogadott vagy mas
nemzetkdzileg elfogadott egységes fogalomtéarakat hasznalnak;

d)  biztositjak az egyéb vonatkozo egységes fogalomtdrakkal vald koherenciat,
tobbek kozott harmonizacids tablazatok készitésével.

Ezek az egységes fogalomtarak interoperabilisak a kozos adatplatformmal.
Egységes fogalomtarak meghatdrozasa esetén a Bizottsag ¢s az ligynokségek:

a) dijmentesen elérhetévé teszik Oket a kozos adatplatformon és nyilt
adatkészletként;

b) integraljak dket az I. mellékletben felsorolt, illetve a 3. cikk (2) bekezdésében
emlitett unids jogi aktusok értelmében a kotelezettek altal a benyljtashoz
hasznalandoé szoftverbe vagy sablonba; valamint
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Az Eurépai Parlament ¢és a Tandcs 2009/48/EK iranyelve (2009. junius 18.) a jatékok biztonsagarol (HL
L 170.,2009.6.30.. 1. 0.).
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c) ezeket hasznaljak a k6zos adatplatformon valé adatcsere soran.

A Bizottsdg ¢és az ligynokségek egyiittmiikdodnek egymaéssal az egységes
fogalomtarak kialakitasaban.

A Bizottsag ¢és az ligynokségek megteszik a sziikséges és megfeleld intézkedéseket
annak érdekében, hogy egy korai szakaszban nyomon kovessék €s azonositsak az
egységes fogalomtarak kozotti esetleges eltéréseket. Amennyiben eltérést allapitanak
meg, az ¢érintett igyndkségek egylittmiikodnek annak megsziintetése érdekében, vagy
ha az eltérés indokolt, magyardzatot adnak annak okaira. Amennyiben az érintett
iigynokségek nem tudjak megsziintetni ezt az eltérést, kozos jelentést készitenek, €s
benyujtjak a Bizottsagnak. A jelentés egyértelmiien ismerteti az eltérés okait,
tisztdzza a moOgottes technikai kérdéseket, ¢€s javaslatot tesz az eltérés
megsziintetésére.

A Bizottsag végrehajtasi hatarozatot fogad el az eltérés megsziintetése érdekében.

IV. fejezet

A VEGYI ANYAGOKRA VONATKOZO ADATOK BIZALMAS KEZELESE ES

FELHASZNALASA

16. cikk
Hozzaférési jogok és atlathatésag
A hatdsdgok hozzéaféréssel rendelkeznek a vegyi anyagokra vonatkozo valamennyi
olyan adathoz, amely a kozos adatplatformon taldlhato, beleértve azokat az adatokat

is, amelyek az 5. cikk (2) bekezdésének masodik mondata értelmében bizalmasnak
mindsiilnek.

A hatosagok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy a kozos
adatplatformon taldlhatd, az 5. cikk (2) bekezdésével Osszhangban bizalmasnak
mindsitett informacidkat ne hozzak nyilvanossagra.

A nagykozonség hozzaférést kap a vegyi anyagokra vonatkozdé valamennyi olyan
adathoz, amely a kozds adatplatformon taldlhato, €s amely a nyilvanossag szdmara
elérhetdnek mindsiil azon unids jogi aktusnak megfeleléen, amelynek alapjan az
adatokat létrehoztak vagy benyujtottak.

17. cikk

A kozos adatplatformon talalhato, vegyi anyagokra vonatkozo adatok felhasznalasa

(1)

)

3)

A hatosagok barmely tevékenységiik végzése soran felhasznalhatjdk a kozos
adatplatformon talalhatd, vegyi anyagokra vonatkozo adatokat, amennyiben ezek a
tevékenységek tamogatjdk a vegyi anyagokra vonatkozd jogszabalyok és
szakpolitikdk kidolgozasat vagy végrehajtasat.

A vegyi anyagokra vonatkozo adatoknak az I. és II. mellékletben felsorolt unios jogi
aktusok szerinti megosztasat és felhasznalasat lehetové tevé meglévd rendelkezések

sérelme nélkiil a hatosagok nem hasznaljak a kozos adatplatformon talalhato, vegyi
anyagokra vonatkozo6 adatokat a kotelezettek jogi kotelezettségeinek teljesitésére.

A koz0s adatplatformon talalhatd, vegyi anyagokra vonatkozod, az 5. cikk (2)
bekezdésének masodik mondata szerint bizalmasnak minosiilé adatok hasznalatakor

49

HU



HU

(D

2)

(1)

2)

3)

a hatdsagok tiszteletben tartjak az informacionak a kibocsaté altal megjeldlt bizalmas
jellegét, és nem hozzak nyilvanossagra ezeket az adatokat a kibocsatd hozzéjarulasa
nelkiil.

V. fejezet

A VEGYI ANYAGOK NYOMONKOVETESI ES ELOREJELZESI KERETE

18. cikk

A mutatok kerete

Az EEA az ECHA-val, az EFSA-val, az EMA-val, az EU-OSHA-val ¢és a
Bizottsaggal egyiittmiikodve mutatokbol alld keretet hoz 1étre, miikddtet és tart fenn
a vegyi anyagoknak val6 expozici6 kivaltd okainak és hatdsainak nyomon kovetése,
a vegyi anyagokrol szoldo jogszabdlyok hatékonysagédnak mérése, valamint a
biztonsagos és fenntarthatdé vegyi anyagok eldallitasara vald atallas mérése
érdekében.

Az (1) bekezdésben emlitett, mutatokbol all6 keret egy mutatd-irdnyitopult
formajaban érhetd el, amelyet az EEA hoz 1étre, és amelyet az ECHA rendelkezésre
bocsat a kdzos adatplatformon.

19. cikk

Az ujonnan felmeriilo vegyi kockazatokra vonatkozé korai eldrejelzo és intézkedési

rendszer

Az EEA [Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be a datumot: egy évvel e rendelet
hatalybalépésének napjat kovetoen]-ig 1étrehozza, miikddteti és karbantartja az
ujonnan felmeriild vegyi kockéazatok unids korai eldrejelz6 rendszerét.

Az (1) bekezdés alkalmazasaban az EEA korai eldrejelzésekbdl szarmazo jelzéseket
allit 6ssze, amelyek legalabb a kdvetkezdkbdl szarmazo jelzéseket tartalmazzak:

a) az EFSA altal mikodtetett, az ijonnan megjelend kockazatokkal kapcsolatos
informacidcsere-halozat;

b) ameglévo nemzeti korai elérejelzd rendszerek;
c) az EEA birtokaban 1év6 adatok;
d) az EEA éltal végzett célzott szakirodalmi keresések;

e) az ECHA, az EFSA, az EU-OSHA ¢s az EMA altal a (3) bekezdéssel
0sszhangban rendelkezésre bocsatott adatok.

Az EEA altal az els6 albekezdés értelmében Osszegytijtott, korai eldrejelzésekbol
szarmazo jelzések alapulhatnak egy jonnan felmeriilé kockazat pozitiv azonositdsan
vagy az adatok bizonytalansdgan, amely egy Ujonnan felmeriild kockazat esetleges
pozitiv azonositdsdhoz vezet.

Az ECHA, az EFSA, az EU-OSHA ¢és az EMA azonositja és Osszegyijti a
hataskorébe tartozd teriileten a korai eldrejelzésekbdl szarmazd jelzésekre
vonatkozdan rendelkezésre allo relevans adatokat, és ezeket az adatokat az EEA
rendelkezésére bocsatja.
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Az EEA ¢éves jelentést készit, amelyben 0Osszegyljti és elemzi a (2) és (3)
bekezdéssel dsszhangban Osszegyiijtott, a korai elérejelzésekbdl szarmazé jelzésekre
vonatkoz6 adatokat. Az elso jelentést [Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be a datumot: 6
honappal az e rendelet hatdlybalépésének napjatol szamitott elsé naptari év véget
kovetoen]-ig kell elkésziteni. Az EEA benyujtja ezt a jelentést a Bizottsdgnak, az
érintett unids iigynokségeknek ¢és a tagallamok illetékes hatdsdgainak a korai
elorejelzésekbdl szarmazod jelzésekkel kapcsolatos szabalyozasi vagy szakpolitikai
intézkedések sziikségességének mérlegelése céljabol.

Az EEA a birtokdban 1év6 vagy az altala tarolt, a korai eldrejelzésekbdl szarmazo
jelzésekre vonatkozd valamennyi relevans adatot, valamint a (4) bekezdésben
emlitett jelentést az ECHA rendelkezésére bocsatja a kézos adatplatformba valo
integralas céljabol.

20. cikk

Az ujonnan felmeriild vegyi kockazatokhoz potencialisan hozzajarulo egyes vegyi

anyagok megfigyelokozpontja

Az ECHA létrehozza, mukodteti és fenntartja egyes olyan vegyi anyagok
megfigyel6kozpontjat, amelyek a Bizottsdg megitélése szerint tovabbi vizsgalatot
igényelnek. A megfigyelokdzpont megbizhatd informéciokat tartalmaz a vegyi
anyagok tulajdonsagair6l, biztonsdgi szempontjairdl, felhasznaldsardl és piaci
jelenlétérol.

A Bizottsag [Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be a datumot: 6 honappal e rendelet
hatalybalépését kovetoen]-ig végrehajtasi hatarozat utjan elfogadja és kozzéteszi a
kivélasztott vegyi anyagok jegyzékét. A Bizottsag rendszeresen feliilvizsgalja a
kivalasztott vegyi anyagok jegyzékét, €s ugyanezen modon elfogadja annak
feliilvizsgalatat.

A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett vegyi anyagokat a tudomanyos €és miszaki
fejlédés alapjan, illetve a 19. cikkben emlitett korai eldrejelzd rendszer jelzéseinek
felhasznalasaval valasztja ki. A kivalasztott anyagok magukban foglaljdk az 0j és
ujonnan felmeriild vegyi kockazatok potencialis forrasait az (1j vagy tovabbfejlesztett
tulajdonsagokkal, illetve nanoméretli célzott vagy tovabbfejlesztett szerkezeti
jellemzdkkel rendelkezd, innovativ, észszerlien megtervezett anyagok esetében.

Az (1) bekezdésben emlitett megfigyel6kozpont mikodtetése céljabol az ECHA:

a)  felhasznalja a k6zos adatplatformba integralt relevans adatkészleteket, valamint
Osszedllitja, elemzi €s kezeli a kivalasztott vegyi anyagokra vagy vegyianyag-
osztalyokra vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 tovabbi adatokat;

b) megbizasokat ad tanulmanyok készitésére, és adott esetben alkalmazza a 21.
cikk alapjan létrehozott adatgenerdlasi mechanizmust az ismeretbeli
hianyossagok vagy a jelentds bizonytalansagok kezelésére;

c) nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi az Osszegyljtott adatokat a kozos
adatplatformon vagy adott esetben mas kommunikécids ¢€s tdjékoztatasi
eszkozokon keresztiil, hogy eldsegitse a megalapozott tarsadalmi vitat, és
novelje a nyilvanossag tudatossagat egyes vegyi anyagok tulajdonsagaival,
felhasznalasaval és  biztonsagi  szempontjaival kapcsolatban, illetve
rendszeresen frissitse ezeket az informaciodkat.
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VI. fejezet
ADATGENERALASI MECHANIZMUS

21. cikk
Adatgeneralasi mechanizmus

A rendelkezésre allo legjobb fiiggetlen erdforrasok felhasznéalasaval az ECHA
tudomanyos tanulmanyokat rendelhet meg az 1. mellékletben felsorolt, vegyi
anyagokra vonatkoz6é wunios jogi aktusok végrehajtasdnak tadmogatdsara a
hataskorében, valamint a vegyi anyagokra vonatkozd unids szakpolitika
tamogatasahoz, értékeléséhez vagy kidolgozasahoz vald hozzajarulés érdekében.

A Bizottsag felkérheti az ECHA-t, hogy rendelje meg az (1) bekezdésben emlitett
tudomanyos tanulmanyokat.

Az ECHA csak akkor rendel meg tudoményos tanulmanyokat, ha az eredmények
nem érhetdk el az I. mellékletben felsorolt unids jogszabalyok szerinti hatalyos jogi
rendelkezések vagy eljarasok révén. Nem rendel meg olyan tanulmanyokat, amelyek
elsddlegesen kutatasi célkitiizéssel rendelkeznek.

Az ECHA torekszik a tagallami vagy unids kutatasi vagy végrehajtasi programokkal
valo atfedések elkeriilésére.

Az ECHA ezeket a tudomanyos tanulmanyokat nyilt és atlathaté modon rendeli meg.

Az ECHA ¢és az EFSA szorosan egyiittmiikddik egymassal az ECHA éltal az (1)
bekezdéssel Osszhangban végzett tudoméanyos tanulmanyok, valamint az EFSA 4ltal
a 178/2002/EK rendelet 32. cikkével 6sszhangban végzett tanulmanyok tervezése és
megrendelése soran.

Az ECHA a kozos adatplatformon hozzaférhetdvé teszi az e cikk alapjan készitett
tudomanyos tanulmanyok eredményeit.
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VII. fejezet
A TANULMANYOK BEJELENTESE

22. cikk

A tanulmanyok bejelentése

A viallalkozok indokolatlan késedelem nélkiil bejelentik a tanulményokkal
kapcsolatos bejelentések 9. cikkben emlitett adatbazisaba a valamely hat6sagnak
bejelentett vagy benyujtott kérelmek, bejelentések vagy szabalyozasi dokumentécio
alatdmasztasara altaluk megrendelt, vegyi anyagokra vonatkozé tanulmanyokat,
valamint az 6nmagukban vagy termékekben eléforduld vegyi anyagokra vonatkozo
tanulmanyokat, amelyeket az I. mellékletben felsorolt unios jogi aktusok szerinti — a
forgalomba hozatalt megeldz6 — kockazat- vagy biztonsagi értékelés részeként
rendelnek meg. A vallalkozok azonban a 178/2002/EK rendelet 32b. cikke alapjan
bejelentendd tanulmanyokat nem jelentik be a tanulmanyokkal kapcsolatos
bejelentések 9. cikkben emlitett adatbazisaba.

Az (1) bekezdés alkalmazasdban a vallalkozok bejelentik a tanulmanyokkal
kapcsolatos bejelentések 9. cikkben emlitett adatbdzisdba a tanulméany cimét,
hatokorét, a laboratériumot vagy a tanulmanyt elkészité vizsgald létesitményt, a
tervezett kezdési és befejezési idOpontot, valamint adott esetben azt, hogy a
tanulmany megrendelésére az ECHA 1907/2006/EK rendelet 40., 41. vagy 46. cikke
szerinti hatarozatanak valo megfelelés érdekében kertil-e sor.

A laboratériumok és a vizsgald intézmények szintén indokolatlan késedelem nélkiil
bejelentenek minden olyan tanulmanyt, amelyet a vallalkozok rendeltek meg olyan
az olyan szabalyozasi dokumenticiok aldtdmasztidsara, amelyekrél egy
iigynokségnek az 1. mellékletben felsorolt unids jogi aktusok értelmében tudomanyos
eredményeket, tobbek kozott tudomanyos szakvéleményt kell szolgéltatnia. A
laboratoriumok és a vizsgald intézmények azonban a 178/2002/EK rendelet 32b.
cikke alapjan bejelentendd tanulmanyokat nem jelentik be a tanulmanyokkal
kapcsolatos bejelentések 9. cikkben emlitett adatbazisaba.

A (3) bekezdés alkalmazédsiban a laboratoriumok és a vizsgald intézmények
bejelentik a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések 9. cikkben emlitett
adatbéazisaba az altaluk végzett tanulmanyok cimét, hatokorét, tervezett kezdd és
befejezési idépontjat, valamint a tanulmanyt megrendel6 vallalkozo nevét.

A (3) és (4) bekezdés értelemszerlien vonatkozik a harmadik orszagokban talalhato
laboratoriumokra és vizsgald intézményekre, amennyiben az emlitett harmadik
orszagokkal kotott relevans megallapodasok igy rendelkeznek.

Az ebben a cikkben eldirt kotelezettségek [Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be a
datumot: 24 honappal e rendelet hatalybalépésének kezdonapjat kévetoen]-tol/-tol
alkalmazandok.

Az ECHA megillapitja az ebben a cikkben foglalt rendelkezések végrehajtasara
vonatkoz6 gyakorlati szabalyokat.
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VIII. fejezet
FELHATALMAZASON ALAPULO HATASKOROK

23. cikk
Az 1., I1. és I11. melléklet moédositasa

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 24. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az I. melléklet modositasa
érdekében, hogy az emlitett melléklet tartalmat hozzaigazitsa a vegyi anyagok
teriiletén elért miiszaki és tudoményos fejlédéshez, vagy — amennyiben a vegyi
anyagokrol szo6l6 unids jogszabalyok fejlodése ugy kivanja — kiegészitse az emlitett
mellékletet olyan 1j unids jogi aktusokkal, amelyek alapjan a vegyi anyagokra
vonatkozo6 relevans adatok keletkeznek vagy benyujtasra keriilnek.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 24. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a II. melléklet modositdsa
érdekében, hogy azt adott esetben az adattipusok 0j kategoridival egészitse ki.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 24. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a III. melléklet modositasa
érdekében, hogy az emlitett melléklet tartalméat hozzdigazitsa a vegyi anyagok
teriiletén tapasztalhaté miiszaki és tudomanyos fejlédéshez, és — amennyiben a vegyi
anyagokrol sz616 unids jogszabdlyok fejlddése ugy kivanja — kiegészitse az emlitett
mellékletet a vegyi anyagokkal kapcsolatos 1j szabalyozasi folyamatokra vonatkozd
adatok szempontjabdl relevans unids jogi aktusokkal.

24. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazéason alapuld jogi aktusok elfogadasdra vonatkozdéan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas gyakorlasanak feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

A Bizottsagnak a 23. cikkben emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok
elfogaddséara vonatkoz¢6 felhatalmazasa 5 éves id6tartamra szol [Kiadohivatal, kérjiik,
illesszék be e rendelet hatdlybalépésének idopontjat]-t6l/-t6l kezdd6dd hatallyal. A
Bizottsag legkésdbb kilenc honappal az 6téves idétartam letelte eldtt jelentést készit
a felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatolagosan meghosszabbodik a kordbbival
megegyez0 idOtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanidcs nem
ellenzi a meghosszabbitast legkésObb harom hoénappal minden egyes Otéves
id6tartam letelte elott.

Az Europai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 23. cikkben emlitett
felhatalmazast. A visszavonasrdl sz616 hatdrozat megsziinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjdiban valo kihirdetését
kovetd napon vagy a benne megjeldlt késébbi idopontban 1ép hatdlyba. A hatarozat
nem érinti a mar hatalyban 1év0, felhatalmazéason alapuld jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasa eldtt a Bizottsdg a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi megallapodasban
foglalt elveknek megfeleléen konzultdl az egyes tagallamok altal kijelolt
szakértokkel.
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A Bizottsag a felhatalmazason alapulé jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejlileg értesiti arrol az Eurdpai Parlamentet és a Tanécsot.

A 23. cikk értelmében elfogadott, felhatalmazason alapulo jogi aktus csak akkor 1ép
hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrol valo értesitését
kovetd 3 honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene
kifogast, illetve ha az emlitett idOtartam lejartdit megel6zéen mind az Europai
Parlament, mind a Tanacs arrdl tijékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogast
emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanics kezdeményezésére ez az iddtartam
harom hénappal meghosszabbodik.

IX. fejezet
VEGREHAJTAS ES SZANKCIOK

25. cikk
Végrehajtas

Az lgynokségek egyiittmiikodnek a tagallamok végrehajté szerveivel, ¢és informéciot
cserélnek arrdl, hogy a vallalkozok és a laboratoriumok megfelelnek-e a tanulmanyok
bejelentésére vonatkozo, 22. cikk szerinti kitelezettségnek.

(1)

2)

26. cikk
A megfelelés elmulasztasa esetén alkalmazandoé szankciok

A tagallamok szankcidkat vezetnek be arra az esetre, ha a vallalkozok és a
laboratoriumok nem teljesitik a 22. cikkben meghatarozott kotelezettségeket, és
minden sziikséges intézkedést megtesznek azok végrehajtdsdnak Dbiztositasa
érdekében. Az eldirt szankcioknak hatékonyaknak, aranyosaknak ¢&s visszatarto
erejiieknek kell lennitik.

A tagallamok e szabalyokrdl és intézkedésekrdl 2025. junius 30-ig tajékoztatjak a
Bizottsagot, és késedelem nélkiil tdjékoztatjdk a Bizottsagot az e szabalyokat és
intézkedéseket érintd minden késébbi modositasrol.

27. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részerol
az elndk az elndk
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