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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a 178/2002/EK, a 401/2009/EK, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2019/1021 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletnek a tudomanyos és technikai feladatok atruhazasa,
valamint az unios ligynokségek kozott a vegyi anyagok teriiletén folytatott
egyiittmiikodés javitasa tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)

{SWD(2023) 850 final}
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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
. A javaslat indokai és céljai

Az Eurdpai Unid atfogd szabalyozasi keretet dolgozott ki a vegyi anyagokra vonatkozdan
annak érdekében, hogy biztositsa az emberi egészség és a kornyezet magas szintli védelmét a
vegyl anyagok karos hatasaival szemben ¢és tamogassa a vegyi anyagok belsé piacanak
haté¢kony miikodését, mikdzben az unidés ipar versenyképességét ¢€s innovaciojat is
eldmozditja. A keret tobb mint 40 jogszabalybdl all, és ezek a kdvetkezokkel foglalkoznak: 1.
vegyi anyagok és vegyi anyagokat tartalmazé termékek gyartasa és forgalomba hozatala; ii.
vegyl anyagok kibocsatasa ¢€s iii. a munkavallalok biztonsdga; iv. fogyasztasi cikkek; v.
¢lelmiszerek és takarmanyok; vi. és a kornyezet.

A legrelevansabb unidés vegyipari jogszabalyok célravezetdségi vizsgalata'! arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az unids aktusok ezen kerete Osszességében biztositja a kivant
eredményeket és megfelel a célnak. Ugyanakkor hidnyossagokat tart fel a biztonsagi
értékelések kovetkezetessége, az azok alapjaul szolgéald technikai és tudomanyos munka
hatékonysaga, valamint az atlathatdsagi szabalyok kovetkezetessége tekintetében. Az egyes
jogalkotasi eszkozok végrehajtasdt nagy mennyiségli technikai és tudomanyos munka
tdmogatja. A szoban forgd jogszabalytdl fiiggden a munkat kiilonbozé idépontokban
kiilonbozé szervek kezdik meg kiilonbozo adatok felhasznalasaval, és kiilonbozd unids
igynokségek — az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség (a tovabbiakban: ECHA), az Eur6pai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosiag (a tovébbiakban: EFSA), az Eurépai Kornyezetvédelmi
Ugynokség (a tovabbiakban: EEA) és az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség (a tovabbiakban:
EMA) —, tudoményos bizottsagok, szakértdi csoportok, szervezeti egységek és vallalkozok
végzik.

Ez néha azt eredményezi, hogy az ugyanazon vegyi anyagok esetében a kiilonb6zo
jogszabalyok értelmében végzett értékelések eredményei nem kovetkezetesek. Ez a helyzet az
er6forrasok nem hatékony felhasznalasat is jelenti, €s sziikségtelen koltségekkel jar: tobb
olyan bizottsag miikodik, amely hasonlo értékeléseket végez, ugyanazt a vegyi anyagot tobb
bizottsag vagy testiilet értékeli, valamint megkettdzddik a technikai és tudoméanyos munka
tdmogatdsa, mikozben a veszély- vagy kockazatértékelés potencidlisan eltéré eredményekkel
jar. Az érdekelt felek emellett idonként ugy érzékelik, hogy a nem az uniods ligyndkségek altal
végzett értékelések nem elég atlathatok és inkluzivak, illetve nem megfeleld a tudomanyos
mindségiik ¢és megalapozottsaguk.

A célravezetdségi vizsgalat megallapitdsai alapjan a Bizottsdg az eurdpai zdld
megallapodasban® kotelezettséget vallalt arra, hogy a vegyi anyagokra vonatkozo
fenntarthatosagi stratégiat® (a tovabbiakban: a stratégia) terjeszt el6. E munka részeként

Bizottsagi szolgalati munkadokumentum — A legrelevansabb vegyipari jogszabalyokat (a REACH-
rendeletet kivéve) érintd célravezetdségi vizsgalat, valamint a feldolgoz6 agazatokra vonatkozo
jogszabalyok kapcsolodd szempontjai, amely a kdvetkezé dokumentumot kiséri: A Bizottsag jelentése
az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok
Bizottsaganak a legrelevansabb vegyipari jogszabalyokat (a REACH rendeletet kivéve) érintd
célravezetdségi vizsgalat megallapitasair6l, valamint az azonositott hidnyossagokrél és kihivasokrol

(SWD(2019) 199).

2 Az eurdpai z61d megallapodas, COM(2019) 640 final.
A vegyi anyagokra vonatkozo6 fenntarthatdsagi stratégia, COM(2020) 667 final.
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kotelezettséget vallalt arra, hogy elkezdi alkalmazni az ,egy anyag, egy értékelés”
megkozelitést, hogy javuljon a vegyi anyagokra vonatkozo, kiilonbdz6 unids jogszabalyok
szerinti biztonsagi értékelések kiadasanak hatékonysaga, eredményessége, koherenciaja
és atlathatosaga.

Az ,egy anyag, egy ¢értékelés” megkozelités altalaban véve a biztonsagi értékelések
hatékonysagat, eredményességét, koherenciajat ¢és atlathatésagat befolyasold f6 tényezokre
Osszpontosit. Az alabbiakra terjed ki:

o kemiai biztonsagi értékelések kezdeményezése. Ez azt jelenti, hogy a lehetd legnagyobb
mértékben 0Ossze kell hangolni az értékelések megkezdését, és az anyagok egyéni
értékelése helyett az anyagcsoportokat kell értékelni;

e a feladatok kiosztasa. Ez magaban foglalja az értékeléseket végzd szervek feladatainak
egyértelmii kiosztdsat, a rendelkezésre all6 szakértelem ¢és erdforrasok megfeleld
felhasznalasat, valamint az érintett felek kozotti hatékony egyiittmitkodés biztositasat;

o fajékoztatds. Annak Dbiztositasa, hogy az informaciok konnyen megtalalhatok,
hozzaférhetdk, interoperabilisak, biztonsdgosak, j6 mindségliek, illetve megoszthatok és
ujrafelhasznalhatok legyenek annak biztositdsa érdekében, hogy az értékeldk technikai
vagy adminisztrativ terhek nélkiil valamennyi rendelkezésre all6 adathoz hozzaférjenek;

e modszertanok. Az értékelésekhez hasznalt modszerek koherensek és a lehetd
legnagyobb mértékben 6sszehangoltak;

e atlathatosag. Az értékelések elvégzése, valamint az azok alapjaul szolgalo, vegyi
anyagokra vonatkozo tudomanyos adatok és informacidk tekintetében a magas szintli
atlathatdsag biztositasa.

A stratégidban meghatdrozott, az 4altalanos hatékonysdg, eredményesség, koherencia ¢és
atlathatdsag javitasat célzo két kulcsfontossagu intézkedés az alabbiakra torekszik:

e észszerisiteni fogja a szakértelem és az eréforrasok felhasznalasat azaltal, hogy
javaslatot tesz a vegyi anyagokkal kapcsolatban a vonatkozd jogszabalyok alapjan
végzett miiszaki és tudomanyos munka eurdopai iligynokségekhez torténd
atcsoportositasara, ideértve az Egészségiigyi, Komyezeti és Ujonnan Felmeriild
Kockazatok Tudomanyos Bizottsaganak és a fogyasztok biztonsagaval foglalkozo
tudomanyos bizottsdg munkajat is”;

o a feleldsségi korok egyértelmil elosztdsa, valamint az unids iigynokségek kozotti jo
egylittmiikodés.

A Tanacs* iidvozdlte az ,egy anyag, egy értékelés” megkdzelitésre vonatkozo
kezdeményezést, az Eurdpai Parlament® pedig iidvozolte az ,egy anyag, egy értékelés”
megkdzelitést.

Az Ut a szennyezéanyag-mentes levegd, viz és talaj felé” cimili unids cselekvési terv® is
hozzéjarult ehhez az erdfeszitéshez az arra iranyuld kotelezettségvallaldsai révén, hogy

Council Conclusions on Sustainable Chemicals Strategy of the Union, 2021 (A Tanacs kdvetkeztetései
a vegyi anyagokra vonatkozo unios fenntarthatdsagi stratégiardl, 2021).

Az Eurodpai Parlament 2020. julius 10-i allasfoglalasa a vegyi anyagokra vonatkozé fenntarthatosagi
stratégiarol (2020/2531(RSP)) (HL C 371.,2021.9.15., 75. 0.).

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — Bolygonk egészségessé tétele mindenki szdmara —Unids
cselekvési terv: ,,Ut a szennyezéanyag-mentes levegd, viz és talaj felé”, COM(2021) 400 final.
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megerdsitse az Eurdpai Kornyezetvédelmi Ugyndkség és a Bizottsag Kozds
Kutatokozpontjanak szerepét, szoros egyiittmiikddésben az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokséggel, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal, az Eurépai Tengerészeti
Biztonsagi Ugynokséggel és maés relevans iigynokségekkel mint a szennyezéanyag-
mentességi nyomonkovetési €s elorejelzési keret unids kivalosagi tudaskdézpontjaival.

A meglévo feladatok atruhazasahoz és az uj feladatok wunios iigynokségekhez
rendeléséhez célzottan mddositani kell a vegyi anyagokrdl szol6 hatalyos jogszabalyokat. Az
elényben részesitett modszer szerint ugy torténik a feladatok kiosztasa, hogy modositasokra
keriil sor az egyes unids jogi aktusok mas célbdl, példaul a stratégia egyéb célkitiizéseinek
elérése celjabol torténd felillvizsgalatakor. Ezért, amennyiben lehetséges, a relevans
valtoztatdsokra nézve mar sziiletett vagy sziiletni fog javaslat az egyes jogszabalyok
feliilvizsgalatanak részeként vagy 1) jogszabdlyok részeként az aldbbi szakaszban
részletezettek szerint.

Ez a javaslat azon jogszabalyok modositasara 0sszpontosit, amelyeket jelenleg nem képezik
feliilvizsgalat targyat. Olyan célzott modositasokat javasol, amelyeket feladatokat osztanak ki
a kornyezetben tartdsan megmaradd szerves szennyezd anyagokrol szolo (EU) 2019/1021
rendeletben’ és az orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 (EU) 2017/745 rendeletben®. A javaslat
az Eurdpai Kornyezetvédelmi Ugyndkség létrehozasardl szold 401/2009/EK  rendeletet’,
valamint az ¢lelmiszerjog 4ltalanos elveirdl ¢és kovetelményeirél és az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarél szold 178/2002/EK rendeletet'® is modositja.
Ezek a moddositasok biztositani fogjdk az unids tligynokségek kozotti hatékony
egyuttmiikodést a kémiai értékelések kovetkezetességével és hatékonysagaval kapcsolatos
valamennyi szempont tekintetében. Idetartozik a moddszertanok kidolgozésa, az adatcsere,
valamint a tudomanyos eredmények kozotti eltérések megsziintetése.

A javaslat célkitlizései az alabbiakat kivanjak biztositani:

e a vegyi anyagokkal kapcsolatos értékelések elvégzésére és az azok alapjaul szolgald
technikai és tudoméanyos munkara vonatkozo feleldsségi korok kiosztasa egyértelmil
legyen, hasznalja ki és maximalizalja a szinergidkat, és a lehetd legjobban hasznalja fel
a rendelkezésre allo szakértelmet €s er6forrasokat az unids tigyndkségekben;

e az elérendd eredmények tudomanyos szempontbol kivald mindségiiek, az eljarasok
pedig atlathatoak és inkluzivak legyenek;

e a szereplok kozotti hatékony egylittmiikddés és koordinacid a vegyi anyagok
értékelésének valamennyi szempontja tekintetében, beleértve a modszertan kidolgozasat
¢s az adatcserét.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1021 rendelete (2019. junius 20.) a kdrnyezetben tartosan

megmarado szerves szennyez6 anyagokrol (HL L 169., 2019.6.25., 45. o.).

8 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokr6l, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HLL 117.,2017.5.5.. 1. 0.).

o Az FEuropai Parlament és a Tanacs 401/2009/EK rendelete (2009. aprilis 23.) az Eurodpai

Kornyezetvédelmi Ugynokségrél és az eurdpai kdrnyezeti informacios és megfigyel6halozatrol

(HL L 126.,2009.5.21., 13. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az élelmiszerjog altalanos

elveirdl és kovetelményeirél, az FEurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag létrehozasarél és az

¢élelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol (HL L 031., 2002.2.1.. 1. 0.).
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Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

A javaslat kiegésziti azt és 0sszhangban van azzal, hogy a vegyi anyagokkal kapcsolatos, mar
javasolt, az egyes jogszabalyok feliilvizsgalatanak részeként kidolgozas alatt allo, illetve az 0j
jogszabalyok részeként tervezett feladatokat unids ligyndkségekre ruhdzzak at.

A feladatok uni6s tligynokségeknek valod kiosztasara vagy unids tligynokségekre valo
atruhazasara mar javaslat sziiletett az alabbiak részeként:

az emberi fogyasztasra szant viz mindségérdl sz616 (EU) 2020/2184 eurdpai parlamenti
és tanacsi irdnyelv'l;

a hatarokon 4t terjedd sulyos egészségligyi veszélyekrdl szolo (EU) 2022/2371 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet!?;

az elemekrodl és a hulladékelemekrdl sz6ld eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre
iranyulo javaslat'3;

az ipari létesitmények koOrnyezeti adatainak bejelentésérdl és az ipari kibocsatasok
portaljanak létrehozasarol szo6ld eurdpai parlamenti és tanicsi rendeletre iranyuld
javaslat';

az ipari kibocsatasokrol (a kornyezetszennyezés integralt megeldzése és csokkentése)
sz616 2010/75/EU iranyelv modositasarol szold eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre
iranyulé javaslat!>;

a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasarol szold 2000/60/EK
iranyelv, a felszin alatti vizek szennyezés ¢és allapotromlas elleni védelmérdl szolo
2006/118/EK iranyelv és a vizpolitika teriiletén a kornyezetmindségi eldirasokrol szolo
2008/105/EK iranyelv moddositasardl szold eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvre
iranyulé javaslat!®;

az anyagok ¢és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol szolod
1272/2008/EK rendelet modositasarol szold eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre
iranyulé javaslat!’;

a csomagolasrol és a csomagolasi hulladékrol szold eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletre iranyuld javaslat!s;;

a hulladékkd valt gépjarmiivekrdl szoldo 2000/53/EK iranyelv moédositasardl szolo
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre irAnyul javaslat!?;

a jatékok biztonsagarol szolo eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre iranyuld
javaslat?’;

a vesz€lyes anyagokkal kapcsolatos stlyos balesetek veszélyének kezelésérdl szolo
2012/18/EU iranyelv 18. cikkének (1) bekezdésében és 21. cikkének (3) bekezdésében

HL L 435.,2020.12.23.. 1. o.
HL L 314.,2022.12.6.. 26. 0.
COM(2020) 798 final.
COM(2022) 157 final.
COM(2022) 156 final/3.
COM(2022) 540 final.
COM(2022) 748 final.
COM(2022) 677 final.
COM(2023) 451 final.

COM(2023) 462 final.
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emlitett informéciok kozléséhez hasznalt Grlap és adatbazisok megallapitasarol szolo
(EU) 2022/1979 bizottsagi végrehajtasi hatarozat?!.

A feladatok unios Uligynokségeknek vald kiosztdsat vagy unids iligynokségekre valo
atruhdzasat a kovetkezd, eldkészités alatt 4116 javaslatok részeként mérlegelik:

e az Eurdpai Vegyianyag-iigynokségrdl szold eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre
iranyulo javaslat??;

e a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarol szolo
1907/2006/EK rendelet modositasarol szold eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre
iranyulo javaslat®3;

e a kozmetikai termékekrdl sz6ld6 1223/2009/EK rendelet mddositasardl szold eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre iranyul6 javaslat®*.

A modszertanok kidolgozasara €s az unids ligynokségek kozotti egyiittmiikodésre vonatkozod
javasolt rendelkezések kiegészitik az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek unids szintii
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unids eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai
Gyogyszerligynokség 1étrehozasardl szolo  726/2004/EK  rendeletet modositd eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre iranyuld javaslatot®>, amely hasonld rendelkezéseket
tartalmaz.

Ez a javaslat kapcsolodik az ECHA-r6l sz6lo eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre
iranyuld, elkészités alatt 4allo javaslathoz, amely hasonld, az ECHA-ra vonatkoz6
rendelkezéseket tartalmazhat a modszertanokrdol és az unids ligyndkségek kozotti
egyiittmiikodésrdl. Az ECHA-ra vonatkoz6 javaslat emellett mérlegelni fogja az ligyndkség
tudomanyos bizottsagainak atszervezését annak érdekében, hogy hatékonyabban kezeljék az e
javaslat és a fent felsorolt javaslatok révén atruhazott feladatokbdl eredd megndvekedett
munkaterhet.

Ez a javaslat szorosan kapcsolodik ugyanahhoz az ,,egy anyag, egy értékelés” megkdzelitésre
vonatkozé jogalkotasi csomaghoz, és annak részét képezi, mint a 2011/65/EU iranyelvnek?®® a
tudomanyos ¢és technikai feladatok Eurdpai Vegyianyag-tigynokségre vald atruhazasa
tekintetében torténd modositasardl szolo eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelvre iranyulo
javaslat, amely kifejezetten az emlitett irdnyelv 5. és 6. cikkét modositja. Ezek a modositasok
azzal kapcsolatosak, hogy az 1907/2006/EK rendeletben?’ (a tovabbiakban: REACH-rendelet)

21 HL L 272.,2022.10.20., 14. o.
2 Eurdpai Vegyianyag-iigynokség — alaprendeletre iranyuld javaslat (europa.eu).
23 Vegyi anyagokra vonatkozd jogi szabalyozds — a REACH-rendelet feliillvizsgalata a mérgezo
anyagoktdl mentes kérnyezet kialakitasa érdekében (europa.eu).

A vegyi anyagokra vonatkozd unids fenntarthatosagi stratégia — A kozmetikai termékekrél szolo
rendelet (feliilvizsgalat) (europa.eu).

24

25 COM(2023) 193 final.

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

z Az Europai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok

regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérol és korlatozasarél (REACH), az Eurdopai Vegyianyag-
igyndkség létrehozéasardl, az 1999/45/EK irdnyelv modositasarol, valamint a 793/93/EGK tandcsi
rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a
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meghatarozott meglévo eljarasokkal 6sszhangban az ECHA és tudomanyos bizottsagai az
anyagkorlatozasokra vonatkozo eljarasokban és a korldtozdsoknak megfeleld mentesitési
kérelmek elbiralasaban szerepet és konkrét feladatokat kapnak.

Ez a javaslat az ,egy anyag — egy értékelés” megkozelitéssel kapcsolatos mas, a vegyi
anyagokra vonatkozd fenntarthatosagi stratégidban bejelentett intézkedésekhez is
kapcsolodik, elsdsorban a vegyi anyagok kozos adatplatformjanak 1étrehozéasarol, az abban
foglalt adatok megtalalhatosagat, hozzaférhetoségét, interoperabilitasat és
ujrafelhasznalhatdsagat biztositd szabalyok megallapitasarol, valamint a vegyi anyagokra
vonatkozd nyomonkdvetési €s elorejelzési keret 1étrehozasarol szold eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre iranyuld javaslathoza®®. Az a javaslat tobbek kozott arra torekszik, hogy
eldmozditsa a vegyi anyagokra vonatkozd adatok és informaciok unids tligynokségek és
tagallami illetékes hatésagok kozotti megosztasat €s ujrafelhasznalasat. Ez még inkabb hozza
fog jarulni a kiilonbozdé jogszabalyok szerinti kémiai értékelések kovetkezetességének,
hatékonysaganak ¢és atlathatosaganak javitasahoz. Emellett szamos 11 feladatot ruhaz majd az
unioés ligynokségekre az adatok megosztasa ¢és eldallitdsa, valamint az adat- és
informaciokezelés terén.

. Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

A vegyi anyagok értékelésével kapcsolatos tudomanyos és technikai feladatok unios
igynokségeknek vald kiosztasa és unids ligynokségekhez vald atcsoportositasa 6sszhangban
tudomanyos szakértelemre, valamint atlathato és inkluziv eljardsokra tdmaszkodnak, ami
hatékonyan tdmogatja a szakpolitikai dontéshozatalt. Az unids tligyndkségek munkdjanak
megszilarditasa és ezaltal az érintett szervek szamanak csokkentése hozzajarul az eljarasok
egyszerlisitéséhez és szabvanyositasahoz, valamint az adminisztrativ terhek csokkenéséhez.

A javaslat hozzajarul az unids adatpolitikdk és digitalis szakpolitikdk célkitlizéseihez is
azaltal, hogy eldmozditja az wunids TUligynokségek birtokdban 1évé vegyi adatok
interoperabilitasat és gépi olvashatdsagat.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

E javaslat jogalapja az Europai Unidé miikodéseérdl szolo szerzodeés 43. cikke, 114. cikke, 207.
cikke, 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja és 192. cikkének (1) bekezdése. A javaslat egy
salatarendelet, amely négy rendeletet modosit, és ezek mindegyike sajat jogalappal
rendelkezik. A 178/2002/EK rendelet az EUMSZ 43., 114. és 207. cikkén, valamint 168.
cikke (4) bekezdésének c) pontjan, az (EU) 2019/1021 rendelet az EUMSZ 192. cikkének (1)
bekezdésén, az (EU) 2017/745 rendelet az EUMSZ 114. cikkén és 168. cikke (4)
bekezdésének c) pontjan, a 401/2009/EK rendelet pedig az EUMSZ 192. cikkének (1)
bekezdésén alapul.

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.).

Javaslat — Az Eur6pai Parlament és a Tanacs rendelete a vegyi anyagok kozos adatplatformjanak
l1étrehozasardl, az abban foglalt adatok megtaldlhatosagat, hozzaférhetoségét, interoperabilitasat és
ujrafelhasznalhatosdgat biztositd szabalyok megallapitdsarol, valamint a vegyi anyagokra vonatkozé
nyomonkovetési és eldrejelzési keret 1étrehozasarol, COM(2023) 779.
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Ezért helyénvald e rendeletet a modositas targyat képezd egyes jogi aktusok valamennyi
jogalapjéra alapozni.

. Szubszidiaritas (nem kizardlagos hataskor esetén)

A kezdeményezés célzott mddon fogja feliilvizsgalni és moddositani a meglévd unids jogi
eszkozoket. A feliilvizsgalatok az unios szintli tudomanyos ¢€s technikai munka elvégzésével
kapcsolatos feladatok kiosztdsara vonatkoznak, ami sziikséges az emlitett eszkdzok
mukodéséhez. Mivel a tagallamok nincsenek abban a helyzetben, hogy biztositsak a feladatok
atcsoportositasat az unids ligyndkségekhez, amelyek unids szinten szabalyozott unios szervek,
a célkitlizés csak unios szinten valdsithatd meg, tiszteletben tartva ezzel a szubszidiarités
elvét.

. Aranyossag
A kezdeményezés nem haladja meg a kivant célkitlizések eléréséhez sziikséges mértéket.

A kisérd bizottsagi szolgalati munkadokumentum?® értékeli a javasolt feliilvizsgalatok
adminisztrativ hatasat, figyelembe véve, hogy mas jogalkotési javaslatokban mas feladatokat
csoportositanak 4t unids tigyndkségekhez.

Az ebben a javaslatban az ECHA-ra ruhdzott tudomanyos ¢€s technikai feladatok olyan
meglévo feladatok, amelyek hasonldak azokhoz, amelyeket az ligyndkség mas jogszabalyok
alapjan mar ellat. Az adminisztrativ koltségek kismértékli novekedése aranyos a feladatok
atcsoportositasanak hozzaadott értékével. A hozzdadott érték az értékelések mindségének és
tudomanyos megalapozottsaganak javulasabol, az eljarasok fokozott atlathatosagabol és
inkluzivitasabol, valamint a mas jogszabalyok alapjan végzett értékelésekkel vald jobb
0sszhangbol ered.

Hosszu tavon a kovetkezetesebb unios tudoményos értékelések olyan jobb, tijékozottabb és
hatékonyabb szakpolitikai dontéseket fognak eredményezni, amelyek a lakossag, az ipar és a
kornyezet javat szolgéaljadk. A tervezett modositasok az észszeriibb tudomanyos munka és a
duplikacio elkeriilése miatt unids és nemzeti szinten is csokkenteni fogjak az adminisztrativ
terheket.

. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A kivant valtoztatdsok sziikségessé teszik az iligyndkségek tudomanyos értékelésekben
betoltott szerepével és feladataival kapcsolatos konkrét rendelkezések célzott modositasat. Ez
négy rendeletbdl allo, kozvetleniil alkalmazand6 salatarendelettel torténd modositast tesz
sziikségessé.

3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK EREDMENYEI

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

2 A kovetkezé dokumentumokat kisér bizottsagi szolgalati munkadokumentum: Javaslat — Az Eurdpai
Parlament ¢és a Tanacs rendelete a 178/2002/EK, a 401/2009/EK, az (EU) 2017/745 ¢és az (EU) 2019/1021
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a tudomanyos és technikai feladatok atruhazasa, valamint az unios
ugynokségek kozott a vegyi anyagok teriiletén folytatott egylittmiikddés javitasa tekintetében torténd
modositdsarol, valamint Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs irdnyelve a 2011/65/EU europai
parlamenti és tanacsi irdnyelvnek a tudomanyos és technikai feladatok Eurdpai Vegyianyag-ligynokségre
val6 atruhazasa tekintetében torténé modositasarol, SWD(2023) 850.
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2019-ben sor keriilt a legrelevansabb vegyipari jogszabalyok célravezetdségi vizsgalatara (és
ennek sordn tobb mint 40 jogszabaly értékelésére)’’. A vizsgalat arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a jogszabalyok altalaban véve elérik a tervezett eredményeket, és megfelelnek a
rendeltetési céljaiknak. Ugyanakkor szdmos jelentds hianyossdg miatt nem lehet teljes
mértékben kiaknazni a jogszabalyokban rejld lehetdségeket. A vizsgalat a keret egészében
hianyossagokat tart fel a biztonsagi értékelések kovetkezetessége, az azok alapjaul szolgalod
miuszaki ¢és tudomanyos munka hatékonysaga, valamint az atlathatosagi szabalyok
kovetkezetessége tekintetében. Ezek a hianyossagok kovetkezetlen biztonsagi értékelésekhez,
lasst eljarasokhoz, az er6forrasok nem hatékony felhasznalasahoz, sziikségtelen terhekhez, az
atlathatosag (érzékelt) hidnyahoz, valamint a tudoméanyos tanacsadas mindségére gyakorolt
hatashoz vezethetnek.

A célravezetdségi vizsgalat arra is ramutatott, hogy az unios ligynokségeken keresztiil jelentds
lehetdségek vannak a technikai és tudomanyos munka észszeriisitésére. Ez hatékonyabba,
illetve kovetkezetesebbé tenné a vegyi anyagokrol szol6 jogszabalyokat (példaul biztositana a
parhuzamos erdfeszitések elkeriilését ¢és az unids tigynokségeknél rendelkezésre allo
szakértelem lehetd legjobb kihasznalasat, illetve példaul csokkentené az unioés szintli veszély-
¢s kockazatértékelések eltérd eredményeinek kockézatat). Emellett egyszeriisitené a jelenlegi
rendszert, javitand az értékelések mindségét, és biztositand a kiszamithatésagot az érdekelt
felek és a nyilvanossag szamadra.

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

. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

2022. marcius 15-én véleményezési felhivas kozzétételére keriilt sor a Bizottsag ,.Ossza meg
velink véleményét!” honlapjan ,az unids tligynokségek leghatékonyabb hasznalata a
tudomanyos értékelések egyszerlsitése érdekében” kezdeményezéssel kapcsolatban. A
Bizottsag felkérte a nyilvanossagot és az érdekelt feleket, hogy 2022. aprilis 12-ig adjanak
visszajelzést. Osszesen 65 beadvany érkezett. A legtobb beadvany iizleti szovetségektdl és
vallalatoktol érkezett (a beadvanyok mintegy 70 %-a), ezt kovették az unios polgarok (11 %),
a nem kormanyzati szervezetek (6 %), a hatdsagok (6 %), mas szervezetek (5 %) és a
tudomanyos/kutatointézetek (1,5 %) beadvanyai.

A kezdeményezés az ,egy anyag, egy ¢értékelés” megkdzelités ¢és a feladatok
atcsoportositasara iranyuld konkrét kezdeményezés tekintetében altalaban véve széles korii
tamogatottsagot élvezett a valaszadok korében. A viélaszadok 67 %-a kifejezett
tamogatasanak adott hangot, 23 %-uk nem fejezte ki kifejezetten véleményét, de relevans
tanacsokat adott az ,egy anyag, egy értékelés” megkozelités kidolgozasdnak modjarol.
Mintegy 10 %-uk kétségeit fejezte ki a kezdeményezés hasznossadgaval kapcsolatban, vagy
ellenezte a kezdeményezést.

Az érdekelt felek a 2022. janius 1-jén az ,,egy anyag, egy értékelés” megkozelitésrol az
érdekelt felek részvételével tartott tajékoztato iilésen is tajékoztatast kaptak a feladatok
unios iigynokségekhez vald atcsoportositasardl, €s részt vettek a konzultacidban. A
rendezvényt mintegy 800 résztvevo kdvette online.

30 A Bizottsag jelentése az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdopai Gazdasagi és Szocialis

Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak a legrelevansabb vegyipari jogszabalyokat (a REACH
rendeletet kivéve) érintd célravezetségi vizsgalat megallapitasairdl, valamint az azonositott
hianyossagokrol és kihivasokrél, COM(2019) 264 final.
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Az ,egy anyag, egy értékelés” megkozelitéssel foglalkozé szakértdi csoport®' 2022. junius
2-3-1 ¢és 2023. marcius 30-i iilésén széles korli megbeszélésre kertiilt sor a tagallamok és az
uniés tligynokségek képviseldivel a feladatok unids iigynokségekre vald atruhdzéasardl. A
tagallamoknak €s az unids ligynokségeknek a szakértdi csoport iilésein részt vevo képviseldi
szintén tamogattak a kezdeményezést, €s konkrét javaslatokat tettek az atruhazasokra
vonatkozoan.

A konzultiacidk soran kapott fobb észrevételek

A véleményezési felhivas eredményeként, valamint a tagallamoktél ¢és az unids
igynokségektol az ,,egy anyag, egy értékelés” megkozelitéssel foglalkozd szakértdi csoport
iilésein kapott, a feladatok unids tigynokségekre vald atruhazasaval kapcsolatos visszajelzések
6 teriilet alapjan csoportosithatok:

A centralizacio mértéke

Az érdekelt felek és a tagallamok azt javasoltak, hogy a munka atruhazasa ne eredményezze
azt, hogy egyetlen ligyndkség legyen felelds valamennyi vegyi anyag kockazatértékeléséért.
A rendeleteknek egyértelmiien meg kell hatarozniuk az egyes ligynokségek feladatait.

A javaslat tiikrozi ezt a javaslatot. A javaslat nem csoportositja at a feladatokat az unios
igynokségek kozott. A javaslat kizardlag az unios ligynokségeken kiviili szervek altal végzett
feladatokat kivanja atruhéazni.

Szakertelem

Az érdekelt felek azt javasoltdk, hogy a feladatokat az ligyndkségek meglévd szakértelme
alapjan ruhdzzdk at annak biztositdsa érdekében, hogy a feladatot atvevd iigynokség
rendelkezzen a sziikséges szakértelemmel. Biztositani kell a meglévé szervek Aaltal
megszerzett értékes szakértelem megdrzését. A kiilonbozd rendeletek  szerinti
kockazatértékelések terén szerzett szakértelemnek az ezekért jelenleg felelds tigynokségeken
beliil kell maradnia. A termékspecifikus kérdésekben szerzett széles korti tapasztalatai miatt
minden ligyndkség a legjobb helyzetben van ahhoz, hogy kiilon értékeléseket vezessen €s
végezzen, igy példaul az EFSA az ¢élelmiszeripari felhasznédlds, az EMA pedig a
gyogyszerhasznalat terén.

A javaslat tiikrozi ezeket a megkozelitéseket. Az annak eldontéséhez hasznalt kritériumok,
hogy melyik unids iigynokség lasson el egy bizonyos feladatot, magukban foglaljak a
meglévd szakértelemmel valé hasonlésdgot, valamint azt, hogyan illeszkedik a feladat az
iigynokseég f6 tevékenységébe €s hataskorébe. A kezdeményezés ¢és a javaslat nem valtoztatja
meg az adatok szabalyozasi folyamatokban val6 felhasznalasanak feltételeit, és fenntartja az
igynokseégek ,,szakosodasat”.

Eroforrasok

A tagallamok ragaszkodtak ahhoz, hogy az iigynokségek 1j feladataihoz tarsitani kell a
sziikséges eréforrasokat. A feladatok atruhdzasa nem vezethet oda, hogy egy iigynokség vagy
bizottsag képtelen legyen kezelni a munkaterhet, €s nem veszélyeztetheti a munka mindségeét.

A javaslat tiikrozi ezt a javaslatot. A javaslatot az unids iigynokségek erdforras- és
kapacitasigényeinek részletes értékelése kiséri. A feladatok atruhdzésara iranyul6 (az egyes
jogszabalyok feliilvizsgalatanak részeként vagy e salatajavaslat részeként tett) javaslatokat a
pénziigyi €s human erdforrasokra vonatkozo javaslatok kisérik annak biztositasa érdekében,

3l A bizottsagi szakértdi csoportok és mas hasonlo testiiletek nyilvantartdsa (europa.eu).
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hogy megfeleld erdforrasok alljanak rendelkezésre, figyelembe véve a szinergidkat és a
méretgazdasagossagot.

A tudomanyos bizottsagok felepitése

A tagdllamok jelezték, hogy az Tligynokségek bizottsagainak, kiilonosen az ECHA
bizottsagainak atszervezésére lehet sziikség a megnovekedett munkateher kezelése érdekében,
kiilondsen mivel az ECHA kockazatértékelési bizottsaganak (RAC) mar most is nagy a
munkaterhe. Uj tudoményos testiiletek vagy bizottsagok létrehozésa helyett az
igynokségeknek inkdbb meg kellene erdsiteniiik és ujra kellene hasznalniuk a meglévd
testiileteket, bizottsagokat és szakértdi/munkacsoportokat. A biztonsagi értékeléseket minden
esetben fliggetlen testiiletnek, fliggetlen bizottsagnak vagy fiiggetlen szakértdi csoportnak kell
elvégeznie.

A javaslat részben tiikrozi ezt a megkozelitést. Az ebben a javaslatban biztositott eréforrasok
az ¢érintett tudomanyos bizottsdgok szamara is eldnydsek lesznek. Az ECHA bizottsagainak
felépitésével az Eurdpai Vegyianyag-ligynokségrol szolo eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre iranyulo, jelenleg eldkészités alatt 4116 javaslat®® foglalkozik majd. A tudomanyos
bizottsdgok minden ligyndkségen beliil fiiggetlenek, és ez nem valtozik.

Atruhdzandé feladatok

Néhany érdekelt fél és tagallam azt javasolta, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild
anyagok értékelésének részeként végzett veszélyértékelésekbe vonjadk be az ECHA-t, a
kockazatértékelésekbe pedig az EFSA-t. Az ligynokségeket be kellene vonni a kozmetikai
Osszetevok  értékelésébe, a viz-keretirdnyelv szerinti kornyezetmindségi eldirasok
meghatdrozasaba, valamint a termékekben (példaul jatékokban) talalhatdo vegyi anyagokra
vonatkoz6 vélemények elkészitésébe.

A javaslat tiikrozi ezt az észrevételt. Az atruhdzas tekintetében megtortént minden javasolt
jogszabdly és feladat mérlegelése, és a javaslatok mar elkésziiltek vagy elokészités alatt
allnak.

A vallalkozokra gyakorolt lehetséges hatasok értékelése

Az ¢érdekelt felek koziil néhany véalaszado azt javasolta, hogy végezzEék el az ,,egy anyag, egy
értékelés” megkdzelitésre vonatkozd kezdeményezés hatdsvizsgalatdt annak biztositasa
érdekében, hogy kelloképpen figyelembe vegyék a vallalkozasokra gyakorolt lehetséges
hatasokat, és bevonjék a vallalkozasokat a kezdeményezés kidolgozasaba.

A javaslat tiikrozi ezt a javaslatot. Bar hivatalos hatasvizsgalatra nem kertilt sor, a kisérd
bizottsagi szolgilati munkadokumentum® adott esetben és lehetdség szerint értékelte a
hatasokat, kiilonds tekintettel az unios ligyndkségek erdforrasaira gyakorolt hatasokra. A
javasolt intézkedések nem jarnak koltségekkel a vallalkozasok szamara, és nem gyakorolnak
jelentds gazdasagi hatast unids szinten.

. Szakértoi vélemények beszerzése és felhasznalasa

A Bizottsag figyelembe vette az érintett unids ligynokségek véleményét, amikor értékelte,
mely feladatokat érdemes atruhazni az unids iigynokségekre, hogyan kell azokat atruhazni,
valamint hogy ezek milyen hatast gyakorolhatnak ezekre az ligynokségekre.

. Hatasvizsgalat

32 Eurdpai Vegyianyag-iigynokség — alaprendeletre iranyuld javaslat (europa.eu).

3 SWD(2023) 850.
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A vegyipari jogszabalyok (a REACH-rendeletet kivéve) célravezetdségi vizsgalata felmérte
az e kezdeményezés altal érintett kihivasok és kockazatok tobbségét, és arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az uniods iigynokségeken keresztiil jelentds lehetéségek vannak a technikai és
tudomanyos munka racionalizalasara. Ezen tulmenden a szakpolitikai dontés tekintetében
korlatozott a mérlegelési jogkor a kezdeményezés célkitiizéseinek elérését illetden. A vegyi
anyagokkal kapcsolatos technikai és tudomanyos munka unids szinti megszilarditasa csak az
unios tigynokségek keretében lehetséges. Ezért nem kertiilt sor hivatalos hatasvizsgalatra. A
kiséré bizottsagi szolgalati munkadokumentum* azonban adott esetben és lehetéség szerint
értekelte a hatdsokat.

Ez a javaslat Osszességében varhatdan javitani fogja az unids kémiai értékelési eljarasok
hatékonysagat, eredményességét, koherencidjat és atlathatésagat, ami valamennyi érdekelt fél
szamara eldnyos. A hatékonyabb és eredményesebb értékelési eljarasok eredményeként a
polgarok ¢€s a kornyezet szamara elényds lesz a veszélyes vegyi anyagokkal szembeni
hatékonyabb védelem. A véllalatok szdmara elénydsek lesznek a jogszabalyokban eldirt
Osszehangoltabb ¢€s atlathatobb eljarasok, a biztonsagi €s kockazatértékelésekben részt vevo
szervek szamanak csokkenése, valamint az értékelések hitelességével kapcsolatos fokozott
bizonyossag. Végezetill a nemzeti és unids hatésagok szdmara eldnyds lesz az értékelések
hatékonyabb elvégzése, valamint a kozvélemény bizalmanak novekedése és a szabalyozasi
dontések elfogadottsaganak javulasa.

o Az értékelések tudomanyos kovetkezetességének és koherencidjanak javuliasa — A
tudomanyos ¢€s technikai munkaban részt vevd szereplok szdmanak csokkenése,
valamint az {igynokségek kozotti eltérd vélemények Osszeegyeztetésére iranyulod
fokozott egylittmiikodés €s kotelezettség a koherencia és a tudomanyos kovetkezetesség
javulasahoz vezet mind a kiilonb6z6 uniods jogi aktusok, mind az azokban meghatarozott
értekelési  eljarasok kozott. A munka konszoliddcidja  lehetévé teszi  a
prioritdsmeghatarozas, a hataridok, az eljardsok, valamint az értékelésekhez hasznalt
modszertanok hatékonyabb Gsszehangolasat. Eldsegiti a valamely, vegyi anyagokrol
sz6l6 unids jogi aktus alapjan nyert értékelési informaciok egy masik jogi aktus
értékelési eljarasa soran torténd Gjrafelhasznalésat.

e Az értékelés megbizhatosaganak, a bizalomnak és a szabalyozasi dontések
elfogadottsaganak javulasa — Az unids iigynokségeknek és bizottsagaiknak a vegyi
anyagokkal kapcsolatos tudoméanyos és technikai munkaban vald részvétele noveli a
tudomanyos szakértelmet, biztositja a magas szinvonali tudoméanyos tanacsadast, €s
megerdsiti az értékelések megalapozottsagat és ezaltal elfogadottsagat.

e A tudominyos taniacsadas fiiggetlenségének megerdsitése — A vegyi anyagokkal
kapcsolatos tudoményos €s technikai munkanak a Bizottsagrol, az ad hoc bizottsagokrol
vagy a tanacsadokrol az unids tigynokségekre és azok bizottsdgaira valod atruhdzasa
megerdsiti a tudomanyos tanacsadés fliggetlenségét, valamint a tudomany ¢€s a politika,
illetve a kockazatértékelés és kockazatkezelés szétvalasztasat. Az {ligynokségek
fiiggetlenek, bizottsdgaik pedig szigorubb Osszeférhetetlenségi szabalyok szerint
miikddnek, javitva a Bizottsagnak nytjtott fliggetlen tudomanyos tandcsadas garanciait.

e Nagyobb atlithatésag — Az unids tligynokségek tudomanyos és technikai munkéban
valo részvétele biztositani fogja a folyamat altalanos atlathatosagat.

o Az értékelések végrehajtasanak hatékonyabba tétele — Az értékelési munka unids
tigyndkségekben vald kdzpontositasa lehetdvé fogja tenni a képességek, az ismeretek és

4 SWD(2023) 850.
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tapasztalatok, valamint az informatikai eszkd6zok ¢€s a tamogatasi szolgéltatasok
ujrafelhasznalésat.

Bar a javasolt intézkedések nem jarnak koltségekkel a vallalkozdsok szamara, és nem
gyakorolnak jelentés gazdasagi hatdst unids szinten, a kezdeményezés jelentds hatassal lesz
az unidés lgynokségek erdforrds- ¢és kapacitasigényeire. Az ¢érintett ligynokségekkel
egylttmiikodésben sor keriilt e hatds részletes mennyiségi értékelésére. A feladatok egyes
jogszabalyok keretében torténd atruhazasdnak értékelésére az egyes jogszabalyok
hatasvizsgalatanak részeként keriilt sor. A feladatoknak a négy jogszabaly moddositasarol
szo0lo salatarendeletre irdnyuld javaslat, valamint az ezt kisérd, a veszélyes anyagok
alkalmazasat korlatozo iranyelv modositasardl szold iranyelvre irdanyuld javaslat részeként
torténd atruhazasa tekintetében az értékelést az e javaslatot kisérd bizottsagi szolgalati
munkadokumentum® tartalmazza. Ez a dokumentum osszefoglalja az Osszes atruhdzott
feladat hatésat, és értékeli az unios ligynokségekre gyakorolt kumulativ hatasukat.

. Célravezeto szabalyozas és egyszertsités

A feladatok unios ligynokségekre vald javasolt dtruhdzédsa és az unios tigynokségek kozotti
egyiittmikodést eloird rendelkezések javitani fogjak a vegyi anyagokra vonatkozé jogi keret
egészének, ¢és kiilondsen a kémiai értékeléseknek a koherencidjat, hatékonysagat,
eredményességét és atlathatosagat.

A feladatok unios ligyndkségekre vald atruhazasa az aldbbiaknak kdszonhetden lehetévé fogja
tenni az eréforrasok hatékony felhasznalasat:

e a vesz€ly-, kockazat-, kitettségi és tarsadalmi-gazdasagi értékelésekkel kapcsolatos
meglévd képességek Ujrafelhasznédldsa, bizottsdgi vélemények kidolgozasa ¢és az
¢rdekelt felekkel folytatott konzultacio;

e ameglévo veszélyességi és kockazati adatok ujrafelhasznalasa;

e a tudomanyos tdmogatési szolgaltatasok és informatikai eszk6zok ujrafelhasznéalasabol
eredd méretgazdasagossag.

A feladatok javasolt atruhdzasa és az iigynokségekre haruld, a modszertanok kidolgozésa
terén valo egyiittmitkodésre vonatkozo kotelezettségek hozzdadott értéket fognak teremteni a
vegyl anyagokrdl szold jogszabalyokkal vald tudomanyos kovetkezetesség, valamint az
értékelések tudoméanyos mindségének ¢€s megalapozottsaganak javitdsa tekintetében. A
feladatok 4truhazasa emellett jelentdsen javitani fogja az eljarasok atlathatosagat és
inkluzivitasat. Garantdlni fogja tovabba az eljardsok fiiggetlenségét, ¢és biztositja a
kockazatértékelés és a kockazatkezelés szétvalasztasat.

A javasolt rendelkezések, amelyek eldirjak az ligynokségek kozotti egylittmiikodést az
adatcsere, valamint a formatumok és az egységes fogalomtarak meghatdrozasa terén, eld
fogjak mozditani az adatok interoperabilitasat és meg fogjak konnyiteni a digitalizaciot. Ez
fontos szerepet jatszik az adatmegosztds technikai akadalyainak felszamolasara iranyuld
celkitlizés elérésében is, amelyre a vegyi anyagok kozos adatplatformjanak 1étrehozasardl, az
abban foglalt adatok megtalalhatosagat, hozzaférhetdségét, interoperabilitdsat ¢&s
ujrafelhasznalhatdsagat biztositd szabdlyok megallapitdsarol, valamint a vegyi anyagokra
vonatkoz6 nyomonkdvetési és eldrejelzési keret létrehozasardl szold rendeletre iranyuld
javaslat is torekszik.

35 SWD(2023) 850.
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A javaslat Osszességében pozitiv hatdssal van a vallalatokra, koztik a kis- ¢és
kozépvallalkozasokra, valamint a mikrovallalkozasokra. A tudomanyos és technikai munka
unios iigynokségeken beliili kozpontositasa csokkenteni fogja az olyan bizottsdgok, szakértdi
csoportok és értékeldk szamat, amelyekkel a vallalatoknak kapcsolatba kell 1épniiik egy vegyi
anyagra vonatkozd szabalyozési intézkedés esetén. Ezen tOlmenden az értékelési ¢és
konzultacids eljardsok, valamint az adatok és informacidk benyujtdsdhoz hasznalt
informatikai eszk6zok egységesebbé valnak a jogszabalyokban, igy konnyebben kezelhetok
és kovethetdk lesznek. A kiilonbozd jogszabalyok szerinti értékelések koherencidjanak
megerdsitése €s az eltéré tudomanyos eredmények eshetdségének csokkentése csokkenteni
fogja a vallalatok azzal kapcsolatos bizonytalansagat, hogy a kiilonb6z6 jogszabalyok szerinti
értékelések esetlegesen eltéré tudomanyos eredményekhez vezetnek.

. Alapjogok

A javaslat nem érinti az alapjogok védelmét.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

A mellékelt pénziigyi kimutatds az ,,egy anyag, egy értékelés” megkozelitésre vonatkozo
csomagra vonatkozik, amely a kovetkezdket tartalmazza:

e cjavaslat;

e a 2011/65/EU iranyelvnek a tudomanyos és technikai feladatok Eurdpai Vegyianyag-
igynokségre vald atruhdzasa tekintetében torténd moddositasardl szold eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre iranyuld javaslat;

e a vegyl anyagok kozoOs adatplatformjanak létrehozasardl, az abban foglalt adatok
megtalalhatosagat, hozzaférhetdségét, interoperabilitdsdt ¢és ujrafelhasznalhatosagat
biztositd szabalyok megallapitdsarol, valamint a vegyi anyagokra vonatkozo
nyomonkovetési és eldrejelzési keret 1étrehozasarol szold eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre irdnyulo javaslat.

A pénziigyi kimutatds tartalmazza tovabbd a Bizottsdg 4altal mar elfogadott alabbi
javaslatoknak az Eurdpai Vegyianyag-ligynokségre ¢s az FEuropai Kornyezetvédelmi
Ugynokségre gyakorolt olyan pénziigyi kovetkezményeit, amelyeket a kiséré pénziigyi
kimutatasok nem tiikroztek:

e a csomagolasrol és a csomagolasi hulladékrol szold eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletre irdnyulo javaslat®;

e a hulladékokrol sz616 2008/98/EK iranyelv modositdsarol szold eurdpai parlamenti és
tanacsi irAnyelvre irAnyul javaslat’’;

e a jarmiivek tervezésére vonatkozd korforgasossagi kovetelményekrdl és a hulladékka
valt gépjarmiivek kezelésérdl sz616 rendeletre iranyuld javaslat®®.

A pénziigyi kimutatds bemutatja a koltségvetési vonzatokat, valamint a Bizottsag, az ECHA,
az EEA, az EFSA ¢és az EMA Adltal igényelt human eréforrasokat. Ezek a hatasok mind a
felelosségi korok ligynokségek kozotti kiosztasdban bekodvetkezett valtozasokat, mind pedig

36 COM(2022) 677 final.
37 COM(2023) 420 final.
38 COM(2023) 451 final.
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az lgynokségek altal elvégzendo 1) feladatok kiosztasat tiikrozik. A legfontosabb hatasok a
kovetkezok:

e az ECHA esetében az unios hozzajarulas 24,2 millio6 EUR-val torténd novelése a 2025—
2027-es id6szakban, valamint tovabbi 17 ideiglenes alkalmazott és 13 szerzddéses
alkalmazott;

e az EEA esetében az unids hozzajarulas 4,5 millio6 EUR-val torténd novelése a 2025—
2027-es id6szakban, valamint tovabbi 4 ideiglenes alkalmazott és 2 szerzOdéses
alkalmazott;

e az EFSA esetében tovabbi 2 szerzddéses alkalmazott az unids hozzajarulds novelése
nélkiil;

e hozzdjarulasi/szolgaltatasi szintre vonatkoz6 megallapodasok az EFSA-val ¢s az EMA-
val a 2025-2027-es id6szakra a becslések szerint 4,4 milli6 EUR 6sszegben, az EFSA

esetében évi 3 szerzddéses alkalmazott, az EMA esetében pedig évi 3 szerzddéses
alkalmazott és a miikodési koltségvetés fedezésére.

A javaslatok pénziigyi igényeinek részletes ismertetése a pénziigyi kimutatdsban és a
vonatkoz6 javaslatokban talalhato.

5. EGYEBELEMEK
. Végrehajtasi tervek, valamint az ellendrzés, az értékelés és a jelentéstétel szabalyai

Az unios Tlgynokségekre ruhdzott feladatok végrehajtdsa hatékonysdganak nyomon
kovetésére az ligynokségek teljesitményének szokasos értékelése keretében fog sor keriilni.
Ezen tilmenden a végrehajtas értékelésére és az ezzel kapcsolatos jelentéstételre az egyes
jogszabalyokban eldirt feliilvizsgalati vagy jelentéstételi kotelezettségek részeként fog sor
keriilni.

. A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

Az 1. cikk moédositja a 178/2002/EK rendeletet (altaldnos élelmiszerjogi rendelet)*. Olyan
rendelkezéseket tartalmaz, amelyek lehetdvé teszik az EFSA szdmdara az ECHA-val, az EMA-
val és az EEA-val valo hatékonyabb egyiittmiikddést és koordinaciodt. Ez az egyiittmiikodés a
vegyl anyagok kovetkezetesebb tudoményos értékeléséhez vezetne, és arra 6sztondzné az
ugynokségeket, hogy az dgazati sajatossdgok figyelembevételével kovetkezetes tudomanyos
szakvéleményeket ¢és modszertanokat dolgozzanak ki. Az adat- és informacidcserére
vonatkoz6 rendelkezések egy 1épéssel kozelebb vinnék az EU-t az ,.egy anyag, egy értékelés”
megkozelités céljaihoz. Ezek a rendelkezések lehetové teszik a nagyobb interoperabilitast, €s
megbizhatobba teszik a tudomanyos eljarasokat.

A 2. cikk médositja a 401/2009/EK rendeletet (az EEA alapit6 rendelete)*’. Rendelkezik az
EEA kotelezettségeinek egyszerlsitésérdl, hogy eldmozditsa és koordindlja az értékelési
modszertanok kidolgozasat, és az 1. cikkben az EFSA-ra vonatkozoan meghatirozott
egyiittmitkodési kotelezettséget az EEA-ra is kiterjeszti.

39 Az Europai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az ¢élelmiszerjog altalanos

elveirdl és kovetelményeirél, az Europai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarol és az élelmiszer-
biztonsagra vonatkoz6 eljarasok megallapitasarél (HL L 31., 2002.2.1., 1. 0.).

40 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 401/2009/EK rendelete (2009. aprilis 23.) az Europai
Kornyezetvédelmi Ugynokségrol és az europai kdrnyezeti informdcids és megfigyel6halozatrol
(HL L 126.,2009.5.21.. 13. 0.).
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A 3. cikk moédositja az (EU) 2017/745 rendelet (az orvostechnikai eszkozokrdl szolo
rendelet)* 1. mellékletét annak érdekében, hogy megbizza az ECHA-t a ftalatok
orvostechnikai eszkozokben vald jelenlétére vonatkozo elony-kockazatértékelés elvégzésére
vonatkoz6 meglévé iranymutatdsok aktualizalasaval. Az tigynokség az 1272/2008/EK
rendelet (CLP-rendelet)** VI. mellékletének 3. részével dsszhangban iranymutatisokat fog
kidolgozni mas, az 1A. vagy 1B. kategdriaba tartoz6 rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot
karositd anyagként besorolt, vagy az 1. kategoridba tartozd, az emberi egészséget
veszélyeztetd endokrin karosito tulajdonsadgokkal rendelkezd anyagokra vonatkozdan is.

A 4. cikk modositja az (EU) 2019/1021 rendeletet azaltal, hogy lehetdévé teszi a Bizottsag
szadmara az ECHA felkérését egy olyan jelentés elkészitésére, amely elemzi az (EU)
2019/1021 rendelet (POP-rendelet)*® IV. és V. mellékletében meghatarozott koncentracids
hatarértékek bevezetésének vagy modositdsanak az emberi egészségre, a kornyezetre, a
tarsadalomra és a gazdasagra gyakorolt hatasat. Az {ligynokség tarsadalmi-gazdasagi
elemzéssel foglalkoz6 bizottsdganak a jelentésr6l és az abban javasolt koncentracios
hatarértékekrdl szolo véleményére vonatkozd, ujonnan bevezetett kovetelménnyel egyiitt ez a
jelentés biztositja a sziikséges szakértdi tamogatast a Bizottsag szamara az emlitett
mellékletekben szereplé koncentracios hatarértékek bevezetésére vagy modositdsara
vonatkozo6 sziikséges javaslat kidolgozasahoz.

Tekintettel a modositasok rendkiviil technikai jellegére, ez a rendelkezés bevezeti a IV. és V.
melléklet modositasainak felhatalmazason alapuld jogi aktus Utjan torténd elfogadésat is. A
vegylanyag-expoziciéra ¢és a toxicitdsra vonatkozd atfogd tudasbazis Ilétrehozasanak
elémozditasa, valamint az adatdramldsnak az ,egy anyag, egy értékelés” megkozelitésre
vonatkoz6 szakpolitikai célkitlizéssel Osszhangban torténd észszeriisitése érdekében a
rendelkezés a kornyezetben tartdsan megmaradd szerves szennyezé anyagok jelenlétére
vonatkoz6 adatdramlédsokat is atirdnyitja az EEA-hoz, amely a vegyi anyagok kdrnyezetben
val6 el6fordulasara vonatkozo adatok gyiijtéséért felelds ligynokség.

41 Az Eur6épai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokr6l, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél
(HLL 117.,2017.5.5.. 1. 0.).

2 Az Europai 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

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 (EU) 2019/1021 rendelete (2019. junius 20.) a kdrnyezetben tartésan

megmarado szerves szennyez6 anyagokrol (HL L 169., 2019.6.25., 45. o.).
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2023/0455 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a 178/2002/EK, a 401/2009/EK, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2019/1021 europai
parlamenti és tanacsi rendeletnek a tudomanyos és technikai feladatok atruhazasa,
valamint az uniods ligynokségek kozott a vegyi anyagok teriiletén folytatott

egyiittmiikodés javitasa tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérdl szol6 szerzddésre és kiillondsen annak 43. cikkére,
114. cikkére, 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara, a 192. cikkének (1) bekezdésére,
valamint 207. cikkére,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményére,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

2)

Az eurdpai zold megallapodas' ambicidzus célokat tiiz ki a toxikus anyagoktol
mentes kornyezetre és a szennyezOanyag-mentességre valo atallas lehetdve
tétele érdekében. A vegyi anyagokra vonatkozo fenntarthatosagi stratégia® (a
tovabbiakban: stratégia) a  szennyezOanyag-mentességi célkitlizés
kulcsfontossagu megvaldsitdsa, és bevezeti az ,egy anyag, egy értékelés”
megkozelitést, amelynek célja az unids jogszabalyokban eldirt, vegyi anyagokra
vonatkozd biztonsagi értékelések hatékonysaganak, eredményességének,
koherencidjanak és atlathatosaganak javitasa.

E célkitlizés elérése érdekében az unids jogszabalyokat tdmogatd, a vegyi
anyagokkal kapcsolatos, unios szinten végzett tudoméanyos és technikai munka
egy részének az érintett unios ligynokségekben kell 6sszpontosulnia, ugyanakkor
be kell vezetni az unids ligyndkségek egyiittmiikodési kotelezettségét az
értekelési modszertanok kidolgozéasa, valamint az adatok és informéciok cseréje

A Bizottsag kozleménye az Europai Parlamentnek, az Eurépai Tanacsnak, a Tanacsnak, az Europai

Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — Az eurdpai z6ld megallapodas,
COM(2019) 640 final.

A Bizottsdg koézleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai Gazdasagi és Szocilis

Bizottsagnak és a Régiok Bizottsdganak — A vegyi anyagokra vonatkozd fenntarthatdsagi stratégia a
toxikus anyagoktdl mentes kdrnyezetért, COM(2020) 667 final.
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3)

(4)

()

(6)

terén. Ez egyszerlsitené a jelenlegi rendszert, javitana a kiilonb6z6 unids
jogszabalyok szerinti biztonsagi értékelések mindségét ¢és koherencidjat,
valamint biztositana a meglévd eréforrasok hatékonyabb felhasznalasat.

Az unios jogi aktusok folyamatban 1évd feliilvizsgalatanak részeként javaslat
sziiletett egyes meglévé tudomanyos ¢€s technikai feladatoknak az Europai
Vegyianyag-ligynokségre vald atruhazasara, valamint 0j feladatok kiosztésara.
Ennek a horizontalis javaslatnak az a célja, hogy tovabbi feladatokat osszon ki
azon unids jogi aktusok tekintetében, amelyek nem allnak feliilvizsgalat alatt, és
sziikséges annak biztositasahoz, hogy az Europai Vegyianyag-ligynokség részt
vegyen a vegyi anyagokkal kapcsolatos szakértelmének ¢és meglévo
kapacitasdnak megfeleld feladatokban. Ez 6sszhangban van az ,,egy anyag, egy
értekelés” megkdzelitésre vonatkozo célkitlizéssel annak biztositasa érdekében,
hogy a technikai és tudomanyos munkat a megfeleld unios ligyndkség végezze,
felhaszndlva a teriiletéhez kapcsolddd bizonyitott tapasztalatokat és bevalt
eszkozoket. A rendeletre iranyuld javaslatot a 2011/65/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv modositasardl szol6 iranyelvre iranyuld javaslat® kiséri, amely
ugyanezen célkitlizések elérésére torekszik.

Az ,egy anyag, egy értékelés” megkozelités keretében a feladatok dsszehangolt
¢s ze) albekezdése olyan rendelkezéseket vezetett be, amelyek felhatalmazzak az
Eurépai Gyodgyszeriigynokséget az értekelési modszertanok, a szabvanyos
formatumok és az egységes fogalomtarak, valamint a vegyi anyagokra
vonatkoz6 adatok és informdciok cseréjének kidolgozésara és a kidolgozasukkal
kapcsolatos  egyiittmikodésre, az uniés gyogyszerészeti jogszabalyok
modositasarol szol rendeletre iranyulo javaslat* 139. cikke pedig a tudomanyos
szakvélemények kozotti koherencia biztositasara szolgalo 1j eljarasokat vezetett
be.

A vegyi anyagokkal kapcsolatos értékelésekre vonatkozé modszertanok unios
szinti koherencidjanak biztositdsa érdekében valamennyi érintett unids
igynokségnek azonos felhatalmazassal kell rendelkeznie arra, hogy a sajat
hataskorébe tartozé teriileteken ilyen modszertanokat dolgozzon ki, és
ugyanazon egyuttmikodeési kotelezettség vonatkozik rajuk az ilyen
madszertanok kidolgozasa terén.

Az unids jogszabalyokban eldirt, vegyi anyagokkal kapcsolatos értekelések
koherencidjanak ¢és hatékonysaganak biztositdsa érdekében emellett fontos
lehetdvé tenni az adatok interoperabilitdsat és az egyszerli adatcserét az érintett
unids ligyndkségek kozott, és fontos 6sztondzni a szabvanyos formatumok és az
egyseéges fogalomtarak kidolgozasaval kapcsolatos egyiittmiikddést. Ezért az
ugynokségek kozotti adatcsere megkonnyitése érdekében az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésag vagy az Europai Kornyezetvédelmi Ugynokség

A 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv modositasa a tudomanyos és technikai feladatok
Eurépai Vegyianyag-iigynokségre vald atruhazasa tekintetében.

Javaslat — Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek unios
szintll engedélyezésére és felligyeletére vonatkozo unids eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokségre irdnyadd szabalyok megallapitasarol, az 1394/2007/EK rendelet és az
536/2014/EU rendelet modositasarol, valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és az
1901/2006/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésér6l, COM(2023) 193 final. [Kiadohivatal, kerjiik,
illesszék be a helyes hivatkozdst a rendelet elfogadasat kovetben].
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(7)

(8)

)

altal meghatarozott ) adatformatumokat a vegyi anyagokkal foglalkozé mas
érintett unids iigynokségekkel egylittmiikodve kell meghatarozni. E célbol
megfeleld rendelkezéseket kell bevezetni a 401/2009/EK europai parlamenti és
tanacsi rendeletben, a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanéacsi rendeletben
pedig meg kell erdsiteni a meglévo rendelkezéseket, és adott esetben tjakat kell
bevezetni. Emellett mérlegelni kell annak lehetdségét, hogy hasonlo
rendelkezéseket javasoljanak az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség hataskorének
megerdsitésére annak alapitod rendeletében.

Az unids jogszabalyokban eldirt, vegyi anyagokkal kapcsolatos értékelések
koherencidjanak és hatékonysaganak eldmozditdsa érdekében az érintett unids
igynokségeknek 1épéseket kell tenniiik az eltérd tudoméanyos szakvélemények
elkeriilésére. Az eddigi eltéré szakvélemények fokozott bizonytalansdghoz
vezettek a gazdasagi szereplok korében, valamint a tudomanyos dontéshozatal
tudomanyos megalapozottsagaba ¢és koherencidjaba vetett kozbizalom
csokkenését eredményezték. A Bizottsag az unids gyogyszerészeti jogszabalyok
feliilvizsgalatanak részeként javaslatokat tesz az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
¢s mas tudomanyos testliletek vonatkozasaban a tudomanyos szakvélemények
kozotti  eltérések  megsziintetésére  szolgald  eljarasok  kezelésére ¢és
megerdsitésére. Emellett mérlegelni kell annak lehetdségét, hogy hasonlo
rendelkezéseket javasoljanak az Eurdpai Vegyianyag-ligyndkség hataskorének
megerdsitésére annak alapitdé rendeletében, wugyanakkor az Eurdpai
Kornyezetvédelmi Ugynokség esetében ezek a rendelkezések nem relevansak és
nem alkalmazandok, mivel ez az iligyndokség nem ad ki olyan tudomanyos
szakvéleményeket az egyes vegyi anyagokrdl, amelyek eltéré eredményekhez
vezetnének.

Ennek megfelelden e rendelet célja az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag és
mas unids ligynokségek tudomanyos szakvéleményei kozotti esetleges eltérések
kezelése. A 178/2002/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet mar tartalmaz
rendelkezéseket az eltérd tudomanyos szakvélemények kezelésére szolgald
eljaras kidolgozasarol. Meg kell erdsiteni ezeket az egyeztetési eljarasokat
azéltal, hogy az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésagot és a masik egyet nem
értd ligynokséget kotelezni kell arra, hogy minden t6liik telhetét megtegyenek az
altalanos tudoményos kérdésekkel kapcsolatos eltérések megsziintetése
érdekében, és csak akkor forduljanak kockéazatkezel6hoz, ha nem tudjak
kikiiszobolni az eltéréseket.

A vegyl anyagok veszélyazonositdsaval kapcsolatos tudomanyos eltérések
konkrétabb eseteiben olyan uj eljarast kell kidolgozni, amely lehetdvé teszi az
eltérések megsziintetését. Ennek az eljarasnak lehetové kell tennie a Bizottsag
szamara, hogy felkérje az Eurdpai Vegyianyag-ligynokséget — mint a
veszélyértékelés terén a legnagyobb szakértelemmel és kapacitassal rendelkezd
unios ligynokséget, amely a harmonizalt osztalyozasi €s cimkézési eljarasok
terén hosszl tavu tapasztalatokkal rendelkezik —, hogy az 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel Osszhangban dolgozzon ki a harmonizalt
osztalyozasra és cimkézésre iranyuld javaslatot, torekedve az ,,egy anyag, egy
értekelés” megkozelitésre a vegyi anyagok veszélyértékelésének unids
egységessége tekintetében. Ennek a lehetdségnek tiikrozédnie kell a
178/2002/EK rendeletben meghatarozott, az eltérd tudomanyos szakvélemények
Osszeegyeztetését eldiro relevans rendelkezésben.
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(10) Az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ 1. mellékletének
10.4.3. pontjaban meghatarozott kotelezettségnek vald megfelelés érdekében a
Bizottsag megbizta az Egészségiigyi, Kornyezeti és Ujonnan Felmeriild
Kockézatok Tudomanyos Bizottsagadt (a tovabbiakban: SCHEER), hogy
vagy reprodukciot karositd anyagként besorolt vagy olyan, endokrin karositd
tulajdonsagokkal rendelkezd ftalatok jelenlétének eldny-kockazat értékelésére
vonatkozoan, amelyek esetében tudomanyos bizonyitékok tamasztjak ald, hogy
feltehetéen sulyos hatdst gyakorolnak az emberi egészségre, és amelyeket az
1907/2006/EK  eurépai parlamenti és tanacsi rendelet® 59. cikkében
meghatarozott eljarasnak megfeleléen azonositottak. A SCHEER 2019-ben adta
ki ezeket az iranymutatasokat, és a Bizottsig megbizta a SCHEER-t, hogy
végezze el ezen iranymutatasok elsé aktualizalasat.

(11) Az (EU) 2017/745 rendelet 1. mellékletének 10.4.4. pontjaban meghatarozott
kotelezettségnek vald megfelelés érdekében a Bizottsagnak fel kell hatalmaznia
a relevans tudomanyos bizottsdgot, hogy dolgozzon ki irdnymutatisokat a
karositd anyagként besorolt vagy olyan endokrin karositdé tulajdonsagokkal
rendelkezd anyagokra vonatkozoan, amelyek esetében tudomanyos bizonyitékok
tamasztjak ald, hogy feltehetéen stlyos hatdst gyakorolnak az emberi
egészségre, és amelyeket az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanécsi
rendelet 59. cikkében meghatarozott eljarasnak megfeleléen azonositottak.

(12) Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség az 1907/2006/EK rendelet értelmében mar
jelenleg is nyjt tudomanyos tandcsadast a vegyi anyagokrol, koztik a
ftalatokrdl, az endokrin karosité anyagokrol, valamint a rakkeltd anyagokrol, a
mutagénekrdl €s a reprodukciot karositdé anyagokrol. Az ligyndkség szamos
kulcsfontossagi kapacitasa ujrafelhasznalhatd, ideértve a veszélyekkel, a
kockazatokkal, a kitettséggel és a tarsadalmi-gazdasagi értékeléssel kapcsolatos
kapacitasokat, a bizottsdg véleményalkotdsat, valamint az érdekelt felekkel
folytatott konzultacidhoz €s a terjesztéshez sziikséges informatikai képességeket.
Annak érdekében, hogy a jovOben id6ben naprakész tajékoztatast lehessen
nyUjtani a ftalatok jelenlétérdl, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy a
megfeleld unids ligyndkség a leghijabb tudoményos bizonyitékok alapjan 1y
iranymutatasokat dolgozzon ki mas anyagokra vonatkozoan, ezeket a feladatokat
az Europai Vegyianyag-ligynokségre kell ruhazni.

(13) Figyelembe véve a 2022. december 19-1 (EU) 2023/707 felhatalmazason alapul6
bizottsagi rendelettel” bevezetett 0j veszélyességi osztalyokat, valamint az

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezéserol és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
igynokség létrehozasardl, 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 ¢s a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 396.
2006.12.30., 1. 0.).

A Bizottsag (EU) 2023/707 felhatalmazason alapul6 rendelete (2022. december 19.) az 1272/2008/EK
rendeletnek az anyagok és keverékek veszélyességi osztalyai, valamint az anyagok és keverékek
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anyagok  osztalyozéasara, cimkézésére ¢€és  csomagolasara  vonatkozo
kritériumokat, az (EU) 2017/745 rendelet 1. melléklete 10.4.1. pontjanak b)
alpontjaban meg kell hatdrozni az 1. kategéridba tartoz6, az emberi egészséget
veszélyeztetd, endokrin karositdé anyagokra vald hivatkozast, tekintettel arra,
hogy az adott veszélyességi osztdly mennyire relevans az orvostechnikai
eszkozokben talalhatd anyagok tipusa szempontjabol.

(14) Annak érdekében, hogy a lehetd legjobban ki lehessen hasznalni az Europai
Vegyianyag-iigynokségnek a kornyezetben tartésan megmaradd szerves
szennyezO0 anyagokrol sz6ld Stockholmi Egyezmény szerinti jeldlési ¢€s
értékelési folyamatokban valo részvétele révén szerzett tudasat €s szakértelmét,
az Eurdpai Vegyianyag-ligynokségnek kérésre segitenie kell a Bizottsagot az
(EU) 2019/1021 rendelet® IV. és V. mellékletének modositasara vonatkozo
kotelezettségének teljesitésében. Amennyiben sziikség van a tarsadalmi-
gazdasagi elemzéssel foglalkozd bizottsag véleményére, valamint e bizottsag
hatékony mitkodéséhez sziikséges kapacitas €és eréforrasok biztositasa érdekében
a tagallamok szamdra lehetdséget kell biztositani arra, hogy szakértok
kinevezésével biztositsdk a feladat hatékony ellatdsdhoz sziikséges konkrét
szakértelmet. Annak biztositdsa érdekében, hogy a tarsadalmi-gazdasagi
elemzéssel foglalkoz6 bizottsdg elegendd erdforrassal rendelkezzen, amikor a
bizottsag az egyik tagjat eléadonak nevezi ki, e személyt vagy munkaltatojat
javadalmazasban kell részesiteni.

(15) Az (EU) 2019/1021 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet egyes nem alapvetd
fontossagu elemeinek modositdsa érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni
arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfeleléen jogi aktusokat fogadjon el a
IV. és az V. melléklet modositasara vonatkozdan annak érdekében, hogy
hozzaigazitsa ket a Stockholmi Egyezmény vagy a Jegyzokonyv mellékleteiben
szerepld anyagjegyzék valtozdsaihoz vagy a tudoményos ¢és technikai
fejlodéshez.

(16) Az (EU) 2019/1021 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jelentéstételi
kotelezettségeik részeként a tagallamoknak jelenteniiik kell az Eurodpai
Vegyianyag-iigynokségnek a III. melléklet A. részében felsorolt anyagok
kdrnyezetben vald jelenlétére vonatkozo informacidkat. Osztondzni kell a
tagallamokat arra, hogy a vegyi anyagok nyomon kd&vetésére szolgald
informacios platformot (a tovabbiakban: [IPCHEM) hasznaljak a vegyi anyagok
eléfordulasaval kapcsolatos adatok jelentésére vonatkozd kotelezettségeik
teljesitéséhez, valamint a jelentéstételi kotelezettségeik egyszerlisitése ¢&s
csokkentése érdekében. Amennyiben a tagallamok az IPCHEM-en keresztiil
adatokat bocsatanak rendelkezésre, azokat mar nem kell jelentenitik az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokségnek, mivel az ligynokség lekérheti dket a platformrol.

(17) Az (EU) 2020/2184 eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv® feliilvizsgalata
eléirja a tagallamok szdmara, hogy osszdk meg az Eurdpai Kornyezetvédelmi
Ugynokséggel a vizben eléforduld vegyi anyagok eléforduldsara vagy nyomon

osztalyozasara, cimkézésére ¢és csomagolasara vonatkozd kritériumok tekintetében torténd
modositasarol (HL L 93., 2023.3.31., 7. 0.).

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

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2020/2184 iranyelve (2020. december 16.) az emberi
fogyasztasra szant viz mindségérdl (atdolgozas) (HL L 435., 2020.12.23.. 1. 0.).

20

HU



HU

kovetésére vonatkozd valamennyi adatot. Emellett a POP-ok levegdben valo
jelenlétére vonatkozdé nyomonkdvetési adatokat a tagallamok az unios
anyagok koOzos adatplatformjanak Ilétrehozasarol, az abban foglalt adatok
megtalalhatosagat, hozzaférhetoségét, interoperabilitasat és
ujrafelhasznalhatdsagat biztositd szabdlyok megallapitasardl, valamint a vegyi
anyagokra vonatkozd nyomonkovetési €s eldrejelzési keret 1étrehozasarol szolo
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre iranyuld javaslat'® eléirja, hogy a vegyi
anyagok eloforduldsara vonatkozd valamennyi adatot az EEA tarolja. Ennek
eredményeként a Bizottsdg altal az IPCHEM rendelkezésére bocsatott és az
IPCHEM-ben tarolt, a vegyi anyagok eldfordulasara vonatkozéd adatokat igy a
Bizottsag helyett az EEA fogja gytiijteni és tarolni. Ezért egyszeriisiteni kell a
tagallamok jelentéstételi kotelezettségeit annak biztositdsa érdekében, hogy
amennyiben a tagallamok a mas unids kornyezetvédelmi jogszabalyok
rendelkezéseiben eldirt kotelezettségek teljesitésének részeként mar benyujtottak
ezeket az informaciokat az EEA-nak, ugy kell tekinteni, hogy a teljesitették az
(EU) 2019/1021 rendelet szerinti jelentéstételi kotelezettségeiket.

(18) A 178/2002/EK, a 401/2009/EK, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2019/1021
rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 178/2002/EK rendelet modositasai

A 178/2002/EK rendelet a kovetkez6képpen modosul:

(1

1. A 23.cikk a kovetkezd m) ponttal egésziil ki:

,»m) egylttmitkodés a Hatosag feladataihoz hasonlo feladatokat ellato tagallami illetékes
szervekkel, valamint egylittm{ikodés az unids jog alapjan létrehozott mas tudomanyos
szervekkel, nevezetesen az Europai Vegylanyag-iigynokséggel, az Eurodpai
Gyogyszeriigynokséggel és az Eurdpai Koryezetvédelmi Ugynokséggel a relevans
tudomanyos szakvélemények kiallitdsa, az adat- €s informaciocsere — beleértve az ilyen
informaciocsere eldsegitése érdekében a kapcsolodd adatformdtumok és az egységes
fogalomtarak esetleges 1étrehozdsat —, valamint a vegyi anyagok értékelésére szolgalo
tudomanyos maddszertanok kidolgozasa terén.”

2. A 30. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,,30. cikk

Kiilonb6zo tudomanyos szakvélemények

A Hatosag megteszi a sziikséges és megfeleld intézkedéseket annak érdekében, hogy
rovid i1dén beliill nyomon kovesse és azonositsa a Hatosadg altal elkészitendd

[Kiadohivatal, kéryjiik, illesszék be a hivatkozast a javaslat elfogaddsat kévetoen).
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szakvélemény ¢és a hasonlo funkcidkat ellatd mas intézmények altal kibocsatott
tudomanyos szakvélemények kozotti esetleges eltéréseket.

(2) Ha a Hatésag feltarja az eltérést, megkeresi a szoban forgd intézményt, és ellendrzi,
hogy rendelkezik-e mindkét fél a tdrgyra vonatkoz6 Gsszes tudomanyos és technikai
informacioval, annak érdekében, hogy azonosithassa az esetleg vitatott tudoméanyos
és technikai kérdéseket.

A Hatésag és az ¢érintett intézmény egylittmikodik az eltérés kikiiszobolése
érdekében. Ha a Hat6sag €s az érintett intézmény nem tudja kikiiszobdlni az eltérést,
kozos jelentést készitenek. A jelentés egyértelmiien és nagy vonalakban ismerteti a
vitatott tudomdnyos kérdéseket, valamint azonositja az adatokra vonatkozd
bizonytalansagokat, és ezt a jelentést nyilvanossagra hozzak.

Ha az érintett intézmény unids ligynokség vagy tudomdanyos bizottsdg, a Hatosag
benyujtja a kdzos jelentést a Bizottsagnak.

3) Adott esetben, és amennyiben az eltérés a Hatdsag és egy masik unios intézmény
vagy lgyndkség arra vonatkoz6, egymasnak ellentmondd tudomanyos véleményeit
érinti, hogy egy anyag megfelel-e az 1272/2008/EK eurodpai parlamenti és tanacsi
rendelet!! I. mellékletében meghatarozott kritériumoknak, a Bizottsag felkérheti az
Europai Vegyianyag-ligynokséget, hogy készitsen javaslatot az anyagok harmonizalt
osztalyozasara ¢s cimkézésére, ¢€s adott esetben az egyedi koncentracids
hatarértékekre, az M-tényezOkre vagy az akut toxicitdsi becslésekre vagy ezek
feliilvizsgalatara vonatkozoan az 1272/2008/EK rendelet 37. cikkében meghatarozott
eljarasnak megfeleléen. A Hatdsag és az érintett unids intézmény vagy tligynokség
egylittmiikodik az Eurdpai Vegyianyag-ligynokséggel e javaslat kidolgozasa soran.”

2. cikk
A 401/2009/EK rendelet modositasai
A 401/2009/EK rendelet a kovetkezéképpen modosul:
1.  A2. cikk a kdvetkezd p) ponttal egésziil ki:

,»p) a hataskorébe tartozo teriileteken a vegyi anyagokkal kapcsolatos értékelési modszertanok
kidolgozasa.”

2. A 15. cikk a kovetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Az Ugynokség egyiittmiikodik az unids jog alapjan létrehozott mas tudomanyos
testilletekkel, nevezetesen az Eurdpai  Vegyianyag-ligynokséggel, az  Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal és az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel a vegyi anyagokra
vonatkoz6 adatok és informacidk cseréje — beleértve az ilyen informacidcsere eldsegitése
érdekében a kapcsolodd adatformatumok és egységes fogalomtarak esetleges kidolgozasat —,
valamint a vegyi anyagok értékelésére szolgald tudoméanyos modszertanok kidolgozasa
terén.”

1 Az Eurépai Parlament €s 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.).
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3. cikk
Az (EU) 2017/745 rendelet modositasai
Az (EU) 2017/745 rendelet 1. melléklete a kovetkezéképpen mddosul:

1. A 10.4.1. pont b) alpontjanak helyébe az aldbbi széveg 1€p:

,b) az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!? VI. mellékletének 3. része

szerinti, 1. kategéridba tartozod, az emberi egészséget veszélyeztetd, endokrin karositd
anyagként azonositott anyagok, valamint az olyan, endokrin rendszert Kkarosito
tulajdonsagokkal rendelkezd anyagok, amelyek tekintetében tudoményos bizonyitékok allnak
rendelkezésre arrol, hogy feltehetden sulyos hatdst gyakorolnak az emberi egészségre, ¢s
amelyeket az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 59. cikkében
meghatarozott eljaras alapjan azonositottak, vagy az emberi egészséget veszélyeztetd, az
endokrin rendszert karosit6 tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok, amelyeket az 528/2012/EU
rendeletnek megfelelden azonositottak.”

2. A 10.4.2. pont d) alpontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»d) amennyiben relevansak és rendelkezésre allnak, a 10.4.3. és 10.4.4. pont szerinti
legfrissebb iranymutatasok.”

3. A 10.4.3. pont helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:
,»10.4.3. Ftalatokra vonatkozo iranymutatasok

A Bizottsag, amikor a legijabb tudoményos bizonyitékok alapjan helyénvalonak itéli, de
legalabb 6tévente felkéri az Eurdpai Vegyianyag-ligynokséget (ECHA), hogy aktualizalja a
10.4.1. pont a) és b) alpontjaban emlitett anyagcsoportok valamelyikébe tartozd ftalatok
jelenlétének eldny-kockazat értékelésére vonatkozo irdnymutatdsokat. Az elény-kockazat
értekelésben figyelembe kell venni az eszkoz rendeltetését és hasznalati koriilményeit, és a
rendelkezésre allo alternativ anyagokat, terveket vagy orvosi kezeléseket.

Adott esetben vagy a Bizottsag kérésére az ECHA konzultal a kockazatértékelési bizottsaggal
¢s a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsaggal.”

4. A 10.4.4. pont helyébe a kovetkez6 szdveg 1ép:

»10.4.4. Mas CMR-anyagokra és endokrin rendszert karositdo anyagokra vonatkozo
iranymutatasok

A Bizottsag felkéri az ECHA-t, hogy adott esetben a 10.4.1. pont a) és b) alpontjdban emlitett
egyéb anyagokra vonatkozodan is készitse el a 10.4.3. pontban emlitett iranymutatasokat az ott
leirt eljarast kovetve.”

4. cikk
Az (EU) 2019/1021 rendelet modositasai
Az (EU) 2019/1021 rendelet a kovetkezdképpen mddosul:

12 Az Eurépai Parlament €s 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
mobdositasardl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet méddositasarél (HL
L 353.,2008.12.31.. 1. 0.).
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1. A 8. cikk (1) bekezdése a kovetkezoképpen modosul:
a)  abekezdés a kovetkezd 1) ponttal egésziil ki:

,»1) a Bizottsag kérésére €s e kéréstdl szamitott 12 honapon beliil jelentést készit és nyujt be a
IV. vagy V. mellékletben meghatarozott koncentracios hatarértékek bevezetésének vagy
modositasdnak az emberi egészségre ¢és a kornyezetre gyakorolt hatdsaira, illetve tarsadalmi-
gazdasagi hatasaira vonatkozoan.”

2. A 8. cikk az (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A 8. cikk (1) bekezdésének i) pontjdban emlitett jelentés az aldbbi informaciokat
tartalmazza:

a) adott esetben a kornyezetben tartdsan megmaradd szerves szennyezd
anyagokbol 4allo, azokat tartalmazé vagy azokkal szennyezett hulladék emberi
egészségre ¢€s kornyezetre gyakorolt hatdsaira vonatkozd informéaciok,
beleértve a hulladékgazdalkodasra gyakorolt hatasokat;

b)  az érintett hulladékéramokban jelen léV('S a kt')rnyezetben tart(’)san megmarad(’)

crer

hulladékkezelésre és a kezelési kapacitasra vonatkozo 1nforma01ok
c) afigyelembe vett kiilonb6z6 koncentracios hatarértékek hatdsainak elemzése;

d) a IV. mellékletben és adott esetben az V. mellékletben bevezetendd
koncentracios hatarértékekre vonatkozd, kellden indokolt javaslat.

Az els6é albekezdés i) pontjaban emlitett kérelem kézhezvételét kovetden az Ugyndkség a
honlapjan értesitést tesz kozz¢ arrdl, hogy jelentést készit a IV. vagy V. melléklet esetleges
modositasarol, és felkéri az Osszes érdekelt felet, koztik a hulladékkezel6ket és az
ujrafeldolgozott anyagok felhasznaldit, hogy 8 héten beliil nyljtsdk be észrevételeiket. Az
Ugynokség kdzzéteszi ezeket az észrevételeket a honlapjan.

Az Ugyndkségnek az 1907/2006/EK rendelet 76. cikke (1) bekezdésének d) pontja alapjan
létrehozott, tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozd bizottsaga legkésdbb 9 honappal e
jelentés benyujtasat kovetden véleményt fogad el a jelentésrdl és az abban javasolt
koncentraciés  hatarértékekrél. A  jelentésre vonatkoz6 vélemény elfogaddsanak
Osszefiiggésében az 1907/2006/EK rendelet 87. cikke értelemszeriien alkalmazando.

Az Ugyndkség késedelem nélkiil benyljtja a Bizottsagnak a jelentést és a tarsadalmi-
gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsdg koncentracios hatarértékekrol szold véleményét.”

3. A 13. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) Amennyiben egy tagallam megosztja az (1) bekezdés e) pontjaban emlitett
informéaciokat az Eurdpai Kornyezetvédelmi Ugynokséggel, jelzi ezt a jelentésben, és gy
tekintendé, hogy eleget tett az wugyanazon pontban megallapitott jelentéstételi
kotelezettségének.

Amennyiben egy tagallam az (1) bekezdés e) pontjaban emlitett informaciokat az
Ugynokséghez eljuttatott jelentésében adja meg, az Ugyndkség tovabbitja dket az Eurdpai
Kérmyezetvédelmi Ugynokségnek ezen informaciok oOsszesitése, taroldsa és megosztisa
céljabol.”

4. A 15. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 18. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapulo jogi aktusokat fogadjon el a IV. és V. melléklet modositasarol annak érdekében, hogy
azokat az Egyezmény vagy a Jegyzokonyv mellékleteiben szerepld anyagjegyzékek
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valtozasainak megfelelden kiigazitsa vagy a tudoményos €s miiszaki fejlédésnek megfeleléen
modositsa ket.”

5. A 18. cikk a kovetkezéképpen mddosul:
a) a (2) bekezdés elsd mondata helyébe a kovetkezd szoveg 1€ép:

»(2) A Bizottsagnak a 4. cikk (3) bekezdésében, a 10. cikk (2) bekezdésében ¢és a 15. cikkben
emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara vonatkoz6 felhatalmazasa otéves
id6tartamra szol 2019. julius 15-t61 kezd6do hatéllyal.”;

b) a(3) bekezdés elsé mondata helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 4. cikk (3) bekezdésében, a

HU

10. cikk (2) bekezdésében és a 15. cikkben emlitett felhatalmazast.”;
c) a(6)bekezdés helyébe a kovetkezo szdveg 1ép:

»(0) A 4. cikk (3) bekezdése, a 10. cikk (2) bekezdése és a 15. cikk értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek ¢és a
Tandcsnak a jogi aktusrél vald értesitését kovetd két honapon belill sem az Eurdpai
Parlament, sem a Tandcs nem emel ellene kifogést, illetve ha az emlitett idOtartam lejartat
megeldzéen mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandacs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy
nem fog kifogast emelni.”

6. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérdl
az elnok az elnok
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1.2.

1.3.

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

Ez a pénziigyi kimutatas a kovetkezd javaslatok hatasat targyalja:
Az ,,egy anyag, egy értékelés” megkozelitésre vonatkozo csomag:

— Javaslat — Az Europai Parlament és a Tandcs rendelete a 178/2002/EK, a
401/2009/EK, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2019/1021 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletnek a tudomanyos és technikai feladatok atruhazéasa, valamint az unios
tigynokségek kozott a vegyi anyagok teriiletén folytatott egyiittmiikddés javitasa
tekintetében torténd modositasarol

— Javaslat — Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs iranyelve a 2011/65/EU iranyelvnek
a tudoméanyos ¢és technikai feladatok Eurdpai Vegyianyag-iigyndkségre valo
atruhazasa tekintetében torténd modositasarol

— Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete a vegyi anyagok kozos
adatplatformjanak létrehozasar6l, az abban foglalt adatok megtalalhatosagat,
hozzaférhet6ségét, interoperabilitasat és ujrafelhasznalhatosagat biztositd szabalyok
megallapitdsarol, valamint a vegyi anyagokra vonatkozdé nyomonkovetési ¢és
elérejelzési keret 1étrehozasarol

A Bizottsag altal mar elfogadott javaslatok, amelyek uj feladatokat ruhdaznak az
Eurdpai  Vegyianyag-iigynokségre vagy az Eurdpai  Kornyezetvédelmi
Ugynokségre, és amelyek esetében az iigynokségek kapcsolodo erdforrdsai nem
szerepelnek a kisérd pénziigyi kimutatdasokban:

— Javaslat — Az Eur6pai Parlament és a Tandcs rendelete a csomagolasrol és a
csomagolasi hulladékrol, az (EU) 2019/1020 rendelet és az (EU) 2019/904 iranyelv
modositasarol, valamint a 94/62/EK iranyelv hatdlyon kiviil helyezéseérdl,
COM(2022) 677 final

— Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tandcs iranyelve a hulladékokrol szo6lo
2008/98/EK iranyelv modositasarol, COM(2023) 420 final

— Javaslat — Az Eurépai Parlament és a Tanacs rendelete a jarmiivek tervezésére
vonatkozo korforgasossagi kovetelményekrdl és a hulladékkd valt gépjarmiivek
kezelésérol, valamint az (EU) 2018/858 ¢és az (EU) 2019/1020 rendelet modositasarol
¢és a 2000/53/EK ¢és a 2005/64/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl, COM(2023)
451 final

Az érintett szakpolitikai teriilet(ek)

09 — Kornyezet és ¢ghajlatvaltozas

A javaslat/kezdeményezés a kovetkezore iranyul:
uj intézkedés

kisérleti projektet/elokészitd intézkedést koveto 1ij intézkedés>®

56

Az Uni6 altalanos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrol, az 1296/2013/EU, az
1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a
223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatarozat moddositasardl, valamint a
966/2012/EU, Euratom rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (pénziigyi rendelet) sz616, 2018. jalius 18-i
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

jelenlegi intézkedés meghosszabbitasa

O egy vagy tobb intézkedés oOsszevonasa vagy atalakitasa egy masik/aj
intézkedéssé

Célkitiizés(ek)
Altalanos célkitiizés(ek)

Az ,egy anyag, egy értékelés” megkozelités és az annak alapjaul szolgalé harom
javaslat atfogd célja, hogy javitsa a vegyi anyagokra vonatkozé unids jogszabalyok
szerinti biztonsagi értékelések koherenciajat, hatékonysagat, eredményességét €s
atlathatosagat, és ezaltal hozzajaruljon a vegyi anyagok jol mikddd egységes
piacdhoz, valamint az emberi egészség ¢és a kornyezet vegyi anyagokkal szembeni
magas szintli védelméhez.

A csomagolasrdl és a csomagoladsi hulladékrol szolod rendeletre iranyuld javaslat
(COM(2022) 677 final), a hulladékokrdl szo6ld keretiranyelv moddositasardl szo6ld
iranyelvre irdnyuld javaslat (COM(2023) 420 final) és a jarmiivek tervezésére
vonatkozo korforgasossagi kovetelményekrdl és a hulladékka valt gépjarmiivek
kezelésérdl szold rendeletre iranyuld javaslat (COM(2023) 451 final) altaldnos
célkitlizéseit illetden, kérjikk, tekintse meg a javaslatokhoz csatolt pénziigyi
kimutatdsokat.

Konkreét célkitiizés (ek)

Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanidcs rendelete a 178/2002/EK, a
401/2009/EK, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2019/1021 eurépai parlamenti és
tanacsi rendeletnek a tudomanyos és technikai feladatok atruhazasa, valamint
az unios iligynokségek kozott a vegyi anyagok teriiletén folytatott egyiittmiikodés
javitasa tekintetében torténoé modositasarol:

1. annak biztositdsa, hogy a vegyi anyagokkal kapcsolatos értékelések elvégzésére és
az azok alapjaul szolgalo technikai és tudomanyos munkdra vonatkozo6 feleldsségi
korok kiosztasa egyértelmii legyen, kihasznalja és maximalizélja a szinergidkat, és a
lehet6 legjobban felhasznalja a rendelkezésre allo szakértelmet és erdforrasokat;

2. annak biztositdsa, hogy a tudoményos és technikai feladatok eredményei
tudoményos szempontbol kivald mindségliek, az eljarasok pedig atlathatoak és
inkluzivak legyenek;

3. az 0Osszes szerepld kozotti jo egylittmiikodés megvaldsitdsa a vegyi anyagok
értékelésével kapcsolatos valamennyi szempont (példaul a modszertan kidolgozasa
¢s az adatcsere) tekintetében.

Javaslat — Az Eurdopai Parlament és a Tanacs iranyelve a 2011/65/EU
iranyelvnek a tudomanyos és technikai feladatok Europai Vegyianyag-
iigynokségre valo atruhazasa tekintetében torténé modositasarol:

1. annak biztositasa, hogy a vegyi anyagokkal kapcsolatos értékelések elvégzésére és
az azok alapjaul szolgald technikai és tudomanyos munkéra vonatkoz6 feleldsségi
korok kiosztasa egyértelmi legyen, kihasznalja és maximalizalja a szinergiakat, és a
lehetd legjobban felhasznalja a rendelkezésre allo szakértelmet és eréforrasokat;
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(EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 58. cikke (2) bekezdésének a) vagy b)
pontjaban emlitettek szerint (HL L 193., 2018.7.30.. 1. 0.).
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1.4.3.

2. annak biztositdsa, hogy a tudomanyos ¢és technikai feladatok eredményei
tudoményos szempontbol kivald mindségliek, az eljarasok pedig atlathatdak és
inkluzivak legyenek;

3. annak biztositasa, hogy az eljarasok jobban igazodjanak a vegyi anyagokra
vonatkoz6 egyéb jogszabalyok szerinti mddszertanokhoz, ami nagyobb 0sszhangot
eredményez a meglévo szakpolitikai rendelkezések kozott.

Javaslat — Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete a vegyi anyagok kozos
adatplatformjanak létrehozasarol, az abban foglalt adatok megtalalhatésagat,
hozzaférhetoségét, interoperabilitasat ¢és ujrafelhasznalhatosagat biztosito
szabalyok megallapitasarol, valamint a vegyi anyagokra vonatkozé
nyomonkovetési és elorejelzési keret létrehozasarol:

1. egy olyan kozos adatplatform létrehozasa, amely Gsszefogja a vegyi anyagokra
vonatkoz6, tobb forrasbol szarmazé adatokat, beleértve a  koOrnyezeti
fenntarthatosaggal kapcsolatos adatokat;

2. annak biztositasa, hogy a kozos adatplatformon tarolt informacidk biztonsagosak,
jo6  mindségliek, megtalalhatok, hozzéférhetok, interoperdbilisak ~ és
ujrafelhasznéalhatok legyenek;

3. annak lehetdvé tétele, hogy a szabdlyozési keret részeként megbizést lehessen
adni az anyagok vizsgalatira ¢és nyomon kovetésére, amennyiben tovabbi
informéciokra van sziikség;

4. nyilvantartas vezetése a vallalatok altal a vegyi anyagokra vonatkoz6 szabalyozas
keretében megrendelt vagy elvégzett tanulméanyokrdl, és korai eldrejelzd rendszer
1étrehozasa az ujonnan felmeriilé vegyi kockazatok tekintetében;

5. a vegyl anyagok nyomon kovetésére ¢€s elOrejelzésére vonatkozd keret
létrehozasa.

A csomagolasrol és a csomagolasi hulladékrol szolo rendeletre iranyuld javaslat
(COM(2022) 677 final), a hulladékokrdl szolo keretiranyelv modositasarol szolo
iranyelvre iranyulo javaslat (COM(2023) 420 final) és a jarmiivek tervezésére
vonatkozo korforgasossagi kovetelményekrol és a hulladékka valt gépjarmiivek
kezelésérol szolo rendeletre iranyuld javaslat (COM(2023) 451 final) konkrét
célkitlizéseit illetden, kérjik, tekintse meg a javaslatokhoz csatolt pénziigyi
kimutatdsokat.

Varhato eredmény(ek) és hatds(ok)

Tiintesse fel, milyen hatasokat gyakorolhat a javaslat/kezdeményezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

A 178/2002/EK, a 401/2009/EK, az (EU) 2017/745 ¢és az (EU) 2019/1021
rendeletnek a tudomanyos és technikai feladatok atruhazasa, valamint az unids
tigynokségek kozott a vegyi anyagok teriiletén folytatott egylittmiikodés javitasa
tekintetében torténd modositasardl szold eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre
iranyuld javaslat, a 2011/65/EU iranyelvnek a tudomanyos és technikai feladatok
Eurdpai Vegyianyag-iigynokségre valo atruhazasa tekintetében torténd modositasarol
sz6l6 eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvre irdnyuld javaslat, valamint a vegyi
anyagok kozos adatplatformjanak 1étrehozasarol, az abban foglalt adatok
megtalalhatosagat, hozzaférhetdségét, interoperabilitdsat és ujrafelhasznalhatdsagat
biztositd szabalyok megallapitasardl, valamint a vegyi anyagokra vonatkozo
nyomonkovetési és eldrejelzési keret létrehozasardl szold eurdpai parlamenti és
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tandcsi rendeletre iranyul6 javaslat varhatdé eredménye €s hatdsa a jogszabalyokban
eléirt,  vegyi  anyagokra  vonatkozd  értékelések  eredményességének,
hatékonysaganak, koherencidjanak és atlathatosaganak javitdsa. Konkrétabban ez a
kovetkezoket foglalja magaban:

Az értékelések tudomanyos kovetkezetességének és koherenciajanak javulasa —
A kiilonboz6 jogszabalyok alapjan végzett értékelések kozott nagyobb koherenciat és
tudoményos kovetkezetességet fog eredményezni, hogy kevesebb szereplét vonnak
be a tudomanyos ¢s technikai munkaba, az iigyndkségeken beliil kdzpontositjdk a
munkat, valamint eléirjak szamukra az egylittmiikodést és az eltérd szakvélemények
Osszeegyeztetését. A munka konszolidacioja lehet6vé teszi a prioritasmeghatarozas, a
hataridék, az eljarasok, valamint az értékelésekhez hasznalt modszertanok
hatékonyabb 0Gsszehangolasat. Eldsegiti a valamely jogszabdly alapjan nyert
értékelési  informaciok egy masik jogszabaly értékelése soran  torténd
ujrafelhasznalasat. A vegyi anyagokra vonatkozé adatok unios tigynokségeken beliili
kozpontositasa és ujrafelhasznalhatdosadga olyan kozos tuddsbazist hoz létre, amelyen
az ¢rtékelések alapulnak, és ezaltal még inkdbb eldsegiti az értékelések
koherencidjat.

Az értékelés megbizhatosaganak, a bizalomnak és a szabalyozasi dontések
elfogadottsaganak javulasa — Az unids ligynokségeknek és bizottsagaiknak a vegyi
anyagokkal kapcsolatos tudomanyos és technikai munkaban val6 részvétele noveli a
tudomanyos szakértelmet, biztositja a magas szinvonali tudoményos tanacsadast, és
megerdsiti az értékelések megalapozottsagat és ezaltal elfogadottsagat. A vegyi
anyagokra vonatkozo adatok unids tligynokségeken beliili kozpontositdsa ¢és
ujrafelhasznalhatosaga bdviteni fogja a tudasbazist, javitani fogja a tudomanyos
tandcsadds megalapozottsagat, valamint novelni fogja a kovetkeztetések ¢és
szabalyozasi dontések elfogadasat. A tanulméanyok bejelentése révén az a tudat, hogy
az értékelések soran minden tanulmany figyelembevétele megtortént, tovabb erdsiti a
polgarok szabalyozasi dontésekbe vetett bizalmat.

A tudomanyos tanacsadas fiiggetlenségének megerdsitése — A vegyi anyagokkal
kapcsolatos tudomanyos ¢€s technikai munkéanak a szervezeti egységekrol, az ad hoc
bizottsagokrol vagy a tandcsadokrol az unids ligynokségekre és azok bizottsagaira
valo atruhdzésa megerdsiti a tudomany €s a politika, illetve a kockazatértékelés és
kockazatkezelés szétvalasztasat. Az ligynokségek és bizottsagaik szigorubb
Osszeférhetetlenségi szabalyok szerint miikodnek, javitva a Bizottsagnak nyujtott
fiiggetlen tudomanyos tanacsadas garanciait.

Nagyobb atlathatésag — Az unios ligynokségek tudomanyos €s technikai munkaban
valé részvétele biztositani fogja a folyamat Aaltalanos atlathatosagat; az unids
hatoésagok szabalyozasi szadndékainak és a kérelmek benytjtasara vonatkozo
szandékoknak a PACT révén torténd kozzététele valamennyi érdekelt fél szamara
javitja a kiszdmithatosagot; minden adat €s informacié egy ponton vald elérhetéveé
tétele noveli az atlathatosagot.

Jobb megfelelés — A vegyi anyagokra vonatkozo jogi rendelkezésekkel és azok
szabalyozasi referenciaértékeivel kapcsolatos informacidk valamennyi jogi keretbdl
egy helyen torténd Osszegylijtése és konnyen hozzaférhetové tétele eldsegiti azon
jogi keretek atfogd megértését, amelyek hatalya ala az adott anyag tartozik, valamint
javitja a jogszabalyok végrehajtasat és a megfelelést.

Az értékelések végrehajtasanak hatékonyabba tétele — Az értékelési munka unios
tigynokseégekben valo kdzpontositasa lehetdvé fogja tenni a képességek, az ismeretek
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és a tapasztalatok Ujrafelhasznéalasat, a munkateher kiegyenstlyozott elosztasat,
valamint az informatikai eszk6zok és a tdmogatasi szolgéltatasok ujrafelhasznalasat.
Az adatok egy helyen torténd elérhetoveé tétele és tjrafelhasznalhatosaga csokkenteni
fogja a hatésagok adminisztrativ terheit a vegyi anyagok értékelésének elokészitése
soran.

Az adatok megtalalhatéosaganak, interoperabilitasanak, hozzaférhetoségének és
ujrafelhasznalasanak javuliasa — ez az adatok egy helyen torténd elérhetoveé
tételével, az adatmegosztas technikai akadalyainak felszamoldséval, valamint a
szabvanyos formatumok ¢és az egységes fogalomtarak elfogaddsaval és hasznalatanak
elémozditasaval fog megvalosulni.

Az értékelések elvégzéséhez sziikséges adatok rendelkezésre allasa olyan
adatgeneraldsi mechanizmus létrehozasaval, amely lehetdvé teszi a tanulmanyok
megrendelését akkor, ha nincs mas jogi rendelkezés azok beszerzésére.

A kockazatokra vonatkozo korai jelzések és a kockazatcsokkentési szabalyozasi
intézkedések kozotti valaszidé leroviditése ¢és ezaltal az emberi egészség ¢és a
kornyezet védelmének javitasa érdekében a korai eldrejelzd €s intézkedési rendszer
létrehozasaval.

A csomagoléasrol és a csomagoldsi hulladékrol szolo rendeletre iranyuld javaslat
(COM(2022) 677 final), a hulladékokrodl szold keretiranyelv moddositasardl szold
iranyelvre iranyul6 javaslat (COM(2023) 420 final), valamint a jarmiivek tervezésére
vonatkoz6 korforgasossagi kovetelményekrél és a hulladékka valt gépjarmiivek
kezelésérél szolo rendeletre irdnyuld javaslat (COM(2023) 451 final) vart
eredményeit ¢és hatdsait illetéen, kérjiik, tekintse meg a javaslatokhoz csatolt
pénziigyi kimutatasokat.

Teljesitménymutatok

Hatarozza meg az elorehaladas és az eredmények nyomon kovetésére szolgalo mutatokat.

Az uniods ligynokségekre ruhazott feladatok végrehajtasa hatékonysaganak nyomon
kovetésére az ligyndkségek teljesitményének szokasos értékelése keretében fog sor
keriilni. Ezen tilmenden a végrehajtas értékelésére €s az ezzel kapcsolatos
jelentéstételre az egyes olyan jogszabalyokban eldirt feliilvizsgalati vagy
jelentéstételi kotelezettségek részeként fog sor keriilni, amelyekkel kapcsolatban az
uniods ligynokségek tamogatast biztositanak.

A projektinditdé dokumentum tartalmazza a kozOs adatplatform létrehozasara
vonatkoz6 végrehajtadsi és nyomonkovetési tervet (amelyre a kisérd bizottsagi
szolgalati munkadokumentum a hatasvizsgalat®’ alatdmasztasara is hivatkozik). Ez a
terv felvazolja a fejlesztés 1épéseit, a platform irdnyitasanak felépitését és a platform
kiilonb6zd adatszolgaltatok altali, a minimalisan életképes termék tekintetében
azonositott adatkészletekkel val6 feltoltését. Az idokozi eredmények révén szorosan
nyomon fogjak kovetni az elérehaladast a platformnak a rendelet hatalybalépésétol
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Bizottsagi szolgalati munkadokumentum, amely a kdvetkez6 dokumentumot kiséri: Javaslat — Az
Eurodpai Parlament és a Tandcs rendelete a vegyi anyagok kozds adatplatformjanak létrehozasarol, az
abban foglalt adatok megtalalhatosagat, hozzaférhetdségét, interoperabilitasat és
ujrafelhasznalhatosagat biztositd szabalyok megallapitasarél, valamint a vegyi anyagokra vonatkozo
nyomonkovetési és eldrejelzési keret 1étrehozasarol, COM(2023) 855.
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szamitott 36 hoénapon beliili élesitéséig. A platform iranyitdsa rendszeres
jelentéstételt irdnyoz eld az ott végzett miiveletekrdl, beleértve az interoperabilitassal
kapcsolatos munka, azaz az egyes kémiai adatkészletek integralasanak
hatékonysagat. Maga a ko6zds adatplatform lehetdvé fogja tenni, hogy nyomon
kovessék a kapcsolodd tevékenységeket, példaul a korai eldrejelzd rendszert és az
adatgeneraldsi mechanizmus alkalmazasat. Ugyanez vonatkozik a vegyi mutatdkra,
amelyek varhatéan hozzdjarulnak a 8. kornyezetvédelmi cselekvési terv
nyomonkdvetési keretéhez®. Az ,egy anyag, egy értékelés” megkozelitéssel
foglalkoz6 allando szakértdi csoport altali értékelés varhatdéan folyamatosan nyomon
koveti az interoperabilitds, az adatok Ujrafelhasznaldsa, valamint a k&zos
adatplatform és termékei hasznossaga terén elért eredményeket.

A csomagolasrol és a csomagoléasi hulladékrol szold rendeletre irdnyuld javaslat
(COM(2022) 677 final), a hulladékokrol szolo keretiranyelv modositasardl szolo
iranyelvre iranyul6 javaslat (COM(2023) 420 final), valamint a jarmiivek tervezésére
vonatkoz6 korforgésossagi kovetelményekrdl és a hulladékka valt gépjarmiivek
kezelésérdl szolo rendeletre iranyuld javaslat (COM(2023) 451 final) mutatoit
illetden, kérjiik, tekintse meg a javaslatokhoz csatolt pénziigyi kimutatasokat.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid vagy hosszu  tavon  kielégitendo  sziikséglet(ek) a  kezdeményezés
veégrehajtasanak részletes titemtervével

Az ,,egy anyag, egy értékelés” megkozelitésre vonatkozo csomag:

2023. negyedik negyedév — 2025. mdasodik negyedév: intézménykozi targyalds a
javaslatokrol.

2025. harmadik negyedév: a jogi aktusok hatalybalépése.

Javaslat — Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete a 178/2002/EK, a
401/2009/EK, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2019/1021 rendeletnek a tudomanyos
és technikai feladatok atruhazasa, valamint az unios iigynokségek kozott a vegyi
anyagok teriiletén folytatott egyiittmiitkodés javitasa tekintetében torténo
modositasarol:

2025 harmadik negyedévétdl kezdddden: az ECHA a jogi aktus hatalybalépésétdl
kezdve technikai és tudomanyos munkéat végez a POP-rendelettel és az
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatban.

2025 harmadik negyedévétdl kezdddden: az EEA és az EFSA a jogi aktus
hatalybalépésétdl kezdve egylittmiikodik a rendelet altal meghatarozott relevans
teriileteken.

Javaslat — Az Eurdopai Parlament és a Tanacs iranyelve a 2011/65/EU
iranyelvnek a tudomanyos és technikai feladatok Eurdpai Vegyianyag-
ligynokségre valo atruhazasa tekintetében torténé modositasarol:

2026 harmadik negyedévétdl kezdédden: az ECHA 1 évvel azutan kezdddden, hogy
a jogi aktus hatalyba lépett, technikai és tudomdnyos munkat végez a veszélyes
anyagok alkalmazésat korlatozo iranyelvvel kapcsolatban.
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A 8. kornyezetvédelmi cselekvési terv nyomonkovetési kerete, COM(2022) 357 final.
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Javaslat — Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete a vegyi anyagok kozos
adatplatformjanak létrehozasarol, az abban foglalt adatok megtalalhatésagat,
hozzaférhetoségét, interoperabilitasat ¢és ujrafelhasznalhatéosagat biztosito
szabalyok megallapitasarol, valamint a vegyi anyagokra vonatkozo
nyomonkovetési és elorejelzési keret létrehozasarol:

2025. harmadik negyedév — 2026. masodik negyedév: a jogi aktus elfogadasat
kovetden a Bizottsdg Dbizottsdgi  hatarozatokat fogad el a platform
iranyitobizottsaganak létrehozasardl, a végrehajtasi terv elfogadédsardl, valamint a
kozos adatplatform és szolgaltatdsai iranyitasi rendszerének elfogadasarol.

2025. harmadik negyedév — 2028. masodik negyedév: A jogi aktus hatalybalépésétol
szamitott harom éven beliil Iétre kell hozni a legalabb a minimalis életképes adatokat
tartalmazo k6zos adatplatformot.

2025. harmadik negyedév — 2028. masodik negyedév: A jogi aktus hatalybalépésétol
szadmitott 3 éven beliil a kozds adatplatform részeként hat kiilon szolgaltatast hoznak
l1étre. Ezek a kiilon szolgaltatdsok a vegyi anyagok nyomon kovetésére szolgald
informécios platform, a referenciaértékek adattira, a tanulméanyokkal kapcsolatos
bejelentések adatbazisa, a szabalyozasi folyamatokra vonatkoz6 informacidkat
tartalmazd adatbazis, a vegyi anyagokra vonatkozd unids jogi aktusok szerinti
kotelezettségekre vonatkozo informacidkat tartalmazoé adatbazis, valamint a
szabvanyos formatumok és az egységes fogalomtarak adattéra.

2025. harmadik negyedév — 2031. masodik negyedév: A kozos adatplatform kiilon
szolgéltatasait alkotd hetedik épitdelemként létrejon a kornyezeti fenntarthatosaggal
kapcsolatos informaciok adatbazisa.

2025. harmadik negyedév — 2028. masodik negyedév: Legkésdbb a jogi aktus
hatalybalépésétdl szamitott 3 éven belill az {ligynokségeken keresztiili relevans
adataramlasok biztositasa.

2025. harmadik negyedév — 2028. masodik negyedév: A Bizottsdg a birtokaban 1évo
humanbiomonitoring-adatokat atadja az Eurépai Kérnyezetvédelmi Ugyndkségnek, a
vegyl anyagok nyomon kovetésére szolgald informacids platformon tarolt, vegyi
anyagokra vonatkoz6 adatokat pedig az illetékes tigynokségeknek.

2025. harmadik negyedév — 2035. masodik negyedév: Legkésdbb a jogi aktus
hatalybalépésétdl szamitott 10 éven beliil az Gsszes relevans adatot elérhetdveé kell
tenni a kozos adatplatformon.

2025. harmadik negyedév — 2035. negyedik negyedév: A relevans adatokat
legkésobb 2035-ig IUCLID formatumban elérhetdvé kell tenni a ko6z0s
adatplatformon.

2025 harmadik negyedéve ¢és azt kovetden: A tagallamok tajékoztatjdk az ECHA-t a
vegyi anyagokkal kapcsolatos szabdlyozasi folyamatokrol.

2025 harmadik negyedéve ¢és azt kovetden: Az {igynokségek adott esetben
meghatdrozzak a szabvanyos formatumokat és az egységes fogalomtéarakat.

2025 negyedik negyedéve €s azt kovetden: 2025-ben létrehozzak a mutatok keretét,
¢és rendszeresen frissitik.

2025. harmadik negyedév — 2026. masodik negyedév: A jogi aktus hatalybalépésétol
szamitott egy éven beliil 1étrejon a korai eldrejelzd és intézkedési rendszer.
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2025 harmadik negyedéve ¢és azt kovetden: 2025-ben 1étrejon az tjonnan felmertiild
vegyl  kockazatokhoz  potencialisan hozzajaruldé egyes vegyi anyagok
megfigyeldkozpontja.

2025 harmadik negyedévétdl kezdddden: Az adatgeneralasi mechanizmus a
hatalybalépést kovetd elsé évben jon létre, és a hatdlybalépést kovetd két év
elteltével fokozatosan bdviil, amig eléri a teljes korti miikodést.

2026 harmadik negyedévétdl kezdédden: A 178/2002/EK rendelet 32b. cikke alapjan
még be nem jelentett tanulmanyok bejelentésére vonatkozé kotelezettség a jogi aktus
hatalybalépésétdl szamitott egy év elteltével alkalmazando.

A csomagolasrol és a csomagolasi hulladékrol sz6l6 rendeletre iranyul6 javaslat
(COM(2022) 677 final), a hulladékokrol szol6 keretiranyelv modositasarodl szo6lo
iranyelvre iranyul6 javaslat (COM(2023) 420 final), valamint a jarmivek
tervezésére vonatkozo korforgasossagi kovetelményekrol és a hulladékka valt
gépjarmiivek kezelésérdl sz0lo rendeletre iranyulé javaslat (COM(2023) 451
final):

— lasd a javaslatokhoz csatolt pénziigyi kimutatdsokat.

Az Unio részvételebol szarmazo hozzaadott ertéek (adodhat tobbek kozott a
koordinaciobdl eredo elonyokbdl, a jogbiztonsaghdl, a fokozott hatékonysdaghol vagy
a kiegészito jellegbol). E pontban ,,az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott érték”™
azt az unios részvételbol adodo értéket jelenti, amely tobbletként jelentkezik ahhoz az
értékhez képest, amely a tagallamok egyediili fellépése esetén jott volna létre.

Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanidcs rendelete a 178/2002/EK, a
401/2009/EK, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2019/1021 rendeletnek a tudomanyos
és technikai feladatok atruhazasa, valamint az unios iigynokségek kozott a vegyi
anyagok teriiletén folytatott egyiittmiitkodés javitasa tekintetében torténo
modositasarol,

valamint

Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs iranyelve a 2011/65/EU
iranyelvnek a tudomanyos és technikai feladatok Eurdpai Vegyianyag-
iigynokségre valo atruhazasa tekintetében torténé modositasarol:

A feladatok atruhdzasara vonatkozo jogalkotési javaslatok célzott mdédon fogjak
feliilvizsgalni és modositani a meglévd unids jogi eszkozoket. A feliilvizsgalatok
célja az emlitett eszkozok milkddéséhez sziikséges, unids szintli tudomanyos és
technikai munka elvégzésével kapcsolatos feladatok kiosztasa/atruhdzasa, valamint
az unids ligyndkségek kozotti egylittmitkddés biztositasa a tudoményos és technikai
munka elvégzése soran. Ezt 1éptéke és hatdsai miatt a tagdllamok Onélléan nem
tudjak kielégitéen megvaldsitani, ezért csak unids szinten valdsithatdo meg.

Javaslat — Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete a vegyi anyagok kozos
adatplatformjanak létrehozasarol, az abban foglalt adatok megtalalhatosagat,
hozzaférhetoségét, interoperabilitasat és Wjrafelhasznalhatésagat biztosito
szabalyok megallapitasarol, valamint a vegyi anyagokra vonatkozo
nyomonkovetési és elorejelzési keret 1étrehozasarol

A vegyi anyagokra vonatkozd adatok kiilonb6zd unids iligynokségek, illetve
szervezeti egységek kozotti, valamint tagallami szintli szétszortsaganak probléméja
csak az informéciok unids szintli elérhetdségének javitdsaval kezelhetd. Az
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informaciok rendelkezésre allasa €s megosztasa tekintetében a végsd cél az, hogy a
vegyl anyagokra vonatkozd valamennyi adatot kozpontilag Osszegyiijtsék egy
hozzaférhetd helyen, ami természeténél fogva uniods szintl fellépést igényel. Hasonlo
érvelés vonatkozik e jogalkotasi javaslat egyéb azonositott célkitlizéseire a hianyos
tudasbazisok, €s ehhez kapcsolédoan az unids szabdlyozasi dossziékba felveendd
tanulmanyok megkezdésének bejelentésére vonatkozd kotelezettség (az altalanos
¢lelmiszerjog szerinti kapcsolodd kotelezettségrol szolo rendelkezéshez hasonldan),
az Europai Vegyianyag-iligynokség adatgeneraldsi mechanizmusanak 1étrehozasa,
tovabba az uniés kutatasok altal generalt adatokhoz vald hozzaférés megkonnyitése,
valamint olyan kiilon szolgaltatdsok miikodtetése vonatkozasaban, amelyek konkrét
informaciokat, példaul  referenciaértékeket  allitanak  Ossze,  kornyezeti
fenntarthatésagra vonatkozo informacidkat és az Gjonnan felmeriild kockazatokra
vonatkoz6 korai eldrejelzéseket gyljtenek, ¢€s kiszamitjdk a vegyi anyagokkal
kapcsolatos mutatokat.

A csomagolasrol és a csomagolasi hulladékrdl sz6l6 rendeletre iranyulé javaslat
(COM(2022) 677 final), a hulladékokrol sz6l6 keretiranyelv modositasardl szo6lo
iranyelvre iranyulé javaslat (COM(2023) 420 final), valamint a jarmiivek
tervezésére vonatkozo korforgasossagi kovetelményekrol és a hulladékka valt
gépjarmiivek kezelésérdl sz0lo rendeletre iranyulé javaslat (COM(2023) 451
final):

— lasd a javaslatokhoz csatolt pénziigyi kimutatdsokat.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

Javaslat — Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete a 178/2002/EK, a
401/2009/EK, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2019/1021 rendeletnek a tudomanyos
és technikai feladatok atruhazasa, valamint az unios iigynokségek kozott a vegyi
anyagok teriiletén folytatott egyiittmitkodés javitasa tekintetében torténo
modositasarol,

Javaslat — Az Europai Parlament és a Tanacs iranyelve a 2011/65/EU
iranyelvnek a tudomanyos és technikai feladatok Europai Vegyianyag-
uigynokségre valo atruhazasa tekintetében tortén6é modositasarol, valamint

Javaslat — Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete a vegyi anyagok kozos
adatplatformjanak létrehozasarol, az abban foglalt adatok megtalalhatosagat,
hozzaférhetoségét, interoperabilitasat és ujrafelhasznalhatéosagat biztosito
szabalyok megallapitasarol, valamint a vegyi anyagokra vonatkozo
nyomonkovetési és elorejelzési keret 1étrehozasarol:

A vegyi anyagok veszély- és kockazatértékelésére és -kezelésére vonatkozd unids
szabalyozasi keret atfogd, €és szadmos jogalkotasi elembdl all, amelyek a vegyi
anyagok ¢s vegyipari termékek gyartdsdval és forgalomba hozataldval, a vegyi
anyagok kibocsatasaval €s a munkavallalok biztonsagaval, a fogyasztéasi cikkekkel,
az ¢lelmiszerekkel és a takarmannyal, valamint a kdrnyezettel foglalkoznak.

2019-ben sor keriilt a legrelevansabb vegyipari jogszabalyok célravezetdségi
vizsgalatara®, amelynek sordn tobb mint 40 jogszabaly értékelése tortént meg. Ez a
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A Bizottsadg jelentése az Europai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Europai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak a legrelevansabb vegyipari jogszabalyokat (a REACH
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vizsgalat arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vegyi anyagokrdl szolo unids
jogszabalyok Osszességében elérik a kivant eredményeket és megfelelnek a célnak,
de szamos jelentds hidnyossdg akadalyozza a vegyi anyagokrol sz6ld unids
jogszabalyokban rejld lehetdségek teljes kori kiaknazasat. Hianyossagokat tart fel a
jogszabalyokban a biztonsagi értékelések koherencidja, az azok alapjaul szolgalo
technikai és tudomanyos munka hatékonysaga, valamint az atlathat6sagi szabalyok
koherencidja tekintetében. Ezek a hidnyossagok a biztonsagi értékelések
kovetkezetlenségéhez ¢és koherencidjanak hianyahoz, lassu eljardsokhoz, az
eroforrasok nem hatékony felhasznaldsahoz, sziikségtelen terhekhez, az atlathatosag
(érzékelt) hidnydhoz és a tudoméanyos tanacsadds mindségére gyakorolt hatashoz
vezethetnek.

A célravezetdségi vizsgalat arra is ramutatott, hogy az unids iigynokségeken
keresztiil jelentds lehetdségek rejlenek a technikai és tudomanyos munka
észszerlsitésére, ami a vegyi anyagokrol szOolo jogszabalyok miikodését
hatékonyabba (példaul az erdfeszitések megkettézésének elkeriilése €s az unids
tigynokségeknél rendelkezésre allo szakértelem lehetd legjobb kihasznalasa) és
koherensebbé (példaul a veszély- ¢és kockazatértekelések eltérd eredményei
kockazatanak csokkentése unios szinten) tenné. Egyszeriisitené tovabba a jelenlegi
rendszert, csokkentené a tobb partner tdjékoztatdsanak sziikségességét, javitand az
értékelések mindségét, és kiszamithatésagot biztositana az érdekelt felek és a
nagykozonség szamara. Emellett javitand egyes értékelések tudomanyos mindségét
és megalapozottsagat, és biztositana a kockazatértékelés és a kockazatkezelés
hatékonyabb szétvalasztasat.

A célravezetOségi vizsgalat azt is megallapitotta, hogy hidnyossagok tapasztalhatok a
j0 mindségli €s megbizhatd adatok megtaldlhatdosaga, hozzaférhetdsége ¢és
rendelkezésre allasa, valamint az adatok jogalkotdsi silok kozotti megosztasa és
ujrafelhasznélésa terén. Az érdekelt felek kordbban panaszkodtak ezzel kapcsolatban
(példaul az aldbbiak vonatkozasaban: a kettds jelentéstételbdl eredd hatékonysagi
problémdk, az adatok azonositasdnak ¢és hozzaférhetdségének nehézségei, a
biztonsagi értékelések eredményei kozotti kovetkezetlenségek, amelyek abbol
erednek, hogy azok kiilonbozd adatkészleteken alapulnak, €s a biztonsagi értékelések
soran nem veszik figyelembe az 0sszes rendelkezésre allo adatot). Az érdekelt felek
(unids szervek, hatdsagok, dgazat, nem korményzati szervezetek) nincsenek tisztadban
azzal, hogy milyen informaciok allnak rendelkezésre, illetve hol €és hogyan lehet a
meglévd adatokat felhaszndlni és azokhoz hozzaférni, és az ujrafelhasznalasra
vonatkoz6 jogok néha tulsdgosan korlatozéak. Néhany esetben tovabbra is eléfordul
az adat-eléallitas terén tett erOfeszitések sziikségtelen megkettézése az
adatmegosztas hidnya miatt, amely kiilonb6z6 kapcsolodo tényezdkre, tobbek kozott
a titoktartasra és a szellemitulajdon-jogokra vezethetd vissza. Egy, a vegyi
anyagokrol sz0lo 6sszes unids jogszabalyra vonatkozé atfogobb megkdzelités, amely
magaban foglalja a nyiltadat-politikdt és az okos technolégidk hatékonyabb
hasznalatat, javithatja a vegyi anyagokra vonatkozdé unids jogi keret altaldnos
hatékonysagat, ¢és hozzdjarulhat a Bizottsag nagyobb atlathatosag iranti
kotelezettségvallalasahoz.

rendeletet kivéve) érintd célravezetdségi vizsgalat megallapitasairol, valamint az azonositott
hianyossagokrol és kihivasokrol, COM(2019) 264 final.
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A vegyi anyagokra vonatkoz6 atfogd és fejlett unids szabalyozasi keret ellenére
aggodalomra ad okot, hogy nem allnak rendelkezésre megfeleld6 mechanizmusok az
ujonnan felmeriilé vegyi kockazatok megfeleld €s idében torténd kezelésére. Szamos
példa van arra, hogy hosszi 1d6 telik el a kockézat jelzése és az e kockazat
kezelésére szolgald megfeleld intézkedések elfogadasa kozott®, ideértve azt is, hogy
a politikai dontéshozok €s a kormanyzati kockazatértékelok nehezen figyelnek fel az
ujonnan felmeriild vegyi kockazatokra, példaul a PFAS anyagokra és az endokrin
karosito anyagokra. A meglévé rendszerek potencialis elégtelensége, azok
feltételezései €s az innovaciobol eredd tovabbi bizonytalansagok kezelésére
alkalmazott modszerek is hozzajarulhatnak az Ujonnan felmeriild kockazatokhoz,
mint ahogy az a nanoanyagok esetében tortént. A vegyi anyagok altal okozott karok
megeldzése, valamint a biztonsagos ¢és fenntarthatdé hasznalatuk eldmozditasa
érdekében ezért alapvetd fontossdgi, hogy a lehetd leghamarabb azonositani
lehessen az Gjonnan felmeriilé vegyi kockazatokat és az azokhoz vald lehetséges
hozzéjarulast, illetve elére lehessen jelezni a vegyi anyagok hasznalataval és
kornyezetbe torténd kibocsatasaval kapcsolatos elére nem lathato kovetkezményeket.

A természeti er6forrasok megdrzése, valamint az Okoszisztémak és az emberek
védelme érdekében, tiszteletben tartva bolygonk korlatait, értékelni kell a vegyi
anyagok altal a teljes életciklusuk soran kifejtett kornyezeti hatasokat. Szdmos EF-
hataskategoria — példaul az éghajlatvaltozas és az erdforras-felhasznalas —
értékeléséhez sziikség van a megbizhaté és jo mindségli informaciokhoz valod
hozzéaférésre, és ez az értékelés irdnymutatassal szolgalhat az olyan vegyi anyagok
tervezéséhez, fejlesztéséhez és gyartdsdhoz, amelyek amellett, hogy kivanatos
funkciot vagy szolgéltatast nyjtanak, biztonsagosak €s fenntarthatok is. Ezenkiviil a
fenntarthatosagi informdaciok elérhetévé tétele keresletet teremthet a kisebb
kornyezeti hatast kifejtd vegyi anyagok irdnt, ami igy kozvetlen eldnyokkel jarna az
egeészseégre €s a kdrnyezetre nézve.

A csomagolasrol és a csomagolasi hulladékrol szolo rendeletre iranyulo javaslat
(COM(2022) 677 final), a hulladékokrol sz6l6 keretiranyelv médositasardl szo6lo
iranyelvre iranyulo javaslat (COM(2023) 420 final), valamint a jarmiivek
tervezésére vonatkozo korforgasossagi kovetelményekrél és a hulladékka valt
gépjarmiivek kezelésérol szolo rendeletre iranyulé javaslat (COM(2023) 451
final):

—lasd a javaslatokhoz csatolt pénziigyi kimutatasokat.

1.54. A tobbéves pénziigyi kerettel valo Osszeegyeztethetoség és egyéb megfelelo
eszkozokkel valo lehetséges szinergidk

A kezdeményezés az eurdpai zOld megallapodas égisze ald tartozik. A zold
megallapodas elismeri a digitdlisabb Europaba valdo beruhdzas eldnyeit, ¢és
kifejezetten felszolit annak attekintésére, miként vonhatok be jobban az unids
tigynokségek és tudomanyos testiiletek az ,,egy anyag, egy értékelés” folyamata felé
valo elmozdulasba, tovabba hogy mikent biztosithato nagyobb dtlathatosag a vegyi
anyagokkal kapcsolatos fellépés priorizalasakor.

A kezdeményezés a tobbéves pénziigyi keret 3. fejezetének (Természeti eréforrasok
¢és kornyezet) 9. cime (Kornyezetvédelem ¢€s éghajlat-politika) ala tartozik. A lentebb

60 EEA: Late lessons from early warnings: the precautionary principle 1896-2000, Luxembourg:az

Eurdpai Unié Kiadohivatala, 2001.
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1.5.5.

részletezettek szerint e jogszabaly végrehajtasdhoz tovabbi humén erdforrasokra és
némi tamogatd kiadasra is sziikség lesz.

A Horizont Eurépa keretében a kutatds és innovacid céljaira nyujtott unids
finanszirozas (példaul a PARC egyiittmiikodési fellépés) ki fogja egésziteni ezt a
kezdeményezést.

A rendelkezésre allo kiilonbozo finanszirozasi lehetoségek értékelése, ideértve az
dtcsoportositasi lehetoségeket is

Javaslat — Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete a 178/2002/EK, a
401/2009/EK, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2019/1021 rendeletnek a tudomanyos
és technikai feladatok atruhazasa, valamint az uniés iigynokségek kozott a vegyi
anyagok teriiletén folytatott egyiittmiltkodés javitasa tekintetében torténo
modositasarol

A feladatok atruhézasarol és a vegyi anyagok teriiletén az unios ligynokségek kozotti
egylittmiikddés javitasardl szolo rendeletre iranyuld jogalkotdsi javaslat két jogi
aktust (a kornyezetben tartdsan megmarad6 szerves szennyezd anyagokrol szolo
rendeletet és az orvostechnikai eszkozokrol szold rendeletet) modosit annak
érdekében, hogy az e jogszabalyok szerinti értékelési munkat az ECHA-ra ruhazza
at, és modositani fogja az Europai Kornyezetvédelmi Ugyndkségrél szol6 rendeletet,
valamint az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, valamint az
Eurdpai  Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 1étrehozasardl szold rendeletet annak
érdekében, hogy biztositsa az {igynokségek kozotti jobb egylittmikodést a
modszertan kidolgozasa €s az adatcsere terén.

A kornyezetben tartésan megmaraddé szerves szennyez6é anyagokrol szolo
rendelet modositasai a [V. és V. melléklet feliilvizsgalataval kapcsolatos technikai
segitségnyujtast az ECHA-ra, a kornyezetben tartdsan megmarado szerves szennyezo
anyagok monitoringjara vonatkozo adatok tarolasat pedig az EEA-ra ruhdzzak at.
Ehhez a munkéhoz az ECHA-nak az els6 évben 1 teljes munkaidés egyenértékre (1
ideiglenes alkalmazott) és 35 000 EUR miikddési koltségvetésre, a masodik évtol
pedig 2 teljes munkaidds egyenértékre (2 ideiglenes alkalmazott) €s évi 50 000 EUR
mikodési  koltségvetésre lesz sziiksége. Az EEA esetében nincs sziikség
eroforrasokra. A IV. és V. melléklet feliilvizsgalataval kapcsolatos munkat jelenleg a
Bizottsag végzi tanacsadok segitségével, és évente koriilbeliil 1,5 teljes munkaidds
egyenértéket igényel. Az ECHA ¢és tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo
bizottsdganak bevonasa a tervek szerint jelentdsen ndveli azon értékelések
tudoméanyos mindségét, kovetkezetességét, megalapozottsagat és filiggetlenségét,
amelyek alapjan a Bizottsdg kidolgozza javaslatait e targyban. A kornyezetben
tartdsan megmarado szerves szennyezd anyagokrol szolo rendelet értelmében vett, a
vegyi anyagok monitoringjara vonatkoz6 adatokat jelenleg a Bizottsag tarolja. E
munka EEA-ra vald atruhdzasahoz nincs sziikség tovabbi eréforrasokra, mivel a
vizek vonatkozdsdban a kornyezetben tartdsan megmaradd szerves szennyezd
anyagok monitoringjara vonatkozé adatokat a viziigyi jogszabalyok értelmében az
EEA-nak kell jelenteni, és a kozelmultbeli javaslat tartalmazta az ezzel kapcsolatos
er6forrasokra vonatkoz¢ javaslatot, a levegd vonatkozasaban a kdrnyezetben tartosan
megmarad6 szerves szennyezd anyagok monitoringjara vonatkoz6 adatokat pedig a
levegdmindségre vonatkozo6 jogszabalyok részeként mar az EEA-nak jelentik, és azt
az e tevékenységhez sziikséges erdforrasok fedezik. Az ECHA-nak nyujtott
hozzéjarulas novelését a LIFE koltségvetésének csokkentése fogja ellenstlyozni. Ez
hatékony atcsoportositast és a parhuzamos jelentéstétel megsziintetését jelenti.
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Az orvostechnikai eszkozokrél szoléo rendelet mdédositasai nem igényelnek
tovabbi erdforrasokat az ECHA szamara. A munkat jelenleg a Bizottsag végzi a
SCHEER bizottsag tamogatasaval. A jelenleg hasznalt eréforrdsok a becslések
szerint évi 0,3 teljes munkaidds egyenértéket ¢és évi 24 000 EUR-t tesznek ki.
Tekintettel arra, hogy a tervek szerint a munka alacsony gyakorisadgu, a bizottsagok
bevonasara csak sziikség esetén keriil sor, €és az elsé munkara valoszinlileg csak
2029-ben keriil sor, az ECHA tovabbi eréforrasok nélkiil véallalhatja a munkat.

Az EEA-rol szo0lo rendelet és az élelmiszerjog altalanos elveirél és
kovetelményeirél, valamint az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig
létrehozasarol szo0lé rendelet mdodositasainak nincs erdforras-vonzata. A
rendelkezések hivatalossa teszik a mar végrehajtott tevékenységeket, eldirjak a
kovetendd eljarasi 1épéseket, és lehetové teszik a vegyi anyagok kozos
adatplatformjanak létrehozasarol, az abban foglalt adatok megtaldlhatosagat,
hozzéaférhetdségét, interoperabilitdsat és Ujrafelhasznalhatosagat biztositd szabalyok
megallapitasarol, valamint a vegyi anyagokra vonatkozd6 nyomonkovetési és
eldrejelzési keret 1étrehozasardl szolo rendeletre irdnyuld javaslat végrehajtasat. Az
tigynokségek meglévd eréforrasaibdl fedezheték az e rendelkezésekbdl eredd
esetleges eréforrasigényeket.

Az ECHA eréforrasigényei a 178/2002/EK, a 401/2009/EK, az (EU) 2017/754 és az (EU) 2019/1021 euro6pai
parlamenti és tanacsi rendeletnek a tudomanyos és technikai feladatok atruhazasa, valamint az uniés
ligynokségek kozott a vegyi anyagok teriiletén folytatott egyiittmiikodés javitasa tekintetében torténo
moédositasarol szolo rendeletre iranyulo6 javaslat révén médositott jogszabalyokként

FTE Miikodési koltségek (1 000 EUR-
ban)

Jogszabaly 2025 2026 2027 2025 2026 2027

TA%CA TA%CA

A tudomanyos és technikai munka atruhazasarol sz6lo rendeletre iranyulo javaslat

A kornyezetben tartésan megmarado 1 0 2 0 2 0 35 50 50
szerves szennyezé anyagokrol szo6lo

rendelet

Az orvostechnikai eszkdzokrol sz6lo 0 0 0 0 0 0 0 0 0
rendelet

OSSZESEN 1 0 2 0 2 0 35 50 50

A 178/2002/EK, a 401/2009/EK, az (EU) 2017/754 és az (EU) 2019/1021 rendeletnek a tudomanyos és
technikai feladatok atruhazasa, valamint az unio6s ligynokségek kozott a vegyi anyagok teriiletén folytatott
egyiittmiikodés javitasa tekintetében torténé moédositasardél szolé rendeletre iranyul6 javaslat révén az
ECHA-ra atruhazandé technikai és tudomanyos munkaval kapcsolatos jelenlegi erdoforras-felhasznalas

A kornyezetben tartésan megmaradé szerves

szennyez6 anyagokrol sz616 rendelet

e Technikai segitségnyujtas a IV. és V. melléklet
feliillvizsgalatdhoz

o A kornyezetben tartdsan megmarado szerves
szennyez0 anyagok monitoringjara vonatkozo
adatok taroldsa

Osszesen koriilbeliil 1,5 teljes munkaidés egyenérték/év: a
tanacsadok esetében 3 évente 300 000 EUR (= 1,5 teljes
munkaidés  egyenérték/év). (Ezen  tulmenden a
Kornyezetvédelmi Fdigazgatosag esetében, amelynek
munkaja valtozatlanul megmarad [a IV. és V. melléklet
feliilvizsgalatanak végrehajtasa] kb. 0,5 teljes munkaidds
egyenérték/év.)

Az orvostechnikai eszkézokrol sz6l6 rendelet

e A ftalatok orvostechnikai eszkozokben valod
jelenlétére vonatkozo elény-kockazat értékelés
elvégzésének modjara vonatkoz6 iranymutatasok
elokészitése és feliilvizsgalata

e A CMR-anyagok és az endokrin rendszert
karosité anyagok orvostechnikai eszk6zokben
valo jelenlétére vonatkozé elény-kockazat
értékelés elvégzésének modjara vonatkozo
irAnymutatasok elékészitése és felillvizsgalata

Osszesen kb. 0,3 teljes munkaidds egyenérték/év
+24 000 EUR évente: a DG SANTE SCHEER titkarsaga
esetében 0,3 teljes munkaidés egyenérték (a SCHEER
titkdrsagi munkajanak kb. 10 %-a) és évi 24 000 EUR
téritésre, utazasra, példaul a bizottsagi tagok koltségeire.
(Ezen tilmenden 0,1 teljes munkaidés egyenérték/év az
Egészségiigyi és  Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosag
esetében [szakpolitikai egység], amelynek munkaja
valtozatlanul megmarad.)

OSSZESEN

az dlland6 személyzet vonatkozasiban 0,3 teljes
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munkaidds egyenérték/év; a belso vagy
kolcsonmunkaero vonatkozasaban 1,5 teljes munkaidés
egyenérték/év  (kb. 100 000 EUR/év); kb. évi
24 000 EUR miikodési koltség.

Osszefoglalva, az elsé évben 1 teljes munkaidés egyenértékre (1 ideiglenes
alkalmazott) és évi 35 000 EUR miikddési koltségvetésre, a masodik évtdl pedig évi
2 teljes munkaidos egyenértékre (2 ideiglenes alkalmazott) és évi S0 000 EUR
mikodési koltségvetésre lesz sziikség. Minden 11j eréforrasra az ECHA esetében van
sziilkség. Figyelembe véve az atruhdzandd feladatokra jelenleg felhasznalt
er6forrasokat, 2026-tdl és azt kovetéen az eroforrasok teljes netté novekedése a
jelenlegihez képest ¢évi 0,2 teljes munkaidés egyenérték és évi 26 000 EUR
miikodési koltség lesz.

Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs iranyelve a 2011/65/EU
iranyelvnek a tudomanyos és technikai feladatok Eurdpai Vegyianyag-
iigynokségre valé atruhazasa tekintetében torténé modositasarol:

A veszélyes anyagok alkalmazasat korlatozo iranyelv médositasai az elektromos
¢s elektronikus berendezésekben talalhatd veszélyes anyagokra vonatkozo
korlatozasokat aladtdmasztd értékelések elvégzését, valamint a korlatozasok aloli
mentesség iranti kérelmek feliilvizsgalatat az ECHA-ra ruhazzdk at. Ehhez a
munkahoz az ECHA-nak az els6é évben 3 teljes munkaidés egyenértékre (3 ideiglenes
alkalmazott) és 66 000 EUR miikodési koltségvetésre, a masodik évtdl pedig 7 teljes
munkaidds egyenértékre (4 ideiglenes alkalmazott + 3 szerzddéses alkalmazott) és
évi 33 000 EUR miikodési koltségvetésre lesz sziiksége. Ezt a munkat jelenleg
tanacsadok segitségével végzik, ¢és évente korilbeliil 2,7 teljes munkaidds
egyenértéket tesz ki. A jelenleg felhaszndlt eréforrasok azonban nem elégségesek,
ami oda vezetett, hogy a mentességi kérelmek felhalmozodtak anélkiil, hogy
feldolgoztak volna Oket jogszabaly-szovegezés céljabol (2022 decemberéig tobb
mint 60 mentességi kérelem volt fliggbben), €s a korlatozott anyagok jegyzékének
feliilvizsgalata késedelmet szenvedett (a feliilvizsgalat nem zarult le, bar 2018-ban
megkezdddott). Panaszok meriiltek fel az értékelések mindségével és
megalapozottsdgaval, az eljaras atlathatosagaval és az érdekelt felek bevonasaval
kapcsolatban is. Az ECHA-ra val6 atruhazas és az ECHA eljarasainak alkalmazasa
orvosolni fogja ezeket a hidnyossdgokat, és biztositani fogja a vegyi anyagokrol
sz016 egyéb jogszabalyokkal valo dsszhangot és koherenciat. Az ECHA-nak nytjtott
hozzajarulas novelését a LIFE koltségvetésének csokkentése fogja ellensulyozni.
Ezen er6forrasok egy részét jelenleg a szerzOdéses tdmogatas beszerzésére forditjak,

¢s ez hatékony atruhdzasnak tekinthetd.

Az ECHA eroforrasigényei a 2011/65/EU iranyelvnek a tudomanyos és technikai feladatok Eurépai
Vegyianyag-iigynokségre valé atruhazasa tekintetében torténé modositasardol szolé iranyelvre iranyulo
javaslat vonatkozasaban

FTE Miikédési koltségek (1 000 EUR-
ban)
Jogszabaly 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA | TA CA | TA CA
A veszélyes  anyagok 3 0 4 3 4 3 66 33 33
alkalmazasat korlatozo
iranyelv
OSSZESEN 3 0 4 3 4 3 66 33 33

|

| A 2011/65/EU iranyelvnek a tudomdnyos és technikai feladatok Eurdépai Vegyianyag-iigynokségre valo |
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atruhazasa tekintetében torténé modositasarol szolé iranyelvre iranyulé javaslat révén az ECHA-ra
atruhazandé technikai és tudomanyos munkaval kapcsolatos jelenlegi eréforras-felhasznalas

A veszélyes anyagok alkalmazasit | Osszesen kb. 2,74 teljes munkaidés egyenérték/év: évi
korlatozo iranyelv 145 000 EUR (atlagosan) a mentességek feliilvizsgalatanak
kiszervezésére (= kb. 2,2 teljes munkaidds egyenérték/év) +
atlagosan 180 000 EUR értékii szerz6dés 6tévente a korlatozasok
feliilvizsgalatara (= 0,54 teljes munkaidés egyenérték/év). (Ezen
tulmenéen a Kornyezetvédelmi Foigazgatdosag esetében,
amelynek munkaja valtozatlanul megmarad, kb. 1,5 teljes
munkaidés egyenérték/év [a veszélyes anyagok alkalmazasat
korlatozo iranyelv altalanos végrehajtasa céljabol].)

o A veszélyes anyagok elektromos és
elektronikus berendezésekben valo
alkalmazasanak korlatozasat alatamaszto
értékelések

e A korlatozdsok aléli mentesség iranti
kérelmek feliilvizsgalata

OSSZESEN a belsé vagy kolcsonmunkaeré vonatkozasaban 2,7 teljes
munkaidés egyenérték/év (kb. 181 000 EUR/év).

Osszefoglalva, az elsé évben 3 teljes munkaidés egyenértékre (3 ideiglenes
alkalmazott) és évi 66 000 EUR miikodési koltségvetésre, a masodik évtdl pedig évi
7 teljes munkaidés egyenértékre (4 ideiglenes alkalmazott + 3 szerzodéses
alkalmazott) ¢s évi 33 000 EUR mukodési koltségvetésre lesz sziikség. Minden 1j
er6forrasra az ECHA esetében van sziikség. Figyelembe véve az atruhdzando
feladatokra jelenleg felhasznalt erdforrasokat, 2026-t6l és azt kovetéen az
eréforrasok teljes netté novekedése a jelenlegihez képest ¢évi 4,3 teljes
munkaidds egyenérték ¢s évi 33 000 EUR lesz.

Javaslat — Rendelet a vegyi anyagok kozos adatplatformjanak létrehozasarol, az
abban foglalt adatok megtalalhatéosagat, hozzaférhetoségét, interoperabilitasat
és ujrafelhasznalhatésagat biztosito szabalyok megallapitasardol, valamint a
vegyi anyagokra vonatkozo nyomonkovetési és elorejelzési keret létrehozasarol:

A javaslat kozos adatplatformot hoz 1étre. Az adatplatformot az ECHA hozza 1étre
és mukodteti az EEA, az EFSA, az EMA, az EU-OSHA ¢és a Bizottsag szoros
bevonasaval ¢és hozzajarulasaval. A munka ki fog terjedni az infrastruktira
fejlesztésére és lizemeltetésére, valamint az adatkormanyzasra és a platform felé
torténd adatszolgaltatasra. A zoldmegéllapodéas-adattér részeként miikédé uj
informatikai infrastruktura f6 célja a hatékony ¢és koherens kémiai biztonsagi
értékelések tamogatasa. Integralt, felhasznalo-differencidlt és rendkiviil funkcionalis
hozzaférést biztosit az unids ligyndkségek tulajdondban 1évé vagy altaluk kezelt,
vegyi anyagokkal kapcsolatos adatkészletekhez, és teret biztosit a vegyi anyagokra
vonatkoz6 unids szakpolitikat €s a jogszabalyok végrehajtasat tdmogatd kiilon
szolgaltatasok szamara.

A munkdahoz 4 érintett ligynokség és a Bizottsag (JRC) vonatkozasaban lesz sziikség
eréforrasokra. Az elsé harom évben magasabb az eréforrasigény, hogy 1étrej6jjon az
infrastruktira és az alapjdul szolgalé Osszes folyamat az adatok megteleld
formatumban valé megosztasa €s interoperabilissa tétele érdekében. Ehhez az elsd
harom évben a kovetkezokre lesz sziikség:

— az ECHA esetében évi 10 teljes munkaidds egyenérték (4 ideiglenes alkalmazott
+ 6 szerzddéses alkalmazott), és az els6 évben 0 EUR, a maésodik évben
2 226 000 EUR, a harmadik évben pedig 2 793 000 EUR miikodési koltségvetés,

— az EEA esetében évi 3 teljes munkaidds egyenérték (1 ideiglenes alkalmazott + 2
szerzOdéses alkalmazott) és az els6 évben 0 EUR, a masodik évben 266 000 EUR, a
harmadik évben pedig 334 000 EUR miikddési koltségvetés,

— az EFSA esetében ¢évi 5 teljes munkaidds egyenérték (5 szerzddéses alkalmazott)
¢s évi 670 000 EUR miikodési koltségvetés. E célbol 3 000 000 EUR  értéki
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hozzajarulasi/szolgaltatasi szintii megallapodas alairasara fog sor keriilni az évi 3
teljes munkaidds egyenérték (3 szerzOdéses alkalmazott) és a sziikséges miikodési
koltségvetés fedezésére. A tovabbi 2 teljes munkaidds egyenértéket (2 szerzddéses
alkalmazott) az EFSA jelenlegi koltségvetésébdl fogjak finanszirozni,

— az EMA esetében 1400000 EUR értékli hozzajarulasi/szolgaltatasi szintii
megallapodas az évi 3 teljes munkaidds egyenérték (3 szerzddéses alkalmazott) és az
évi 100 000 EUR mukodési koltségvetés fedezésére,

— az EU-OSHA esetében évi 0 teljes munkaidds egyenérték és évi 0 EUR mukddési
koltségvetés,

— a JRC esetében az IPCHEM koz0s adatplatformba vald integralasara és az
IPCHEM mikodésének az ECHA-ra vald atruhazasara vonatkozd, 3 évre sz0lo,
540 000 EUR értékii igazgatasi megallapodas.

A kezdeti haroméves szakasz utdn csokken az eréforrasigény az infrastruktura és az
alapul szolgald folyamatok karbantartdsa, valamint az adatszolgéltatds folytatasa
érdekében. Ehhez a szakaszhoz az alabbiakra lesz sziikség:

— az ECHA esetében évi 4 teljes munkaidds egyenérték (4 ideiglenes alkalmazott) és
¢vi 600 000 EUR miikodési koltségvetés,

— az EEA esetében évi 1 teljes munkaidds egyenérték (1 ideiglenes alkalmazott) és
¢vi 200 000 EUR miikodési koltségvetés,

— az EFSA esetében évi 2 teljes munkaidés egyenérték (2 szerzédéses alkalmazott)
¢és évi 500 000 EUR mtikddési koltségvetés,

— az EU-OSHA esetében évi 0 teljes munkaidds egyenérték ¢€s évi 0 EUR mukddési
koltségvetés,

—az EMA esetében évi 2 teljes munkaidds egyenérték (2 szerzddéses alkalmazott) €s
0 EUR mitikodési koltségvetés.

Az tugynokségeknek nyuljtott hozzajarulas novelését a LIFE koltségvetésenek
csokkentése ellentételezi, kivéve az EFSA 2 teljes munkaidds egyenértékét (2
szerzOdéses alkalmazott), amelyeket az EFSA jelenlegi koltségvetésébdl fognak
finanszirozni.

A javaslat hivatalosan létrehozza a vegyi anyagok nyomon kovetésére szolgalo
informacios platformot (IPCHEM), ¢s annak mikddtetését 4truhdzza az
tigynokségekre. Ehhez a munkdhoz:

— az ECHA-nak a mésodik évtdl évi 2 teljes munkaidds egyenértékre (1 ideiglenes
alkalmazott + 1 szerzdédéses alkalmazott), a harmadik évtdl pedig évi 180 000 EUR
miikodési koltségvetésre lesz sziiksége,

— az EEA-nak az elsd ¢évtdl 1 teljes munkaidds egyenértékre (1 ideiglenes
alkalmazott), valamint az els6 évben 0 EUR, a masodik évben 200 000 EUR, a
harmadik évben 200 000 EUR, a negyedik évtdl pedig évi 50 000 EUR mukodeési
koltségvetésre lesz sziiksége.

Az IPCHEM-et jelenleg a Bizottsdg miikddteti, és az eréforras-felhasznalasa évente
Osszesen 4,5 teljes munkaidés egyenértéket tesz ki. Az IPCHEM miikddtetését az
ECHA-ra ruhdzzak at, amely egytttal a kozos adatplatformba integralja azt. Mivel az
IPCHEM miikddtetését atruhazzak az ECHA-ra, a Bizottsdg erdforrasokat takarit
meg. Az adatok tarolasaval a hataskoriik alapjan az ligyndkségeket bizzak meg (az
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ECHA fogja tarolni a foglalkozasi adatokat), és az EEA fogja tarolni a beltéri
levegdvel kapcsolatos adatokat, valamint gytijti és tarolja a humanbiomonitoring-
adatokat. A javaslat értelmében az iigynokségeknek az IPCHEM-be valo integralés
céljabol az ECHA rendelkezésére kell bocsataniuk a birtokukban 1évé eléfordulési
adatokat. Az EFSA mar szolgéltat adatokat az IPCHEM szdmara, ¢és hozzajarul
annak mikodtetéséhez, €s nem lesz sziiksége tovabbi erdforrasokra e tevékenység
folytatasahoz. Az EMA ¢és az EU-OSHA jelenleg nem gytijt vagy fogad rendszeresen
az IPCHEM szempontjabdl relevans adatokat, ezért nem lesz sziiksége kiegészitd
eroforrasokra. Az ECHA-nak és az EEA-nak nyujtott hozzajarulas novelését a LIFE
koltségvetésének csokkentése fogja ellensulyozni. Ezért a meglévd erdforrasok
részleges atcsoportositasardl van szo.

A javaslat a meglévd (nyilvanos) tevékenységek koordinalasara szolgald eszkoz
([P]JACT) alapjan létrehoz egy, a vegyi anyagokkal kapcsolatos szabalyozasi
folyamatokra vonatkozé informaciokat tartalmazé adatbazist, és Kkiterjeszti
annak hatdlyat a biztonsagi értékelési eljarasokkal ¢és kezdeményezésekkel
foglalkoz6  valamennyi  relevans  jogszabalyra, hogy eldmozditsa a
biztonsagértékelési tevékenységek Osszehangolasat az unids jogszabalyokban és
biztositsa a folyamatban 1év6 értékelések atlathatdosagat. Ez a munka hatéssal lesz az
ECHA-ra, az EEA-ra, az EFSA-ra és az EU-OSHA-ra, de nem igényel kiegészitd
er6forrasokat az ligynokségek szamara. Az ECHA a REACH-, a CLP- és a POP-
rendelet szerinti eljarasok tekintetében mar mukodteti a (P)ACT-ot. Az EFSA mar
miukodteti az OpenEFSA-t, amely az élelmiszerekrdl és takarmanyokrdl szolo
jogszabalyok tekintetében a PACT-hoz hasonl6 szintli informaciokkal rendelkezik. A
miikodéshez és a folyamatos informéciodszolgaltatashoz sziikséges eréforrasokat az
tigynokségeknek a meglévd eljarasok részeként kell fedeznitik. Az EEA ¢és az EU-
OSHA jelenleg nem vesz részt az adatbazis szempontjabol relevans folyamatokban,
ezért nincs sziikséglik eréforrasokra. A rendszer fejlesztését és koordinalasat a kozos
adatplatform szdmara biztositott er6forrasok fedezik.

A javaslat 1étrehozza a referenciaértékek adattarat, hogy elomozditsa a meglévo
referenciaértékek Ujrafelhasznalasat, és ezaltal javitsa az értékelések koherenciajat,
illetve csokkentse a referenciaértékek ismétlddé meghatarozasat. A javaslat hatdssal
lesz az ECHA-ra, az EEA-ra, az EFSA-ra, az EMA-ra, az EU-OSHA-ra és a
Bizottsagra. A sziikséges munka elvégzéséhez az ECHA-nak az els6 évtdl évi 1 teljes
munkaidds egyenértékre (1 ideiglenes alkalmazott), valamint az elsé évben 0 EUR, a
masodik évben 650 000 EUR, a harmadik évben 650 000 EUR, a negyedik évben
pedig 200 000 EUR miukodési koltségvetésre lesz sziiksége. Az EEA, az EFSA, az
EMA, az EU-OSHA vagy a Bizottsag szadmara nincs sziikség tovabbi eréforrasokra.
Az ECHA Iétrehozta ¢és miikddteti a vegyi anyagokra vonatkozd unids
jogszabalykeres6t (EUCLEF). Az EUCLEF felsorol néhany, e jogszabalyok alapjan
meghatarozott és alkalmazando6 szabalyozasi referenciaértéket. Az ECHA-nak Gssze
kell majd gytijtenie a ,,régi tudomanyos referenciaértékeket”, ami szerzédések révén
is elvégezhetd. Az 1 tudomanyos referenciaértékeket az ECHA értékelési
eljarasainak részeként fokozatosan bocsatjdk majd az adattar rendelkezésére. Az
ECHA-nak tovabbi er6forrasokra lesz sziiksége az adattar fejlesztéséhez,
miikddtetéséhez ~ és  karbantartdsdhoz,  mikdzben  kapcsolatot tart az
adatszolgaltatokkal. Az EFSA létrehozta ¢és kezeli az OpenFoodTox adatbazist,
amely Osszefoglalja az EFSA altal az értékelési tevékenységei részeként
megallapitott tudoméanyos referenciaértékeket. Az EFSA folytatni fogja
tevékenységét, és az 0j adattar rendelkezésére bocsatja az informacidkat a meglévo
eroforrasai felhasznalasanak részeként. Ezért nincs sziikség tovabbi eréforrasokra.
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Az EMA-nak folyamatosan az 0j adattar rendelkezésére kell bocsatania az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekre ¢s az allatgyogyaszati  készitményekre
vonatkozdan e jogszabaly hatalybalépését kovetden megallapitott valamennyi 1j
becsiilt hatdsmentes koncentraciot (PNEC). Ez hatékonyan megvaldsithatdo az EMA
jovobeli értékelési tevékenységeinek részeként. Az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek esetében ez automatizalhato is, mivel az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerekrdl szold jogszabalyok feliilvizsgélatanak részeként tervben van a
kornyezeti  kockazatértékelés digitalizalasa. Ezért nincs sziikség tovabbi
eroforrasokra. Az EEA ¢és az EU-OSHA jelenleg nem rendelkezik az adattar
szempontjabol relevans adatokkal. Ezért nincs sziikség tovabbi eréforrdsokra. Az
ECHA-nak nyujtott hozzajarulds novelését a LIFE koltségvetésének csokkentése
fogja ellensulyozni.

A javaslat a megfelelés elomozditasa érdekében hivatalossa fogja tenni egy olyan
adatbazis 1étrehozasat és miikodtetését, amely informaciokat tartalmaz az unios
jogszabalyok értelmében a vegyi anyagokra alkalmazando jogszabalyokrdl és jogi
kotelezettségekr6él. Ez a munka hatissal lesz az ECHA-ra, de e javaslat
vonatkozéasadban nem igényel tovabbi eréforrasokat. Az ECHA a Belsd Piaci, Ipar-,
Villalkozas- és Kkv-politikai Féigazgatosaggal kotott hozzajarulasi megallapodas
részeként mar miikodteti a vegyi anyagokra vonatkozd unids jogszabalykeresot
(EUCLEF). A hozzjarulasi megallapodas értéke évente mintegy 1,0—
1,4 millio6 EUR. Az ECHA 4 ideiglenes alkalmazott foglalkoztatasaval (kb.
270 000 EUR/¢év) és szerzddéses vallalkozokkal mikddteti ezt a szolgaltatast:
kommunikécios tevékenységek ¢és kiilsd tigyfélszolgalat kb. 60 000 EUR/év,
informatikai koltségek 200 000 EUR/év, adatkoltség 430 000 EUR/év. Ezeket a
meglévd eréforrasokat a rendszer tovabbi miikddtetésére, tovabbfejlesztésére és
kismértékli bovitésére fogjak hasznalni. A rendszer jelentds bévitéséhez — példaul a
referenciaértékek adattardhoz — sziikséges er6forrdsokat a referenciaértékek
adattaraval kapcsolatos munka keretében biztositjak. Bar e javaslat vonatkozasdban
nincs sziikség eréforrasokra, az ECHA-r6l sz6l6 rendeletre iranyuld jogalkotési
javaslatnak foglalkoznia kell azzal a ténnyel, hogy az EUCLEF miikodtetése az
ECHA strukturalis feladatava valt, és hogy a finanszirozasnak az ECHA-nak nyujtott
éves hozzajarulas részét kell képeznie.

A javaslat létrehozza a  vegyi anyagokra vonatkozd, Kkornyezeti
fenntarthatosaggal kapcsolatos adatok adatbizisdt. A munka hatassal lesz az
ECHA-ra. Az ECHA-nak létre kell hoznia és mikodtetnie kell az adatbazist, el kell
inditania €s fenn kell tartania a megfeleld adatok adatbazisba torténd aramlasat, és
biztositania kell az adatok értelmezését. Mas ligynokségek (EEA, EFSA, EMA és
EU-OSHA), amennyiben a vegyli anyagokra vonatkozd, kornyezeti
fenntarthatosaggal kapcsolatos adatokat tarolnak, ezeket az adatokat az ECHA
rendelkezésére bocsatjak, és sziikség esetén egyiittmiikodnek az ECHA-val a
fejlesztés terén. A munka elvégzéséhez az ECHA-nak a mésodik évtdl évi 1 teljes
munkaidds egyenértékre (1 ideiglenes alkalmazott) és évi 0 EUR miikddési
koltségvetésre lesz sziiksége. Mas iigynokségeknek nem lesz sziikségiik tovabbi
eroforrasokra, mivel a feladatuk nem jelentds, jelenleg nem gylijtenek aktivan
relevans adatokat, és ha rendelkeznek ilyen adatokkal, a téarolt informacidk
mennyisége jelenleg nagyon korlatozott. Az e teriileten folytatott egyiittmiikodéssel
kapcsolatos potenciadlis munka az ligynokségek jelenlegi erdforrasaival is
biztosithatd. Az ECHA-nak nyujtott hozzajarulas novelését a LIFE koltségvetésének
csokkentése fogja ellenstlyozni.
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A javaslat adatgeneralasi mechanizmust hoz 1étre annak érdekében, hogy az ECHA
¢s a Bizottsag olyan tanulményokat rendelhessen meg, amelyek tamogatjadk a vegyi
anyagokrol szol6 unids jogszabalyok végrehajtdsat az ECHA hataskorén beliil, vagy
hozzajarulnak a vegyi anyagokra vonatkozo unios szakpolitika kidolgozasahoz. A
tanulmanyok csak akkor rendelhetdk meg, ha az eredmények a hatalyos jogi
rendelkezésekkel nem érhetdk el, és nem rendelkezhetnek elsddleges kutatasi-
fejlesztési célkitlizésekkel. A mechanizmus lehetévé fogja tenni az ECHA ¢és a
Bizottsdg szadmara, hogy sziikség esetén adatokat allitson eld, amikor ezek maés
moédon nem szerezheték be. Sziikség van az ECHA bevonasara, mivel az ilyen
tanulmanyok megrendelése technikai szakértelmet igényel. A munka elvégzéséhez az
ECHA-nak az els6 évben 1 teljes munkaidds egyenértékre (1 ideiglenes alkalmazott)
¢s 0 EUR miikodési koltségvetésre, a masodik évben 2 teljes munkaidds
egyenértékre (1 ideiglenes alkalmazott ¢és 1 szerzédéses alkalmazott) ¢és
1 000 000 EUR mukodeési koltségvetésre, a harmadik évben 2 teljes munkaidds
egyenértékre (1 ideiglenes alkalmazott és 1 szerzOdéses alkalmazott) ¢és
3 000 000 EUR miikodési koltségvetésre, a negyedik évtdl pedig 2 teljes munkaidds
egyenértékre (1 ideiglenes alkalmazott és 1 szerzddéses alkalmazott) és évi
5000 000 EUR miikodési koltségvetésre lesz sziiksége. Jelenleg nem létezik erre
eljaras, de az EFSA mikodtet egy kiegészitd eljarast az élelmiszer-dgazat
vonatkozdsdban (4 teljes munkaidés egyenérték/év, 15000 000 EUR/év). Ez
tovabbra is mitkodni fog az j mellett, és a két ligyndkségnek (ECHA ¢és EFSA)
egylitt kell miikddnie az ilyen tanulmanyok megrendelésekor és a kozds terv
kidolgozasakor. Az ECHA-nak nyujtott hozzajarulds novelését a LIFE
koltségvetésének csokkentése fogja ellenstlyozni.

A javaslat az élelmiszer-agazatbol kiindulva valamennyi vegyipari dgazatra ki fogja
terjeszteni a tanulmanyoknak — a megkezdésiik eldtti — bejelentésére vonatkozo
kotelezettséget. A munkdhoz tovabbi erdforrasokra lesz sziikség az ECHA
vonatkozasdban. Az ECHA-nak az els6 évtdl 3 teljes munkaidds egyenértékre (1
ideiglenes alkalmazott és 2 szerzddéses alkalmazott), valamint az elsé évben 0 EUR,
a masodik évben 1 200 000 EUR, a harmadik évben 400 000 EUR, a negyedik évtdl
pedig 200 000 EUR miukddési koltségvetésre lesz sziiksége. Az ECHA feladata lesz
az adatbazis létrehozdsa ¢és miikodtetése, a rendelkezéseknek valdo megfelelés
eldsegitése €s ellendrzése, valamint a visszajelzések nyljtasa a kotelezettek szamara.
Az EFSA mar miikodtet egy, a tanulmanyok bejelentésére szolgalod adatbazist, hogy
eleget tegyen az ¢élelmiszer-agazatrdl sz616 jogszabalyok szerinti kotelezettségének.
Az erdforras-felhasznalas évi 2 teljes munkaidds egyenértéknek és évi 400 000 EUR-
nak felel meg. Az EFSA-nak és az ECHA-nak biztositania kell majd a rendszerek
kompatibilitasat. Az EFSA esetében ehhez nincs sziikség tovabbi eréforrdsokra. Az
ECHA-nak nyujtott hozzdjarulds novelését a LIFE koltségvetésének csokkentése
fogja ellensulyozni.

A javaslat hivatalossd fogja tenni a vegyi anyagokra vonatkoz6 mutatok
keretének milkodését, és létre fogja hozni a vegyi anyagokra vonatkozé korai
elorejelz6 és intézkedési rendszert. Ehhez a munkédhoz az EEA-nak tovabbi
eréforrasokra lesz sziiksége. Az EEA-nak az elsé évtdl 1 teljes munkaidds
egyenértékre (1 ideiglenes alkalmazott), valamint az elsé évben 0 EUR, a masodik
évben 300000 EUR, a harmadik ¢évtél pedig 150 000 EUR évi miikodési
koltségvetésre lesz sziiksége. Az EEA ¢és az ECHA a 8. kornyezetvédelmi cselekvési
program keretében tett kotelezettségvallalas részeként mar kdzosen dolgozik a vegyi
anyagokra vonatkozd mutatok keretén. Mivel a mutatok keretére vonatkozo
eréforrasokat (az ECHA esetében évi 2 teljes munkaidds egyenérték, az EEA

20

HU



HU

esetében pedig évi 1 teljes munkaidés egyenérték) mar a 8. kornyezetvédelmi
cselekvési program részeként kiosztottak, ehhez a munkahoz nincs sziikség tovabbi
eroforrasokra. A korai eldrejelz6 és intézkedési rendszer létrehozasa 11j, korabban
nem létezd feladat, amelynek célja, hogy jelentésen lerdviditse az azonositott
kockézatokra adott szabalyozasi valaszhoz sziikséges idot. Az EEA feladata lesz,
hogy korai eldrejelzéseket gylijtson mas ligyndkségektdl, a tagallamoktdl és a sajat
tevékenysége révén, ¢és évente jelentést készitsen a tagallami hatosagokkal
folytatand6 megbeszélések és a nyomon kovetésrdl vald dontés céljabol. Az EEA-
nak nyujtott hozzajarulds novelését a LIFE koltségvetésének csokkentése fogja
ellensulyozni. Mas hozzajarul6 iigynokségek (ECHA, EFSA, EMA és EU-OSHA) a
meglévo tevékenységeik részeként viselik majd a koltségeket. Az ECHA esetében a
mutatok keretéhez rendelt er6forrasok részben arra szolgalnak majd, hogy relevans
korai elorejelzésekkel tdmogassak az EEA-t. Az EEA-nak nyujtott hozzajarulas
novelését a LIFE koltségvetésének csokkentése fogja ellensulyozni.

A javaslat létre fogja hozni az Wjonnan felmeriilé vegyi kockazatokhoz
potencialisan hozzajarulé egyes vegyi anyagok megfigyelokozpontjat. Ez de facto
formalizalja a nanoanyagokkal foglalkozé meglévé unids megfigyel6kozpont
mikdodését, és kiterjeszti annak hatdlyat egyes olyan vegyi anyagokra, amelyek
esetében ugy vélik, hogy hasznosak lehetnek a tulajdonsagaikkal, biztonsagi
szempontjaikkal, felhaszndldsukkal ¢és piaci jelenlétiikkel kapcsolatos tovabbi
vizsgalatok és megbizhato informaciok. Ez a munka hatassal lesz az ECHA-ra, de e
javaslat vonatkozasaban nem igényel tovabbi eréforrasokat. Az ECHA a Bels6 Piaci,
Ipar-, Vallalkozas- ¢és Kkv-politikai Foigazgatosaggal kotott hozzdjarulési
megallapodds részeként mikddteti a nanoanyagokkal foglalkozd  unids
megfigyeldkozpontot. Az erdforras-felhasznalas koriilbeliil évi 700 000 EUR,
beleértve a 3 teljes munkaidds egyenértéket (3 szerzodéses alkalmazott). Ezeket a
meglévd erdforrdsokat a rendszer tovabbi milkddtetésére, tovabbfejlesztésére és
kismértekli bovitésére fogjak hasznalni. Az ECHA-rdl sz6l6 rendeletre iranyulo,
jelenleg kidolgozas alatt allo jogalkotasi javaslat foglalkozni fog azzal a ténnyel,
hogy az EUCLEF miikodtetése az ECHA strukturalis feladatava valt, és hogy a
finanszirozasnak az ECHA-nak nyujtott éves hozzajarulas részét kell képeznie.

A tevékenységenkénti eréforrasigény a vegyi anyagok kozos adatplatformjanak létrehozasarol, az abban
foglalt adatok megtalilhatésagat, hozzaférhetéségét, interoperabilitisat és jrafelhasznalhatosagat
biztosité szabalyok megallapitasardl, valamint a vegyi anyagokra vonatkozé nyomonkovetési és
elérejelzési keret 1étrehozasarol sz6l6 rendeletre iranyul6 javaslat vonatkozasaban

FTE Miikodési koltségek
(1 000 EUR-ban)
Tevékenység 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA|TA CA|TA CA
K6z6s adatplatform 5116 516 5: 16 950 | 3442 | 4077
A vegyi anyagok nyomon kovetésére szolgalo 1 0| 2 1 2 1 0 200 380
informécids platform (IPCHEM)
A vegyi anyagokkal kapcsolatos szabalyozasi 0 0 0 0 0 0 0 0 0
folyamatokra vonatkozé informaciok
A referenciaértékek adattara 1 0 1 0 1 0 0 650 650
A vegyi anyagokra vonatkozé unids jogi 0: 0 0 0| O 0 0 0 0
aktusok szerinti kotelezettségekre vonatkozo
informaciok
A vegyi anyagokra vonatkozd, a kornyezeti 0 0 1 0 1 0 0 0 0
fenntarthatosaggal kapcsolatos adatok
Adatgeneralasi mechanizmus 1 0 1 1 1 1 0| 1000 | 3000
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A tanulmanyok bejelentési mechanizmusa és a 1 2 1 2 1 2 0| 1200 400
tanulmanyokrol sz616 bejelentések adatbazisa

Az TtUjonnan felmeriild vegyi kockéazatokra 1 0 1 0 1 0 0 300 150
vonatkozé korai el6rejelzd és intézkedési
rendszer és a mutatok kerete

Az tUjonnan felmeriild vegyi kockazatokhoz 0 0 0 0 0 0 0 0 0
potencialisan hozzajaruld egyes vegyi anyagok

megfigyel6kozpontja

OSSZESEN 10 | 18 | 12 | 20 | 12 | 20 950 6792 8657

Az iigynokségenkénti/szolgalatonkénti eroforrasigény a vegyi anyagok kozos adatplatformjanak
létrehozasarol, az abban foglalt adatok megtalialhatéosagat, hozzaférhetoségét, interoperabilitasat és
ujrafelhasznalhatosagat biztosité szabalyok megallapitasarol, valamint a vegyi anyagokra vonatkozé

nyomonkovetési és elorejelzési keret 1étrehozasarol szolé rendeletre iranyulé javaslat vonatkozasiaban
FTE Miikédési koltségek (1 000 EUR-
ban)

2025 2026 2027 2025 2026 2027
Ugynokség/Szolg | TA CA TA CA TA CA
alat
ECHA 7 8 9 10 9 10 0 5076 7 023
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

Az iigynokségekre atruhdzando technikai és tudomanyos munkaval kapcsolatos jelenlegi eréforras-
felhasznilds a vegyi anyagok kézos adatplatformjanak létrehozasardl, az abban foglalt adatok
megtalalhatosagat, hozzaférhetoségét, interoperabilitasat és ujrafelhasznalhatésagat biztosité szabalyok
megallapitasardl, valamint a vegyi anyagokra vonatkozé nyomonkdovetési és elorejelzési keret 1étrehozasarol
sz016 rendeletre iranyulé javaslat részeként

IPCHEM Osszesen 4,5 teljes munkaidds egyenérték/év: a Kozos Kutatokozpont
személyi allomanya esetében 2,5 teljes munkaidés egyenérték/év + a
bels6 IT-szakérték esetében 2 teljes munkaidés egyenérték/év

(130 000 EUR/év).

A vegyi anyagokkal kapcsolatos
szabalyozasi folyamatokra vonatkozo
informéciok

Az ECHA a REACH-, a CLP- és a POP-rendelet szerinti eljarasok
tekintetében mar miikodteti a (P)ACT-ot. Az EFSA mar mikodteti az
OpenEFSA-t, amely a PACT-hoz hasonld szintii informaciokkal
rendelkezik. A milkodéshez és a folyamatos informacidszolgéltatashoz
sziikséges eréforrasokat az ligynokségeknek kell biztositaniuk.

A vegyi anyagokra vonatkozo unios
jogi aktusok szerinti kitelezettségekre
vonatkozé informaciok

Az ECHA mar miikddteti az EUCLEF-et, amelynek finanszirozasat a
Belsd Piaci, Ipar-, Vallalkozas- és Kkv-politikai Féigazgatosag és az
ECHA kozotti hozzajarulasi megallapodas biztositja. Nincs sziikség
tovabbi eréforrasokra, de az ECHA-rél sz6loé rendeletre iranyuld
javaslattal formalizalni kell az er6forras-kiosztast.

Az tjonnan felmeriil6 vegyi
kockazatokhoz potencialisan
hozzajarul6 egyes vegyi anyagok

Az ECHA mar mikodteti a nanoanyagokkal foglalkozé unids
megfigyel6kozpontot, amelynek finanszirozasat a Belsé Piaci, Ipar-,
Vallalkozas- és Kkv-politikai Foigazgatosag és az ECHA kozotti

megfigyel6kozpontja hozzajarulasi megallapodas biztositja. Nincs szilkség tovabbi
er6forrasokra, de az ECHA-r6l szolo rendeletre iranyuld javaslattal
formalizalni kell az er6forras-kiosztast.

OSSZESEN az allandé személyzet vonatkozasaban 2,5 teljes munkaidés

egyenérték/év; a bels6 vagy kolcsonmunkaeré vonatkozasiaban 2
teljes munkaidés egyenérték/év (kb. 130 000 EUR/év).
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Osszefoglalva, a vegyi anyagokra vonatkozo6 adatokra vonatkozo jogalkotasi javaslat
10 olyan kiilonb6z6 tevékenységbdl all, amely hatassal lesz az ECHA, az EEA, az
EFSA, az EMA ¢és a Bizottsag eréforrasigényeire. Az elsé harom évben évi 32 teljes
munkaidds egyenértékre (12 ideiglenes alkalmazott + 20 szerzédéses
alkalmazott) ¢és évi 8 657 000 EUR miikddési koltségvetésre lesz sziikség. A
negyedik évben és azt kovetden évi 20 teljes munkaidds egyenértékre (12
ideiglenes alkalmazott + 8 szerzédéses alkalmazott) ¢és évi 7 080 000 EUR
miikodési koltségvetésre lesz sziikség. Meg kell jegyezni, hogy a fenti szamitasban
szerepld egyes tevékenységek mar léteznek, és azokat az ECHA és az EFSA
meglévo alaptevékenységének részeként finanszirozzak (példaul a [P]JACT) a Belso
Piaci, Ipar-, Vallalkozas- és Kkv-politikai Fdigazgatosag ¢s az ECHA kozotti
hozzajarulasi megallapodasok (EUCLEF ¢s a nanoanyagokkal foglalkoz6o unids
megfigyelokozpont) vagy a JRC alaptevékenységei (IPCHEM) keretében. A jovoben
a (P)ACT kibdvitett valtozatat alkoté (P)ACT, illetve OpenEFSA portal
miukodtetéséhez sziikséges erOforrasokat fogjak felhasznalni a (P)ACT mas
jogszabalyok tekintetében valo kiterjesztésére, tobbek kozott az OpenEFSA (P)ACT-
be torténd integralasara. Az EUCLEF ¢és az EUON mikddéséhez sziikséges
er6forrasokat a rendszerek tovabbi mikodtetésére, fejlesztésére és kismértékii
bovitésére fogjak felhasznalni, ugyanakkor az ECHA-rdl sz616 rendeletre iranyulo
javaslat ki fog térni arra, hogy az EUCLEF és az EUON miikodtetése az ECHA
strukturalis feladatava valt, és hogy biztositani kell, hogy a finanszirozas az ECHA-
nak nyujtott éves hozzdjarulas részét képezze. Ezért a munka ezen részéhez e javaslat
értelmében nincs sziikség tovabbi erdforrasokra. Az IPCHEM mikodtetéséhez
jelenleg felhaszndlt er6forrasok az 4llanddé munkaerd tekintetében évi 2,5 teljes
munkaidds egyenértékbdl, a belsé szerzédd felek tekintetében pedig évi 2 teljes
munkaidds egyenértékbdl (évi 130 000 EUR) allnak. Mivel ez a feladat atruh4zésra
keriil, a Bizottsagnak nem lesz sziiksége az ehhez a feladathoz jelenleg felhasznalt
er6forrasokra. Ezért 2028-t6l és azt kovetden az eréforrasok teljes netto
novekedése a jelenlegihez képest ¢vi 15,5 teljes munkaidds egyenérték, a
miikddeési koltségvetés tekintetében pedig évi 7 080 000 EUR.

A csomagolasrol és a csomagolasi hulladékrdl szolo rendeletre iranyulé javaslat
(COM(2022) 677 final):

Elméletben nemzeti jogszabalyokat lehetett volna megallapitani a tagallamokban.
Azonban nem lett volna garancia a kovetkezetes alkalmazasukra az EU egészében, és
igy elkeriilhetetleniil hozzajarulnanak a belsd piac tovabbi széttagolodasahoz.

A jogszabalyok unids szintli kidolgozédsaval kapcsolatos feladatokat nem lehet
kiszervezni.

A javaslat az ECHA-t bizza meg azzal a feladattal, hogy elkészitse a csomagolasban
talalhatd, esetlegesen korlatozandé vegyi anyagokra vonatkozé felmérd tanulmanyt.
Ez egy Uj eljards, amelyhez 3 éven at évi 1 teljes munkaidds egyenértékre (1
ideiglenes alkalmazott) lesz sziikség az ECHA-ndl. Az ECHA-nak nytjtott
hozzajarulas novelését a LIFE koltségvetésének csokkentése fogja ellenstilyozni.

Az ECHA erdéforrasigényei a csomagolasrél és a csomagolasi hulladékroél szél6 rendeletre iranyuld
javaslat (COM(2022) 677 final) vonatkozasiban

FTE Miikodési koltségek (1 000 EUR-ban)
Jogszabaly 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA |TA CA|TA CA
Csomagolas és  csomagolasi 1 0 1 0 1 0 0 0 0
hulladék
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OSSZESEN ‘ 1

A hulladékokrdl szolo Keretiranyelv moédositasarol szolé iranyelvre iranyulo
javaslat (COM(2023) 420 final):

A javaslat valtoztatasokat tartalmaz a tagallamok jelentéstételi kovetelményeiben a
termékekre vonatkozo adatok Eurdpai Kérnyezetvédelmi Ugyndkség felé torténd
aramlasanak ujrafelhasznaldsat illetéen. A kibodvitett jelentéstételi kovetelmények évi
1 teljes munkaidés egyenértéket (1 ideiglenes alkalmazott) igényelnek az EEA-
ban. Az EEA-nak nyujtott hozzajarulds novelését a LIFE koltségvetésének
csokkentése fogja ellenstlyozni.

Az EEA erdéforrasigényei a hulladékokrol szolé Kkeretiranyelv modositasardl szolé iranyelvre iranyulé
javaslat (COM(2023) 420 final) vonatkozasaban

FTE Miikodési koltségek (1 000 EUR-ban)
Jogszabaly 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA |TA CA |TA CA
A hulladékokrél  sz616 1 0 1 0 1 0 0 0 0
keretiranyelv
OSSZESEN 1 0 1 0 1 0 0 0 0

A jarmiivek tervezésére vonatkozé korforgasossagi kovetelményekrol és a
hulladékka valt gépjarmiivek kezelésérol szolé rendeletre iranyulé javaslat
(COM(2023) 451 final):

Az ECHA tdmogatasara van sziiksége a veszélyes anyagokra vonatkoz6 fennmarado
mentességek kockazatértékelésének javitdsdhoz, kiillondsen a hataly kibdvitésének és
az aggodalomra okot ad6 anyagok kore esetleges kiszélesitésének feliilvizsgalatdhoz
(az ECHA esetében évi 1 teljes munkaidés egyenérték [1 ideiglenes alkalmazott]).
Az ECHA-nak nyujtott hozzajarulas novelését a LIFE koltségvetésének csokkentése
fogja ellensulyozni.

Az ECHA eréforrasigényei a jarmiivek tervezésére vonatkozé korforgasossigi kovetelményekrél és a
hulladékka valt gépjarmiivek kezelésérél szolo rendeletre iranyulé javaslat (COM(2023) 451 final)
vonatkozisaban

FTE Miikodési koltségek (1 000 EUR-ban)
Jogszabaly 2025 2026 2027 2025 2026 2027
TA CA|TA CA |TA i CA
A hulladékka valt 1 0 1 0 1 0 0 0 0
gépjarmitvekrdl sz016 rendelet
OSSZESEN 1 0 1 0 1 0 0 0 0
24

HU



HU

1.6.

1.7.

A javaslat/kezdeményezés idotartama és pénziigyi hatasa

O hatarozott idétartam

O  id6tartam: EEEE [HH/NN]-tol/-t61 EEEE [HH/NN]-ig

O pénzigyi hatas: EEEE-tol/-t61 EEEE-ig a  kotelezettségvallalasi
eldiranyzatok esetében ¢és EEEE-t6l/-t6l EEEE-ig a kifizetési eldiranyzatok
esetében

hatarozatlan idétartam

beinditasi id6szak: 2025-t61 2028-ig

azt kovetOen: rendes litem

A Kkoltségvetés tervezett végrehajtasinak modszere(i)®!

Bizottsag altali kozvetlen iranyitas

a Bizottsdg szervezeti egységein keresztiil, ideértve az unios kiildottségek
személyzetét

0 végrehajtd ligynokségen keresztiil

L1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal

Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezokre torténd atruhazasaval:

[] harmadik orszagok vagy az altaluk kijelolt szervek

L] nemzetkdzi szervezetek és ligynokségeik (nevezze meg)

0] az EBB ¢és az Eurdpai Beruhazasi Alap

a koltségvetési rendelet 70. és 71. cikkében emlitett szervek
O kozjogi szervek

00 maganjog alapjan miikodo, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben megfeleld
pénziigyi garancidkat nytjtanak

O valamely tagallam maganjoga alapjan mikodd, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasaval megbizott €s megfeleld pénziigyi garancidkat nytjtod
szervek

[0 az EUSZ V.cimének értelmében a KKBP terén konkrét fellépések
végrehajtasaval megbizott, és a vonatkozd alap-jogiaktusban meghatarozott
személyek.

Egynél tobb iranyitasi modszer feltiintetése esetén kérjiik, adjon részletes felvilagositast a ,, Megjegyzések”
rovatban.

61

Az egyes koltségvetés-végrehajtasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre valo
megfeleld hivatkozasok megtalalhatok a BUDGpedia oldalon:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-

implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Gyakorisag és feltételek

Ez a pénziigyi kimutatds az ECHA-nak és az EEA-nak nyujtott hozzajarulas
novelését, valamint az EFSA-val és az EMA-val kotott hozzajarulasi/szolgaltatasi
szintre vonatkoz6é megallapodéasokat is tartalmazza.

A Bizottsag altalanos felel0sséggel tartozik a javasolt rendelet végrehajtasaért,
valamint a végrehajtasrol és a megfelelésrdl sz6l0, az Eurdpai Parlament €s a Tanacs
felé¢ torténd jelentéstételért. Az iigynokségek az éves tevékenységi jelentéseikben
beszamolnak az altaluk kapott hozzajarulasok és a kapcsolodd fellépések
végrehajtasarol.

Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

Az iranyitdasi modszer(ek), a finanszirozds végrehajtasi mechanizmusai, a kifizetési
modok és a javasolt kontrollstratégia indokolasa

Ez a pénziigyi kimutatds az ECHA-nak ¢és az EEA-nak nyujtott hozzajarulas
novelését, valamint az EFSA-val és az EMA-val kotott hozzajarulasi/szolgaltatasi
szintre vonatkoz6 megallapodasokat is tartalmazza.

A Kornyezetvédelmi Fdigazgatésag — a decentralizalt szervek feliigyelete
Osszefliggésében — ¢és az ligynokségek a sajat ellenOrzési stratégidjukat fogjak
alkalmazni erre a kiadasra.

A felismert kockazatokkal és a csokkentésiikre létrehozott belso kontrollrendszerekkel
kapcsolatos informdciok

Bar a Bizottsag altalanos felel@sséggel tartozik a javasolt rendelet végrehajtasaért,
valamint a végrehajtasrol és a megfelelésrdl sz0l6, az Eurdpai Parlament €s a Tanacs
felé torténd jelentéstételért, az Uligynokségek rendelkezésére bocsatott tovabbi
er6forrasok az ligynokségek belso ellendrzési és kockazatkezelési rendszerei hatalya
ala tartoznak, amelyek Osszhangban vannak a vonatkozé nemzetk6zi normakkal. A
Kornyezetvédelmi Féigazgatosag végre fogja hajtani a decentralizalt ligynokségek
altala végzett feliigyeletével kapcsolatos ellendrzéseket. Az tigynokségek szdmara
biztositand6 kiegészitd koltségvetés végrehajtdsaval kapcsolatban nem keriilt sor
konkrét kockazatok azonositasara.

A kontroll kéltséghatékonysaganak becslése és indokoldsa (a ,, kontroll kéltségei + a
kezelt kapcsolodo forrasok értéke” hanyados) és a hibakockazat varhato szintjeinek
ertékelese (kifizetéskor és zardskor)

A kifizetéskori és a zaraskori hibakockdzat varhatéan 2 % alatt marad. Az
tigynokseégek teljes feleldsséggel tartoznak a koltségvetésiik végrehajtasaért, mig a
hozzéjarulasok rendszeres kifizetéséért a Kérnyezetvédelmi Foigazgatdsag felel.

A csalasok és a szabalytalansagok megelozésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévo vagy tervezett megelozo és védintézkedéseket, pl. a csalas elleni stratégiabol.

A fent felsorolt ellendrzési stratégiakbol eredd ellendrzéseken tal a fellépést a Belsd
Ellendrzési Szolgalat — mint a Bizottsdg és a decentralizalt ligyndkségek belsd
ellenére —, valamint az Eurdpai Szdmvevoszék — mint az unids intézmények kiilsd
ellendre — ellendrzi.
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A Bizottsag komoly, csalés elleni stratégiat tart fenn, amely jelenleg feliilvizsgalat
alatt all. A Kornyezetvédelmi Foigazgatosag ezt egy olyan helyi, csalas elleni
stratégiaval egésziti ki, amely kiterjed a hataskorébe tartozo tevékenységekre.
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3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA
3.1. A tobbéves pénziigyi keret érintett fejezete/fejezetei és a koltségvetés érintett
kiadasi sora/sorai
e Jelenlegi koltségvetési sorok
A tébbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési sorok
sorrendjében.
Koltségvetési sor K,iadés Hozzéjarulas
tipusa
A tobbéves tagjelslt
pénziigyi orszagoktol més
keret Szam Diff./Nem fi;{Aiﬁ és harmadik | egyéb cimzett
fejezete diff.©2 Ors220 potenciélis | orszagokt bevétel
ol . .
tagjeloltekt ol
B14
09.0202 LIFE — Korforgasos gazdasag és )
3. életmindség Diff. IGEN IGEN NEM NEM
09.10.01 Europai Vegyianyag-ligynokség —
3. kérnyezetvédelmi irdnyelvek és nemzetkdzi Diff, IGEN NEM NEM NEM
egyezmények
09.10.02 Europai Kornyezetvédelmi )
3. Ugynokség (EEA) Diff. IGEN IGEN IGEN NEM
o [étrehozando Uj koltségvetési sorok
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési sorok
sorrendjében.
Nem alkalmazando

62
63
64

HU

Diff. = Differencialt eldiranyzatok / Nem diff. = Nem differencialt eldiranyzatok.

EFTA: Eurdpai Szabadkereskedelmi Tarsulas.

Tagjelolt orszagok €s adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjelodltek.
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3.2. A javaslat eléiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa
3.2.1. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa
— [ A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eléiranyzatok felhasznalasat

— A javaslat/kezdeményezés az aldbbi operativ eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

A tobbéves pénziigyi keret

fei Szam | 3. fejezet (Természeti eroforrasok és kornyezet)
ejezete

Ugynokség: ECHA — Kornyezetvédelmi 2024 2025 2026 2027 OSSZESEN
iranyelvek
Kotelezettségvall
alasi (1a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
1. cim: Személyzeti kiadasok el8iranyzatok
Kifizetési 2a) 0 1,765 4,991 5,091 11,848
eléiranyzatok
Kotelezettségvall
alasi (1b)
2. cim: Infrastruktira eléiranyzatok
Kifizetési
eléiranyzatok @)
Kotelezettségvall
alasi (1c) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
3. cim: Operativ kiadasok eldiranyzatok
Kifizetési 2¢) 0 0,101 5,159 7,106 12,366
eléiranyzatok
Kotelezettségvall | L)+ (b +
aldsi B 0 1,866 10,150 12,197 24,214
Az ECHA-hoz eléiranyzatok
tartozo eléiranyzatok OSSZESEN . .
Rifizetcsi -G O 0 1,866 10,150 12,197 24,214
eldiranyzatok 20) ’
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Az ECHA altal elvégzendé feladatok részleteit az e jogalkotasi javaslatot kisérd bizottsagi szolgalati munkadokumentum®’, kiilondsen annak I1I.
¢s IV. melléklete hatarozza meg. Az ECHA-nak nyujtott hozzdjarulas fenti ndvelését a LIFE programbdl ellentételezik (koltségvetési tétel:

09.02.02).

Ugynokség: EEA

2024

2025

2026

2027

OSSZESEN

1. cim: Személyzeti kiadasok

Kotelezettségv
allalasi
eléiranyzatok

(1a)

0 0,595

1,214

1,238

3,046

Kifizetési
eléiranyzatok

(22)

0 0,595

1,214

1,238

3,046

2. cim: Infrastruktara

Kotelezettségv
allalasi
eléiranyzatok

(1b)

Kifizetési
eléiranyzatok

(2b)

3. cim: Operativ kiadasok

Kotelezettségv
allalasi
eléiranyzatok

(1)

0,766

0,684

1,450

Kifizetési
eléiranyzatok

(20)

0,766

0,684

1,450

Az EEA-hoz
tartozé elGiranyzatok OSSZESEN

Kotelezettségv
allalasi
eléiranyzatok

=(la)+ (1b) + (lc
)

0 0,595

1,980

1,922

4,496

Kifizetési
eléiranyzatok

=(2a) + (2b) + (2¢
)

0 0,595

1,980

1,922

4,496

Az EEA 3ltal elvégzendd feladatok részleteit az e jogalkotési javaslatot kisérd bizottsagi szolgalati munkadokumentum®®, kiilonésen annak III. és
IV. melléklete hatarozza meg. Az EEA-nak nyujtott hozzajarulas fenti ndvelését a LIFE programbdl ellentételezik (koltségvetési tétel: 09.02.02).

65 SWD(2023) 850.
66 SWD(2023) 850.

HU
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Féigazgatosag: Kornyezetvédelmi E)Ttsegveteg 2024 2025 2026 2027 OSSZESEN
Féigazgatésag 09.02.02
Kotelezettségv
e | alalsi (1 - 1,000 1,000 1,000 3,000
Hozza]ar1'11a51/sgolgalta'tas1 SZINMIe | o1iranyzatok
vonatkoz6 megallapodas az EFSA-val P —— 1,000 1,000
eldiranyzatok (2a) - 1,000 3,000
Kotelezettségv
fes o 1g - . . . allalasi (1b) - 0,467 0,467 0,467 1,400
Hozzajaruléasi/szolgaltatasi SZINtre | o|giranyzatok
vonatkoz6 megallapodas az EMA-val Kifizetési
Hzetest @b) . 0,467 0,467 0,467 1,400
eléiranyzatok
Adminisztrativ megallapodasok a JRC- Kételezettségy
vel allalasi (1b) - 0,180 0,180 0,180 0,540
eléiranyzatok
Kifizetési (2b) - 0,180 0,180 0,180 0,540
eléiranyzatok
Kotelezettségv
allalasi @) - 1,580 1,580 1,580 4,740
O Operativ eliranyzatok OSSZESEN eldiranyzatok
Kifizetési 5 - 1,580 1,580 1,580 4,740
eléiranyzatok
O Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott ©
igazgatasi jellegli el6iranyzatok OSSZESEN
Kotelezettségv
allalasi =@#+(6) - 1,647 1,647 1,647 4,940
A Kornyezetvédelmi Féigazgatosaghoz | elSiranyzatok
tartozé eléiranyzatok OSSZESEN . '
Kifizetési =(5)+(©) - 1,647 1,647 1,647 4,940
eléiranyzatok
HU 31
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Az EFSA szédmara tovabbi er6forrasokra, vagyis a becslések szerint 3 szerzodéses alkalmazottra és 2 milli6 EUR operativ kiadasra van sziikség.
Az EMA szamadra tovabbi eréforrasokra, vagyis a becslések szerint 3 szerzddéses alkalmazottra és 0,3 millid6 EUR operativ kiadasra van sziikség.
A 2025-2027-es idoszakban ezeket a koltségeket az ligynokségek és a Kornyezetvédelmi Foigazgatosag kozotti hozzajarulasi/szolgaltatasi
szintre vonatkoz6é megallapodas fedezi. A tobbéves pénziigyi keretrdl szold jovobeli megallapodéas sérelme nélkiil 2028-t6l kezdddden a
koltségeket az ezen ligynokségeknek nyujtott unids tamogatasokbol kell fedezni.

Emellett a JRC szamadra tovabbi eréforrasokra, vagyis a becslések szerint 0,540 milli6 EUR operativ kiadasra van sziikség, amelyet igazgatasi
megallapodason keresztiil kell folyositani.

2024 2025 2026 2027 OSSZESEN
Kotelezettségval
) . ) lalasi @)
O Operatlv el8iranyzatok = OSSZESEN | ¢igiranyzatok
(6sszes operativ fejezet) .
Kifizetési
P )
eléiranyzatok
Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott
igazgatasi jellegii eléiranyzatok OSSZESEN (0sszes operativ
fejezet) ©)
e L. Kotelezettségval
A tobbéves pénziigyi keret lalasi =@#)+(6) 0 4,108 13,777 15,766 33,650
1-6. FEJEZETEHEZ eliranyzatok
tartozé eléiranyzatok OSSZESEN .
(Referenciadsszeg) Kifizetési ~(5)+(6) 0 4,108 13,777 15,766 33,650
eléiranyzatok i i i ’

HU 3
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A tobbéves pénziigyi keret

fejezete 1. »lgazgatasi kiadasok

Ezt a részt az igazgatasi jellegl koltségvetési adatok tablazataban kell kitolteni, melyet el6szor a pénziigyi kimutatds mellékletébe (az Europai
Unid altalanos koltségvetése Bizottsagra vonatkozo szakaszanak végrehajtasara vonatkozo belsd szabalyzatrdl szo16 bizottsagi hatarozat
5. melléklete) kell bevezetni; a mellékletet a szolgalatkdzi konzultacidhoz fel kell télteni a DECIDE rendszerbe.

millié EUR (harom tizedesjegyig)

Ev: Ev: Ev: Ev: A tdblazat a hatas idGtartamanak .
' +'1 +'2 +’3 megfelelden (v6. 1.6. pont) OSSZESEN
N N N N tovébbi évekkel bévithetd

Foigazgatosag: <....... >

O Human erdforras

O Egyéb igazgatasi kiadasok

<...> Foigazgatésag OSSZESEN El8iranyzatok

A tobbéves pénziigyi keret l(((?tsslzes iscavallalds:
’ otelezettsegvallalast
7. FEJEZETEHEZ eldiranyzat =  Osszes

tartozé el6iranyzatok OSSZESEN kifizetési eldiranyzat)

millié EUR (harom tizedesjegyig)

2024 | 2025 | 2026 | 2027 OSSZESEN
A tdbbéves pénziigyi keret Kotelezettségvallalasi 0| 4108| 13,777 | 15,766 33,650
3 eléiranyzatok
1-7. FEJEZETEHEZ
tartozo eldiranyzatok OSSZESEN Kifizetési eldiranyzatok 0| 4,108]| 13,777 | 15,766 33,650
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3.2.2.  Operativ eldiranyzatokbol finanszirozott becsiilt kimenet

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

Ev: Ev: Ev: Ev: A tablazat a hatas id6tartamanak megfelelden OSSZESEN
Tiintesse fel a N N+1 N+2 N+3 (v0. 1.6. pont) tovabbi évekkel bovithetd
célkitiizéseket
ésa KIMENETEK
kimeneteket ]
Tipus Atlag Osszes | -
& 0s E | Kolts¢ | E§ | Kdéltsé £ | Kolts¢ £ Koltse | & | Kolts | B Koltse | & | Koltse | %" | Osszkolt
I koltsé | & g a g a g a g » | ég a g » g : ség
g szam

1. KONKRET CELKITUZES®S. ..

— Kimenet

— Kimenet

— Kimenet

1. konkrét célkitiizés részosszege

2. KONKRET CELKITUZES ...

— Kimenet

2. konkrét célkitlizés részosszege

OSSZESEN

67

A kimenetek a nyujtando termékek és szolgaltatasok (pl. finanszirozott didkcserék szama, épitett utak hossza kilométerben stb.).
68

Az 1.4.2. szakaszban (,,Konkrét célkitiizések...”) feltiintetett célkitlizés.
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3.2.3. Az ECHA, az EEA, az EFSA és az EMA human erdforrdsaira és az igazgatasi
eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds

3.2.3.1. Az ECHA becsiilt humaneréforras-sziikségletei
— O A javaslat/kezdeményezés nem igényel human eréforrast.
— A javaslat/kezdeményezés az alabbi huméneréforras-igénnyel jar:

millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

Adott esetben az 0sszegek az ligyndkségnek nyujtott unids hozzajarulasnak és az ligynokség egyéb bevételeinek (dijak és
illetékek) Osszegét tiikrozik.

2023 2024 2025 2026 2027 OSSZESEN

Ideiglenes alkalmazottak
(AD besorolasi fokozat)

1,330 3,548 3,619 8,496

Ideiglenes
alkalmazottak (AST — - - - . |
besorolasi fokozat)

SzerzOdéses
alkalmazottak n n 0,436 1,444 1,473 3,352

Kirendelt nemzeti
szakértok

OSSZESEN . . 1,765 4,991 5,091 11,848

Személyzettel kapcsolatos kovetelmények (teljes munkaidds egyenérték):

2023 2024 2025 2026 2027 OSSZESEN

Ideiglenes alkalmazottak
(AD besorolasi fokozat) 13 17 17

Ideiglenes
alkalmazottak (AST - - - . _
besorolasi fokozat)

SzerzOdéses
alkalmazottak 8 13 13

Kirendelt nemzeti
szakértOk

OSSZESEN . . 21 30 30

3.2.3.2. Az EEA becsiilt huménerdforras-sziikségletei
— O A javaslat’/kezdeményezés nem igényel human eréforrast.

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi huméner6forras-igénnyel jar:
milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

Adott esetben az Osszegek az ligyndkségnek nyujtott unids hozzajarulasnak és az tigyndkség egyéb bevételeinek (dijak és
illetékek) Gsszegét tikkrozik.
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2023

2024

2025

2026

2027

OSSZESEN

Ideiglenes alkalmazottak
(AD besorolasi fokozat)

- 0,470

0,959

0,978

2,406

Ideiglenes
alkalmazottak (AST
besorolasi fokozat)

SzerzOdéses
alkalmazottak

- 0,125

0,260

0,640

Kirendelt nemzeti
szakértok

OSSZESEN

0,595

1,214

1,238

3,046

Személyzettel kapcsolatos kovetelmények (teljes m

unkaidds egyenérték):

2023

2024

2025

2026

2027

OSSZESEN

Ideiglenes alkalmazottak
(AD besorolasi fokozat)

Ideiglenes
alkalmazottak (AST
besorolasi fokozat)

SzerzOdéses
alkalmazottak

Kirendelt nemzeti
szakértok

OSSZESEN

3.2.3.3. Az EMA becsiilt humanerdforras-sziikségletei

— O A javaslat/kezdeményezés nem igényel human eréforrast.

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi huméner6forras-igénnyel jar:

Személyzettel kapcsolatos kovetelmények (teljes munkaidds egyenérték):

2025

2026

2027

Ideiglenes alkalmazottak
(AD besorolasi fokozat)

Ideiglenes
alkalmazottak (AST
besorolasi fokozat)

SzerzOdéses
alkalmazottak

36
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Kirendelt nemzeti
szakértOk

OSSZESEN 3 3 3

3.2.3.4. Az EFSA becsiilt humaner6forras-sziikségletei
— O A javaslat’/kezdeményezés nem igényel human eréforrast.
— A javaslat/kezdeményezés az alabbi humaner6forras-igénnyel jar:

Személyzettel kapcsolatos kovetelmények (teljes munkaidds egyenérték):

2025 2026 2027

Ideiglenes alkalmazottak
(AD besorolasi fokozat)

Ideiglenes
alkalmazottak (AST - - _
besorolasi fokozat)

Szerzddéses 5
alkalmazottak

Kirendelt nemzeti
szakértok

OSSZESEN 5 5 5
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3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo 6sszeegyeztethetoség

A javaslat/kezdeményezés:

— [ teljes mértékben finanszirozhat6 a tobbéves pénziigyi keret érintett fejezetén
beliili atcsoportositas révén.

Az ligynokségek tdmogatasanak novelését a LIFE program ellentételezi, kivéve az

EFSA esetében 2 teljes munkaidds egyenértékét (2 szerzodéses alkalmazott), amelyet

az EFSA jelenlegi koltségvetésébdl finansziroznak, a fent részletezettek szerint.

— [0 a tobbéves pénziigyi keret lekotetlen mozgasterének és/vagy a tobbéves
pénziigyi keretrdl sz6l6 rendeletben meghatirozott kiilonleges eszkozok
felhasznalasat teszi sziikségessé.

— O  atdbbéves pénziigyi keret modositasat teszi sziikségessé.

3.2.5.  Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

A javaslat/kezdeményezés:

— nem irdnyoz el harmadik felek altali tdrsfinanszirozast.

— O  el6iranyoz harmadik felek altali tarsfinanszirozast az alabbi becslések
szerint:

eléiranyzatok, milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
b | B | b | e [ AW
) . 1.6.
N N+1 | N+2 | N+3 tovéibbi évekkel bévithetd
Tiintesse fel a

tarsfinanszirozo szervet

Tarsfinanszirozott

eléiranyzatok
OSSZESEN

69
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Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak elso éve. Az ,,N” helyére a végrehajtas varhatd elso
évét kell beirni (példaul: 2021). A kdvetkezd évek esetében ugyanigy kell eljarni.

38

HU



3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas

— A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.

— O A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatisa — a bevételre

gyakorolt hatasa a kovetkez6:

- O
- O

a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast

a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast

— kérjik, adja meg, hogy a bevétel kiadasi sorhoz van-e rendelve [

millio EUR (harom tizedesjegyig)

Bevételi koltségvetési sor:

Az aktualis
koltségvetési
évben
rendelkezésre
allo
eléiranyzatok

A javaslat/kezdeményezés hatdsa”

EVZ

Ev:
N+1

Ev:
N+2

Ev:
N+3

A tablazat a hatas idGtartamanak
megfeleléen (v6. 1.6. pont) tovabbi
évekkel bovithetd

... jogcimesoport

A cimzett bevételek esetében tlintesse fel az érintett kiaddshoz tartozé koltségvetési sor(oka)t.

Egyéb megjegyzések (pl. a bevételre gyakorolt hatas szamitasara hasznalt modszer/képlet vagy egyéb
mas informacio).

70
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A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd dsszeget kell megadni, amely a
20 %-kal (beszedési koltségek) csokkentett bruttd 6sszegnek felel meg.
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