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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2024/... RENDELETE

()

rrrrrr

1272/2008/EK rendelet modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 114. cikke (1)

bekezdésére,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdaségi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 HL C 228., 2023.6.29., 121. o.
2 Az Eurdpai Parlament 2024. aprilis 23-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢€) és a Tanacs ...-1 hatarozata.
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mivel:

(1) Annak érdekében, hogy 1épést lehessen tartani a globalizacioval, a technologiai fejlodéssel
¢s az olyan 1j értékesitési modszerekkel, mint az online értékesités, az 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet® kiigazitast igényel. Mig az 1272/2008/EK rendelet
abbdl indul ki, hogy a szallitoi lanc valamennyi gazdaséagi szerepldje az Unidban
letelepedett vallalkozas, a gyakorlati tapasztalatok azt mutatjak, hogy az Unidban az
interneten keresztiil Union kiviil letelepedett gazdasagi szereplok is értékesitenek vegyi
anyagokat kozvetleniil a lakossag szamara. Emiatt a végrehajto hatdosagok a nem az
Unioban letelepedett gazdasagi szereplokkel szemben nem tudjak érvényesiteni az
1272/2008/EK rendeletben foglaltakat. Ezért el6 kell irni egy Unidban letelepedett szallitd
részvételét, amely biztositja, hogy a szoban forg6 anyag vagy keverék a forgalomba
hozatalakor — beleértve a tavértékesitést is, példaul online piactereken keresztiil —

megfeleljen az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

3 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK irdnyelv modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet médositasarol (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).
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Ez a rendelkezés az (EU) 2019/10204, az (EU) 2022/20655 és az (EU) 2023/988° eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet kovetelményeivel egyiitt javitand az 1272/2008/EK
rendeletnek valdo megfelelést és annak végrehajtasat, és ezaltal biztositana az emberi
egészség €s a kornyezet magas szintli védelmét. Az olyan helyzetek elkertilése érdekében,
ahol a fogyaszt6 de jure és de facto importdrré valik, amikor az anyagot vagy keveréket az
Union kiviil letelepedett gazdasagi szereploktol tavértékesités utjan vasarolja meg, meg
kell hatarozni, hogy az a szallito, amelyik biztositja, hogy a szoban forg6 anyag vagy
keverék megfelel az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott kvetelményeknek,

gazdasagi vagy szakmai tevékenység keretében jar el.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1020 rendelete (2019. janius 20.) a
piacfeliigyeletrdl és a termékek megfeleldségérdl, valamint a 2004/42/EK iranyelv, tovabba
a 765/2008/EK ¢és a 305/2011/EU rendelet médositasardl (HL L 169., 2019.6.25., 1. 0.).
Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2022/2065 rendelete (2022. oktober 19.) a digitalis
szolgaltatasok egységes piacardl és a 2000/31/EK iranyelv mddositasardl (digitélis
szolgaltatasokrol sz616 jogszabaly) (HL L 277.,2022.10.27., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2023/988 rendelete (2023. majus 10.) az altalanos
termékbiztonsagrol, az 1025/2012/EU europai parlamenti €s tanacsi rendelet és az

(EU) 2020/1828 eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv modositasarol, valamint

a 2001/95/EK eurodpai parlamenti €s tandcsi iranyelv és a 87/357/EGK tandcsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 135.,2023.5.23., 1. 0.).
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(2) Az egynél tobb Osszetevot tartalmazo anyagok Osszetett anyagok. Toxikologiai
szempontbol az egynél tobb Osszetevdt tartalmazo anyagok nem kiilonbdznek a két vagy
tobb anyagbdl all6 keverékektdl. Az 1907/2006/EK europai parlamenti €s tanacsi
rendeletnek” az allatkisérletek minimalizalasat célzo 13. cikkével 6sszhangban az egynél
tobb Osszetevot tartalmazo anyagokra vonatkozo adatokat ugyanolyan feltételek mellett
kell eléallitani, mint a bArmely mas anyagra vonatkoz6 adatokat, mig az anyag egyedi
OsszetevOire vonatkozo adatokat altalaban nem kell megszerezni, kivéve, ha az egyedi
OsszetevOk maguk is regisztralt anyagok. Amennyiben az egyedi 6sszetevokre
vonatkozoan adatok allnak rendelkezésre, az egynél tobb dsszetevdt tartalmazé anyagokat
a keverékek esetében alkalmazott osztalyozasi szabalyokkal azonos szabalyok szerint kell

értékelni és osztalyozni.

7 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH), az
Eurdpai Vegyianyag-tigynokség 1étrehozasardl, az 1999/45/EK irdnyelv modositasarol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK
tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢s a 2000/21/EK bizottsagi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 396., 2006.12.30., 1. o0.).
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3) Egyes novényekbdl kivont, egynél tobb Osszetevot tartalmazéd anyagokra vonatkozé
tudomanyos adatok azt mutatjak, hogy az elszigetelten vizsgalt egyedi dsszetevok olyan
veszélyességi tulajdonsagokkal rendelkezhetnek, amelyek nem feltétleniil fejezédnek ki az
anyag egészeében. Ezért annak érdekében, hogy elegendd id6 alljon rendelkezésre annak
tudomanyos értékelésére, hogy helyénvalo-e a novényekbdl kivont, egynél tobb dsszetevot
tartalmazd anyagok esetében az egynél tobb Osszetevot tartalmazo anyagok osztalyozasara
vonatkoz6 szabalyok betartdsanak eldirasa, az emlitett anyagok azonositasanak és
vizsgalatanak céljabol eltérést kell bevezetni bizonyos szabalyokt6l. Ha azonban nem all
rendelkezésre relevans informacidé magarol az anyagrol, a gyartok, importérdk és a
tovabbfelhasznalok alkalmazhatjék ezeket a szabalyokat a ndvényekbdl kivont anyagaikra
a jelenlegi védelmi szint és a meglévd bevalt gyakorlat fenntartdsa érdekében.

A Bizottsdgnak az e rendelet hatalybalépésétdl szamitott 6t éven beliil feliil kell vizsgalnia
a novényekbdl kivont, egynél tobb dsszetevot tartalmazo anyagokra vonatkozo
informaciok azonositasara és vizsgalatara vonatkozo szabalyokat, és adott esetben

jogalkotasi javaslatot kell benytjtania.
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4) A tudomany jelenlegi allasa mellett nehéz megfelelden értékelni az egynél tobb Osszetevot
tartalmazd anyagok vagy a keverékek emberi egészségre ¢€s a kornyezetre nézve endokrin
karosito tulajdonsagait, valamint perzisztens, bioakkumulativ és mobilis tulajdonsagait az
adott anyagra vagy keverékre vonatkozé adatok alapjan. A keverék egyedi anyagaira vagy
az egynél tobb 0sszetevot tartalmazo anyag egyedi Osszetevdire vonatkozd adatokat ezért
fészabalyként az egynél tobb Gsszetevot tartalmazo anyagokkal vagy a keverékekkel
kapcsolatos veszélyek azonositasahoz kiindulasi pontként kell felhasznalni. Bizonyos
esetekben azonban a magukra az egynél tobb Osszetevot tartalmazo anyagokra vonatkozo
adatok is relevansak lehetnek. Ez kiilondsen akkor 4all fenn, ha az ilyen az adatok az emberi
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve endokrin karosito tulajdonsagokat, vagy perzisztens,
bioakkumulativ és mobilis tulajdonsagokat mutatnak, vagy ha az ilyen adatok
alatamasztjak az egyedi 6sszetevokre vonatkozo6 adatokon alapuld kovetkeztetéseket. Ezért
ezekben az esetekben helyénvald az egynél tobb 0sszetevot tartalmazo anyagokra

vonatkoz6 adatok felhasznalasa.
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Annak érdekében, hogy erdsddjon a jogbiztonsag és hatékonyabba valjon a szabalyok
alkalmazasa az olyan keverékekre vonatkozo veszélyességi informaciok értékelése
tekintetében, amelyek esetében magara a keverékre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre
vizsgalati adatok, vagy a rendelkezésre allo vizsgalati adatok nem megfeleldek, pontositani
kell az interpolacids elvek és a bizonyitékok stilyanak mérlegelésével — szakértdi megitélés
felhasznalasaval — torténd meghatarozas alkalmazasanak modjat. Ennek pontositasakor
gondoskodni kell arrdl, hogy a bizonyitékok sulyanak mérlegelésével térténd meghatarozas
kiegészitse az interpolacios elvek alkalmazasat, de ne valtsa fel azt. Egyértelmiivé kell
tenni azt is, hogy amennyiben egy keverék értékelésére interpolacios elvek nem
alkalmazhatdk, a gyartoknak, az importéroknek €s a tovabbfelhasznaloknak az
1272/2008/EK rendelet 1. mellékletének 3. és 4. részében emlitett szamitasi modszert vagy
egyéb modszereket kell alkalmazniuk. Az is pontositasra szorul, hogy ha bizonyos
kritériumok nem teljesiilnek, melyikiik alapjan kell a bizonyitékok sulyanak

mérlegelésével — szakértdi megitélés felhasznalasaval — torténd meghatarozast végezni.

A kizarolag valamilyen szennyezddés, adalék vagy egyedi 0sszetevd jelenléte miatt
veszélyesként besorolt anyagokat tartalmazé keverékek, valamint az emlitett anyagokkal
alkotott mas keverékeket tartalmazo keverékek feliilosztalyozasanak elkeriilése érdekében
az osztalyozast csak akkor kell kotelezévé tenni, ha a keverék vagy a végso keverék egy
bizonyos, az 1272/2008/EK rendelet 1. mellékletében emlitett koncentracios hatarértekkel
megegyez0 vagy azt meghaladd mértékben tartalmaz ilyen szennyezddést, adalékot vagy

egyedi 0sszetevot.
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(7 A becsiilt akut toxicitasi értékek elsdsorban az akut toxicitasiként besorolt anyagokat
tartalmazo6 keverékek emberi egészségre gyakorolt akut toxicitasanak osztalyozéasara
szolgalnak. Az anyagok a széjon at, boron at vagy belélegzéssel torténd expozicios ut
alapjan négy akut toxicitasi veszélyességi kategoria egyikébe sorolhatok be, bizonyos
szamszeru kritériumok szerint. Az akut toxicitas értékét az LD50 (sz4jon at, boron at) vagy
LC50 (belélegzés) kozelito értékei, vagy a becsiilt akut toxicitasi értékek fejezik ki. Az
egyértelmiiség és a kovetkezetesség erdsitése érdekében helyénvald meghatarozni tovabb
pontositani a becsiilt akut toxicitasi értékek jelentését. Mivel a becstilt akut toxicitasi
értekek sziikségesek az akut toxicitdsuként besorolt anyagok harmonizalt osztalyozasdhoz
¢és cimkézéséhez részét képezik, azokat helyénvalo felvenni az anyag akut toxicitas
szempontjabol torténd harmonizalt osztdlyozédsara vonatkozd javaslatba, véleménybe és
hatarozatba. Az M-tényez0khoz és a koncentracids hatarértékekhez hasonldan a becsiilt
akut toxicitasi értékeket indokolassal egyiitt be kell jelenteni az Eurdpai Vegyianyag-
iigynokségnek (a tovabbiakban: az Ugynokség) az osztalyozasi és cimkézési jegyzékbe

val6 felvételiik céljabol.
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Az anyagokat ¢és keverékeket altaldban barmely formdjukban vagy fizikai allapotukban
osztalyozni kell. Amennyiben azonban a rendelkezésre all6 tudomanyos bizonyitékok egy
adott forméhoz vagy fizikai allapothoz kapcsolddoan eltérd besorolést indokolnak,
lehetové kell tenni a gyartok, importérok és tovabbfelhasznalok szamara, hogy a sajat
osztalyozasi folyamat soran az anyagot vagy keveréket a formatol vagy a fizikai allapottol
fiiggden eltérden osztalyozzak. Ha azonban egy anyag harmonizalt osztalyozas alé tartozik
anélkiil, hogy az egy adott formara vagy fizikai allapotra korlatozddna, ezt a harmonizalt
osztalyozast az anyag valamennyi forméjara vagy fizikai allapotara alkalmazni kell. Ha
egy anyag csak az adott anyag egy meghatarozott formdja tekintetében tartozik
harmonizalt osztalyozas ald, egyértelmiivé kell tenni, hogy az anyag més formak vagy

fizikai allapotok szerinti besoroldsa tovéabbra is sajat osztalyozas targyat képezi.
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Mig a 16szerek tobbsége altalaban arucikknek mindsiil, egyes esetekben anyag vagy
keverék is lehet. Az anyagnak vagy keveréknek mindsiil6 16szerek esetében a kozvetleniil
az anyagot vagy keveréket tartalmazo csomagolas, vagyis a belsé csomagolas feliiletére
cimkét kell erdsiteni. A cimke belsé csomagolason torténd elhelyezése azonban a
felhasznalot érintd biztonsagi problémaékat vethet fel, mivel a cimke zavarhatja a 19szer
megfelelé miikodését, €s megrongélhatja a tiizfegyvert. Ezért engedélyezni kell, hogy az
ilyen I6szereken a cimkét a belsé csomagolas helyett a kovetkezé csomagolasi rétegen
helyezhessék el. Ezenkiviil a nemzeti védelmi erdk altali hasznalatra szant, cimkézett
16szerek bizonyos esetekben elfogadhatatlan mértékii biztonsagi kockazatot jelenthetnek a
16szerre vagy a katonai vagy nem katonai személyzetre nézve, amennyiben a megfeleld
alcazas nem biztosithato. Ilyen esetekben eltérést kell biztositani a cimkézési
kovetelmények aldl, és lehetdve kell tenni, hogy a veszélyességi informaciok kozlésére

alternativ modokat hasznaljanak.

Az egyértelmiiség javitasa érdekében az Osszes kiegészitd cimkézési kdvetelményt

egyetlen cikkbe kell foglalni.

Az 1272/2008/EK rendelet I1. mellékletének 2. része meghatarozza az abban felsorolt
egyes keverékek cimkéjén feltiintetendd kiegészitd figyelmeztetd mondatokra vonatkozo
szabalyokat. Mivel ezek a figyelmezteté mondatok meghatarozott esetekben fontos
kiegészitd informaciokat tartalmaznak, azokat a II. melléklet 2. részében emlitett
valamennyi keverékre alkalmazni kell, fiiggetleniil attol, hogy osztalyoztak-e dket, és hogy

tartalmaznak-e osztalyozott anyagot.
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(12) A szallitok szamara eldirt azon kotelezettség végrehajthatosdganak javitasa érdekében,
hogy az altaluk széllitott anyag vagy keverék osztalyozasanak vagy cimkézésének
valtozasa esetén aktualizaljak cimkéiket, e kotelezettség tekintetében hataridot kell
megallapitani. Az (EU) 2020/1435 bizottsagi végrehajtasi rendelet hasonlo kotelezettséget
ir el a regisztralok szamara®. Amennyiben az 0ij veszélyességi osztaly egy mar meglévo
veszélyességi osztaly kiegészitése vagy egy sulyosabb veszélyességi osztalyt vagy
kategoriat testesit meg, vagy ha 01j kiegészit6 cimkézési elemekre van sziikség a 25. cikkel
0sszhangban, az osztalyozasnak az 0j értékelés eredményével 6sszhangban torténd
kiigazitasa esetén a szallitd szamara a cimkén szerepld informaciok aktualizalasa
tekintetében eldirt hataridot attol az idéponttdl szamitott hat hdnapban kell megéllapitani,
amikor az adott anyag vagy keverék osztalyozéasara vonatkozé 1 értékelés eredményei az
adott szallitod birtokéba keriiltek, vagy amikor azokat k6zolték vele. Ha az osztalyozas
kevésbé stilyos veszélyességi osztalyra vagy kategdriara modosul, €s ez a modositds nem
jar egy uj veszélyességi osztaly 1étrehozéasaval vagy uj kiegészitd cimkézési
kovetelmények eldirdsaval, a cimkék aktualizalasanak hatdrideje tovabbra is az attél az
1d6ponttol szamitott 18 honap kell, hogy maradjon, amikor az adott anyag vagy keverék
osztalyozasara vonatkozo uj értékelés eredményeit az adott szallité megkapta, vagy amikor
azokat kozolték vele. Annak biztositasa érdekében, hogy az anyagok és keverékek
feliilvizsgalt osztalyozasanak eredményeit a teljes ellatasi lanc mentén kozoljek, a
szallitoknak egytitt kell miikddniiik annak érdekében, hogy csokkentsék az osztalyozas, a

cimkézés vagy a csomagolas sziikséges valtoztatasainak végrehajtasdhoz sziikséges idot.

8 A Bizottsag (EU) 2020/1435 végrehajtasi rendelete (2020. oktdber 9.) a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH) szolo
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben a regisztralok szdmara a
regisztralas naprakésszé tételével kapcsolatban meghatéarozott kotelezettségekrol (HL
L 331.,2020.10.12., 24. 0.).
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Azt is egyértelmiivé kell tenni, hogy harmonizalt osztalyozas és cimkézés esetén a cimkén
feltlintetend6 informacidk aktualizalasara vonatkoz6 hatarid6 az érintett anyag uj vagy
modositott osztalyozasat és cimkézését megallapitd rendelkezések alkalmazasanak
kezddénapja, amely altaldban az emlitett rendelkezések hatalybalépésétol szamitott 18
honap. Ugyanezt kell alkalmazni a miiszaki és tudomanyos fejlddéshez valé hozzaigazitas
fényében elfogadott mas felhatalmazason alapul6 jogi aktusok altal eszk6zolt valtozasokra,
példaul az ENSZ vegyi anyagok osztalyozasanak €s cimkézésének globalisan harmonizalt

rendszere (GHS) 1) vagy modositott rendelkezéseinek végrehajtasa kovetkeztében.

Az 1272/2008/EK rendelet csak akkor teszi lehet6vé a kihajthatd cimkék hasznalatat, ha a
cimkék rogzitésére vonatkozé altalanos szabalyokban foglaltak a csomagolas alakja vagy
forméja, illetve kis mérete miatt nem valosithatok meg. A cimkézési technologidk
fejlodésének kovetkeztében nagyobb rugalmassagot kell biztositani a szallitok szamara a
kihajthato cimkék rendszeres alkalmazasanak lehetové tételével. Ezért helyénvalo lehetdvé
tenni, hogy a cimkéket kihajthat6é cimkék formajaban lehessen megjeleniteni, alkalmazva
az alkalmazasra és a formazasra vonatkoz6 szabalyokat a jo olvashatdsag biztositasa
érdekében, valamint alkalmazva az eliilso, belso és hatso oldalak tartalmara vonatkozo

egyedi kdvetelményeket.

Az emberi egészség €s a kornyezet magas szintli védelmének biztositasa érdekében az
anyagok ¢€s a keverékek cimkéjének olvashatonak kell lenniiik. Ezért meg kell hatdrozni az
olyan fontos paraméterekre vonatkoz6 minimumkdvetelményeket, mint a betliméret, a
tavolsag és a szin. A szinarnyalatok tekintetében azonban rugalmas megkozelitést kell
alkalmazni, hogy ne akadalyozzak az ujrafeldolgozott anyagok csomagoloanyagként vald

felhasznalasa révén a korforgasos gazdasag megvaldsitasara iranyulo eréfeszitéseket.
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Az 1272/2008/EK rendeletet hozza kell igazitani a digitalizéci6 teriiletén bekovetkezd
technoldgiai és tarsadalmi valtozasokhoz, és fel kell késziilni a jovobeli fejleményekre.

A digitalis cimkézés javithatna a veszélyekkel kapcsolatos tajékoztatas hatékonysagat,
kiilonosen a lakossag veszélyeztetett csoportjai, példaul a latassériiltek és egy adott
tagallam nemzeti nyelvét nem beszéld személyek esetében. Ezért rendelkezni kell az
onkéntes digitalis cimkézésrdl, és meg kell allapitani azokat a miiszaki kdvetelményeket,
amelyeknek az ilyen digitalis cimkére mutat6 adathordozot elhelyezo szallitonak meg kell
felelnie. A digitalis cimkére vonatkozé miszaki kovetelmények azonban nem érinthetik a
szallitok annak biztositdsara vonatkozo feleldsségét, hogy az anyag vagy keverék
forgalomba hozatalakor teljesiiljenek a cimkézési kovetelmények. Annak érdekében, hogy
1épést tartsunk a digitalizacioval, helyénvalo lehetdvé tenni, hogy az e rendeletben eldirt
egyes cimkeelemeket csak digitalis formatumban kelljen megadni. Ez a lehetdség csak
olyan informacidk esetében vehetd szamitasba, amelyek nem alapvetd fontossaguak a
felhasznalo biztonsaga vagy a kornyezet védelme szempontjabol, €s ugyanakkor nem
érintheti a mas uniods jogban meghatarozott cimkézési kovetelményeket vagy digitalis
cimkézési lehetdségeket, és figyelembe kell vennie az emberi egészség és a kdrnyezet

magas szintli védelmének sziikségességét.
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(17)

Annak érdekében, hogy a csak digitalis formatumban megadandé cimkeelemeket
hozzaigazitsuk a GHS fejlddéséhez, a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai
Uni6 mitkddésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 290. cikkével 6sszhangban felhatalmazason
alapul¢ jogi aktusokat fogadjon el azon cimkeelemek listdjanak modositasarol, amelyeket
elég csak digitalis cimkén feltiintetni, feltéve, hogy a GHS nem irja eld az ilyen
cimkeelemek fizikai cimkén valo feltiintetését is, és figyelembe véve a teljes unios
lakossag digitalis felkésziiltségi szintjét, a tarsadalmi igényeket, valamint az emberi

egészség €s a kornyezet magas szintli védelmét.

(18) A digitalizécio teriiletén bekovetkez6 technoldgiai valtozasokhoz és fejlédéshez valo
hozzaigazitas érdekében a Bizottsagnak felhatalmazassal kell rendelkeznie arra, hogy az e
rendeletben eldirt digitalis cimkézésre vonatkoz6 miiszaki kdvetelmények tovabbi
pontositasa érdekében az EUMSZ 290. cikkének megfelelden felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el az 1272/2008/EK rendelet kiegészitésére vonatkozoan.
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(19)

(20)

Az 1272/2008/EK rendelet jelenleg nem allapit meg konkrét szabalyokat a lakossagnak ¢és
a foglalkozasszertli felhasznaloknak az utant6lté allomasokon keresztiil szallitott anyagok
vagy keverékek cimkézésére €s csomagolasara vonatkozoan. Tekintettel arra, hogy a
hulladék mennyiségének csokkentése €s a fenntarthatobb értékesitési formak eldmozditasa
érdekében egyre tobb terméket — tobbek kdzott bizonyos vegyi anyagokat, példaul moso-
¢s tisztitoszereket — értékesitenek csomagolas nélkiil, a biztonsag €s az emberi egészség
védelmének biztositasa érdekében helyénvald az ilyen tipusu értékesitésekre vonatkozdan
egyedi szabalyokat és feltételeket megallapitani, €s 1étrehozni azon veszélyességi osztalyok
¢s kategoridk jegyzékét, amelyek esetében tilos az emlitett veszélyességi osztalyokba és
kategoridkba valo besorolas kritériumainak megfelelé anyagok vagy keverékek utantdltd
allomasokon torténo értékesitése. Kockazatcsokkento intézkedésekkel kell biztositani,
hogy az utantoltés biztonsagosan elvégezhetd legyen, példaul a taltdltés, a szennyezddés és
kiilonosen az utantolté allomas gyermekek altali ellendrizetlen mikddtetésének
megakadalyozéasaval, valamint az utantoltd allomason keresztiil kiadott anyagok vagy
keverékek, vagy az emlitett anyagok vagy keverékek és az utantdltendd csomagolaskban

1évé maradvanyok kozotti reakcid elkeriilése révén.

Az 1272/2008/EK rendelet nem allapit meg szabalyokat a lakossagnak csomagolas nélkiil
szallitott vegyi anyagok cimkézésére vonatkozoan, a nedves allapotu kész cement és
betonkeverekek kivételével. A jogbiztonsag javitasa és a polgarok nagyobb védelmének
biztositasa érdekében helyénvald rendelkezéseket hozni bizonyos vegyi anyagok — példaul
a toltéallomasokon arult, tartalyba att6lttt és onnan altalaban eltavolitani nem kivant
iizemanyagok, dizel kipufogdgaz-folyadékok ¢és szélvéddfolyadékok — cimkézési
elemeirdl. Ugyanezen okbol, amennyiben a gépjarmii-lizemanyagokat hordozhato
tartalyokban szallitjak, biztositani kell, hogy a cimkézési informaciok a felhasznalo

rendelkezésére alljanak.
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(21) Mivel az (EU) 2023/707 felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendelettel’® bevezetett 1]
veszélyességi osztalyok és kritériumok lehet6vé teszik az emberi egészség és a kornyezet
szempontjabol leginkabb aggodalomra okot add anyagok harmonizalt osztalyozasat és
cimkézését, ezekre altalaban ki kell terjeszteni a harmonizalt osztalyozés €és cimkézés
hatélyat, és fel kell venni Oket 1égzdszervi szenzibilizaciot, a csirasejt-mutagenitast, a
rakkelt6 hatast €s a reprodukcios toxicitdst magaban foglald veszélyességi osztalyok
jegyzékébe. Az esetleges feliil- vagy alulosztalyozas elkeriilése érdekében a 1€gzdszervi
besorolast akkor kell elvégezni, ha elegendd informaci6 all rendelkezésre az emlitett
veszélyességi alkategoriakba valo besoroldshoz. Tekintettel egyrészt a tudomanyos
ismeretek gyors iitemii fejlédésére, valamint az Ugyndkség és az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag (a tovabbiakban: Hatosag) hosszu miltra visszatekinté
szakértelmére, masrészt a tagallamok illetékes hatdsagai szamara a harmonizalt
osztalyozasra vonatkozo javaslatok kidolgozésara rendelkezésre allé eréforrasok
korlatozott mértékére, a Bizottsdgnak jogosultnak kell lennie arra, hogy felkérje az
Ugynokséget és a Hatosagot harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre vonatkozo javaslat

kidolgozésara.

? 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 ¢€s keverékek osztalyozasara, cimkézésére €s csomagolasara vonatkozo kritériumok
tekintetében torténd modositasarol (HL L 93., 2023.3.31., 7. o0.).
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(22)

A harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre vonatkozé javaslatoknak nem kell feltétlentil
egyes anyagokra korlatozodniuk, kiterjedhetnek hasonl6 anyagok egy csoportjara is,
amennyiben az ilyen, tudoményosan aldtdmasztott hasonlosag lehetévé teszi a csoportba
tartozo 0sszes anyag hasonld osztalyozasat. A csoportositasi folyamatnak tudoméanyosan
megalapozottnak, kovetkezetesnek és atlathatonak kell lennie valamennyi érdekelt fél
szamara. E csoportositas célja, hogy enyhitse a gyartokra, az importérokre és a
tovabbfelhasznalokra, az Ugynokségre és a Bizottsagra nehezedé terheket az anyagok
osztalyozasanak és cimkézésének harmonizalasara iranyul6 eljaras soran. Elkeriilhetové
valik tovabba az anyagok vizsgalata abban az esetben, ha hasonl6 anyagok egy csoportot
alkotva is osztalyozhatok. Amennyiben tudoméanyosan indokolt és lehetséges, az
osztalyozasra irdnyul6 javaslatoknak az egyes anyagok helyett az anyagcsoportokat kell
elényben részesiteniiik. Az anyagok egy csoportjanak harmonizalt osztalyozéasara és
cimkézésére vonatkozo javaslat esetében ezeket az anyagokat olyan egyértelmii
tudomanyos indokolas alapjan kell csoportositani, amely figyelembe veszi, hogy a
rendelkezésre all6 informaciok mennyiben tdmasztjdk ala az anyagok csoportositasat, és
mennyiben teszik lehetdvé az anyagok tulajdonsagainak a csoportba tartozé mas anyagok

alapjan torténd, megbizhat6 elérejelzését.
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(23)

Az Ugynokségnek benyuijtott javaslatok atlathatosaganak és kiszamithatosaganak javitasa
érdekében el0 kell irni, hogy a tagallamok illetékes hatosagai, a gyartok, az importdrok és
a tovabbfelhasznalok értesitsék az Ugynokséget azon szandékukrdl, hogy harmonizalt
osztalyozasra és cimkézésre vonatkozo javaslatot kivannak benytjtani, mig a Bizottsag
szamara el kell irni, hogy az Ugyndkséghez vagy a Hatésaghoz intézett, ilyen javaslat
elkészitésére iranyuld kérésérél értesitse az Ugynokséget. Emellett az Ugynokség szamara
el kell irni, hogy tegye k6zz¢ az ilyen szandékra vagy felkérésre vonatkozo
informaciokat, és az anyagok harmonizalt osztalyozasara és cimkézésére vonatkozoé eljaras
minden szakaszdban aktualizalja a benytjtott javaslattal kapcsolatos informaciokat.
Ugyanebbdl az okbol kifolyolag az az illetékes hatosag, amelyhez a gyartd, az importdr
vagy a tovabbfelhasznald a harmonizalt osztalyozas és cimkézés feliilvizsgalatara iranyulo
javaslatot nyujt be, koteles kozdlni a feliilvizsgalati javaslat elfogaddséara vagy elutasitasara
vonatkozo hatarozatat az Ugynokséggel, amelynek meg kell osztania ezt az informaciot a
tobbi illetékes hatosaggal. E tekintetben a Bizottsagnak indokolatlan késedelem nélkiil és
lehetdség szerint a kockdzatértékelési bizottsdg véleményének kozzétételét kvetd naptari

év vége elott felhatalmazédson alapuld jogi aktusokat kell elfogadnia.
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(24) Az anyagoknak az 1907/2006/EK rendelet 59. cikkének (1) bekezdésében emlitett
jeloltlistara valo felvételére vonatkozo kritériumok egyenértékiiek az 1272/2008/EK
rendelet 1. mellékletében szereplo egyes veszélyességi osztalyok és kategdridk
kritériumaival. Tekintettel arra, hogy a jeldltlistara valo felvételhez nagy mennyiségii
bizonyito erdvel bird adat sziikséges, a listdban jelenleg szerepld anyagokat fel kell venni
az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3. részének 3. tablazataba. A jeldltlistan endokrin
karosito anyagként feltiintetett anyagokat az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3.
részének 3. tablazataban az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin zavarok 1.

........

sorolni.
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(25)

Mivel az emberi egészséget vagy a kdrnyezetet veszélyeztetd endokrin karositd anyagként
valo mindsitésre vonatkozoan az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! I1.
mellékletének 3.6.5. és 3.8.2. pontjaban és az (EU) 2017/2100!! felhatalmazason alapuld
bizottsagi rendeletben szerepld kritériumok, valamint az emberi egészséget vagy a
kornyezetet veszélyeztetd endokrin karositd anyagként valdo mindsitésre vonatkozodan az
1272/2008/EK rendelet I. mellékletében szerepld kritériumok egyenértékiiek, azokat az
anyagokat, amelyek az (EU) 2018/605'2 bizottsagi rendelet és az (EU) 2017/2100
felhatalmazason alapul6 rendelet értelmében megfelelnek az endokrin karositd anyagok
tulajdonsagaira vonatkozd kritériumoknak, az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3.
részének 3. tablazatdban az emberi egészséget veszélyezteté endokrin zavarok 1.

crer

feltintetni.

10

11

12

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

A Bizottsag (EU) 2017/2100 felhatalmazason alapuld rendelete (2017. szeptember 4.) az
endokrin karosito tulajdonsdgok meghatarozasara szolgaldé tudomanyos kritériumoknak az
528/2012/EU eurodpai parlamenti €s tanacsi rendelet alapjan torténd megallapitasardl (HL L
301.,2017.11.17., 1. 0.).

A Bizottsag (EU) 2018/605 rendelete (2018. aprilis 19.) az 1107/2009/EK rendelet I1.
mellékletének az endokrin kérositd tulajdonsagok meghatarozasara szolgald tudomanyos
kritériumok megéllapitasa tekintetében torténé modositasarol (HL L 101., 2018.4.20., 33.

0.).
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(26)

Mivel az 528/2012/EU"3 rendelet 5. cikke (1) bekezdésének €) pontja az 1907/2006/EK

rendelet XIII. melléklete szerinti perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd, illetve nagyon

perzisztens €és nagyon bioakkumulativ kritériumokra hivatkozik a hatéanyagok perzisztens,

bioakkumulativ és mérgez0, illetve nagyon perzisztens €és nagyon bioakkumulativ
tulajdonsagainak azonositasa céljabol, és mivel ezek a kritériumok egyenértékiiek az
1272/2008/EK rendelet I. mellékletében szereplokkel, az 528/2012/EU rendelet és az
1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete szerinti perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo,
illetve nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ mindsités kritériumainak megfeleld
hatéanyagokat fel kell venni az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3. részének 3.
tablazataba. Mivel az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.7.2. és 3.7.3. pontja
szerinti perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd, illetve nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ tulajdonsagok egyenértékiiek az 1272/2008/EK rendelet I. mellékletében
szereplokkel, az 1107/2009/EK rendelet I1. mellékletének 3.7.2. és 3.7.3. pontja szerinti
perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd, illetve nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ mindsités kritériumainak megfeleld hatéanyagokat fel kell venni az

1272/2008/EK rendelet V1. melléklete 3. részének 3. tablazataba.

13

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendelete (2012. majus 22.) a biocid
termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol (HL L 167.,2012.6.27., 1. 0.).
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(27) Mivel a (24), (25) és (26) preambulumbekezdésben emlitett anyagokat a Hatosag vagy az
Ugynokség mar értékelte, és az emlitett anyagok Bizottsag altali értékelése folyamatban
van, vagy mar megtortént és azokrol a Bizottsdg mar dontést hozott, azokat az
1272/2008/EK rendelet 37. cikkének (4) bekezdésében elbirtak szerinti, az Ugynokséggel
folytatott eldzetes konzultacié nélkiil felhatalmazason alapulo jogi aktussal fel kell venni

az 1272/2008/EK rendelet V1. melléklete 3. részének 3. tablazataba.
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(28) Az 1907/2006/EK az 1272/2008/EK, az 1107/2009/EK ¢és az 528/2012/EU rendelet alapjan
a hatdsagok altal végzett, folyamatban 1évé munka megkett6zésének elkeriilése érdekében
a Bizottsagnak megfeleld idokereten beliil felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat kell
elfogadnia azon anyagok tekintetében is, amelyeket az 1907/2006/EK rendelet 59. cikke
alapjan felvenni terveznek a jeloltlistara; azon anyagok tekintetében, amelyekre az
1107/2009/EK rendelet vonatkozé rendelkezéseivel 6sszhangban jovahagyas vagy a
jovahagyas meghosszabbitasa iranti kérelmet nytjtottak be; azon anyagok tekintetében,
amelyekre az értékeld illetékes hatosag az 528/2012/EU rendelettel 6sszhangban
benytjtotta az Ugynokségnek a jovahagyasrol vagy a jovahagyas meghosszabbitasarol
sz0106 értékeldjelentés-tervezetét, vagy azon anyagok tekintetében, amelyekre vonatkozoan
a 98/8/EK eurdpai parlament és tanacsi iranyelv!4 alkalmazasiban kérelmet nyujtottak be,
¢s a tagdllamnak az emlitett irdnyelv szerinti értékelése 2013. szeptember 1-jéig
befejezodott, de a jovahagyasrol szol6 hatarozat elfogadasara ezen idépont eldtt nem keriilt
sor, vagy azon anyagok tekintetében, amelyekrdl az Ugynokség az 528/2012/EU rendelet
75. cikke (1) bekezdésének g) pontja alapjan véleményt nyljtott be a Bizottsagnak,
amelyben megallapitja, hogy megfelelnek az emlitett kritériumoknak. Tovabbé annak
biztositasa érdekében, hogy az 01j vagy folyamatban 1év6, még az értékelés korai
szakaszaban tartd dossziék tartalmazzanak a harmonizalt osztalyozashoz és cimkézéshez
szlikséges dossziét, az ebben a rendeletben eldirt atmeneti rendelkezéseket korlatozott

ideig kell alkalmazni.

14 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/8/EK iranyelve (1998. februar 16.) a biocid termékek

forgalomba hozatalarol (HL L 123., 1998.4.24., 1. 0.).
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(29)

A gyartok és az importérok gyakran eltérd informaciokat jelentenek be az Ugynokség
osztalyozasi €és cimkézési jegyzékébe felveendd ugyanazon anyagra vonatkozoan. Egyes
esetekben az eltérések az anyag kiilonb6zo szennyezddéseibdl, fizikai allapotaibol vagy
egyéb kiilonbségekbdl erednek, ¢és indokoltak lehetnek. Més esetekben az eltérések az
osztalyozashoz hasznalt adatok kozotti kiilonbségeknek, az 1907/2006/EK rendelet szerinti
ko6z0s adatbenytjtas esetén a bejelentk vagy regisztralok kozotti véleménykiilonbségnek,
vagy az elavult osztalyozasi tételeknek tudhatok be. Ennek eredményeként az osztalyozasi
¢s cimkézési jegyzékben eltérd besorolasok talalhatok, igy a jegyzék kevésbé bizonyul
hatékonynak a veszélyes anyagok gylijtésére és a veszélyekkel kapcsolatos tajékoztatasra
szolgald eszkozként és téves besorolasokhoz vezet, ami végsd soron akadalyozza, hogy az
1272/2008/EK rendelet biztositani tudja az emberi egészség ¢s a kornyezet védelmét. Ezért
a bejelentdk szamara kotelezdveé kell tenni, hogy — az osztalyozashoz hasznalt,
rendelkezésre all6 adatok alapjan — a legszigorubb osztalyozastol valo eltérés vagy
ugyanazon anyag veszélyességi osztalyonkénti szigorubb besorolasa esetén indoklast
kiildjenek az Ugynokség szdméra. A kozelmultban megallapitott és az elavult
osztalyozasok kozotti eltérések kezelése érdekében a bejelentdk szamadra el6 kell irni, hogy
az 1272/2008/EK rendelet 15. cikkének (1) bekezdése szerinti feliilvizsgalat alapjan egy
anyag osztalyozasanak ¢és cimkézésének modositasara vonatkozo dontés meghozatalat
k&vetd hat honapon beliil aktualizaljak bejelentéseiket. Ezen tilmenden az Ugynokség
szamara lehetdvé kell tenni, hogy megkdvetelje a bejelent6tdl a hidnyos, helytelen vagy

elavult bejegyzés helyesbitését, és hogy errdl értesitse az Ugynokséget.
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(30)

(1)

Az 1272/2008/EK rendelet kiilonds szabalyokat allapit meg azokra a csomagolasokra
vonatkozoan, amelyeket gyermekbiztos zarral és tapintassal érzékelhetd figyelmeztetéssel
kell ellatni. Fontos, hogy ezek a rendelkezések biztositsak az emberi egészség magas szintli
védelmét. E rendelet hatalybalépésétdl szamitott 6t €ven beliil ezért a Bizottsagnak
értékelnie kell e rendelkezések hatékonysagat, valamint azt, hogy sziikség van-e a
rendelkezések mas veszélyességi osztalyokra torténd kiterjesztésére, kiilonos tekintettel a
gyermekbiztos zarra vonatkozo kdvetelményeknek a szemkarosodast okozd, 1. kategoriara
valo kiterjesztésére, és ezekrdl konzultalnia kell az 1272/2008/EK rendelet 53a. cikkének
(4) bekezdésével 6sszhangban 1étrehozott szakértdi csoporttal. Amennyiben ilyen igény
meriil fel, a Bizottsagnak a lehetd leghamarabb felhatalmazason alapul6 jogi aktust kell

elfogadnia az 1272/2008/EK rendelet II. mellékletének modositasarol.

A bejelentések atlathatosdganak javitdsa, valamint a bejelentdk azon kotelezettségének
megkonnyitése érdekében, hogy ugyanarra az anyagra vonatkozdan egyeztetett besorolasi
tételt kell bejelenteniiik, az Ugyndkség osztalyozasi és cimkézési jegyzékében bejelentett
valamennyi informaciét dijmentesen nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni. A
kereskedelmi érdekek védelmének sérelme nélkiil ezen informacidk kozé kell tartoznia a
bejelentok megnevezésének is, mivel eldsegiti a cél megvalositasat, vagyis az emlitett
osztalyozasi €és cimkézési jegyzékbe felveendod besorolési tételrdl valdo megallapodas
1étrejottét, ha a bejelentdk tudjak, hogy kivel kell felvenniiik a kapcsolatot. A gyartdk vagy
importdrok csoportja altal benytjtott bejelentések esetében elegendd a csoport tobbi tagja
nevében az informacidkat benyujto bejelentd kilétét nyilvanosan hozzaférhetdvé tenni. Az
Ugynokségnek tajékoztatast kell nyujtania azokrol a feltételekrdl, amelyek mellett a
bejelentdk bizalmas kezelés iranti kérelmet nytjthatnak be, és ezeket fel kell tlintetnie a
jegyzékben. Megfeleld intézkedéseket kell bevezetnie a bizalmas kezelés iranti
indokolatlan kérelmek megel6zése és azonositasa érdekében, kiilondsen informatikai

atvilagitas és véletlenszerti manualis ellenérzések révén.
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(32) Az 1272/2008/EK rendelet 45. cikkének (1) bekezdése értelmében a tagallamok kijeldlt
szerveinek kell fogadniuk az egészséget érintd vészhelyzetre valo reagalassal kapcsolatos,
az egészségre gyakorolt vagy fizikai hatasai alapjan veszélyesként osztalyozott
keverékeket forgalomba hozo importéroktdl és tovabbfelhasznaloktol beérkezo
informaciokat. A forgalmazok nem kotelesek ezeket az informacidkat benyujtani. Az egyik
tagallambol a masikba torténd hatarokon atnyulé forgalmazas bizonyos eseteiben, vagy a
keverékek forgalmazok altali atnevezése vagy ujracimkézése esetén, az emlitett bejelentési
kotelezettség hianya miatt a kijelolt szerveknek nem all elegendd informacié a
rendelkezésére, ami akadalyozhatja dket abban, hogy egészséget érintd vészhelyzet esetén
megfelelden reagaljanak. Az ilyen helyzetek kikiiszobolése érdekében az egészséget érintd
vészhelyzetre valo reagéléssal kapcsolatos informacidk benytjtasanak kotelezettségét ki
kell terjeszteni a forgalmazdkra is, amennyiben a forgalmazok veszélyes anyagokat
forgalmaznak tovabb mas tagallamokban, vagy veszélyes keverékeket neveznek at vagy

cimkéznek jra.

(33) Az 1272/2008/EK rendelet 45. cikkének (3) bekezdése értelmében a kijeldlt szerveknek
rendelkeznilik kell minden elérhetd sziikséges informécioval, hogy az egészséget érintd
vészhelyzet esetén megfelelden tudjanak reagalni. Az Ugyndkség a toxikologiai kdzpontok
értesitésére unids szintli portalt hozott 1étre és tart fenn, valamint az egészséget érintd
vészhelyzetre valo reagélassal kapcsolatos informaciokat tartalmazo adatbazist hozott létre,
fejleszt és tart fenn, ezaltal segitve egyes tagallamokat az 1272/2008/EK rendeletnek vald
megfelelésben. Az Ugynokség tehat képes lenne arra, hogy elvégezze az emlitett
informaciok fogadasanak feladatat. A tagallamok adminisztrativ terheinek csokkentése és a
méretgazdasagossag elonyeinek kihasznalasa érdekében az 1272/2008/EK rendeletben
lehetdséget kell biztositani arra, hogy amennyiben valamely tagallam Ggy kivanja,

kijeldlheti az Ugyndkséget a vonatkozo informéciok fogadasaért felelds szervként.
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(34) A tagallamokon kiviil a Bizottsagnak vagy az Ugynokségnek is képesnek kell lennie arra,
hogy felhasznalja az egészséget érintd vészhelyzetre vald reagalassal kapcsolatos
statisztikai informaciokat annak megallapitasara, hogy hol lehet sziikség jobb
kockazatkezelési intézkedésekre. Mindez hasznos mddon kiegészitené az 1907/2006/EK
rendelet szerinti regisztralas részeként az anyagok felhaszndldsara vonatkozdéan benyujtott
informaciokat, ugyanakkor lehetévé tenné az 1272/2008/EK rendelet szerinti harmonizalt
osztalyozas és cimkézés hatalya ala tartozo anyagok esetében a prioritdsok hatékonyabb
meghatarozasat, valamint az 1907/2006/EK rendelet és adott esetben mas unios jogi

aktusok szerinti kockéazatkezelési folyamatokban is figyelembe lehetne venni.

(35) Az 1272/2008/EK rendelet altalanossagban szabalyozza a veszélyes anyagok ¢és keverékek
rekldmozasat, és eldirja, hogy a veszélyesként besorolt anyagot a vonatkozo6 veszélyességi
osztalyok vagy veszélyességi kategoridk megemlitésével lehet reklamozni, valamint, hogy
a veszélyesként besorolt keverékekre vagy veszélyesként besorolt anyagot tartalmazo
keverékekre vonatkozo rekldmnak fel kell hivnia a figyelmet a veszélyek azon tipusaira,
amelyek a cimkén is szerepelnek, amennyiben a szdban forgd reklam lehetové teszi a
keverék megvasarlasara vonatkozo szerzddés megkotését anélkiil, hogy a vasarlo a cimkét
el6z6leg megtekinthette volna. Ezt a kotelezettséget modositani kell annak biztositasa
érdekében, hogy a veszélyes anyagokra €s keverékekre vonatkoz6 reklam a biztonsag,
valamint az emberi egészség €s a kornyezet védelme szempontjabol legfontosabb
informaciot tartalmazza. Ezért az ilyen reklamoknak tartalmaznia kell a veszElyt jelz6
piktogramot, a figyelmeztetéseket a figyelmeztetd mondatokat és a kiegészité EUH
mondatokat, a nem vizualis reklamokra vonatkozo eltérésekkel. A veszélyességi kategoriat

a reklamoknak nem kell tartalmazniuk, mivel azt a figyelmezteté mondat is mutatja.

PE-CONS 108/23 VCZ/kz 27
COMPET.1 HU



(36) A vegyi anyagok veszélyeire és biztonsagos haszndlatira vonatkozo6 informaciok
fogyasztok felé torténd megfeleld kozlése, valamint a termékcimkéken az e rendelet szerint
megengedett mondatokkal és allitasokkal valo kovetkezetesség biztositasa érdekében
helyénvalo egyértelmiivé tenni, hogy a veszélyesként besorolt anyagokra vagy keverékekre
vonatkoz6 reklamok nem tartalmazhatnak olyan kijelentéseket, mint ,,nem mérgez4”, ,,nem
artalmas”, ,,nem szennyezd”, ,,0kologikus” vagy egy¢b olyan allitdsokat, amelyek azt
jelzik, hogy az ilyen anyag vagy keverék nem veszélyes, sem pedig az osztalyozasukkal
Osszeegyeztethetetlen barmely mas mondatot. Ez a megkozelités az unids jog egyéb
rendelkezéseivel egylitt biztositana, hogy a fogyasztok a veszélyes anyagokra és
keverékekre vonatkoz6 egyértelmi, megbizhat6 és nem félrevezetd informaciok

birtokaban megalapozott vasarlasi dontéseket hozhassanak.
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(37)

(3%)

Az 1272/2008/EK rendelet nem hivatkozik altalaban az értékesitési ajanlatokra vagy
kifejezetten a tavértékesitési ajanlatokra. Kovetkezésképpen nem foglalkozik a
tavértékesitésbol, példaul az online értékesitésbdl eredd konkrét problémakkal. Mig a
reklamozas alatt az értékesitési ajanlatot megel6z6 szakaszt, kiilondsen egyfajta
tajékoztatast kell érteni, amelynek célja valamely — ellenszolgéltatas fejében vagy anélkiil
kinalt — termék vagy szolgaltatas népszerlsitése, az értékesitési ajanlatok alatt adasvételi
szerzOdés megkdtésére valo felhivasa értendd. E kiilonbségtétel eredményeként t az
értékesitési ajanlatok esetében tobb veszélyességi informacio megadasat kell eldirni, mint a
reklamok esetében. Annak érdekében, hogy 1épést lehessen tartani a technologiai
fejlodéssel és az 1) értékesitési eszkozokkel, eld kell irni a cimkeelemek feltiintetését
tavértékesités esetén, beleértve az online piactereken keresztiil torténd értékesitést is. Az
(EU) 2022/2065 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! 31. cikkében az online piactereket
iizemeltetd szolgaltatok szamara megallapitott kialakitas altali beépitett megfelelési
kotelezettségek ezért e cimkeelemek megjelenitésére is alkalmazandok lesznek. Az ilyen
kotelezettségek végrehajtasa az (EU) 2022/2065 rendelet IV. fejezetében meghatarozott
szabalyok hatélya ala tartozik.

Az Ugyndkségnek, amellett, hogy a gazdasagi szereplok szaméra miiszaki és tudomanyos
eszkozoket biztosit az 1272/2008/EK rendeletnek valé megfeleléshez, a végrehajtas
eldsegitése érdekében az illetékes hatosagok szdmara is biztositania kell ilyen eszkozoket,
példaul adatbazisokat. A 1272/2008/EK rendeletben részletesebben meg kell hatarozni az
Ugynokség feladatkorét e tekintetben. Ezen tilmenden az Ugynokségnek — az egészséget
érintd vészhelyzetre vald reagéalashoz sziikséges informaciok fogadasa céljabal illetékes
tagallami hatosag altal kijelolt szervként eljarva — hozzaférést kell biztositania az adott

tagallam megfeleld nemzeti szerve szamara az emlitett informacidkhoz.

15

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2065 rendelete (2022. oktober 19.) a digitalis
szolgaltatasok egységes piacarol és a 2000/31/EK iranyelv mddositasardl (digitalis
szolgaltatasokrol szolo jogszabaly) (HL L 277.,2022.10.27., 1. 0.).
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(39)

A 1907/2006/EK ¢és az 1272/2008/EK rendelet szerinti illetékes hatosagokbol allo
bizottsagi szakértdi csoporttal folytatott konzultaciot kovetden a Bizottsag rendszeresen
hozzaigazitja az 1272/2008/EK rendelet mellékleteit a miiszaki €s tudomanyos fejlédéshez.
Az 1272/2008/EK rendelet 53c. cikke értelmében a Bizottsag minden raruhazott hataskor
tekintetében kiilonallo, felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogad el. Ezt a rendelkezést
nehéz volt alkalmazni az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete eltérd részeinek
modositasa soran, amelyek kiilonbozé atruhdzott hataskorok hatalya ala tartoznak.
Kiilondsen az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3. részének 3. tablazataban szerepld
Uj bejegyzésekhez kapcsolodo 1) megjegyzések egyidejii, az 1272/2008/EK rendelet VI.
mellékletének 1. részébe torténd felvétele, valamint az 01j bejegyzéseknek ugyanazon
mellékletbe torténd felvétele esetén fordult eld, hogy a tobb kiilonallo, felhatalmazason
alapul6 jogi aktus elfogadasa a 1ényegileg 6sszekapcsolodo rendelkezések mesterséges
szétvalasztasat eredményezte, ami hatranyosan hatott a kovetkezetességre, mivel két
kiilonb6z06, de egymashoz kapcsolddd, felhatalmazason alapuld jogi aktust kellett
egyidejiileg elfogadni. Ilyen esetekben lehetdvé kell tenni, hogy kiillonb6zd atruhazott

hataskorokhoz elég legyen egyetlen felhatalmazason alapul6 jogi aktust elfogadni.
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(40) A 2010/63/EU europai parlamenti és tandcsi iranyelvvel'® sszhangban az allatkisérletek
helyettesitésére, csokkentésére vagy tokéletesitésére kell torekedni az allatokon végzett
kisérletek fokozatos megsziintetése érdekében, amilyen hamar csak tudomanyosan
lehetséges. Az 1272/2008/EK rendelet végrehajtasanak célja — ahol lehetséges — a vegyi
anyagok egészségi és kornyezeti osztalyozasanak felmérésére alkalmas alternativ
megkdzelitések, kiilonosen a nem allatkisérleteken alapuld vizsgéalati modszerek
eldmozditasa és alkalmazasa. A nem allatkisérleteken alapuld vizsgalati modszerekre valod
atallas felgyorsitasa érdekében, amely soran a végso cél az allatkisérletek teljes
kivéltasanak elérése, valamint a vegyi anyagokkal kapcsolatos veszélyek felmérésének
hatékonyabba tétele céljabol el kell mozditani, nyomon kell kovetni és rendszeresen
értékelni kell a nem allatkisérleteken alapuld modszerekkel kapcsolatos innovaciot. A
Bizottsagnak ¢és a tagallamoknak egyiitt kell miikddnitlik annak érdekében, hogy a GHS-
ben eldsegitsék a kritériumoknak az alternativ megkozelitésekhez, kiilondosen a nem
allatkisérleteken alapuld vizsgalati modszerekhez vald hozzaigazitasat, és ezt kovetden

késedelem nélkiil be kell épitenitlik ezeket a kritériumokat az 1272/2008/EK rendeletbe.

16 Az Europai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a

tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérél (HL L 276., 2010.10.20., 33. o.).
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(41) Az 1272/2008/EK rendelet VIII. melléklete eldirja, hogy a kijeldlt szerveknek fogadniuk
kell az egészséget érintd vészhelyzetre vald reagalassal és a megeldzo intézkedésekkel
kapcsolatos harmonizalt informacidkat, és meghatarozza az altalanos kovetelményeket, a
bejelentésben feltlintetendd informéciokat, a bejelentésre vonatkoz6 formai
kovetelményeket és egyes szabvanyos formulékat. A szabvanyositott keverékekre és
iizemanyagokra vonatkozo6 informaciok 1272/2008/EK rendelet VIII. mellékletével
Osszefiiggésben torténd benyujtasanak lehetdségével kapcsolatos jogbiztonsag €s
egyértelmiiség biztositasa érdekében az emlitett rendeletben meg kell hatarozni a
,»szabvanyos formulanak megfeleld dsszetétel” fogalmat és ebben be kell vezetni a
bejelentésben szerepld szabvanyos formula és tizemanyag nevének és termékleirasanak
feltiintetésére vonatkozo kotelezettséget, valamint azt, hogy a bizonyos esetekben a nem

mindig jelen 1év6 GsszetevOkre vonatkozé informéciokat is be lehessen nyljtani.

(42) Az 1272/2008/EK rendelet VIII. mellékletével kapcsolatos jogbiztonsag €s egyértelmiiség
javitasa érdekében az emlitett rendeletben pontosabban meg kell hatdrozni, hogy mikor van
szlikség a bejelentés aktualizalasara, valamint azt, hogy milyen mddon lehet a keveréket, a

bejelentdt €s a kapcsolattartd pontot a termékazonositon keresztiil azonositani.

(43) Adott esetben az Ugynokségnek tovabbi utmutatast kell nyujtania az e rendeletben eldirt

feliilvizsgalatokkal kapcsolatos rendelkezések alkalmazasahoz.
(44) Az 1272/2008/EK rendeletet ezért ennek megfelelden modositani kell.

(45) Az e rendelet 4ltal bevezetett modositasok kiterjesztik az Ugynokség feladatait, ndvelik
munkaterhét és kiterjesztik hataskorét. A megfeleld szakértelem, tdmogatas és alapos
tudomanyos értékelések biztositasa érdekében az Ugyndkség szamara megfeleld és stabil

finanszirozast kell biztositani.
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(46)

(47)

(48)

Annak biztositasa érdekében, hogy az anyagok ¢és keverékek szallitoi alkalmazkodhassanak
az 0j osztalyozasi, cimkézési és csomagolasi szabalyokhoz, e rendelet néhany
rendelkezésének alkalmazasat célszerii késObbi id6pontra halasztani. Az anyagok és
keverékek szallitoira haruld tovabbi terhek elkeriilése érdekében az emlitett halasztasi
id6szak vége eldtt mar forgalomba hozott anyagok ¢€s keverékeke rendeletnek megfeleld

ujraosztalyozasat és ujracimkézését nem kell eldirni.

Az 1272/2008/EK rendelet azon atmeneti rendelkezéseinek megfelelden a szallitoknak
lehetdséget kell adni arra, hogy onkéntes alapon e rendelet alkalmazasanak kezddnapja
elott alkalmazzak az e rendelet altal bevezetett Uj osztalyozasi, cimkézési és csomagolasi

rendelkezéseket.

Tekintettel arra, hogy e rendelet céljait a tagallamok nem tudjak kielégitden megvaldsitani
a kornyezetszennyezés hatarokon ativeld jellege miatt, és mert az unios polgaroknak
egyenld védelemben kell részesiilniiik egészségiik és kornyezetiik tekintetében, valamint
mivel az anyagok és keverékek szabadon mozoghatnak az unios piacon, az Unio szintjén
azonban Iéptékiik miatt e célok jobban megvaldsithatok, az Unio intézkedéseket hozhat az
Eurdpai Uniordl szo616 szerz8dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfelelden.
Az aranyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével 6sszhangban ez a rendelet nem 1épi

tul az e célok eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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1. cikk

Az 1272/2008/EK rendelet a kovetkezoképpen mddosul:

1.

Az 1.cikk (1) bekezdése a kdvetkezd ponttal egésziil ki:

”D

a 45. cikk (1b) és (1¢) bekezdésében emlitett tovabbfelhasznalok, importdrok és
forgalmazok szamara azon kotelezettség eldirdsa, hogy a VIII. melléklettel
Osszhangban benytjtsak a kijelolt szerveknek az egészséget €rintd vészhelyzetre valo

megfeleld reagalas szempontjabdl relevans informacidkat.”

A 2. cikk a kovetkez6 pontokkal egésziil ki:

»38.

39.

40.

41.

»becsiilt akut toxicitasi értékek«: szamértékek, amelyek felhasznéalasaval az
anyagokat és a keverékeket az expozicios utvonal — szajon at, boron at vagy
belélegzéssel torténd expozicid — alapjan négy akut toxicitasi veszélyességi kategoria

egyikébe soroljak;

»adathordozd«: egy eszkozzel leolvashatd linearis vonalkdd-szimbolum,
kétdimenzids szimbdlum vagy egyéb automatikus azonositéadat-rogzitd

adathordozo;

»utantoltés«: az a miivelet, amelynek soran a fogyasztod vagy a foglalkozasszerii
felhasznalod a csomagolast feltolti a szallito altal kereskedelmi tigylet keretében kinalt

veszélyes anyaggal vagy keverékkel, akar térités ellenében, akar ingyenesen;

»utantoltd allomas«: az a hely, ahol a szallité a fogyasztoknak vagy a
foglalkozasszerii felhasznaloknak veszélyes anyagokat vagy keverékeket kinal,
amelyek manualis vagy automatikus vagy félautomata berendezéssel torténd

utantoltés utjan beszerezhetdk.”
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3. A 4. cikk a kovetkezdképpen modosul:

a)  a(3) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(3) Ha egy anyag a VI. melléklet 3. részében besorolasi tételként szerepel és igy az

V. cim szerinti harmonizalt osztalyozas €és cimkézés hatalya ala tartozik, akkor
az anyag az emlitett tétel szerint keriil osztalyozasra, és a kérdéses anyag

II. cim szerinti osztalyozasat az adott besorolasi tételben szerepld veszélyességi
osztalyokra, felosztasokra vagy formakra vagy fizikai allapotokra nem kell

elvégezni.

Az anyag harmonizalt osztadlyozasa az anyag valamennyi formdjara vagy
fizikai allapotéra alkalmazandd, kivéve, ha a VI. melléklet 3. részének
valamely besorolési tétele meghatarozza, hogy a harmonizalt osztalyozas az

anyag egy adott form4jara vagy fizikai allapotara vonatkozik.

Ha azonban az anyag ezenkiviil egy vagy tobb olyan veszélyességi osztalyba
vagy felosztasba is tartozik, vagy olyan formaban vagy fizikai allapotban van,
amely a VI. melléklet 3. részének besorolési tételében nem szerepel, akkor az
ilyen veszélyességi osztalyokra vagy felosztdsokra, tovabba formdkra vagy
fizikai allapotokra vonatkozoan a II. cimmel 6sszhangban kell elvégezni az

osztalyozasat.”;
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b) acikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,»(11) Anyagok és keverékek forgalomba hozataldra csak akkor keriilhet sor, ha az
Unioban letelepedett, a cimkén feltlintetett szallitd gazdasagi vagy szakmai
tevékenység keretében teljesiti az e rendeletben a szoban forgd anyagokra vagy

keverékre vonatkozdéan meghatarozott kovetelményeket;”.
4. Az 5. cikk a kovetkezéképpen mddosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkezo ponttal egésziil ki:
,»ca) az 1j megkozelitésli modszerek segitségével nyert adatok;”
b) acikk a kovetkez6 bekezdésekkel egésziil ki:

,»(3) Haegy anyag egyedi 0sszetevl, azonositott szennyez0 anyag vagy adalék
formajaban egynél tobb olyan Osszetevit tartalmaz, amelyre vonatkozoan
rendelkezésre allnak az (1) bekezdésben emlitett relevans informaciok, azt az
ismert dsszetevokre, valamint magéra az anyagra vonatkozoan rendelkezésre

3116 informéaciok felhasznalasaval kell értékelni.
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4

Az egynél tobb Osszetevdt tartalmazo anyag 2. fejezet szerinti, az I. melléklet
3.5.,3.6.,3.7.,3.11. és 4.2. szakaszaban emlitett »csirasejt-mutagenitas,
»rakkeltd hatas«, »reprodukcids toxicitas«, »emberi egészséget veszélyeztetd
endokrin zavar « és »kornyezetet veszélyeztetdé endokrin zavar« veszélyességi
osztallyal kapcsolatos értékelése esetén a gyartd, az importdr és a
tovabbfelhaszndlé minden ismert dsszetevével kapcsolatban hasznalja az (1)

bekezdésben emlitett, rendelkezésre allod relevans informaciokat.

Magara az egynél tobb 0sszetevot tartalmazo anyagra vonatkozoan
rendelkezésre allo relevans informaciokat abban az esetben kell figyelembe

venni, ha az alabbi feltételek valamelyike teljesiil:

a)  az informdciok csirasejt-mutagén, rakkeltd vagy reprodukciot karosito
tulajdonsagokat, vagy az emberi egészséget vagy a kornyezetet

veszélyeztetd endokrin zavart mutatnak;

b) azinforméciok aldtdmasztjak az anyag 0sszetevoirdl rendelkezésre alld

relevans informaciokon alapulo kovetkeztetéseket.

A magardl az egynél tobb Osszetevit tartalmazo anyagrol rendelkezésre allo, az
a) pontban emlitett tulajdonsagok hianyat vagy kevésbé sulyos tulajdonsagokat
mutatd relevans informaciok nem irjak feliil az anyag 6sszetevirol

rendelkezésre 4allo relevans informacidkat.
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)

Az egynél tobb 0sszetevdt tartalmazo anyagok e cim 2. fejezete szerinti, az .
melléklet 4.1.2.8.,4.1.2.9.,4.3.2.3.1.,4.3.23.2.,442.3.1. és 4.4.2.3.2.
szakaszaban emlitett ,,vizi kdrnyezetre veszélyes”, ,,perzisztens,
bioakkumulativ és mérgez6 vagy nagyon perzisztens, nagyon bioakkumulativ
tulajdonsagok™ és ,,perzisztens, mobilis és mérgezd vagy nagyon perzisztens,
nagyon mobilis tulajdonsagok™ veszélyességi osztalyon beliili ,,biodegradacios,
perzisztens, mobilis és bioakkumuléacids” tulajdonsagokkal kapcsolatos
értékelése esetén a gyartd, az importdr €s a tovabbfelhasznald az anyag minden
ismert dsszetevdjével kapcsolatban hasznalja az (1) bekezdésben emlitett,

rendelkezésre allo relevans informaciodkat.

Magéra az egynél tobb 0sszetevot tartalmazd anyagra vonatkozdan
rendelkezésre allo relevans informacidkat abban az esetben kell figyelembe

venni, ha az alabbi feltételek valamelyike teljesiil:

a)  az informdaciok perzisztens, mobilis €s bioakkumulacios tulajdonsagokat,

vagy a lebomlasi tulajdonsag hianyat mutatjak;

b) azinforméciok aldtdmasztjdk az anyag 0sszetevdirdl rendelkezésre allo

relevans informéciokon alapul6 kovetkeztetéseket.
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(6)

(7

(8)

A magarol az egynél tobb dsszetevot tartalmazd anyagrol rendelkezésre allo, az
a) pontban emlitett tulajdonsagok hianyat vagy kevésbé sulyos tulajdonsagokat
mutato relevans informaciok nem irjak feliil az anyag 0sszetevoirdl

rendelkezésre allo relevans informacidkat.

A (4) és (5) bekezdés nem alkalmazand6 a ndovényekbdl vagy novényi
részekbdl kivont és az 1907/2006/EK rendelet 3. cikke 40. pontjanak
meghatarozasa szerint kémiailag nem moédositott, egynél tobb dsszetevot

tartalmaz6 anyagokra.

A (6) bekezdés alkalmazéasaban a ,,novények” a novények és a gombak
orszagabol szarmazo €16 vagy elpusztult szervezeteket jelentik, és ide tartoznak

az algdk, zuzmok és élesztégombak is.

Egyes olyan anyagok esetében, amelyek egynél tobb dsszetevot tartalmaznak,
de nem tartoznak a (6) bekezdés hatalya ald, amennyiben a Bizottsag
bizonyitékot kap arra vonatkozoan, hogy a (4) vagy (5) bekezdésben
meghatarozott szabalyok nem feltétlentil megfeleléek bizonyos, egynél tobb
Osszetevot tartalmazé anyagok esetében, a Bizottsag felkérheti az Ugynokséget

a rendelkezésre allo adatok értékelésére.
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A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 53a. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbdl, hogy az 1.
mellékletet modositsa egy 0j szakasz Iétrehozasaval, valamint az egynél tobb
Osszetevot tartalmazo anyagok osztalyozasara vonatkozo (4) vagy (5)
bekezdéstdl vald eltéréseknek az emlitett szakaszba torténd beillesztésével és
modositasaval. E felhatalmazason alapul6 jogi aktusok esetében a Bizottsag
figyelembe veszi a tudomanyos bizonyitékokat, az ismeretek fejlodését és —
amennyiben rendelkezésre 4ll — az Ugyndkség véleményét az egynél tobb
Osszetevot tartalmazd anyagok megfeleld osztalyozasa érdekében, feltéve,

hogy az biztositja az emberi egészség és a kornyezet magas szintli védelmét.”
5. A 6. cikk a kovetkezoképpen mddosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkezd ponttal egésziil ki:
»ca) az 1) megkozelitésti modszerek révén nyert adatok;”
b) a(3)és (4) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(3) A keverékek e cim 2. fejezete szerinti, az I. melléklet 3.5.3.1.,3.6.3.1., 3.7.3.1.,
3.11.3.1. és 4.2.3.1. szakaszaban emlitett »csirasejt-mutagenitas«, »rakkeltd
hatas«, »reprodukciods toxicitas«, »emberi egészséget veszélyeztetd endokrin
zavar« €s »kornyezetet veszélyeztetd endokrin zavar« veszelyességi osztallyal
kapcsolatos értékelése esetén a gyartod, az importdr €s a tovabbfelhasznald csak
a keverékben talalhaté anyagokkal, és nem magéval a keverékkel kapcsolatban
hasznalja az (1) bekezdésben emlitett, rendelkezésre 4ll6 relevans

informaciokat.
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(4)

Ha a magardl a keverékrdl rendelkezésre allo vizsgélati adatok olyan csirasejt-
mutagén, rakkeltd hatast vagy reprodukciot karositéd tulajdonsagokat, illetve az
emberi egészséget vagy a kornyezetet veszélyeztetd endokrin zavart mutatnak,
amelyek az elsé albekezdésben emlitett, az egyedi anyagrol rendelkezésre allo
relevans informaciok alapjan nem kertiiltek azonositasra, a keverék els6
albekezdésben emlitett értékelése céljabol az emlitett adatokat is figyelembe

kell venni.

A keverékek e cim 2. fejezete szerinti, az 1. melléklet 4.1.2.8.,4.1.2.9.,
43.23.1.,43.23.2.,44.2.3.1. és 4.4.2.3.2. szakaszaban emlitett ,,vizi
kornyezetre veszélyes”, ,,perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 vagy nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ tulajdonsdgok™ és ,,perzisztens, mobilis
¢s mérgezd vagy nagyon perzisztens €s nagyon mobilis tulajdonsagok™
veszélyességi osztalyon beliili »biodegradacids, perzisztens, mobilis és
bioakkumulécios« tulajdonsagokkal kapcsolatos értékelése esetén a gyarto, az
importdr és a tovabbfelhasznald csak a keverékben taldlhat6 anyagokkal, és
nem magéval a keverékkel kapcsolatban hasznalja az (1) bekezdésben emlitett,

rendelkezésre allo relevans informacidkat.”
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6. A 9. cikk (3) és (4) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1€p:

,»(3) Haaz (1) bekezdésben emlitett kritériumok nem alkalmazhatok kozvetlentil az
azonositott informécidkra, akkor a gyart6, az importOr és a tovabbfelhasznalo az e
rendelet 1. mellékletének 1.1.1. szakasza szerint a bizonyitékok stlyanak
mérlegelésével — szakértdi megitélés felhasznalasaval — torténd meghatarozas
segitségével, az anyag vagy keverék veszélyeinek meghatarozasara kihatd
valamennyi rendelkezésre allo informacid mérlegelésével, és az 1907/2006/EK

rendelet XI. mellékletének 1.2. szakasza szerint végzi el az értékelést.

(4) A keverékekre vonatkoz6 veszélyességi informaciok értékelésekor a gyartok, az
importérok és a tovabbfelhasznalok — amennyiben maganak a keveréknek a
vizsgalati adatai nem megfeleléek vagy nem allnak rendelkezésre — az 1. melléklet
1.1.3. szakaszaban, valamint az emlitett melléklet 3. és 4. részének minden egyes

szakaszaban emlitett interpolacios elveket alkalmazzak az értékeléshez.

Ha az interpolacios elvek alkalmazasa soran egynél tobb hasonl6 vizsgalt keverék all
rendelkezésre, a gyartok, az importdrok és a tovabbfelhasznalok alkalmazzak az e
rendelet I. mellékletének 1.1.1. szakasza szerint a bizonyitékok sulyanak
mérlegelésével — szakértdi megitélés felhasznalasaval — torténd meghatarozast, a
keverék veszélyeinek meghatarozasara kihaté valamennyi rendelkezésre allo
informaci6 mérlegelésével, ¢s az 1907/2006/EK rendelet XI. mellékletének

1.2. szakaszéaval 0sszhangban, hogy az e rendelet 6. cikkének (5) bekezdésével
Osszhangban kivalasszak a legmegfelelobb hasonl6 vizsgalt keveréket az

osztalyozasrdl sz616 dontésiikhoz.
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A keverékekre vonatkoz6 veszélyességi informaciok értékelésekor a gyartok, az
import6rok és a tovabbfelhaszndlok — amennyiben az emlitett informacidk nem
teszik lehetdvé az interpolacios elvek elsé €és masodik albekezdés szerinti
alkalmazasat — az I. melléklet 3. és 4. rész€ben meghatarozott egyéb mddszer vagy

modszerek alkalmazasaval értékelik az informaciokat.”
7. A 10. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

., 10. cikk
Koncentracios hatarértékek, M-tényezok és becsiilt akut toxicitasi értékek anyagok és

keverékek osztdlyozasdahoz

(1) Az egyedi koncentracios hatarérték és az altalanos koncentracios hatarérték egy
anyaghoz rendelt olyan kiiszobértéket jelent, amelynél vagy amely felett az anyagnak
egy masik anyagban vagy keverékben azonositott szennyezd anyagként, adalékként
vagy egyedi Osszetevoként vald jelenléte az anyagnak vagy keveréknek

veszélyesként valo osztalyozasat eredményezi.

A gyartd, az importdr vagy a tovabbfelhasznélo egyedi koncentracids hatarértékeket
allapit meg amennyiben megfeleld és megbizhat6 tudomanyos informacié azt
mutatja, hogy az anyag egyértelmiien veszélyes, ha ez az anyag az I. melléklet 2.
részében barmelyik veszélyességi osztalyra megallapitott koncentracio alatt, vagy az
I. melleklet 3., 4. és 5. részében barmelyik veszélyességi osztalyra megallapitott

altalanos koncentracios hatarérték alatt van jelen.
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2)

€)

(4)

©)

Kivételes esetekben a gyartd, az importdr és a tovabbfelhasznalo egyedi
koncentracios hatarértéket allapithat meg egy anyagra vonatkozdan, amennyiben
megfeleld, megbizhato és meggy6z6 tudomanyos informaciok azt mutatjak, hogy
egy veszélyesként besorolt anyag nem egyértelmiien veszélyes, ha az anyag az

I. melléklet 2. részében a relevans veszélyességi osztalyra megallapitott koncentracio
felett, vagy az 1. melléklet 3., 4. és 5. részében a relevans veszélyességi osztalyra

megallapitott altaldnos koncentracids hatarérték felett van jelen.

A gyartd, az importdr €s a tovabbfelhasznal6 a vizi kornyezetre veszélyes, akut 1
vagy kronikus 1. kategoriaba besorolt anyagokra vonatkozoan M-tényezdket allapit

meg.

A gyartd, az importdr ¢és a tovabbfelhaszndlo az emberi egészségre akut

toxicitastiként besorolt anyagokra becsiilt akut toxicitasi értékeket allapit meg.

Az (1) bekezdés masodik és harmadik albekezdésétol eltérve, egyedi koncentracids
hatarértékek nem alkalmazandok a VI. melléklet 3. részében szerepld anyagokra

vonatkoz6 harmonizalt veszélyességi osztalyokra vagy felosztasokra.

A (2) bekezdéstdl eltérve, M-tényezOk nem allapithatok meg a VI. melléklet 3.
részében szerepld azon anyagokra vonatkoz6 harmonizalt veszélyességi osztalyokra

vagy felosztdsokra, amelyekre abban a részben mar megallapitottak egy M-tényezot.
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(6)

()

(8)

)

Ha azonban a vizi kornyezetre veszélyes, akut 1 vagy kronikus 1 kategdériaba
besorolt anyagokra vonatkozoéan a VI. melléklet 3. része nem allapit meg M-
tényezot, akkor azt a gyartd, importdr vagy tovabbfelhasznalo allapitja meg az adott
anyagra vonatkozoan rendelkezésre allo adatok alapjan. Ha az anyagot tartalmazo
keveréket a gyartd, importdr vagy tovabbfelhasznald az dsszegzéses modszerrel

sorolja be, az emlitett M-tényez6t kell haszndlni.

A (3) bekezdéstol eltérve, becstilt akut toxicitasi értékek nem allapithatok meg a VI.
melléklet 3. részében szerepld azon anyagokra vonatkozo harmonizalt veszélyességi
osztalyokra vagy felosztasokra, amelyekre abban a részben mar megallapitottak egy

becsiilt akut toxicitasi értéket.

Az egyedi koncentracios hatarérték, az M-tényezd vagy a becsiilt akut toxicitasi érték
megallapitasakor a gyarto, az importdr €s a tovabbfelhasznald figyelembe vesz az
arra az anyagra vonatkoz6 minden olyan egyedi koncentracios hatarértéket, M-
tényezoOt, illetve becsiilt akut toxicitasi értéket, amely szerepel az osztalyozasi €s

cimkézési jegyzékben.

Az (1) bekezdés masodik és harmadik albekezdése szerint meghatarozott egyedi
koncentracios hatarértékek elsobbséget élveznek az 1. melléklet 2. részének
vonatkozé szakaszaiban meghatarozott koncentracios hatarértékekkel, és az emlitett
melléklet 3., 4. és 5. részének vonatkoz6 szakaszaiban meghatarozott, az

osztalyozashoz hasznalando altalanos koncentracids hatarértékekkel szemben.

Az Ugyndkség tovabbi iranymutatast ny(jt az (1), a (2) és a (3) bekezdés

alkalmazaséval kapcsolatban.
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(10) Amennyiben egy keverék olyan anyagot tartalmaz, amelynek veszélyes anyagként
vald besorolasa kizarélag egy azonositott szennyez6 anyag, adalék vagy egyedi
Osszetevo jelenlétének tudhatd be, az (1) bekezdés masodik €s harmadik
albekezdésében emlitett koncentracios hatarértékek vonatkoznak a keverékben 1évd

emlitett azonositott szennyez6 anyag, adalék vagy egyedi dsszetevo

crer

(11) Amennyiben egy keverék egy masik keveréket tartalmaz, az (1) bekezdés masodik ¢€s
harmadik albekezdésében emlitett koncentracids hatarértékek vonatkoznak a kapott

végso keverékben talalhatd, a (10) bekezdésben emlitett azonositott szennyezo

crer

8. A 13. cikk helyébe a kdvetkez6 szoveg l1ép:

., 13. cikk

Dontés az anyagok és keverékek osztalyozasarol

Haa9. és a 12. cikk alapjan elvégzett értékelés azt mutatja, hogy az anyaghoz vagy
keverékhez kapcsolodd veszélyek megfelelnek az I. melléklet 2—-5. része szerinti egy vagy
tobb veszélyességi osztalyba vagy felosztasba vald besorolas kritériumainak, a gyarto, az
importOr és a tovabbfelhasznalo az anyagot vagy keveréket, vagy ha tudomanyosan
indokolt, annak meghatarozott formait vagy fizikai allapotat az illetd veszélyességi
osztalynak vagy osztalyoknak, illetve felosztasnak megfeleléen besorolja ugy, hogy

megjelol:

a)  egy vagy tobb veszélyességi kategoriat az egyes vonatkoz6 veszélyességi osztalyon

vagy felosztason beliil;
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b) aza) pont szerint megjeldlt egyes veszélyességi kategoridknak megfelel6 egy vagy

tobb figyelmezteté mondatot, figyelembe véve a 21. cikket is.”
0. A 18. cikk (3) bekezdésének b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) akeverékben 1év0 valamennyi olyan anyag megnevezése, amely hozzajarul a
keverék veszélyességének az akut toxicitds, bérmards vagy sulyos szemkarosodas, a
csirasejt-mutagenitas, rakkeltd hatas, reprodukcids toxicitas, a 1égzdszervi vagy
borszenzibilizacio, a célszervi toxicitas, az aspiracios veszély, a perzisztens,
bioakkumulativ és mérgezd, a nagyon perzisztens €s nagyon bioakkumulativ, a
perzisztens, mobilis és mérgez0, a nagyon perzisztens és nagyon mobilis
tulajdonsagok, vagy az emberi egészséget vagy a kdrnyezetet veszélyezteté endokrin

zavar szempontjabol vald meghatarozdsédhoz.”
10. A 23. cikk a kovetkezd ponttal egésziil ki:

»g) az (EU) 2021/555 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv* 1. cikke (1) bekezdésének
3. pontjaban meghatarozott 16szer, kivéve, ha a ldszer olyan arucikk, amely a

rendelet 4. cikke (8) bekezdésének hatélya ala tartozik.”

* Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/555 iranyelve (2021. marcius 24.) a
fegyverek megszerzésének ¢€s tartasanak ellendrzésérol (HL L 115.,2021.4.6., 1. 0.).

PE-CONS 108/23 VCZ/kz 47
COMPET.1 HU



11. A 24. cikk (2) bekezdése masodik albekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,»A dijak mértékét a Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok itjan hatarozza meg. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat az e rendelet 54. cikkének (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.”
12. A 25. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a)  a(3) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(3) A széllit6 az (1), a (2), valamint a (6)—(9) bekezdésben emlitettektdl eltérd
kiegészitd informaciokat adhat meg a cimke kiegészitd informacids mezdjében,
feltéve, hogy az ilyen kiegészité informécié nem neheziti meg a 17. cikk
(1) bekezdésének a)—g) pontjaban emlitett cimkeelemek azonositasat, és ha az
tovabbi részleteket tartalmaz, tovabba nem mond ellent a fenti elemekben
meghatarozott informacidknak, vagy nem ébreszt kétséget azok hitelességével

kapcsolatban.”;
b)  a(6) bekezdés els6 albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»A I1. melléklet 2. részében meghatarozott egyedi cimkézési szabalyok
alkalmazandok az emlitett melléklet 2. részében emlitett anyagokat tartalmazo

keverékekre.”;
c) acikk a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

»(9) A mas unios jogi aktusokban meghatarozott kovetelmeényekbdl eredd
cimkeelemeket a kiegészitd informacidkat tartalmaz6 mezdben kell elhelyezni

a cimkén.”
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13. A 29. cikk a kovetkezdképpen mddosul:
a)  az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) Ha egy anyag vagy keverék csomagolasa vagy olyan alaku vagy formaju, vagy
annyira kicsi, hogy lehetetlen teljesiteni a cimke tekintetében a 31. cikkben
meghatédrozott kovetelményeket azon tagallam hivatalos nyelvén, ahol az
anyagot vagy keveréket forgalomba hozzak, a 17. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott cimkeelemeket az 1. melléklet 1.5.1. szakaszanak megfeleléen

kell megadni.”;
b)  a(3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) Amennyiben a II. melléklet 5. részében emlitett veszélyes anyagot vagy
keveréket csomagolas nélkiil lakossagi értékesitésre szanjak, a cimkézési
informéciokat az emlitett rész adott anyagra vagy keverékre vonatkozé

rendelkezésének megfelelden kell megadni.”;
c) aszoveg a kovetkezo bekezdéssel egésziil ki:

,»(4b) A 17. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, az emlitett cikkben meghatarozott
cimkézési kovetelmény nem vonatkozik a védelmi erdk éltali hasznalatra szant
18szerek csomagolasara, amennyiben az emlitett kovetelménynek megfeleld
cimkézés elfogadhatatlan biztonsagi kockazatot jelentene a 10szerre vagy a
katonai vagy nem katonai személyzetre nézve, €s nem biztosithato a megfeleld

alcazas.
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Az e bekezdés elsd albekezdésében emlitett esetben a gyartd, az importdr és a
tovabbfelhaszndl6 a védelmi erdk rendelkezésére bocsatja a biztonsagi
adatlapot, vagy ha a biztonsagi adatlap megléte nem eldiras, akkor a 17.

cikkben meghatarozott cimkeelemek méasolatat.”
14. A 30. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

., 30. cikk

A cimkeén lévo informaciok aktualizalasa

(1) Amennyiben egy anyag vagy keverék osztalyozasa vagy cimkézése tekintetében
olyan valtozas kovetkezik be, amely 11j veszélyességi osztaly hozzaadasat vagy
szigorubb besorolast eredményez, vagy amely a 25. cikkel 6sszhangban 0j kiegészito
informaciok elhelyezését teszi sziikségessé a cimkén, az adott anyag vagy az adott
keverék szallitdja indokolatlan késedelem nélkiil és minden esetben legkésébb 6
hénappal azt kovetden, hogy a 15. cikk (4) bekezdésében emlitett 01 értékelés
eredményeit kézhez kapta vagy arrdl tajékoztatast kapott, gondoskodik a cimke

aktualizalasarol.

(2) Amennyiben egy anyag vagy keverék osztalyozasa vagy cimkézése tekintetében az
(1) bekezdésben emlitettektdl eltérd egyeb valtoztatasra van sziikség, az adott anyag
vagy az adott keveréek szallitoja indokolatlan késedelem nélkiil €s minden esetben
legkésdbb 18 honappal azt kovetden, hogy a 15. cikk (4) bekezdésében emlitett 0j
értékelés eredményeit kézhez kapta vagy arrol tdjékoztatast kapott, gondoskodik a

cimke aktualizalasarol.
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(3) Az (1) és (2) bekezdés nem alkalmazand6 abban az esetben, ha egy anyag vagy
keverék osztalyozasa és cimkézése tekintetében bekdvetkezd valtozast egy anyagnak
a 37. cikk (5) bekezdése alapjan elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktusban
meghatarozott harmonizalt osztalyozésa és cimkézése vagy az 53. cikk (1) bekezdése
alapjan elfogadott felhatalmazéason alapuld jogi aktus valamely rendelkezése valtja
ki. Ilyen esetekben a szallité gondoskodik a cimkének a vonatkoz6 felhatalmazason

alapuld jogi aktusban meghatarozott idopontig torténd aktualizalasarol.

(4) Az 1107/2009/EK rendelet vagy az 528/2012/EU rendelet hatalya ala tartozé anyag

vagy keverék szallitoja az emlitett rendeleteknek megfelelden aktualizalja a cimkét.”
15. A 31. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A cimkéket szilardan ra kell erdsiteni az anyagot vagy keveréket kdzvetleniil
tartalmazd csomagolés egy vagy tobb feliiletére, és azoknak vizszintesen
olvashatoknak kell lenniiik, ha a csomagolés a szokasos helyzetében all. A

cimke kihajthat6 cimke formajat is oltheti.”;
b) acikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

,»(1a) Amennyiben a cimke kihajthat6 cimke form4jaban keriil kialakitasra, a 17. cikk
(1) bekezdésében emlitett cimkeelemeket az 1. melléklet 1.2.1.6. pontjanak

megfelelden kell megjeleniteni.
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(1b) A 34a. cikk (1) bekezdésében meghatarozott digitalis cimke hasznalata esetén a

fizikai cimkére vagy a cimke mellett a csomagolasra egy, a digitalis cimkére
mutat6 adathordozot kell szildrdan rogziteni vagy nyomtatni oly mdédon, hogy
azt a sz¢éles korben hasznalt digitalis eszk6zok automatikusan fel tudjak

dolgozni.

Amennyiben a cimkeelemeket a 34a. cikk (2) bekezdése szerint csak digitalis
cimkén tiintetik fel, az adathordozé mellett a ,,A veszélyekrdl online bovebben

tajékozodhat” mondatot vagy hasonl6 jelzést kell feltlintetni.”;

c) a(3)bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(3) A 17. cikk (1) bekezdésében ismertetett cimkeelemeknek jol lathatdan és

letorolhetetlentiil kell megjelenniiik. Jol ki kell tlinnitik a hattérbdl, és olyan
méretiinek és térkoziinek kell lenniiik, hogy kdnnyen olvashatok legyenek.
A cimkeelemek formatumat az I. melléklet 1.2.1. szakaszaval 6sszhangban kell

kialakitani.”

16. A 32. cikkben a (6) bekezdést el kell hagyni.
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17. A 1II. cim a kovetkezd fejezettel egésziil ki:

»3. fejezet

A cimkék formatuma

34a. cikk

Fizikai és digitalis cimkézés

(1) A 17. cikkben emlitett, anyagokra és keverékekre vonatkozé cimkeelemeket fizikai
formatumu cimkén (a tovabbiakban: fizikai cimke) kell feltiintetni. A fizikai cimke
mellett a 17. cikkben emlitett cimkeelemek digitalis formaban is megadhatok (a

tovabbiakban: digitalis cimke).

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a szallitd az 1. melléklet 1.6. szakaszdban meghatarozott

cimkeelemeket feltiintetheti csak digitalis cimkén.

Amennyiben az I. melléklet 1.6. szakaszaban meghatdrozott cimkeelemeket csak
digitalis cimkén tiintetik fel, szobeli vagy irasbeli kérésre, vagy ha a digitélis cimke
az anyag vagy keverék megvasarlasakor ideiglenesen nem érhetd el, a szallito ezeket
a cimkeelemeket alternativ modon is rendelkezésre bocsatja. A szallitd a vasarlastol

fliggetlentil és dijmentesen bocsatja rendelkezésre az emlitett elemeket.

(3) Amennyiben az informaciokat digitalis cimkén tiintetik fel, a digitalis cimkékre

vonatkozoan a 34b. cikkben meghatarozott kovetelményeket kell alkalmazni.
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34b. cikk

A digitalis cimkézésre vonatkozo kovetelmények

(1) Az aszallito, aki a 31. cikk (1b) bekezdése alapjan digitalis cimkére mutatd
adathordozot rogzit vagy nyomtat, biztositja, hogy a digitalis cimke megfeleljen a

kovetkezd altalanos szabalyoknak és miiszaki kovetelményeknek:

a) al7.cikk (1) bekezdésében emlitett valamennyi cimkeelem egyiitt, egy helyen,

a tobbi informaciotdl elkiilonitve jelenik meg;
b) adigitalis cimkén szerepld informaciok kereshetdek;

c) adigitalis cimkén szerepld informaciok valamennyi unids felhaszndl6 szamara
hozzaférhetéek, és legalabb 10 évig vagy — amennyiben mas unids

jogszabalyok ezt eldirjak — hosszabb ideig hozzaférhetéek maradnak;

d) adigitalis cimke regisztracid, vagy alkalmazésok letdltése vagy telepitése,

illetve jelsz6 megadasa nélkiil, dijmentesen hozzaférhetd;

e) adigitalis cimkén szerepld informaciok a veszélyeztetett csoportok igényeinek
is megfeleld modon jelennek meg, és adott esetben tdmogatja az emlitett
csoportok informacidkhoz vald hozzaférésének megkonnyitéséhez sziikséges

kiigazitasokat;

f)  adigitélis cimkén szerepld informaciok legfeljebb két kattintassal elérhetdek;

PE-CONS 108/23 VCZ/kz 54
COMPET.1 HU



18.

19.

2)

A 35.

g) adigitalis cimke széles korben hasznalt digitalis technoldgidkon keresztiil
hozzéaférhetd, és valamennyi fobb operacids rendszerrel és bongészével

kompatibilis;

h)  ha a digitalis cimkén feltlintetett informacid tobb nyelven is hozzaférheto, a
nyelvvalasztas nem fiigghet az informécidhoz val6 hozzaférés szerinti foldrajzi

helytél.

A digitalis ci mkézéshez feltétlentil sziikséges mértéken tal tilos a hasznalatra

vonatkozé informaciok nyomon kovetése, elemzése vagy felhasznélasa.”

cikk a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

,»(2a) Veszélyes anyagok vagy keverékek fogyasztok és foglalkozasszerii felhasznalok

A 36.

szamara csak abban az esetben értékesithetok utant6lté allomasokon, ha a II.

melléklet 3.4. szakaszaban meghatarozott feltételek teljesiilnek.

Az elso bekezdés nem alkalmazando azokra a veszélyes anyagokra vagy
keverékekre, amelyeket a 29. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban csomagolas nélkiil

szallitanak a lakossagnak.”
cikk (1) bekezdése a kdvetkezOképpen modosul:
az a) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»a) 1égzdszervi szenzibilizacid, 1., 1A. vagy 1B. kategoria (1. melléklet,

3.4. szakasz);”
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b) acikk a kovetkezd pontokkal egésziil ki:

2€)

g)
h)
i)

3

az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin zavar, 1. vagy 2. kategoria (1.

melléklet, 3.11. szakasz);

a kornyezetet veszélyeztetd endokrin zavar, 1. vagy 2. kategoria (I. melléklet,

4.2. szakasz);

perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo (1. melléklet, 4.3. szakasz);
nagyon perzisztens, nagyon bioakkumulativ (I. melléklet, 4.3. szakasz);,
perzisztens, mobilis és mérgezd (I. melléklet, 4.4. szakasz);

nagyon perzisztens, nagyon mobilis (I. melléklet, 4.4. szakasz).”;

c) a(2)bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(2) Az 1107/2009/EK rendelet vagy az 528/2012/EU rendelet hatalya al4 tartozo

hatéanyagoknak szamitd anyagok harmonizalt osztalyozas és cimkézés hatalya
ala tartoznak. Az ilyen anyagok esetében a 37. cikk (1), (4), (5) és (6)

bekezdésében foglalt eljarasokat kell alkalmazni.”
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20. A 37. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:

a)  az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

(1) Az illetékes hatdsagok javaslatot nytjthatnak be az Ugyndkségnek egy anyag

vagy egy anyagcsoport harmonizalt osztalyozasara és cimkézésére, és adott
esetben az egyedi koncentracios hatarértékekre, az M-tényezokre, illetve a

becsiilt akut toxicitési értékekre, vagy ezek feliilvizsgalatara.

A Bizottsag felkérheti az Ugynokséget vagy a 178/2002/EK rendelet” 1.
cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban létrehozott Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosagot (a tovabbiakban: a Hatosag), hogy készitsen
javaslatot anyagok vagy anyagcsoportok harmonizalt osztalyozasara és
cimkézésére, valamint adott esetben egyedi koncentracios hatarértékekre, M-
tényezOkre, illetve becsiilt akut toxicitasi értékekre, vagy ezek
feliilvizsgalatara. A Bizottsag ezt kdvetden a javaslatot benyujthatja az

Ugynokségnek.

Az anyagok vagy anyagcsoportok harmonizalt osztdlyozéasara és cimkézésére
iranyulo, az elsé és masodik albekezdésben emlitett javaslatok a VI. melléklet
2. részében meghatarozott formatumot kovetik, és tartalmazzak a VI. melléklet

1. részében eloirt relevans informaciokat.”;
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b) acikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

,»(1a) Amennyiben valamely illetékes hatosag vagy a Bizottsag tudomanyosan
indokoltnak ¢és lehetségesnek itéli, a harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre
iranyul6 javaslatoknak torekedniiik kell arra, hogy az egyes anyagok helyett az

anyagcsoportokat részesitsék elonyben.

(1b) Az Ugynokség és a Hatdsag — sajat kezdeményezésiikre — tudomanyos tanacsot
adhat az illetékes hatdsagoknak €s a Bizottsagnak, jelezve, hogy egy anyag

vagy anyagcsoport harmonizalt osztalyozasa és cimkézése helyénvalo lenne.”;
c) a(2)bekezdés elsd albekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»A gyartok, importdrok és tovabbfelhasznalok is nydjthatnak be javaslatot az
Ugynokségnek az adott anyagok harmonizalt osztalyozasara és cimkézésére, és adott
esetben egyedi koncentracios hatarértékekre, M-tényezdkre, illetve becsiilt akut
toxicitasi értékekre, feltéve, hogy a VI. melléklet 3. részében nincs besorolasi tétel
ezekre az anyagokra a javaslat targyat képezo veszélyességi osztaly vagy felosztas

tekintetében.”;
d) acikk a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

,»(2a) A javaslatok Ugynokséghez torténd benytjtasa eldtt az illetékes hatdsag, a
gyarto, az importdr vagy a tovabbfelhasznald értesiti az Ugyndkséget arrdl a
szandékarol, hogy harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre vonatkozo

javaslatot kivan benyujtani.
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Amennyiben a Bizottsag az (1) bekezdés mésodik albekezdése szerinti javaslat

elkészitését kérte, errdl értesiti az Ugynokséget.

Az Ugyndkség az els6 és a masodik albekezdésben emlitett értesités
kézhezvételétol szamitott egy héten beliil kozzéteszi az anyag vagy anyagok
nevét €s adott esetben EK- és CAS-szamat, a javaslat allasat és a benytjtd
nevét. Az Ugyndkség a (4) és (5) bekezdésében emlitett eljaras minden egyes
szakaszanak lezarultat kovetden aktualizalja a javaslat allasara vonatkozo

informaciodkat.

Az illetékes hatosadg, amennyiben a (6) bekezdéssel 6sszhangban javaslatot
kap, értesiti az Ugynokséget, és megad minden relevans informaciot a javaslat
elfogadasénak vagy elutasitasanak okairdl. Az Ugynokség megosztja az

emlitett informdaciokat a tobbi illetékes hatosaggal.”;

e) a(3) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(3) Haa gyartd, importdr vagy tovabbfelhasznal6 javaslata az anyagoknak a

36. cikk (3) bekezdése szerinti harmonizalt osztalyozasara és cimkézésére
vonatkozik, akkor a javaslatot az 54. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras szerint elfogadott végrehajtasi jogi aktus révén a

Bizottsag altal megallapitott dijjal egyiitt kell benytjtani.”;
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f)  az(5) és (6) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1€p:

»(5) A Bizottsag — ha ugy véli, hogy az érintett anyag osztalyozasanak és
cimkézésének harmonizacioja helyénvald — az 53a. cikknek megfeleléen
indokolatlan késedelem nélkiil és lehetdség szerint a kockazatértékelési
bizottsag véleményének kozzétételét kovetd naptari év vége eldtt
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogad el a VI. mellékletnek az anyagok
vonatkoz6 osztalyozasaval és a cimkeelemekkel, valamint adott esetben az
egyedi koncentracioés hatarértékekkel, az M-tényezokkel vagy a becsiilt akut
toxicitasi értékekkel egyiitt a VI. melléklet 3. részének 3. tablazatdba vald

felvétele révén torténd modositasa céljabol.

Ha az anyagok osztalyozasanak és cimkézésének harmonizacidja esetében
rendkiviil slirgds okbol sziikséges, az e bekezdés értelmében elfogadandé
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara az 53b. cikkben eldirt

eljaras alkalmazando.

(6) Az a gyartd, importdr és tovabbfelhasznald, aki olyan 0j informécioval
rendelkezik, ami a VI. melléklet 3. részében valtoztathat az anyagok
harmonizalt osztalyozasan és cimkézésén, a (2) bekezdés masodik
albekezdésével 0sszhangban benytjt egy javaslatot azon tagallamok egyikének

illetékes hatdsagahoz, ahol az anyagokat forgalomba hozzéak.”;
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g) acikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

»(7) Az anyagok veszélyes tulajdonsdgaira vonatkozoé értékelések megkettézésének

elkeriilése érdekében a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 53a. cikknek
megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az e rendelet
VI. melléklete 3. része 3. tdblazatdnak modositasa céljabol a kdvetkezok

érdekében:

a)  hogy az anyagokat legkésobb ...[e rendelet hatadlybalépésének napjatol

szamitott 18 honappal]-ig beillessz€k az emberi egészséget veszeélyeztetd

LS4

« ey

a nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok koz¢, a
vonatkoz6 kritériumok alapjan meghatarozott osztalyozassal és a
cimkeelemekkel egyiitt, amennyiben ...[e rendelet hatalybalépésének

napjatol szamitott 6 honappal]-ig ezeket az anyagokat:

1. az emberi egészségre vagy a kornyezetre endokrin kérosito
tulajdonsagokkal rendelkezd, perzisztens, bioakkumulativ és
mérgez0, vagy nagyon perzisztens €s nagyon bioakkumulativ
anyagként felvettek az 1907/2006/EK rendelet 59. cikkének (1)

bekezdésében emlitett jeloltlistara,
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ii.

1il.

az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. vagy 3.8.2.
szakasza szerint endokrin karosit6 tulajdonsagokkal rendelkezd
anyagként, vagy az emlitett rendelet I1. mellékletének 3.7.2. vagy
3.7.3. szakasza szerint perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo
vagy nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagként
azonositottak, és az emlitett rendelet alapjan hatdrozatot fogadtak el
az emlitett anyagok jovahagyasara vagy jovahagyasanak

meghosszabbitasara iranyuld kérelemrol,

az (EU) 2017/2100 felhatalmazason alapuld rendelet 1. cikkével
Osszhangban endokrin karosito tulajdonsagokkal rendelkezd
anyagkeént, vagy az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (1)
bekezdésének e) pontjaval 6sszhangban perzisztens,
bioakkumulativ és mérgez6 vagy nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ anyagként azonositottak, és az 528/2012/EU
rendelet alapjan hatdrozatot fogadtak el az emlitett anyagok
jovahagyasara vagy jovahagyasanak meghosszabbitisara iranyulo

kérelemro6l; és
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b)

hogy az anyagokat beillesszék a VI. melléklet 3. részének 3. tablazatdba

az emberi egészséget veszélyeztet endokrin zavarok 1. kategdridjaba, a

crer

perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd, vagy a nagyon perzisztens €s

nagyon bioakkumulativ anyagok k6zé, a vonatkozd kritériumok alapjan

meghatdrozott osztalyozassal és cimkeelemekkel egylitt, amennyiben

1.

1l

ezeket az anyagokat ... [e rendelet hatalybalépésének napjatol
szamitott 18 honappal] el6tt felvették az 1907/2006/EK rendelet
59. cikkében emlitett jeloltlistara olyan anyagként, amely
rendelkezik a bevezetd részben emlitett tulajdonsagok
valamelyikével és amelynek vonatkozasaban ... [e rendelet
hatalybalépésének napjatdl szamitott 6 honappal]-ig az emlitett
rendelet XV. mellékletében meghatarozott dokumentécio értékelése

zajlott;

az 1107/2009/EK rendelet alapjan ... [e rendelet hatalybalépésének
napjatol szdmitott 7 évvel és 6 honappal] eldtt hatdrozatot fogadtak
el ezen, a bevezetd részben emlitett tulajdonsagok valamelyikével
rendelkezOként azonositott anyagok jovahagydsa vagy
meghosszabbitasa iranti kérelemrdl, és ... [e rendelet
hatalybalépésének napjatol szamitott 6 honappal] el6tt kérelmet
nyUjtottak be az emlitett rendelet vonatkozo rendelkezéseinek
megfelelden ezen anyagok jovadhagydsara vagy jovahagyéasanak

meghosszabbitasara;
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iii.  az 528/2012/EU rendelet alapjan ... [e rendelet hatalybalépésének
napjatol szamitott 5 évvel és 6 honappal] eldtt hatarozatot fogadtak
el ezen, a bevezetd részben emlitett tulajdonsagok valamelyikével
rendelkezOként azonositott anyagok jovahagyésa vagy
meghosszabbitasa iranti kérelemrdl, és ... [e rendelet

hatalybalépésének napjatdl szamitott 6 honappal]-ig:

— az értékeld illetékes hatdosag az 528/2012/EU rendelet
vonatkoz6 rendelkezéseivel 6sszhangban benyujtotta az
Ugynokségnek a jovahagyas vagy a jovahagyas
meghosszabbitasa iranti kérelemrol szolo értékeldjelentés-

tervezetét,

— a kérelmet a 98/8/EK irdnyelv alkalmazasaban nyujtottak be,
¢s a tagallam altal az emlitett irdnyelvnek megfeleléen
végzett értékelés 2013. szeptember 1-j¢ig lezarult, de a
jovahagyas vagy a jovahagyas meghosszabbitasa iranti

kérelemrdl ezen id6pont eldtt nem sziiletett hatarozat, vagy

— az Ugynokség az 528/2012/EU rendelet 75. cikke (1)
bekezdésének g) pontja szerint véleményt nyujtott be a
Bizottsaghoz, valaszként az annak megallapitasara iranyulo

kérelemre, hogy a vonatkozé kritériumok teljesiilnek-e.
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(8) Az anyagok egy csoportjanak harmonizalt osztalyozasara ¢és cimkézésére
vonatkozo javaslat esetében ezeket az anyagokat olyan egyértelmii tudomanyos
indokolas alapjan kell csoportositani, amely figyelembe veszi, hogy a
rendelkezésre allo informaciok mennyiben tamasztjak ala az anyagok
csoportositasat, ¢s mennyiben teszik lehetdvé az anyag vagy anyagok
tulajdonsagainak a csoportba tartozé mas anyagokra vonatkoz6 informaciok

alapjan torténd, megbizhato eldrejelzését.”
21. A 38. cikk (1) bekezdésének c) pontja helyébe a kovetkezo széveg 1ép:

,»C) adott esetben egyedi koncentracios hatarértékek, M-tényezok vagy becsiilt akut

toxicitasi értékek;”
22. A 40. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés elso albekezdése a kovetkezOképpen modosul:
1. az ¢) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,»€) adott esetben egyedi koncentracids hatarértékek, M-tényezok vagy
becsiilt akut toxicitasi értékek e rendelet 10. cikke szerint, az
1907/2006/EK rendelet 1. melléklete 1., 2. és 3. szakaszanak vonatkozo

részeiben emlitett indokolassal egytitt;”

PE-CONS 108/23 VCZ/kz 65
COMPET.1 HU



ii.

iil.

a cikk a kovetkezd pontokkal egésziil ki:

»Z) adott esetben a 42. cikkben emlitett jegyzékben szerepld veszélyességi

osztalyok szerinti legszigoribb osztalyozastol valod eltérés oka;

h)  adott esetben a 42. cikkben emlitett jegyzékben szereplonél szigorubb

veszélyességi osztalyok szerinti osztalyozas bevezetésének oka.”;
a masodik albekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,»Az a)-h) pontban emlitett informacidkat nem kell bejelenteni, ha azokat az
1907/2006/EK rendelet szerinti regisztracio részeként mar benyujtottak az
Ugynokségnek, vagy ha az Ugynokség attol a bejelentdtd] mar értesitést
kapott.”;

b)  a(2) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az (1) bekezdésben felsorolt informéciokat az érintett bejelentd legkésdbb hat

hénappal azutan, hogy a 15. cikk (1) bekezdésében emlitett feliillvizsgalat
alapjan dontés sziiletett az anyag osztalyozasanak és cimkézésének

megvaltoztatdsarol, bejelenti az Ugynokségnek.”
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23.

A 42. cikk a kovetkezdképpen mddosul:

a)

az (1) bekezdés harmadik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

,, Az Ugyndkség az interneten nyilvanosan és dijmentesen hozzaférhetvé teszi a

kovetkezd informacidkat:
a)  a40. cikk 1. bekezdésének a) pontjaban emlitett informaciok;

b)  csoportos bejelentések esetén az informaciokat a csoport tobbi tagja nevében

benyujté importdr vagy gyartd megnevezése;

c) ajegyzékben szerepld azon informaciok, amelyek megfelelnek az
1907/2006/EK rendelet 119. cikkének (1) bekezdésében emlitett

informacioknak;
d) az osztalyozas és cimkézés legutobbi frissitésének idépontja.

A 40. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett informacidkat nyilvanosan
hozzaférhetévé kell tenni, kivéve, ha a bejelentd kellden megindokolja, hogy a
szoban forgd informaciok nyilvanos hozzaférhetosége miért sértheti sajat vagy

barmely mas érintett fél kereskedelmi érdekeit.

Az Ugyndkség tajékoztatast nynjt azokrol a jogos indokokrol, amelyek alapjan

bizalmas kezelés iranti kérelmet lehet benyujtani.

Az Ugynokség intézkedéseket hoz az indokolatlan bizalmas kezelés iranti kérelmek
azonositasa érdekében, beleértve az automatikus atvilagitast €s a véletlenszerti

manualis ellenérzéseket.”;
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24.

b)

A 45.

b)

a cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,,(32) Amennyiben az Ugyndkség ugy itéli meg, hogy egy besorolasi tétel hianyos,
helytelen vagy elavult, felkéri a bejelent6t, hogy kiildjon értesitést a helyes

besorolasi tételrdl.”
cikk a kovetkezéképpen moddosul:
az (1) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(1) A tagallamok a VIII. melléklettel 6sszhangban kijelolik az egészséget érintd
vészhelyzetre valo reagélas és a megeldz6 intézkedések szempontjabol

relevans harmonizalt informaciok fogadasaért felelds szervet vagy szerveket.”;
a cikk a kovetkezo bekezdésekkel egésziil ki:

»(1a) A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett, az egészséget érintd vészhelyzetre
val6 reagéléssal és a megel6z0 intézkedésekkel kapcsolatos informaciok

fogadasaért felelés szervként kijelolhetik az Ugynokséget.

(1b) Az egészségre gyakorolt vagy fizikai hatasaik alapjan veszélyesként besorolt
keverékeket forgalomba hoz6 importérok és tovabbfelhasznalok benyujtjak az
(1) bekezdés szerint kijelolt szervnek vagy szerveknek a VIII. melléklet B.

részében emlitett informaciokat.
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(1c) Az egészségre gyakorolt vagy fizikai hatasaik alapjan veszélyesként besorolt
keverékeket forgalomba hoz6 forgalmazok benyujtjak az (1) bekezdésnek
megfelelden kijelolt szervnek vagy szerveknek a VIII. melléklet B. részében
emlitett informéciokat, amennyiben az emlitett keverékeket késobb mas
tagallamokban forgalmazzék, vagy ha a keverékeket atnevezik vagy
ujracimkézik. Az emlitett kotelezettség nem alkalmazandd, ha a forgalmazok
bizonyitani tudjak, hogy a kijeldlt szerv vagy szervek mar megkaptak

ugyanezeket az informécidkat az importoroktol és a tovabbfelhasznaloktol.”;

c) a(2)bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) atagillam, a Bizottsag vagy az Ugynokség kérelme esetén, statisztikai elemzés

elvégzése céljabol annak meghatarozasara, hogy hol lehet sziikség

tovabbfejlesztett kockazatkezelési intézkedésekre.”;
d) a(3) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1€p:

»(3) A kijeldlt szerveknek rendelkezniiik kell az import6roktol,
tovabbfelhasznaloktol és az (1c) bekezdésben emlitett forgalmazoktol kért
minden informécidval, hogy elvégezhessék az (1) bekezdés szerint a

felelosségi kortikbe tartozo feladatokat.”
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25. A 46. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Az (1) bekezdés alkalmazasaban, az e rendelet 43. cikkében emlitett, végrehajtasért
felelds hatésagok nyomon kovetik az e rendeletnek valé meg nem feleléssel
kapcsolatos panaszokat vagy jelentéseket, €s ellendrzik, hogy sor keriilt-e az (EU)

2019/1020 rendelet 3. cikkének 16. pontjaban emlitett korrekcids intézkedésre.”
26. A 48. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

. 48. cikk
Reklam

(1) Veszélyesként besorolt anyagot adott esetben a veszélyt jelzd piktogramok,
figyelmeztetés, figyelmezteté mondatok és a II. mellékletben meghatarozott
kiegészit6 EUH mondatok feltiintetésével lehet reklamozni. A lakossagi értékesitésre
szant ilyen anyagra vonatkoz6 reklamnak tartalmaznia kell tovabba a kovetkezot:

,Mindig kdvesse a termék cimkéjén szerepld informaciokat.”.

(2) Veszélyesként besorolt vagy a 25. cikk (6) bekezdésében szabalyozott keveréket a
veszElyt jelzd piktogram, figyelmeztetés, figyelmezteté mondatok és a II.
mellékletben meghatarozott kiegészitd EUH mondatok feltiintetésével lehet
reklamozni. A lakossagi értékesitésére szant ilyen keverékre vonatkoz6 reklamnak
ezenkiviil tartalmaznia kell a kdvetkezot: ,,Mindig kdvesse a termék cimkéjén

szerepld informaciodkat.”.
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(3) A veszélyesként besorolt anyagra vagy keverékre vonatkozo6 reklamok nem
tartalmazhatnak olyan kijelentéseket, amelyek a 25. cikk (4) bekezdésének
megfelelden nem szerepelhetnek az anyag vagy keverék cimkéjén vagy

csomagolasan.

(4) Az (1) és(2) bekezdéstol eltérve a veszelyt jelzd piktogramok és a figyelmeztetések

elhagyhatok, ha a rekldm nem vizualis.”
27. A szdveg az alabbi cikkel egésziil ki:
,48a. cikk
Tavértékesitési ajanlatok

Amennyiben az anyagokat vagy keverékeket tavértékesités utjan hozzak forgalomba, az
ajanlaton egyértelmiien és jol lathatdan fel kell tiintetni a 17. cikkben emlitett

cimkeelemeket.”
28. Az 50. cikk a kdvetkezOképpen modosul:
a)  az (2) bekezdésben az a) és a b) pont helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

,»a) adott esetben naprakész technikai és tudomanyos irdnymutatasokat és
eszkozoket nyljt az ipar szamara az e rendelet 4ltal megallapitott

kotelezettségeknek vald megfelelésre vonatkozdan;

b)  naprakész technikai és tudomanyos irdnymutatést és eszkozoket biztosit az
illetékes hatdsagok részére e rendelet alkalmazésara és végrehajtasara
vonatkozoan, és tdmogatast nyl;jt a tagallamok altal a 44. cikk alapjan

létrehozott informécios szolgélatok részére.”;
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b) acikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

»(3) Az Ugynokség, amennyiben a 45. cikk (1a) bekezdésével 8sszhangban kijeldlt
szervként jar el, bevezeti az eszkozoket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy a
kijelold tagallam megfeleld kijelolt szerve vagy szervei hozzaférhessenek a 45.
cikk (1) bekezdésében emlitett informacidkhoz annak érdekében, hogy az
egészséget érintd vészhelyzetre valo reagéldssal és a megel6zo intézkedésekkel

kapcsolatos feladataikat el tudjak latni.

(4) Az Ugynokség szamara megfeleld forrasokat kell biztositani munkéja

tamogatasahoz.”
29. Az 52. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(2) A Bizottsag a tagallamtol szarmazé informdaci6 kézhezvételétdl szamitott 60 napon
beliil az 54. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljardsnak megfeleléen
végrehajtasi jogi aktust fogad el, amellyel vagy engedélyezi az &tmeneti intézkedést a
hatarozatban rogzitett idészakra, vagy kotelezi a tagallamot az atmeneti intézkedés

visszavonasara.”
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30. Az 53. cikk a kdvetkez6képpen mddosul:

a)  acikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

»(1a) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 53a. cikknek megfeleléen

(1b)

felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az I. melléklet 1.6.
szakaszanak modositasa céljabol annak érdekében, hogy beillessze azokat a
cimkeelemeket, amelyeket elegendd csak a digitalis cimkén feltiintetni, feltéve,
hogy a GHS nem irja el6 az ilyen cimkeelemek fizikai cimkén valo
feltiintetését. E felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsag
figyelembe veszi az unios lakossag valamennyi csoportjanak digitalis
felkésziiltségi szintjét, a tarsadalmi igényeket,, valamint az emberi egészség és

a kornyezet magas szintli védelmének sziikségességét.

A digitalizécio teriiletén bekovetkezd technologiai valtozdsokhoz és jovobeli
fejlédéshez vald alkalmazkodas érdekében a Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy az 53a. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogadjon el abbol a célbdl, hogy a 34a. és 34b. cikkben emlitett digitalis
cimkézésre vonatkozo kovetelmények tovabbi pontositdsaval kiegészitse ezt a
rendeletet. E részleteknek ki kell terjedniiik kiillondsen az
informacioszolgaltatdshoz hasznalhat6 informatikai megoldasokra és alternativ
eszkozokre. Az ilyen felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasakor a

Bizottsag:
a)  biztositja a mas vonatkozo6 unids jogi aktusokkal valo kdvetkezetességet;

b)  0sztdnzi az innovacidt;
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c) biztositja a technologiasemlegességet azaltal, hogy a kompatibilitast és az
interferencia elkeriilését szolgald kereteken beliil nem korlatozza a

technoldgia vagy az eszkdzok megvalasztasat;

d) figyelembe veszi a az unioés lakossag valamennyi csoportjanak digitalis
felkésziiltségi szintjét, valamint a vegyi anyagokra vonatkozo
informéciokhoz valé korlatlan hozzaférést lehetévé tevd, sziikséges

vezeték nélkiili és egyéb technologiai infrastruktara felkésziiltségét;

e)  biztositja, hogy a digitalizacid ne gyengitse az emberi egészség €s a

kornyezet védelmét.”;

b)  a(2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A Bizottsdg az Unio6 és a tagallamok nevében eljarva — a megfeleld6 ENSZ-

forumokon betoltott szerepiiknek megfeleld modon — egyiittmiikddik azzal a
céllal, hogy eldmozditsa az emberi egészséget veszélyezteté endokrin karosito,
a kornyezetet veszélyeztetd endokrin karosito, a perzisztens, bioakkumulativ és
mérgezd, a nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ, a perzisztens,
mobilis és mérgezd, valamint a nagyon perzisztens és nagyon mobilis anyagok
osztalyozasara €s cimkézésére vonatkozo kritériumok harmonizalasat, valamint
az alternativ megkozelitések, kiilondsen a nem allatkisérleteken alapuld
vizsgalati modszerek kritériumainak kiigazitasat és az immunotoxicitdsra €s a

neurotoxicitasra vonatkozo 10j kritériumok sziikségességének értékelését.”;
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c) acikk a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A Bizottsag rendszeresen értékeli az alternativ megkozelitések, mint példaul az
1907/2006/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében emlitett, az anyagok és
keverékek osztalyozasara szolgalo alternativ vizsgalati terén jelentkezd
fejleményeket, kiilonosen a nem allatkisérleteken alapulé vizsgalati
modszereket, és az 53a. cikknek megfelelden felhatalmazason alapulo jogi
aktusokat fogad el, annak érdekében, hogy adott esetben naprakésszé tegye e
rendelet 1. mellékletét a miiszaki fejlodés figyelembevétele érdekében. A
Bizottsag az 53a. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapul6 jogi aktust
fogad el annak érdekében, hogy a kritériumok kiigazitasa céljabol frissitse e
rendelet I. mellékletét lehetdleg 18 honapon beliil azt a napot kdvetden, hogy a
nem allatkisérletekbdl szarmaz6 adatokra vonatkoz6 kritériumok bekertiltek az

ENSZ szintjén harmonizalt osztalyozasi és cimkézési kritériumok kozé.”
31. Az 53a. cikk a kdvetkezOképpen modosul:
a) a(2)és(3)bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»(2) ,,A Bizottsag ... [e rendelet hatalybalépésének napja]-tol/-t6l kezddédden 6t évre
sz010 felhatalmazast kap az 5. cikk (8) bekezdésében, a 37. cikk (5) és (7)
bekezdésében, a 45. cikk (4) bekezdésében ¢€s az 53. cikk (1), (1a), (1b) és (3)
bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara. A
Bizottsag legkésébb kilenc honappal az 6téves iddszak letelte eldtt jelentést
készit a felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatdlagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyez0d id6tartamra, amennyiben az Europai Parlament vagy a
Tanécs nem ellenzi a meghosszabbitast legkésobb harom honappal minden

egyes id6tartam letelte elott.
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3)

Az Eurodpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja az 5. cikk (8)
bekezdésében, a 37. cikk (5) és (7) bekezdésében, a 45. cikk (4) bekezdésében
¢és az 53. cikk (1), (1a), (1b) és (3) bekezdésében emlitett felhatalmazast.

A visszavonasrol szolo hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt
felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo
kihirdetését kovetd napon vagy a benne megjelolt késébbi idépontban 1ép
hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatalyban 1évé felhatalmazason alapul6

jogi aktusok érvényességét.”;

b)  a(6) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(0) ,,Az 5. cikk (8) bekezdése, a 37. cikk (5) és (7) bekezdésében, a 45. cikk (4)

bekezdésében ¢€s az 53. cikk (1), (1a), (1b) és (3) bekezdése értelmében
elfogadott felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az
Eurodpai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrél valo értesitését kovetd két
hénapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene
kifogast, illetve ha az emlitett idotartam lejartat megel6zéen mind az Eurdpai
Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog
kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az

1do6tartam két honappal meghosszabbodik.”
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32. Az 53c. cikk helyébe a kovetkez6 1ép:

. 33c¢. cikk

Kiilonallo, felhatalmazason alapulo jogi aktusok a kiilonbézo atruhazott hataskorokhoz

A Bizottsag az e rendelet alapjan raruhdzott minden egyes hataskor tekintetében kiilonallo,
felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogad el, kivéve a VI. mellékletet modositasara
iranyuld, a 37. cikk (5) bekezdése és az 53. cikk (1) bekezdése szerinti felhatalmazasokat,
amelyek esetében az emlitett melléklet 1. és 2. része az emlitett melléklet 3. részével egyiitt

egyetlen jogi aktusban mddosithato.”
33. Az 54. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(1) A Bizottsadgot az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével Iétrehozott bizottsag segiti.
Ez a bizottsag a 182/2011/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet® értelmében vett

bizottsdgnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

* Az Europai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a
Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellendrzési

mechanizmusok szabalyainak és altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55.,
2011.2.28.,13.0.).”
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34. A szdveg az alabbi cikkel egésziil ki:

., 34a. cikk

Jelentesteétel és feliilvizsgalat

(1) A Bizottsag ... [e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 5 évvel]-ig
tudomanyos jelentést nytjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a
novényekbdl kivont, egynél tobb 0sszetevot tartalmazd anyagokra vonatkozé

informaciok vizsgalatarol. A jelentést adott esetben jogalkotasi javaslat kisérheti.

(2) A Bizottsag ... [e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 5 évvel]-ig értékeld
jelentést nytjt be az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és az Eurdpai Gazdasagi és
Szocidlis Bizottsdgnak, amelyben értékeli, hogy sziikséges-e kiterjeszteni a
gyermekbiztos zarakra és tapintassal érzékelhetd figyelmeztetésekre vonatkozo, a Il.
melléklet 3.1. és 3.2. szakaszdban foglalt kovetelményeket mas veszélyességi
osztalyokra is. Amennyiben a jelentés eredményei indokoljak, a Bizottsag az 53. cikk

(1) bekezdése szerint jar el.”
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35. A 61. cikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

»(7) Azokat az anyagokat ¢s keverékeket, amelyeket a ... [e rendelet hatalybalépésének
napjat megel6z06 nap]-an/-én alkalmazando 5. cikk, 6. cikk (3) és (4) bekezdése, 9.
cikk (3) és (4) bekezdése, 10. cikk, 25. cikk (3) bekezdése, 29. cikk, és az I. melléklet
1.5.1.2. szakasza, az 1. mell¢klet 1.5.2.4.1. szakasza szerint osztalyoztak, cimkéztek
¢s csomagoltak, és amelyeket ...[e rendelet hatdlybalépését 18 honappal kovetd
honap els6 napja] elott hoztak forgalomba, ... [e rendelet hatalybalépését 42 honappal
kovetd honap elsé napja]-ig nem kell e rendeletnek az (EU) 2024/... eurdpai
parlamenti és tan4csi rendelettel” [e rendelet hivatkozasa] valé médositasaval

Osszhangban osztalyozni, cimkézni és csomagolni.

(8) Azokat az anyagokat ¢s keverékeket, amelyeket a ... [e rendelet hatalybalépésének
napjat megel6z6 nap]-an/-én alkalmazando 18. cikk (3) bekezdése, 31. cikk (3)
bekezdése és az I. melléklet 1.2.1. szakasza szerint osztalyoztak, cimkéztek és
csomagoltak, és amelyeket ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 24
hénapot kovetd honap elsd napja] elétt hoztak forgalomba, ... [e rendelet
hatalybalépését 48 honappal kovetd honap elsd napja]-ig nem kell e rendeletnek az
(EU) 2024/... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel” [e rendelet hivatkozasa] valo

modositasaval 6sszhangban osztalyozni, cimkézni és csomagolni.

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/... rendelete (...) ... (HL L., ..., ELL:
...). [HL: Kérjiik, egészitsék ki e rendelet hivatkozésat.]”
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36. Az 1. melléklet e rendelet 1. mellékletének megfeleléen modosul.

37. A 1I. melléklet e rendelet II. mellékletének megfeleléen modosul.

38. A VI. melléklet e rendelet II1. mellékletének megfeleléen mddosul.

39. A VIIIL melléklet e rendelet IV. mellékletének megteleléen moddosul.

2. cikk

(1) Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd huszadik
napon 1ép hatalyba.

(2) Az 1. cikk 3. pontjanak b) alpontja, az 1. cikk 4-7. pontja, az 1. cikk 12. pontjanak a)
alpontja, az 1. cikk 13. és 14. pontja, az 1. cikk 15. pontjanak a) és b) alpontja, az 1. cikk
17.,18.,22.,23.,26. és 27. pontja, valamint az I. melléklet 4., 8., 10. és 11. szakasza,
valamint a II. melléklet [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 18 honapot
kovetd honap elsd napja]-tol/-t6l alkalmazando.

3) Az 1. cikk 1. pontja, az 1. cikk 9. pontja, az 1. cikk 15. pontjanak c) alpontja, az 1. cikk 24.
pontjanak b) és d) alpontja, az 1. melléklet 2. és 3. szakasza, valamint a IV. melléklet ... [az
e rendelet hatalybalépésének napjatdl szamitott 24 honapot kdvetd honap elsd napjal-tol/-
tol alkalmazando.
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4) A ... [e rendelet hatalybalépésének napjat megel6z6 nap]-an/-én alkalmazando
1272/2008/EK rendelet 5. cikkétdl, 6. cikkének (3) és (4) bekezdésétol, 9. cikkének (3) és
(4) bekezdésétol, 10. cikkétol, 25. cikkének (3) bekezdésétol, 29. cikkétdl, 30. cikkétol, 31.
cikkének (1) bekezdésétol, 35. cikkétdl, 40. cikkének (1) és (2) bekezdésétol, 42. cikke (1)
bekezdésének harmadik albekezdésétol és 48. cikkétol, az 1272/2008/EK rendelet 1.
mellékletének 1.2.1., 1.5.1.2. és 1.5.2.4.1. szakaszatol, valamint II. mellékletének 3. és 5.
rész¢étol eltérve, az anyagokat €s keverékeket ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol
szamitott 17 honapot kovetd honap utolsé napjal-ig lehet az — e rendelet 1. cikkének 4-7.
pontjaval, 1. cikke 12. pontjanak a) alpontjaval, 1. cikkének 13., 14. pontjaval, 1. cikke 15.
pontjanak a) és b) alpontjaval, 1. cikkének 18. és 22. pontjaval, 1. cikke 23. pontjanak a)
alpontjaval és 1. cikkének 26. pontjaval, az 1. melléklet 4., 8. és 10. szakaszaval és I1.
mellékletével modositott — 1272/2008/EK rendeletnek megfeleléen osztalyozni, cimkézni

¢s csomagolni.

PE-CONS 108/23 VCZ/kz 81
COMPET.1 HU



(5) A ... [e rendelet hatalybalépésének napjat megel6z6 nap]-an/-én alkalmazando
1272/2008/EK rendelet 1. cikkének (1) bekezdésétdl, 18. cikke (3) bekezdésének b)
pontjatol, 31. cikkének (3) bekezdésétol, 45. cikkének (1) €s (3) bekezdésétol, valamint .
melléklete 1.2.1. szakaszatol, VIII. melléklete A. részének 1. szakaszatol, VIII. melléklete
A. részének 2.1. szakaszatol, VIII. melléklete A. része 2.4. szakaszanak elso
albekezdésétol, VIII. melléklete B. részének 1. szakaszatol, VIII. melléklete B. része 3.1.
szakaszanak harmadik bekezdésétol, VIII. melléklete B. részének 3.6. szakaszatol, VIII.
melléklete B. része 3.7. szakasza 3. tablazatanak elso soratol, VIII. melléklete B. Része
4.1. szakaszanak elsO bekezdésétol, VIII. melléklete C. része 1.2 és 1.4 szakaszatol,
valamint VIII. melléklete D. részének 1., 2. és 3. szakaszatol eltérve, az anyagokat €s
keverékeket ...[e rendelet hatdlybalépésének napjatol szamitott 23 honapot kovetd honap
utols6 napjal-ig lehet az e rendelet 1. cikkének 1. és 9. pontjaval, 1. cikke 15. pontjanak c)
pontjaval, 1. cikke 24. pontjanak b) és d) alpontjaval, valamint az e rendelet 1.
mellékletének 2. és 3. szakaszaval és IV. mellékletével modositott 1272/2008/EK

rendeletnek megfelelden osztalyozni, cimkézni és csomagolni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt ...,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol

az elnok az elnok
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I. MELLEKLET

Az 1272/2008/EK rendelet I. mellékletének 1. része a kovetkezoképpen mddosul:

1. Az 1.1.1.3. szakasz helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»1.1.1.3.

A bizonyitékok sulyanak mérlegelésével torténd meghatarozas azt jelenti, hogy
egyiittesen kell figyelembe venni a veszély meghatdrozasara hatast gyakorlo
Osszes rendelkezésre all6 informaciot, mint példadul megfeleld in vitro
vizsgalatok eredményeit, allatkisérletekbdl szarmazo relevans adatokat, az
emberekre vonatkozo tapasztalatokat, mint példaul a munkaegészségiigyi
adatokat és a baleseti adatbazisokbol szarmazé adatokat, az epidemiologiai és
klinikai vizsgélatokbol nyert informéciokat, valamint jol dokumentalt
esetleirasokat és megfigyeléseket. Anyagok esetében a kategorizalasbol
(csoportositas, interpolacid) szarmazo informéciokat, és a (szamszerusitett)
szerkezet/hatas Osszefiiggések ((Q)SAR) eredményeit is figyelembe kell venni.
Az adatokat mindségiik és konzisztencidjuk alapjan megfeleléen stulyozni kell.
Adott esetben a besoroland6 anyaggal kapcsolatos anyagokra vonatkozo
informéciokat figyelembe kell venni. A besoroland6 keverékhez kapcsolodd
anyagokra vagy keverékekre vonatkozo6 informaciodkat a 9. cikk (4)
bekezdésével 6sszhangban kell figyelembe venni. A hatés helyére, a
hatdsmechanizmusra, illetve a hatdsmodra vonatkozoan a vizsgalatok
eredményeiben taldlhato informéciokat ugyancsak figyelembe kell venni. A
pozitiv és a negativ eredményeket Ossze kell vetni, aminek eredménye a

bizonyitékok sulyanak mérlegelésével torténd meghatarozas.”
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2. Az 1.2.1.4. szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»1.2.1.4. A cimke és az egyes piktogramok méretei, valamint a betiik betimérete a

kovetkezo:
1.3. tablazat

A cimkeék és piktogramok minimalis méretei és a minimalis betiiméret

A csomag A 17. cikkben el6irt Az egyes Minimalis betiiméret
trtartalma informaciok céljara piktogramok .
o b (x magassag
szolgal6 cimke méretei milliméterben)
méretei (milliméterben)
(milliméterben)
Legfeljebb 0,5 1,2
liter Nem lehet kisebb,
. . ; mint 10x10
0.5 liternél Ha lehet, legalabb 1,4
nagyobb, de 52%74 Ha lehet, legalédbb
legfeljebb 3 16x16
liter
3 liternél Legaldbb 74x105 Legaldbb 23x23 1,8
nagyobb, de
legfeljebb 50
liter
50 liternél Legalabb 105x148 Legalabb 32x32 2,0
nagyobb, de
legfeljebb 500
liter
500 liternél Legalabb 148x210 Legalabb 46x46 2,0
nagyobb
PE-CONS 108/23 VCZ/kz
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3. A szOveg az alabbi szakasszal egésziil ki:

»1.2.1.5.

A cimkén szerepld szovegnek a kovetkezd jellemzokkel kell rendelkeznie:
a)  fehér alapra fekete szinnel nyomtatva;
b)  két sor kdzotti tavolsag a betliméret legalabb 120 %-a;

c) egyetlen, konnyen olvashatod és betiitalp nélkiili (sans serif) betiitipus

hasznalando;

d) abetlikdzt ugy kell beallitani, hogy a valasztott betlitipus kdnnyen

olvashato legyen.

A 10 ml-t meg nem halad6 belsé csomagolas cimkézése esetén a betiiméret
lehet kisebb az 1.3. tdblazatban megadottnal, ha konnyen olvashaté marad,
amennyiben a legfontosabb mondat, példaul a veszélyre figyelmeztetd mondat
vagy EUH mondat elhelyezése fontosnak tekintendd, és ha a kiilsé csomagolas

megfelel a 17. cikk kdvetelményeinek.
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4. A szOveg az alabbi szakasszal egésziil ki:

1.2.1.6.

1.2.1.6.1.

Kihajthaté cimkék

A kihajthat6 cimke eliils6 oldaldnak legalabb a kovetkezo elemeket kell

tartalmaznia:
1. a szallitok neve, cime és telefonszama;

ii.  alakossagnak szant, csomagban 1év6 anyag vagy keverék névleges
mennyisége, kivéve, ha ez a mennyiség a csomagon mashol mar

szerepel;

iii.  atermékazonositok, anyagok esetében a 18. cikk (2) bekezdésével,
keverékek esetén pedig a 18. cikk (3) bekezdésének a) pontjaval
Osszhangban, minden olyan nyelven, amelyet a cimke belsd oldalain

hasznalnak;
iv.  adott esetben a veszélyt jelz6 piktogramok;

v.  adott esetben figyelmeztetések minden olyan nyelven, amelyet a cimke

belso oldalain hasznalnak;

vi. adott esetben az egyedi formulaazonosito, kivéve, ha azt e rendelet VIII.
melléklete A. részének 5.3. szakaszaval 6sszhangban a belsd

csomagolasra nyomtattak vagy helyezték el;
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vii. hivatkozas a kihajthat6 cimke belsd oldalain talalhato teljes biztonsagi
informéciora a cimke valamennyi nyelvén, vagy egy szimbdlum, amely
tajékoztatja a felhasznalot arrol, hogy a cimke nyithato, valamint
illusztralja, hogy a bels6 oldalakon tovabbi informaciok is rendelkezésre

allnak;

viii. anyelv roviditése (orszagkod vagy nyelvkod) a belsé oldalakon hasznalt

valamennyi nyelvre vonatkozoan.

1.2.1.6.2. A kihajthat6 cimke belso oldalainak tartalmazniuk kell a 17. cikk (1)
bekezdésében eldirt valamennyi cimkeelemet — kivéve a veszélyt jelz6
piktogramot és a szallitd azonositasat —, az eliils oldalon emlitett nyelvek
mindegyikén, nyelvenként csoportositva, a nyelv réviditésének hasznalataval

(orszagkod vagy nyelvkod).

1.2.1.6.3. A kihajthat6 cimke hatso oldalanak tartalmaznia kell az eliilsé oldalon
megadott valamennyi cimkeelemet, kivéve a belsd oldalakon hasznalt nyelvek

roviditéseit.”
5. A melléklet a kovetkez6 szakasszal egésziil ki:
,,1.3.7. Lészer

Anyagnak vagy keveréknek mindsiild és tlizfegyverrel kil6tt 16szer esetén a

cimkeelemeket a belsé csomagolés helyett a kdztes csomagoldson, vagy koztes

csomagolas hidnyaban a kiilsé csomagolason is fel lehet tiintetni.”
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6. Az 1.5.1. szakasz helyébe a kovetkez6 szoveg 1¢ép:

,1.5.1. Mentesités a 31. cikk teljesitése alol a 29. cikk (1) bekezdésével
osszhangban™.

7. Az 1.5.1.1. szakasz helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,»1.5.1.1.  Amennyiben a 29. cikk (1) bekezdése alkalmazando, a 17. cikkben emlitett
cimkeelemek feltiintethetdk termékre rogzithetd cimkén vagy a kiilsd
csomagolason.”

8. Az 1.5.1.2. szakasz helyébe a kovetkez6 szoveg 1¢€p:

,1.5.1.2.  Amennyiben az 1.5.1.1. szakasz alkalmazando, a belsé csomagolason 1évo
cimkén legalabb a veszélyt jelzo piktogramokat, a figyelmeztetéseket, anyagok
esetében a 18. cikk (2) bekezdésében emlitettek szerinti termékazonositot, vagy
keverékek esetében a 18. cikk (3) bekezdésének a) pontjdban emlitettek szerinti
kereskedelmi nevet vagy megnevezést, valamint az anyag vagy keverék
szallitdinak nevét és telefonszamat fel kell tiintetni.”

0. Az 1.5.2. szakasz helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
,»1.5.2. Mentesités a 17. cikk teljesitése alol a 29. cikk (2) bekezdésével

osszhangban.
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10. Az 1.5.2.4.1. szakasz helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»1.5.2.4.1. A 17. cikkben el6irt cimkeelemek elhagyhatok a belsé csomagolasrol, ha a

belsé csomagolas tartalma nem haladja meg a 10 ml-t, és az alabbiak

barmelyike teljesiil:

a)  az anyagot vagy keveréket tudomanyos kutatés és fejlesztés vagy

mindségellendrzési célu elemzés céljabol hozzak forgalomba

forgalmazok vagy tovabbfelhasznalok szdmara, és a belsé csomagolas

olyan kiils6 csomagolasban van, amely megfelel a 17. cikkben

meghatéarozott kovetelményeknek;

b) azanyagot vagy keveréket nem kell a II. melléklet 1. vagy 2. része

szerinti cimkézéssel ellatni, és nem tartozik az aldbbi veszélyességi

osztalyok és kategoriak egyikébe sem:

il.

1il.

1v.

V1.

Vii.

akut toxicitas, barmely kategoria;

specifikus célszervi toxicitas — egyszeri expozicio, 1. és 2.

kategoria;

specifikus célszervi toxicitds — ismétlédo expozicid, barmely

kategoria;

bérmaras, 1. kategoria, barmely alkategoria;
sulyos szemkarosodas, 1. kategoria;
1égzdszervi szenzibilizacid, barmely kategoria;

aspiracios vesz¢€ly;
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viil. csirasejt-mutagenitas, barmely kategoria;
ix. rakkeltd hatas, barmely kategoria;
x.  reprodukcios toxicitas, barmely kategoria;

xi. az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin zavar, barmely

kategoria;

c) azanyagot vagy keveréket a II. melléklet 1. vagy 2. része szerinti
cimkézéssel kell ellatni, de nem tartozik az e szakasz b) pontjaban
emlitett veszélyességi osztalyok és kategoriak egyikébe sem, és a belsd
csomagolas olyan kiilsé csomagolasban van, amely megfelel a 17.
cikkben meghatarozott kovetelményeknek.”

11. a melléklet a kovetkezd szakasszal egésziil ki:

,»1.6. Cimkeelemek, amelyeket elegendé csak digitalis cimkén feltiintetni

A 25. cikk (3) bekezdésében emlitett kiegészitd informaciok.”
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II. MELLEKLET

Az 1272/2008/EK rendelet I1. melléklete a kovetkezéképpen mddosul:

1. A 3. rész a kovetkezd szakasszal egésziil ki:

,.3.4. Utantolto allomasokon keresztiil torténo értékesités

Amennyiben veszélyes anyagokat vagy keverékeket a 35. cikk (2a) bekezdésnek

megfelelden értékesitenek, a szallitonak biztositania kell a kovetkez6 feltételek

teljesiilését:

a)  azutantoltd dllomason minden egyes, az dlloméson értékesitett veszélyes
anyag vagy keverék cimkéjének megfeleld cimkét helyeznek el;

b)  az utantoltd dllomason a cimkéket szilardan, vizszintesen, jol lathato helyen
rogzitik, és értelemszeriien megfelelnek a 31. cikk (2), (3) és (4) bekezdésében
foglalt kovetelményeknek;

c) kockazatcsokkento intézkedéseket alkalmaznak az emberek, kiilondsen a
gyermekek, valamint a kdrnyezet expozicidjanak minimalizalasa érdekében;

d)  intézkedéseket hoznak annak megakadalyozasara, hogy a gyermekek
ellendrizetleniil hasznaljak az utantdltd allomast;

e) utantdltéskor a szallitd rendelkezésre all a helyszinen karbantartasi célbol, és
azonnal segitségiil hivhatod, tobbek kozott slirgdsségi segitségnyujtas céljabol;

f)  az utantoltd allomasok kiiltéren és munkaiddn kiviil csak akkor mitkddtethetdk,

ha azonnali segitségnyu;jtas biztosithato;
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g) azutantolté allomason elérhetd anyagok vagy keverékek egyméssal nem
1épnek reakcidba oly modon, amely veszélyeztetheti a vasarlokat vagy a

személyzetet;

h)  aszallito személyzete megfeleld képzésben részesiilt a fogyasztokat, a
foglalkozasszerl felhasznéalokat és sajat magat érintd biztonsagi kockazatok

minimalizalasa érdekében;

1)  minden utantoltott csomag esetében teljesiilnek az e rendelet II1. cimében
meghatarozott, cimkézés formajaban megjelend, veszélyekkel kapcsolatos

tajékoztatasra vonatkoz6 kovetelmények;

j)  minden utantoltott csomag esetében teljesiilnek az e rendelet IV. cimében

meghatarozott, csomagolasra vonatkozo kdvetelmények;

k)  azutantoltd allomason nem értékesitenek veszélyes anyagokat vagy
keverékeket, amennyiben azok megfelelnek az alabbi veszélyességi osztalyok

vagy felosztasok barmelyikébe valo besorolés kritériumainak:

1. akut toxicitas, barmely kategoria;

1. specifikus célszervi toxicitds — egyszeri expozicio, barmely kategoria;
1. specifikus célszervi toxicitas — ismétlddd expozicio, barmely kategoria;
iv.  bdrmarsés, 1. kategoria, barmely alkategoria;

v.  sulyos szemkarosodas, 1. kategoria;

vi.  1égzdszervi szenzibilizacid, barmely kategoria;
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Vil.

Viii.

iX.

xi.

Xil.

Xiil.

Xiv.

XV.

XVi.

XVil.

XViil.

XI1X.

XX.

bdrszenzibilizacio, barmely kategoria;

aspiracios veszély;

csirasejt-mutagenitas, barmely kategoria;

rakkeltd hatas, barmely kategoria;

reprodukcios toxicitas, barmely kategoria;

tlizveszélyes gazok, barmely kategoria,

tlizveszélyes folyadékok, 1. és 2. kategoria;

tlizveszélyes szilard anyagok, barmely kategoria;

emberi egészséget veszélyeztetd endokrin zavar, barmely kategoria;
kornyezetet veszélyeztetd endokrin zavar, barmely kategoria;
perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd;

nagyon perzisztens €s nagyon bioakkumulativ;

perzisztens, mobilis és mérgezo;

nagyon perzisztens €s nagyon mobilis.
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Az a) ponttdl eltérve, az utantolté allomason lehet hasznalni egyetlen cimkét tobb
olyan anyagra vagy keverékre vonatkozoan, amelyek esetében a 17. cikk (1)
bekezdésében emlitett cimkeelemek azonosak, feltéve, hogy a cimke egyértelmiien

feltlinteti minden olyan anyag vagy keverék nevét, amelyre vonatkozik.”
2. Az 5. rész helyébe az alabbi szoveg 1ép:

,,5. RESZ: VESZELYES ANYAGOK ES KEVEREKEK, AMELYEKRE A 29. CIKK (3)
BEKEZDESE ALKALMAZANDO

A nedves allapotu kész cementhez €s betonkeverékekhez mellékelni kell a 17. cikk szerinti

cimkeelemek masolatat.

A toltéallomason értékesitett és kozvetleniil a jarmi szerves részét képezo tartalyba
szivattyuzott és onnan altaldban nem eltavolitandd anyag vagy keverék esetében a 17.
cikkben emlitett cimkeelemeket jol 1athatd helyen az adott szivattyun kell feltiintetni.”
Amennyiben a gépjarmii-lizemanyagokat lizemanyagtolté alloméson aruljak oly modon,
hogy lizemanyagok szamara tervezett hordozhato tartdlyokba pumpaljak, azonkiviil, hogy
a 17. cikkben emlitett cimkeelemeket lathatd helyen feltiintetik a szivattyln, a tartalyra

rogzitendd fizikai mésolatukat is biztositani kell.”
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III. MELLEKLET

A VI. melléklet 2. része helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

”2-

2. RESZ: DOSSZIEK HARMONIZALT OSZTALYOZASHOZ ES CIMKEZESHEZ

Ez a rész altalanos elveket fogalmaz meg a harmonizalt osztalyozas és cimkézés

javaslatahoz és indoklasahoz sziikséges dossziék elkészitésérol.

A dossziék modszertanara és formatumara az 1907/2006/EK rendelet 1. mellékletének 1.,

2., és 3. szakaszanak relevans részeit kell hasznalni.

Az 6sszes dossziénal figyelembe kell venni a regisztracids dossziék relevans informacioit
és hasznalhatok mas rendelkezésre 4116 informéciok is. Az Ugynokségnek korabban még
be nem nyujtott veszélyességi informaciokrol a dossziénak tartalmaznia kell egy

Osszegzést is egy alapos vizsgalatrol.

A harmonizalt osztalyozashoz és cimkézéshez sziikséges dossziék a kdvetkezdket

tartalmazzak:
— Javaslat

A javaslat tartalmazza az érintett anyag vagy anyagok azonositasat és a javasolt

harmonizalt osztalyozast és cimkézést.
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— A javasolt harmonizalt osztalyozas és cimkézés indoklasa

A rendelkezésre all6 informaciodkat az e rendelet 1. melléklete 1. részében leirt
altalanos elveket figyelembe véve 6ssze kell vetni a 2-5. részben leirt
kritériumokkal, és azt az 1907/2006/EK rendelet I. mellékletében foglalt kémiai

biztonsagi jelentés B. részében meghatarozott formatumban dokumentalni kell.

— Az anyagok harmonizalt osztalyozas és cimkézés érdekében javasolt

csoportositasanak indoklasa

Amennyiben az anyagok egy csoportjara harmonizalt osztalyozasi és cimkézési

javaslatot tesznek, a dokumentacionak tudoméanyos indokolast kell tartalmaznia.
— Indoklas mas kozosségi szintii hatasokra

A rakkeltd hatastol, mutagenitastol, reprotoxicitastol, az emberi egészséget és a
kornyezetet érintd endokrin zavaroktol, a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd, a
nagyon perzisztens €s nagyon bioakkumulativ, a perzisztens, mobilis és mérgezd, a
nagyon perzisztens €s nagyon mobilis €s a 1égzdszervi szenzibilizaciotol eltérd mas
hatasok tekintetében indoklést kell benyujtani arrdl, hogy sziikség van unids szintii
fellépésre. Ez nem vonatkozik az 1107/2009/EU vagy a 528/2012/EU iranyelv

értelmében vett hatdanyagokra.”
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IV. MELLEKLET

Az 1272/2008/EK rendelet VIII. melléklete a kdvetkezOképpen modosul:

1. Az A. rész a kdvetkezoképpen modosul:

a) az 1. szakasz helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»l.

1.1.

1.2.

1.3.

KERELEM

A 45. cikk (1b) és (1c) bekezdésében emlitett azon importdroknek,
tovabbfelhasznaloknak és forgalmazoknak, akik az e melléklet A. része 2.4.
szakaszanak értelmében vett fogyasztoi felhaszndldsra szant keveréket hoznak

forgalomba, 2021. januar 1-jét6]l meg kell felelniiik e mellékletnek.

A 45. cikk (1b) és (1c) bekezdésében emlitett azon importdroknek,
tovabbfelhasznaloknak és forgalmazdknak, akik az e melléklet A. része 2.4.
szakaszanak értelmében vett foglalkozasszer(i felhasznélasra szant keveréket

hoznak forgalomba, 2021. janudr 1-jétdl meg kell felelniiik e mellékletnek.

A 45. cikk (1b) és (1c) bekezdésében emlitett azon importdroknek,
tovabbfelhasznaloknak és forgalmazoknak, akik az e melléklet A. része 2.4.
szakaszanak értelmében vett ipari felhasznélasra szant keveréket vagy
bejelentési kotelezettség ala nem tartozo végfelhasznalasra szant keveréket

hoznak forgalomba, 2024. januar 1-jét6l meg kell felelniiik e mellékletnek.
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1.4. Azoknak 45. cikk (1b) és (1¢) bekezdésében emlitett importéroknek,
tovabbfelhaszndloknak és forgalmazdknak, akik a 45. cikk (1) bekezdése
szerint kijelolt szervhez a veszélyes keverékekre vonatkozo, nem e
mellékletnek megfeleld informacidt nyujtottak be az 1.1., az 1.2. és az 1.3.
szakaszban emlitett alkalmazasi iddpontok el6tt, a szoban forgo keverékek

tekintetében 2025. janudr 1-jéig nem kell megfelelniiik e mellékletnek.

1.5. Az 1.4. szakasztdl eltérve, amennyiben valamely, az ¢ melléklet B. részének
4.1. szakaszaban ismertetett valtozas 2025. januar 1-je el6tt kovetkezik be, a
45. cikk (1b) és (1¢) bekezdésében emlitett importéroknek,
tovabbfelhaszndloknak és forgalmazoknak az érintett keverék forgalomba

hozatalat megel6zden meg kell felelnitik e mellékletnek.”;
b) a2.1.szakasz helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»2.1. E melléklet meghatarozza azokat a kovetelményeket, amelyeknek a
keverékeket forgalomba hozd, a 45. cikk (1c) bekezdésében emlitett
importéroknek, tovabbfelhasznaloknak és forgalmazoknak (a tovabbiakban:
bejelentdk) meg kell felelnilik az informacidk benyujtasat illetéen ahhoz, hogy
a kijelolt szervek rendelkezzenek a 45. cikkben szamukra eldirt feladatok

ellatasahoz sziikséges informaciokkal.”;
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c) a2.4. szakasz elso albekezdése a kovetkezo ponttal egésziil ki:

0.

,»a D. részben meghatarozott valamely szabvanyos formulanak megfeleld
Osszetétel”: olyan Osszetétel, amely tartalmazza az e melléklet D. részében
emlitett szabvanyos formulédk valamelyikében felsorolt valamennyi 6sszetevot,
amennyiben ezek az Osszetevok a keverékben a szabvanyos formuldban

meghatdrozott tartomanyon beliili koncentracioban vannak jelen.”

2. A B. rész a kovetkezOképpen modosul:

a) aszoveg a kovetkezd szakasszal egésziil ki:

»l.1a. A szabvanyos formula neve és termékleirasa vagy az iizemanyag neve

A D. részben meghatarozott valamely szabvanyos formuldnak megfeleld
Osszetételll keverékek esetében a bejelentésnek tartalmaznia kell a vonatkozé

szabvanyos formuldnak az emlitett részben feltiintetett nevét és termékleirasat.

A 3. tablazatban felsorolt tizemanyagok esetében az lizemanyag nevét az

emlitett tablazatban feltiintetett modon kell megadni.”;
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b) a3.1.szakasz harmadik bekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,,Egy adott keverékben jelen nem 1€év6 dsszetevoket nem kell bejelenteni. Azonban
ha a 3.5. szakasszal 0sszhangban helyettesitd 0sszetevok csoportjanak részeként
jelentik be ezeket az 0sszetevoket, vagy ha koncentracidjukat a 3.6. vagy a 3.7.
szakasszal 6sszhangban szazaléktartomany megadésaval jelentik be, ezek az
Osszetevok is bejelenthetdk, amennyiben valamikor bizonyosan jelen lesznek a
keverékben. Ezen tilmenden, a D. részben meghatarozott valamely szabvanyos
formulanak megfelel6 osszetételli azon keverékek esetében, amelyekre vonatkozoan
az Osszetételt a 3.6. szakasz els6 franciabekezdésével 6sszhangban jelentették be, a
vonatkozo szabvanyos formuldban felsorolt 0sszetevoket akkor is be kell jelenteni,
ha az dsszetevo potencialisan nincs jelen vagy nem tartdsan van jelen azokban az
esetekben, amikor a D. részben feltiintetett koncentraciotartomany magaban foglalja

a0 %-ot.”;
c) a3.6.szakasz cime helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:
,»3.6. Szabvanyos formulinak megfelelo dsszetételii keverékek”;

d) a3.7.szakaszban a 3. tablazat els6 sora helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,,Uzemanyag neve Termékleiras”;
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e) a4.l.szakasz els6 bekezdése a kovetkezd franciabekezdéssel egésziil ki:

,— ha a forgalomba hozott keverék tekintetében olyan egyéb valtozasok
kovetkeznek be, amelyek relevansak a 45. cikkben emlitett, az egészséget

érint6 vészhelyzetre vald reagalas szempontjabol.”
3. A C. rész a kovetkezoképpen modosul:
a)  az 1.2. szakasz helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:
»1.2. A keverék, a bejelento és a kapcsolattarté pont azonositasa
Termékazonosito

— A termék teljes kereskedelmi neve(i), beleértve adott esetben a
markanev(ek)et, a termék nevét és a valtozatok nevét(neveit), ahogyan
azok a cimkén szerepelnek, roviditések vagy nem alfanumerikus

szimbolumok nélkiil, lehetdvé téve a termék egyedi azonositasat
— Egyedi formulaazonosito(k) (UFI)

— Egyéb azonositok (engedély szama, vallalati termékkodok)

— Csoportos bejelentés esetében az dsszes termékazonositot fel kell sorolni.

A szabvanyos formula neve és termékleirasa vagy az iizemanyag neve

— A szabvanyos formula neve és termékleirdsa a D. részben

meghatarozottak szerint (adott esetben)

— Az lizemanyag neve a B. rész 3. tadblazataban megadottak szerint (adott

esetben)
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A bejelentonek az e melléklet A. részének 2.1. pontjaban meghatarozott

elérhetoségei és a kapcsolattarto pont elérhetdségei
— Neév

— Teljes cim

— Telefonszam

— E-mail-cim

Elérhetoseg a termékre vonatkozo tovabbi informaciokhoz valo gyors

hozzaférés céljabol (24 ora/7 nap) Csak korlatozott bejelentés esetében
- Neév
— Telefonszam (a hét minden napjan, napi 24 6raban)

- E-mail-cim”;

b) az 1.4. szakasz helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»1.4. A keverék osszetevéire és a helyettesito 6sszetevok csoportjaira vonatkozo

informaciok
A keverék osszetevéinek azonositasa
- Az 6sszetevOk kémiai elnevezése/kereskedelmi neve

— CAS-szam (adott esetben)
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- EK-szam (adott esetben)

- UFI (adott esetben)

— A szabvanyos formula neve €s termékleirasa (adott esetben)
A helyettesito dsszetevok csoportjainak neve (adott esetben)

A keverék dsszeteviinek koncentrdcioja és koncentraciotartomanya
— A pontos koncentracio vagy koncentracidtartomany

A keverék dsszetevdinek osztalyozdsa

— Veszélyességi osztalyozas (adott esetben)

— Tovabbi azonosité (adott esetben, és ha az a vészhelyzetre valo reagalas

szempontjabol relevans)

A B. rész 3.1. szakaszanak otodik albekezdésében eloirt lista (adott esetben)”.

4. A D. rész a kovetkezoképpen modosul:
a) az 1. szakaszban a cementre vonatkozo szabvanyos formulakat tartalmazo tablazatok
elsd sora helyébe a kovetkezdk 1épnek:
»Szabvanyos formula neve Cement szabvanyos formula — 1.”
»Szabvanyos formula neve Cement szabvanyos formula — 2.”
PE-CONS 108/23 VCZ/kz 7

IV. MELLEKLET COMPET.1 HU



»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 3.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 4.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 5.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 6.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 7.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 8.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 9.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 10.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 11.”
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»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 12.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 13.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 14.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 15.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 16.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 17.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 18.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 19.”

»Szabvanyos formula neve

Cement szabvanyos formula — 20.”;
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b) a2.szakaszban a gipszre vonatkozo6 szabvanyos formulat tartalmazo tablazat elsd

sora helyébe a kovetkezd két sor 1ép:

»Szabvanyos formula neve

Gipsz kotéanyag szabvanyos formula

Termékleiras

Gipsz kotdéanyag”;

c) a3.szakaszban a kész betonkeverékre vonatkozo szabvanyos formulakat tartalmazé

tablazatok elsO sora helyébe a kdvetkezo szoveg 1¢€p:

»Szabvanyos formula neve

Kész betonkeverék szabvanyos formula — 1.

Termékleiras

Kész betonkeverék nyomoszilardsagi osztalyai:
C8/10, C12/15, C16/20, C20/25, C25/30, C28/35,
C32/40, C35/45, C40/50, C45/55, C50/60, LC8/9,
LC12/13, LC16/18, LC20/22, LC25/28, LC30/33,

LC35/38, LC40/44, LC45/50, LC50/55,
LC55/60;

»Szabvanyos formula neve

Kész betonkeverék szabvanyos formula — 2.

Termékleiras

Kész betonkeverék nyomoszilardsagi osztalyai:
C55/67, C60/75, C70/85, C80/95, C90/105,
C100/105, LC 60/66, LC70/77, LC80/88.
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