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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2025/... RENDELETE

(2025. november 26.)

a vegyi anyagok kozos adatplatformjanak létrehozasarol,
az abban foglalt adatok megtalalhatosagat, hozzaférhetoségét, interoperabilitasat
és ujrafelhasznalhatosagat biztosito szabalyok megallapitasarol,

valamint a vegyi anyagokra vonatkozo nyomonkovetési és elérejelzési keret létrehozasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid mikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilondsen annak 114. cikke (1)

bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

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

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 HL C, C/2024/3381, 2024.5.31., ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0;.
Az Eurdpai Parlament 2025. oktober 21-i allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢€) és a Tanacs 2025. november 13-1 hatarozata.
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mivel:

(1

Az eurdpai z6ld megallapodasrol sz6l6, 2019. december 11-i bizottsagi kozlemény
ambicidzus célokat tiiz ki a toxikus anyagoktdl mentes kornyezetre és a szennyezdanyag-
mentességre valo atallas lehetové tétele érdekében. ,,A vegyi anyagokra vonatkozo
fenntarthatosagi stratégia a toxikus anyagoktol mentes kornyezetért” cimii, 2020. oktober
14-1 bizottsagi kozleményben (a tovabbiakban: a stratégia) meghatarozott stratégia
kulcsfontossagu 1€pés a szennyezOanyag-mentesség elérése fel€, és bevezeti az ,,egy anyag,
egy értékelés” megkozelitést, amelynek célja a vegyi anyagok biztonsagi értékelése
hatékonysaganak, eredményességének, koherencidjanak és atlathatésaganak javitasa az
unids jogi aktusokban. A stratégia szerint ,,biztonsagos és fenntarthat6 tervezésii”
kritériumokat kell kidolgozni annak érdekében, hogy lehetdvé valjon a teljes életciklusuk
soran biztonsagos €s fenntarthat6 vegyi anyagok gyartasa és felhasznalasa. A stratégia azt
is kimondja, hogy a vegyi anyagokra és vegyianyag-csoportokra vonatkoz6 korai
elérejelzd rendszer révén meg kell erdsiteni a tudomanyos fejlemények és a szakpolitikai
dontéshozatal kozotti kolesonhatast annak biztositasa érdekében, hogy az unids
szakpolitikak kezeljék az Gijonnan felmeriilé vegyi kockazatokat, amint nyomon kdvetéssel
és kutatassal azonositottak azokat, valamint hogy ki kell dolgozni egy mutatokat
tartalmazo keretet a vegyi szennyezés kivaltd okainak €s hatasainak nyomon kovetésére,
valamint a vegyi anyagokra vonatkoz6 unids jog hatékonysaganak mérésére. E rendelet az

emlitett célkitlizések megvaldsitasara torekszik.
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E rendelet f6 célkitlizése, hogy ndvelje a kdrnyezet és az emberi egészség vegyi
anyagokbol eredd kockazatokkal szembeni védelmét, valamint eldsegitse a vegyi anyagok
belsé piacanak mikodését. E célbol e rendeletnek 1étre kell hoznia a vegyi anyagok kozos
adatplatformjat (a tovabbiakban: a k6zos adatplatform), amelyet az Eurdpai Vegyianyag-
iigynokség (a tovabbiakban: ECHA) fog kezelni. A kdzos adatplatform olyan digitalis
infrastruktura, amely 6sszegylijti a vegyi anyagokra vonatkozd, a vegyi anyagokra
vonatkoz6 uniés vivmanyok alapjan eléallitott adatokat €s informaciokat. E rendeletnek
emellett kiilon szolgaltatasokat kell 1étrehoznia a k6z0s adatplatformon, €s szabalyokat kell
megallapitania a platformon tarolt adatok atlathatdsadgara, hozzaférhetéségére és
hasznalhat6sagara vonatkozdan. E rendelet célja 1étrehozni egy vegyi anyagokra vonatkozo
kozos tudasbazist, amely a kockazatértékelok rendelkezésére allna, hogy lehetdvé tegye a
vegyi anyagok ¢€s hatasuk jobb, teljes kortli, kovetkezetes és megbizhatd tudomanyos
értékelését, és biztositsa a meglévd informéciok legjobb felhasznalasat az unids jogi
aktusok végrehajtasa és kidolgozasa céljabol, és ezaltal hozzajaruljon az allatkisérletek
helyettesitéséhez és csokkentés¢hez, ahol csak lehetséges. E rendelet célja javitani a
kiilonb6z6 forrasokbol szarmazo informacidk integralasat, és létrehozni egy
koltséghatékony digitalis infrastruktarat, olyan egyablakos tligyintézést biztositva az
Unioban a vegyi anyagokra vonatkozo6 adatok és informaciok tekintetében, amely a
nyilvanossag szamara hozzaférhetd. Ez ndvelni fogja a szabalyozasi folyamatok
kiszamithatosagat és atlathatosagat, és csokkenteni az adminisztrativ terheket és a munka
duplikacigjat. Erdsiteni fogja a tudomanyos dontéshozatal megalapozottsagaba vetett
kozbizalmat is. Az Unidban a vegyi anyagokra vonatkozd valamennyi adat 6sszegylijtése
¢s rendelkezésre bocsatasa révén az adatplatform eld fogja mozditani az innovaciot, és
tamogatni fogja a vegyi anyagok értékelésére szolgalo fejlett eszkozok, modszerek és

modellek kidolgozasat is.
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3) Az (EU) 2022/591 eurdpai parlamenti és tandcsi hatarozat?® értelmében hosszu tava kiemelt
célkitiizés a digitalis és adattechnoldgiakban rejld lehetdségek kiakndzasa a
kornyezetvédelmi szakpolitika tAmogatasa érdekében, tobbek kozott lehetdség szerint valds
idejli adatok, valamint az 6koszisztémak allapotara vonatkoz6 informaciok rendelkezésre
bocsatasaval, fokozva egyuttal az emlitett technologiak kornyezeti labnyomanak
minimalizélésara iranyul6 erdfeszitéseket, valamint biztositva, hogy az adatok és
informaciok atlathatok, hitelesek, interoperabilisak és nyilvanosan hozzaférhetok legyenek.
A vegyi anyagokra vonatkoz¢ adatok és informaciok ezért elengedhetetlenek az Unid
kornyezetvédelmi szakpolitikdjanak, és kiilonosen a vegyi anyagokra vonatkozo

szakpolitikajanak megfeleld kialakitasahoz és végrehajtasdhoz.

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2022/591 hatarozata (2022. aprilis 6.) a 2030-ig
tart6 id6szakra sz616 altalanos unids kdrnyezetvédelmi cselekvési programrol (HL L 114.,
2022.4.12., 22. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2022/591/0j).
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Az eurdpai adatstratégiarol szolo, 2020. februar 19-1 kozleményében a Bizottsdg ismertette
a koz0os eurdpai adattérre vonatkozoé elképzelését, és kiemelte az agazati adatterek
fejlesztésének sziikségességét a stratégiai teriileteken, mivel a gazdasagnak és a
tarsadalomnak nem minden dgazata halad azonos iitemben. E rendelet célja ezért a k6zos
adatplatform létrehozasaval megteremteni a vegyi anyagok adatterét, amely az eurdpai
adatstratégiaban emlitettek szerint a z6ldmegallapodas-adattér részét is képezi. Tovabba, a
Bizottsag az emlitett stratégidban tobb kérdést is kiemelt a kozjo érdekében az adatok
rendelkezésre allasaval kapcsolatban, beleértve a hozzaférhetdséget, az
adatinfrastrukturakat és az adatiranyitast, az interoperabilitast, valamint a kdzigazgatasi
szervek kozotti megfeleld adatmegosztas hianyat. E rendelet célja ezért ndvelni a vegyi
anyagokra vonatkoz¢ adatok hozzaférhetdségét azéltal, hogy eldirja a Bizottsag és a
relevans unios ligynokségek — nevezetesen az Eurdpai Munkahelyi Biztonsagi és
Egészségvédelmi Ugyndkség (a tovabbiakban: EU-OSHA), az ECHA, az Eurdpai
Kornyezetvédelmi Ugynokség (a tovabbiakban: EEA), az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdséag (a tovabbiakban: EFSA) és az Eurdpai Gyogyszerligynokségre (a tovabbiakban:
EMA) — szamara, hogy bocsassék rendelkezésre az adatokat a kdzos adatplatformba valo
bevitel céljabol, eldmozditani az emlitett adatok interoperabilitasat azaltal, hogy e rendelet
rendelkezik a szabvanyos formatumok ¢és az egységes fogalomtarak létrehozasarol,
valamint megkonnyiteni a kdzigazgatasi szervek altali adatcserét és -felhasznalast,
lehetdvé téve szamukra a szabalyozasi és szakpolitika-fejlesztési feladataik hatékony

ellatasat.
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(5) E rendelet célja tovabba az Interoperabilis Europardl sz616 jogszabalyra iranyulo
javaslatban meghatarozott elvek végrehajtasa a vegyiparban azaltal, hogy megerdsiti az
Unioban a vegyi anyagokkal kapcsolatos kozszolgaltatasok nytjtasara vagy iranyitasara
hasznalt halozati és informacios rendszerek hatarokon atnyulo interoperabilitasat. E
rendelet hozz4 fog jarulni az adatok fokozott, hatarokon atnyal6 dramlasdhoz a valoban
europai digitalis szolgaltatasok tekintetében, €s ki fogja szélesiteni a vegyi anyagokra
vonatkozd, nyilvanosan hozzaférheté adatokhoz vald hozzaférést a mas agazatok

alkalmazasaiban valo felhasznalas céljabol.
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(6)

A vallalkozokat és a tagallamok illetékes hatosagait kiilonb6z6 unids jogi aktusok arra
kotelezik, hogy adatokat és informaciokat szolgéltassanak szadmos unids tigynokségnek,
valamint meghatarozott esetekben a Bizottsagnak. Ez a vegyi anyagokra vonatkozo6 adatok
¢s informaciok toredezettségét eredményezi, amelyeket kiilonb6z6 adatmegosztasi és -
felhasznalasi feltételek mellett és kiilonb6z6 formatumokban tarolnak. Az ilyen
toredezettség megakadalyozza a kozigazgatasi szerveket és a nyilvanossagot abban, hogy
egyértelmi attekintést kapjanak arrol, milyen informaciok allnak rendelkezésre az egyes
vegyi anyagokrol vagy vegyi anyagok csoportjairol, arrol, hogy hol és hogyan lehet
hozzaférni az informacidkhoz, és hogy azok felhasznalhatok-e. Ez noveli a vegyi
anyagokrol sz6106 kiilonbozo unids jogi aktusok altal eldirt, ugyanazon vegyi anyagra
vonatkoz6 kiilonboz6 értékelések kozotti kovetkezetlenség valoszinliségét, és a vegyi
anyagokra vonatkozé unios dontések tudomanyos alapjaiba vetett kozbizalom
megrenditésének valoszinliségét. Annak biztositasa érdekében, hogy a vegyi anyagokra
vonatkozo adatok kdnnyen megtalalhatok, hozzaférhetdk, interoperabilisak és
ujrafelhasznéalhatok legyenek, az ECHA-nak létre kell hoznia a k6zos adatplatformot. A
kozos adatplatformnak egységes hivatkozasi pontként, valamint kibdvitett és megosztott
tényalapként kell szolgéalnia annak érdekében, hogy lehetové tegye a vegyi anyagokra
vonatkozo, kovetkezetes veszEly- €s kockazatértékelések hatékony elvégzését a vegyi
anyagokrol szo616 kiilonboz6 unids jogi aktusok értelmében, valamint lehetdve tegye az
ujonnan felmeriild vegyi kockéazatok, tovabba a vegyi szennyezés kivaltd okainak és
hatasanak iddben torténd azonositasat. A hatosdgoknak meg kell hozniuk a sziikséges
intézkedéseket az adatok bizalmas jellegének védelmére, tobbek kdzott adott esetben

fizikai és kiberbiztonsagi intézkedések révén.
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Ha e rendelet méasként nem rendelkezik, a kozos adatplatformnak tartalmaznia kell — de
nem kizarolagosan — az ligyndkségek vagy a Bizottsag birtokaban 1évo, és az 1.
mellékletben felsorolt unids jogi aktusok végrehajtasanak részeként eldallitott vagy nekik
benyujtott, vegyi anyagokkal kapcsolatos valamennyi adatot és informaciot. Ez magaban
foglalja példaul az tigyndkségekhez benyujtott valamennyi szabalyozasi dokumentéciot
vagy kérelmet, de a vegyi anyagok eléfordulésara vonatkozoé, a tagallamok altal az
iigynokségekhez vagy a Bizottsaghoz a jelentéstételi kotelezettségeiknek megfeleléen
benyujtott, a vegyi anyagokra vonatkozo adatokat, valamint a tagallamok végrehajtasi
tevékenységeibdl szarmazd, vegyi anyagokra vonatkozo adatokat is. A k6zds
adatplatformnak tartalmaznia kell a vegyi anyagokkal kapcsolatos, unios, nemzeti vagy
nemzetkdzi programok részeként vagy kutatasi tevékenységekbdl eldallitott, vegyi
anyagokra vonatkoz¢ adatokat és informacidkat is, amennyiben az emlitett adatok és
informaciok a Bizottsag vagy az ligynokségek egyikének birtokdban vannak. Emellett a
kozos adatplatformnak lehetévé kell tennie a tagallamok és mas felek — koztiik a nemzeti
igynokségek €s kutatointézetek — altal onkéntes alapon szolgdltatott, vegyi anyagokra
vonatkoz6 adatok, valamint a harmadik orszagbeli szervezetekkel folytatott nemzetkozi
egylittmiikodeésbdl szarmazd, €s a Bizottsag vagy az ligynokségek egyikének birtokdban

1év0, vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok bevitelét.
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Noha egyes gyogyszerek egyuttal vegyi anyagok is, és e rendelet célkitiizései
szempontjabol relevansak, a gydgyszerekre vonatkozo6 unios jogi aktusok alapjan vegyi
anyagokon végzett veszEly- és kockazatértékelések alkalmazasa és hasznalata eltér a vegyi
anyagokrol szo6l6 f6 unios jogi aktusok alapjan végzett veszEly- és kockazatékelések
alkalmazésatol és hasznalatatol. Ezért helyénvald fokozatos megkozelitést alkalmazni, és
elso 1épésként — kellden figyelembe véve az EMA-ra nehezedd adminisztrativ terheket —
csak a legnagyobb hozzaadott értékkel rendelkezd, vegyi anyagokra vonatkozé adatokat
felvenni. Az emlitett elsé 1épésben azon adatok rendelkeznek a legmagasabb becsiilt
hozzaadott értékkel, amelyek az I. melléklet 2. részében felsorolt, gyogyszerekre
vonatkoz6 unids jogi aktusok hatalya alé tartozonak mindsiilé és egytttal az 1. melléklet 2.
részében felsorolt, egyéb uniods jogi aktusok szerinti szabalyozasi eljarasok hatalya ala
tartozo relevans hatéanyagokra vonatkoznak, valamint azokra az egyéb hatdéanyagokra,
amelyek kiillondsen perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 tulajdonsagokkal
rendelkeznek, vagy amelyeknek ismerten magas a maradékanyag-szintje a kornyezetben.
Az emlitett relevans hat6anyagok tekintetében bevivendd, konkrét vegyi anyagokra
vonatkoz6 adatoknak magukban kell foglalniuk az emberi €s allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo unios jog alapjan végzett kornyezeti
kockazatértékelésekhez kapcsolodo, vegyi anyagokra vonatkozo adatokat, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo unios jog alapjan végzett nem klinikai
vizsgalatokat és a maximalis maradékanyag-hatarértékeket, valamint az EMA birtokaban
1év0, a szarmazékuk alapjaul szolgald vegyi anyagokra vonatkoz6 adatokat, valamint a

konkrét referenciaértékeket.

O
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Tekintettel arra, hogy az EMA szdmara jelentés adminisztrativ munkaterhet jelent az ilyen
adatoknak a k6z0s adatplatformba valo bevitel céljabol megfeleld formatumba torténd
igazitasa, helyénvalo fokozatos megkdzelitést alkalmazni, és az elsd szakaszban csak azon
hatéanyagok vegyi anyagokra vonatkozo6 adatait bevinni, amelyeket az e rendelet
hatalybalépését kovetden véglegesitett, relevans eljarasok keretében nytjtanak be az EMA-
nak. Legkésobb hat évvel e rendelet hatalybalépését kovetden az EMA-nak meg kell
kezdenie az e rendelet hatalybalépése el6tt lezarult eljarasokbol szarmazoé, a hatdbanyagok

vegyi anyagokra vonatkoz¢ adatainak bevitelét is.

A gyogyszerekre vonatkozo unios jogi aktusok alapjan benyujtott vagy eléallitott, vegyi
anyagokra vonatkozé egyéb adatok is relevansak lehetnek a vegyi anyagokra vonatkozé
szabalyozasi teriiletek szempontjabdl, igy példaul a gydgyszerekben talalhatod egyéb
hatéanyagokra vonatkoz6 adatok, a klinikai adatok és a hatéanyagokon kiviil a
gyogyszerekben talalhatd egyéb anyagokra vonatkozo adatok. Ezenkiviil, a gydgyszerekre
vonatkoz6 adatok egy relevans része a tagallamok illetékes hatésagainak birtokaban van. A
Bizottsagnak ezért — legkésdbb 6 évvel e rendelet hatdlybalépését kvetden — a
tagallamokkal és az ligynokségekkel konzultalva értékelnie kell, hogy az ilyen tovabbi
adatokat fel kell-e venni a k6z0s adatplatformba. Az emlitett értékelésnek figyelembe kell
vennie a tovabbi adatok bevitelének relevancidjat, varhatd hozzaadott értékét és koltség-

haszon egyensulyat is.
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(11) A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzodés
(EUMSZ) 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el e rendelet 3. cikke (3)
bekezdésének modositasa tekintetében annak érdekében, hogy az EMA éltal a k6zos
adatplatformon keresztiil adott esetben rendelkezésre bocsatando adatokat illesszen be e
rendelet célkitlizései elérésének tamogatasa céljabol, igy példaul a vegyi anyagokra
vonatkozo veszély- és kockazatértékelések kovetkezetességének és hatékony elvégzésének
biztositasa c€ljabol, vagy ha — a tudomanyos fejlodés fényében — 01j ismeretek allnak
rendelkezésre a kdrnyezetet vagy az emberi egészséget érintd veszélyekrdl vagy

kockazatokrol.

(12) A forgalomba hozott és az egészségiigyi vagy fizikai hatdsaik alapjan veszélyesként
besorolt keverékek pontos kémiai dsszetételére vonatkozo, a tagallamok altal az
1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet* 45. cikke alapjan kijelolt szervekhez
benyujtott informéciok érzékenysége miatt az emlitett informacidkat nem szabad bevinni a
kozos adatplatformba. Hasonloképpen, mivel a kozmetikai késztermékekre vonatkozé
adatok és informaciok kereskedelmi szempontbdl érzékenyek, az 1223/2009/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet® 13. cikke alapjan a kozmetikai termékek bejelentésére
szolgalo portalra bejelentett, kozmetikai termékekre vonatkozo6 informacidkat sem szabad
bevinni a kdzds adatplatformba. Azonban a kozmetikai termékek egyes kémiai
OsszetevOire vonatkozo, vegyi anyagokra vonatkozo6 adatokat és informacidkat be kell

vinni a k6z0s adatplatformba.

4 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézeésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet médositasarol (HL L 353., 2008.12.31., 1. o.,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

S Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.) a
kozmetikai termékekrdl (HL L 342., 2009.12.22., 59. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).
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(13)

(14)

Az Eurdpai Bizottsag, az ligynokségek és a tagallamok illetékes hatosagai azon
képességének megorzése érdekében, hogy ellassak feladataikat, a belsd munkajukkal vagy
dontéshozatalukkal kapcsolatos, vegyi anyagokra vonatkozo adatokat tartalmazo

dokumentumok elvileg nem bevihetdk a kozos adatplatformba.

A digitalis gazdasag igényeinek kielégitése, valamint a kdrnyezet és az emberi egészség
magas szintli védelmének biztositasa érdekében sziikséges meghatarozni egy olyan
harmonizalt keretet, amely hozzaférést biztosit a vegyi anyagokra vonatkozo, a kdzds
adatplatformban taladlhato adatokhoz. Az emlitett keretnek — altalanos elvként — a lehetd
legszélesebb hozzaférést kell biztositania az emlitett, vegyi anyagokra vonatkozd
adatokhoz. Adott esetben azt is meg kell hataroznia, hogy ki jogosult hozzaférni az
emlitett, vegyi anyagokra vonatkozé adatokhoz, és ki jogosult felhasznalni azokat, milyen
feltételek mellett, milyen alapon, és milyen célokra. A vegyi anyagokkal kapcsolatos
szabalyozasi feladatokkal megbizott hatosagok szamara lehetové kell tenni, hogy a
szabalyozasi kotelezettségeik €s feladataik hatékony teljesitéséhez felhasznaljak a kdzos
adatplatformon talalhato, vegyi anyagokra vonatkozé adatokat és informéciokat, hogy
javitsak a vegyi anyagokkal kapcsolatos értékelések eredményességét, hatékonysagat és
kovetkezetességét, valamint a vegyi anyagokra vonatkozo6 unios szakpolitikak
kidolgozasat, valamint azokat erre kell 6sztondzni. A személyes adatokhoz valod
hozzaférést az emlitett adatok hatdsagok altali kezelésének céljaihoz sziikséges mértékre

kell korlatozni.
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(15)

A vegyi anyagokrol sz616 uniods jogi aktusokban meghatarozott kotelezettségek
eredményeként keletkezett, vegyi anyagokra vonatkozo6 adatok és informéciok tizleti
szempontbol érzékeny informaciokat tartalmazhatnak, vagy azokat — az emlitett unios jogi
aktusok alapjan — a bizalmas lizleti informaciokra vonatkozo titoktartasi kovetelések
védhetik. Az ilyen adatok nyilvanos terjesztése hatassal lehet a magéanfelek kereskedelmi
érdekeire. A kotelezettek szadmara a jogbiztonsag és a kiszdmithatdsag biztositasa és jogos
elvarasaik védelme, valamint az ipar belso piaci versenyképességének biztositasa
érdekében az ECHA-nak a k6z0s adatplatform kezeldjeként kiilonb6z6 hozzaférési jogokat
kell biztositania a kozds adatplatformon térolt adatokhoz és informacidkhoz. E célbdl a
hatésagoknak teljes korti hozzaféréssel kell rendelkezniiik a k6zos adatplatformon
talalhat6, vegyi anyagokra vonatkozo6 valamennyi adathoz és informacidéhoz, tobbek kdzott
géppel olvashato formatumban is, beleértve a bizalmas informacidkhoz €s a nyilvanossag
szamara nem hozzaférhetd informéciokhoz vald hozzaférést is. Ezzel szemben mas felek a
kozos adatplatformon keresztiil ne férhessenek hozza bizalmas adatokhoz vagy olyan
adatokhoz, amelyeket az alapul szolgal6 unios jogi aktus értelmében nem bocsatanak a
nyilvanossag rendelkezésére, mivel iizleti szempontbol érzékeny informécidkat
tartalmazhatnak, és az emlitett adatok bizalmas jellegét nem értékelték. Mindazonaltal
valamennyi félnek fenn kell tartani azt a jogot, hogy az 1049/2001/EK europai parlamenti
és tanacsi rendelettel® 6sszhangban hozzaférést kérhessen a kozos adatplatformon tarolt

barmely adathoz.

6

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az Europai
Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrél (HL
L 145.,2001.5.31., 43. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(16) A koz0s adatplatformon tarolt adatok felhasznaldsa soran a hatosagoknak tiszteletben kell
tartaniuk a kibocsatoi elvet. Az emlitett elv alapjan a vegyi anyagokra vonatkoz6
adatoknak a kibocsato6 altal elvégzett, és a relevans ligynokség altal az emlitett adatoknak a
ko6zos adatplatform rendelkezésére bocsatasakor jelzett bizalmas jelolését az emlitett
adatokat a szabalyozasi feladataik ellatasa vagy feladataik ellatasa érdekében felhasznalod
hatésagoknak tiszteletben kell tartaniuk. A k6zos adatplatformnak tartalmaznia kell az

adatok felhasznalasi feltételeit is, tobbek kozott a szellemitulajdon-jogok tekintetében.
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(17) Az 1. mellékletben felsorolt uniods jogi aktusok szerinti adatok vagy informaciok eldallitasa
vagy benyujtasa soran a kotelezettek jogos elvarasainak védelme, valamint hatosagok altali
felhasznalas esetén az emlitett informacidk bizalmas jellegének védelme érdekében az
emlitett unios jogi aktusokban meghatarozott, a bizalmas informaciok nyilvanossagra
hozatalara vonatkoz¢ kivételes indokok csak az emlitett jogi aktusoknak megfeleléen
benyujtott vagy eldallitott adatok és informaciok kdzzétételére alkalmazandok. Példaul a
178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ 39. cikkének (4) bekezdése
értelmében, ha az emberi egészség, az allati egészség vagy a kornyezet védelme érdekében
—igy példaul vészhelyzetekben — elengedhetetlen a siirgds fellépés, az EFSA
nyilvanossagra hozhatja az emlitett rendelet alapjan korabban bizalmasnak mindsiild
informéciokat, és az EFSA-nak nyilvanossagra kell hoznia a korabban bizalmasnak
tekintett informaciokat, amennyiben az emlitett informéciok az EFSA tudoményos
eredményeibdl levont azon kovetkeztetések részét képezik, amelyek az emberi egészségre,
az allati egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt, elére lathato hatdsokra vonatkoznak.
Hasonldképpen, az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® 118. cikke
lehetdvé teszi az ECHA szdmara, hogy nyilvanossagra hozza az emlitett rendelet alapjan
hozza benyujtott bizalmas informaciokat, amennyiben az elengedhetetlen az emberi
egeészseég, a biztonsag vagy a kornyezet védelme érdekében torténd siirgds intézkedések,

igy példaul vészhelyzetek esetén.

7 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az
élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag létrehozasarol és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol
(HL L 31.,2002.2.1., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

8 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 1étrehozasarol, az 1999/45/EK irdnyelv modositasarol,
valamint a 793/93/EGK tanacsi 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. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(18) A ko0z06s adatplatformon tarolt személyes adatok kezelése vagy kozzététele soran az
igynokségeknek €s a Bizottsdgnak meg kell felelniiik az (EU) 2018/1725 europai
parlamenti és tandcsi rendeletnek®, és a tagallamok illetékes hatosagainak pedig meg kell

felelniiik az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek .

(19) Mivel az ligynokségeknek tudomanyos adatokat — koztiik bizalmas és személyes adatokat —
kellene tarolniuk, sziikséges biztositani, hogy az ilyen tarolas az informacids rendszerek
magas szintli biztonsaganak megfelelden torténjen, €s a bizalmas adatokhoz valo

hozzatérés ellendrizhetd legyen.

? Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unios intézmények, szervek, hivatalok és
igynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlésarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. o,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).

10 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen
adatok szabad aramlésarol, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,2016.5.4., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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(20)

Mikozben az ECHA-nak fokozatosan azonositania ¢s fejlesztenie kellene a kdzos
adatplatform miiszaki funkcioit, e rendeletnek meg kell hatdroznia bizonyos kiilon
szolgaltatasokat. Ezért a kozos adatplatformnak — amellett, hogy hozzaférést biztosit a
vegyi anyagokra vonatkozd, az ligynokségek és a Bizottsag altal rendelkezésre bocsatott
adatokhoz — hozzaférést kell biztositania a vegyi anyagokra vonatkozo, a kiilon
szolgalatatasain keresztiil rendelkezésre bocsatott adatokhoz és informacidkhoz is. Az
emlitett célzott szolgaltatasokat integralni kell a kozos adatplatformba, és a kovetkezokbol
all: a vegyi anyagok nyomon kovetésére szolgalé meglévo informacios platform (a
tovabbiakban: IPCHEM), a referenciaértékek adattara, a tanulmanyokkal kapcsolatos
bejelentések adatbazisa, a szabalyozasi folyamatokra vonatkozo6 informacidkat tartalmazé
adatbazis, az alkalmazandé jogi kotelezettségekre vonatkozé informéciokat tartalmazo
adatbazis, a szabvanyos formatumokat és az egységes fogalomtarakat tartalmaz6 adattar, a
kornyezeti fenntarthatésaggal kapcsolatos adatok adatbazisa, az arucikkekben vagy
termékekben talalhat6 vegyi anyagokra vonatkozé adatbazis, az aggodalomra okot ado
anyagok alternativdira vonatkozé adatbazis és a vegyi anyagokra vonatkoz6 mutatok

iranyitopultja.
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1)

(22)

A Bizottsagnak végrehajtasi tervet kell elfogadnia, amelyben azonositja a k6zds
adatplatformon keresztiil hozzaférendévé teendod, a vegyi anyagokra vonatkozd
adatkészleteket €s a beviteliik litemtervét, tekintettel a Bizottsag és az ligynokségek
elokészitd munkajara. A Bizottsagnak a k6zos adatplatform mikodésének és fejlodésének
tdmogatasa ¢€s iranyitasa érdekében létre kell hoznia egy irdnyitasi rendszert, amely kiterjed
az ECHA és az adatszolgaltatok kozotti munkastrukturdk megszervezésére €s
koordinacidra, az adatbevitelhez sziikséges szabalyokra, formatumokra ¢€s fogalomtarakra,
¢s egy végrehajtasi terven keresztiil, biztositja az elérehaladast az 0j, vegyi anyagokra
vonatkoz6 adatkészletek és szolgaltatdsok azonositasa és bevitele terén a kdzos
adatplatform szamara. Az irdnyitasi rendszert a Bizottsagnak kell elfogadnia és sziikség
szerint aktualizélnia, miutan konzultalt a platform Gjonnan létrehozott
iranyitobizottsagaval, amely az ligynokségek és a Bizottsag képvisel6ibdl all. A
Bizottsagnak biztositania kell, hogy az iranyitdbizottsag az e rendelet hatalya ala tartozé
valamennyi munkateriiletet figyelembe vegye. A végrehajtasi terv és az iranyitasi rendszer
kidolgozasara vonatkozo kotelezettségek végrehajtdsara vonatkozé egységes feltételek

biztositasa érdekében a Bizottsagot végrehajtasi hataskorrel kell felruhazni.

A végrehajtasi hataskorok gyakorlasa soran és azokban az esetekben, amikor a
182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!! nem alkalmazando, a Bizottsagnak

elokészitd munkdja részeként figyelembe kell vennie a tagallamok véleményét.

11

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellen6rzési mechanizmusok
szabalyainak és altaldnos elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(23)

(24)

A koz0s adatplatformnak a lehetd legszélesebb kozosséget kell szolgalnia, és képesnek kell
lennie az 0j felhasznalasi esetek kezelésére, a vegyi anyagokra vonatkozo6 adatok 1j
relevans adatkészleteinek bevitelére, ) funkciok kifejlesztésére, valamint a fejlodo

eszkOzokre €s alkalmazasokra valo reagalasra.

Annak érdekében, hogy a vegyi anyagokra vonatkoz6 valamennyi relevans adat és
informadci6 elérhetd legyen a kozos adatplatformon, a Bizottsagnak és az tigynokségeknek
adatszolgaltatoként kell eljarniuk, és a kozos adatplatformba valo bevitel céljabol az
ECHA rendelkezésére kell bocsataniuk minden olyan relevans adatot, amellyel
rendelkeznek, vagy amelynek birtokaban vannak. Az igynokségeknek — a sajat adatai
rendelkezésre bocsatasakor beleértve magat az ECHA-t is — biztositaniuk kell a sziikséges
szabvanyos metaadatokat, a kontextudlis informacidkat és a kdzos adatplatform
struktirdjanak relevans feltérképezését, €s tiszteletben kell tartaniuk a szabvéanyos
formatumokra és az egységes fogalomtarakra — amennyiben rendelkezésre allnak ilyenek —
vonatkoz6 szabalyokat. Az adatok mindség-ellendrzését és az adatszolgaltatasok
hianytalansaganak ellendrzését a kibocsatonak kell elvégeznie azon alapul szolgald unios

jogi aktussal 6sszhangban, amelynek alapjan az adatokat benyujtottdk vagy eldallitottak.
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(25)

(26)

Annak biztositasa érdekében, hogy a kdzos adatplatformon megfeleld tudasbazis alljon
rendelkezésre a vegyi anyagokkal kapcsolatban, a Bizottsag szamara lehet6vé kell tenni,
hogy felkérje az ligynokségeket arra, hogy az 1. mellékletben felsorolt unids jogi aktusok
szerinti kotelezettségek alapjan vagy az e rendeletben megallapitott egyéb kotelezettségek
alapjan az iigynokségeknek mar tovabbitott adatokon tul, a kdzos adatplatformon taroljak,
kezeljék €s a nyilvanossag szamara hozzaférhetdvé tegyék az unids, nemzeti vagy
nemzetkdzi programok részeként vagy kutatasi tevékenységekbdl eldallitott, vegyi
anyagokra vonatkozo6 adatokat is. A Bizottsagnak a megbizatasuknak és a kijelolt
feladataiknak megfelelden kell ilyen kéréseket intéznie az ligyndkségekhez. A tagallamok
vagy mas felek, koztlik a nemzeti iigyndkségek, kutatointézetek és harmadik orszagbeli
szervezetek szamara lehetdvé kell tenni, hogy a vegyi anyagokra vonatkoz6 adatokat az
igynokségek vagy a Bizottsdg rendelkezésére bocsassdk a megfeleld szabvanyos
formatumban, amennyiben az rendelkezésre all. Ilyen esetekben az tigynokségeknek vagy

adott esetben a Bizottsagnak kell eldontenitik, hogy taroljak és kezeljék-e az adatokat.

Egyes adattipusok jelenleg egyik ligynokség megbizatdsanak korébe sem tartoznak. Az
iigynokségek feleldsségi korének egyértelmiisége €s a vegyi anyagokra vonatkozo6 adatok
hatékony kezelése érdekében az ligyndkségek szamara el6 kell irni, hogy konkrét
adattipusokat taroljanak és kezeljenek, valamint bocsassak az emlitett adattipusokat a
kozos adatplatform rendelkezésére. E c€lbol az EEA-nak kell tarolnia a beltéri
levegémindségre és a kdrnyezetvédelemre vonatkoz6 nyomonkovetési adatokat, valamint
az emberi matrixokban — igy példaul a vérben vagy a vizeletben — talalhato vegyianyag-
koncentraciokra vonatkozo6 adatokat (a tovabbiakban: humanbiomonitoring-adatok), és az
emlitett adatokat a kozos adatplatform rendelkezésére kell bocsatania, tovabba az ECHA-
nak kell tarolnia a munkahelyi nyomonkdvetési adatokat, beleértve a munkahelyi
humanbiomonitoring-adatokat is, és az emlitett adatokat a kozos adatplatform

rendelkezésére kell bocsatania.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 20



(27) A tudomanyos adatok elterjedésének javitdsa, valamint a vegyi anyagok biztonsagi
értekelésére és a vegyi anyagok kornyezeti fenntarthatdsagi hatasaira vonatkozo tudasbazis
bovitése érdekében az unids keretprogramok vagy adott esetben nemzeti programok altal
finanszirozott kutatoknak vagy kutatdkonzorciumoknak a ,,sziikséges zartsag melletti
lehetd legnagyobb mértékii nyitottsag” elvvel 6sszhangban elérhetdvé kell tenniiik az EEA
szamara a kutatési és fejlesztési programok eredményeként altaluk gyiijtott vagy eldallitott
huménbiomonitoring-adatokat, valamint elérhetévé kell tenniiik az ECHA szamara a vegyi
anyagokra vagy anyagokra vonatkozo, kornyezeti fenntarthatosaggal kapcsolatos, altaluk
gyljtott vagy eldallitott adatokat. A személyes adatnak mindsiilé humanbiomonitoring-
adatok esetében az EEA-nak meg kell hatdroznia, hogy milyen tipust adatokat kell a
rendelkezésére bocsatani, azaz, hogy anonimizalt, alnevesitett vagy azonosithat6 adatokrol

van-e szo0.

(28) Az EEA mint a kdrnyezetbe keriil6 vegyi anyagokra vonatkozé adatok és informaciok
nyomon kovetéséért felelds tigynokség feladata a humanbiomonitoring-adatok gytijtése is.
Ezeket a humanbiomonitoring-adatokat is tarolnia és kezelnie kell, kivéve a munkahelyi

humanbiomonitoring-adatokat, amelyeket az ECHA-nak kell tarolnia és kezelnie.
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(29)

(30)

Az ligynokségek €s a Bizottsag szamara lehet6vé kell tenni a személyes adatnak mindsiild
humanbiomonitoring-adatok kezelését. Mivel a személyes adatnak mindsiild
egészségligyl adatoknak mindsiilnek, az ligynokségek és a Bizottsag csak akkor
kezelhetnek ilyen adatokat, ha az adatkezelés az (EU) 2018/1725 rendelet 10. cikke (2)
bekezdésének g) pontjaban meghatarozottak szerint jelentds kdzérdek miatt, vagy a 10.
cikke (2) bekezdésének j) pontjaban meghatarozottak szerint tudomanyos kutatas céljabol
sziikséges. E rendelet meghatarozza azokat az eseteket, amikor ilyen jelentds kozérdek

fiizédik a személyes adatnak mindsiilé6 huméanbiomonitoring-adatok kezeléséhez.

E rendelet alkalmazasaban a humanbiomonitoringadat-készletek teljességének és
relevancidjanak biztositdsa érdekében szilikség van az e rendelet hatalybalépése eldtt
gyljtott humanbiomonitoring-adatoknak a k6zos adatplatformba valo bevitelére. Ezért
lehetové kell tenni az ligyndkségek és a Bizottsdg szamara, hogy az e rendelet

hatalybalépése elott gyiijtdtt minden ilyen adatot kezeljenek.
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(1)

Az ligynokségek €s a Bizottsdg szamara lehetévé kell tenni a személyes adatnak mindsiild
humanbiomonitoring-adatok kezelését a vegyi anyagok emberi egészségre és kdrnyezetre
gyakorolt hatasanak értékelése, az expozicié idobeli és térbeli tendenciainak nyomon
kovetése, a szabalyozasi intézkedések sziikségességének és az ilyen intézkedések
rangsoroldsanak felmérése, a szabalyozési intézkedések hatdsanak nyomon kovetése,
valamint a szakpolitikai dontéshozatalnak és a jogszabalyok kidolgozasanak tdmogatasa
céljabol, tobbek kozott az emlitett célokbol folytatott tudomanyos kutatas révén is.
Emellett, figyelembe véve kiildetésiiket €s tevékenységeiket, az EEA, az ECHA, az EFSA,
az EU-OSHA ¢s a Bizottsag szamara lehetové kell tenni, hogy az egészségiigyi kockazat-
¢s hatasmutatok kidolgozasa céljabol személyes adatnak mindsiildé huméanbiomonitoring-
adatokat kezeljenek, az ECHA, az EFSA ¢és az EMA szadmara lehetdvé kell tenni, hogy
ilyen adatokat szabalyozasi kockazatértékelések elvégzése és a szabalyozasi
kockazatkezelés tdmogatasa céljabol kezeljenek, valamint az EEA, az ECHA, az EFSA és
a Bizottsadg szamara lehetové kell tenni, hogy ilyen adatokat az e rendelettel 1étrehozott
adateldallitdsi mechanizmus alapjan végzett tanulmanyokkal 6sszefliggésben kezeljenek.
Az EEA ¢és az EU-OSHA szamara lehetdvé kell tenni azt is, hogy személyes adatnak
mindsiild humanbiomonitoring-adatokat a szabalyozasi kockazatértékelés €s -kezelés
tdmogatasa érdekében kezeljenek, és a Bizottsag szdmara lehetove kell tenni, hogy ilyen
adatokat a szabalyozasi kockazatértékelés és -kezelés elvégzése érdekében kezeljen. A
személyes adatnak mindsiild6 huméanbiomonitoring-adatok kezelése soran az
igynokségeknek és a Bizottsdgnak kiilonds figyelmet kell forditaniuk az (EU) 2018/1725

rendelet 13. cikkének valoé megfelelés sziikségességére.
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(32)

(33)

Annak biztositasa érdekében, hogy megfeleld biztositékok alljanak rendelkezésre a
személyes adatoknak mindsiild humanbiomonitoring-adatok védelmének biztositasara, az
EEA csak anonimizalt humanbiomonitoring-adatokat adhat at az ECHA-nak az IPCHEM-
be és a kdzos adatplatformba vald bevitel céljabol. A jelenleg a Bizottsag altal miikddtetett
IPCHEM a vegyi anyagok el6forduldsara vonatkozdan gytijt adatokat a kiilonb6z6
kozegekben, tobbek kozott a vizben, a talajban, a beltéri és kiiltéri levegdben, a bidtaban,
az ¢lelmiszerekben ¢és takarmanyokban, az emberekben és a termékekben. A kiilonb6z6
informacios rendszerek bevitelébol szarmazo elonyok kihasznélasa és annak biztositasa
érdekében, hogy a vegyi anyagokkal kapcsolatos el6fordulasi adatokat a vegyi anyagokra
vonatkoz6 egyéb adatokkal egyiitt felhasznalasra rendelkezésre bocsassak, az ECHA-nak
at kell vennie a Bizottsagtol az IPCHEM miikodtetését, és az IPCHEM-et be kell vinnie a

kozos adatplatformba annak egyik f6 célzott szolgaltatasaként.

Az IPCHEM jelenlegi miikodtetésében és mikddésében barmely zavar megeldzése
érdekében az ECHA-nak az IPCHEM-et — a bevitel pillanatdban — az IPCHEM-ben 1év6
adatokkal egyiitt kell bevinnie a k6zos adatplatformba. Ugyanakkor a vegyi anyagokkal
kapcsolatos eléfordulasi adatok optimalis tarolasanak és kezelésének lehetdvée tétele
érdekében a Bizottsagnak az IPCHEM-ben szerepld adatokat az ECHA-nak, az EEA-nak
vagy az EFSA-nak is tovabbitania kell, hogy azok a sajat megbizatasuknak megfeleléen
taroljak és a jovOben frissitsék dket. Annak biztositasa érdekében, hogy az ECHA étvegye
a Bizottsagtol az IPCHEM miikddtetését és bevigye azt a kozos adatplatformba, atvegye a
kezdeti adatkészleteket, és megfeleld adataramlasokat hozzon létre, az ECHA szamara
elegendd 1dOt — nevezetesen az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott legfeljebb 3

évet — sziikséges hagyni az emlitett intézkedések végrehajtasara.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 24



(34)

A kiilonb6z6 unids jogi aktusok szerinti referenciaértékek hasznéalatanak és
harmonizécidjanak a kockazatértékelok és kockazatkezeldk korében vald elémozditasa,
valamint a szabalyozasi referenciaértékeknek valé megfelelés és azok érvényesitésének
megkonnyitése érdekében az ECHA-nak 1étre kell hoznia és fenn kell tartania az I. és a II.
mellékletben felsorolt unids jogi aktusok alapjan létrehozott vagy elfogadott
referenciaértékek adattarat. Az tigynokségeknek az ECHA rendelkezésére kell bocsataniuk
a tevékenységeik részeként altaluk birtokolt vagy megallapitott referenciaértékeket. Az
ECHA-nak emellett rendszeresen meg kell vizsgalnia az unios jogi aktusokat az azok
alapjan elfogadott referenciaértékek tekintetében. A nyilvanossag naprakész
referenciaértékekhez valo konnyti hozzaférésének eldsegitése érdekében az ECHA-nak
célzott szolgaltatasként be kell vinnie a referenciaértékek adattarat a k6zos adatplatformba,
¢s az emlitett adattarba fel kell vennie valamennyi altala kapott vagy lehivott
referenciaértéket, a relevans kontextusadatokkal egyiitt. Az ECHA-nak biztositania kell,
hogy az emlitett értékek €s az emlitett kontextusadatok géppel olvashatok legyenek. Az
ECHA-nak a referenciaértékek adattaraban fel kell tiintetnie minden egyéb olyan
referenciaértéket, amelyeket relevansnak tart, és amelyeket unids, nemzeti vagy
nemzetkdzi programok részeként vagy kutatasi tevékenységekbdl allitanak eld, és
szabvanyos formatumban bocsatanak az ECHA rendelkezésére, amennyiben rendelkezésre
all ilyen formatum. Egy olyan vegyi anyag rakkeltd hatasara vonatkoz6 referenciaérték
esetében, amelyre vonatkozdan nem hatarozhat6 meg olyan maximalis expozicids szint,
amely alatt nem varhato karos hatds az emberi egészségre, meg kell hatarozni az adott

referenciaértékhez kapcsolodo statisztikai rakkockéazatot is, amennyiben ismert.
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(35) Az atlathatosag novelése, valamint annak lehet6vé tétele érdekében, hogy a hatdsdgok
teljes korti eldzetes ismeretekkel rendelkezzenek a véllalkozok altal megrendelt
tanulmanyokrol, fliggetleniil attol, hogy az ilyen tanulmanyokat maguk a vallalkozok
végzik vagy kiszervezik, a vallalkozoknak €s a laboratoriumoknak be kell jelenteniiik az
ECHA altal 1étrehozott és kezelt, a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések adatbazisaba
azokat a vegyi anyagokra vonatkozé tanulmanyokat, amelyeket az 1. melléklet 1. részében
felsorolt uniods jogi aktusok szerinti szabalyozasi kovetelményeknek valdé megfelelés
érdekében rendeltek meg. Az ECHA-nak létre kell hoznia és kezelnie kell a
tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések adatbazisat, a kozos adatplatformtol
elkiiloniilten. Az emlitett adatbazist az emlitett tanulmanyokkal kapcsolatos informaciok
tarolasara kell hasznalni, és az emlitett informaciokat bizalmasan kell kezelni. A
hatésagoknak €s a nemzeti végrehajtod hatésagoknak hozzéaféréssel kell rendelkezniiik az
adatbazishoz, biztositva ugyanakkor az abban tarolt adatok biztonsagos tovabbitasat.
Annak érdekében, hogy a vallalkozoknak és a laboratériumoknak elegendé idejiik legyen a
tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések elkészitésére, a tanulmanyok bejelentésére
vonatkoz6 kotelezettség csak e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 22 honappal

alkalmazando.

(36) A 178/2002/EK rendelet értelmében a vallalkozdknak és a laboratériumoknak be kell
jelenteniiik a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések EFSA altal 1étrehozott és kezelt
adatbazisaba azon tanulmanyokat, amelyeket egy olyan kérelem vagy bejelentés
alatamasztasara rendelnek meg, amellyel kapcsolatban az unios jog eldirja az EFSA
szdmara a tudoméanyos eredmények szolgaltatasat. A talzott terhek elkertilése érdekében
ezért a vallalkozok és laboratoriumok nem kotelezhetdk arra, hogy ezeket a tanulmanyokat
a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentéseket tartalmazo, az ECHA 4altal e rendelet alapjan

létrehozott és kezelt adatbazisba is bejelentsék.
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(37) A tanulményokkal kapcsolatos bejelentések két mechanizmusa kozotti kovetkezetesség
biztositdsa, valamint a tanulmanyok bejelentésére kotelezett vallalkozok szamara a
kiszamithatdsag biztositasa érdekében a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések
nyilvanos kozzétételére vonatkozo szabalyoknak adott esetben meg kell egyezniiik
annyiban, hogy a bejelentéseket a kdzos adatplatformon csak azt kdvetden lehet
hozzaférhetévé tenni, hogy a kapcsolodo nyilvantartasba vételt, kérelmet, bejelentést vagy
egyéb relevans szabalyozasi dokumentacidt benyujtottak a relevans unids vagy nemzeti
intézményhez. A tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések relevans elemei bizalmas
jellegének a kozos adatplatformba beviteliikkor torténd tiszteletben tartasa érdekében,
amennyiben a Bizottsdg vagy az ligynokségek egyike az ECHA rendelkezésére bocsatja a
kapcsolodo nyilvantartasba vételt, kérelmet, bejelentést vagy egyéb relevans szabalyozasi
dokumentéciot, meg kell jeldlnie azt is, hogy a tanulményokkal kapcsolatos bejelentés
mely elemeit kell bizalmasan kezelni a kdzos adatplatformba torténd bevitele soran. Csak
azon elemek jeldlhetok meg bizalmasként, ha ugyanazon elem a kapcsol6do kérelemben,
bejelentésben vagy egyéb relevans szabalyozasi dokumentéacioban bizalmasként van
megjeldlve az alapul szolgdlo unids jogi aktus bizalmas kezelésre vonatkozé
rendelkezéseivel 6sszhangban. A tanulményok bejelentésére vonatkozo kovetelménynek
vald megfelelés eldsegitése érdekében az ECHA-nak és az EFSA-nak egyiitt kell miikddnie
a bejelentett informacidk azonositasara vonatkozo k6zos megkozelités biztositasa
érdekében, hogy megkonnyitsék az adatbazisukba bejelentett tanulmanyok
nyomonkodvethetdségét. Annak érdekében, hogy elkeriilhetd legyen a vallalkozok szadmara
a tanulményokkal kapcsolatos bejelentések két adatbazisanak — az egyiket az ECHA
kezeli, és a masikat az EFSA — létezésébdl eredd bizonytalansag, az ECHA-nak — az
EFSA-val szoros egyiittmiikddésben és az érdekelt felekkel konzultalva — gyakorlati
intézkedéseket kell megéllapitania a bejelentési kotelezettség végrehajtasanak
megkonnyitése érdekében, beleértve a bejelentést igényld tanulmanyok tipusaira vonatkozo

részleteket is.
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(38) Mig a tanulmanyok bejelentésére vonatkozo, e rendelet szerinti kitelezettséget az
I. melléklet 1. részében felsorolt valamennyi, vegyi anyagokra vonatkoz6 unids jogi
aktussal 0sszefiiggésben alkalmazni kell, az emlitett jogi aktusok szerinti kiilonb6zo
relevans adatgytijtési és biztonsagi értékelési eljarasok eljarasi szempontbol igen eltérdek
lehetnek. A tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések e rendelet alapjan 1étrehozott
adatbazisanak atfogé célja, hogy dsszegytijtse a vallalkozok altal megrendelt, vegyi
anyagokkal kapcsolatos tanulmanyokra vonatkozé informaciokat, hogy lehetové tegye a
valamely hatosagnak bejelenteni vagy benyujtani szandékozott kérelem, értesités vagy
szabalyozasi dokumentacio alatdmasztasa céljabol készitett tanulmanyok, valamint az I.
mellékletben felsorolt unids jogi aktusoknak valdé megfelelés biztositasa érdekében az
onmagukban vagy termékekben eléforduld vegyi anyagokra vonatkozo, a véllalkozok éltal
egy kockdzat- vagy biztonsagi értékelés részeként megrendelt barmely tanulméany
kdzpontositott és teljes kort attekintését. Az emlitett célkitiizésre tekintettel, és figyelembe
véve azon tényt, hogy az I. mellékletben felsorolt, vegyi anyagokra vonatkozo6 unids jogi
aktusok szerinti értékelési eljarasok igen eltérdek lehetnek, e rendelet hatalyan és
célkitlizésein tilmutatna az I. mellékletben felsorolt unios jogi aktusok alapjan
meghatarozott, emlitett eljardsok modositasa az emlitett eljarasokra vonatkoz6 olyan
kiegészito feltételek eldirasaval, amelyek a piacra jutassal kapcsolatban az emlitett unids
jogi aktusokban eldre nem latott lehetséges kovetkezményekhez vezetnek.
Kovetkezésképpen nem helyénvald e rendeletben a tanulmanyok bejelentésére vonatkozo
kotelezettség be nem tartasahoz kapcsolodo, olyan kovetkezményekrdl rendelkezni, mint
amelyekrdl a 178/2002/EK rendelet 32b. cikke a tanulmanyok bejelentésére vonatkozo, az

emlitett rendelet szerinti kitelezettség be nem tartasanak esetére rendelkezik.
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(39) Mindazonaltal a tanulmanyok bejelentésére vonatkozo, e rendelet szerinti kotelezettség
betartasanak biztositasa és az egyedi értékelési eljarasok sajatossagainak — ha vannak
ilyenek — figyelembevétele érdekében a tagallamoknak meg kell allapitaniuk az e
kotelezettség megszegése esetén alkalmazando szankcidkra vonatkozo szabalyokat, és
minden sziikséges intézkedést meg kell tennitlik az emlitett szabalyok betartdsanak
biztositasa érdekében. Az emlitett szankcidknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és
visszatarto erejliecknek kell lenniiik, mivel az e rendeletnek valéo meg nem felelés kevésbé
megbizhato vegyianyag-kockazatértékelésekhez vezethet, ami kockazatokat jelenthet és

kovetkezésképpen karos hatast gyakorolhat az emberi egészségre €s a kornyezetre.

(40) A tagallami végrehajtas eldsegitése érdekében az ECHA-nak bejelentendé tanulméanyokat
tartalmazod szabalyozasi dokumentaciok értékeléséért és az azokkal kapcsolatos
tudomanyos eredmények — tobbek kozott tudomanyos szakvélemények — elkészitéséért
felelds tigynokségeknek adott esetben egyiitt kell mitkddnitik a tagallami végrehajto
hatésagokkal és informaciot kell cserélniiik annak érdekében, hogy segitséget nyujtsanak
szamukra az e rendeletben meghatarozott kotelezettségeknek valdo megfelelés ellendrzése

céliabol.

(41) Bar a 178/2002/EK rendelet is eldirja az érdekelt felekkel és a nyilvanossaggal valo
konzultaciot az engedélyezés vagy jovahagyas megujitasa céljabol megrendelt
tanulmanyok EFSA-nak val6 bejelentését kovetden, egy, e rendelet szerinti hasonlo
kovetelmény aranytalan adminisztrativ terhet rona az ECHA-ra, tekintettel az e rendelet

értelmében bejelentendd tanulmanyok széles korére.
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(42) Az 1907/2006/EK rendelet altal 1étrehozott, a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések
mechanizmusa értelmében a regisztraloknak — amennyiben az emlitett rendelet IX. és X.
mellékletében foglalt kvetelményekkel 6sszhangban adatokat eldallitd tanulmanyokat kell
késziteniiik — eldszor vizsgalati javaslatot kell benyujtaniuk az ECHA-hoz. Az ECHA
ezutan hatarozatot bocsat ki, amelyben el6irja szamukra egy tanulmany elkészitését. llyen
hatarozatok az emlitett rendelet szerinti megfeleldségi ellendrzés vagy anyagértékelés
eredményeként is kibocsathatok. Az ECHA hatéarozata alapjan az 1907/2006/EK rendelet
40., 41. vagy 46. cikkével 6sszhangban megrendelt vagy elvégzett tanulmanyok
atlathatosaganak és nyomonkdvethetdségének fokozasa, valamint hatékony nyomon
kovetésének elésegitése érdekében a vallalkozoknak a tanulmanyokkal kapcsolatos, e
rendelet szerinti bejelentéseikben fel kell tiintetniilik, hogy az emlitett tanulmanyokat az

emlitett hatdrozatoknak megfeleléen rendelik meg vagy végzik el.
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(43)

Az Uniodban a vegyi anyagok értékelését végzo kiilonbozd szervek kdzotti koordinacid és
egylttmiikodés megerdsitése, valamint a vegyianyag-értékelések fokozott atlathatésaganak
eldmozditasa érdekében az ECHA-nak 1étre kell hoznia és kezelnie kell a tagallamok, a
nemzeti ligynokségek, a Bizottsadg, az ECHA, az EEA, az EFSA, az EU-OSHA vagy az ¢
rendelet II1. mellékletében felsorolt uniods jogi aktusokban emlitett bizottsagok altal
tervezett, folyamatban 1év6 vagy befejezett szabalyozasi folyamatokra vagy
tevékenységekre vonatkozo informécidkat tartalmazo adatbazist, és be kell vinnie az
emlitett adatbazist a kozos adatplatformba, hogy a hatésagok hozzaférjenek. Az ilyen
szabalyozasi folyamatokra vagy tevékenységekre vonatkozé informacidknak tartalmazniuk
kell legalabb a kémiai azonositot, valamint a szabalyozasi folyamat vagy tevékenység — ha
van ilyen — azonositasat, statuszat és végeredményét. Az emlitett informaciokat is
késedelem nélkiil elérhetdvé kell tenni, és naprakészen kell tartani az értékelési folyamat
soran. Amint a folyamat vagy tevékenység hivatalosan megkezd6dott, az emlitett

informaciokat nyilvanosan is meg kell osztani a k6zos adatplatformon.
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(44)

(45)

A vegyi anyagokat tartalmaz6 arucikkek vagy termékek hasznalata az emlitett vegyi
anyagoknak val6 expozicidhoz vezethet. A vegyi anyagok arucikkekben vagy termékekben
valo jelenlétére vonatkozo ismeretek ezért elengedhetetlenek az ilyen arucikkek vagy
termékek hasznalatabol eredd potencialis kockazatok megértéséhez, az innovacionak a
legnagyobb kockazatot jelentd alkalmazasok esetében a helyettesités irdnyaba torténd
tereléséhez, valamint ahhoz, hogy tajékoztatast lehessen nyujtani arrél, hogy az ilyen
arucikkek és termékek biztonsagosan ujrafeldolgozhatdk-e, és ha igen, hogyan. Az unios
piacon jelen 1évo arucikkekben és termékekben taldlhato veszélyes €és egyéb karos vegyi
anyagok el6forduldsara vonatkozodan jelenleg hianyosak az adatok. A rendelkezésre allo
adatok lathatosaganak novelése érdekében az ECHA-nak 1étre kell hoznia és kezelnie kell
az arucikkekben vagy termékekben talalhato vegyi anyagokra vonatkoz6 azon adatokat
tartalmaz6 adatbazist, amelyeket az V. mellékletben felsorolt unids jogi aktusok alapjan
allitottak el vagy nyujtottak be, és azt célzott szolgaltatasként be kell vinnie a kozds

adatplatformba.

Az aggodalomra okot ad6 anyagok alternativaival kapcsolatos kutatas és fejlesztés
tdmogatasa és eldmozditasa, valamint az ilyen alternativak elterjesztésének eldmozditasa
érdekében az ECHA-nak 1étre kell hoznia és kezelnie kell a potencialis aggodalomra okot
ad6 anyagok alternativaira vonatkozo6 adatokat tartalmaz6 adattarat, 6ssze kell gytiijtenie a
Bizottsag, az ligynokségek €s adott esetben a tagallamok illetékes hatosagai altal
rendelkezésre bocsatott adatokat, és az emlitett adatbazist célzott szolgéltatasként be kell
vinnie a kozds adatplatformba. Az ECHA-nak tovabba meg kell konnyitenie, hogy az
érdekelt felek onkéntesen benyujtsak az aggodalomra okot add anyagok alternativaira
vonatkozé informaciokat, beleértve az alternativ technologidkra vagy az ilyen anyagokat

nem igénylé mas anyagokra vonatkozé informéciokat is.
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(46) Az ECHA Aéltal iranyitott, ,,A vegyi anyagokra vonatkozé unids jogszabalykeres6”
meglévo projekt megkonnyiti egy konkrét vegyi anyag hasznalataval kapcsolatos jogi
kotelezettségek megtalalasat és azonositasat. A projekt kiilondsen hasznos a kis- és
kozépvallalkozasok szamara a jogi kotelezettségeik azonositdsa szempontjabol. A projekt
vallalkozokat tamogat6 funkcidjanak megerdsitése érdekében a projektet allando jelleggel
kell miikddtetni, és tobb unios jogi aktust kell a hatalya ala vonni. E célbol az ECHA-nak
informaciokat kell gytijtenie az e rendelet I. mellékletében felsorolt, vegyi anyagokra
vonatkozd unids jogi aktusokbol eredd jogi kotelezettségekrol, és az emlitett informaciokat

célzott szolgaltatasként be kell vinnie a kdzos adatplatformba.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 33



(47) Annak biztositasa érdekében, hogy a vegyi anyagokra vonatkozo6 adatok kdnnyen
megtalalhatok legyenek a kozds adatplatformon, és hogy egy konkrét vegyi anyagra vagy
mas anyagra vonatkozo valamennyi relevans adat 6ssze legyen kapcsolva, minden egyes
vegyl anyagot vagy mas anyagot egyedi technikai azonositoval és — amennyiben lehetséges
¢és rendelkezésre all — a molekulaszerkezetet meghatarozo kémiai jeldléssel kell
azonositani, figyelembe véve barmely alkalmazandd, bizalmas kezelésre vonatkozo
kovetelményt. A vegyi anyagokra vonatkozo adatok interoperabilitasanak és
Osszehasonlithatosdganak biztositasa, valamint az automatikus és elektronikus cseréjiik
elosegitése érdekében az ligynokségeknek €s a Bizottsdgnak megfeleld, kdvetkezetes és
interoperabilis formatumban kell tarolniuk a vegyi anyagokra vonatkoz6 adatokat,
valamint kovetkezetes €s interoperabilis egységes fogalomtarakat kell hasznalniuk. Az L.
mellékletben felsorolt egyes uniods jogi aktusok eljarasokat hataroznak meg az
adatformatumok létrehozasara vagy a nyilvanossag szamara hozzaférhetové tételére
vonatkozoan, kiillondsen a vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok vallalkozok vagy tagallamok
altali benyujtasa tekintetében. Amennyiben az I. mellékletben felsorolt uniods jogi
aktusokban nem léteznek ilyen eljarasok, az ligyndkségeknek és a Bizottsdgnak adott
esetben meg kell hatarozniuk az altaluk fogadott és tarolt, vegyi anyagokra vonatkozo
adatok megfelel6 formatumat, a jogvédett standardok hasznélatanak keriilésével, adott
esetben a Gazdasagi Egyiittmiikodési €s Fejlesztési Szervezet (a tovabbiakban: OECD)
altal megallapitott formatumot vagy mas nemzetkozileg elfogadott formatumok
hasznalataval, felhasznalva a meglévd formatumokat, és biztositva a meglévd
adatszolgaltatasi eljarasokkal valo interoperabilitast. Az ilyen forméatumok és egységes
fogalomtarak meghatarozasakor az tigynokségeknek €s a Bizottsagnak adott esetben

figyelembe kell venniiik a tagallamok és az érdekelt felek véleményét és észrevételeit.
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(48) Az tigynokségeknek és a Bizottsagnak megfeleld egységes fogalomtarakat kell

meghatdrozniuk az altaluk fogadott és tarolt adatokra vonatkozdan, és adott esetben be kell

vinni azokat a benyujtashoz hasznalt szoftverbe vagy formatumokba. Ezen tilmenden a
ko6zos adatplatformon keresztiili zokkendmentes elektronikus adatcsere el0segitése
érdekében az tigyndkségeknek és a Bizottsdgnak meg kell allapodniuk a kdzos
adatplatform céljara torténd adatszolgaltatdshoz sziikséges formatumokrol és egységes
fogalomtarakrol. Amikor az ligynokségek vagy a Bizottsag formatumokat vagy egységes

fogalomtarakat hoznak 1étre, egyiitt kell miikddniiik egymassal, hogy biztositsak azok

kovetkezetességét és interoperabilitasat. Az adatformatumok és az egységes fogalomtarak

terén jelentkezo eltérések megsziintetésére vonatkozo egységes feltételek biztositasa

érdekében a Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni.

(49) A vegyi anyagokkal kapcsolatos adatbazisrendszerek k6zos adatplatformon tali
interoperabilitasanak elémozditasa érdekében az ECHA-nak a kozds adatplatform
részeként 1étre kell hoznia a szabvanyos formatumok és az egységes fogalomtarak
adattarat. Az iigynokségeknek és a Bizottsdgnak az adattarban elérhetdvé kell tenniiik az
altaluk meghatarozott formatumokat és egységes fogalomtarakat, az ECHA-nak pedig
elektronikus formatumban dijmentesen hozzaférhetove kell tennie dket az

adatbazisrendszerek fejlesztdi €s a nyilvanossag szamara.
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(50)

Az egységes nemzetkdzi kémiai informacios adatbazis (a tovabbiakban: [UCLID) a vegyi
anyagokra vonatkozé adatok rogzitésére, tarolasara, kezelésére és cseréjére szolgalod
szoftveralkalmazas. Az ECHA az OECD-vel egyiittmiikodve fejleszti és kezeli az [UCLID
szoftvert és az annak alapjaul szolgal6 formatumot. Az IUCLID minden OECD-
harmonizalt sablont — amelyek az OECD szintjén elfogadott harmonizalt formatumok —
alkalmaz, hogy megkonnyitse a vizsgalati eredmények és a vegyi anyagokra vonatkozé
hasonl6 adatok strukturalt és kdvetkezetes dokumentéalasat. Mivel a vegyi anyagokra
vonatkoz6 adatokat az unids jogi aktusok — igy példaul az 1907/2006/EK rendelet,
valamint az 1107/2009/EK1? és az 528/2012/EU"3 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet —
értelmében az [TUCLID-ban nyujtjak be az ECHA-nak, az ECHA szorosan bevonasra keriil
az [UCLID folyamatos fejlesztésébe, és az IUCLID alkalmazza az OECD szintjén
elfogadott szabvanyos forméatumokat, helyénvalo és sziikséges eldirni a Bizottsag és az
iigynokségek szamara, hogy az [IUCLID-t hasznaljak az I. mellékletben felsorolt
meghatarozott unios jogi aktusok szerinti dokumentéciok relevans részei tekintetében,

amikor az emlitett dokumentacidban szerepld adatokat az ECHA rendelkezésére bocsatjak.

12

13

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktéber 21.) a
névényveédo szerek forgalomba hozatalardl valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK
tanacsi iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 309., 2009.11.24., 1. o.,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 528/2012/EU rendelete (2012. majus 22.) a biocid
termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol (HL L 167.,2012.6.27., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).
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(1)

Annak érdekében, hogy tdmogassak a lektoralt, publikalt kutatasi adatoknak a vegyi
anyagok szabalyozasi értékeléseiben valo felhasznalasat, valamint az ilyen értékelések
soran rendelkezésre allo valamennyi adat figyelembevételére vonatkozo kotelezettség
végrehajtasat, a Bizottsagnak és az tigynokségeknek eld kell mozditaniuk az ilyen
felhasznalast eldsegitd eszkdzok és gyakorlatok fejlesztését és alkalmazasat, beleértve az
ilyen adatokra, valamint a relevans, lektoralt és publikalt kutatasi adatok keresésére,
szlirésére €s kivonatolasara szolgald eszkozokre vonatkozoé jelentéstételi szabvanyok
kidolgozasat és alkalmazasat. Amennyiben a Bizottsag vagy az ligynokségek egyike részt
vesz ilyen eszk0zok és gyakorlatok kidolgozasaban, szorosan egylitt kell mikddniiik, és
adott esetben segitséget kell nytjtaniuk. Emellett a Bizottsagnak értékelnie kell, hogy
egylittmiikodjon-e tudomanyos és akadémiai kiadokkal és a lektoralt folyodiratok tartalmat
magukban foglal6 adatbazisok lizemeltetdivel a harmonizalt jelentéstételrdl, valamint a
lektoralt folydiratok tartalmat magaban foglalé adatbazisokbol a vegyi anyagok értékelése
szempontjabol relevans, lektoralt, publikalt kutatasi adatok keresésére, sziirésére és
kivonatoldsara szolgalo eszkozok alkalmazasardl. Ennek értékelése céljabol a Bizottsdgnak
figyelembe kell vennie az OECD 4ltal a lektoralt, publikalt kutatasi adatok szabalyozasi
értékelések celjabol torténd eldallitasa, az azokrol valo beszamolas, és azok alkalmazasa

terén végzett munkat.
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(52) A vegyi anyagok teljes életciklus alatti kornyezeti teljesitményére vonatkozo6 informacidk

elérhetdségének fokozasa és hasznalatanak eldsegitése, valamint a vegyi anyagok

kornyezetre gyakorolt hatasainak atfogo értékelése érdekében a Bizottsagnak azonositania

kell a vegyi anyagok kornyezeti fenntarthatosagéaval kapcsolatos relevans adatokat és

informdaciokat, beleértve adott esetben az éghajlatvaltozasra gyakorolt hatasukra vonatkozo

informdaciokat, a kozos adatplatformba vald bevitel céljabol. Miutan a Bizottsag
azonositotta a vegyi anyagokra vonatkoz6, kornyezeti fenntarthatosaggal kapcsolatos
adatok meglévo relevans adatkészleteit, és kialakitotta a relevans kapcsolodo adatbazis-
funkciokat, az ECHA-nak létre kell hoznia a kdrnyezeti fenntarthatésaggal kapcsolatos
adatok adatbazisat, 0ssze kell gytiijtenie a Bizottsag, az ligyndkségek €s adott esetben az
unids keretprogramok altal finanszirozott kutatok és kutatokonzorciumok altal, valamint
mas felek altal, ha vannak ilyenek, rendelkezésre bocsatott barmely adatot, és az emlitett
adatbazist célzott szolgaltatasként be kell vinnie a kdzos adatplatformba. A kornyezeti
fenntarthatosaggal kapcsolatos relevans adatkészletek azonositasara vonatkozo
kovetelmény egységes végrehajtasi feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsagra

végrehajtasi hatdskoroket kell ruhdzni.
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(53) A vegyi anyagoknak val6 expozicidé emberekre és kornyezetre — tobbek kozott az
¢ghajlatra — gyakorolt hatasainak nyomon kdvetése, valamint a vegyi anyagokra vonatkozo
jogszabalyok hatékonysaganak az emberi egészség €s a kdrnyezet védelme terén valod
méréséhez sziikséges tudasbazis 1étrehozéasa érdekében az EEA-nak és az ECHA-nak
kozosen — az EFSA-val, az EMA-val, az EU-OSHA-val ¢s a Bizottsaggal egyiittmiikddve
— ki kell dolgoznia és rendszeresen, legalabb kétévente aktualizalnia kell a mutatok
keretrendszerét, €s azokat egy iranyitopult forméjaban be kell mutatnia. A mutatoszamok
keretének — amennyiben érdemi €s a lehetdségekhez mérten — tartalmaznia kell egy
Osszesitett tertileti kockézati mutatot a megfeleld foldrajzi szinteken, hogy nyomon
térbeli tendencidkat, valamint az ilyen expozicidval Osszefiiggd egészségligyi
kockazatokat. Az EFSA-nak, az EMA-nak, az EU-OSHA-nak és a Bizottsagnak
rendszeresen el kell latnia az EEA-t a rendelkezésre allo, a megbizatasuk korébe tartozo és
a mutatok meghatarozasa szempontjabol relevans adatokkal. Az EEA-nak és az ECHA-nak

be kell vinnie a mutatdk irdnyitopultjat a kozos adatplatformba.
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(54)

E rendeletnek korai elérejelzo €s intézkedési rendszert kell 1étrehoznia az ijonnan
felmeriild vegyi kockazatok azonositasa és az ilyen kockazatok korai szabalyozasi nyomon
kovetésének lehetové tétele érdekében. Az Gjonnan felmeriild vegyi kockazatok
azonositasanak ¢és értékelésének lehetové tétele érdekében az EEA-nak ki kell dolgoznia €s
Ossze kell allitania a korai eldérejelzésekbdl szarmazo informéciokat, éves dsszefoglald
jelentést kell készitenie, és azt be kell mutatnia a hatosdgoknak. Munkéja soran az EEA-
nak hasznalnia kell a sajat forrasait és a célzott szakirodalmi kereséseket, tovabba fel kell
hasznalnia a nemzeti korai elérejelz6 rendszerekbdl szarmazo informaciokat, valamint az
(EU) 2025/327 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel' 1étrehozott unids adatkészlet-
katalogus relevans adatkészleteit. Fel kell hasznalnia az ECHA, az EFSA, az EU-OSHA,
az EMA ¢és haldzataik olyan, kapcsolddd munkéjabol eredd relevans informacidkat is, mint
példaul az EFSA azon feladata, hogy a 178/2002/EK rendelet alapjan azonositsa és
Osszegyljtse az Gjonnan felmeriilé kockazatokra vonatkozé informéciokat. Az EEA-nak
elérhetéve kell tennie a k6zos adatplatformon keresztiil az 6sszefoglald jelentést és az
annak alapjaul szolgal6 adatokat, biztositva az adatokhoz és a jelentéshez vald nyilvanos
hozzaférést és azok felhasznélasat a vegyi anyagokra, a vegyi anyagok csoportjaira és a
vegyi anyagoknak valé kumulativ expozicidra vonatkozd, meglévo és ujonnan felmeriild
kockazatokkal kapcsolatos tovabbi intézkedésekhez. Annak érdekében, hogy az EEA
szamara elegendd 1d6 alljon rendelkezésre a korai eldrejelzésekbdl szarmazo jelzések
gylijtésének megszervezésére, valamint a kezdeti informaciok osszeallitasara és
elemzésére, az EEA-nak az els6 jelentést csak az e rendelet hatalybalépését kovetd elsd
naptari év végétdl szamitott hat honap elteltével kell benytjtania. A jelentésben azonositott
kockazatok ¢és figyelmeztetd jelzések alapjan a hatosagoknak mérlegelniiik kell
szabalyozasi, szakpolitikai vagy végrehajtasi intézkedések meghozatalat, és meg kell
indokolniuk, ha ugy dontenek, hogy nem intézkednek. A korai eldrejelzd és intézkedési
rendszerben azonositott, jonnan felmeriilé vegyi kockazatokat is értékes
informacioforrasnak kell tekinteni az (EU) 2021/695 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelettel's 1étrehozott Horizont Eurdpa kutatési €s innovacios keretprogram stratégiai

tervezésére vonatkoz6 prioritadsok meghatarozasakor.

14

15

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2025/327 rendelete (2025. Februar 11.) az eurdpai
egészseégligyl adattérrdl, valamint a 2011/24/EU iranyelv és az (EU) 2024/2847 rendelet
modositasarol (HL L, 2025/327, 2025.3.5., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).
Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/695 rendelete (2021. aprilis 28.) a Horizont
Eurdpa kutatasi és innovacios keretprogram létrehozasarol, valamint részvételi és terjesztési
szabalyainak megallapitasarol, tovabba az 1290/2013/EU ¢és az 1291/2013/EU rendelet
hatalyon kiviil helyezésérél. (HL L 170.,2021.5.12., 1. o,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).
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(55) 2017 jiniuséban a Bizottsag kérésére az ECHA 1étrehozta a Nanoanyagok Eurdpai Unios
Megfigyeldkozpontjat (a tovabbiakban: EUON), amely meglév adatokat és informaciokat
gyljt adatbazisokbol, nyilvantartasokbol és tanulméanyokbdl, valamint 1) adatokat allit el

az unios piacon jelen 1évo nanoanyagokkal kapcsolatos tanulmanyok és felmérések révén.

(56) Az ECHA-nak folytatnia kell az EUON mukddtetését, €s azt az Gjonnan felmeriilé vegyi
kockazatokhoz potencidlisan hozzajarulo, egyes vegyi anyagoknak és vegyi anyagok
csoportjainak megfigyelokozpontjava (a tovabbiakban: a megfigyelokozpont) kell
atalakitania, amelynek a Bizottsag altal kivalasztott egyéb vegyi anyagokra €s innovativ
(észszerlien tervezett 0sszetett, ,,fejlett”) anyagokra is ki kell terjednie, adott esetben a
korai eldrejelz6 €s intézkedési rendszerbdl szdrmazo jelzések felhasznéaldsaval. A
megfigyel6kozpont részére szant vegyi anyagok kivalasztdsanak egyik kritériuma az
ujdonsaguk és zavarkeltd potencidljuk, amely hozzajarulhat egy ujonnan felmeriilé vegyi
kockazathoz. A kivalasztas egy masik kritériuma a vegyi anyagokat 6vezo nagyobb foku
bizonytalansag, valamint — az e vegyi anyagokkal kapcsolatos kevesebb szabalyozasi
tapasztalat miatt — ebbdl kdvetkezden a tovabbi ellendrzés €s atlathatosag sziikségessége.
A megfigyel6kozpontnak eld kell segitenie az ilyen vegyi anyagok szabalyozasi
végrehajtasat €s feleldsségteljes hasznalatat azaltal, hogy megbizhat6 informaciokat gyljt,
allit eld és tesz kozz¢é a nyilvanossag szamara a kivalasztott vegyi anyagok

tulajdonsagairol, felhasznalasarol és piaci jelenlétérdl.
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(57) A megfigyel6kozpont nem tekinthetd a vegyi anyagokkal kapcsolatban eldirt
kockazatkezelési intézkedések helyettesitéjének olyan esetekben, amikor veszély vagy
kockazat azonositasara keriilt sor. A valamennyi ilyen kiegészit6 informéacio eldallitasara
¢s terjesztésére vonatkozd hatékony és kovetkezetes megkozelités biztositasa érdekében az
ECHA-nak feliigyelnie kell a megfigyeldkozpont munkajat, és a kdzos adatplatformon
vagy adott esetben mas kommunikacids csatorndkon keresztiil hozzaférhetové kell tennie
az altala gylijtott, rendszeresen frissitett adatokat és informacidkat. A megfigyeldkozpont
hatalya ala tartozo vegyi anyagok kivalasztasara vonatkoz6 kovetelmény egységes
végrehajtasi feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell

ruhazni.
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(58) A 178/2002/EK rendelet értelmében az EFSA nyilt és atlathatdé médon megrendelheti a
kiildetésének teljesitéséhez sziikséges tudomanyos tanulméanyokat, mikézben torekszik
elkeriilni a tagallami vagy unios kutatasi programokkal valo atfedéseket. Az ECHA-nak
képesnek kell lennie arra is, hogy a megbizatasa korébe tartozd vegyi anyagokra €s vegyi
anyagok csoportjaira vonatkoz6 megfeleld adatok és informéciok megszerzése érdekében
tanulmanyokat rendeljen meg, fenntartva azt az elvet, hogy a vegyi anyagokra vonatkozo
unios jogszabalyoknak vald megfelelés bizonyitasa tovabbra is a kotelezettre harul, és
torekedve a tagallami vagy unids kutatasi vagy végrehajtasi programokkal valo atfedések
elkertilésére. Tovabba, az ECHA-nak a sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsag kérésére
meg kell rendelnie ilyen tanulmanyokat azzal a céllal, hogy tdmogassa a megbizatasa
korébe tartozd, vegyi anyagokra vonatkozé unios jogi aktusok hatékony és eredményes
végrehajtasat és értékelését, és hozzajaruljon a vegyianyagokra vonatkozo6 unids
szakpolitika kidolgozasdhoz. Amennyiben egy anyagbodl vagy keverékbol valdo mintavétel a
tudomanyos vizsgalatok elvégzésének eldfeltétele, a vallalkozonak kérésre dijmentesen at
kell adnia az ECHA-nak a sziikséges mintat, beleértve adott esetben az anyag vagy keverék
jellemzését is. Amennyiben a véllalkozé indokolt kérelmet nyujt be a mintaval
kapcsolatban altala szolgéltatott informacidk bizalmas kezelésére vonatkozoan, az ECHA-
nak tiszteletben kell tartania az emlitett bizalmas kezelést. Adott esetben €s amikor csak
lehetséges, egy vizsgalat megrendelésekor az ECHA-nak eldnyben kell részesitenie a
validalt, nem allatokon végzett vizsgalati modszerek alkalmazasat, gerinces allatokon

végzett kisérleteket csak végsd esetben alkalmazva.
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(39)

(60)

Az eurdpai polgarok vegyi anyagoknak valo kitettségére vonatkoz6 informaciok
Osszegyljtése, a vegyi anyagokra vonatkozoé unios jogi aktusok hatékony végrehajtasanak
¢s értékelésének tamogatdsa, valamint a vegyi anyagokra vonatkoz6, 4tfogd unids politika
kidolgozasahoz val6 hozzajarulas érdekében az ECHA-nak és az EFSA-nak az EEA-val
egyiittmiikddve unids szinti humanbiomonitoring-tanulmanyt kell készitenie. A
tagallamoknak egyiitt kell miikodnilik az ECHA-val, az EFSA-val és az EEA-val az
emlitett tanulmany tervezésében €s megszervezésében, és biztositaniuk kell a sziikséges
technikai segitséget ¢s adminisztrativ timogatast az ECHA vagy az EFSA 4ltal
szerzddtetett felek szamara a mintavétel elvégzéséhez annak érdekében, hogy lehetdvé
tegy¢k a teriiletiikon torténd mintavételt, €s biztositsdk, hogy a mintak kelléen
reprezentativak legyenek. A humanbiomonitoring-tanulményoknak meg kell felelniiik az
etikai és a bizalmas kezelésre vonatkoz6 eldirasoknak. Figyelembe véve az emlitett
humanbiomonitoring-tanulmany soran szerzett tapasztalatokat, a Bizottsagnak értékelnie
kell, hogy helyénval6-e rendszeres humanbiomonitoring-tanulméanyok eléirasa, valamint
értékeli az ilyen tanulméanyokhoz sziikséges eréforrasokat és a tagallamok ilyen
tanulmanyokba val6 bevonasanak modozatait is. Az emlitett értékelés eredményétdl

fliggden a Bizottsagnak fontolora kell vennie jogalkotasi javaslat benyujtasat.

E rendelet optimalis miikodésének biztositasa, valamint a technologiai €s jogalkotasi
fejlemények kovetése érdekében a Bizottsagnak el kell végeznie e rendelet altalanos
feliilvizsgalatat, és jelentést kell benytjtania az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak,
adott esetben jogalkotési javaslat kiséretében. A jelentés értékeli a k6zos adatplatform
megvalodsitasa és miikddése terén elért eldrelépéseket, €s azt, hogy e rendelet
megvalositotta-e a célkitlizéseit, kiilondsen azt, hogy lehetdvé tegye az adatok jobb
Ujrafelhasznéldsat az 1. mellékletben felsorolt unids jogi aktusokban, tovabba értékeli az

ligynokségek és a Bizottsag kozotti forraselosztas megfeleldségét.
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(61) Az I. melléklet tartalmanak kiigazitasa érdekében, amelynek fel kell sorolnia valamennyi
olyan unios jogi aktust, amelyek alapjan vegyi anyagokra vonatkozo6 adatokat allitanak el
vagy nyujtanak be az ligyndkségeknek vagy a Bizottsagnak, a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el az
I. mellékletnek olyan 1j unids jogi aktusok hozzaadasaval torténd modositasara
vonatkozoan, amelyek alapjan vegyi anyagokra vonatkoz6 relevans adatokat és
informaciokat allitanak el vagy nytjtanak be, eltéré rendelkezés hidnyaban amint az ilyen

unios jogi aktusok hatalyba Iépnek vagy azokat feliilvizsgaljak.

(62) A 1I. melléklet tartalméanak kiigazitasa érdekében, amelynek tartalmaznia kell az I.
melléklet 2. részében felsorolt uniods jogi aktusok végrehajtasabol eredd és az EMA
birtokaban 1év0 relevans referenciaértékeket, a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az
EUMSZ 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el a II. melléklet modositasara
vonatkozoan, amennyiben tovabbi referenciaértékeket sziikséges felsorolni, figyelembe
véve az EMA birtokaban 1évo referenciaértékek digitalizalasat és interoperabilitasat,
valamint az értékek mas szakpolitikai teriiletek és az unids vivmanyok végrehajtasa

szempontjabol vald hasznossagat.

(63) A II1. melléklet tartalmanak kiigazitasa érdekében, amelynek fel kell sorolnia valamennyi
olyan unios jogi aktust, amelyek alapjan a tagallamok illetékes hatdsagai, az ligynokségek
vagy a Bizottsag a vegyi anyagokkal vagy vegyianyag-csoportokkal kapcsolatos
szabalyozasi eljarasokat lefolytatjak, a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az
EUMSZ 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el a III. melléklet olyan 1j
unids jogi aktusok hozzaadasaval torténd modositasa céljabol, amelyek alapjan a
tagallamok illetékes hatdsagai, az ligynokségek vagy a Bizottsdg a vegyi anyagokra vagy a
vegyi anyagok csoportjaira vonatkoz6 relevans szabéalyozasi eljarasokat lefolytatjak, eltérd
rendelkezés hianyaban amint az ilyen unios jogi aktusok hatalyba lépnek, vagy azokat

feliilvizsgaljak.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 45



(64) Az V. melléklet tartalménak kiigazitasa érdekében, amelynek fel kell sorolnia azon unios
jogi aktusokat, amelyek alapjan az arucikkekben vagy termékekben talalhato vegyi
anyagokra vonatkozo6 adatokat eldallitjak vagy benyujtjak az iigynokségeknek vagy a
Bizottsagnak, a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének
megfelelden jogi aktusokat fogadjon el az V. melléklet kdvetkezOk szerinti mddositasa
céljabol: olyan 0j unios jogi aktus hozzaadéasaval, amelyek alapjan az arucikkekben vagy
termékekben talalhatd vegyi anyagokra vonatkozé adatokat allitanak el6 vagy nyajtanak
be, amint azok hatalyba 1épnek, kivéve, ha az ilyen jogi aktus olyan rendelkezést tartalmaz,
amely az emlitett jogi aktust hozzaadja az V. melléklethez; az 1. mellékletben felsorolt
barmely olyan meglévd unios jogi aktussal, amelyet oly médon modositanak, hogy az
arucikkekben vagy termékekben taldlhatd vegyi anyagokra vonatkozd adatokat a
vonatkoz6 modosito jogi aktus hatdlybalépését kovetden azonnal eldallitsak vagy
benyujtsak, kivéve, ha a modosito jogi aktus olyan rendelkezést tartalmaz, amely az
emlitett jogi aktust hozzdadja az V. melléklethez; vagy az I. mellékletben felsorolt barmely
olyan meglévd unids jogi aktussal, amely esetében a tovabbi ellendrzések soran
nyilvanvalova valt, hogy a jogi aktus alapjan az arucikkekben vagy termékekben talalhato

vegyl anyagokra vonatkoz¢ adatokat allitanak eld vagy nyujtanak be.

(65) Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az el6készitd munkéja sordn megfeleld konzultaciokat
folytasson a mellékletek felhatalmazason alapuld jogi aktus révén torténd modositasa
tekintetében, tobbek kozott szakértdi szinten, és hogy e konzultaciokra a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intézménykozi megallapodas!® elveinek
megfelelden keriiljon sor. Igy kiilondsen a felhatalmazason alapuld jogi aktusok
elékeészitésében vald egyenld részvétel biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a
Tanacs a tagallamok szakértdivel egyidejiileg kap kézhez minden dokumentumot, és
szakértdik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason alapul6 jogi aktusok

elokészitésével foglalkozo szakértdi csoportjainak iilésein.

16 HL L 123.,2016.5.12., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(66)

(67)

Mivel e rendelet céljait — nevezetesen biztositani a vegyi anyagokra vonatkozo
kovetkezetes veszély- és kockdzatértékelések hatékony elvégzését, amennyiben uniods jogi
aktusok irjak el6 az emlitett értékeléseket, az emberi egészség és a kornyezet magas szintii
védelmének elérése, a biztonsagos és fenntarthatod vegyi anyagok kifejlesztésének €s
hasznalatanak lehetévé tétele, a vegyi anyagok egységes piaca megfelelé miikodésének
biztositasa, és az unids polgaroknak a vegyi anyagokra vonatkozd unios jogi aktusok
alapjan hozott dontések tudomanyos alapjaira vonatkozo ismereteinek €s az azok iranti
bizalménak az erdsitése érdekében, valamint ahol lehetséges, az allatkisérletek
helyettesitéséhez és csokkentés¢hez vald hozzajarulds érdekében — a tagallamok nem
tudjak kielégitéen megvaldsitani, mivel a tagallamok nem rendelkeznek az e rendelet
hatalya ald tartozo6 informacidkkal, és nem tudnak unios szintli k6zos adatplatformot
létrehozni, azonban, mivel unids szinten az ligyndkségek taroljak a vegyi anyagokra
vonatkozo adatokat és informéciokat, e célok az Unio szintjén jobban megvalosithatok, az
Uni¢ intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniordl szo616 szerzodés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritas elvével 6sszhangban. Az ardnyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével

Osszhangban e rendelet nem 1€épi til az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

Az eurdpai adatvédelmi biztossal az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (1)
bekezdésével 6sszhangban konzultaciora kertilt sor, €s a biztos 2024. januar 29-én

véleményt nyilvanitott,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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(1)

)

I. fejezet

Targy, hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Targy és hataly

E rendelet célja a vegyi anyagokra vonatkozd, kdvetkezetes veszély- €s
kockazatértékelések hatékony elvégzésének biztositasa, amennyiben unids jogi aktusok
irjak el6 az emlitett értékeléseket, az emberi egészség és a kornyezet magas szinti
védelmének elérése, a biztonsagos €s fenntarthat6é vegyi anyagok kifejlesztésének és
hasznalatanak lehetdvé tétele, a vegyi anyagok egységes piaca megfeleld miikodésének
biztositasa, valamint az unios polgaroknak a vegyi anyagokra vonatkozo6 unids jogi aktusok
alapjan hozott dontések tudomanyos alapjaival kapcsolatos ismereteinek €s az azok iranti
bizalmanak az erdsitése érdekében, tovabba — ahol lehetséges, az allatkisérletek

helyettesitésé¢hez és csokkentéséhez vald hozzajarulds érdekében.

Az (1) bekezdésben emlitett célkitiizések elérése érdekében e rendelet intézkedéseket

hataroz meg a kovetkezOk érdekében:

a)  avegyi anyagokra vonatkoz6 adatok 0sszegylijtése, valamint annak biztositasa, hogy
az ilyen adatok konnyen megtalalhatok, hozzaférhetdk, interoperabilisak és

ujrafelhasznalhatok legyenek;

b) nyilvantartds vezetése a vallalkozok altal a vegyi anyagokra vonatkozo6 unios jog

szerinti kotelezettségeik teljesitése érdekében megrendelt tanulmanyokrol;
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3)

c) alehetd legszélesebb tudomanyos alap megteremtése a vegyi anyagokkal kapcsolatos

uniods jog és szakpolitikdk végrehajtasa és kidolgozéasa érdekében;

d) az gjonnan felmeriil6 vegyi kockazatokra vonatkozo korai elérejelzé és intézkedési

rendszer l1étrehozasa.
E rendelet a 3. cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett vegyi anyagokra vonatkozo6 adatokra

alkalmazando.

2. cikk

Fogalommeghatadrozdsok

E rendelet alkalmazasaban:

,,ugynokségek”: az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség (a tovabbiakban: ECHA), az Eurdpai
Kornyezetvédelmi Ugynokség (a tovabbiakban: EEA), az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdséag (a tovabbiakban: EFSA), az Eurdpai Gyogyszerligynokség (a tovabbiakban:
EMA), valamint az Eurépai Munkahelyi Biztonsagi és Egészségvédelmi Ugynokség (a
tovabbiakban: EU-OSHA);

,»hatosagok™: a Bizottsag, a tagallamok I. vagy III. mellékletben felsorolt barmely unios
jogi aktusban emlitett illetékes hatdsagai, valamint az igynokségek, az igazgatotanacsuk

kivételével;

,kotelezett”: az I. mellékletben felsorolt unids jogi aktusok szerinti kotelezettségek

teljesitéséért felelds természetes vagy jogi személy;

,»vallalkozd”: magan- vagy kozvallalkozasnak mindsiild kotelezett;
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5. ,humanbiomonitoring-adat™: a vegyi anyagok human matrixokban, igy példaul vérben

crer

6. ,referenciaérték’: valamely vegyi anyagnak valo expozicido maximalis szintjének vagy
valamely vegyi anyag maximalis kibocsatasi szintjének olyan becsiilt mértéke, amely alatt
az emberi egészségre vagy kdrnyezetre gyakorolt karos hatds nem vérhat6 vagy csak
elfogadhatd mértékben varhato, vagy amely alatt az emlitett vegyi anyag emberi
egészségre vagy kornyezetre gyakorolt karos hatdsokkal kapcsolatos kockazatai

elfogadhatonak vagy toleralhatonak tekinthetok;

7. ,Kibocsatd”: a Bizottsag vagy az ligynokség vagy egy tagallam illetékes hatosaga, amely az
I. mellékletben felsorolt barmely unids jogi aktus szerinti, bizalmas kezelésre vonatkozo

értékelésekért felel;

8. »alapul szolgdlo unids jogi aktus™: azon unids jogi aktus, amelynek alapjan vegyi

anyagokra vonatkozé adatokat és informacidkat allitottak el6 vagy nyujtottak be;

0. »egységes fogalomtar”: szavak és kifejezések szabvanyositott és szervezett rendszere
szOjegyzék vagy tezaurusz formajaban, és taxondmia a tagabb és sziikebb értelmii

kifejezések hierarchikus strukturdjaval;
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10. ,»vegyl anyagokra vonatkoz¢ adatok™: vegyi anyagokkal kapcsolatos tények vagy
informaciok, valamint az ilyen tények vagy informaciok gytjteménye, beleértve: a vegyi
anyagok fizikai-kémiai tulajdonsagaira, veszélyességi tulajdonsagaira, felhasznalasara,
vonatkozo informdacidkat; valamint a vegyi anyagokra vonatkozd, a kdrnyezeti
fenntarthatosaggal kapcsolatos informaciokat, beleértve az éghajlatvaltozassal kapcsolatos
informaciokat; a vegyi anyagokra vonatkozd, szabalyozasi folyamattal kapcsolatos
informaciokat; az aggodalomra okot ad6 anyagok alternativaira vonatkozo6 adatokat; a
szabvanyos formatumokat; az egységes fogalomtarakat; vagy a vegyi anyagokkal

kapcsolatos alkalmazandé jogi kotelezettségekre vonatkozo barmely informaciot;

11. ,kornyezeti fenntarthatosaggal kapcsolatos adat”: a vegyi anyag vagy anyag teljes
¢letciklusa soran végzett kornyezeti fenntarthatdsagi értékelés szempontjabol relevans

barmely adat, beleértve a kovetkezdket:

a)  az erdforrasokra, tobbek kozott a nyersanyagokra, a vizre, az energiara, a fosszilis

tiizel6anyagokra és a foldre vonatkoz6 adatok;

b) akibocsatasokra vonatkozo adatok, beleértve az livegh4dzhatasu gazokat, az
eutrofikacid szempontjabol relevans anyagokat, a port €s minden egyéb szennyezo

anyagot; €s

c) avegyianyag ¢letciklusa soran keletkez6 olyan melléktermékekre vonatkozo adatok,
amelyek eréforrasként felhasznalhatok mas eléallitasi folyamatokhoz, ideértve a

hidrogént és a szén-monoxidot;

12. ,szakmailag feliilvizsgalt, publikalt kutatdsi adatok™: tudomanyos tanulméanyokbol
szarmaz06, vegyl anyagokra vonatkozé barmely adat, amelyeket szakmailag feliilvizsgalt
publikédciokban tesznek kozzé, és amelyeket nem kifejezetten szabalyozasban foglalt

értékelések céljabol végeznek;

PE-CONS 24/1/25 REV 1 51



13. »személyes adat”: az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 1. pontjdban meghatdrozott és az
(EU) 2018/1725 rendelet 3. cikkének 1. pontjaban meghatarozott személyes adat;

14. »adatkezelés”: az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 2. pontjaban és az (EU) 2018/1725
rendelet 3. cikkének 3. pontjdban meghatarozott adatkezelés;

15. »adatkezel6”: az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 7. pontjaban és az (EU) 2018/1725
rendelet 3. cikkének 8. pontjaban meghatarozott adatkezeld;

16. »adatfeldolgoz6”: az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 8. pontjadban meghatarozott és az
(EU) 2018/1725 rendelet 3. cikkének 12. pontjaban meghatarozott adatfeldolgozo;

17. ,interoperabilitas”: két vagy tobb adattér vagy kommunikaciés halozat, rendszer, termék,
alkalmazas vagy alkotdelem képessége arra, hogy feladataik ellatasa érdekében adatokat
cseréljenek és haszndaljanak fel.

18. ,»nyilvanossag”: egy vagy tobb természetes vagy jogi személy, és az ilyen személyek
egyesiilései, szervezetei vagy csoportjai.
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II. fejezet

Informacios rendszerek és platformok

3. cikk
A vegyi anyagok kozos adatplatformja

(1) Az ECHA létrehozza és kezeli a vegyi anyagok kozos adatplatformjat (a tovabbiakban: a

ko6z6s adatplatform).

(2) A koz0s adatplatform hozzaférést biztosit a vegyi anyagokra vonatkozo6 valamennyi olyan

adathoz, amelyeket:

a)  az L. mellékletben felsorolt uniods jogi aktusok végrehajtasanak részeként allitottak
eld vagy nyujtottak be, és amelyek az ligyndkségek vagy a Bizottsag birtokédban

vannak;

b) avegyi anyagok terliletén unids, nemzeti vagy nemzetkdzi programok részeként
vagy kutatasi tevékenységekbdl éllitottak eld, és amelyek az ECHA, az EEA, az
EFSA, az EU-OSHA vagy a Bizottsag birtokaban vannak;

c)  Onkéntes alapon a tagallamok vagy mas felek, koztiik nemzeti igynokseégek,
kutatointézetek €s harmadik orszagbeli szervezetek szolgaltattak, és amelyeket az
ECHA, az EEA, az EFSA, az EU-OSHA vagy a Bizottsag a birtokaban tart vagy
elfogad.
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3) A (2) bekezdéstdl eltérve, a kozos adatplatform az 1. melléklet 2. részében felsorolt unids
jogi aktusok végrehajtasanak részeként csak akkor biztosit hozzaférést az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel és allatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatos

vegyi anyagokra vonatkozé adatokhoz, ha az ilyen adatok:
a) az EMA birtokaban vannak; és
b)  olyan hatéanyagokra vonatkoznak:

1. amelyek az I. melléklet 1. részében felsorolt egyéb unios jogi aktusok szerinti

szabalyozasi eljarasok hatdlya alé tartoznak; vagy

ii.  amelyek kiillonosen perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo tulajdonsagokkal

rendelkeznek; vagy

iii.  amelyek esetében nagy mennyiségli maradékanyagot azonositottak a

kornyezetben; és
c) Dbeletartoznak a kdvetkezd kategoriak legalabb egyikébe:

1. a 2001/83/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelv!” és a 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!® alapjan osszeallitott nem klinikai
biztonsagi adatok, beleértve a kornyezeti kockazatértékeléssel kapcsolatos

adatokat is, vagy

17 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi

felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

18 Az Europai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére €s felligyeletére vonatkozd unids
eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozéasarol (HL L 136.,
2004.4.30., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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ii.  az (EU)2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!® alapjan osszeallitott, a

kornyezeti kockazatértékelésekkel kapcsolatos adatok, vagy

iii.  a maradékanyag-hatarértékek €s az azok alapjaul szolgalo adatok, amelyeket a

470/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan allitottak dssze?”.

4) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 28. cikkel 6sszhangban felhatalmazason

alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a kovetkez6k modositasara vonatkozdan:

a) e cikk (3) bekezdésének b) pontja — azaltal, hogy gyogyszerekben talalhatdé — a
hatdéanyagoktol eltéré — anyagokkal kapcsolatos, vegyi anyagokra vonatkozd
adatokat illeszt be, vagy gyogyszerekben talalhatd — az e cikk (3) bekezdése b)
pontjanak i. és ii. alpontjaban emlitettektdl eltérd tulajdonsagokkal rendelkezd —
hatdéanyagokkal kapcsolatos, vegyi anyagokra vonatkoz6 adatokat illeszt be,
amennyiben azok e rendelet célkitlizései szempontjabol relevansak, vagy ha a
tudomanyos fejlédés fényében 1j ismeretek allnak rendelkezésre a kdrnyezetet vagy

az emberi egészséget érintd veszélyekrdl vagy kockazatokrol;

19 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az
allatgyogyaszati készitményekrdl és a 2001/82/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL
L 4., 2019.1.7.,43. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

20 Az Europai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az allati eredetii
¢lelmiszerekben eléforduld farmakologiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek
meghatarozasara iranyul6 kozosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tanacsi rendelet hatalyon
kiviil helyezésérdl és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi iranyelv, valamint a
726/2004/EK eurodpai parlamenti és tandcsi rendelet modositasarol (HL L 152., 2009.6.16.,
11. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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)

(6)

(7

®)

b) az e cikk (3) bekezdésének c) pontja — azaltal, hogy az adattipusok olyan 11
kategoriait adja hozza, amelyek e rendelet célkitiizései szempontjabodl relevansak,
vagy ha a tudoményos fejlédésre tekintettel (1j adatok allnak rendelkezésre a

kornyezetet vagy az emberi egészséget fenyegetd veszelyrdl vagy kockazatrol.
A k6z06s adatplatform nem tartalmazza a kovetkezd informaciokat:
a) az 1272/2008/EK rendelet 45. cikkében emlitett informaciok;

b)  akozmetikai termékekkel kapcsolatos informéciok, amelyeket az 1223/2009/EK
rendelet 13. cikkének megfelelden bejelentettek a kozmetikai termékek bejelentési

portaljan.

A hatdsagok belsé munkéjaval vagy dontéshozatali folyamataival kapcsolatos
dokumentumokat nem sziikséges felvinni a k6zds adatplatformba, kivéve, ha a 10. cikk

alapjan fel kell vinni azokat.

Az ECHA biztositja, hogy minden egyes olyan vegyi anyagot vagy anyagot, amelyre
vonatkozdan a kozos adatplatformon vegyi anyagokra vonatkozo6 adatokat tarolnak, olyan
egyedi technikai azonositoval azonositsanak, amely 0sszekapcsolja az emlitett vegyi
anyagra vagy anyagra vonatkozo6 valamennyi, vegyi anyagra vonatkoz¢ adatot, és
amennyiben lehetséges és rendelkezésre all, kémiai jeloléssel meghatarozza annak
molekulaszerkezetét, az alapul szolgald unids jogi aktusban foglalt, a bizalmas kezelésre

vonatkoz6 kovetelmények sérelme nélkiil.

A koz0s adatplatform a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett iranyitasi rendszerben azonositott

kiilon szolgaltatasokat nytjtja, beleértve a kdvetkezdoket:

a) a’.cikkben emlitett, a vegyi anyagok nyomon kovetésére szolgalo informécids

platform (a tovabbiakban: IPCHEM);
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g)

h)

a referenciaértékek 8. cikkben emlitett adattara;
a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések 9. cikkben emlitett adatbézisa;

a szabalyozasi folyamatokra vonatkozé informaciokat tartalmazo, a 10. cikkben

emlitett adatbazis;

az arucikkekben vagy termékekben talalhato vegyi anyagokra vonatkoz6 adatokat

tartalmazo, a 11. cikkben emlitett adatbazis;

az aggodalomra okot ad6 anyagok alternativaira vonatkozo6 adatokat tartalmazo, a 12.

cikkben emlitett adatbazis;

a vegyi anyagokra vonatkoz6, unios jog szerinti ktelezettségekre vonatkozé

informaciodkat tartalmazo, a 13. cikkben emlitett adatbazis;
a szabvanyos formatumok és az egységes fogalomtarak 14. cikkben emlitett adattara;

a kornyezeti fenntarthatosdggal kapcsolatos adatoknak a 15. cikkben emlitett

adatbazisa.

A koz06s adatplatformnak megfeleld hattér- €s magyardzo informacidkat kell tartalmaznia

annak érdekében, hogy megkdnnyitse a hatosagok €s a nyilvanossag szdmara az emlitett

adatok t4jékozott mdédon torténd felhasznalasat.
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©)

(10)

(11)

(12)

(13)

A hatosagok és a nyilvanossag — a 19. cikkel dsszhangban — dijmentesen konnyen
hozzaférhetnek a kozds adatplatformon tarolt adatokhoz, valamint a 4. cikk (5)
bekezdésének c) pontjaban emlitett barmely kapcsolodd kontextusadathoz. Amennyiben az
adatokat a hatosagok allitottak eld, a kontextusadatoknak erre vonatkozo utalast kell

tartalmazniuk.

A 20. cikk alkalmazand6 a kozos adatplatformon tarolt adatoknak a hatosagok altali

felhasznalasara.

A k6z0s adatplatformon térolt adatokat szabvanyos formatumban és — amennyiben

rendelkezésre allnak — ellenérzott fogalomtarakon keresztiil kell rendelkezésre bocsatani.

A koz06s adatplatformon tarolt adatok elektronikusan hozzaférhetok és kereshetok. Az
ECHA intézkedéseket hoz annak érdekében, hogy biztositsa a vegyi anyagokra vonatkozo
adatoknak a k6zos adatplatformon torténd tarolasabol eredd biztonsagi kockazatoknak
megfelel6 magas szintii biztonsagot. A relevans ligynokségek az ECHA-val
egyittmikddve intézkedéseket hoznak annak biztositasa érdekében, hogy a vegyi
anyagokra vonatkoz6 adatokat biztonsagosan tovabbitsak a k6zos adatplatformba. Az
ECHA ugy alakitja ki a koz6s adatplatformot, hogy a bizalmas adatokhoz valé barmely

hozzaférés ellendrizhetdsége biztositott legyen.

kérelmek kezeléséért tovabbra is a Bizottsag vagy azok az ligynokségek felelnek,
amelynek feliigyelete alatt a vegyi anyagokra vonatkozé adatokat felvették a kozos

adatplatformba.
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(14)

Eltérd rendelkezés hidnyaban a kozds adatplatformot €s annak célzott szolgaltatasait ... [e

rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott harom évvel]-ig kell 1étrehozni.

... [e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott harom évvel]-ig a k6zos
adatplatformnak legalabb a IV. mellékletben meghatarozott adatkészleteket tartalmaznia

kell.

Az egyéb relevans adatkészleteket — beleértve a(z) ... [e rendelet hatalybalépésének napja]
elott eldallitott vagy benyujtott, vegy anyagokra vonatkoz6 adatokat — a 4. cikk (1)
bekezdésében emlitett végrehajtasi tervvel 6sszhangban ... [e rendelet hatalybalépésének
napjatol szamitott tiz évvel]-ig fokozatosan be kell vinni a k6z6s adatplatformba. Az e cikk
(3) bekezdésének a), b) és ¢) pontjaban meghatarozott, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel és allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos, vegyi anyagokra
vonatkoz6 adatokat, amelyek a(z) ... [e rendelet hatdlybalépésének napja] eldtt lezarult
eljarasokbol szdrmaznak, ... [e rendelet hatalybalépésének napjatdl szamitott hat évvel]-

tol/-t6l fokozatosan be kell vinni a kozos adatplatformba.

Amennyiben az ECHA az 5. cikkel 6sszhangban egy mar bevitt adatkészlethez tartozo,
vegyi anyagokra vonatkozo6 adatokat kap, az emlitett adatokat a k6zos adatplatformon

keresztiil a kézhezvételtdl szamitott 90 napon beliil rendelkezésre bocsatja.
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(1)

)

©)

“4)

4. cikk

A kozds adatplatform végrehajtasi terve és iranyitdsa

... [e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 6 honappal]-ig a Bizottsag végrehajtasi
jogi aktusok utjan végrehajtasi tervet fogad el, amelyben azonositja a kzds adatplatformba
felveendd, a vegyi anyagokra vonatkozo6 adatkészleteket a felvételiikre vonatkozd
itemtervvel egylitt. A késObbi végrehajtasi terveket a (4) bekezdés szerint elfogadott

iranyitasi rendszerrel 6sszhangban kell elfogadni.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktus utjan létrehozza €s iranyitja a platform
iranyitobizottsagat, amely minden egyes ligynokség legalabb egy képviseldjébdl, valamint
a Bizottsag annyi képvisel6jébdl all, mint amennyit valamennyi igynokség dsszesen

delegal.

A platform iranyitobizottsdga tanacsot ad a Bizottsadgnak a (4) bekezdésben emlitett kdzos

adatplatform iranyitasi rendszerének elokészitésével kapcsolatban.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadja és kozzéteszi a kozos adatplatformra

vonatkoz6 irdnyitasi rendszert és annak barmely feliilvizsgélatat.

Az iranyitasi rendszer eldkészitése soran a Bizottsag figyelembe veszi a Bizottsag és az
iigynokseégek kiilonbozo feleldsségi szintjeit a k6zos adatplatform irdnyitasdban és

mukodtetésében.
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®)) A koz0s adatplatform irdnyitasi rendszere ismerteti a kovetkezoket:

a)

b)

d)

a kozos adatplatform fejlesztését és megvalositasat tamogatd f6 munkastrukturdk

megszervezese;

a k6zos adatplatformra vonatkozo6 végrehajtasi tervek elkészitése €s elfogadasa;

az adatkormanyzasra vonatkozo6 elvek €s az el6irt szabvanyos formatumok, egységes

fogalomtarak, valamint az informéciok és a kontextusadatok kozos adatplatform

részére valo rendelkezésre bocsatasara vonatkozo tovabbi feltételek;

az 0j célzott szolgaltatasok kifejlesztésére és a kozos adatplatform uj funkcidinak

beépitésére vonatkozo dontéshozatali eljarasok;

a kozos adatplatform mitkddéséhez €s az abban szerepld adatok felhasznaldsdhoz
sziikséges barmely egyéb szabdly vagy kovetelmény, igy példaul az adatok
frissitésére, archivalasara és torlésére, valamint a hasznalati feltételekre vonatkozo

szabalyzat;

maganak az iranyitobizottsdgnak a miikodése €s atlathatosagi kotelezettségei.
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5. cikk

Adataramlas a kézos adatplatform céljabol

(1) A Bizottsag kérésére az ligynokségek taroljak és kezelik az unios, nemzeti vagy
nemzetkdzi jog, programok részeként vagy kutatasi tevékenységekbdl eldallitott, vegyi
anyagokra vonatkoz6 adatokat, a megbizatasuknak és a mar birtokukban 1év6 adatok
tipusanak megfelelden. Ezen tilmenden az ligyndkségek a megbizatasukkal 6sszhangban
tarolhatjak és kezelhetik a tagallamok vagy mas felek — tobbek kozott nemzeti
igynokségek, kutatointézetek és harmadik orszagbeli szervezetek — altal hozzajuk

benyujtott, vegyi anyagokra vonatkozo6 adatokat.

(2) Amennyiben a Bizottsag vagy az ligynokségek egyike a 3. cikk (2) vagy (3) bekezdésében
emlitett adatok vagy informéaciok birtokaban van, az emlitett adatokat az ECHA
rendelkezésére bocsatja, amely azokat beviszi a k6zos adatplatformba. A Bizottsag és az
iigynokségek — amennyiben rendelkezésre all — szabvanyos formatumban bocsatjak az
ECHA rendelkezésére az adatokat vagy informaciokat, a 4. cikk (5) bekezdésének c)
pontjadban emlitett relevans kontextusadatokkal egyiitt. Amennyiben az emlitett adatokat
vagy informaciokat az alapul szolgald unids jogi aktus értelmében nem hozzak

nyilvanossagra, a Bizottsag és az ligynokségek ezt jelzik.

3) Az ECHA tarolja ¢s kezeli a munkahelyi nyomon kdvetéssel kapcsolatos eléfordulasi

adatokat, beleértve a munkahelyi humanbiomonitoring-adatokat is.

4) Az EEA térolja és kezeli a humanbiomonitoring-adatokat, a kdrnyezeti el6fordulasi

adatokat és a beltéri levegdmindséggel kapcsolatos eléfordulési adatokat.
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(5) ... [e rendelet hatalybalépésének napja]-tol/-tl az unids keretprogramok vagy nemzeti
programok altal finanszirozott kutatok vagy kutatokonzorciumok valamennyi altaluk
gyljtott vagy eldallitott humanbiomonitoring-adatot az EEA rendelkezésére bocsatjak. Az
emlitett adatokat az EEA téarolja. A személyes adatnak mindsiilé6 humanbiomonitoring-
adatok esetében az EEA meghatarozza, hogy milyen tipust adatokat kell a rendelkezésére

bocsatani.

(6) ... [e rendelet hatalybalépésének napja]-t6l/-t6l az unids keretprogramok altal finanszirozott
kutatok vagy kutatokonzorciumok valamennyi, altaluk gytijtott vagy eldallitott kornyezeti
fenntarthatosaggal kapcsolatos adatot az ECHA rendelkezésére bocsatjak. Az emlitett
adatokat az ECHA tarolja.

(7) A Bizottsag és az ligynokségek biztositjak az ECHA szdmara a sziikséges technikai
egylittmiikodést, hogy lehetové tegyék a (2) bekezdéssel dsszhangban szolgéltatott, vegyi
anyagokra vonatkoz6 adatoknak a kdzos adatplatformba vald bevitelét €s az azon
keresztiili kozzétételiiket. Az ECHA tamogatast nyujt a hatosagok és a nemzeti
igynokségek szamara a (2) bekezdéssel 6sszhangban szolgaltatott, vegyi anyagokra

vonatkoz6 adatok bevitelének megkonnyitése érdekében.

(8) A (2) bekezdés alkalmazéasaban a Bizottsag ¢s az ligyndkségek az altaluk gyiijtott vagy
hozzajuk beérkezett, vegyi anyagokra vonatkozé adatokat késedelem nélkiil az ECHA
rendelkezésére bocsatjak, miutan az alkalmazando szabalyokkal 6sszhangban elvégezték
az adatok érvényességére és bizalmas kezelésére vonatkozo értékeléseket, és miutan a

kapcsolodo adatkészletet bevitték a kozos adatplatformba.

9) A hatosagok €és a nemzeti ligynokségek az adatoknak az ECHA rendelkezésére
bocsatasakor biztositjak, hogy ezek az adatok letdlthetdk, géppel olvashatok és
interoperabilisak legyenek. Miel6tt az adatokat az ECHA rendelkezésére bocsatanak,

azokat megfeleléen 0sszedllitjak és validaljak.
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(10)

(1

)

©)

A 6. cikk (11) bekezdésének sérelme nélkiil a Bizottsag és az ligynokségek adatkezeldként
jarnak el minden olyan személyes adat tekintetében, amelyet az ECHA rendelkezésére

bocsatanak a kozos adatplatformba valo bevitel céljabol.
6. cikk
Humanbiomonitoring-adatok

Az EEA 06sszegyljti az EGT-tagorszagok és az egyiittmiikodo orszagok teriiletén
keletkezett humanbiomonitoring-adatokat. A munkahelyi humanbiomonitoring-adatok

esetében az EEA egyiittmiikodik az ECHA-val.

A Bizottsag a birtokdban 1évé huméanbiomonitoring-adatokat ... [e rendelet

hatalybalépésének napjatol szamitott harom évvel]-ig tovabbitja az EEA-nak.

Az EEA kizardlag a kovetkezd célokbol kezel személyes adatnak mindsiild

humanbiomonitoring-adatokat:

a)  avegyi anyagok emberi egészségre €s kdrnyezetre gyakorolt hatdsainak értékelése;
b) azexpozicid iddbeli és térbeli tendencidinak nyomon kovetése;

c)  egeészségiigyi kockazati és hatdsmutatok kidolgozésa;

d) aszabalyozasi beavatkozas hatdsanak nyomon kovetése;

e) aszabalyozasi kockazatértekelések €s a szabalyozasi kockazatkezelés tamogatasa;
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a szakpolitikai dontéshozatalnak és a jogszabalyok kidolgozdsanak tamogatasa;

g)  ahumanbiomonitoring-adatoknak a Bizottsadg, az ECHA, az EFSA, az EMA ¢s az
EU-OSHA Altali, a (4)—(8) bekezdéssel 6sszhangban torténd kezelésének
megkonnyitése.

4) A Bizottsag kizarolag a kovetkezd célokbol kezel személyes adatnak mindsiild

humanbiomonitoring-adatokat:

a)  avegyi anyagok emberi egészségre ¢s kdrnyezetre gyakorolt hatdsainak értékelése;

b)  azexpozici6 iddbeli €s térbeli tendencidinak nyomon kovetése;

c) egészségiigyi kockazati és hatdsmutatok kidolgozasa;

d) aszabalyozasi beavatkozas hatasanak nyomon kovetése;

e) aszabalyozasi intézkedések sziikségességének felmérése és az ilyen intézkedések
rangsorolasa;

f)  aszabalyozasi kockazatértékelés €s a szabalyozasi kockazatkezelés végzése;

g)  aszakpolitikai dontéshozatalnak ¢€s a jogszabalyok kidolgozasanak tamogatasa,
tobbek kozott az e célbdl folytatott tudomanyos kutatasok révén;

h)  a24. cikkben emlitett adatgeneralasi mechanizmus keretében végzett
tanulmanyokkal és a 25. cikkben emlitett humanbiomonitoring-tanulmannyal
Osszefliggésben.
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(5) Az ECHA kizéarolag a kovetkezd célokbdl kezel személyes adatnak mindsiild

humanbiomonitoring-adatokat:

a)  avegyi anyagok emberi egészségre ¢s kdrnyezetre gyakorolt hatdsainak értékelése;

b)  azexpozicid idébeli és térbeli tendencidinak nyomon kdvetése;

c) egészségiigyi kockazati és hatdsmutatok kidolgozasa;

d) aszabalyozasi beavatkozas hatdsanak nyomon kovetése;

e) aszabalyozasi kockéazatértékelés és a szabalyozasi kockazatkezelés végzése;

f)  a24. cikkben emlitett adatgeneraldsi mechanizmus keretében végzett
tanulmanyokkal és a 25. cikkben emlitett huméan biomonitoring-tanulmannyal
Osszefliggésben;

g)  aszabalyozasi intézkedések sziikségességének felmérése és az ilyen intézkedések
rangsorolasa;

h)  aszakpolitikai dontéshozatalnak €s a jogszabalyok kidolgozdsanak tamogatésa,
tobbek kozott az e célbdl folytatott tudoméanyos kutatasok révén;

1) a huméanbiomonitoring-adatoknak a Bizottsag, az EEA, az EFSA, az EMA ¢és az EU-
OSHA altal a (3), (4), (6) és (7) bekezdéssel dsszhangban torténd kezelésének
megkonnyitése.

(6) Az EFSA kizarolag a kovetkezd célokbol kezel személyes adatnak mindsiild

huménbiomonitoring-adatokat:

a)

a vegyi anyagok emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt hatasainak értékelése;
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b)  azexpozici6 idébeli és térbeli tendencidinak nyomon kovetése;

c) egészségiigyi kockazati és hatdsmutatok kidolgozasa;

d) a24. cikkben emlitett adatgeneralasi mechanizmus keretében végzett
tanulmanyokkal és a 25. cikkben emlitett humanbiomonitoring-tanulmannyal
Osszefiiggésben,;

e) aszabalyozasi kockéazatértékelés végzése és a szabalyozasi kockazatkezelés
tamogatasa;

f)  aszabalyozasi intézkedések sziikségességének felmérése és az ilyen intézkedések
rangsorolasa;

g)  aszabalyozasi beavatkozas hatdsanak nyomon kovetése;

h)  aszakpolitikai dontéshozatalnak és a jogszabalyok kidolgozasanak tdimogatésa,
tobbek kozott az e célbdl folytatott tudomanyos kutatasok révén.

(7) Az EMA kizarolag a kovetkezd célokbol kezel személyes adatnak mindsiild

huménbiomonitoring-adatokat:

a) avegyi anyagok emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt hatdsainak értékelése;

b)  azexpozici6 iddbeli €s térbeli tendencidinak nyomon kovetése;

c) aszabalyozasi kockazatértékelés végzése és szabalyozasi kockazatkezelés
tamogatasa;

d) aszabalyozasi intézkedések sziikségességének felmérése €s az ilyen intézkedések
rangsorolésa;

e) aszabalyozasi beavatkozas hatdsanak nyomon kovetése;
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(8)

©)

f)  aszakpolitikai dontéshozatalnak és a jogszabalyok kidolgozasanak tdmogatésa,

tobbek kozott az e célbdl folytatott tudomanyos kutatasok révén.

Az EU-OSHA kizarolag a kovetkezo célokbol kezel személyes adatnak mindsiilé

huménbiomonitoring-adatokat:

a)  avegyi anyagok emberi egészségre €s kdrnyezetre gyakorolt hatdsainak értékelése;
b)  azexpozicio idébeli €s térbeli tendencidinak nyomon kovetése;

c) aszabalyozasi beavatkozas hatdsanak nyomon kovetése;

d) aszabalyozasi intézkedések sziikségességének felmérése és az ilyen intézkedések

rangsorolasa;
e) aszabalyozasi kockazatértékelés és a szabalyozasi kockazatkezelés timogatasa;

f)  aszakpolitikai dontéshozatalnak és a jogszabalyok kidolgozdsanak tdmogatasa,

tobbek kozott az e célbdl folytatott tudomanyos kutatasok révén;
g)  egészségiigyi kockazati és hatdsmutatok kidolgozasa.

A személyes adatnak mindsiild humanbiomonitoring-adatoknak az tigyndkségek vagy a
Bizottsag altali, az e cikk (3)—(8) bekezdésében emlitett célokbol torténd kezelése nem
vonja maga utdn az ilyen adatoknak az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 10. pontja és az
(EU) 2018/1725 rendelet 3. cikkének 14. pontja értelmében vett harmadik feleken kiviili

felekkel val6 megosztéasat.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(1

)

Az EEA ¢és az ECHA anonimizalt formaban nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi a birtokédban

1év6 vagy altala tarolt humanbiomonitoring-adatokat az IPCHEM-en keresztiil.

Az ligynokségek ¢és a Bizottsag adatkezelOként jarnak el az altaluk birtokolt, tarolt vagy a
(3)—(8) bekezdésben emlitett célokbol kezelt, személyes adatnak mindsiild

humanbiomonitoring-adatok tekintetében.

Az EEA ¢és az ECHA meghatérozza az altala birtokolt, személyes adatnak mindsiilé
huménbiomonitoring-adatok tarolasi idétartamat és az e célbol alkalmazott kritériumokat,

valamint feliilvizsgalja az emlitett idétartamot és az emlitett kritériumokat.

E cikk alkalmazasaban a huméanbiomonitoring-adatok magukban foglaljak az e rendelet
hatalybalépése elott a relevans adatvédelmi szabalyokkal 6sszhangban gytijtott személyes

adatokat is.

7. cikk
A vegyi anyagok nyomon kovetésére szolgalo informdacios platform (IPCHEM)

Az ECHA a k6z0s adatplatform részeként miikodteti €s karban tartja az [IPCHEM-et, amely
adatokat tartalmaz a vegyi anyagok kiilonboz6 kozegekben valo el6fordulasardl, beleértve
a vizet, a talajt, a beltéri leveg6t, a kiiltéri levegot, a biotat, az élelmiszereket és

takarmanyokat, az embereket és a termékeket.

A Bizottsag ... [e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott harom évvel]-ig tovabbitja
az IPCHEM-ben tarolt, vegyi anyagokra vonatkoz6 adatokat az ECHA-nak a k6zds

adatplatformba val6 bevitel céljabol.
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A Bizottsag ... [e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott harom évvel]-ig tovabbitja
az [IPCHEM-ben tarolt, vegyi anyagokra vonatkozo6 adatokat az ECHA-nak, az EEA-nak
vagy az EFSA-nak tarolas céljabol, az adott tigyndkség megbizatasaval 6sszhangban és az

5. cikkel 6sszhangban.

A (3) bekezdésben emlitett tovabbitas befejezését kovetden, amennyiben a Bizottsdg vagy
az uigynokségek egyike vegyi anyagokra vonatkozo eléfordulési adatokat és kapcsolodo,
vegyi anyagokra vonatkoz¢ adatokat tarol vagy birtokol, az emlitett adatokat késedelem

nélkiil az ECHA rendelkezésére bocsatja az IPCHEM-be valo bevitel céljabol.

A Bizottsag és az ligyndkségek technikai szinten egylittmiikodnek az ECHA-val annak
lehetdvé tétele érdekében, hogy az altaluk tarolt vagy birtokolt, vegyi anyagokra vonatkozo
eléfordulasi adatokat és a kapcsolddo, vegyi anyagokra vonatkozo adatokat a kozos

adatplatformba bevigyék és azon kozzé tegyck.
Az ECHA biztositja, hogy az IPCHEM-ben tarolt adatok géppel olvashatok és letolthetok

legyenek.

8. cikk

A referenciaértékek adattara

Az ECHA a ko6z0s adatplatform részeként létrehozza és kezeli a referenciaértékek

adattarat.

Az ECHA késedelem nélkil felveszi a referenciaértékek adattaraba az 1. mellékletben

felsorolt unios jogi aktusok alapjan elfogadott referenciaértékeket.
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(1

A nem az I. mellékletben felsorolt unios jogi aktusok alapjan elfogadott referenciaértékek
esetében az 1. melléklet 1. részében felsorolt unids jogi aktusok szerinti tevékenységeik
részeként referenciaértékeket, vagy a II. mellékletben emlitett referenciaértékeket birtoklo
vagy megallapité tigyndkségek az emlitett referenciaértékeket — késedelem nélkiil —a 17.
cikkben eldirt szabvanyos formatumokban — amennyiben vannak ilyenek —az ECHA

rendelkezésére bocsatjak a referenciaértékek adattardba valo bevitel céljabol.

A (3) bekezdés alkalmazéasaban, amennyiben az ligynokségekhez benyujtott szabalyozasi
dokumentécio referenciaértékeket tartalmaz, az ligynokségek késedelem nélkiil megosztjak
az emlitett referenciaértékeket az ECHA-val a szabvanyos formatumokban, amint a
kibocsato az alkalmazando szabalyokkal 6sszhangban elvégezte a relevans érvényességre

és bizalmas kezelésre vonatkozo6 értékeléseket.

Az ECHA késedelem nélkiil belefoglalja a referenciaértékek adattardba az altala
relevansnak itélt, unios, nemzeti vagy nemzetkozi programok részeként vagy kutatasi
tevékenységekbdl eldallitott, és a 17. cikkben emlitett szabvanyos formatumokban —
amennyiben ilyen szabvanyos formatumot létrehoztak — rendelkezésére bocsatott

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

9. cikk

A tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések adatbazisa

Az ECHA ... [e rendelet hatdlybalépésének napjatol szamitott 22 honappal]-ig létrehozza a

tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések adatbazisat, amelyet kezel.
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Az ECHA a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések adatbazisaban tarolja a 26. cikkel

Osszhangban hozz4 bejelentett, vegyi anyagokra vonatkozo6 adatokat.

A tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések adatbazisaban szerepld adatok bizalmasnak

mindsiilnek, és nem hozhatok nyilvanossagra.

E cikk (7) bekezdésének sérelme nélkiil, amennyiben a Bizottsag vagy barmely tigyndkség

az 5. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban az ECHA rendelkezésére bocsat egy olyan
nyilvantartasba vételt, kérelmet, bejelentést vagy egyéb relevans szabalyozasi
dokumentéciot, amellyel 6sszefiiggésben a 26. cikk alapjan bejelentést nyujtottak be,
jeleznie kell, hogy a tanulméanyokkal kapcsolatos bejelentések mely elemei kezelend6k
bizalmasként, amikor azokat beviszik a kdz0s adatplatformba. A kdzos adatplatformba
val6 bevitelkor a tanulményokkal kapcsolatos bejelentésben csak a kapcsolodo
kérelemben, bejelentésben vagy mas relevans szabdlyozasi dokumentacidban az alapul
szolgalo unids jogi aktus bizalmas kezelésre vonatkoz6 rendelkezéseivel 6sszhangban

bizalmasként megjelolt elemek tiintethetdk fel bizalmasként.

Azt kdvetden, hogy az ECHA az 5. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban kézhez kapja a
nyilvantartasba vételt, kérelmet, bejelentést vagy egyéb relevans szabalyozasi
dokumentéciot, amellyel 6sszefliggésben a 26. cikk alapjan bejelentést nyujtottak be, az
ECHA a ko6z6s adatplatformon keresztiil a nyilvanossag szaméra hozzaférhetové teszi a
kapcsolddo bejelentési informacidkat, €s tiszteletben tartja az e cikk (4) bekezdésével

Osszhangban bizalmasként megjeldlt elemek bizalmas kezelését.
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(6) A hatosagok és a nemzeti végrehajto hatdsdgok szadmara hozzaférést kell biztositani a
tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések adatbazisaban tarolt adatokhoz, miel6tt az

emlitett adatokat beviszik a kdzds adatplatformba.

(7) Amikor az EFSA a 178/2002/EK rendelet szerinti kérelmet kap, és a 178/2002/EK rendelet
38-39e. cikkével 6sszhangban hatarozott az emlitett kérelmet kisérd tanulmanyok
kozzétételérol, a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkében emlitett adatbazisban tarolt és az
emlitett kérelemre vonatkoz6 adatokat — a kdzos adatplatformba valo bevitel céljabol — az

ECHA rendelkezésére bocsatja.

(8) Az ECHA ¢s az EFSA egyiittmikodik az e rendelet 26. cikkével, illetve a 178/2002/EK
rendelet 32b. cikkével 6sszhangban hozzajuk bejelentett informaciok azonositasara
vonatkoz6 kozos megkdzelités biztositasa érdekében, és eldsegitik az adatbazisaikba

bejelentett tanulményok nyomonkovethetdségét.

10. cikk

A vegyi anyagokkal kapcsolatos szabalyozasi folyamatokra vonatkozo informaciok

(1) Az ECHA — a k6z0s adatplatform részeként — olyan 0j adatbazist hoz létre és kezel, amely
informéciokat tartalmaz az egyes vegyi anyagokra vagy vegyianyagok csoportjaira
vonatkozd, a tagallamok, a nemzeti ligynokségek vagy az unios intézmények,
igynokseégek, az ECHA, az EEA, az EFSA, az EU-OSHA vagy a III. mellékletben
felsorolt unios jogi aktusokban emlitett bizottsagok altal e rendelet hatalybalépése ota
tervezett, folyamatban 1év6 vagy befejezett szabalyozasi folyamatokrol és

tevékenységekrol.
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(2) Amennyiben a III. mellékletben felsorolt barmely unids jogi aktusban emlitett illetékes

tagallami hatdsagok az (1) bekezdésben emlitett informéciok birtokaban vannak, az

emlitett informaciokat késedelem nélkiil a III. mellékletben felsorolt, vonatkozd unids jogi

aktus szerinti felelds uniods tigynokség rendelkezésére bocsatjak. Minden egyes

szabalyozasi folyamatra vagy tevékenységre vonatkozodan fel kell tiintetni legalabb a

kovetkez6 informaciokat:

a)  kémiai azonosito;

b)  azunids jogi aktus és a szabalyozasi folyamat, amelynek keretében a tevékenységre
sor kertil;

c) aszabalyozasi folyamatért vagy tevékenységért felelds személy vagy testiilet;

d) aszabalyozasi folyamat vagy tevékenység statusza;

e) aszabalyozasi folyamat vagy tevékenység eredménye, beleértve adott esetben
barmely elfogadott jelentést vagy véleményt;

f)  adott esetben a szabalyozasi folyamat vagy tevékenység tervezett kezddnapja,
valamint a befejezés és az elért eredményekre vonatkozo legfrissebb tdjékoztatd
napja.
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3) Amennyiben az ECHA, az EEA, az EFSA, az EU-OSHA vagy a Bizottsag birtokolja az (1)

bekezdésben emlitett informaciokat, az emlitett informaciokat késedelem nélkiil, és adott

esetben azt kovetden, hogy a felelds ligynokség vagy a Bizottsag elvégezte az érvényességi

értékelést, a kozos adatplatformba valo bevitel céljabol a 17. cikkben eldirt szabvanyos

formatumokban az ECHA rendelkezésére bocsatja. Az emlitett informaciok rendelkezésre

bocsatasakor minden egyes szabalyozasi folyamatra vagy tevékenységre vonatkozoan fel

kell tiintetni legalabb a kovetkezd informacidkat:

a)

b)

kémiai azonosito;

az unids jogi aktus és a szabalyozasi folyamat, amelynek keretében a tevékenységre

sor kertil;
a szabalyozasi folyamatért vagy tevékenységért felelds személy vagy testiilet;
a szabalyozasi folyamat vagy tevékenység statusza;

a szabalyozasi folyamat vagy tevékenység eredménye, beleértve adott esetben

barmely elfogadott jelentést vagy véleményt;

adott esetben a szabalyozasi folyamat vagy tevékenység tervezett kezddnapja,
valamint a befejezés és az elért eredményekre vonatkozo legfrissebb tdjékoztatd

napja.

(4) A (3) bekezdés a)—f) pontjaban emlitett, egy adott szabalyozasi folyamatra vagy

tevékenységre vonatkoz6 informacidkat az emlitett folyamat vagy tevékenység hivatalos

megkezdését kdvetden hozzaférhetdve kell tenni a nyilvanossag szdmara.
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11. cikk

Az arucikkekben vagy termékekben talalhato vegyi anyagokra vonatkozo adatok

Az ECHA a koz0s adatplatform részeként 1étrehoz és kezel egy adatbazist, amely az
V. mellékletben felsorolt unids jogi aktusok végrehajtasanak részeként eldallitott vagy
benyujtott, arucikkekben vagy termékekben taldlhatd vegyi anyagokra vonatkoz6 adatokat

tartalmaz. A Bizottsag kialakitja a relevans kapcsolodo adatbazis-funkciokat.

Amennyiben a Bizottsag vagy az iigynokségek egyike az e cikk (1) bekezdésében emlitett
adatok birtokaban vannak, az emlitett adatokat a 17. cikkben emlitett szabvanyos
formatumokban — amennyiben vannak ilyenek — az ECHA rendelkezésére bocsatja a kozos
adatplatformba valo6 bevitel céljabol, késedelem nélkiil és adott esetben azt kovetden, hogy

a felelds ligyndkség vagy a Bizottsag elvégezte az érvényesség értékelését.

Amennyiben az e cikk (1) bekezdésében emlitett adatok a tagallamok illetékes
hatésagainak birtokaban vannak, az emlitett adatokat a 17. cikkben emlitett szabvanyos
formatumokban — amennyiben vannak ilyenek — az V. mellékletben felsorolt relevans
unios jogi aktus értelmében felelds ligyndkség vagy ilyen ligynokség hianyaban az ECHA

rendelkezésére bocsathatjak, amely az adatokat tarolhatja.

A Bizottsag €s az ligynokségek biztositjak az ECHA szamara a sziikséges technikai
egylittmikodést annak lehetovée tétele érdekében, hogy az arucikkekben vagy termékekben
talalhat6 vegyi anyagokra vonatkozo adatokat bevigyék az (1) bekezdésben emlitett

adatbazisba.
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12. cikk

Az aggodalomra okot ado anyagok alternativadira vonatkozo adatok

Az ECHA a koz0s adatplatform részeként adatbazist hoz Iétre és kezel, amely tartalmazza
az (EU) 2024/1781 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?! 2. cikkének 27. pontjaban
meghatarozott, aggodalomra okot ad6 anyagok alternativaira, valamint az emlitett rendelet
2. cikke 27. pontjanak b) alpontjaban emlitett veszélyességi osztalyokba valo besorolés
kritériumainak megfeleld anyagokra vonatkozo6 adatokat. Az emlitett adatoknak
tartalmazniuk kell az ilyen anyagokat nem igényld alternativ technoldgidkra vagy

anyagokra vonatkoz6 adatokat.

Amennyiben a Bizottsag vagy az ligynokségek egyike az (1) bekezdésben emlitett adatok
birtokaban van, az emlitett adatokat az ECHA rendelkezésére bocsatja a kdzos

adatplatformba valo bevitel céljabol.

Amennyiben a tagallamok illetékes hatosagai az e cikk (1) bekezdésében emlitett adatok
birtokaban vannak, az emlitett adatokat a 17. cikkben emlitett szabvanyos formatumokban
—amennyiben vannak ilyenek — az I. mellékletben felsorolt relevans uniods jogi aktus
értelmében felelds ligyndkség vagy ilyen ligyndkség hianydban az ECHA rendelkezésére

bocsathatjak, amely az adatokat tarolhatja.

Az ECHA eldsegiti, hogy az érdekelt felek onkéntesen benyujtsdk az (1) bekezdésben

emlitett adatokat.

21

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2024/1781 rendelete (2024. janius 13.) a
fenntarthat6 termékek kornyezettudatos tervezésére vonatkozd kovetelmények megallapitési
keretének 1étrehozésardl, az (EU) 2020/1828 iranyelv és az (EU) 2023/1542 rendelet
modositasardl, valamint a 2009/125/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L,
2024/1781, 2024.6.28, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1781/0j).
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13. cikk

A vegyi anyagokra vonatkozo unios jogi aktusok szerinti kotelezettségekkel kapcsolatos informdciok

(1) Az ECHA a ko6z0s adatplatform részeként olyan adatbazist hoz 1étre és kezel, amely
tartalmazza az 1. melléklet 1. részében felsorolt unios jogi aktusok értelmében a vegyi
anyagokra alkalmazand6 rendelkezésekkel és jogi kotelezettségekkel kapcesolatos

informacidkat.

(2) Az ECHA rendszeresen, legalabb évente, a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett iranyitasi
rendszerrel 6sszhangban frissiti az e cikk (1) bekezdésében emlitett adatbazisban taladlhato

informacidkat.

14. cikk

A szabvanyos formatumok és az egységes fogalomtarak adattara

(1) Az ECHA a ko6z06s adatplatform részeként 1étrehozza €s kezeli a szabvanyos formatumok

¢s az egységes fogalomtarak adattarat.

(2) Amennyiben az 1. mellékletben felsorolt unios jogi aktusok alapjan szabvanyos

adatformatumok kidolgozasara keriil sor, az ECHA felveszi 6ket a kozds adatplatformba.

3) Amennyiben a Bizottsag vagy az ligynokségek egyike —a 17. vagy a 18. cikkel
0sszhangban — szabvanyos formatumot vagy egységes fogalomtarat hatdroz meg, azt
késedelem nélkiil az ECHA rendelkezésére bocsatja a kozos adatplatformba valo bevitel

céljabol.
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15. cikk

A kérnyezeti fenntarthatosaggal kapcsolatos adatok adatbazisa

(1) Az ECHA ... [e rendelet hatalybalépésétdl szamitott hat évvel]-ig a kdzos adatplatform
részeként 1étrehozza a kdrnyezeti fenntarthatdsaggal kapcsolatos adatokat tartalmazo és a

(4) bekezdéssel 0sszhangban tervezett funkcidkkal rendelkez6 adatbazist, amelyet kezel.

(2) Amennyiben a Bizottsag vagy az ligynokségek egyike kornyezeti fenntarthatésaggal
kapcsolatos adatokat tarol vagy birtokol, az emlitett adatokat késedelem nélkiil az ECHA
rendelkezésére bocsatja a kornyezeti fenntarthatdosaggal kapcsolatos adatok adatbazisaba
vald bevitel céljabol, miutan a Bizottsag vagy az emlitett adatokat tarolo vagy birtokld
igynokség adott esetben elvégezte az érvényességre és a bizalmas kezelésre vonatkozo
értekeléseket. Emellett a tagallamok vagy mas felek, beleértve a nemzeti ligyndkségeket,
kutatointézeteket és harmadik orszagbeli szervezeteket is, benyljthatnak a kdrnyezeti
fenntarthatosaggal kapcsolatos adatokat az ECHA-nak. A Bizottsag és az ligynokségek
biztositjak az ECHA szamara a sziikséges technikai egyiittmtikodést annak lehetové tétele
érdekében, hogy az ilyen adatokat bevigyék a kornyezeti fenntarthatésaggal kapcsolatos
adatok adatbazisdba. Az ECHA biztositja a sziikséges tdmogatast a Bizottsag és az

igynokségek szamadra az ilyen adatok bevitelének megkonnyitése érdekeében.

3) Amennyiben az 5. cikk (6) bekezdése alapjan az unios keretprogramok altal finanszirozott
kutatok vagy kutatokonzorciumok az ECHA rendelkezésére bocsatjak az altaluk gytjtott
vagy eldallitott, a vegyi anyagokra vagy az anyagokra vonatkozo, a kornyezeti
fenntarthatosaggal kapcsolatos adatokat, az ECHA az emlitett adatokat beviszi a kdrnyezeti

fenntarthat6saggal kapcsolatos adatok adatbazisaba.
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... [e rendelet hatalybalépésének napjatdl szamitott harom évvel]-ig a Bizottsag a
tagallamokkal konzultalva kidolgozza az adatbazis-funkciokat, és azonositja a vegyi
anyagokra vonatkozo, a (2) bekezdésben emlitett adatoktol eltérd, a kdrnyezeti
fenntarthat6saggal kapcsolatos adatokra vonatkozo meglévd adatkészleteket. Az ilyen

adatokat az ECHA tarolja és karban tartja.

16. cikk
A szakmailag feliilvizsgalt, publikalt kutatasi adatok felhasznaldasa

A Bizottsag ¢és az ligyndkségek elomozditjdk olyan eszk6zok és gyakorlatok kidolgozasat
¢s alkalmazasat, amelyek megkonnyitik a szakmailag feliilvizsgalt, publikalt kutatasi
adatok felhasznalasat a vegyi anyagok szabalyozasi értékelései soran, beleértve az ilyen
adatokra vonatkoz¢ jelentéstételi szabvanyok kidolgozaséra és hasznalatara vonatkozo
gyakorlatokat, valamint a relevans, szakmailag feliilvizsgalt, publikalt kutatdsi adatok

keresésére, szlirésére €s kinyerésére szolgalod eszkozoket.

Amennyiben a Bizottsag vagy az ligynokségek egyike részt vesz az (1) bekezdésben
emlitett eszk6zok és gyakorlatok kidolgozéasaban, a Bizottsag és az ligyndkségek szorosan

egyiittmitkddnek és adott esetben segitséget nyljtanak.
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I1I. fejezet

Szabvanyos formatumok és egységes fogalomtarak

17. cikk

Szabvanyos formatumok

(1) Az adatformatumok kidolgozasara vagy rendelkezésre bocsatasara vonatkozo unios
rendelkezések sérelme nélkiil a Bizottsag ¢és az ligynokségek adott esetben szabvanyos
formatumokat és szoftvercsomagokat hoznak létre a 3. cikk (2) és (3) bekezdésében
emlitett, megbizatasuk korébe tartozé adatokra vonatkozoan, és azokat dijmentesen

elérhetdvé teszik a kozos adatplatformon keresztiil.
(2) A szabvéanyos forméatumok lehetdség szerint:
a) elkeriilik a jogvédett standardok alkalmazasat;
b)  Ujrafelhasznéljak a meglévo adatformatumokat vagy azok részeit;
c)  OECD- vagy mas nemzetkozileg elfogadott formatumokat hasznalnak;
d)  biztositjak a kdvetkezetességet mas relevans adatformatumokkal,

e)  biztositjdk az interoperabilitast a meglévo adatszolgaltatasi eljarasokkal.

3) A szabvanyos formatumok interoperabilisak a k6z0s adatplatformmal és
felhasznaldbaratok.
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A hatosagok vagy nemzeti ligynokségek a kozos adatplatformon tarolt adatok cseréje soran

a relevans szabvanyos formatumot hasznaljak.

A Bizottsag és az ligynokségek az egységes nemzetkozi kémiai informacids adatbazis
(IUCLID) formatumat hasznaljak arra, hogy a kdvetkez6 unios jogi aktusok szerinti
dokumentaciok relevans részeit az ECHA rendelkezésére bocsassak a kdzos

adatplatformba valo bevitel céljabol:

a)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1831/2003/EK rendelete??;
b)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK rendelete?3;
¢)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1331/2008/EK rendelete?4;

d)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1332/2008/EK rendelete?s;

22

23

24

25

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol (HL L 268., 2003.10.18., 29. o.,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktdber 27.) az
¢lelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriil anyagokrdl és targyakrol, valamint a
80/590/EGK ¢és a 89/109/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 338.,
2004.11.13., 4. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).

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

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1332/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
¢lelmiszerenzimekrol, valamint a 83/417/EGK tanacsi irdnyelv, az 1493/1999/EK tandcsi
rendelet, a 2000/13/EK irdnyelv, a 2001/112/EK tanacsi iranyelv és a 258/97/EK rendelet
modositasarol (HL L 354., 2008.12.31., 7. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1332/0j).

PE-CONS 24/1/25 REV 1 82



e) az Europai Parlament és a Tanacs 1333/2008/EK rendelete?S;
f)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1334/2008/EK rendelete?’;
g) az 1223/2009/EK rendelet;

h)  a234/2011/EU bizottsagi rendelet?3;

i)  az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2009/48/EK iranyelve®;
Jj)  az 1107/2009/EK rendelet;

k)  az Eurdpai Parlament és a Tanacs 396/2005/EK rendelete??;

26

27

28

29

30

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1334/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
¢lelmiszerekben és azok feliiletén hasznalhat6é aromakrol €s egyes, aroma tulajdonsadgokkal
rendelkez0 €lelmiszer-Osszetevokrol, valamint az 1601/91/EGK tanacsi rendelet, a
2232/96/EK és a 110/2008/EK rendelet, valamint a 2000/13/EK irdnyelv modositasarol (HL
L 354.,2008.12.31., 34. o, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1334/0j).

A Bizottsag 234/2011/EU rendelete (2011. marcius 10.) az élelmiszer-adalékanyagok, az
¢lelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljarasanak
l1étrehozasardl sz616 1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtasarol
(HL L 64.,2011.3.11., 15. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/234/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/48/EK iranyelve (2009. janius 18.) a jatékok
biztonsagarol (HL L 170., 2009.6.30., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j).
Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 396/2005/EK rendelete (2005. februar 23.) a névényi €s
allati eredetli élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliiletén talalhato
megengedett ndvényvéddszer-maradékok hatarértékérdl, valamint a 91/414/EGK tanacsi
iranyelv moédositasarél (HL L 70., 2005.3.16., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).

PE-CONS 24/1/25 REV 1 83



(6) A Bizottsag és az iigynokségek egyiittmiikodnek a szabvanyos formatumok
meghatarozasakor annak biztositasara, hogy azok kovetkezetesek legyenek mas relevans
formatumokkal, valamint interoperabilisak legyenek a kozos adatplatformmal €s a meglévo

adatszolgaltatasi eljarasokkal.

(7) A Bizottsag és az ligynokségek megteszik a sziikséges és megfeleld intézkedéseket annak
érdekében, hogy egy korai szakaszban nyomon kovessék €s azonositsak az
adatformatumok kozotti esetleges eltéréseket, amelyek interoperabilitasi problémakat
okozhatnak. Amennyiben eltérést azonositanak az adatformatumok kozétt, az érintett
igynokségek egyiittmiikodnek annak megsziintetése érdekében, vagy, ha az eltérés
indokolt, magyarazatot adnak annak okaira. Amennyiben az érintett ligynokségek nem
tudjak megsziintetni az eltérést, kozos jelentést készitenek, és benyujtjak a Bizottsagnak. A
jelentés egyértelmiien ismerteti az eltérés okait, tisztazza a mogottes technikai kérdéseket,

¢s javaslatot tesz az eltérés megsziintetésére.

(8) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktust fogad el a (7) bekezdésben emlitett eltérés

megsziintetése érdekében.

18. cikk
Egységes fogalomtarak

(1) A Bizottsag €s az igyndkségek adott esetben 1étrehozzak és rendszeresen frissitik a
megbizatasuk korébe tartozd egységes fogalomtarakat a 3. cikk (2) €s (3) bekezdésében

emlitett adatok vonatkozasaban.

(2) A Bizottsagnak ¢és az ligyndkségeknek elényben kell részesiteniiik a vegyi anyagok

azonositasara ¢és formajuk jellemzésére szolgald egységes fogalomtarak 1étrehozasat.
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3) Az egységes fogalomtar létrehozésa soran a Bizottsag és az ligynokségek:

a)  alehetd legnagyobb mértékben elkeriilik a jogvédett egységes fogalomtarak

hasznalatat;

b)  alehetd legnagyobb mértékben Gjrafelhasznaljak a meglévd anyagazonositokat és

egységes fogalomtarakat vagy azok egyes részeit;

c) alehetd legnagyobb mértékben az OECD 4ltal elfogadott vagy més nemzetkozileg

elfogadott egységes fogalomtarakat hasznalnak;

d)  biztositjak az egyéb relevans egységes fogalomtarakkal valo kdvetkezetességet,

tobbek kozott harmonizacios tablazatok készitésével.
4) Az egységes fogalomtarak interoperabilisak a kozos adatplatformmal.
(5) Egységes fogalomtarak 1étrehozasa esetén a Bizottsag és az ligynokségek:

a)  nyilt adatkészletként dijmentesen elérhetdvé teszik azokat a kdzos adatplatformon

keresztiil, timogatva Gjrafelhasznaldsukat;

b)  beviszik azokat az I. melléklet 1. részében felsorolt, és a 3. cikk (2) bekezdésében
emlitett uniods jogi aktusok értelmében a kotelezettek altal a benytjtashoz

hasznalandé szoftverbe vagy sablonba; és
c) hasznaljak azokat a kozos adatplatformon keresztiil valo adatcsere soran.

(6) A Bizottsag €s az ligynokségek egyiittmitkodnek egymassal az egységes fogalomtarak

létrehozasaban.
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(7

®)

(D

A Bizottsag és az ligynokségek megteszik a sziikséges és megfeleld intézkedéseket annak
érdekében, hogy egy korai szakaszban nyomon kovessék és azonositsdk az egységes
fogalomtarak kozotti esetleges eltéréseket. Amennyiben eltérést azonositanak az egységes
fogalomtarak kozott, az érintett ligynokségek egyiittmitkodnek annak megsziintetése
érdekében, vagy, ha az eltérés indokolt, magyarazatot adnak annak okaira. Amennyiben az
érintett igynokségek nem tudjadk megsziintetni az eltérést, kozos jelentést készitenek, és
benyujtjak a Bizottsagnak. A jelentés egyértelmiien ismerteti az eltérés okait, tisztdzza a

mogottes technikai kérdéseket, €s javaslatot tesz az eltérés megsziintetésére.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktust fogad el az eltérés megsziintetése érdekében.

IV. fejezet
A vegyi anyagokra vonatkozo adatok bizalmas kezelése

és felhasznalasa

19. cikk

Hozzaférési jogok és atlathatosag

Az 1049/2001/EK rendelet sérelme nélkiil, a nyilvanossag szamara hozzaférést kell
biztositani a kozos adatplatformon talalhatd, vegyi anyagokra vonatkozé valamennyi
adathoz, kivéve azokat az adatokat, amelyeket e rendelet 5. cikkének (2) bekezdésével
0sszhangban ugy tiintetnek fel, hogy azokat az alapul szolgal6 unios jogi aktus értelmében

nem hozzék nyilvanossagra.
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)

3)

(1)

)

A hatosagok hozzaféréssel rendelkeznek a kozds adatplatformon talalhato, vegyi
anyagokra vonatkozé valamennyi adathoz, beleértve azokat az adatokat is, amelyeket az 5.
cikk (2) bekezdésével 6sszhangban gy tlintetnek fel, hogy azokat az alapul szolgal6 unios

jogi aktus értelmében nem hozzak nyilvanossagra.

A hatdsagok megteszik a sziikséges intézkedéseket — beleértve a biztonsagi intézkedéseket
is — annak biztositasa érdekében, hogy a kdzos adatplatformon tarolt, az 5. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban az alapul szolgald unids jogi aktus értelmében nyilvanossagra

nem hozhatdként jelolt informacidkat ne hozzak nyilvanossagra.

20. cikk

A kézos adatplatformon talalhato, vegyi anyagokra vonatkozo adatok felhasznalasa

A hatdsagok barmely tevékenységiik végzése sordn felhasznéalhatjak a k6zos
adatplatformon vagy a 9. cikkben emlitett, tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések
adatbazisaban tarolt, vegyi anyagokra vonatkozo6 adatokat, amennyiben az emlitett
tevékenységek tdmogatjak az uniods jog €s szakpolitikak kidolgozasat, végrehajtasat vagy

érvényesitéset.

A hatosagok a kdzos adatplatformon talalhatd, vegyi anyagokra vonatkozé adatokat nem
hasznalhatjak fel a kotelezettek jogi kotelezettségeinek teljesitésére, kivéve a kotelezettek
altal benyujtott, vegyi anyagokra vonatkozo adatok teljességének értekelését, vagy
amennyiben meglévo rendelkezések az I. mellékletben felsorolt unids jogi aktusok alapjan

eldirjak a vegyi anyagokra vonatkozd adatok megosztasat és felhasznalésat.
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3) A ko0z06s adatplatformban térolt, az 5. cikk (2) bekezdésével d6sszhangban nyilvanossagra
nem hozhatdként jelzett, vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok felhasznalasakor a hatosagok
tiszteletben tartjak az emlitett jelzést, és az emlitett adatokat a kibocsaté hozzajarulasa

nélkiil nem hozhatjak nyilvanossagra.

V. fejezet

A vegyi anyagok nyomonkovetési és elorejelzési kerete

21. cikk

A mutatok kerete

(1) Az EEA ¢és az ECHA — az EFSA-val, az EMA-val, az EU-OSHA-val és a Bizottsaggal
egylittmiikodésben, valamint a tagdllamokkal konzultadlva — mutatdkbol all6 keretet hoz

létre, kezel és sziikség szerint frissit a kovetkezok céljabol:

a)  avegyiszennyezés nyomon kovetése a vegyi anyag életciklusa soran, beleértve a

kibocsatast, az eléfordulast és a vegyi anyag sorsat;
b) avegyi anyagoknak valo kitettség kivaltod okainak és hatdsainak nyomon kovetése; €s

c) avegyi anyagokra vonatkozo6 unios jog hatékonysaganak, valamint a biztonsagos €s

fenntarthat6 vegyi anyagok eldallitasara valo atallasnak a mérése.
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)

3)

(1)

)

A mutatok keretének — amennyiben célszerli és amennyire lehetséges — tartalmaznia kell
egy Osszesitett teriiletalapti kockdzati mutatot, amely a lakossag egyetlen és tobb vegyi

anyagnak valo6 kitettsége tekintetében nyomon koveti:
a) azilyen kitettség idobeli és térbeli tendenciait;
b) azilyen kitettséghez kapcsolodo egészségiigyi kockazatokat.

A mutatokbol all6 keret egy mutato-iranyitopult formajaban érhetd el, amelyet az EEA hoz
1étre, és amelyet az ECHA a nyilvanossag rendelkezésére bocsat a k6zos adatplatformon

keresztil.

22. cikk

Az ujonnan felmeriilo vegyi kockazatokra vonatkozo korai elorejelzo és intézkedési rendszer

Az EEA ... [e rendelet hatalybalépésének napjatdl szdmitott egy évvel]-ig létrehozza az
ujonnan felmeriilé vegyi kockazatokra vonatkoz6 unids korai elérejelzd rendszert, amelyet

kezel.

Az (1) bekezdés alkalmazisaban az EEA 6sszedllitja a korai elérejelzésekbdl szarmazo
jelzésekre vonatkozo6 adatokat, amelyek legalabb a kovetkezOkbdl szarmazo jelzéseket

tartalmazzak:
a) az EFSA Ujonnan felmeriil6 kockédzatokkal kapcsolatos informaciocsere-héaldzata;

b)  anemzeti korai eldrejelzd rendszerek;
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c) az EEA birtokaban 1év6 adatok, tobbek kozott humanbiomonitoring-adatok és a

21. cikkben emlitett mutatok keretébdl szarmazo adatok;
d) az EEA éltal végzett célzott szakirodalmi keresések;

e) az ECHA, az EFSA, az EU-OSHA ¢és az EMA altal a (3) bekezdéssel 6sszhangban

rendelkezésre bocsatott adatok.

f)  az (EU)2025/327 rendelet 79. cikke alapjan létrehozott uniés adatkészlet-katalogus

relevans adatkészletei;
g)  azunios jog végrehajtasabol szarmazo relevans informaciok.

Az EEA éltal az els6 albekezdés alapjan 6sszeallitott, korai elérejelzésekbdl szarmazo
jelzések alapulhatnak egy Gjonnan felmeriilo kockazat pozitiv azonositasan vagy az adatok
bizonytalansdgan, amely egy Gjonnan felmeriild kockazat esetleges pozitiv azonositdsdhoz

vezet.

3) Az ECHA, az EFSA, az EU-OSHA ¢és az EMA azonositja és 0sszegyljti a sajat
megbizatasa korébe tartozo teriiletekrdl a korai eldrejelzésekbdl szarmazo jelzésekre
vonatkozodan rendelkezésre allo relevans adatokat, és az emlitett adatokat — beleértve az e

rendelet szerint szerzett adatokat is — az EEA rendelkezésére bocsatja.
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4) Az EEA éves jelentést készit, amelyben 0sszedllitja és elemzi a (2) és (3) bekezdéssel
Osszhangban 0sszegylijtott, a korai elérejelzésekbdl szarmazo jelzésekre vonatkozd
adatokat. Az elso jelentést ... [az e rendelet hatalybalépésének napjat kdvetd elsd naptari év
végétdl szamitott hat honappal]-ig kell elkésziteni. Az EEA bemutatja ezt a jelentést a
hatésagoknak. Az egyes éves jelentések bemutatasat kovetd kilenc honapon beliil a
hatésagok ennek megfeleléen mérlegelik a szabalyozasi, szakpolitikai vagy végrehajtasi
intézkedések meghozatalat, és megindokoljak, ha ugy dontenek, hogy nem tesznek

semmilyen intézkedést.

(5) Az EEA a birtokaban 1év6 vagy az altala tarolt, a korai eldrejelzésekbdl szarmazd
jelzésekre vonatkozo valamennyi adatot, valamint a (4) bekezdésben emlitett jelentést az

ECHA rendelkezésére bocsatja a kozos adatplatformba valo bevitel céljabol.

23. cikk
Az ujonnan felmeriilo vegyi kockazatokhoz potencialisan hozzajarulo

egyes vegyi anyagok megfigyelokozpontja

(1) Az ECHA létrehozza és kezeli egyes olyan vegyi anyagok vagy vegyi anyagok
csoportjainak megfigyelokdzpontjat, amelyek a Bizottsdg megitélése szerint tovabbi
vizsgalatot igényelnek. A megfigyel6kozpont megbizhato informacidkat tartalmaz az
emlitett vegyi anyagok tulajdonsagairdl, biztonsagi szempontjairol, felhasznaldsarol és

piaci jelenlétérol.
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)

)

“4)

A Bizottsag — az (1) bekezdésben emlitett megfigyelokdzpont céljabol — kivalasztja a vegyi
anyagokat a tudoményos és miiszaki fejlédés alapjan és a 22. cikkben emlitett korai
eldrejelzo rendszer jelzéseinek felhasznalasaval. A kivalasztas kiterjed olyan vegyi
anyagokra az innovativ, ésszerlien tervezett anyagok korében, amelyek potencialisan
hozzéjarulnak 0j és Gjonnan felmeriil6 vegyi kockézatokhoz, és amelyek 0j vagy
tovabbfejlesztett tulajdonsagokkal, vagy célzott vagy tovabbfejlesztett szerkezeti

jellemzokkel rendelkeznek nanomértékben.

A Bizottsag ... [e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott hat honappal]-ig
végrehajtasi jogi aktus Utjan elfogadja és kdzzéteszi a (2) bekezdés alapjan kivalasztott
vegyi anyagok jegyzékét. A Bizottsag rendszeresen feliilvizsgalja a jegyzéket, és
ugyanezen modon elfogadja annak barmely feliilvizsgalatat. Ezeket a végrehajtési jogi

aktusokat a 29. cikkben emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
Az (1) bekezdésben emlitett megfigyelokdzpont mikddtetése céljabol az ECHA:

a) felhasznalja a k6z0s adatplatformba bevitt, vegyi anyagokra vonatkozé relevans
adatokat, valamint Osszeallitja, elemzi és kezeli a kivalasztott vegyi anyagokra vagy

vegyianyag-osztalyokra vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 tovabbi adatokat;

b)  megbizasokat ad tanulmanyok készitésére, €s adott esetben alkalmazza a 24. cikk
alapjan létrehozott adatgeneralasi mechanizmust az ismeretbeli hidnyossagok vagy a

jelentds bizonytalansagok kezelésére;
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a nyilvanossag szdmara hozzaférhetdvé teszi az 6sszegylijtott adatokat a kdzos
adatplatformon vagy adott esetben mas kommunikacids és tajékoztatasi eszkdzokon
keresztiil, hogy elOsegitse a lehetséges tovabbi kutatési igények vagy
kockazatkezelési intézkedések azonositasat, tovabba hogy eldsegitse a megalapozott
tarsadalmi vitat, valamint novelje a nyilvanossag tudatossagat egyes vegyi anyagok
tulajdonsagaival, felhasznalasaval €s biztonsagi szempontjaival kapcsolatban, és

rendszeresen frissitse az emlitett adatokat.

VI. fejezet

Adatgeneralasi mechanizmus

24. cikk

Adatgeneralasi mechanizmus

(1) A rendelkezésre all6 legjobb fiiggetlen eréforrasok felhasznéalasadval az ECHA tudomanyos
tanulmanyokat rendelhet meg, hogy:
a)  amegbizatdsa korében tdmogassa az I. melléklet 1. részében felsorolt vegyi
anyagokra vagy vegyianyag-csoportokra vonatkozo6 unids jogi aktusok végrehajtasat;
b)  hozzajaruljon a vegyi anyagokra vonatkoz6 unios szakpolitika tdmogatasadhoz,
értékeléséhez €s fejlesztéséhez;
c) tovabb vizsgalja a 22. cikk (4) bekezdésében emlitett jelentésben azonositott,
Ujonnan felmeriil6 vegyi kockéazatokat.
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(2) A kotelezetteknek az 1. melléklet 1. részében felsorolt unids jogi aktusok szerinti
kotelezettségeinek sérelme nélkiil a Bizottsag — stlyos ellentmondas vagy egymasnak
ellentmond6 eredmények kivételes koriilményei kozott — felkérheti az ECHA- t, hogy
rendeljen meg tudoményos tanulmanyokat az ECHA vegyi anyagokra vonatkoz6 értékelési
folyamataban felhasznalt bizonyitékok ellendrzése céljabol. Az emlitett tanulményok az

ellendrzés targyat képezo bizonyitéknal szélesebb (targy)korre is kiterjedhetnek.

3) A Bizottsag kérésére az ECHA megrendeli az (1) és (2) bekezdésben emlitett tudomanyos

tanulmanyokat.

4) Az ECHA csak akkor rendel meg tudomanyos tanulmanyokat, ha az eredmények nem
szerezhet6k meg az I. melléklet 1. részében felsorolt unids jogi aktusok szerinti meglévd
jogi rendelkezések vagy eljarasok révén. Eldnyben kell részesitenie a nem allatkisérleteken
alapul6 validalt modszerek alkalmazésat, és a gerinces allatokon végzett allatkisérletek
csak végso esetben alkalmazhatok. Nem rendel meg olyan tanulményokat, amelyek

elsddleges kutatasi célkitlizéssel rendelkeznek.

(5) Az ECHA torekszik a tagallami vagy unios kutatdsi vagy végrehajtasi programokkal valo

atfedések elkertilésére.

(6) Az ECHA nyilt és atlathatdo modon, €s csak a tagallamokkal folytatott konzultaciot

kovetden rendeli meg az e cikk szerinti tudomanyos tanulmanyokat.

(7) Az ECHA ¢és az EFSA szorosan egylittmiikodik egyméssal az ECHA altal az e cikk (1), (2)
és (3) bekezdésével dsszhangban végzett tudomanyos tanulmanyok, valamint az EFSA
altal a 178/2002/EK rendelet 32. cikkével 6sszhangban végzett tanulmanyok tervezése és

megrendelése soran.
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Az ECHA az (1), a (2) és a (3) bekezdésben emlitett tudomanyos tanulméanyok
elvégzéséhez sziikséges anyagbdl vagy keverékbdl mintat kérhet az ilyen anyagot vagy
keveréket gyarto, importald, formulalo vagy forgalomba hozo vallalkozotol. A minta
igénylése érdekében az ECHA kérelemtervezetet kiild a vallalkozonak, amelyben kifejti a
kérelmet, ¢s meghatarozza a minta mennyiségét és formajat, valamint azon idépontot,
ameddig a mintat rendelkezésre kell bocsatani. Az ECHA arra is felkérheti a vallalkozot,
hogy adja meg az anyag vagy keverék jellemzését. Az ECHA téjékoztatja a vallalkozot
azon jogarol, hogy a kérelem kézhezvételétol szamitott 30 napon beliil észrevételeket tehet.
Az ECHA valamennyi ilyen beérkezett észrevételt figyelembe vesz, €s megerdsiti vagy

modositja a kérelmet.

Amennyiben az ECHA megerdsiti vagy modositja a kérelmet, a véallalkozo téritésmentesen
atadja a kért mintat az ECHA-nak vagy az ECHA 4ltal a tudoméanyos tanulmanynak az
ECHA altal meghatarozott hataridon beliil torténd elkészitésével megbizott barmely
természetes vagy jogi személynek. A vallalkozé kérheti az ECHA-t6l, hogy ne tegyen
kozzé bizonyos, a rendelkezésre bocsatott mintara vonatkozd jellemzési informacidkat, ha

a véllalkozo igazolja, hogy a kozzététel veszélyeztetné kereskedelmi érdekeinek védelmét.

Ha az ECHA a kérelmet indokoltnak tartja, az érintett informaciokat bizalmasnak kell

tekinteni, és azokat nem lehet a nyilvanossag szdmara hozzaférhetdvé tenni.

Az ECHA a ko6z0s adatplatformon keresztiil hozzaférhetdve teszi az e cikk alapjan készitett

tudomanyos tanulméanyok eredményeit.
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25. cikk

Humdanbiomonitoring-tanulmany

(1) ... [e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott négy évvel]-ig az ECHA és az EFSA —
az EEA-val egyiittmiikodve — a 24. cikkben emlitett adatgeneralasi mechanizmus keretében

unios szintli, valamennyi tagallamra kiterjedé huméanbiomonitoring-tanulmanyt rendel.

(2) A tagallamok egyiittmiikddnek az ECHA-val, az EFSA-val és az EEA-val a
huménbiomonitoring-tanulmany tervezésében és megszervezésében, és biztositjak az
ECHA-val vagy az EFSA-val szerz6dott felek szdmara a mintavétel elvégzéséhez
szlikséges technikai segitséget €s adminisztrativ tdmogatast annak érdekében, hogy
lehet6vé tegyék a teriiletiikon torténd mintavételt, és biztositsak, hogy a minték kelléen
reprezentativak legyenek. A human biomonitoring-tanulmanynak meg kell felelnie az

etikai és a bizalmas kezelésre vonatkozo eldirasoknak.
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VILI. fejezet

A tanulmanyok bejelentése

26. cikk

A tanulmanyok bejelentése

A vallalkozok késedelem nélkiil bejelentenek a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések e
rendelet 9. cikkében emlitett adatb4zisaba minden olyan tanulményt, amely vegyi
anyagokra vonatkozé adatokat allit eld, és amelyet valamely hatdésagnak bejelentett vagy
benyujtott kérelem, bejelentés vagy szabalyozasi dokumentécio alatamasztasara rendelnek
meg, valamint az 6nmagukban vagy termékekben eléforduld vegyi anyagokra vonatkozo
barmely tanulményt, amelyeket a vallalkozok az e rendelet 1. melléklete 1. részében
felsorolt unios jogi aktusok szerinti kockazat- vagy biztonsagi értékelés részeként
rendelnek meg. A vallalkozok azonban a 178/2002/EK rendelet 32b. cikke alapjan
bejelentendd tanulmanyokat nem jelentik be a tanulméanyokkal kapcsolatos bejelentések e

rendelet 9. cikkében emlitett adatbazisaba.

Az (1) bekezdés alkalmazéasaban a véllalkozok bejelentik a tanulméanyokkal kapcsolatos
bejelentések e rendelet 9. cikkében emlitett adatbdzisaba az érintett vegyi anyagok
azonositdjat, a tanulmany cimét és targykorét, a tanulmanyt végzo laboratoriumot vagy
vizsgalati 1étesitményt, a tervezett kezdési és befejezési iddpontot, valamint adott esetben
azt, hogy a tanulméany megrendelésére az ECHA 1907/2006/EK rendelet 40., 41. vagy 46.

cikke szerinti hatdrozatanak valé megfelelés érdekében kertil-e sor.
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A tanulméany megrendelésekor a vallalkozok tajékoztatjak azt a laboratériumot vagy
vizsgalati 1étesitményt, amelyben a tanulményt végzik, hogy a tanulmany az e cikk szerinti

bejelentési kotelezettség targyat képezi.

3) A laboratériumok és a vizsgalati 1étesitmények szintén késedelem nélkiil bejelentenek az e
rendelet 9. cikkében emlitett, a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések adatbazisaba
valamely hatosagnak bejelentett vagy benyujtott kérelem, bejelentés vagy szabalyozasi
dokumentécio alatdmasztasara a vallalkozok altal megrendelt tanulmanyokkal kapcsolatos,
az e cikk (2) bekezdésében emlitett barmely informaciot, valamint az onmagukban vagy
termékekben eléforduld vegyi anyagokra vonatkozé barmely tanulmanyt, amelyeket az e
rendelet I. melléklete 1. részében felsorolt unids jogi aktusok szerinti kockazat- vagy
biztonsagi értékelés részeként rendelnek meg. A laboratériumok ¢és a vizsgalati
1étesitmények azonban a 178/2002/EK rendelet 32b. cikke alapjan bejelentendd
tanulmanyokat nem jelentik be a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések e rendelet 9.

cikkében emlitett adatbazisaba.

4) E cikk (3) bekezdése alkalmazasdban — minden egyes tanulmény esetében — a
laboratoriumok és a vizsgalati 1étesitmények bejelentik a tanulméanyokkal kapcsolatos
bejelentések 9. cikkben emlitett adatbdzisaba az érintett vegyi anyagok azonositojat, a
tanulmany cimét és targykorét, a szandékolt kezdési és befejezési idopontot, valamint a

tanulmanyt megrendel6 vallalkozo nevét.

(5) A (3) és (4) bekezdés értelemszeriien vonatkozik a harmadik orszagokban talalhato
laboratoriumokra és vizsgalati 1étesitményekre, amennyiben az emlitett harmadik

orszagokkal kotott relevans megallapodasok igy rendelkeznek.

(6) Az (1)—(5) bekezdésben megallapitott kotelezettségek ... [e rendelet hatalybalépésének

napjatol szamitott 22 honappal]-t6l/-tél alkalmazandok.
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(7) A tagéllamok a védelmi érdekre tekintettel végzett tanulmanyok esetében mentességet

adhatnak az (1)—(5) bekezdésben meghatarozott kotelezettségek alol.

Amennyiben az I. melléklet 1. részében felsorolt valamely unios jogi aktus tgy
rendelkezik, hogy a tagallamok a nemzetbiztonsag érdekében mentességet biztosithatnak
az emlitett jogi aktusban foglalt kotelezettségek aldl, a tagadllamok mentességet

biztosithatnak az (1)—(5) bekezdésben meghatarozott kotelezettségek alol.

(8) Az ECHA - az EFSA-val szoros egyiittmiikodésben ¢és az érdekelt felekkel konzultalva —

meghatarozza az e cikk végrehajtasara vonatkozé gyakorlati intézkedéseket.

VIII. fejezet

Felhatalmazason alapulo hataskorok és bizottsagi eljaras

27. cikk
Az I, 1L, 11I. és V. melléklet modositasa

(1) Annak biztositasa érdekében, hogy az I. melléklet felsorolja valamennyi relevans unios
jogi aktust, amelyek alapjan vegyi anyagokra vonatkoz6 adatokat allitanak eld vagy
nyujtanak be az ligynokségeknek vagy a Bizottsagnak, valamint a k6zos adatplatform
naprakészen tartasa érdekében, amint hatalyba 1épnek azon 0 unids jogi aktusok, amelyek
alapjan vegyi anyagokra vonatkoz6 adatokat allitanak elé vagy nytjtanak be, vagy egy
meglévo uniods jogi aktust azért modositanak, hogy az adatok eldallitasara vagy
benyujtasara vonatkozo rendelkezéseket vezessen be, a Bizottsag az I. melléklet
modositasa céljabol — a 28. cikkel 6sszhangban — az emlitett unids jogi aktusok beillesztése
érdekében felhatalmazason alapulo jogi aktusokat fogad el, amennyiben az érintett unios

jogi aktus nem modositotta ennek megfelelden az 1. mellékletet.
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A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 28. cikkel 6sszhangban felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e rendelet II. mellékletének a gyogyszerekre vonatkozo
unios jogbol szarmaz 1j referenciaértékek hozzaadasaval torténd modositasa érdekében,
figyelembe véve a digitalizacio és az interoperabilitas terén elért eredményeket, valamint
az értékek relevanciajat a vegyi anyagokkal kapcsolatos egyéb szakpolitikai €s

szabalyozasi teriiletek szempontjabol.

Annak biztositasa érdekében, hogy a III. melléklet felsorolja mindazokat az unios jogi
aktusokat, amelyek alapjan a tagallamok illetékes hatosagai, az ECHA, az EEA, az EFSA,
az EU-OSHA vagy a Bizottsag a vegyi anyagokra vagy vegyianyag-csoportokra vonatkozo
szabalyozasi eljarasokat folytatnak, valamint a k6zos adatplatform naprakészen tartasa
érdekében, amint hatalyba lépnek azon 0j unios jogi aktusok, amelyek alapjan Uj
szabalyozasi eljardsokat hoznak létre, vagy egy meglévd unios jogi aktust 0j szabalyozési
eljarasok létrehozasa érdekében modositanak, a Bizottsag a I1I. melléklet modositasa
céljabol — a 28. cikkel dsszhangban — az emlitett unios jogi aktusok beillesztése érdekében
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogad el, amennyiben az érintett unids jogi aktus

nem modositotta ennek megfelelden a III. mellékletet.

A Bizottsag — amennyiben az V. melléklet lehetd legteljeskoriibben tartasahoz és a kozos
adatplatform naprakészen tartasahoz sziikséges — a 28. cikkel 6sszhangban felhatalmazéason
alapul6 jogi aktusokat fogad el az V. melléklet modositasa céljabol, kiegészitve azt a

kovetkezodkkel:

a)  barmely olyan 0j unios jogi aktus, amelynek alapjan — amint az hatalyba 1ép — az
arucikkekben vagy termékekben taldlhatoé vegyi anyagokra vonatkozo6 adatokat
allitanak eld vagy nyujtanak be, kivéve, ha olyan rendelkezést tartalmaz, amely

kiegésziti az V. mellékletet az emlitett jogi aktussal,
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b) az L. mellékletben felsorolt barmely olyan meglévd unids jogi aktus, amelyet olyan
moddon mddositanak, hogy — amint a vonatkoz6 modositéd jogi aktus hatalyba 1ép —
annak alapjan az arucikkekben vagy termékekben talalhato vegyi anyagokra
vonatkozé adatokat allitanak el vagy nyujtanak be, kivéve, ha a modosito jogi aktus
olyan rendelkezést tartalmaz, amely kiegésziti az V. mellékletet az emlitett jogi

aktussal; vagy

c) azl. mellékletben felsorolt barmely olyan meglévd unios jogi aktus, amelynek
esetében a tovabbi ellendrzések soran nyilvanvaldva valt, hogy annak alapjan az
arucikkekben vagy termékekben talalhatd vegyi anyagokra vonatkozo6 adatokat

allitanak el6 vagy nyujtanak be.

28. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogaddsara vonatkozoan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsagnak a 3. cikk (4) bekezdésében ¢és a 27. cikkben emlitett, felhatalmazason
alapulo jogi aktus elfogadasara vonatkoz6 felhatalmazasa 6téves idétartamra szol ... [e
rendelet hatalybalépésének napja]-tol/-tdl kezdddo hatallyal. A Bizottsag legkésobb kilenc
honappal az 6téves id6tartam letelte elott jelentést készit a felhatalmazasrol. A
felhatalmazas hallgatdlagosan meghosszabbodik a korabbival megegyez6 id6tartamra,
amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitést

legkésdbb harom honappal minden egyes 6téves iddtartam letelte elott.
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3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanécs barmikor visszavonhatja a 3. cikk (4) bekezdésében
¢és a 27. cikkben emlitett felhatalmazast. A visszavonasrdl sz6l6 hatarozat megsziinteti az
abban meghatarozott felhatalmazast. A hatdrozat az Europai Uni6 Hivatalos Lapjaban val6
kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késobbi idopontban 1€p hatalyba. A
hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évo, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok

érvényessegét.

4) A felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogadasa elott a Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban
megallapitott elvekkel 6sszhangban konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt

szakértokkel.

(5) A Bizottsag a felhatalmazédson alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden haladéktalanul és

egyidejiileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet és a Tanéacsot.

(6) A 3. cikk (4) bekezdése vagy a 27. cikk értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld
jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi
aktusrol valo értesitését kovetd 3 honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanécs
nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6z6en mind az
Eurdpai Parlament, mind a Tandacs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast
emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az idétartam harom

honappal meghosszabbodik.
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29. cikk

A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett

bizottsagnak mindsiil.
(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozéaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

IX. fejezet

Végrehajtas és szankciok

30. cikk

A megfelelésre vonatkozo egyiittmiikodes

Az ligyndkségek egyiittmiikodnek a tagallamok végrehajto szerveivel, €s informéciot cserélnek
arrol, hogy a vallalkozok és a laboratoriumok megfelelnek-e a tanulmanyok bejelentésére

vonatkoz0, 26. cikk szerinti kotelezettségnek.
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31. cikk

A megfelelés elmulasztdsa esetén alkalmazando szankciok

(1) A tagallamok szankciokat vezetnek be arra az esetre, ha a vallalkozok és a laboratériumok
nem teljesitik a 26. cikkben meghatarozott kotelezettségeket, €s minden sziikséges
intézkedést megtesznek azok végrehajtasanak biztositasa érdekében. Az eldirt

szankcioknak hatékonyaknak, aranyosaknak ¢€s visszatart6 erejiicknek kell lenniiik.

(2) A tagallamok az emlitett szabalyokrdl és az emlitett intézkedésekrdl ... [e rendelet
hatalybalépésének napjatol szdmitott 22 honappal]-ig értesitik a Bizottsagot, és

haladéktalanul értesitik a Bizottsagot azok minden kés6bbi modositasarol.

X. fejezet

Feliilvizsgalat és hatalybalépés

32. cikk

Jelentéstétel és feliilvizsgalat

(1) A Bizottsag legkésobb ... [e rendelet hatalybalépésének napjatdl szamitott 6 évvel]-ig
értékeli €s elfogadja a 3. cikk (3) bekezdése szerinti, gyogyszerekkel kapcsolatos vegyi
anyagokra vonatkozo, kovetkez6 adatok kozos adatplatformba valo felvételének

megfeleldségérdl és koltség-haszon aranyarol szo16 jelentést:

a)  az adattipusok 0j kategoriai;
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b)  ahatdanyagoktol eltérd vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok;

c) a3.cikk (3) bekezdésének b) pontjaban emlitett kritériumoknak meg nem feleld

vegyi hatdanyagokra vonatkozo adatok;

d) az I melléklet 2. részében felsorolt unids jogi aktusok alapjan gyiijtott és benyujtott,
az illetékes nemzeti hatosagok, és nem az ligynokségek birtokaban 1évo, vegyi

anyagokra vonatkoz6 adatok.

(2) Legkésobb ... [e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott négy évvel]-ig, és
figyelembe véve a szabalyozasi értékelések céljabol a szakmailag feliilvizsgalt, publikalt
kutatési adatok eldallitasa, jelentése és felhasznaldsa terén az OECD altal végzett munkat,
a Bizottsag értékeli, hogy egylittmiikdjon-e tudomanyos és akadémiai kiadokkal, valamint

a lektoralt folyoiratok tartalmat tartalmazo6 adatbazisok tizemeltetdivel a kovetkezokrol:

a)  aszakmailag feliilvizsgalt, publikalt kutatasi adatok harmonizalt jelentése a lektoralt

tudomanyos folyoiratok szamara; és

b)  avegyi anyagok értékelése szempontjabdl relevans, szakmailag feliilvizsgalt,
publikalt kutatasi adatok lektoralt folydiratok tartalmat tartalmazé adatbazisokban

valo keresésére, sziirésére és onnan valo kinyerésére szolgalo eszk6zok hasznalata.
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3) A 25. cikkben emlitett humanbiomonitoring-tanulmany befejezésétdl szamitott két éven
beliil a Bizottsag értékeli, hogy megfelel6-e eldirni az ECHA-nak és az EFSA-nak, hogy az
EEA-val egyiittmiikodve rendszeres humanbiomonitoring-tanulméanyokat rendeljen meg,
valamint értékeli az ilyen vizsgalatokhoz szilikséges eréforrasokat és a tagallamok ilyen

vizsgalatokba vald bevonasahoz sziikséges gyakorlati intézkedéseket.
Az emlitett értékelés alapjan a Bizottsag jogalkotasi javaslatot nytjthat be.

4) A Bizottsag ... [e rendelet hatalybalépésének napjatdl szamitott hat évvel]-ig elvégzi e
rendelet altalanos feliilvizsgalatat, és adott esetben jogalkotasi javaslat kiséretében jelentést
nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak. A jelentésben értékeli a kdzos
adatplatform megvalositasa és miikodése terén elért eredményeket, és azt, hogy e rendelet
megvaldsitotta-e a célkitlizéseit, kiilonosen azt, hogy lehetdvé tegye az adatok jobb
ujrafelhasznalasat az 1. mellékletben emlitett unids jogi aktusokban, tovabba értékeli az

igynokségek és a Bizottsag szamara biztositott forraselosztas megfeleloségét.

PE-CONS 24/1/25 REV 1 106



33. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban,

az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol
az elnék az elndk
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I. MELLEKLET

1. rész

A2.,3,8,12.,13.,14. 18., 20., 24., 26. és 27. cikkben emlitett unids jogi aktusok

Az e részben felsorolt unids jogi aktusokra valdé minden egyes hivatkozast adott esetben az érintett
unids jogi aktus alapjan elfogadott valamennyi végrehajtasi és felhatalmazason alapuld jogi aktusra

valo hivatkozasként is kell értelmezni.

(1) A Tandcs 91/271/EGK iranyelve (1991. majus 21.) a telepiilési szennyviz kezelésérdl (HL
L 135.,1991.5.30., 40. 0.).

(2) A Tandacs 91/676/EGK iranyelve (1991. december 12.) a vizek mezdgazdasagi eredetii
nitratszennyezéssel szembeni védelmérdl (HL L 375., 1991.12.31., 1. 0.).

3) A Tandcs 315/93/EGK rendelete (1993. februar 8.) az ¢lelmiszerekben eléforduld
szennyezd anyagok ellendrzésére vonatkozo kozosségi eljarasok megallapitasarol

(HL L 37.,1993.2.13,, 1. 0.).

(4) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 94/62/EK iranyelve (1994. december 20.) a
csomagolasrol és a csomagolasi hulladékrél (HL L 365., 1994.12.31., 10. o.).

(5) A Tanécs 98/24/EK iranyelve (1998. 4prilis 7.) a munkéjuk soran vegyi anyagokkal
kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok egészségének €s biztonsaganak
védelmérdl (tizennegyedik egyedi iranyelv a 89/391/EGK iranyelv 16. cikkének (1)
bekezdése értelmében) (HL L 131., 1998.5.5., 11. 0.).
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(6)

(7

(8)

©)

(10)

(1)

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/37/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a
munkavallaloknak a munkdjuk soran rakkelté anyagoknak, mutagéneknek €s reprodukciot
karosito anyagoknak valo expozicidval kapcsolatos kockazatokkal szembeni védelmérdl
(hatodik egyedi iranyelv a 89/391/EGK tanacsi irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében) (HL L 158., 2004.4.30., 50. o.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2000/53/EK iranyelve (2000. szeptember 18.) az
elhasznalodott jarmiivekrdl (HL L 269., 2000.10.21., 34. o.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2000/60/EK iranyelve (2000. oktéber 23.) a vizpolitika
terén a kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasarol (HL L 327., 2000.12.22., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a
géntechnoldgiaval mddositott szervezetek kdrnyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol €s

a 90/220/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 106.,2001.4.17., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az
élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi

Hatosag 1étrehozasarol és az élelmiszer-biztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol

(HL L 31.,2002.2.1., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002/32/EK iranyelve (2002. majus 7.) a takarményban
eléforduld nemkivanatos anyagokrél (HL L 140., 2002.5.30., 10. o.).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK iranyelve (2002. junius 10.) az étrend-
kiegészitokre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 183.,2002.7.12., 51.

0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
géntechnoldgiaval médositott élelmiszerekrol és takarmanyokrol (HL L 268., 2003.10.18.,
1.0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol (HL L 268., 2003.10.18., 29. o.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2065/2003/EK rendelete (2003. november 10.) az
¢lelmiszerekben, illetve azok feliiletén felhasznalt vagy felhasznalasra szant flistaromakrol

(HL L 309.,2003.11.26., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 853/2004/EK rendelete (2004. aprilis 29.) az allati
eredetli élelmiszerek kiilonleges higiéniai szabalyainak megallapitasarol (HL L 139.,

2004.4.30., 55. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 648/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) a moso6- €s
tisztitoszerekrdl (HL L 104.,2004.4.8., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 852/2004/EK rendelete (2004. aprilis 29.) az €élelmiszer-
higiéniarél (HL L 139.,2004.4.30., 1. 0.).
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(19)

(20)

21)

(22)

(23)

Az Europai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktober 27.) az
¢lelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 anyagokrdl és targyakrol, valamint
a 80/590/EGK ¢és a 89/109/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 338.,
2004.11.13., 4. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2004/107/EK iranyelve (2004. december 15.) a
kornyezeti levegében talalhat6 arzénrdl, kadmiumroél, higanyrol, nikkelrdl és policiklusos

aromas szénhidrogénekrdl (HL L 23., 2005.1.26., 3. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 396/2005/EK rendelete (2005. februar 23.) a ndvényi €s
allati eredeti élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliiletén talalhato
megengedett novényvéddszer-maradékok hatarértékérdl, valamint a 91/414/EGK tanacsi

iranyelv moédositasarél (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 166/2006/EK rendelete (2006. januér 18.) az Eurdpai
Szennyezdanyag-kibocsatasi és -szallitasi Nyilvantartas 1étrehozasarodl, valamint a

91/689/EGK ¢és a 96/61/EK tanacsi iranyelv modositasarol (HL L 33., 2006.2.4., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2006/118/EK iranyelve (2006. december 12.) a felszin
alatti vizek szennyezés és allapotromlas elleni védelmérdl (HL L 372.,2006.12.27., 19. o.).
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(24)

(25)

(26)

27

(28)

(29)

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarol (REACH), az
Eurdpai Vegyianyag-tigynokség 1étrehozasarol, az 1999/45/EK irdnyelv modositasarol,
valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK
tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK bizottsagi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1924/2006/EK rendelete (2006. december 20.) az
¢lelmiszerekkel kapcsolatos, tapanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozo allitasokrol

(HL L 404.,2006.12.30., 9. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1925/2006/EK rendelete (2006. december 20.) a
vitaminok, a4svanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok ¢élelmiszerekhez torténd

hozzaadasarol (HL L 404., 2006.12.30., 26. o.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2007/2/EK iranyelve (2007. marcius 14.) az Eurdpai
Ko6zosségen beliili térinformacids infrastruktara (INSPIRE) kialakitasarol (HL L 108.,
2007.4.25., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2008/56/EK iranyelve (2008. junius 17.) a tengeri
kornyezetvédelmi politika teriiletén a kozosseégi fellépés kereteinek meghatarozéasarol

(tengervédelmi stratégiarol szolo keretiranyelv) (HL L 164., 2008.6.25., 19. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2008/50/EK iranyelve (2008. majus 21.) a kdornyezeti
levegd mindségérdl €s a Tisztabb levegdt Europanak elnevezésii programrol (HL L 152.,

2008.6.11., 1. 0.).
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(30)

(1)

(32)

(33)

(34)

(35)

Az Europai Parlament és a Tanacs 2008/98/EK iranyelve (2008. november 19.) a
hulladékokrol és egyes iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 312., 2008.11.22.,
3.0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2008/105/EK iranyelve (2008. december 16.) a
vizpolitika teriiletén a kornyezetmindségi eldirasokrol, a 82/176/EGK, a 83/513/EGK, a
84/156/EGK, a 84/491/EGK ¢és a 86/280/EGK tandcsi iranyelv modositasarol és azt kdvetd
hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint a 2000/60/EK europai parlamenti €s tanacsi iranyelv

modositasardl (HL L 348., 2008.12.24., 84. o.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
anyagok ¢és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és
az 1999/45/EK iranyelv modositasardl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az

1907/2006/EK rendelet modositasarol (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1331/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
¢lelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek €s az élelmiszer-aromak egységes

engedélyezési eljarasanak 1étrehozasarol (HL L 354., 2008.12.31., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1332/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
¢lelmiszerenzimekrol, valamint a 83/417/EGK tanacsi irdnyelv, az 1493/1999/EK tandcsi
rendelet, a 2000/13/EK irdnyelv, a 2001/112/EK tanécsi iranyelv és a 258/97/EK rendelet
modositasarol (HL L 354.,2008.12.31., 7. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1333/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
¢lelmiszer-adalékanyagokrol (HL L 354., 2008.12.31., 16. 0.).
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(36)

(37)

(3%)

(39)

(40)

(41)

Az Europai Parlament és a Tanacs 1334/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
¢lelmiszerekben és azok feliiletén hasznalhaté aromékrdl €s egyes, aroma tulajdonsagokkal
rendelkez0 élelmiszer-0sszetevokrol, valamint az 1601/91/EGK tanacsi rendelet, a
2232/96/EK ¢és a 110/2008/EK rendelet, valamint a 2000/13/EK iranyelv mddositasarol
(HL L 354.,2008.12.31., 34. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/125/EK iranyelve (2009. oktober 21.) az
energiaval kapcsolatos termékek kornyezettudatos tervezésére vonatkozé kdvetelmények

megallapitasi kereteinek 1étrehozasarol (HL L 285.,2009.10.31., 10. o.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 401/2009/EK rendelete (2009. aprilis 23.) az Eurdpai
Kérmyezetvédelmi Ugynokségrél és az eurdpai kornyezeti informacios és

megfigyel6halozatrol (HL L 126.,2009.5.21., 13. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/32/EK iranyelve (2009. prilis 23.) az
¢élelmiszerek és az élelmiszer-Osszetevok eldallitasa soran felhasznalt extrakcids

oldészerekre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 141., 2009.6.6., 3. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2009/48/EK iranyelve (2009. jinius 18.) a jatékok
biztonsagarol (HL L 170., 2009.6.30., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament ¢s a Tanacs 1069/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a nem
emberi fogyasztasra szant allati melléktermékekre €s a beldliik szarmazd termékekre
vonatkozé egészségiigyi szabalyok megallapitasarodl és az 1774/2002/EK rendelet hatalyon
kiviil helyezésérol (HL L 300., 2009.11.14., 1. o.).
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(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

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 helyezésérél (HL L 309., 2009.11.24., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/128/EK iranyelve (2009. oktdber 21.) a
peszticidek fenntarthatd hasznélatanak elérését célzo kozosségi fellépés kereteinek

meghatarozasarol (HL L 309.,2009.11.24., 71. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/148/EK iranyelve (2009. november 30.) a
munkéjuk sordn azbeszttel kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérdl

(HL L 330.,2009.12.16., 28. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1221/2009/EK rendelete (2009. november 25.) a
szervezeteknek a kozdsségi kornyezetvédelmi vezetési €s hitelesitési rendszerben (EMAS)
valé onkéntes részvételérol és a 761/2001/EK rendelet, a 2001/681/EK és a 2006/193/EK
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 342.,2009.12.22., 1. 0.).

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

Az Europai Parlament és a Tanacs 2010/75/EU iranyelve (2010. november 24.) az ipari €s
az allattartassal 0sszefiiggd kibocsatasokrol (a kornyezetszennyezés integralt megeldzése

¢s csokkentése) (HL L 334.,2010.12.17., 17. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 66/2010/EK rendelete (2009. november 25.) az unids
okocimkérdl (HL L 27.,2010.1.30., 1. 0.).
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(49) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011/65/EU iranyelve (2011. junius 8.) egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald alkalmazasanak korlatozasarol

(HL L 174.,2011.7.1., 88. 0.).

(50) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1169/2011/EU rendelete (2011. oktober 25.) a
fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tdjékoztatasarol, az 1924/2006/EK és az
1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol és a 87/250/EGK
bizottsagi iranyelv, a 90/496/EGK tanécsi iranyelv, az 1999/10/EK bizottsagi iranyelv, a
2000/13/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv, a 2002/67/EK ¢és a 2008/5/EK
bizottsagi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL
L 304.,2011.11.22., 18. 0.).

(51) Az Eur6pai 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.).

(52) Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2012/18/EU iranyelve (2012. julius 4.) a veszélyes
anyagokkal kapcsolatos sulyos balesetek veszélyének kezelésérol, valamint a 96/82/EK
tanacsi iranyelv modositasarol és késdbbi hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 197.,

2012.7.24., 1. 0.).

(53) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2012/19/EU iranyelve (2012. jalius 4.) az elektromos ¢€s
elektronikus berendezések hulladékairol (HL L 197.,2012.7.24., 38. o.).
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(54) Az Europai Parlament és a Tanacs 649/2012/EU rendelete (2012. julius 4.) a veszélyes
vegyi anyagok kivitelérél és behozatalarol (HL L 201., 2012.7.27., 60. o.).

(55) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 609/2013/EU rendelete (2013. janius 12.) a csecsemok
¢s kisgyermekek szamara késziilt, a specialis gyogyaszati célra szant, valamint a testtomeg-
szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekrdl, tovabba a
92/52/EGK tanécsi iranyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK ¢és a 2006/141/EK
bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi iranyelv és a 41/2009/EK
¢€s a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 181., 2013.6.29.,
35.0.).

(56) Az Europai Parlament és a Tanacs 2014/28/EU iranyelve (2014. februar 26.) a polgari
felhasznalast robbanoanyagok forgalmazésara €s ellendrzésére vonatkozo tagallami

jogszabalyok harmonizacidjarél (HL L 96.,2014.3.29., 1. 0.).

(57) Az Europai Parlament és a Tanacs 2014/40/EU iranyelve (2014. aprilis 3.) a tagallamoknak
a dohanytermékek és kapcsolodo termékek gyartasara, kiszerelésére és értékesitésére

vonatkoz6 torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérdl és a 2001/37/EK

iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 127.,2014.4.29., 1. o.).
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(58)

(39)

(60)

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az 0j
¢lelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol,
valamint a 258/97/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK
bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 327.,2015.12.11., 1. o.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/2284 iranyelve (2016. december 14.) egyes
l1égkdri szennyezd anyagok nemzeti kibocsatasainak csokkentésérdl, a 2003/35/EK

iranyelv médositasardl, valamint a 2001/81/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL

L 344.,2016.12.17., 1. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az
¢lelmiszer- és takarmanyjog, valamint az allategészségiigyi €s allatjoléti szabalyok, a
novényegészségiigyi szabalyok, és a ndvényvédo szerekre vonatkozo6 szabalyok
alkalmazasanak biztositasa céljabol végzett hatosagi ellendrzésekrdl és mas hatosagi
tevékenységekrol, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU)
2016/2031 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, az 1/2005/EK ¢és az 1099/2009/EK
tanacsi rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a 2008/119/EK és a
2008/120/EK tanacsi irdnyelv modositasarol, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a
91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK ¢és a 97/78/EK tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK
tanacsi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (a hatosagi ellendrzésekrdl szolo rendelet)

(HL L 95.,2017.4.7., 1. 0.).
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(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kivil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/852 rendelete (2017. majus 17.) a higanyrol
¢s az 1102/2008/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 137.,2017.5.24., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/4 rendelete (2018. december 11.) a
gyogyszeres takarméanyok eldallitdsarol, forgalomba hozatalarol és felhasznélasarol, a
183/2005/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet modositasarol, valamint a

90/167/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 4., 2019.1.7., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1009 rendelete (2019. jinius 5.) az unids
termésnoveld anyagok forgalmazdsara vonatkozé szabalyok megallapitasardl, az
1069/2009/EK és az 1107/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 2003/2003/EK
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdol (HL L 170., 2019.6.25., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1021 rendelete (2019. jinius 20.) a
kdrnyezetben tartdsan megmaradé szerves szennyez6 anyagokrol (HL L 169.,2019.6.25.,

45.0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2020/2184 iranyelve (2020. december 16.) az
emberi fogyasztasra szant viz mindségerdl (HL L 435., 2020.12.23., 1. 0.).
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(67)

(68)

(69)

(70)

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1991 rendelete (2024. junius 24.) a természet
helyreallitasarol és az (EU) 2022/869 rendelet modositasarol (HL L, 2024/1991,
2024.7.29., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2023/1542 rendelete (2023. jalius 12.) az
elemekrdl, illetve akkumulatorokrol és a hulladékelemekr6l, illetve -akkumuléatorokrol, a
2008/98/EK iranyelv és az (EU) 2019/1020 rendelet mddositasardl, valamint a 2006/66/EK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 191., 2023.7.28., 1. 0.).

Az Eurdpai parlament és a Tanacs (EU) 2024/573 rendelete (2024. februar 7.) a
fluortartalmu tiveghazhatast gazokrol, az (EU) 2019/1937 iranyelv modositasarol és

az 517/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L, 2024/573, 2024.2.20.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1781 rendelete (2024. jinius 13.) a
fenntarthat6 termékek kornyezettudatos tervezésére vonatkozd kovetelmények
megallapitasi keretének 1étrehozasarol, az (EU) 2020/1828 iranyelv és az (EU) 2023/1542
rendelet modositasardl, valamint a 2009/125/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL
L, 2024/1781, 2024.6.28.).

2.1ész

A 3. cikk (3) bekezdésében emlitett unids jogi aktusok

Az e részben felsorolt uniods jogi aktusokra valo minden egyes hivatkozast adott esetben az érintett

unios jogi aktus alapjan elfogadott valamennyi végrehajtasi és felhatalmazason alapuld jogi aktusra

valo hivatkozasként is kell értelmezni.

(1) Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. o.).
PE-CONS 24/1/25 REV 1 13
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(2) Az Europai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unios
eljarasok meghatarozasarodl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol (HL L 136.,

2004.4.30., 1. 0.).

3) Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az allati
eredetli ¢lelmiszerekben eldforduld farmakoldgiai hatdoanyagok maradékanyag-
hatarértékeinek meghatarozasara iranyuld kozosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tanacsi
rendelet hatalyon kiviil helyezésérol és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi

iranyelv, valamint a 726/2004/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol

(HL L 152.,2009.6.16., 11. 0.).

4) Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az
allatgyogyaszati készitményekrdl és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 4.,2019.1.7.,43. 0.).
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II. MELLEKLET

A 8. és a 27. cikkben emlitett referenciaértékek
A 8. cikk (3) bekezdésében emlitett referenciaértékek adattaraban feltiintetendo referenciaértékek

1. A 2001/83/EK iranyelv, a 726/2004/EK rendelet és az (EU) 2019/6 rendelet szerinti

kornyezeti kockazatértékelés részeként becsiilt hatdsmentes koncentraciok.

Az emlitett referenciaértékek az e rendelet hatalybalépésének napjat kovetden lezarult, relevans
eljarasok keretében az EMA-nak benyujtott adatokra korldtozédnak. Adott esetben az e rendelet
hatalybalépésének napja el6tt lezarult eljarasokbol szarmazo, az EMA birtokaban 1évd adatok kozos

adatplatformba valo felvételét is fontolora kell venni.
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III. MELLEKLET

A 10. és a 27. cikkben emlitett unios jogi aktusok

Az e mellékletben felsorolt unids jogi aktusokra valé minden egyes hivatkozast adott esetben az

érintett unios jogi aktus alapjan elfogadott valamennyi végrehajtési és felhatalmazason alapul6 jogi

aktusra valo hivatkozasként is kell értelmezni.

(1

)

©)

4

)

(6)

A Tandcs 315/93/EGK rendelete (1993. februar 8.) az élelmiszerekben eléforduld
szennyez0 anyagok ellendrzésére vonatkozo kozdsségi eljarasok megallapitasarol

(HL L 37.,1993.2.13., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 94/62/EK iranyelve (1994. december 20.) a
csomagolasrol és a csomagolasi hulladékrol (HL L 365., 1994.12.31., 10. o.).

A Tandcs 98/24/EK iranyelve (1998. 4prilis 7.) a munkdjuk soran vegyi anyagokkal
kapcsolatos kockéazatoknak kitett munkavallalok egészségének és biztonsaganak
védelmérdl (tizennegyedik egyedi iranyelv a 89/391/EGK iranyelv 16. cikkének (1)
bekezdése értelmében) (HL L 131., 1998.5.5., 11. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2000/53/EK iranyelve (2000. szeptember 18.) az
elhasznalodott jarmiivekrdl (HL L 269., 2000.10.21., 34. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az
élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi
Hatosag létrehozasarol és az élelmiszer-biztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol

(HL L 31.,2002.2.1., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2002/32/EK iranyelve (2002. méjus 7.) a takarmanyban
eléforduld nemkivanatos anyagokrél (HL L 140., 2002.5.30., 10. o.).
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(7

(8)

)

(10)

(11)

(12)

Az Europai Parlament és a Tanacs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol (HL L 268., 2003.10.18., 29. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/37/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a
munkavallaloknak a munkéjuk soran rakkelté anyagoknak, mutagéneknek €s reprodukciot
karosité anyagoknak valé expozicidval kapcsolatos kockazatokkal szembeni védelmérol
(hatodik egyedi iranyelv a 89/391/EGK tanacsi iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében) (HL L 158., 2004.4.30., 50. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktober 27.) az
¢lelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriild anyagokrol és targyakrol, valamint
a 80/590/EGK ¢és a 89/109/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 338.,
2004.11.13., 4. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2004/107/EK irdnyelve (2004. december 15.) a
kornyezeti levegében talalhat6 arzénrél, kadmiumroél, higanyrol, nikkelrél és policiklusos

aromas szénhidrogénekrol (HL L 23., 2005.1.26., 3. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 396/2005/EK rendelete (2005. februar 23.) a ndvényi €s
allati eredetli élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliiletén talalhato
megengedett ndvényvéddszer-maradékok hatarértékérdl, valamint a 91/414/EGK tanacsi

iranyelv modositasarol (HL L 70., 2005.3.16., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006/118/EK iranyelve (2006. december 12.) a felszin
alatti vizek szennyezés és allapotromlas elleni védelmérdl (HL L 372.,2006.12.27., 19. o.).
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(13) Az Europai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarol (REACH), az
Eurdpai Vegyianyag-tigynokség 1étrehozasarol, az 1999/45/EK irdnyelv modositasarol,
valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK
tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK bizottsagi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).

(14) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2008/105/EK iranyelve (2008. december 16.) a
vizpolitika teriiletén a kornyezetmindségi eldirasokrol, a 82/176/EGK, a 83/513/EGK, a
84/156/EGK, a 84/491/EGK ¢és a 86/280/EGK tandcsi irdnyelv modositasarol és azt kovetd
hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint a 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tanécsi iranyelv

modositasardl (HL L 348., 2008.12.24., 84. o.).

(15) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
anyagok ¢és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és
az 1999/45/EK iranyelv modositasardl €s hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az

1907/2006/EK rendelet modositasarol (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).

(16) Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1331/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
¢lelmiszer-adalékanyagok, az ¢lelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak egységes

engedélyezési eljarasanak létrehozasarol (HL L 354., 2008.12.31., 1. 0.).
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(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

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

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

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1334/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az

¢lelmiszerekben és azok feliiletén hasznalhaté aromékrdl és egyes, aroma tulajdonsagokkal

rendelkezd élelmiszer-0sszetevokrél, valamint az 1601/91/EGK tanacsi rendelet, a
2232/96/EK és a 110/2008/EK rendelet, valamint a 2000/13/EK irdnyelv modositasarol
(HL L 354.,2008.12.31., 34. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/32/EK iranyelve (2009. prilis 23.) az
¢élelmiszerek és az élelmiszer-Osszetevok eldallitasa soran felhasznalt extrakcids

oldészerekre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 141., 2009.6.6., 3. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2009/125/EK iranyelve (2009. oktober 21.) az
energiaval kapcsolatos termékek kornyezettudatos tervezésére vonatkozo kovetelmények

megallapitasi kereteinek létrehozasarol (HL L 285.,2009.10.31., 10. o.).

Az Eurdpai Parlament ¢s a Tanacs 2009/48/EK iranyelve (2009. janius 18.) a jatékok
biztonsagarol (HL L 170., 2009.6.30., 1. 0.).
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1005/2009/EK rendelete (2009. szeptember 16.) az
6zonréteget lebontd anyagokrol (HL L 286., 2009.10.31., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktéber 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. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2009/148/EK iranyelve (2009. november 30.) a
munkajuk sordn azbeszttel kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérdl

(HL L 330.,2009.12.16., 28. 0.).

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

Az Europai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU iranyelve (2011. jinius 8.) egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald alkalmazasanak korlatozasarol

(HL L 174.,2011.7.1., 88. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendelete (2012. méjus 22.) a biocid
termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol (HL L 167.,2012.6.27., 1. o.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2012/19/EU iranyelve (2012. julius 4.) az elektromos és
elektronikus berendezések hulladékairol (HL L 197.,2012.7.24., 38. o.).
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(30)

(31

(32)

(33)

(34)

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/4 rendelete (2018. december 11.) a
gyogyszeres takarméanyok eldallitdsarol, forgalomba hozatalarol és felhasznélasarol, a
183/2005/EK europai parlamenti €s tanacsi rendelet modositasarol, valamint a

90/167/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 4., 2019.1.7., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1021 rendelete (2019. jinius 20.) a
kornyezetben tartdsan megmarado szerves szennyez6 anyagokrol (HL L 169., 2019.6.25.,
45.0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2020/2184 iranyelve (2020. december 16.) az
emberi fogyasztasra szant viz mindségérol (HL L 435., 2020.12.23., 1. o0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2023/1542 rendelete (2023. julius 12.) az
elemekrol, illetve akkumulatorokrol és a hulladékelemekrol, illetve -akkumulatorokrol, a
2008/98/EK iranyelv és az (EU) 2019/1020 rendelet mddositasardl, valamint a 2006/66/EK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 191., 2023.7.28., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1781 rendelete (2024. jinius 13.) a
fenntarthat6 termékek kornyezettudatos tervezésére vonatkozé kovetelmények
megallapitasi keretének 1étrehozasarol, az (EU) 2020/1828 iranyelv és az (EU) 2023/1542
rendelet modositasarol, valamint a 2009/125/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL
L, 2024/1781, 2024.6.28.).
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IV. MELLEKLET

A koz0s adatplatform létrehozasanak idépontjaban felvivendé adatkészletek

Az alabbi tablazatban meghatéarozott adatkészleteknek a vegyi anyagokra vonatkoz6 valamennyi
adatat ... [e rendelet hatalybalépésének napja]-t61/-t6l szamitott harom éven beliil fel kell vinni a
koz0s adatplatformba. Eltérd rendelkezés hidnyaban ide tartoznak a(z) ... [e rendelet
hatalybalépésének napja] elott eldallitott vagy benyujtott adatok, valamint az 5. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban megjelolt olyan adatok, amelyeket az alapul szolgalo unios jogi aktus

értelmében nem hoznak nyilvanossagra.
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Adatkészlet

Leiras

Adatszolgaltatod

Célzott szolgaltatasok
mogott allo adatkészletek

A kovetkezd vegyi anyagokra vonatkozd adatok:

IPCHEM (7. cikk)

Ez magaban foglalja a miikodtetésnek az ECHA-nak

valo atadasa el6tt a Bizottsag altal mikodtetett
IPCHEM-ben tarolt valamennyi, vegyi anyagra
vonatkoz6 adatot.

Bizottsag

A referenciaértékek adattara (8. cikk)

A kovetkezo adatokat foglalja magaban:

a) az 1. mellékletben felsorolt unids jogi
aktusok alapjan hivatalosan elfogadott szabalyozasi
referenciaértékek;

b) az I. melléklet 1. részében felsorolt unios
jogi aktusok alapjan kiadott hivatalos
véleményekben rendelkezésre 4116 tudoméanyos
referenciaértékek; és

C) az e rendelet hatalybalépését kovetden
lezarult relevans eljarasokbdl szarmazo, a II.
mellékletben meghatarozott tudoméanyos
referenciaértékek.

Ugynokségek

A vegyi anyagokkal kapcsolatos szabalyozasi
folyamatokra vonatkozé informéaciok (10. cikk):

A kovetkezd informaciokat foglalja magaban:

a) az ECHA meglévo
tevékenységkoordinaciods eszkdzében szerepld
informaciok;

b) az EFSA meglévé Open EFSA portaljan
keresztiil elérhetd, a vegyi anyagokkal kapcsolatos
szabalyozasi folyamatokra vonatkozé informéciok;
és

c) az ECHA szamara a 10. cikkel 6sszhangban
szolgaltatott egyéb informaciok.

Hatosagok

Informéacidk a vegyi anyagokra vonatkozo6 unios
jogi aktusok szerinti kotelezettségekrol (13. cikk)
Ez magaban foglalja az I. mellékletben felsorolt
uniods jogi aktusok szerinti kotelezettségekre
vonatkoz6 informaciokat, beleértve az ECHA
meglévo eurdpai unios jogszabaly-keresdjén
keresztiil rendelkezésre all6 informaciokat is.

ECHA

A szabvéanyos formatumok és az egységes
fogalomtarak adattara (14. cikk)

Ez magaban foglalja a 14. cikkel 6sszhangban
rendelkezésre allo szabvanyos formatumokat és az
egységes fogalomtarakat.

Ugynokségek,
Bizottsag
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Adatkészlet

Leiras

Adatszolgaltatod

REACH-regisztraciok

Az 1907/2006/EK rendelet I1. cime alapjan
benyujtott regisztralasi dokumentaciok.

ECHA

iranyelv szerinti, eurdpai
pozitiv listakra valod
felvételére irdnyulo
kérelmek

pozitiv jegyzékeinek 1j bejegyzésekkel vald
kiegészitése iranti €s e jegyzékek meglévo
bejegyzéseinek mddositasa vagy torlése iranti,
gazdasagi szereplok vagy relevans hatosagok altal
az (EU) 2020/2184 iranyelv 13. cikke alapjan
benyujtott kérelmek.

CLP osztalyozasi és — Az 1907/2006/EK rendelet II. cime szerinti | ECHA
cimkézési jegyzék regisztralasi dokumentacioban benyujtott €s az
1272/2008/EK rendelet V. cime szerint bejelentett
osztalyozasi €s cimkézési informaciok; €s
— Az 1272/2008/EK rendelet VI.
mellékletében szerepld harmonizalt osztalyozasi €s
cimkézési bejegyzések.
A biocid termékekrol — Az 528/2012/EU rendelet II. és II1. fejezete | ECHA
sz016 rendelet szerinti, a szerinti, az [UCLID-ben szerepld biocid
hatéanyagok hatéanyagok jovahagyésara vagy jovahagyasanak
jovahagyasara és megujitasara iranyul6 kérelmek; és
megujitasara iranyulo — Az IUCLID-ben szerepl6 biocid termékek
kérelmek, valamint a jellemzdinek az 528/2012/EU rendelet VIII.
biocid termékek fejezete alapjan unios engedélyért folyamodo
jellemzdinek dsszefoglaldi | kérelmezok, valamint a 414/2013/EU rendelet
szerinti kérelmezdk altal benyujtott 6sszefoglaloi.
Az anyagok ivoviz- Az ivovizzel érintkezésbe keriilé anyagok eurdépai | ECHA
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Adatkészlet

Leiras

Adatszolgaltatod

Tanulmanyokkal
kapcsolatos bejelentések

A tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentésekre
vonatkoz6 informaciok a megfeleld nyilvantartasba
vétel, kérelem vagy mas relevans szabalyozasi
dokumentacid benytjtasat és a bizalmas kezelés
iranti kérelmek értékelését kovetden:

— a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések
e rendelet 9. cikkében emlitett ECHA-
adatbazisabol; és

— a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkében
emlitett EFSA-adatbazisbol, amelyet e rendelet 9.
cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban az ECHA
rendelkezésére bocsatottak.

ECHA, EFSA

OpenFoodTox

Az EFSA vegyi anyagokra vonatkozo
vesz€lyességi adatbazisa, amely strukturalt
forméban Osszeallitja az EFSA vegyi anyagokra
vonatkoz6 kockazatértékeléseit, beleértve a
vegylanyag-azonositokat, a kritikus végpontokat, a
toxikologiai referenciaértékeket és az EFSA
eredményeibdl szarmaz6 metaadatokat.

EFSA

Vegyianyag-megfigyelési
adatok

Az EFSA vegyianyag-megfigyelési adatail,
amelyek az EFSA hataskorébe tartozo tobb
rendeletre is kiterjednek, beleértve a kdvetkezdket:
— a novényvedo szerekre €s az
allatgyogyaszati készitmények maradékanyagaira
¢€s szennyezd anyagaira vonatkozo vegyianyag-
megfigyelési adatok;

— a hatosagi ellendrzések €s végrehajtasi
tevékenységek részeként mintavételezett
¢lelmiszerekben/takarmanyokban és egyéb
anyagokban talalhato vegyi anyagok egyedi
mérései;

— az élelmiszerekben és takarmanyokban
talalhaté vegyi anyagok ipar altal tovabbitott
mérései; €s

— adatszolgaltatési felhivasra valaszul egyéb
forrasok.

EFSA

1

Adatgytjtés: vegyianyag-megfigyelés | EFSA.
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Adatkészlet Leiras Adatszolgaltatod

Elelmiszerlanc Az e-benyujtasi élelmiszerlanc-platformon EFSA
keresztiil a kérelmezok altal az 1831/2003/EK
rendelet, az 1935/2004/EK rendelet, az
1924/2006/EK rendelet és az (EU) 2015/2283
rendelet szerinti kiilonb6z6 szabalyozott
termékteriileteken benyujtott, vegyi anyagokra
vonatkoz6 adatokat tartalmazo, strukturalt
formatumban rendelkezésre allo, élelmiszerlancra
vonatkoz6 kérelmezési dokumentaciok.

A novényveédo szerekrol A kérelmezok altal a névényvédo szerek EFSA
sz016 rendelet keretében forgalomba hozatalarol sz6l6 1107/2009/EK
benyujtott kérelmek rendelet alapjan benyujtott és az [IUCLID-ben

elérheté dokumentaciok, koztiik a hatbanyagra, a
maradékanyag-hatarértékekre és az egyszerii
anyagokra vonatkozo6 beadvanyok tipusai.

Levegémindség A levegd mindségére vonatkozo, kiillonbozo EEA
forrasokbol szarmazo6 adatok, beleértve a
kovetkezdket

— az eurdpai levegdmindség-tigyeld halozat
meéréseinek iddsorai; s

— a légszennyezd anyagokra vonatkozo
statisztikak, amelyeket hivatalosan ellenérzott, az
(EU) 2024/2881 iranyelv szerint gytijtott
orszagadatokbol szdmitanak ki, de amelyek nem
tartalmazzak az EEA birtokaban 1év6, kozel valos
idejli, a levegd mindségére vonatkozd
informaciokat és a kapcsolodo adattermékeket,
példaul a levegdmindségi mutatot.

Vizbazis vizmindség A folydkban, tavakban, felszin alatti vizekben, EEA
atmeneti vizekben, parti tengervizekben és
tengervizekben talalhato tdpanyagok, szerves
anyagok, veszélyes anyagok és egyéb vegyi
iranyelv szerinti, a felszini vizekben talalhato vegyi
anyagok megfigyelési listajaval 6sszhangban
bejelentettek szerint (més néven WISE-6).

Vizbazis — Kibocsatasok | Téapanyagok és veszélyes anyagok vizbe torténd EEA
kibocsatasanak idésorai, a 2000/60/EK irdnyelv
értelmében az atmeneti vizek, a parti tengervizek ¢€s
a tengervizek torkolatoknal bedmld folyovizbdl
szarmazo6 éves terhelései alapjan (mas néven
WISE-1).
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Adatkészlet

Leiras

Adatszolgaltatod

Ipari kibocsatasok

A tagallamok altal a 166/2006/EK rendelet és a
2010/75/EU iranyelv szerinti Eurdpai
Szennyezdanyag-kibocsatasi és -szallitasi
Nyilvéantartasba bejelentett, a szabalyozott
szennyez6 anyagok kiengedésével, elszallitasaval
¢s kibocsatasaval osszefliggd, vegyi anyagokra
vonatkozo adatok.

EEA

allatgyogyaszati
készitményekkel
kapcsolatos adatok

kockazatértékelésére és
maximalis maradékanyag-
hatarértékekre vonatkozo,

szerinti, allatgyogyaszati felhaszndlasra szant
gyogyszerek forgalombahozatali engedélye iranti
kérelmekbdl szarmazo6 kornyezeti
kockazatértékelési adatok, maximalis
maradékanyag-hatarértékek (MRL-értékek) és
MRL-értekelési adatok.

Ez csak az e rendelet hatalybalépését kvetden
lezérult relevans eljarasok keretében az EMA-hoz
benyujtott relevans hatdéanyagokra vonatkozo
adatokat foglalja magaban.

NEC-iranyelv — A tagallamok altal az (EU) 2016/2284 iranyelv EEA
emissziokataszter alapjan bejelentett és az emissziokataszterben
szerepld légszennyezdanyag-kibocsatasra
vonatkozo adatok.
A kornyezeti A 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet | EMA
kockézatértékeléssel és a | szerinti, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
nem klinikai biztonsagi forgalombahozatali engedélye iranti kérelmekbdl
adatokkal 6sszefiiggo, szarmazo kornyezeti kockazatértékelési adatok és
emberi felhasznalasra nem klinikai biztonsagi adatok.
szant gyogyszerekre Ez csak az e rendelet hatalybalépését kdvetden
vonatkoz6 adatok lezarult relevans eljarasok keretében az EMA-hoz
benyujtott relevans hatéanyagokra vonatkozé
adatokat foglalja magéban.
Kornyezeti Az (EU) 2019/6 rendelet és a 470/2009/EK rendelet | EMA
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V. MELLEKLET

A 11. és a 27. cikkben emlitett unios jogi aktusok

Az e mellékletben felsorolt unids jogi aktusokra valdé minden egyes hivatkozast az arucikkekben
vagy termékekben talalhatd vegyi anyagokra vonatkozd, az érintett unios jogi aktus végrehajtasanak

részeként eldallitott vagy benytjtott adatokra vald hivatkozasként is kell értelmezni.

(1) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

(2) Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2008/98/EK iranyelve (2008. november 19.) a
hulladékokrol és egyes iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 312., 2008.11.22.,
3.0.).

3) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1781 rendelete (2024. jinius 13.) a
fenntarthat6 termékek kornyezettudatos tervezésére vonatkozd kovetelmények
megallapitasi keretének 1étrehozasarol, az (EU) 2020/1828 iranyelv és az (EU) 2023/1542
rendelet modositasardl, valamint a 2009/125/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL
L, 2024/1781, 2024.6.28.).
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