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

(2025. november 26.)

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

modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid mikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilonosen annak 43. cikkére, 114.
cikkére, 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara, 192. cikkének (1) bekezdésére, valamint 207.

cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

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

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 HL C, C/2024/3381, 2024.5.31., ELIL: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3381/0j.

2 Az Eurdpai Parlament 2025. oktober 21-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢€) és a Tanacs 2025. november 13-i 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 meghatarozott stratégia kulcsfontossagu 1épés a
szennyezOanyag-mentesség elérése fel¢, és bevezeti az ,,egy anyag, egy értékelés”
megkozelitést, amelynek célja a vegyi anyagok biztonsagi értékelése hatékonysaganak,
eredményességének, koherencidjanak és atlathatésdganak javitdsa az unids jogi

aktusokban.

E célkitlizések elérése érdekében az e teriilet unids jogszabalyait tdmogato, a vegyi
anyagokkal kapcsolatos, unids szinten végzett tudomanyos és technikai munkénak a
relevans unios iigynokségekben kell 6sszpontosulnia, és be kell vezetni az unids
igynokségek egytittmiikodési kotelezettségét az értékelési modszertanok kidolgozasa,
valamint az adatok és informaciok cseréje terén. Ez egyszeriisitené a jelenlegi rendszert,
javitana a kiilonb6z6 unids jogi aktusokszerinti biztonsagi értékelések mindségét és

koherenciajat, valamint biztositana a meglévd eréforrasok hatékonyabb felhasznalasat.
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3)

“4)

Az unios jogi aktusok folyamatban 1évo feliilvizsgéalatanak részeként javaslat sziiletett
egyes meglévd tudomanyos és technikai feladatoknak a megfeleld tigynokségre valod
atruhdzésara, valamint a teljesen 1) feladatok kiosztasara. E rendelet ugy rendelkezik, hogy
a feliilvizsgalat alatt nem all6 unids jogi aktusokban eldirt egyéb feladatokat at kell ruhazni
az Eurdpai Vegyianyag-ligyndkségre annak érdekében, hogy tdmaszkodni lehessen annak a
vegyi anyagok értékelésével kapcsolatos szakértelmére és kapacitasara. Ez 6sszhangban
van az ,,egy anyag, egy értékelés” megkozelitéssel annak biztositasa érdekében, hogy a
technikai és tudomanyos munkat a megfeleld unios ligynokség végezze el, kihasznalva a
teriiletén bizonyitottan meglévo tapasztalatokat és bevalt eszkdzoket. E rendeletet a
2011/65/EU eur6pai parlamenti és tandcsi iranyelv? modositasardl szolo iranyelv
elfogadaséaval egyidejiileg kell elfogadni, amely ugyanezen célkitlizések elérésére

torekszik.

Az ,egy anyag, egy értékelés” megkozelités végrehajtasanak részeként rendelkezéseket
vezettek be az unids gyodgyszerészeti jogszabalyok modositasardl szolé rendeletre iranyuld
javaslatba annak érdekében, hogy megbizatast adjanak az Eurdpai
Gyogyszerligynokségnek az értékelési modszertanok, a szabvanyos formatumok és az
egységes fogalomtarak kidolgozasara és az azok kidolgozasaban valo egyiittmiikodésre,
tovabba a vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok és informaciok cseréjére, valamint a
tudomanyos szakvélemények kozotti kovetkezetesség biztositasara szolgalo, 1 eljarasok

bevezetésére.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU iranyelve (2011. junius 8.) egyes veszélyes
anyagok elektromos ¢s elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak korlatozasarol
(HL L 174.,2011.7.1., 88. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).
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(6)

A vegyi anyagokkal kapcsolatos értékelésekre vonatkozé modszertanok unids szintii
kovetkezetességének biztositasa érdekében valamennyi relevans unios tigyndkségnek
egyenértékii felhatalmazassal kell rendelkeznie a sajat megbizatasanak korébe esé
tertileteken ilyen mddszertanok kidolgozasara, €s ugyanazon egyiittmikodési

kotelezettségeknek kell vonatkozniuk rajuk az ilyen mddszertanok kidolgozésa terén.

Az unios jogi aktusokban eldirt, vegyi anyagokkal kapcsolatos értékelések
kovetkezetességének és hatékonysaganak biztositasa érdekében fontos az is, hogy az
adatok interoperabilisak legyenek, ¢és a relevans uniods iigynokségek kozotti adatcsere
egyszerl legyen, valamint fontos 6sztondzni a szabvanyos formatumok és az egységes
fogalomtarak kidolgozasaval kapcsolatos egylittmiikodést. Ezért az tigynokségek kozotti
adatcsere megkonnyitése érdekében az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a
tovabbiakban: EFSA) vagy az Eurépai Kornyezetvédelmi Ugynokség (a tovabbiakban:
EEA) altal kialakitott minden 01j adatformatumot a vegyi anyagokkal foglalkozo, mas
relevans unios tigynokségekkel egyiittmiikodve kell meghatarozni. E célbol j, relevans
rendelkezéseket kell bevezetni a 401/2009/EK* és a 178/2002/EK? eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletbe, és a meglévo rendelkezéseket meg kell erdsiteni. Meg kell fontolni az
Eurdpai Vegyianyag-iigynokségrol szol6 rendeletben is a hasonlo6 rendelkezésekre torténd
javaslattételt annak biztositasa érdekében, hogy a valamennyi relevans unids iigynokség

kozotti egytittmiikodésrdl szol6 rendelkezések kovetkezetesek legyenek.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 401/2009/EK rendelete (2009. aprilis 23.) az Europai
Kornyezetvédelmi Ugyndkségrél és az eurdpai kornyezeti informacios és
megfigyel6halozatrol (HL L 126.,2009.5.21., 13. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/401/0j).

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 élelmiszer-biztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol
(HL L 31.,2002.2.1., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
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(7

Az unids jogi aktusokban eldirt, vegyi anyagokkal kapcsolatos értékelések
kovetkezetességének és hatékonysaganak biztositdsa érdekében a relevans unios
iigynokségeknek intézkedéseket kell hozniuk az eltérd tudoméanyos szakvélemények
elkeriilésére. Az eltéré tudomanyos szakvélemények egyes esetekben a gazdasagi
szereplOk szamara fokozott bizonytalansaghoz, valamint a tudomanyos dontéshozatal
megalapozottsagaba és kovetkezetességébe vetett kzbizalom csokkenéséhez vezettek. Az
unios gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalatanak részeként javaslatok sziilettek az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség €s mas tudomanyos szervek tudomanyos szakvéleményei
kozotti eltérések megsziintetésére szolgald eljarasok kezelésére és megerdsitésére.
Megfontolhatd az Eurdpai Vegyianyag-iigyndkségrol szo16 rendeletben is a hasonld
rendelkezésekre torténd javaslattétel annak biztositasa érdekében, hogy a valamennyi
relevans unios ligynokség kozotti eltérd tudomanyos vélemények rendezését szolgald
rendelkezések kovetkezetesek legyenek. Nincs sziikség ilyen kiegészitd rendelkezésekre az
EEA tekintetében, mivel az EEA nem ad ki tudomanyos szakvéleményeket az egyes vegyi

anyagokrol.
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(®) E rendelet célja az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag altal adott és a mas szervek altal
adott tudoményos szakvélemények kozotti esetleges eltérések kezelése, figyelembe véve a
kornyezet és az emberi egészség — tobbek kozott a veszélyeztetett csoportok — magas
szintli védelmének biztositasara iranyulo célkitlizést. A 178/2002/EK rendelet mar
rendelkezik olyan eljarasokrol, amelyek révén a tudomanyos szakvélemények kozotti
eltérések megsziintethetdk. Az emlitett eljarasokat meg kell erdsiteni. Az EFSA-t és a
masik érintett szervet kotelezni kell arra, hogy minden téliik telhetét megtegyenek a

tudomanyos szakvélemények kozotti vagy a tudomanyos kérdésekre vonatkozd barmely

eltérés feloldasa érdekében. Csak akkor kell az ligyet kockazatkezel6k elé utalniuk, ha nem

képesek a véleményeltérés feloldasara. Emellett, amikor az ligyet kockazatkezeldk elé
utaljak, azoknak meg kell jeldlniiik az eltérés mogott meghtizodo okokat, beleértve a

modszertani kiillonbségeket is.
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9) A vegyi anyagok veszélyazonositasaval kapcsolatos tudomanyos szakvélemények kozotti
eltérések konkrét eseteiben olyan 1j eljarast kell kidolgozni, amely lehet6vé teszi a
vélemények kozotti eltérések megsziintetését. Az emlitett eljaras alapjan a Bizottsag
felkérheti az Europai Vegyianyag-ligynokséget — mint a veszélyértékelés terén a
legnagyobb szakértelemmel és kapacitassal rendelkezd unids ligyndkséget, amely a
harmonizalt osztalyozasi és cimkézési eljarasok terén sok tapasztalattal rendelkezik —,
hogy az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelettel® §sszhangban dolgozzon
ki a harmonizalt osztalyozésra és cimkézésre irdnyulo javaslatot. Ez Gijabb 1épést jelentene
az ,,egy anyag, egy értékelés” elképzelés felé a vegyi anyagok veszélyértékeléseinek Union
beliili egységessége, valamint az emberi egészség €s a kdrnyezet védelmének fokozésa
tekintetében. E lehetdséget be kell épiteni a 178/2002/EK rendeletnek az eltérd

tudomanyos szakvélemények 0sszeegyeztetésére vonatkozo rendelkezésébe.

6 Az Eurdpai 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 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).
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(10) Az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet” 1. mellékletének 10.4.3.
pontjaban meghatarozott kotelezettségnek valdo megfelelés érdekében a Bizottsag megbizta
az Egészségiigyi, Kornyezeti és Ujonnan Felmeriil Kockazatok Tudomanyos Bizottsagat
(a tovabbiakban: SCHEER), hogy dolgozzon ki irdanymutatasokat az 1A. vagy 1B.
kategoriaju rakkeltd, mutagén vagy reprodukceiot karositd anyagként besorolt vagy olyan,
endokrin rendszert karositd tulajdonsagokkal rendelkez6 ftalatok jelenlétének elony-
kockazat értékelésére vonatkozdan, amelyek esetében tudomanyos bizonyitékok
tamasztjak ala, hogy feltehetden sulyos hatast gyakorolnak az emberi egészségre, és
amelyeket az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® 59. cikkében
meghatarozott eljarasnak megfelelden azonositottak. A SCHEER 2019-ben adta ki az
emlitett irdnymutatasokat, és a Bizottsag megbizta a SCHEER-t, hogy végezze el az

emlitett irdanymutatasok elsd aktualizalasat.

7 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszkdzokrdl, 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. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(1)

(12)

Az (EU) 2017/745 rendelet 1. mellékletének 10.4.4. pontjdban meghatarozott
kotelezettségnek vald megfelelés érdekében a Bizottsdgnak megbizatast kell adnia a
relevans tudomanyos bizottsdgnak, hogy készitsen iranymutatasokat a ftalatoktol eltéro,
vagy olyan endokrin rendszert kérosit6 tulajdonsadgokkal rendelkezd anyagokra
vonatkozoan, amelyek esetében tudomanyos bizonyitékok tdmasztjak ald, hogy feltehetden
sulyos hatést gyakorolnak az emberi egészségre, ¢s amelyeket az 1907/2006/EK rendelet

59. cikkében meghatarozott eljarasnak megfelelden azonositottak.

Az Eurodpai Vegyianyag-iigynokség az 1907/2006/EK rendelet értelmében mar jelenleg is
nyujt tudomanyos tanacsadast a vegyi anyagokrol, koztiik a ftalatokrol, az endokrin
karosito anyagokrol, valamint a rakkeltd anyagokrol, a mutagénekrdl és a reprodukciot
karosito anyagokrol. Az ligyndkség szdmos kulcsfontossadgu kapacitasa Gjrafelhasznélhat6,
ideértve a veszélyekkel, a kockéazatokkal, a kitettséggel és a tarsadalmi-gazdasagi
értékeléssel kapcsolatos kapacitadsokat, a bizottsag véleményalkotasat, valamint az érdekelt
felekkel folytatott konzultdcidhoz és a terjesztéshez sziikséges informatikai képességeket.
Annak érdekében, hogy a jovében idében naprakész tajékoztatast lehessen nytjtani a
ftalatok jelenlétérol, valamint annak biztositasa érdekében, hogy a megfeleld unios
iigynokség a legujabb tudomanyos bizonyitékok alapjan 1j irdnymutatasokat dolgozzon ki
mas anyagokra vonatkozdan, ezen irdnymutatdsok kidolgozasat az Europai Vegyianyag-
iigynokségre kell bizni. Az iranymutatasok elkészitésébe és aktualizalasaba az Eurdpai
Vegyianyag-ligynokségnek be kell vonnia az orvostechnikai eszkdzok teriiletén jartas

szakértoket.
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(13)

(14)

Tekintve az (EU) 2023/707° felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendelettel bevezetett Gj
veszélyességi osztalyokat, valamint az anyagok osztalyozasara, cimkézésére és
csomagoléasara vonatkoz6 kritériumokat, az (EU) 2017/745 rendelet 1. melléklete

10.4.1. pontjanak b) alpontjdban hivatkozni kell az 1. kategoriaba tartozo, az emberi
egészséget veszélyeztetd, endokrin kérositd anyagokra annak fényében, hogy az emlitett
veszélyességi osztdly mennyire relevans az orvostechnikai eszkdzokben talalhatd anyagok

tipusai szempontjabol.

Annak érdekében, hogy a lehetd legjobban ki lehessen hasznalni az Europai Vegyianyag-
iigynokségnek a kdrnyezetben tartésan megmaradod szerves szennyezd anyagokrol szolo
Stockholmi Egyezmény (a tovabbiakban: a Stockholmi Egyezmény) szerinti jelolési €s
értékelési folyamatokban valo részvétele révén szerzett tuddsat és szakértelmét, az Eurdpai
Vegyianyag-tigynokségnek kérésre segitenie kell a Bizottsagot az (EU) 2019/1021 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet!® IV. és V. mellékletének modositasara vonatkozo
kotelezettségének teljesitésében. A tagallamok szamara lehetévé kell tenni, hogy
szakértOket nevezzenek ki a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsag
munkacsoportjaiban vald részvételre annak biztositasara, hogy a bizottsag rendelkezzen a
hatékony miikodéséhez és sziikség esetén a véleménynyilvanitashoz sziikséges kapacitassal
¢s er6forrasokkal. A tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozé bizottsag mitkodésének
megkonnyitése érdekében, amikor a bizottsag az egyik tagjat eldadonak nevezi ki, az

emlitett személyt vagy az emlitett személy munkaltatdjat javadalmazasban kell részesiteni.

10

A Bizottsag (EU) 2023/707 felhatalmazéason alapul6 rendelete (2022. december 19.)

az 1272/2008/EK rendeletnek az anyagok és keverékek veszélyességi osztalyai, valamint az
anyagok ¢€s keverékek osztalyozasara, cimkézésére €s csomagolasara vonatkozo kritériumok
tekintetében torténd modositasarol (HL L 93., 2023.3.31., 7. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/707/0j).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1021 rendelete (2019. jinius 20.) a
kornyezetben tartosan megmarado szerves szennyezd anyagokrol (HL L 169., 2019.6.25.,
45. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).
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(15)

(16)

Az (EU) 2019/1021 rendelet e rendelettel bevezetett modositasa kiterjeszti az Eurdpai
Vegyianyag-ligynokség tudomanyos bizottsdgainak, kiilondsen a tarsadalmi-gazdasagi
elemzéssel foglalkozé bizottsagnak a feladatait, munkaterhét és hataskorét. A megfeleld
szakértelem ¢és tAmogatas, az alapos tudomanyos értékelések, valamint a megfeleld és
stabil eréforrasok biztositasa érdekében gondoskodni kell a tudomanyos bizottsagok
kapacitasarol és iranyitasarol. E célbdl helyénvalo lehet az (EU) 2019/1021 rendeletet
kiigazitani annak érdekében, hogy az tiikkrozze az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség
bizottsagainak mitkodését szabalyozo rendelkezések barmely jovobeli feliilvizsgalatat. E
feliilvizsgalat fényében a Bizottsdgnak értékelnie kell, hogy sziikség van-e az (EU)
2019/1021 rendelet modositasara.

Az (EU) 2019/1021 rendelet egyes, nem alapvetd fontossagu elemeinek modositasa
érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo
szerz6dés 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el a IV. és az V. melléklet
modositasara vonatkozoan annak érdekében, hogy hozzaigazitsa azokat a Stockholmi
Egyezménynek vagy a nagy tavolsagra jutd, orszaghatarokon atterjedd
levegdszennyezésrdl sz6l6 egyezményhez csatolt, a kornyezetben tartosan megmarado
szerves szennyez6 anyagokrol szolo6 jegyzOkonyvnek a mellékleteiben foglalt
anyagjegyzékben tett valtoztatasokhoz, vagy hozzdigazitsa azokat a tudomanyos €s

technikai fejlodéshez.
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(17) Az (EU) 2019/1021 rendelet szerinti jelentéstételi kotelezettségeik részeként a tagallamok
kotelesek jelenteni az Eurdpai Vegyianyag-iigynokségnek az emlitett rendelet I1I.
mellékletének A. részében felsorolt anyagok kornyezetben valo jelenlétére vonatkozo
informaciokat. Osztondzni kell a tagallamokat arra, hogy a vegyi anyagok nyomon
kovetésére szolgald informaciods platformot (a tovabbiakban: IPCHEM) hasznaljdk a vegyi
anyagok el6fordulasaval kapcsolatos ilyen adatok jelentésére vonatkozo kotelezettségeik
teljesitéséhez, valamint a jelentéstételi kotelezettségeik egyszeriisitése ¢és csokkentése
érdekében. Amennyiben a tagallamok az IPCHEM-en keresztiil adatokat bocsatanak
rendelkezésre, azokat mar nem kell jelenteniiik az Eurdpai Vegyianyag-iigynokségnek,

mivel az ligynokség lekérheti ket a platformrol.
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(18)

(19)

Az (EU) 2020/2184 eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv feliilvizsgalata!! el6irja a
tagallamok szamara, hogy osszak meg az EEA-val a vizben talalhato vegyi anyagok
eléforduldsaira vagy az ilyen vegyianyag-el6fordulasok nyomon kdvetésére vonatkozé
valamennyi adatot. Emellett a tartosan megmaradé szerves szennyezé anyagok (a
tovabbiakban: POP-ok) levegdben valo jelenlétére vonatkozdan a tagallamok az unios
levegémindségi jogszabalyok értelmében mar kotelesek jelenteni az EEA-nak a
nyomonkdovetési adatokat. Az (EU) 2025/... eurdpai parlamenti és tancsi rendelet!?*
eldirja az EEA szamara, hogy tarolja a vegyi anyagok eléforduldsara vonatkozé
valamennyi adatot. Kovetkezésképpen, a Bizottsdg szamara az [IPCHEM-ben rendelkezésre
bocsatott és a Bizottsag altal az IPCHEM-ben tarolt, a vegyi anyagok eléfordulasara
vonatkoz6 adatokat az EEA-nak kell 6sszegylijtenie €s tarolnia. Ezért egyszeriisiteni kell a
tagallamok jelentéstételi kotelezettségeit annak biztositdsa érdekében, hogy amennyiben
onkéntesen vagy mas unios kornyezetvédelmi jogszabalyok szerinti kotelezettségek
teljesitéseként mar nytjtottak be informaciokat az EEA-hoz, tgy kell tekinteni, hogy a
tagallamok teljesitették az (EU) 2019/1021 rendelet szerinti jelentéstételi
kotelezettségeiket.

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

ennek megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

11

12

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2020/2184 iranyelve (2020. december 16.) az
emberi fogyasztasra szant viz mindségérél (HL L 435.,2020.12.23,, 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2025/... rendelete a vegyi anyagok k6zos
adatplatformjanak 1étrehozasardl, az abban foglalt adatok megtalalhatosagat,
hozzaférhetdségét, interoperabilitasat és ujrafelhasznalhatosagat biztositd szabalyok
megallapitasarol, valamint a vegyi anyagokra vonatkozd nyomonkdvetési és eldrejelzési
keret 1étrehozasardl (HL L. ..., ELL: ...).

HL: Kérjiik, illesszék be a szovegbe a PE 24/25 (2023/0453(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat, és egészitsék ki a kapcsolddo labjegyzetet.
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1. cikk
A 178/2002/EK rendelet modositasai

A 178/2002/EK rendelet a kdvetkezoképpen moddosul:
1. A 23. cikk a kovetkezO ponttal egésziil ki:

,»m) egylittmiikodés a Hatosag feladataihoz hasonlo feladatokat ellato tagallami illetékes
szervekkel és az unios jog alapjan létrehozott, mas tudomanyos szervekkel,
kiilonosen az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséggel, az Europai
Gyoégyszeriigyndkséggel és az Eurdpai Kornyezetvédelmi Ugyndkséggel a relevans
tudomanyos szakvélemények nyujtasa, az adat- és informacidcsere, beleértve az
ilyen informdaciocsere eldsegitése érdekében a kapcsolddod adatformatumok és az
egységes fogalomtarak esetleges 1étrehozésat, valamint a vegyi anyagok értékelésére

szolgalo tudomanyos modszertanok kidolgozésa terén.”
2. A 27. cikk (4) bekezdése b) pontjanak helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,b) a30. cikk (2) bekezdésében azonositott, olyan koriilmények kozott, amikor a

Hatosag és egy nemzeti szerv kotelesek egylittmiikddni egymassal;”.
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3. A 30. cikk helyébe a kovetkez6 szdveg 1€p:

., 30. cikk

Elteré tudomanyos szakvélemények

(1) A Hatosag megteszi a szlikséges ¢s megfeleld intézkedéseket annak érdekében, hogy
korai szakaszban nyomon kdvesse €és azonositsa a sajat tudomanyos szakvéleményei
¢s a hasonl¢ feladatokat ellato, mas szervek altal kibocsatott tudomanyos

szakvélemények kozotti, barmely potencialis eltérési forrast.

(2) Amennyiben a Hatosag azonosit valamely, az (1) bekezdésben emlitettek szerinti
potencialis eltérési forrast, meg kell keresnie a masik szervet annak biztositasa
érdekében, hogy valamennyi relevans tudomanyos vagy technikai informaciot
megosszanak, €s azonositsak a potencialisan vitatott tudoméanyos vagy technikai

kérdéseket.

A Hatosag és a masik szerv egyiittmikodik barmely eltérés kikiiszobolése érdekében,
figyelembe véve az egészség és a kornyezet magas szintli védelmére iranyulod
célkitlizést. Ha a Hatosag és a masik szerv nem tudja megsziintetni az eltérést, kdzos
jelentést készitenek. A jelentés egyértelmiien ismerteti a vitatott tudomanyos
kérdéseket, azonositja az adatokkal kapcsolatos, barmely relevans bizonytalansagot,
¢s megjeloli a vélemények eltérése mogott meghuzodd okokat, beleértve a
modszertani kiilonbségekkel kapcsolatos okokat is. A jelentést nyilvanosan

hozzaférhetévé kell tenni.

Ha a masik szerv unids ligynokség vagy tudomanyos bizottsag, a Hatosag benyjtja a

koz0s jelentést a Bizottsagnak is.
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3)

Adott esetben, és amennyiben az eltérés a Hatdsag és egy masik unids szerv arra
vonatkoz6, egymasnak ellentmondé tudomanyos szakvéleményeit €rinti, hogy egy
anyag megfelel-e az 1272/2008/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet” 1.
mellékletében meghatarozott kritériumoknak, a Bizottsag felkérheti az Eurdpai
Vegyianyag-ligynokséget, hogy készitsen javaslatot az anyagok harmonizalt
osztalyozasara és cimkézésére, €s adott esetben az egyedi koncentracios
hatarértékekre, az M-tényezokre vagy az akut toxicitasi becslésekre vonatkozdan,
vagy készitsen javaslatot az anyagok ilyen osztalyozasanak és cimkézésének
feliilvizsgalatara, és adott esetben az ilyen hatarértékek, tényezok vagy becslések
feliilvizsgalatara vonatkozdan az 1272/2008/EK rendelet 37. cikkében meghatarozott
eljarasnak megfelelden. A Hatosag és a masik unios szerv egylittmitkddik az Eurdpai

Vegyianyag-ligynokséggel az emlitett javaslat elkészitése soran.

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarodl, a
67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK irdnyelv modositasardl és hatalyon kiviil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol (HL L 353.,
2008.12.31., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).”
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2. cikk
A 401/2009/EK rendelet modositasai

A 401/2009/EK rendelet a kdvetkezoképpen modosul:
1. A 2. cikk a kovetkezd ponttal egésziil ki:

»p) amegbizasanak korébe tartozo teriileteken a vegyi anyagokkal kapcsolatos értékelési

modszertanok kidolgozasa.”
2. A 15. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

(1) Az Ugynokség aktivan torekszik az egyiittmiikddésre a Bizottsaggal, mas unios
szervekkel és programokkal, kiillondsen a K6zos Kutatokdzponttal, az Eurdpai
Unio Statisztikai Hivatalaval (Eurostat), az Eurdpai Vegyianyag-tigynokséggel,
az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal, az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel és az Uni6 kornyezetvédelmi kutatasi és fejlesztési

programjaival.

A Ko6z6s Kutatokdzponttal valo egylittmiikodés magéaban foglalja kiilondsen az

I. melléklet A. részében meghatarozott feladatokat.

Az Eurostattal és az Unio statisztikai programjaval val6 koordinacié kiilonosen

az I. melléklet B. részében felvazolt iranymutatdsokat koveti.
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Az Eur6pai Vegyianyag-iigynokséggel, az Europai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosaggal ¢és az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel folytatott egyiittmiikodés a
vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok és informéciok cseréjére — beleértve az
ilyen informéacidcsere eldsegitése érdekében a kapcsolodd adatformatumok é€s
egységes fogalomtarak esetleges kidolgozasat —, valamint a vegyi anyagok

értékelését szolgald tudomanyos modszertanok kidolgozasara vonatkozik.”;
b) a(4) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

»(4) Az (1), (2) és (3) bekezdésben emlitett egyiittmikodésnek figyelembe kell
vennie tobbek kozott a koherencia és a szinergidk fokozéasanak, valamint az

eréfeszitések barmely duplikacidja elkeriilésének sziikségességét.”
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3. cikk
Az (EU) 2017/745 rendelet modositasai

Az (EU) 2017/745 rendelet 1. melléklete a kovetkezéképpen mddosul:
1. A 10.4.1. pont b) alpontjanak helyébe a kovetkezo széveg 1ép:

,b) az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet” VI. mellékletének 3. része
szerinti, 1. kategoriaba tartozo, az emberi egészséget veszélyeztetd, endokrin
rendszert karositd anyagként besorolt anyagok, valamint az olyan, az endokrin
rendszert karosito tulajdonsagokkal rendelkezd anyagok, amelyek tekintetében
tudomanyos bizonyitékok allnak rendelkezésre arrol, hogy feltehetden sulyos hatast
gyakorolnak az emberi egészségre, €¢s amelyeket az 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet”™ 59. cikkében meghatarozott eljarasnak megfelelden
azonositottak, vagy az emberi egészség szempontjabol relevans, az endokrin
rendszert karosité tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagok, amelyeket az 528/2012/EU

’ . P I3 . kksk " r
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek  megfelelden azonositottak.
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Az Europai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérol és csomagolasardl, a
67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK irdnyelv mddositasardl és hatalyon kiviil
helyezésérol, valamint az 1907/2006/EK rendelet mddositasarol (HL

L 353.,2008.12.31., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

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

L 396.,2006.12.30., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

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

ELLI http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).”

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

ok

,d) amennyiben alkalmazandok és rendelkezésre allnak, a 10.4.3. és 10.4.4. pontnak

megfeleld, legfrissebb relevans iranymutatasok.”
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A 10.4.3. pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1€p:
,10.4.3.  Ftalatokra vonatkoz6 irdnymutatasok

A Bizottsag — amikor a legjabb tudomanyos bizonyitékok alapjan helyénvalonak itéli, de
legalabb otévente — felkéri az Europai Vegyianyag-ligynokséget (ECHA), hogy készitse el
¢s aktualizalja a 10.4.1. pont a) és b) alpontjaban emlitett anyagcsoportok valamelyikébe
tartozo ftalatok jelenlétének eldny-kockazat értékelésére vonatkozé iranymutatasokat. Az
elony-kockazat értékelésben figyelembe kell venni az eszkoz rendeltetését és hasznalati
koriilményeit, valamint a rendelkezésre 4ll6 alternativ anyagokat, terveket vagy orvosi

kezeléseket.

Adott esetben vagy a Bizottsag kérésére az ECHA konzultal a kockazatértékelési

bizottsadggal és a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsaggal.”
A 10.4.4. pont helyébe a kovetkezd szdveg 1€p:

,»10.4.4.  Mas CMR-anyagokra ¢és endokrin rendszert karositd anyagokra vonatkozo

iranymutatasok

A 10.4.3. pontban emlitett irinymutatdsok mellett a Bizottsag felkéri az ECHA-t, hogy
adott esetben készitsen ilyen iranymutatasokat a 10.4.1. pont a) és b) alpontjaban emlitett
egy¢éb anyagokra vonatkozoan. Az ilyen iranymutatasokat a 10.4.3. pontban leirt eljarassal

Osszhangban kell elkésziteni.”
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4. cikk
Az (EU) 2019/1021 rendelet modositasai

Az (EU) 2019/1021 rendelet a kdvetkezoképpen modosul:
1. A 8. cikk a kovetkezoképpen mddosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkezd ponttal egésziil ki:

»1)  aBizottsadg kérésére — a kéréstdl szamitott 12 honapon beliil — jelentést készit
és nyujt be a I'V. vagy V. mellékletben meghatarozott koncentracios
hatarértékek bevezetésének vagy modositasanak az emberi egészségre és a

kornyezetre gyakorolt hatdsair6l, valamint tarsadalmi-gazdasagi hatasairdl.”;
b) acikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Az (1) bekezdés 1) pontjaban emlitett jelentés a kovetkezd informaciokat

tartalmazza:

a) aPOP-okbdl allo, azokat tartalmaz6 vagy azokkal szennyezett
hulladéknak az emberi egészségre és a kdrnyezetre gyakorolt hatdsaira
vonatkozo informacidk, beleértve a hulladékgazdalkodasra gyakorolt

hatasokat is;

b) arelevans hulladékdramokban jelen 1évé POP-ok koncentraciojara és
tomegaramara, valamint a hulladékkezelésre €s a kezelési kapacitasra

vonatkozé informaciok;
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c) ajelentés elkészitése soran figyelembe vett kiillonb6zd koncentracios

hatarértékek hatasainak elemzése;

d) alV.mellékletbe ¢és adott esetben az V. mellékletbe bevezetendd

koncentracios hatarértékekre vonatkozo, kellden indokolt javaslat.

Az Ugynokség — mihelyt kézhez veszi az (1) bekezdés i) pontjdban emlitett
kérelmet — a honlapjan értesitést tesz kdzze arrdl, hogy jelentés fog késziilni a
IV. vagy V. melléklet esetleges modositasardl. Az értesitésben fel kell kérni
tovabba valamennyi érdekelt felet — ideértve a hulladékkezelOket és az
ujrafeldolgozott anyagok felhasznaldit is —, hogy 8 héten beliil nyujtsanak be
észrevételeket. Az Ugyndkség kozzéteszi az emlitett észrevételeket a

honlapjan.

Az Ugyndkségnek az 1907/2006/EK rendelet 76. cikke (1) bekezdésének d)
pontja alapjan létrehozott, tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo
bizottsaga legkésobb 9 honappal az e cikk (1) bekezdésének i) pontjaban
emlitett jelentés benytjtasat kovetden véleményt fogad el a jelentésrdl és az
abban javasolt koncentracios hatarértékekrdl. E célbol az 1907/2006/EK

rendelet 87. cikke értelemszeriien alkalmazando.

Az Ugynokség késedelem nélkiil benyujtja a Bizottsagnak a jelentést és a
tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsag koncentracios

hatarértékekrol szolo véleményét.”
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2.

A 13.

+(2)

A 15.

+(2)

cikk (2) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

Amennyiben egy tagallam megosztja az (1) bekezdés e) pontjdban emlitett
informaciokat az Eurdpai Kérnyezetvédelmi Ugyndkséggel (a tovabbiakban: EEA),
az emlitett tagallamnak ezt jeleznie kell a jelentésben, €s ezzel ugy tekintendd, hogy

eleget tett az emlitett pont szerinti jelentéstételi kotelezettségének.

Amennyiben az (1) bekezdés e) pontjadban emlitett informaciokat egy tagallamnak az
Ugyndkséghez eljuttatott jelentése tartalmazza, az Ugynokségnek tovabbitania kell
az informaciokat az EEA-hoz az emlitett informaciok 0sszesitése, tarolasa és

megosztasa céljabol.”
cikk (2) bekezdésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 18. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbodl a célbdl, hogy modositsa a
IV. és V. mellékletet annak érdekében, hogy azokat az L., II. vagy III. mellékletben
meghatarozott anyagjegyzékben tett valtoztatasoknak megfelelden kiigazitsa, vagy
modositsa a [V. és V. mellékletben foglalt meglévo bejegyzéseket annak érdekében,
hogy azokat a tudomanyos ¢és miiszaki fejlddésnek megfelelden kiigazitsa, ideértve a
hulladékkezelési €s szennyezddésmentesitési technologidk terén bekovetkezett
fejleményeket, vagy az anyagok hulladékban valo jelenlétével kapcsolatos

egeészseégligyi €s kornyezeti hatasokra vonatkozé 1j, tudomanyos informacidkat.”
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4. A 18. cikk a kovetkezdképpen mddosul:
a)  a(2) bekezdés elsd mondatanak helyébe a kovetkezd szoveg 1€ép:

A Bizottsagnak a 4. cikk (3) bekezdésében, a 10. cikk (2) bekezdésében és a 15.
cikkben emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara vonatkozé
felhatalmazasa 6téves iddtartamra sz6l ... [e modosito jogi aktus hatalybalépésének

idépontja]-tol/-t6] kezdddd hatallyal.”;
b) a(3) bekezdés els6 mondatanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

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

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

»A 4. cikk (3) bekezdése, a 10. cikk (2) bekezdése és a 15. cikk értelmében
elfogadott, felhatalmazéason alapuld jogi aktus csak akkor 1€p hatalyba, ha az Eurdpai
Parlamentnek €s a Tanacsnak a jogi aktusrol valo értesitését kovetd két honapon
beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emel ellene kifogast, illetve ha az
emlitett idotartam lejartat megel6z6en mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanécs
arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogést emelni. Az Eurdpai Parlament

vagy a Tanécs kezdeményezésére ez az idotartam két hdnappal meghosszabbodik.”
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5. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,21b. cikk
Feliilvizsgalat

Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség eréforrasainak allapotaval kapcsolatos szabalyozasi
fejleményeknek és tudomanyos bizottsadgai iranyitasanak kelld figyelembevételével a
Bizottsag nyomon koveti a tudomanyos bizottsdgok feladataira, munkaterhére és
hataskorére vonatkozd helyzetet, €s sziikség esetén jogalkotasi javaslatot terjeszt eld e

rendelet ennek megfelel6 modositasara.”
6. A TV. mellékletben az 1. tdblazat a kdvetkezOképpen modosul:
a) a4. sorban a negyedik oszlop szovegének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
»1 500 mg/kg

A Bizottsag 2027. december 30-ig feliilvizsgélja az emlitett koncentracios
hatarértéket, és adott esetben a 15. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban

felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogad el az emlitett érték csokkentése céljabol.”;
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b) all.sorban a negyedik oszlop szovegének helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

5 ng/kg (%)

A Bizottsag 2027. december 30-ig feliilvizsgalja az emlitett koncentracios
hatarértéket, és adott esetben a 15. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban

felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogad el az emlitett érték csokkentése céljabol.”;
c) a26.sorban a negyedik oszlop szovegének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,»200 mg/kg

A Bizottsag 2027. december 30-ig feliilvizsgalja az emlitett koncentracids
hatarértéket, és adott esetben a 15. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogad el az emlitett érték legfeljebb 200 mg/kg-ra

torténd csokkentése céljabol.”;
d) a29.sorban a negyedik oszlop szovegének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»1 mg/kg
(PFOA és annak s0i),

40 mg/kg
(PFOA -rokon vegyiiletek 6sszessége)

A Bizottsag 2027. december 30-ig feliilvizsgalja az emlitett koncentracios
hatarértéket, és adott esetben a 15. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban

felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogad el az emlitett értek csokkentése céljabol.”;
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e) a30.sorban a negyedik oszlop szovegének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»1 mg/kg
(PFHxXS és annak so61),

40 mg/kg
(PFHxS -rokon vegyiiletek 0sszessége)

A Bizottsag 2027. december 30-ig feliilvizsgalja az emlitett koncentracios
hatarértéket, és adott esetben a 15. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban

felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogad el az emlitett érték csokkentése céljabol.”
5. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.

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

Kelt Strasbourgban,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérdl
az elnok az elnok
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