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P6_TC1-COD(2003)0256

Az Eurépai Parlament dllispontja, amely elsG olvasatban 2005. november 17-én Keriilt elfogaddsra a

vegyi anyagok bejegyzésérdl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlitozdsirél (REACH), a Vegyi

Anyagokkal Foglalkoz6 Eurépai Ugynékség létrehozdsirdl, valamint az 1999/45[EK irdnyelv médo-
sitasardl sz616 2006/.../EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv elfogaddsira tekintettel

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai K6zosséget létrehozé szerzédésre és kiilonosen annak 95. cikkére,
tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

a Szerz6dés 251. cikkében megdllapitott eljardsnak megfelelGen (?),

mivel:

(1) Az onmagukban, készitményekben és termékekben 1év6 anyagok szabad, biztonsdgos, biirokrdcia-
mentes és elfogadhato koltségii mozgdsa a bels§ piac alapvet§ jellegzetessége, és jelentGs mértékben
eldsegiti a fogyasztok és a munkavillalok egészségét és jolétét, szocidlis és gazdasigi érdekeik érvé-
nyesitését és a novény- és dllatvildg védelmét, valamint a vegyipar versenyképességét.

(2) A vegyi anyagok Kozosségen beliili piacdnak hatékony mutkodése csak gy érhetd el, ha az anyagok
biztonsdgos kezelésével kapcsolatos kovetelmények pontosan és teljes koriien meghatdrozottak,
valamint tagillamonként nem térnek el jelentdsen.

(3) A fenntarthaté fejlédés elérése, valamint az innovidcids képesség és a versenyképesség biztositdsa
érdekében a vegyi anyagokra vonatkozé jogszabdlyok kozelitése sordn biztositani kell az egészség-
és a kornyezetvédelem magas szintjét; e jogszabdlyokat megkiilonboztetés nélkiil, a Kereskedelmi
Vildgszervezet (WTO) szabdlyaival Gsszhangban kell alkalmazni, fiiggetleniil attdl, hogy a vegyi
anyagokat a bels§ piacon vagy a nemzetkozi kereskedelemben forgalmazzak.

(4) A fenntarthato fejlgdésrdl tartott johannesburgi csiicstaldlkozén 2002. szeptember 4-én elfogadott
végrehajtdsi terv szerint a vegyi anyagokat 2020-ra iigy kell elédllitani és felhaszndlni, hogy az ne
kdrositsa az emberi egészséget vagy a kornyezetet.

(5) A vegyi anyagokra vonatkozd kozosségi jogszabdlyok céljai kozitt szerepelnie kell az 1ij tagdlla-
mokban az egészség- és kornyezetvédelem magas szintjének biztositdsdra irdnyuld a vegyi anya-
gokra vonatkozo kozosségi jogalkotdsnak.

(6) A belsd piac sértetlenségének a megdrzése és a kornyezet, valamint az emberi egészség, killonosen a
munkavillalok és a népesség veszélyeztetett csoportjai egészségének, valamint a kornyezetnek a
magas szinti védelme érdekében gondoskodni kell arrdl, hogy a Kozosségben gyartott vagy ott for-
galomba hozott Gsszes anyag akkor is megfeleljen a kozosségi jognak, ha azokat exportdljak.

(7) A REACH-et iigy kell megalkotni és alkalmazni, hogy elkeriiljék az eurdpai kereskedelem és ipar
versenyképességének gyengiilését vagy a harmadik orszdgokkal folytatott kereskedelem kdrositdsdt.
A rendelet nem szabhat olyan kiovetelményeket kereskedelmi partnereinkre, amelyek nem egyeztet-
heték dssze a WTO rendelkezései szerinti, hatdlyban 1évd szabadkereskedelmi alapelvekkel.

() HL C 112, 2004.4.30., 92. o.
() Az Eurdpai Parlament 2005. november 17-i dlldspontja (A Hivatalos Lapban még nem tették Rozzé).
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A Kozosségben vegyi anyagokat szabdlyozd négy legfontosabb jogi eszkoz miikodésének értékelése (')
sordn (a veszélyes anyagok osztdlyozdsdra, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozd torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1967. junius 27-i 67/548/EGK tandcsi irdny-
elv (?), a veszélyes készitmények osztdlyozdsdra, csomagoldsira és cimkézésére vonatkozé tagéllami
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1988. junius 7-i 88/379/EGK
tandcsi irdnyelv () (amelyet id6kozben felvdltott a tagdllamoknak a veszélyes készitmények osztd-
lyozasara, csomagoldsara és cimkézésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezései-
nek kozelitésérdl szol6, 1999. mdjus 31-i 1999/45[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%), a
létez8 anyagok kockdzatainak értékelésérél és ellendrzésérdl sz6lo, 1993. mdrcius 23-i 793/93/EGK
tandcsi rendelet (°) és az egyes veszélyes anyagok és készitmények forgalomba hozataldnak és felhasz-
ndldsdnak korldtozdsaira vonatkozé tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések koze-
litésérsl sz6l6, 1976. julius 27-1 76/769/EGK tandcsi irdnyelv (%)) szdmos problémara deriilt fény a
vegyi anyagokra vonatkoz6 kozosségi jogszabalyok miikodésében, ami a tagdllamok torvényi, rende-
leti és kozigazgatasi rendelkezései kozotti eltérésekhez vezet, és igy kozvetleniil érinti a bels§ piac
miikodését e teriileten, valamint a kozegészség és a kiornyezet elovigydzatos modon torténd védel-
mének elmulasztdsdt.

Azokat a vamfeliigyelet alatt 4ll6 anyagokat, amelyeket dtmenetileg vimszabad teriileten vagy vam-
szabad raktdrban tdrolnak, és amelyeket djrakivitelre szdnnak, vagy amelyek tranzitdruk, ennek a
rendeletnek az értelmében nem ,hasznaljdk fel”, és ennek megfelelGen ezeket ki kell zdrni e rendelet
hatélya aldl.

Az e rendelettel 1étrehozandé 4j rendszer fontos célkittizése, hogy biztoesitsa a veszélyes anyagok
kevésbé veszélyes anyagokkal vagy technoldgidkkal val6 helyettesitését, amennyiben megfelel§ alter-
nativak dllnak rendelkezésre. Ez a rendelet nem érinti a munkavallalok védelmérdl szol6 irdnyelvek,
kilonosen a munkdjuk sordn rakkelt§ anyagokkal és mutagénekkel kapcsolatos kockdzatoknak kitett
munkavidllalék védelmérél szol6, 2004. dprilis 29-i 2004/37/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv
(hatodik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK tandcsi irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében) ()
alkalmazdsdt, amely el6irja a munkdltatok szdmdra, hogy — ahol csak technikailag lehetséges — a
veszélyes anyagokat kiiszoboljék ki vagy helyettesitsék kevésbé veszélyes anyagokkal.

A rendelet dltal létrehozando 1j rendszer célja, hogy prioritdsként a legveszélyesebb anyagokkal
foglalkozzon. A veszélyek felmérése és a kockdzatértékelés sordn figyelembe kell venni az anyagnak
a magzat fejlodésére, valamint a ndk és gyermekek egészségére gyakorolt hatdsait is.

A vegyi anyagokkal Osszefiiggs kockdzatok kezeléséért és az azokra vonatkozd tdjékoztatdsért azokat
a vallalkozdsokat kell felelgssé tenni, amelyek ezeket az anyagokat gydrtjak, behozzdk, forgalomba
hozzdk és felhaszndljdk. A REACH végrehajtdsdrdl szolé informdcioknak konnyen hozzdférhetok-
nek kell lenniiik, kiilongsen nagyon kis vdllalkozdsok szimdra, amelyeket nem szabad ardnytalanul
sijtani a végrehajtdsi eljdrdsok révén. A kis- és kozépvillalkozdsok a 2003/361/EK bizottsdgi
ajdnldsban (°) meghatdrozottaknak megfeleld villalkozdsok.

Egy vegyi anyagot alapdllapotdban, vagy egy készitmény vagy drucikk alkotdelemeként a gydrtik-
nak, az importériknek és a késobbi felhaszndloknak 1igy kell legydrtaniuk, importdlniuk és fel-
haszndlniuk (vagy forgalomba hozniuk), hogy biztositsik, hogy ésszeriien elérelithato feltételek
mellett nem okoz kdrosoddst az emberi egészségben vagy a kirnyezetben.

(1) Bizottsdgi munkadokumentum SEC(1998)1986 végleges, amelyre hivatkozik a vegyi anyagokkal kapcsolatos jovébeni
politika stratégidjarol szol6 fehér konyv, COM(2001)88 végleges, 2001.2.27.

() HLL 196, 1967.8.16., 1. 0. A legutébb a 2004/73EK bizottsdgi irdnyelvvel (HL L 152.m 2004.4.30., 1. 0.) médosi-
tott irdnyelv.

() HLL 187, 1988.7.16., 14. o.

() HL L 200., 1999.7.30., 1. 0. A legutébb a 2004/66/EK tandcsi irdnyelvvel (HL L 168., 2004.5.1., 35. 0.) médositott
irdnyelv.

() HLL 84, 1993.4.5., 1. 0. Az 1882/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 284., 2003.10.31,, 1. o)
modositott rendelet.

(® HL L 262, 1976.9.27., 201. o. A legutobb a 2004/98[EK bizottsagi irdnyelvvel (HL L 305., 2004.10.1., 63. o.)
modositott irdnyelv.

() HL L 158., 2004.4.30., 50. o. Helyesbitett valtozat: HL L 229., 2004.6.29., 23. o.

) HL L 124., 2003.5.20., 36. o.
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(14) A feleldsségre vonatkozé hatdlyos jogszabdlyokbdl egyértelmiien kivetkezik, hogy minden gydrto-
nak, importérnek vagy késobbi felhaszndlonak, aki egy anyaggal, készitménnyel vagy egy anyagot
vagy készitményt tartalmazo termékkel miiveleteket végez, vagy azt tervezi — beleértve annak eld-
dllitdsdt, behozataldt és felhaszndldsdt is —, és aki tudja vagy ésszeriien eldre lithatja, hogy a
miiveleteinek drtalmas hatdsa lehet az emberi egészségre vagy a kornyezetre, minden téle ésszeriien
elvdrhatd erdfeszitést meg kell tennie az ilyen hatdsok megeldzése, korlitozdsa vagy orvosldsa
érdekében.

(15) Az anyagok kockdzatkezelésének egyenld mértékben vonatkoznia kell az Eurépai Unidban gydrtott
és a harmadik orszdgokban gydrtott és importdlt anyagokra egyardnt, annak érdekében, hogy
megakadilyozzdk a nem eurdpai termelésnek az eurdpai gydrtdkra kivetett tillzott terhek kovetkez-
tében elddllo elényben részesitését és fellenditését.

(16) A fenti okok miatt a bejegyzési rendelkezések el6irjak a gyartok és import6rok szamadra, hogy adato-
kat szerezzenek az altaluk gydrtott vagy behozott anyagokrdl, ezeknek az adatoknak a felhaszndldsé-
val értékeljék az ezekkel az anyagokkal Gsszefiiggd kockazatokat és alakitsanak ki és ajanljanak meg-
felel6 kockdzatkezelési intézkedéseket. Annak biztositdsa érdekében, hogy ténylegesen betartsdk ezt a
kotelezettséget, tovabbd atlathat6sagi okokbdl, a bejegyzés sordn dokumentéciot kell benydjtaniuk az
ezzel a rendelettel létrehozand6 iigynokség szdmadra, amely mindezeket az informdcidkat tartalmazza.
A bejegyzett anyagok belsd piaci forgalmdt meg kell engedni.

(17) Az értékelési rendelkezések meghatdrozzak a bejegyzést kovetGen annak az ellenSrzését, hogy a
benytjtott dokumentdciok Osszhangban éllnak-e ennek a rendeletnek az el8irdsaival, és lehetévé
teszik az anyagtulajdonsigok tekintetében tovabbi informaciok szerzését. Az Ugynikségnek — az
egyes tagdllamok dltal erre a célra kijelolt szervezet(ek)re tdimaszkodva — a kozésségi gordiild
tervbe valé felvételt kovetGen értékelnie kell az anyagokat, ha okkal feltételezi, hogy azok egészség-
tigyi vagy kornyezeti kockdzatot hordoznak.

(18) Noha az értékelés révén az anyagokra vonatkozban nyert informdaciokat elsGsorban a gyartéknak és
importdroknek kell felhaszndlniuk az anyagokkal osszefiiggd kockdzatok kezelésére, az e rendeletben
meghatdrozott engedélyezési és korldtozasi eljardsok vagy mds kozosségi jogszabalyokban meghatd-
rozott kockazatkezelési eljardsok elinditdsdra is felhaszndlhatok; emiatt gondoskodni kell arrél, hogy
ezek az informdcidk a megfelel§ hatsdgok rendelkezésére dlljanak, és felhaszndlhat6k legyenek ilyen
eljardsok céljabol.

(19) Az engedélyezési rendelkezések meghatdrozzdk, hogy a Bizottsdg akkor ad ki engedélyt korldtozott
iddtartamra a kiillonosen kockdzatos anyagok piacra bocsitdsira és felhaszndldsira, amikor nem
léteznek megfeleld” alternativ anyagok vagy technologidk, amikor az ilyen anyagok felhaszndldsa
tdrsadalmi-gazdasdgi alapon igazolhatd, és amikor a felhaszndldsukbdl ereds kockdzatokat megfe-
lel§ ellendrzés alatt tartjdk.

(20) A korldtozdsi rendelkezések lehetGséget nydjtanak arra, hogy a kezelendS kockdzatot hordozd
anyagok gyartasat, forgalomba hozataldt és felhaszndldsat a kockdzatok értékelése alapjan teljes vagy
részleges tilalom vagy mds korldtozds ald vonjdk.

(21) E rendelet technikai, tudomdnyos és kozigazgatasi tényez8inek a hatékony kezelését kozosségi szinten
kell biztositani. E szerep betdltésére kozponti szervet kell létrehozni.

(22) A kozponti szerv erdforrdsigényeire vonatkozé megvalésithatdsdgi tanulmadny megdllapitotta, hogy —
mds alternativikkal szemben — egy fuggetlen kozponti szerv hosszi tdvon szdmos elényt nyijt.
Ennek megfelelden létre kell hozni a Vegyi Anyagokkal Foglalkozé Eurépai Ugynokséget (a tovab-
biakban: az Ugynokség).

(23) A kdoltségek tovdbbi csikkentése és a nemzetkizi kereskedelem Gsztonzése érdekében az Ugynikség
a lehetd legnagyobb mértékben figyelembe veszi a vegyi anyagok szabdlyozdsdval kapcsolatban
mdr meglévd, illetve kialakuléban 1évd nemzetkozi eldirdsokat annak érdekében, hogy tdmogassa
a lehetd legszélesebb kirii nemzetkizi konszenzus megteremtését.

(24) Az Ugynikségnek a villalkozdsok szdmdra a jogbiztonsdg garancidjdnak kell lennie, ezért az Ugy-
nokségnek kizdrdlagos hatdskore kell, hogy legyen az anyagok kockdzatainak, valamint a vizsgd-
lati eredmények értékelésében. Ez egyben azt jelenti, hogy azt a tagdllamot vagy vdllalkozdst, amely
az Ugynikség valamely értékelését kétségbe vonja, fogja terhelni a bizonyitdsi kitelezettség.
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A tapasztalatok azt mutatjdk, hogy nem irhat6 el6 a tagdllamok szdmadra, hogy az Gsszes vegyi anyag
kockazatdt értékeljék. Az elvdrhatd gondossdg kotelezettségének teljesitését ezért elsGsorban azokra
a vallalkozasokra kell roni, amelyek az anyagokat gyartjak vagy behozzdk, de csak akkor, ha ezt
bizonyos mennyiséget meghaladé mértékben teszik, hogy képesek legyenek az ezzel jaré terhek vise-
lésére. Ezeknek a véllalkozdsoknak kell az anyagaik dltaluk felmért kockazatdval 6sszhangban meg-
hozniuk a sziikséges kockdzatkezelési intézkedéseket és tovdbbadniuk a vonatkozd ajdnldsokat a
szdllitdi ldncok mentén. Ez magdban foglalja az anyagok gydrtdsdbdl, felhaszndldsdbol és elhelye-
2ésébdl adodé kockdzatok megfeleld’ és dtldithaté leirdsdra, dokumentdldsdra és kozzétételére ird-
nyulo kotelezettséget. A gydrtoknak és a késébbi felhaszndloknak a legbiztonsdgosabb hozzdfér-
hetd anyagok alapjdn kell az elddllitdsra és a felhaszndldsra az anyagot kivdlasztaniuk.

A vegyi anyagok hatékony vegyianyag-biztonsdgi értékelése érdekében az anyagok gyartdinak és
importdreinek sziikség esetén 1j vizsgdlatok elvégzése révén kell informdcidkat szerezniitk ezekrdl
az anyagokrol.

Az ezekre az anyagokra vonatkozé informdcidkat, valamint a kapcsolddé informaéciokat, ezen beliil a
kockdzatkezelési intézkedésekre vonatkozé informdcidkat a végrehajtds és az értékelés céljabol, vala-
mint atlathatosdgi okokbdl be kell nytjtani a hatdsigoknak, kivéve azokban a meghatdrozott esetek-
ben, amikor az adatszolgdltatds ardnytalan terhet jelentene.

A tudomdnyos kutatast és fejlesztést rendszerint évi 1 tonna alatti mennyiségekben bonyolitjak le, igy
nincs szitkség a kutatds és fejlesztés mentesitésére, mivel az ilyen kis mennyiség(i anyagokat egyéb-
ként sem kell bejegyeztetni. Az innovacié 6sztonzése érdekében azonban bizonyos idére mentesiteni
kell a bejegyzési kotelezettség aldl a termék- és folyamatorientdlt kutatdst, amennyiben a vegyi
anyagot még nem szdndékoznak meghatdrozatlan szdmu vevd szdmadra forgalomba hozni, mivel a
készitményekben és termékekben valé alkalmazdsa tovdbbi kutatdst és fejlesztést tesz szitkségessé,
amelyet korldtozott szdmd, ismert vevd végez el.

Mivel az drucikkek gyartéinak és importdreinek felelGsséget kell viselnitik drucikkeikért, helyénvald
bejegyzési kovetelményt megszabni az olyan anyagokndl, amelyeket ezek az drucikkek rendeltetés-
szertien kibocsitanak. Olyan anyagok esetében, amelyek megfelelnek a 63. cikk kritériumainak, és
ennek kovetkeztében felvételre keriiltek az engedélyezési feltételeket teljesitd’ anyagok jegyzékébe
(XIIIa. melléklet), az illetékes hatdsdgokat azonnal értesiteni kell, és ki kell kérni azok véleményét,
tovdbbd az Ugynokséget értesiteni kell. Amint az anyagok felvételre keriiltek az engedélykiteles
anyagok jegyzékébe (XIIIb. melléklet), az engedélyezésre vonatkozd rendelkezéseket alkalmazni
kell ezen anyagok gydrtdira és importdreire.

A vegyianyag-biztonsagi értékelések gyartok és importérok altali végrehajtasdra vonatkozé el6irdsokat
egy technikai mellékletben kell részletesen meghatdrozni, hogy a gydrtok és importSrok eleget tudja-
nak tenni kotelezettségeiknek. A vevGikkel valé méltanyos tehermegosztas érdekében a gyartéknak és
importdroknek a vegyianyag-biztonsagi értékelés sordn nem csak sajit felhaszndldsi céljaikat és azokat
a felhaszndldsokat kell érinteniiik, amelyekre anyagaikat forgalomba hozzdk, hanem minden olyan
felhaszndldst, amelynek a megoldésdt vevéik kérik t6lik.

Az olyan anyagok esetén nem szabad kotelez6vé tenni a vegyianyag-biztonsagi értékelés elvégzését,
amelyek olyan jelentéktelen koncentrcioban fordulnak el§ készitményekben, amelyet nem tartanak
veszélyesnek. A készitményekben 1évé, ilyen alacsony koncentracidji anyagokat az engedélyezés aldl
is mentesiteni kell. Ezeket a rendelkezéseket kell egyformdn alkalmazni az olyan készitményekre is,
amelyek mindaddig vegyi anyagok szildrd keverékei, amig a készitményt adott formaba nem Ontik,
amely a készitményt termékké alakitja at.

Lehetdvé kell tenni, hogy tobb bejegyeztetésre kotelezett esetén a csoport egyik tagja a tobbi kotele-
zett nevében nytjtson be informdciokat olyan szabdlyoknak megfelelSen, amelyek biztositjdk, hogy
az Osszes kért informdcié benyijtdsa megtorténjen, és ugyanakkor lehet6vé teszik a koltségek meg-
osztdsat.

Az anyagokra vonatkoz6 informdciok megszerzésének kovetelményeit az egyes anyagok gydrtdsi vagy
behozatali mennyisége alapjan, 1épcsGzetesen kell meghatarozni, mivel e kovetelmények jelzik, hogy
az adott anyag az ember és a kornyezet szdmdra milyen kitettséget jelent, és e kovetelményeket
részletesen le kell irni.
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(34) Ha kisérleteket végeznek, be kell tartani a kisérleti allatok védelmére vonatkozo idevdgd elGirdsokat,
amelyeket a kisérleti és egyéb tudomdnyos célokra felhaszndlt allatok védelmére vonatkozé tagéllami
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szol6, 1986. november 24-i
86/609/EGK tandcsi irdnyelv () rogzit, és a helyes laboratériumi gyakorlatot, amelyet a helyes labora-
toriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazdsdra és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél tor-
ténd alkalmazdsdnak ellendrzésére vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések koze-
litésérdl sz616, 2004. februdr 11-i 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (3) rogzit.

(35) Meg kell engedni az informdciok alternativ, az el6irt kisérletekkel és kisérleti modszerekkel egyenér-
tékdi modszerekkel torténd megszerzését is, példaul akkor, ha ezek az informadcidk hiteles mingségi
vagy mennyiségi szerkezetaktivitdsi modellekbdl vagy strukturdlisan rokon anyagokbdl szdrmaznak.
Evégett az Ugynokségnek a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel egyiittmtikodve megfelelo irdnymu-
tatdst kell kialakitania. Arra is lehet8séget kell adni, hogy megfelel§ indoklds esetén bizonyos infor-
maéci6kat ne nyujtsanak be.

(36) A kis- és kozépvillalatok (KKV-k) sajdtos koriilményeinek fényében a tagdllamoknak olyan intéz-
kedéseket kell elfogadniuk, amelyek specidlis segitségnyiijtdst biztositanak az ilyen villalatok szd-
mdra e rendelet dltal megkivetelt informdciok beszerzéséhez sziikséges tesztek elvégzéséhez.

(37) Az e rendelet kivetelményeinek vald megfelelés terén a vdllalatok és kiilondsen a kis- és kozép-
vdllalkozdsok részére nyiijtando segitség érdekében a tagdllamoknak a Bizottsdggal egyiittmiikodve
dtfogé tdmogatdsi hdldzatot kell létrehozniuk.

(38) Az eldirt kisérleti modszereket az dtlathatdsdg és az el6irdsok vallalkozdsok éltali helyes alkalmazdsa-
nak a megkonnyitése érdekében ossze kell vonni.

(39) A koztes termékek tekintetében a végrehajthatosdg és kiilonleges jellegiik miatt killon bejegyzési
kovetelményeket kell megéllapitani; a polimereket mindaddig mentesiteni kell a bejegyzés és az érté-
kelés al6l, amig megbizhaté miszaki és hiteles tudomdnyos kritériumok alapjdn kivitelezhetd és kolt-
séghatékony modon ki nem lehet vdlasztani azokat a polimereket, amelyek az emberi egészség és a
kornyezet szempontjabdl kockdzatot jelentenek, és emiatt szitkséges bejegyzésiik.

(40) A megvalésithato’s:ig érdekében a mdsodlagos nyersanyagként vagy energiaforrdsként felhasznilt
anyagok és hulladékok mentességet élveznek. Hasznositdsi munkdlatok sordn masodlagos nyersa-
nyagként vagy energiaforrdsként felhaszndlt hulladékokbdl és anyagokbdl torténd érték eldallitdsa
(,valorizdcio”) eldsegiti az EU-nak a fenntarthato fejlodésre vonatkozo célkitiizését, és ez a rendelet
nem vezet be olyan kivetelményeket, melyek csokkentik az ilyen jellegii tijrafeldolgozds és haszno-

sitds dsztonzését.

(41) Annak érdekében, hogy elkeriilhet§ legyen a hatésdgoknak és a véllalkozdsoknak a bels§ piacon mdr
jelenlévé anyagok bejegyzésével kapcsolatos munkdk miatti tilterhelése, ezeknek az anyagoknak a
bejegyzését megfelel§ idGtartamra el kell osztani, anélkiil, hogy ez sziikségtelen késedelmet okozna.
Emiatt ezeknek az anyagoknak a bejegyeztetésére hatdridSket kell megszabni.

(42) A 67/548[EGK irdnyelvvel 6sszhangban mar bejelentett anyagok adatait a rendszerbe dt kell venni, és
akkor kell naprakésszé tenni, amikor elérik a kovetkez8 mennyiségi kiiszobot.

(43) Az dsszehangolt, egyszer(i rendszer biztositdsa érdekében minden bejegyzési dokumentaciét az Ugy-
nokségnek kell benytjtani. A kovetkezetes megkozelités és az erdforrdsok hatékony felhaszndldsanak
a biztositdsa érdekében az Ugynokségnek ellendriznie kell minden bejegyzési dokumentacié teljessé-
gét, és felelGsséget kell véllalnia a bejegyzések esetleges végleges elutasitdsaért.

(44) Annak biztositdsa érdekében, hogy a hat6sdgok rendelkezésére dll6 informdciok naprakészek legye-
nek, kolcsondsen kotelez6vé kell tenni, hogy az Ugynikség tdjékoztassa a nemzeti hatdsdgokat
bizonyos véltozdsokrol, a nemzeti hatésdgok pedig tdjékoztassik az Ugynikséget, amely a teljes
feleldsséget viseli.

() HLL 358,1986.12.18., 1. 0. A 2003/65[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL L 230., 2003.9.16., 32. o.)
modositott irdnyelv.
() HLL 50, 2004.2.20., 44. o.



C280E[308

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

2006.11.18.

2005. november 17., csiitértok

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

Az informéci6k megosztdsit és egyiittes benytjtdsat 6sztonozni kell, mert ez javithatja e rendelet
eredményességét az egész Kozosségben.

A 86/609/EGK irdnyelv rendelkezéseivel 6sszhangban kisérleti célbél felhasznalt gerinces dllatok szd-
mét minimélisra kell csokkenteni; ahol csak lehetséges, az dllatok felhaszndldsit az Alternativ Mod-
szerek Validdldsdval Foglalkoz6 Eurdpai Kozpont (ECVAM) vagy mds nemzetkozi szervek dltal hite-
lesitett alternativ modszerek igénybevételével el kell keriilni.

A forrdsok kozdsségi szinten megvaldsuld jobb koordindldsa hozzd fog jdrulni a gerinces dllatokon
végzett kisérletek helyetti alternativ modszerek fejlodéséhez nélkiilozhetetlen tudomdnyos ismeretek
noveléséhez. E célbol létfontossdgii, hogy a Kozosség folytassa és nivelje erdfeszitéseit és meghozza
a sziikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy tdmogassa az 1ij, nem dllatokon végzett alterna-
tiv mddszerek kutatdsdt és fejlesztését, kiilonosen a Hetedik Kutatdsi és Technologiafejlesztési
Keretprogramjdn beliil.

A nem dllatokon végzett kisérletek eldmozditdsa érdekében a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és az
iparnak tobb forrdst kell juttatnia a nem dllatokon végzett kisérletek fejlesztésére, hitelesitésére és
elfogaddsdra. Az Ugynokségnek fizetett dijak egy részét erre a célra kell kiutalni.

E rendelet nem érintheti a kozosségi versenyszabélyok teljes korti és mindenre kiterjedd alkalmazdsit.

A parhuzamos munkavégzés elkeriilése és kiilonosen a gerinces dllatok bevondsaval folytatott kisérle-
tek szdmdnak csokkentése érdekében a bejegyzési dokumentdciok és frissitések elkészitésére és
benytjtdsira vonatkozé elSirdsoknak arra kell 6szténozniiik a bejegyeztetésre kotelezetteket, hogy
ellendrizzék az Ugynokség ltal létrehozott adatbazisokat és tegyenek meg minden indokolt 1épést
az informdcidk megosztdsira vonatkozé megdllapodas elérése érdekében.

Kozérdekd annak biztositdsa, hogy az egyes anyagok emberi egészséget és kornyezetet veszélyeztetd
hatdsaira vonatkozo kisérleti eredmények a lehetd leggyorsabban eljussanak azokhoz a véllalkozasok-
hoz, amelyek ilyen anyagokat haszndlnak fel, és igy korldtozhat6 legyen a felhaszndldsukkal jird
kockdzat. Ebbdl adéddan 6sztondzni kell az informdciok megosztdsdt, olyan feltételek mellett, ame-
lyek méltanyos ellentételezést biztositanak annak a vallalkozasnak, amelyik a kisérleteket elvégezte.

A Kozosség ipara versenyképességének erdsitése és e rendelet lehetd leghatékonyabb alkalmazdsd-
nak biztositdsa érdekében rendelkezést kell hozni az adatok bejegyeztetésre kitelezettek kizotti
tisztességes kompenzdcid alapjdn torténd megosztdsdrol.

A kisérleti adatok eldllitéit megillet§ torvényes tulajdonjogok tiszteletben tartdsa érdekében az ilyen
adatok el6dllitéi szdmdra 10 éven dt lehet6vé kell tenni, hogy ellenszolgéltatdst kérjenek azoktdl a
bejegyeztetésre kotelezettektdl, akik az adatokat felhasznaljak.

Annak érdekében, hogy a potencidlis bejegyeztetésre kotelezett akkor is elvégezhesse a bejegyeztetést,
ha nem sikeriil megéllapodést kétnie a korabbi bejegyeztetésre kotelezettel, az Ugyndkségnek kérésre
rendelkezésre kell bocsitania a kisérletek mér benydjtott Osszefoglaldsit vagy alapvet§ vizsgélati
osszefoglaldsdt. Azt a bejegyeztetésre kotelezettet, aki ilyen adatokat kap, kotelezni kell arra, hogy
jaruljon hozza az adatok elédllitéjanak a koltségeihez.

Amennyiben egy potencidlis bejegyeztetésre kitelezett és/vagy anyaginformicids csereférum (SIEF)
résztvevdje elmulasztja kifizetni a gerinces dllatokon végzett kisérleteket magdban foglalo vizsgd-
latok és egyéb vizsgdlatok, amelyek megakaddlyozhatjdk az dllatokon végzett kisérleteket, tekinte-
tében felmeriilt koltségek rd esd részét, nem jegyeztetheti be az anyagit.

A parhuzamos munkavégzés és killonosen a kisérletek tobbszoros elvégzésének az elkeriilése érdeké-
ben, azoknak a bejegyeztetésre kotelezetteknek, akik bevezetett anyagokat kivannak bejegyeztetni, az
Ugynokség 4ltal kezelt adatbdzisban mihamarabb kezdeményezniitk kell el6zetes bejegyzésiiket.
Olyan rendszert kell létrehozni, amely segit a bejegyeztetésre kotelezetteknek abban, hogy mads beje-
gyeztetésre kotelezetteket taldljanak és konzorciumokat hozhassanak létre. E rendszer gordilékeny
miikodésének a biztositdsa érdekében bizonyos kotelezettségeknek kell eleget tenniiik. Ha egy SIEF
tagja nem tesz eleget kotelezettségeinek, ezzel megszegi a rendeletet, és ennek megfelelden szankcio-
ndlni kell, de a tobbi tagnak meg kell engedni, hogy folytassa sajt bejegyzésének az el6készitését.

Ha egy, gerinces dllatokon végzett vizsgdlatot magdban foglalo tanulmdny vagy egy olyan tanul-
mdny, amely megakaddlyozhatja az dllatokon végzett kisérleteket, tulajdonosa nem teszi elérhetové
a tanulmdnyt az Ugynikség szdmdra és/vagy mds potencidlis bejegyeztetésre kitelezettek szdmdra,
nem jegyeztetheti be az anyagit.
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(58) A vegyi anyagok kockdzatdnak a kezelése tekintetében a felelGsség részét képezi az ezekre az anya-
gokra vonatkozé informdciok mds szakemberekkel és nem szakemberekkel valo kozlése a lehetd
legmegfelelobb eszkozok révén; ez elengedhetetlen ahhoz, hogy e szakemberek sajit feladataikat az
anyagok és készitmények haszndlatdnak és a kockdzatok kezelésének és megsziintetésének tekinte-
tében el tudjik litni.

(59) A kockdzatokrdl szolo kommunikdcid alapvetd része az emberek arra vonatkozo tdjékoztatdsi és
tandccsal vald elldtdsi folyamatdnak, hogy hogyan kezelhetik a potencidlis kockdzatokat, és
hogyan haszndlhatjdk biztonsdgosan és hatékonyan az anyagokat és készitményeket. A kockdza-
tokrdl szolé kommunikdcio sziikségessé teszi, hogy a gydrté ismerje a felhaszndlok informdcids
igényeit, és sziikségessé teszi azt kovetden az informdciok, tandcsok és segitségnytijtds biztositdsdt
az anyag vagy készitmény végsd felhaszndlg dltali biztonsdgos felhaszndldsdnak tdmogatdsa érde-
kében. Egy megfelels, kockdzatokon alapuld kommunikdcids rendszer kialakitdsdt, beleértve a kie-
gészitd informdciok biztositdsdt példdul weboldalak és oktatdsi kampdnyok felhaszndldsdval,
annak érdekében kell elvégezni, hogy kielégitsék a fogyasztoknak az dltaluk haszndlt anyagokkal
és készitményekkel kapcsolatos tdjékozottsdgdra irdnyuld jogdt. Ez tovdbb fogja fokozni az
anyagok és készitmények biztonsdgos felhasznildsdt és a beléjiik vetett bizalmat. Egy ilyen rend-
szer értékes lesz a fogyasztoi szervezetek szdmdra egy olyan keret kialakitdsa sordn, amely a
fogyasztok validi aggdlyaival fog foglalkozni a REACH-en keresztiil, valamint az ipar szdmdra a
fogyasztok — vegyi anyagokat tartalmazé anyagok és készitmények haszndlatdba vetett — bizalmd-
nak kialakitdsa sordn.

(60) Mivel az anyagok és készitmények szallit6i lancan beliil a meglévé biztonsagi adatlapot mar most is
kommunikécids eszkozként haszndljak, ezt célszer(i tovabbfejleszteni és az e rendelet dltal létrehozott
rendszer szerves részévé tenni. Tekintetbe kell venni azonban az anyagok és készitmények kockdza-
taira és biztonsdgos haszndlatdra vonatkozd informdcick fogyasztok részére torténé kommunikdld-
sdnak mds mddszereit.

(61) A felelSsségi lanc létrehozdsa érdekében a késdbbi felhaszndloknak akkor feladatuk, hogy értékeljék
az anyagok dltaluk alkalmazott felhaszndldsi céljaibdl ered6 kockdzatokat, ha a szdllit6ikt6l kapott
biztonsdgi adatlap nem terjed ki ezekre a felhaszndldsokra, kivéve akkor, ha az érintett késébbi fel-
hasznalé tobb dvintézkedést tesz, mint amennyit a széllitéja ajanl, tovabbd akkor, ha a széllit6ja nem
volt koteles a kockdzatok értékelésére vagy arra, hogy e kockdzatokra vonatkozdan tdjékoztatdssal
lassa el 6t; ugyanebbdl az okbdl a késébbi felhaszndloknak kell az anyagok dltaluk alkalmazott fel-
hasznélasi céljaibdl eredd kockazatokat kezelniiik, és tdjékoztatdst kell nyijtaniuk azok biztonsdgos
haszndlatdrol a szdllitéi linc mentén egészen a végsd felhaszndloig — a fogyasztdig.

(62) A késdbbi felhaszndlok ltal elvégzendd anyagbiztonsagi értékelések végrehajtasira vonatkozd kove-
telményeket szintén részletesen meg kell hatdrozni, hogy e felhaszndlok eleget tudjanak tenni kotele-
zettségeiknek. A késobbi felhaszndlo a lehetd leghatékonyabb és relevdns eszkozik segitségével
jelenti a vegyi biztonsdgi értékelésben kiemelt kockdzatokat az anyag vagy készitmény haszndldjd-
nak a szdllitéi linc/életciklus adott pontjdn és tandccsal ldtja el a fogyasztét a biztonsdgos hasz-
ndlatrol.

(63) Végrehajtas és értékelés céljdbol az anyagok kés6bbi felhasznalbinak el6 kell irni, hogy jelentsenek be
bizonyos informdcidkat, ha az éltaluk folytatott felhaszndlds kiviil esik az eredeti gyartd vagy impor-
t6r dltal kozolt biztonsdgi adatlapon részletezett expozicids leirds feltételein, és ezeket a bejelentett
informéciokat naprakészen kell tartaniuk.

(64) A végrehajthatdsdg és az ardnyossdg érdekében azokat a késébbi felhasznalokat, akik az anyagbdl kis
mennyiséget haszndlnak fel, célszerdi a fenti bejelentési kotelezettség alél mentesiteni.

(65) Ha egy anyagnak — akdr magdban, akdr egy készitményben — a gydrtdja vagy importdre nem
szdndékozik az anyagot bejegyeztetni, errél értesiti az Ugynikséget és a késdbbi felhaszndlgit.

(66) Az V-VIIL mellékletben szerepld tdjékoztatdsi elSirdsok teljesitéséhez jelentSs szdmi dllatot kellene
kisérletekre felhaszndlni, ha automatikusan alkalmazndk ezeket a tdjékoztatdsi el6irdsokat. A kisérletek
a villalkozdsok szdmadra jelentSs koltséggel jarhatnak. Emiatt szitkséges annak biztositdsa, hogy az
informécidk megszerzését a valds informécids igényekhez szabjik; e célbdl az értékelés keretében a
tagdllamokat kotelezni kell arra, hogy a gyarték vagy import6rok dltal javasolt kisérleti programokra
vonatkozé dontéseket készitsék els, az Ugynokséget pedig arra, hogy hozza meg a dontéseket. A
kisérleti javaslatok értékeléséért az a tagdllam felel, amelyben a gyartds végbemegy, vagy amelyben az
importdr letelepedett.
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A sziikségtelen dllatkisérletek elkeriilése érdekében az érdekelt feleknek 90 napos iddszak dll a
rendelkezésiikre, amely sordn megjegyzést tehetnek a gerinces dllatokon végzett kisérleteket
magukban foglalé vizsgdlati javaslatokrdl. Az ebben az iddszakban benyiijtott megjegyzéseket a
bejegyeztetésre kitelezettnek vagy a késébbi felhaszndlonak figyelembe kell vennie.

Az dllatkisérletek elkeriilése és a koltségmegtakaritds érdekében a gerinces dllatokon végzett kisér-
leteket magukban foglalg vizsgdlati javaslatokrdl konzultdlni kell az ECVAM-mal.

Csak t1igy lehet névelni a bizalmat a bejegyzések 4ltaldnos mindsége irdnt, ha az Ugyniokségre
ruhdzzdk az 1ij vegyianyag-politika irdnyitdsdnak teljes hatdskorét. Ezért e rendeletet egységesen
kell kezelni és ellendérizni minden tagdllamban, és mind a fogyasztoknak, mind a vegyiparnak
tudnia kell bizni abban, hogy a szabdlyokat betartjdk, és betartdsukat ellendrzik. A bejegyzéseknek
a szabdlyok szerinti értékelése sordn a tagdllamok hatdsdgainak szorosan egyiitt kell miikodniiik

az Ugynokséggel.

Az Ugynokséget arra is fel kell hatalmazni, hogy az elvégzett értékelések alapjén tovabbi tdjékoztatdst
kérjen a gyartoktdl, importSroktSl és a késébbi felhaszndloktdl az olyan anyagokrdl, amelyekrdl
feltételezik, hogy kockazatot jelentenek az egészség vagy a kornyezet szdmadra, tobbek kozott azzal
az indokkal, hogy nagy mennyiségben vannak jelen a belsé piacon. Az anyag értékelésére kozosségi
gordiilé tervet kell létrehozni. Ha az engedélykoteles anyagok felhaszndldsdbol szarmazé kockdzattal
egyenl$ szintl kockdzat szdrmazik a telephelyen elkiilonitett koztes termékek felhaszndldsabdl, a
tagdllamok szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy indokolt esetben tovabbi tdjékoztatdst kérjenek.

Az Ugynikség tagdllami bizottsdgdn beliil létrejétt, hatdrozattervezetrél szélé megillapodas ala-
pozza meg azt a hatékony rendszert, amely tiszteletben tartja a szubszidiaritds elvét, és ugyanakkor
fenntartja a belsé piacot. Ha egy vagy tobb tagdllam vagy az Ugynokség nem ért egyet a hatdrozat-
tervezettel, azt kdzpontositott eljdrdsnak kell aldvetni. Az Ugynokségnek kell meghoznia azokat a
hatérozatokat, amelyek ezeknek az eljdrdsoknak az alkalmazdsdbol kovetkeznek.

Az értékelés arra a kovetkeztetésre vezethet, hogy a korldtozési vagy engedélyezési eljardsok keretében
intézkedést kell hozni, vagy mds alkalmas jogszabdly keretében kockazatkezelési intézkedést kell mér-
legelni. Az értékelési eljardsok eldrehaladdsdra vonatkozé informdciokat emiatt k6zzé kell tenni.

Az emberi egészség, kiilondsen a veszélyeztetett népesség egészsége, és a kornyezet kelléen magas
szintl védelmének biztositdsa érdekében a kiilonosen nagy kockazatii tulajdonsigokkal rendelkezd
anyagokat el6vigydzatosan kell kezelni, és csak akkor szabad engedélyezni Gket, amennyiben az
ezeket felhaszndlé villalkozdsok az engedélyezs hatdsig felé igazoljak, hogy nem dllnak rendelke-
zésre alkalmas alternativ anyagok vagy technologidk, hogy az anyag felhaszndldsibol eredd tdrsa-
dalmi haszon meghaladja a felhasznaldssal jaré kockdzatot, és hogy a kockdzatok megfelelden ellen-
6rzés alatt vannak tartva. Az engedélyezd hatésignak a villalkozdsok kérvényei alapjin, az
engedélyezési eljards keretében kell meggy6zGdnie e kovetelmények teljesiilésérsl. Mivel az engedé-
lyeknek az egész bels6 piacon magas szintl védelmet kell biztositaniuk, célszerti, hogy az engedé-
lyez8 hatdsdg a Bizottsdg legyen.

A nemzetkozi tapasztalatok azt mutatjdk, hogy a le nem bomld, bioakkumulativ és toxikus tulajdon-
sagokkal és a kiilonosen le nem bomlé és bioakkumulativ tulajdonsdgokkal rendelkezé anyagok kie-
melkedden nagy kockdzatot jelentenek, ezért ezeknek az anyagoknak az azonositdsa céljabol kritéri-
umokat alakitottak ki. Egyes mds anyagok esetében a kockazat elegendGen magas ahhoz, hogy eseti
alapon ezekkel is azonos médon foglalkozzanak.

Végrehajthatosagi és a célszertiségi megfontoldsokra tekintettel, egyrészt a villalkozdsok szempontji-
bél, amelyeknek el kell késziteniitk a kérelmeket és meg kell tenniitk a megfelel6 kockdzatkezelési
intézkedéseket, mdsrészt a hatdsigok szempontjdbdl, amelyeknek az engedélyezési kérelmeket fel
kell dolgozniuk, egyidejtileg csak korldtozott szimu anyagot szabad engedélyezési eljards ald vonni,
és a kérelmekre vonatkozdan redlis hatdrid6ket kell megszabni, bizonyos felhasznaldsokat pedig fel
kell menteni.

Az Ugynokségnek sajdt hatdskirében kell meghatdroznia az engedélyezési eljards ald vonandd
anyagok fontossagi sorrendjét, igy biztositva, hogy a hatdrozatok a tdrsadalmi igényeket, valamint a
tudomdnyos ismereteket és fejlédést tikrozzék.
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(77) Az anyagra vonatkoz teljes tilalom azt jelentené, hogy az anyag semmilyen felhasznaldsa nem enge-
délyezhetd. Ebbdl kovetkezden ésszertitlen lenne megengedni engedélyezési kérelmek benyujtdsat;
ilyen esetben az anyagot tor6lni kell azoknak az anyagoknak a jegyzékébdl, amelyek tekintetében
kérelem nytjthaté be.

(78) Az adott anyagok felhasznildsainak az engedélyezésére vonatkozé osszehangolt megkozelités biztosi-
tasa érdekében az Ugynokségnek véleményeket kell kiadnia a felhaszndldsokbodl eredd kockdzatokrdl
és a harmadik felek altal hozzd esetlegesen benyujtott szocidlis-gazdasdgi elemzésekrdl.

(79) Az engedélyezési el6irds hatékony feliigyelete és végrehajtdsa érdekében a szdllitiknak kiadott enge-
délybdl hasznot hizd késdbbi felhaszndloknak tdjékoztatniuk kell az Ugynokséget az anyagok altaluk
alkalmazott felhasznéldsarol.

(80) A jelenlegi rendszer felgyorsitdsa érdekében a korldtozdsi eljardst, amelynek a tobb alkalommal lénye-
gesen modositott és kiigazitott 76/769/EGK irdnyelv helyébe kell 1épnie, dt kell szervezni. A fenti
irdnyelvhez tartozé melléklet szerinti 6sszehangolt szabalyok osszességét az egyértelmiiség érdekében
atdolgozott valtozatban, ennek az 1j, meggyorsitott korldtozasi eljardsnak a kiindulépontjaként at kell
venni. Az atdolgozott véltozat az dtdolgozdsi technikdkrdl szol6 intézménykozi megéllapodasban
meghatdrozott szabalyokat koveti.

(81) A gyartd, az importSr és a késébbi felhasznalé feladata, hogy azonositsa az emberi egészség és a
kornyezet magas szintli védelmének biztositisdhoz sziikséges megfelel6 kockdzatkezelési intézkedése-
ket az onmagukban, készitményben vagy termékben elSfordulé anyagok gyértdsdbol, forgalomba
hozataldbdl és felhasznaldsabol eredd kockazatok ellen. Amennyiben azonban ezeket az intézkedése-
ket elégtelennek itélik meg, és amennyiben a kozosségi jogalkotds indokolt, megfelel§ korldtozdsokat
kell meghatdrozni.

(82) Az emberi egészség és a kornyezet védelme érdekében az 6nmagukban, készitményben vagy termék-
ben el6forduld anyagok gydrtdsara, forgalomba hozataldra és felhaszndldsdra vonatkozé korldtozdsok
magukban foglalhatnak a gyartdsra, forgalomba hozatalra vagy felhaszndldsra vonatkozé feltételeket
és tiltdsokat. Ebb6l addddan fel kell sorolni az ilyen korlatozasokat és médositasaikat.

(83) Ennek a rendeletnek hozzd kell jarulnia a vegyi anyagoknak vald kitettséggel és a vegyi anyagok
haszndlatdval 6sszefiiggd foglalkozdsi megbetegedések megel6zéséhez. Az Eurépai Unionak detoxi-
kdcids modszerekbe kell befektetnie a vegyi anyagokhoz kapcsolodé munkahelyi betegségek gyo-
gyitdsa érdekében.

(84) A korldtozdsra vonatkoz¢ javaslat el6készitése érdekében és annak érdekében, hogy ez a jogszabdly
hatékonyan mtkodhessen, a tagdllamok, az Ugynokség, a Ko6zosség mds szervei, a Bizottsdg és az
érdekelt felek kozott jo egylittmiikodésnek, koordindcionak és kommunikdciénak kell fennéllnia.

(85) Annak érdekében, hogy a tagillamok lehetéséget kapjanak arra, hogy javaslatokat nytjthassanak be
az emberi egészség és a kornyezet tekintetében fenndllé konkrét kockdzat targydban, a részletes kove-
telményekkel sszhangban dokumentdciot kell 6sszedllitaniuk. A dokumentdcidban meg kell indo-
kolni a kozosségi szintdi intézkedés létjogosultsdgat.

(86) A korlatozdsok dsszehangolt megkozelitésének a biztositdsa érdekében az Ugynokségnek ebben az
eljarasban koordinatori szerepet kell betoltenie, példdul az illetékes el6addk kijelolése és a vonatkozd
mellékletek kovetelményeinek valé megfelelés ellenSrzése atjan.

(87) Annak érdekében, hogy a Bizottsdg lehetdséget kapjon az emberi egészség és a kornyezet tekintetében
fenndllé olyan kockdzatok kezelésére, amelyekkel kozosségi szinten kell foglalkozni, meg kell tudnia
bizni az Ugynokséget korldtozasi dokumentdcié elkészitésével.

(88) Az atlathatosdg érdekében az Ugynokségnek a vonatkozé dokumentdci6t a javasolt korldtozdsokkal
egylitt kozzé kell tennie, és kérnie kell annak véleményezését.

(89) Az eljérés kells id6ben torténd lezdrdsa érdekében az Ugynokségnek a javasolt intézkedésre és annak
hatdsdra vonatkozé véleményét a fogalmazé dltal elkészitett véleménytervezet alapjan kell benytjtania.

(90) A korldtozési eljaras felgyorsitdsa érdekében a Bizottsdgnak az Ugynokség véleményének a beérkezése
utdn hdrom hénapon beliil el kell készitenie méodositastervezetét.
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Az Ugynokség kozponti szerepet tolt be abban, hogy biztositja a vegyi anyagokrél sz6l6 torvény, a
dontéshozatali folyamatok és tudomdnyos alapjuk hitelességét az érdekeltek korében és a széles nyil-
vanossdg el6tt annak érdekében, hogy a kozvélemény és az Gsszes érintett fél bizalommal legyen az
dltaluk haszndlt anyagok és készitmények biztonsdga irdnt. Az Ugynikségnek dontd fontossdgi
szerepet kell jdtszania a REACH és annak végrehajtdsa koriili kommunikdcio koordindldsdban is.
Emiatt elengedhetetlen, hogy a kozosségi intézmények, a tagdllamok, a széles nyilvinossdg és az
érdekelt felek bizalmat tdplaljanak az Ugynokség irdnt. Ebbél az okbol 1étfontossigi az Ugynokség
fiiggetlenségének, magas tudomdnyos, technikai és szabdlyozéi kapacitdsainak, és megbizhaté kom-
munikdcids képességeinek, atlithatosdginak és hatékonysdgdnak a biztositdsa.

Az Ugynokség felépitésének alkalmasnak kell lennie az 4ltala betdltends feladatok elldtdsdra. A
hasonl6 kozosségi intézmények tapasztalata e tekintetben bizonyos irdnymutatdst ad, de a felépitést
e rendelet konkrét igényeihez kell hozzdigazitani. E tekintetben az Ugynékségen beliil létre kell
hozni egy kivdldsdgi kozpontot, amely a bizonyos anyagokkal és készitményekkel kapcsolatos koc-
kdzatok és veszélyek kozlésére specializdlodik.

Az Ugynikségnek a hatékonysig érdekében lényegileg technikai és igazgatdsi, valamint tudoményos
feladatokat kell elldtnia anélkiil, hogy igénybe venné a tagéllamok tudomanyos és technikai eréforrd-
sait; az tigyvezetd igazgatonak kell gondoskodnia arrél, hogy az Ugynokség fiiggetleniil és eredmé-
nyesen léssa el feladatait. Annak biztositdsa érdekében, hogy az Ugynokség betdltse feladatdt, a vezetd
testillet Osszetételét gy kell kialakitani, hogy a legmagasabb szintli hozzéértés és a vegyi anyagok
biztonsdga és szabalyozdsa teriiletén az idevagd szakértelem széles spektruma képviseltesse benne
magat.

Az Ugynokségnek rendelkeznie kell a szitkséges eszkozokkel ahhoz, hogy minden feladatit el tudja
latni, és be tudja tolteni szerepét.

A vezet$ testiiletnek rendelkeznie kell a szitkséges jogkorrel, hogy megallapithassa a koltségvetést,
ellendrizhesse végrehajtdsat, megszabhassa a dijak szerkezetét és Gsszegét, elkészithesse a bels§ sza-
balyzatot, pénziigyi szabdlyzatot fogadhasson el és kinevezhesse az ligyvezet§ igazgatot. A nem dlla-
tokon végzett kisérletek tdmogatdsdnak célkitiizésével Gsszhangban a dijak egy részét az dllatok
nélkiil végzett kisérleti modszerek kifejlesztésére kell forditani.

Célszer(i, ha az Ugynokség vezet testiiletében mds érdekelt felek, igy az dgazat, a nem korméanyzati
szervezetek és az akadémia képviseldi is képviseltetik magukat, {gy biztositva az érintettek bevondsat.

A kockdzat- és alternativaértékeld bizottsdg és a szocidlis és gazdasagi elemzésekkel foglalkozd bizottsdg
révén az Ugynokségnek sajat szakteriiletén beliil a tudomdnyos szakvélemények kiaddsa teriiletén dt
kell vennie a Bizottsdg mellett mik6d6 tudomdnyos bizottsagok szerepét.

Az Ugynokségnek a tagdllamok bizottsigan keresztiil arra kell torekednie, hogy megéllapodast érjen
el a tagdllamok hat6sdgai kozott az olyan konkrét kérdések tekintetében, amelyek 6sszehangolt meg-
kozelitést igényelnek.

Szoros egyiittmiikddést kell biztositani az Ugynokség és a tagdllamokban miikéds illetékes hatdsdgok
kozott, hogy a kockdzat- és alternativaértékeld bizottsdg és a szocidlis és gazdasdgi elemzéssel foglalkozd
bizottsag tudomanyos szakvéleményei a Kozosségben rendelkezésre all6, lehetS legszélesebb tudoma-
nyos és technikai szakértelmen alapuljanak; ugyanebbdl a célbdl a bizottsdgoknak tovabbi kiegészitd
szakértelmet is igénybe kell tudniuk venni.

(100) A nem dllatokon végzett kisérletek elémozditdsa érdekében az Ugynokség feladatdt ki kell terjesz-

teni a nem dllatokon végzett kisérleti modszerek fejlesztésére, érvényesitésére és jogi elfogadtatd-
sdra szolgdlo politikdk kifejlesztésére és végrehajtdsdra, valamint alkalmazdsuk e rendelet kovetel-
ményeinek megfeleld intelligens lépcsozetes kockdzatértékelési rendszerben valé biztositdsdra. E
célbél az Ugynikségnek magdban kell foglalnia egy alternativ kisérleti modszerekkel foglalkozé
bizottsdgot, amelyben, a Kozosségen beliil rendelkezésre dllo legszélesebb lehetséges megfeleld tudo-
mdnyos és miiszaki szakértelem biztositdsa céljdbdl jelen vannak az ECVAM szakértdi, dllatjoléti
szervezetek és egyéb érdekeltek.
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(101) Az Ugynokségnek férumot is kell biztositania a tagdllamok szdmdra a vegyi anyagokrél sz6l6 jog-
szabalyok végrehajtdsaval kapcsolatos tevékenységeikre vonatkozé informéciok kicserélése és e tevé-
kenységek Osszehangoldsa érdekében. A tagillamok kozott e tekintetben jelenleg fenndllé nem hiva-
talos egyiittmiikodést elényosebb lenne hivatalosabb keretbe foglalni.

(102) Az Ugynokségen beliil az Ugynokség 4ltal hozott hatdrozatok altal érintett iizemeltetSk tdrvényes
fellebbezési jogdnak szavatoldsa érdekében fellebbezési tandcsot kell felallitani.

(103) Az Ugynokséget részben a véllalkozdsok 4ltal befizetett dijakbél, részben pedig az Eurdpai Kozossé-
gek dltaldnos koltségvetésébdl kell finanszirozni. Az Eurdpai Kozosségek dltalinos koltségvetésére
terhelhetS tdmogatdsok tekintetében a kozosségi koltségvetési eljarast kell alkalmazni. Ezen tdlme-
nden, az elszdmoldsok ellendérzését a SzdmvevSszéknek kell az Eurdpai Kozosségek dltalinos koltség-
vetésére alkalmazandd koltségvetési rendeletrsl sz016, 1605/2002/EK, Euratom tandcsi rendelet 185.
cikkében emlitett szervekre vonatkozé koltségvetési keretrendeletrsl szol6, 2002. december 23-i
2343[2002/EK, Euratom, bizottsdgi rendelet () 91. cikkével 6sszhangban elvégezni.

(104) Amennyiben a Bizottsdg és az Ugynokség célszertinek tartja, lehetSséget kell adni mds orszdgoknak,
hogy részt vegyenek az Ugyndkség munkdjiban.

(105) Az Ugynokségnek a nemzetkozi jogszabalyok osszehangoldsiban érdekelt szervezetekkel folytatott
egytittm(ikodés révén segitenie kell a Kozosség és a tagdllamok ilyen tevékenységekben betoltott sze-
repének a kiteljesitését.

(106) A koltségei csokkentése és nemzetkozi elismertségének javitdsa érdekében az eurdpai koncepcionak
a lehetd legszorosabban kovetnie kell a nemzetkozi kezdeményezéseket, beleértve az Egyesiilt Nem-
zetek Kornyezetvédelmi Programjdnak (UNEP) ,Strategic Approach to International Chemicals
Management” (A vegyi anyagok nemzetkozi kezelésének stratégiai megkozelitése — SAICM) cimii
kezdeményezését, a Gazdasdgi Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) ,,Council Act on
High Production Volume (HPV) Chemicals” (az OECD Tandcs jogi aktusa a nagy mennyiségben
gydrtott (HVP) vegyi anyagokrdl) cimii intézkedését, az International Council of Chemical Associ-
ations (Vegyipari Szovetségek Nemzetkizi Tandcsa — ICCA) HVP-kezdeményezését, valamint az
Egyersiilt Allamok kornyezetvédelmi iigynokségének HPV-Challenge kezdeményezését.

(107) Az Ugynokségnek kell biztositania azt az infrastrukttrdt, amelyre a vallalkozdsoknak az adatok meg-
osztasara vonatkozo rendelkezések keretében fenndllé kotelezettségeik teljesitéséhez sziikségik van.

(108) Fontos elkeriilni az Ugynokség, illetSleg az emberi, illetve 4llatgydgyéaszati felhasznaldsra szdnt gyogy-
szerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljardsok meghatdrozdsrol és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség létrehozdsardl sz6l6, 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet () dltal létrehozott Eurdpai Gydgyszeriigynokség, az elelmlszer)og altalanos elveirdl
és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatésdg létrehozdsdrdl és az élelmiszer-bizton-
sagra vonatkoz6 eljardsok megallapitdsar6l sz616, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurbpai parlamenti
és tandcsi rendelet (%) dltal létrehozott Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hatosag és a 2003. jalius 22-i
tandcsi hatdrozattal (*) létrehozott Munkahelyi Biztonsdgi, Higiéniai és Egészségvédelmi Tandcsad6
Bizottsdg feladatai kozotti dtfedést. Ebbsl kovetkezSen az Ugynokségnek eljardsi szabilyzatot kell
létrehoznia azokra az esetekre, amikor szitkséges az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hat6séggal vagy a
Munkahelyi Biztonsaggal, Higiénidval és Egészségvédelemmel Foglalkozé Tandcsadd Bizottsdggal vald
egytittm(ikodés. Sziikséges rogziteni, hogy ez a rendelet méskiilonben nem érinti a kozossegl jogsza-
balyok altal az Eurdpai Gyogyszerugynoksegre az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hatésagra és a Mun-
kahelyi Biztonsdgi, Higiéniai és Egészségvédelmi Tandcsad6 Bizottsdgra ruhazott hatdskoroket.

(109) A kozponti egység eréforrdsigényeire vonatkozé megvalésithatdsdgi tanulmany megallapitotta, hogy
az Ugynokség hatékony mitkddése tekintetében a legfontosabb kihivést a megfelel§ személyzet tobor-
zdsa jelenti, beleértve azokat, akik a Bizottsdg K6z6s Kutatékozpontjaban az Eurdpai Vegyi Anyagok-
kal Foglalkoz6 Iroddban dolgoznak; emiatt az Ugynokséget olyan helyen kell elhelyezni, amely az
indulé id6szakban és hosszabb tivon egyardnt lehetdvé teszi a megfelel§ személyzetet.

(110) Az 6nmagukban vagy készitményekben el6fordul6é vegyi anyagok bels§ piacdnak a miikodése, és
egytttal az emberi egészség és a kornyezet magas szint(i védelmének biztositdsa érdekében szabélyo-
kat kell megéllapitani egy besoroldsi és cimkézési jegyzékre vonatkozodan.

1

HL L 357, 2002.12.31,, 72. o.

HL L 136., 2004.4.30., 1. o.

HL L 31, 2002.2.1,, 1. 0. Az 1642/2003/EK rendelettel (HL L 245., 2003.9.29., 4. 0.) médositott rendelet.
HL C 218., 2003.9.13,, 1. o.
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A bejegyzésre kotelezett vagy a 67/548/EGK irdnyelv 1. cikkének a hatdlya ald tartozé és forgalomba
hozott anyagok besorolasat és cimkézését ezért be kell jelenteni az Ugynokségnek.

A széles nyilvanossag, és kilonosen az olyan személyek Osszehangolt védelmének a biztositdsa érde-
kében, akik egyes anyagokkal érintkezésbe keriilnek, ha lehetséges, egy jegyzékben kell rogziteni az
ugyanazon anyag gyartdi és importdrei dltal, a 67/548/EGK irdnyelvvel és az 1999/45/EK irdnyelvvel
Osszhangban egyeztetett besoroldst, valamint az egyes anyagok besoroldsdnak és cimkézésének Ossze-
hangoldsa céljabdl a kozosségi szinten meghozott hatdrozatokat.

Az er6forrasok felhaszndldsat a legkockdzatosabb anyagokra kell dsszpontositani. A 67/548/EGK
irdnyelv L. mellékletébe emiatt akkor szabad valamely anyagot felvenni, ha megfelel azoknak a krité-
riumoknak, amelyek alapjan az 1., 2. és 3. kategdridba tartozd rdkkeltd, mutagén, a szaporoddsra
nézve toxikus anyagként vagy léguti tilérzékenységet kivalté anyagként besorolhaté vagy mértékado
tudomdnyos tanulmdnyok szerint veszélyt jelent az emberi egészségre és a kornyezetre. Olyan ren-
delkezéseket kell hozni, amelyek lehet6vé teszik az illetékes hatdsigok szamdra, hogy javaslatokat
nytjtsanak be az Ugynokségnek. Az Ugynokségnek véleményt kell adnia a javaslatrdl, az érintett
feleknek pedig lehetGséget kell adni arra, hogy megjegyzéseket flizhessenek hozzd. A Bizottsignak
ezt kovetSen kell hatdrozatot hoznia.

A tagéllamok és az Ugynokség 4ltal e rendelet miikodésérdl készitett rendszeres jelentések nélkiiloz-
hetetlen eszkozok lesznek a vegyi anyagokra vonatkozé jogszabélyok végrehajtdsdnak a feliigyeleté-
ben, valamint e teriilet trendjeinek a figyelemmel kisérésében; a jelentésekben szereplé megéllapita-
sokbdl levont kovetkeztetések hasznos és gyakorlati eszkozei lesznek e rendelet felillvizsgalatanak és
adott esetben a modositdsi javaslatok megfogalmazésinak. Ebbél a célbdl a Bizottsdg a rendelet
végrehajtdsinak elsé 6t éve utdn elvégzi a rendelet utélagos hatdsvizsgdlatdt annak értékelése
érdekében, hogy elérték-e az eredetileg kitiizitt célokat és megdrizték-e a belsé piac miikidését és
a belsd piacon beliili versenyt.

A REACH-nek lehetdvé kell tennie a polgdrok, munkavdllalok és fogyasztok szdmdra, hogy bizza-
nak abban, hogy barmely, a Kozosségben forgalomba hozott termék biztonsdgos, és nincs kockd-
zata annak, hogy ki vannak téve vegyi anyagoknak olyan mennyiségekben vagy keverékekben,
amelyek kockdzatot jelentenek egészségiikre vagy a kornyezetre.

A koz0sségi polgdrok szdmdra elérhet6vé kell tenni az olyan vegyi anyagokra vonatkozé informdacio-
kat, amelyekkel érintkezésbe keriilhetnek, hogy lehetSségiik legyen arra, hogy tdjékozott dontést hoz-
zanak a vegyi anyagok felhaszndldsar6l. Ez azzal az dtlithaté eszkozzel érhetd el, hogy sajdt nyel-
viikon (feltéve, hogy ez az EU egyik hivatalos nyelve) bxztosmak a polgarok szdmédra az Ugynokség
adatbazisdban taldlhat6 alapvet, nem bizalmas adatok ingyenes és egyszerd elérését, amelyek kozé a
veszélyes tulajdonsdgok rovid leirdsa, a cimkézési kovetelmenyek és az idevag6 kozosségi jogszabd-
lyok tartoznak az engedélyezett felhasznéldsokkal és a kockdzatkezelési intézkedésekkel. Az Ugynik-
ségnek és a tagdllamoknak lehet6vé kell tenniiik az informdcidkhoz vald hozzdférést a kornyezeti
informdciékhoz valé nyilvdnos hozzdférésrél szélo, 2003. janudr 28-i 2003/4/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvvel (') és az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz
vald nyilvdnos hozzdférésrél szélé, 2001. mdjus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (%), valamint a kérnyezeti iigyekben az informdcidhoz valé hozzdférésrdl, a nyilvinossdg-
nak a dontéshozatalban valg részvételérél és az igazsdgszolgdltatdshoz valo jog biztositdsdrdl szolo
UNECE (az ENSZ Eurdpai Gazdasdgi Bizottsdga) egyezménnyel (, Aarhusi Egyezmény”) dsszhang-
ban, amelynek az Eurdpai Kozosség részes fele.

A Bizottsdg megvizsgdlja egy eurdpai mindségvédjegy létrehozdsdnak kivdnatossdgdt, amely az
olyan drucikkek meghatdrozdsdra és tdmogatdsdra szolgdl, amelyeket a termelési folyamat minden
szakaszdban az ebbdl a rendeletbdl fakado kovetelményeknek megfelelden dllitottak eld.

A tagdllamok illetékes hatdsdgainak a kozosségi jogszabalyok végrehajtisaban vald részvételitkon tdl-
menden a tagdllamokban 1évg érdekeltekhez vald kozelségiik miatt szerepet kell jatszaniuk a vegyi
anyagok kockédzataira és a véllalkozdsok vegyi anyagokrél sz6l6 jogszabilyok szerinti kotelezettségeire
vonatkozé informacidcserében is; ugyanakkor a globdlis kommunikacios folyamat koherencidjdnak és
eredményességének biztositdsa érdekében szoros egyiittm(ikddésre van szitkség az Ugynokség, a
Bizottsdg és a tagdllamok illetékes hatdsdgai kozott.

() HL L 41, 2003.2.14., 26. o.
() HL L 145, 2001.5.31., 43. o.
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(119) Annak érdekében, hogy az e rendelet dltal létrehozott rendszer hatékonyan miikodjon, a végrehajtds
tekintetében j6 egyiittmtikddésnek és koordindcionak kell fennéllnia a tagallamok hatdsdgai, az Ugy-
nokség és a Bizottsig kozott. Az Ugyndkségnek azonban kézponti hatdskére lesz e rendelet ird-
nyitdsdban.

(120) E rendelet betartdsanak a biztositdsa érdekében a tagdllamoknak hatékony feliigyeleti és ellendrzé
intézkedéseket kell életbe 1éptetniiik.

(121) A tagdllamok 4ltal folytatott végrehajtdsi tevékenységek atldthatdsdganak, pdrtatlansdganak és egysé-
gességének a biztositdsa érdekében megfelel§ szankcids rendszert sziikséges feldllitani, amelynek kere-
tében szabdlyszegések esetére hatékony, ardnyos és visszatart6 hatdsa szankcidk szabhatok meg, mivel
a szabdlyok megszegése az emberi egészség és a kornyezet kdrositisdhoz vezethet.

(122) Meg kell tervezni és végre kell hajtani a szitkséges vizsgalatokat, és eredményeikrél be kell szamolni.

(123) Az e rendelet és egyes mddositdsainak végrehajtdsahoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsdgra ruhd-
zott végrehajtdsi hatdskorok gyakorldsinak szabdlyairdl sz6l6, 1999. jinius 28-i 1999/468/EK tandcsi
hatdrozattal () 6sszhangban kell elfogadni.

(124) Elengedhetetlen, hogy a vegyi anyagokat az e rendelet rendelkezéseinek a teljes alkalmazdsdig tartd
dtmeneti idgszakban is, és kiilondsen az Ugynokség induldsi id6szaka alatt hatékonyan és gyorsan
szabdlyozzak; emiatt rendelkezni kell arrél, hogy legalabb az induldsi idészakban a Bizottsdg ldssa el
az Ugynokség feladatait; ha sziikséges, a Bizottsdgnak lehet6vé kell tenni, hogy dtmenetileg iigyvezets
igazgat6t nevezzen ki, amig az Ugynokség vezetd testiilete maga nevezhet ki iigyvezets igazgatot.

(125) A 793/93/EGK rendelet, valamint a 76/769/EGK irdnyelv alapjan elvégzett munka teljes hasznositdsa
és annak megelSzése érdekében, hogy ez a munka ne vesszen kdrba, a Bizottsdgot az induldsi idGszak
alatt fel kell hatalmazni arra, hogy erre a munkdra alapozva, az e rendeletben megéllapitott teljes
korlatozasi eljards kovetése nélkiil korlatozasokat kezdeményezzen.

(126) Az 1j rendszerre valé zokkenémentes attérés érdekében e rendelet rendelkezéseit célszert fokozato-
san hatdlyba léptetni; ezen tdlmenden a rendelkezések fokozatos hatdlybalépése lehet6vé teszi az
Osszes érintett fél, a hatsagok, a véllalkozasok, valamint az érdekeltek szdmdra, hogy a megfelel§
id6pontokban 6sszpontositsdk er6forrdsaikat az @j feladatokra valo felkésziilésre, beleértve az ipar és
mds érdekelt felek kozott a Bizottsdg dltal koordindlt onkéntes megdllapoddsok megkdtése révén
megvaldsuld eréforrds-Gsszpontositdst.

(127) Ez a rendelet a 76/769/EGK irdnyelv, az egyes veszélyes anyagokat tartalmazé szdrazelemekrdl és
akkumuldtorokrdl sz6l6, 1991. mdrcius 18-i 91/157/EGK tandcsi irdnyelv (%), a 67/548/EGK tandcsi
irdnyelvnek megfelelSen bejelentett anyagok emberre és kornyezetre jelentett kockdzatinak a vizsgé-
latdra vonatkoz6 alapelvek megdllapitdsdrdl szol6, 1993. jalius 20-i 93/67/EGK bizottsdgi irdnyelv (%),
a 67/548EGK tandcsi irdnyelv hetedik modositdsanak 12. cikkében emlitett mszaki dossziéhoz
szitkséges informdcidkat tartalmazé VI D. melléklet megdllapitdsardl sz6l6, 1993. november 25-i
93/105/EK bizottsdgi irdnyelv (), a 67/548/EGK tandcsi irdnyelv 13. cikke (1) bekezdésének 6todik
francia bekezdésében emlitett kozosségi joganyag listdjarol sz6lo, 2000. dprilis 25-1 2000/21/EK
bizottsdgi irdnyelv (°), a 793/93/EGK rendelet és a létezé anyagok embert és kornyezetet érint§ koc-
kdzatainak becslésére vonatkozé elveknek a 793/93/EGK tandcsi rendelettel 6sszhangban torténd
megallapitdsar6l sz616, 1994. junius 28-i 1488/94/EK bizottsgi rendelet () helyébe 1ép.

HL L 184., 1999.7.17,, 23. o.

HL L 78., 1991.3.26., 38. 0. A 98/101/EK bizottsdgi irdnyelvvel (HL L 1., 1999.1.5., 1. 0.) mddositott irdnyelv.
HL L 227, 1993.9.8., 9. o.

HL L 294., 1993.11.30,, 21. o.

HL L 103., 2000.4.28., 70. o.

HL L 161., 1994.6.29., 3. o.
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(128) Ez a rendelet a terhes, a gyermekdgyas vagy szoptaté munkavillalok munkahelyi biztonsdgdnak és
egészségvédelmének javitdsdt 0Osztonzd intézkedések bevezetésérdl szols, 1992. oktober 19-i
92/85/EGK tandcsi irdnyelv (a tizedik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikke (1) bekez-
désének értelmében) (') és a munkdjuk sordn vegyi anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett
munkavillalok egészségének és biztonsdgdnak védelmérdl szold, 1998. dprilis 7-i 98/24/EK tandcsi
irdnyelv (a tizennegyedik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése értel-
mében) (?) sérelme nélkiil alkalmazando. A 98/24/EK irdnyely tovdbbra is a f6 jogi eszkoz a mun-
kavillalék egészségének és biztonsdgdnak a vegyi anyagokkal kapcsolatos munkahelyi kockdzatok
elleni védelme tekintetében. A tagdllamokat és a tdrsadalmi partnereket arra dsztonzik, hogy biz-
tositsdk a 98/24/EK irdnyelv leghatékonyabb végrehajtdsdt és betartatdst.

(129) A kovetkezetesség kedvéért médositani kell az 1999/45/EK irdnyelvet, amely az e rendelet hatdlya
ald tartozo6 kérdésekkel foglalkozik.

(130) Az aranyossdg elvével osszhangban e rendelet alapvet§ célkittizésének az elérése érdekében szitkséges
és célszer(i szabalyokat megéllapitani a vegyi anyagokra vonatkozdan, és létrehozni a Vegyi Anya-
gokkal Foglalkozé Eurépai Ugynokséget. E rendelet a Szerz8dés 5. cikkének harmadik bekezdésével
osszhangban nem megy tdl a kitiizott célok eléréséhez szitkséges mértéken.

(131) E rendelet figyelembe veszi azokat az alapvet§ jogokat és elveket, amelyeknek az elismerését kiilono-
sen az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdja (°) fogalmazza meg. Kiilon torekszik annak biztositdsara, hogy
a kornyezetvédelem és a fenntarthat6 fejl6dés 37. cikkben szavatolt elveit teljes mértékben betartsa.

(132) Az Eurdpai Bizottsdg erdfeszitéseket tesz annak garantdldsdra, hogy az EU piacainak a vildg min-
den részérdl érkezé behozatal eltti fokozodo megnyildsdt a kereskedelem ,tisztességességével” (a
WTO ésszefiiggésében is) kapcsolatos szigoriibb kovetelmények bevezetése kiséri; és ezekbe a
lehetd leghamarabb bele kell foglalni a REACH kdovetelményeit,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. CIM
ALTALANOS KERDESEK

1. fejezet

Targy és hatdly

1. cikk
Targy

(1)  E rendelet a 3. cikk (1) bekezdésének értelmében vett vegyi anyagokra vonatkozdan éllapit meg ren-
delkezéseket. Kifejezett rendelkezés esetén ezeket az elSirdsokat az onmagukban, készitményekben vagy
termékekben el6fordulé anyagok gydrtdsira, behozataldra, forgalomba hozataldra és felhaszndldsdra kell
alkalmazni.

(2)  E rendelet célja az ilyen anyagok bels§ piaci szabad forgalmanak a biztositdsa a gondossdg kitele-
zettségével dsszhangban, az Eurépai Unid és tagdllamai dltal a nemzetkozi kereskedelmi megdllapoddsok,
kiilonosen a WTO keretében villalt kitelezettségek kelld figyelembevételével.

(3)  Ez a rendelet azon az elven nyugszik, hogy a gyart6k, import6rok és a késGbbi felhaszndlok felelds-
sége, hogy olyan anyagokat gydrtsanak, hozzanak forgalomba, hozzanak be és haszndljanak fel, amelyek a
felhaszndlds rendes vagy ésszeriien eldreldthatd feltételei kozott nincsenek kdros hatdssal az emberi egész-
ségre és a kornyezetre. A rendeletben foglaltak az elgvigydzatossdg elvén alapulnak (*).

1

() HL L 348, 1992.11.28,, 1. o.

() HL L 131., 1998.5.5., 11. o.

() HL C 364, 2000.12.18., 1. o.

(*) Az el6vigydzatossigi elvrdl sz0l6 bizottsagi kozlemény szerint, COM(2000)0001 végleges.

2)
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(4)  Bdrmely gydrto, importér vagy késobbi felhaszndld, aki valamely anyag, készitmény vagy ezen
anyagot, illetve készitményt tartalmazo drucikk bevondsdval miiveletet végez el vagy szdndékozik elvé-
gezni, ideértve annak gydrtdsdt, importdldsdt vagy alkalmazdsdt, és aki tudja, vagy ésszeriien elére ldt-
hatta volna, hogy ezek a miiveletek hdtrdnyosan befolydsolhatjdk az emberi egészséget vagy a kirnyeze-
tet, koteles minden, téle ésszerifen megkivetelhetd erofeszitést megtenni, hogy elkeriilje, korlitozza vagy
orvosolja ezeket a hatdsokat.

(5)  Bdrmely gydrtd, importdr vagy késobbi felhaszndld, aki szakmdja vagy iizleti tevékenysége gyakor-
ldsa sordn gydrtonak, importérnek vagy késébbi felhaszndlonak anyagot, készitményt vagy ezen anyagot,
illetve készitményt tartalmazo drucikket szolgdltat, ésszeriien megkovetelhetd mértékig megfeleld tdjékoz-
tatdst és informdcidcserét koteles biztositani, ideértve adott esetben az emberi egészségre vagy a kornye-
zetre gyakorolt kdros hatdsok elkeriilésében, korldtozdsdban vagy orvosldsdiban ésszeriien sziikséges
miiszaki segitségnyiljtdst.

(6)  Ez a kotelezettség magdban foglalja az egyes anyagok termelésébél, haszndlatdbdl és eltdvolitdsd-
bdl eredd’ kockdzatok megfeleld és dtldthato formdban torténd leirdsdt, dokumentdldsdt és kozzétételét. A
termeldknek és késobbi felhaszndloknak az anyagokat a megbizhatosiguk alapjdn kell kivdlasztaniuk
termelés vagy haszndlat céljdra.

(7)  E rendelet rendelkezéseinek végrehajtdsa és miikodtetése semmilyen koriilmények kozott nem jarhat
a kis- és kozépvillalkozdsok biirokratikus és adminisztrativ terheinek nivekedésével.

(8)  E rendelet végrehajtdsa sordn az Eurdpai Unié mechanizmusokat alakit ki a kis- és kozépvillalko-
zdsok segitésére és tdmogatdsdra.

2. cikk
Hatdly

(1)  Ez a rendelet nem alkalmazandé a kovetkezdkre:

a) a 96/29[Euratom irdnyelv () hatdlya ald tartozé radioaktiv anyagok;

b) olyan 6nmagukban, készitményekben vagy termékekben el6forduld anyagok, amelyek vamfeliigyelet
alatt dllnak, feltéve, hogy semmilyen médon nem kezelik vagy dolgozzdk fel Sket, tovdbbd amelyek
Gjrakivitel céljabol vimszabad teriileten vagy vamszabad raktdrban taldlhatdk, vagy tranzitdruk;

¢) nem elkilonitett koztes anyagok;

d) a 75/442/EGK tandcsi irdnyelv () meghatdrozdsa szerinti hulladék;

e) a 178/2002/EK rendelet meghatdrozdsa szerinti élelmiszer;

f) a 88/388/EGK tandcsi irdnyelv (°) szerinti izesitanyagok;

g) a 2001/37/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (‘) hatdlya ald esd dohdnytermékekben taldl-
haté anyagok;

h) a 91/157/EGK irdnyelv hatdlya ald esd szdrazelemekben taldlhaté anyagok.

(2)  Ezt a rendeletet kell alkalmazni a kovetkez8 joganyagok sérelme nélkiil:
a)  a munkahelyi egészségvédelemre és biztonsdgra vonatkozé kozosségi jogszabdlyok;

b) a veszélyes anyagok és készitményekben el6forduld veszélyes anyagok vastti, kozati, belvizi, tengeri és
1égi szdllitdsardl sz6lé kozosségi jogszabilyok;

HL L 159, 1996.6.29,, 1. o.

HL L 194., 1975.7.25., 39. o. A legutébb az 1882/2003/EK rendelettel médositott irdnyelv.
HL L 184., 1988.7.15., 61. o. A legutébb az 1882/2003/EK rendelettel médositott irdnyelv.
HL L 194., 2001.7.18., 26. o.
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¢)  a kozmetikai termékekre vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérél szolo, 1976. jiilius 27-i 76/
768/EGK tandcsi irdnyelvben (') megdllapitott tilalmak és korldtozdsok, a kovetkezdkre vonatkozdan:

i. a kozmetikai késztermékekkel és azok Osszeteviivel vagy Gsszetevdinek kombindcidival kapcsola-
tos dllatkisérletek tilalma; és

ii. olyan kozmetikai termékek forgalomba hozatala, amelyeknek néhdny vagy dsszes dsszetevdjét
vagy végsd osszetételét dllatokon vizsgdltdk.

Amennyiben kizdrélag kozmetikai dsszetevoként haszndlt anyagokra vonatkozik e rendelet, nem
engedélyezett a 76/768/EGK irdnyelv értelmében tiltott dllatkisérletek elvégzése ugyanazon értékelés
céljdbil, amelyet e rendelet ilyen anyagokra vonatkozéan eléir.

d) kozosségi kornyezetvédelmi jogszabdlyok.

(3)  Ez a rendelet az Eurdpai Unidba importdlt valamennyi anyagra, termékre és készitményre alkal-
mazando.

27 7

Ez a rendelet semmilyen mddon nem idézhet eld kiilonbségeket az Eurépai Unidban eldillitott, valamint a
harmadik orszdgokban eldillitott és az Eurdpai Uniéba importdlt anyagok, termékek és készitmények
kezelése kozott.

A Bizottsdg irdnymutatdsokat készit annak biztositdsa érdekében, hogy ezt a szabdlyt alkalmazzdk.

(4) A IL IIL, V. és VI. cimek rendelkezései nem alkalmazanddk, amennyiben az anyagot az aldbbi
végtermékekben torténd felhaszndldsra dllitjdk eld, illetve importdljdk, vagy ha az anyagot e végtermé-
kekben haszndljdk fel:

a) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%), a 2001/82/EK irdnyelv, vagy a 2001/
83/EK irdnyelv hatdlya ald tartozd, ember- és dllatgyogydszatban alkalmazott gyogyszertermékekben;

b) a 178/2002/EK rendeletben meghatdrozott élelmiszerekben, ideértve:

i. a 89/107/EGK tandcsi irdnyelv (°) hatdlya ald tartozo élelmiszerekben eldforduld élelmiszer-ada-
lékanyagokat;

ii. a 88/388/EGK irdnyelv hatdlya ald tartozo élelmiszerekben eldforduls ételizesitoket;
¢) dllati takarmdnyokat, ideértve:

i. az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) hatdlya ald tartozé dllati takarmd-
nyokban eléforduld adalékanyagokat; illetve

ii. a 82/471/EGK tandcsi irdnyelv () hatdlya ald tartozé takarmdnyokat;

d) az 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) hatdlya ald tartozé élelmiszerekkel érint-
kezé' anyagokat;

e) a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv (), a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv (%) vagy a 98/79/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (°) hatdlya ald tartozo orvosi eszkozoket;

f) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv ('°) hatdlya ald tartozé novényvédd szereket;

g) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (") hatdlya ald tartozé biocid termékeket.

() HL L 262., 1976.9.27., 169. o. A legutébb a 2005/52/EK bizottsdgi irdnyelvvel (HL L 234., 2005.9.10., 9. o.)
mddositott irdnyelv.

( HL L 136., 2004.4.30., 1. o.

() HL L 40., 1989.2.11., 27. o. A legutébb az 1883/2003/EK rendelettel mddositott irdnyely.

( HL L 268., 2003.10.18., 29. 0. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelettel (HL L 59. 2005.3.5., 8. 0.) mddositott
rendelet.

() HL L 213., 1982.7.21., 8. 0. A legutébb a 2004/116/EK bizottsdgi irdnyelvvel (HL L 379., 2004.12.24., 81. o.)

mddositott irdnyely.

(9 HL L 338, 2004.11.13., 4. o.

() HL L 189., 1990.7.20., 17. 0. A legutébb az 1882/2003/EK rendelettel mddositott irdnyely.

() HL L 169., 1993.7.12., 1. o. A legutobb az 1882/2003/EK rendelettel modositott irdnyely.

() HL L 331, 1998.12.7,, 1. o. A legutdbb az 1882/2003/EK rendelettel modositott irdnyely.

(") HL L 230., 1991.8.19., 1. o. A legutébb a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 70.,
2005.3.16., 1. 0.) modositott irdnyely.

(") HL L 123., 19984.24., 1. 0. A legutébb az 1882/2003/EK rendelettel médositott irdnyelv.
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(5) A VIL cim rendelkezései nem vonatkoznak a (4) bekezdésben meghatdrozott anyagok felhaszndldsi
modjdra, illetve az aldbbi felhaszndldsokra:

a) telephelyen elkiilonitett koztes termékként vagy szdllitott koztes termékként torténd felhaszndldsok;

b) a 98/70/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') dltal meghatdrozott motoriizemanyagként tor-
ténd felhaszndlds;

¢) az dsvdnyolajtermékek iizemanyagként valo felhaszndldsa a mozgathaté vagy rogzitett tiizel6beren-
dezésekben, valamint felhaszndlds iizemanyagként zdrt rendszerekben.

(6) A IV. és X. cimek rendelkezései nem vonatkoznak a (4) bekezdés a)—g) pontjai kozitt felsorolt
készitményekre, vagy a készitmények dltal tartalmazott anyagokra.

2. fejezet

Meghatdrozasok

3. cikk

Meghatdrozasok

E rendelet alkalmazaséban:

1. Az anyag természetes allapotii vagy gyartdsi folyamat sordn nyert kémiai elem vagy vegyiilet, amely
magdban foglalja a stabilitdsinak a megdrzéséhez sziikséges adalékanyagot és az alkalmazott folyamat-
bél szdrmazé esetleges idegen anyagot, de nem foglalja magdban az esetleges olddszert, amely az anyag
stabilitdsdnak a befolydsoldsa vagy Osszetételének a megvaltoztatdsa nélkiil kilonvélaszthatd;

2. A készitmény két vagy tobb anyagbdl 6sszetev8d6 keverék vagy oldat; a fémotvozetek olyan specidlis
készitmények, amelyeket a sajdt meghatdrozott belsd tulajdonsdgaik alapjdn kell értékelni;

3. A fémitvizet olyan makroszkopikus szinten homogén fémes anyag, amely két vagy tibb elembdl dll,
amelyek iigy kapcsolodnak egymdshoz, hogy mechanikus eszkozokkel nem lehet azokat konnyen szét-
vdlasztani;

4. Az drucikk olyan ember dltal készitett dolog, amely egy vagy tobb anyagbdl és/vagy készitménybdl
tevdik Ossze, vagy azokat tartalmazza, és az eléllitds sordn olyan konkrét formdt, feliiletet, alakot
kap, amely megfelel a végfelhaszndldsnak;

5. A polimer olyan anyag, amely egy vagy tobb tipusii monomer egység sorozata dltal jellemzett moleku-
1akbol 4ll, és a legaldbb hdrom monomer egységet tartalmazo molekuldk egyszerii silytobbségét fog-
lalja magdban, amelyek legaldbb egy mdsik monomer egységhez vagy reagenshez kovalens kitéssel
kapcsolddnak, az azonos molekulasiilyi molekuldk kevesebb, mint egyszerii silytébbségét tartalmazo
anyaggal egyiitt. Ezek a molekuldk egy bizonyos stlytartomédnyban taldlhatdk, és a molekuldk salykii-
16nbségei elsGsorban a monomer egységek szdmaban 1év§ kiilonbségeknek tudhatok be;

Ennek a meghatdrozdsnak az Osszefiiggésében a ,monomer egység” a polimerben talilhaté monomer
anyag kotott forméjat jelenti;

6. A bejegyeztetésre kotelezett az a gyartd vagy importdr, amely bejegyzési dokumentdciét nydjt be;
7. A gydrtds anyagok el@dllitdsa és kitermelése természetes dllapotban;
8. A gyart6 a Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi személy, aki a K6zosségben anyagot gyart;

9. A behozatal a Kozosség vamteriiletére torténd fizikai behozatal;

() HL L 350., 1998.12.28., 58. 0. A legutdbb az 1882/2003/EK rendelettel mddositott irdnyely.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Egy termék gydrtdja olyan természetes vagy jogi személy, aki:
—  a sajdt mdrkanevével elldtott termékeket gydrt és értékesit,

- sajdt mdrkanevével elldtva viszontelad egy mdsik szdllité dltal gydrtott terméket, egy viszontela-
dot akor nem tekintenek gydrténak, ha a gydrté mdrkaneve fel van tiintetve a terméken,

—  szakmai alapon importdl a kozosségi piacra;
Az importdr az a Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi személy, aki a behozatalért felel;

A forgalomba hozatal a harmadik fél szdmdra fizetés ellenében vagy ingyenesen torténd elldtds vagy
rendelkezésre bocsdtds. A K6z0sség vamteriiletére torténd behozatal forgalomba hozatalnak mindsiil;

A késdbbi felhaszndl6 az a gyartotdl vagy importdrtdl killonbozs, Kozosségben letelepedett természetes
vagy jogi személy, aki vagy amely ipari vagy szakmai tevékenységei sordn dnmagdban vagy készitmény-
ben felhaszndlja az anyagot. A forgalmazé és a fogyaszté nem kés6bbi felhaszndld. A 4. cikk (1) bekez-
désének d) pontja alapjan mentesitett reimportér késbbi felhaszndlonak mindsiil;

A felhaszndlds mindennemt feldolgozds, osszedllitds, fogyasztds, tarolds, tartds, kezelés, tartdlyokba valé
toltés, egyik tartalybdl egy mdsikba vald attoltés, keverés, termék elGallitdsa és minden mds felhaszndlds;

A forgalmazé a Kozosségen belil letelepedett természetes vagy jogi személy, ezen beliil kiskereskedd,
aki az onmagdban vagy készitményben el6fordulé anyagot harmadik felek szdmadra tdrolja és forga-
lomba hozza;

A koztes termék olyan anyag vagy készitmény, amelyet kizdrdlag a kémiai feldolgozds céljabol gydrta-
nak, annak sordn fogyasztanak el vagy haszndlnak fel, hogy mésik anyaggd alakitsdk 4t (a tovdbbiakban:
szintézis);

a) a nem elkilonitett koztes termék olyan koztes termék, amelyet a szintézis alatt szdindékosan nem
tavolitanak el (kivéve mintavétel céljabol) a berendezésbdl, amelyben a szintézis végbemegy. Ez a
berendezés a reakcids tartdedényt, kiegészitG berendezéseit és azokat a berendezéseket foglalja
magdban, amelyeken az anyag(ok) a folytonos vagy kotegelt folyamat sordn dthalad(nak), valamint
a kovetkez§ reakcids 1épés érdekében az egyik tartéedénybdl a mésikba vald éatjuttatishoz hasznalt
csdrendszert, de nem foglalja magdban azokat a tartdlyokat és mds tartdedényeket, amelyekben az
anyago(ka)t a gydrtds utan taroljak;

b) a telephelyen elkiilonitett koztes termék olyan koztes termék, amely nem felel meg a nem elkiils-
nitett koztes termék kritériumainak, és amelynek esetében a koztes termék gydrtdsira és az adott
koztes termékbdl az egyéb anyag(ok) szintézisére egyazon telephelyen keriil sor, amelyet egy vagy
tobb jogi személy tizemeltet;

¢) a szdllitott elkiilonitett koztes termék olyan koztes termék, amely nem felel meg a nem elkiilonitett

koztes termék kritériumainak, és amelyet mds telephelyek kozott szallitmanyoznak, illetve széllita-
nak;

A telephely olyan kozos helyszin, ahol az anyag(ok) egynél tobb gydrtoja esetében bizonyos infrastruk-
tirdkat és 1étesitményeket kozosen haszndlnak;

A szallit6i lanc szerepl6i az Osszes gyart6, importdr, illetve késébbi felhaszndlé;

A szallitéi lanc késdbbi szerepl6ivel folytatott kommunikdci6 azt jelenti, hogy a szdllit6i lanc minden
egyes szereplGje informdcikat kozol azzal a kés6bbi felhaszndldval, akit anyaggal lat el;

A szdllit6i lanc kordbbi szereplGivel folytatott kommunikaci6 azt jelenti, hogy a késébbi felhasznald
informdciokat kozol a széllitéi lancnak azzal a szereplGjével, aki 6t anyaggal latta el;

Az iigynokség a tagdllamok éltal az e rendeletbdl ered kotelezettségek végrehajtiséra 1étrehozott haté-
sdg vagy hat6sagok vagy szervek;
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22. A bevezetett anyag olyan anyag, amely az aldbbi kritériumok egyikének megfelel:
a) az anyag szerepel a Létez Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzékében (Einecs);

b) az anyagot a K6z0sségben vagy a 2004. mdjus 1-jén az Eur6pai Unidhoz csatlakozé orszdgokban
gyartottdk, de a gydrtd vagy az import6r nem hozta forgalomba az e rendelet hatdlybalépését
megeldzd 15 évben egyszer sem;

¢) az anyagot a Kozosségben vagy az Eurdépai Unidhoz 2004. mdjus 1-jén csatlakozd orszdgokban
hoztdk forgalomba, és 1981. szeptember 18. és 1993. oktdber 31. kozott a gyartd vagy az importSr
szintén forgalomba hozta, és a 79/831/EGK irdnyelvvel () médositott 67/548/EGK irdnyelv 8. cikke
(1) bekezdésének elsg francia bekezdésével Gsszhangban bejelentett anyagnak mindsiil, de nem felel
meg a polimer 92/32/EGK irdnyelvvel () médositott 67/548/EGK iranyelvben rogzitett meghatdro-
zdsdnak;

azzal a feltétellel, hogy a gyart6 vagy importdr ezt frisban igazolni tudja.

23. A torzskonyvezett anyag olyan anyag, amelyre vonatkozdan bejelentést nyijtottak be, és amelyet a
67/548/EGK irdnyelvvel 6sszhangban forgalomba lehetne hozni;

24. A termék- és folyamatorientdlt kutatds és fejlesztés a termékfejlesztéssel és egy anyag énmagdban,
készitményekben vagy termékekben torténd tovibbfejlesztésével kapcsolatos tudomdnyos tevékenység
(beleértve a valdsdgos koriilmények kozotti kisérleti vizsgdlatokra haszndlt készitményeket és termé-
keket), amelynek sordn a termelési folyamat fejlesztésére és az anyag alkalmazdsi teriileteinek a kipré-
baldsdra kisérleti és termelGlétesitményekben vizsgdlatokat folytatnak;

25. A tudomdnyos kutatds és fejlesztés ellendrzott feltételek mellett végzett tudomdnyos kisérletezés, elem-
zés vagy kémiai kutatds;

26. A bejegyeztetésre kotelezett sajit felhaszndldsa a bejegyeztetésre kotelezett dltal alkalmazott ipari vagy
szakmai felhasznalds;

27. Az azonositott felhaszndlds egy anyag onmagdban vagy készitményben valé olyan felhaszndldsa, vagy
egy készitmény olyan felhaszndldsa, amely a szdllit6i lanc egyik szereplSjének a szdndékdban 4ll, bele-
értve sajat felhaszndldsit, vagy amelyet vele a kozvetlenil 6t kovetS felhaszndlé irdsban tudat, és
amelyre kiterjed az érintett késébbi felhaszndléval kozolt biztonsagi adatlap;

28. A nem tdmogatott felhasznalds a késdbbi felhasznalok dltali olyan felhaszndlds, amelyet a bejegyezte-
tésre kotelezett nem tandcsol, és tudomdnyosan megalapozott érvekkel tdmasztja ald, hogy e hasznd-
lat miért nem biztonsdgos;

29. Az alapvetd vizsgilati sszefoglalds egy teljes vizsgalati jelentés célkitizéseinek, médszereinek, eredmé-
nyeinek és kovetkeztetéseinek a részletes 9sszefoglaldsa, amely elegendd informéciét nydjt a vizsgalat
fuggetlen értékeléséhez, és minimalisra csokkenti a teljes vizsgdlati jelentés tanulmanyozasdnak sziiksé-
gességét;

30. Az évi kifejezés naptari évet jelent. Uj anyagok kivételével és ellenkezs rendelkezés hidnyaban az éves
mennyiséget a megel6z6 hdrom naptdri évben termelt mennyiség dtlaga alapjin kell kiszdmitani,
amikor a gydrto ténylegesen termelte az anyagot;

31. A korldtozés a gydrtasra, felhasznaldsra vagy a forgalomba hozatalra vonatkozé feltétel vagy tiltds;

32. A kis- és kozépvdllalkozdsok (KKV-k) a 2003/361/EK ajdnldsban meghatdrozottaknak megfelelé
vdllalkozdsok;

33. A sériilékeny népesség a fogékony embereket jelenti, beleértve az ijsziilotteket, a csecsemdket, a
gyermekeket, a vdrandds néket, a szoptaté anydkat, a betegeket és a sériilt immunitdsiakat, az
iddseket, az egyedi genetikai fogékonysdggal éloket és mds veszélyeztetett csoportokat;

() HL L 259, 1979.10.15., 10. o.
() HLL 154, 1992.6.5. 1. o.
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34.

35.

36.

(1)
a)
b)
0
d)

(2)

Az expozicids leirds olyan feltételek egyiittese, beleértve a kockdzatkezelési intézkedéseket, amely
leirja, hogy az anyagot hogyan gydrtjdk vagy haszndljdk fel az életciklusa alatt, és hogy a gydrté
és az importér hogyan ellendrzi az emberekre és a kornyezetre gyakorolt expozicidt, vagy milyen
ajdnldsokat tesz a késébbi felhaszndloknak, hogy 6k ellendrizhessék az emberekre és a kornyezetre
gyakorolt expoziciot. Ezek az expozicids leirdsok egy meghatdrozott eljdrdsra vagy felhaszndldsra,
illetve adott esetben tobb eljdrdsra vagy felhaszndldsra terjedhetnek ki, amennyiben ezeket az eljd-
rdsokat vagy felhaszndldsokat a meghatdrozott felhaszndldsi és expozicios kategdridkkal le lehet irni;

A felhaszndldsi és expozicids kategoridk a f6 felhaszndldsi kategoridkat (példdul ipari felhaszndlds,
szakmai felhaszndlds, fogyasztoi felhaszndlds) és az expozicio lényeges itjait (példdul szdjon dt,
bdron dt, belégzéssel, kornyezetbdl), valamint az expozicid jellegét (példdul gyakori, véletlen, eseten-
kénti, folyamatos) jelentik;

Az dsvdnyok a szervetlen alkotorészeknek a foldkéregben taldlt, vegyi dsszetételek, kristdlyformdk és
fizikai-kémiai tulajdonsdgok jellemzd osszességével rendelkezd kombindcidi.

IL. CiM
ANYAGOK BEJEGYZESE

1. fejezet

Hatdly

4. cikk

Hatdly

E cim nem terjed ki a kovetkez8kre:
a Il mellékletben szereplS anyagok;
a II. melléklet hatdlya ald tartozé anyagok;
polimerek;

onmagukban vagy készitményekben el6fordulé anyagok, amelyeket e cimmel sszhangban bejegyeztek,
és amelyeket a szdllitdi lanc egyik szereplGje a Kozosségbdl kivitt, majd ugyanannak a szallit6i lancnak
egy masik szereplGje a K6zosségbe tjra bevitt, aki bizonyitani tudja a kovetkez6t:

i. az Gjrabehozott anyag azonos a kivitt anyaggal;

ii. a 34.és 35. cikkel 6sszhangban ellttdk a kivitt anyagra vonatkozé tdjékoztatdssal;

készitményekben megtaldlhatd, a bejegyeztetési kritériumoknak megfeleld anyag, amelyet adott hasz-
ndlatra a szdllitéi linc egy szerepldje mdr bejegyeztetett;

onmagukban vagy készitményekben elofordulé anyagok, amelyeket e cimmel osszhangban a gydrto
vagy az importér bejegyeztetett, és amelyeket egy mdsik gydrté vagy importér a Kéozosségben tijra-
hasznositott és bizonyitani tudja a kivetkezot:

i. az djrahasznositdsi folyamat sordn létrejott anyag megegyezik a mdr bejegyzett anyaggal; és

ii. a 33.és a 34. cikkel Gsszhangban elldttdk a bejegyzett anyagra vonatkozo tdjékoztatdssal.

A telephelyen elkiilonitett koztes termékek vagy szallitott elkiilonitett koztes termékek a 4., 5. és a 6.

fejezet sérelme nélkiil mentesiilnek a 2. és a 3. fejezet aldl.
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2. fejezet

Altaldnos bejegyzési kotelezettség és tijékoztatasi kovetelmények

5. cikk

Az 6nmagukban és készitményekben el6fordulé anyagok dltalinos bejegyzési kotelezettsége

(1)  Ha e rendelet mdsképp nem rendelkezik, az évi 1 tonnit elér§ vagy meghaladé mennyiség(i anyag
gyartbja bejegyzési dokumentaciét nyijt be az Ugynokségnek.

Ha e rendelet mdsképp nem rendelkezik, az évi 1 tonndt eléré vagy meghaladé6 mennyiségti, onmagéban
vagy készitményben el6forduld anyag importdre bejegyzési dokumentaciot nydjt be az Ugynokségnek.

(2) Az olyan monomerek tekintetében, amelyeket telephelyen elkiilonitett koztes termékként vagy szalli-
tott elkiilonitett koztes termékként haszndlnak, a 17. és a 18. cikk nem alkalmazandé.

(3) A polimerek gyartéi és importdrei bejegyzési dokumentaciét nydjtanak be az Ugynokségnek a szdlli-
t6i ldnc kordbbi szerepldi dltal be nem jegyzett monomer anyag(ok) vagy mds be nem jegyzett anyag(ok)
tekintetében — kivéve, ha az ilyen monomer anyagok a szintézis folyamdn keletkeznek és nem kiilonithetok
el —, ha mindkét aldbbi feltétel teljesiil:

a) a polimer legaldbb 2 tomegszdzalékban (w/w) ilyen monomer anyag(ok)b6l vagy mds anyag(ok)bol
tevédik Ossze;

b) ilyen monomer anyag(ok) vagy mds anyag(ok) 6sszmennyisége eléri az évi 1 tonnat.

Az ilyen monomer/anyag bejegyzési dokumentdcidja a kdvetkezd informdciét tartalmazza az Ugynikség
dltal a 119. cikkel dsszhangban meghatdrozott formdban:

i. az elddllito vagy importér azonositdsa és kapcsolattartdsi adatai;

ii. a monomer/anyag azonositdsa a IV. melléklet 2. szakaszdnak megfelelGen;

iii. az anyag besoroldsa;

iv. a polimer felhaszndldsdnak rovid leirdsa;

A bejegyzés e cim alapjdn az évente tobb mint 1000 tonna mennyiségben gydrtott vagy behozott nem

bejegyzett monomer anyagokra vonatkozik. Ez a bejegyzés a fenti informdcidkon tiill magdban foglalja az
V. mellékletben meghatdrozott informdcickat is.

Nem bejegyzett monomer anyagok vagy mds nem bejegyzett anyagok olyan anyagok, amelyeket a polimer
gydrtdja szdmdra szdllité gydrté nem jegyeztetett be.

Ha azonban a be nem jegyzett monomer anyagokat vagy mds anyagokat az eredeti gydrtd vagy annak
megbizott képviseldje bejegyeztette, akkor a polimer gydrtdja felhaszndlhatja e bejegyzést, amennyiben a
bejegyeztetésre kitelezett jelezte, hogy azt polimer gydrtdsa sordn haszndlja fel.

(4) A bejegyzés céljdbol készitett beadvanyt az Ugynokség 4ltal megszabott dfj kiséretében kell benytj-
tani.

6. cikk

A termékekben el6fordulé anyagok bejegyzésére vonatkozé dltalinos kotelezettség

(1) Az drucikkek minden gyartdja vagy importdre bejegyzési dokumentdciot nydjt be az Ugynokségnek a
termékekben taldlhat6 anyag tekintetében, ha az aldbbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) az anyag el6dllitonként vagy importdronként osszesen évi 1 tonndt meghaladé mennyiségben van jelen
a termékekben;

b) az anyag a 67/548/EGK irdnyelvvel 6sszhangban megfelel a veszélyes anyagként valé besorolds kritéri-
umainak;

¢) az anyag kibocsitdsa a szokdsos és ésszertien elGrelithat6 felhaszndldsi feltételek mellett rendeltetés-
szerd.
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(2) A 2001/37/EK irdnyelv 2. cikkének (1) bekezdésében és (5) bekezdésében eldirt rendelkezések értel-
mében az (1) bekezdés a) pontja nem alkalmazando olyan anyagok vonatkozdsiban, amelyek dohdnyter-
mékek adalékanyagainak az osszetevdi.

(3) Az drucikkek minden gyrtdja vagy importdre a (4) bekezdéssel dsszhangban értesiti az Ugynokséget az
drucikkekben taldlhat6, a XIlla. mellékletben felsorolt anyagrol:

a) ha annak jelenléte meghaladja a 0,1 %-os koncentrdcids hatdrértéket a 63. cikk d), e) és f) pontjai-
ban emlitett anyagokban;

b) ha annak jelenléte meghaladja az 1999/45/EK irdnyelvben meghatdrozott veszélyessé mindsité kon-
centrdcids hatdrértékeket minden egyéb anyagban;

¢) ha a gyirtd vagy importSr nem tudja kizdrni a humdn vagy kornyezeti kitettséget az drucikk teljes
élettartama alatt.

(4)  Ha teljesiilnek a (3) bekezdésben taldlhaté feltételek, a bejelentésnek az Ugynokség altal a 119. cikkel
osszhangban meghatdrozott formdban a kovetkezdkre kell kiterjednie:

a) az eldallitd vagy importdr azonositdsa és kapcsolattartsi adatai;

b) a 20. cikk (1) bekezdésében emlitett bejegyzési szam(ok), ha rendelkezésre 4ll(nak);
¢) az anyag(ok) azonositdsa a IV. melléklet 2. szakaszdnak megfelelGen;

d) az anyag besoroldsa;

e) az drucikk felhasznédldsénak (felhasznaldsainak) rovid lefrdsa;

f) az anyag mennyiségi tartomdnya, tigymint 1-10 tonna, 10-100 tonna és igy tovabb.

(5) Az Ugynokség hozhat olyan hatdrozatot, amely eléirja az drucikkek gyértéinak vagy importéreinek,
hogy e cimmel dsszhangban jegyeztessék be a széban forgé drucikkben taldlhaté és a (4) bekezdéssel Gssz-
hangban bejelentett anyagot, amennyiben az Ugynékség okkal feltételezi, hogy:

a) az anyag veszélyt jelent az emberi egészségre vagy a kiornyezetre;

b) az anyagot a széban forgé haszndlatra nem jegyezték be.

(6) Az (1)~(5) bekezdés nem alkalmazandé azokra az anyagokra, amelyeket a szdllit6i lanc kés6bbi sze-
repldje az adott felhaszndlds tekintetében mar bejegyeztetett.

(7) Az (1) és (5) bekezdést a 23. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott hatdrid6 utdn 3 hénappal kell alkal-
mazni.

A (3) és (4) bekezdést azokra az drucikkekben megtaldlhaté anyagokra kell alkalmazni, amelyek meg-
felelnek a 63. cikk kritériumainak, 3 hénappal azt kivetden, hogy ezeket az anyagokat felvették a XIlla.
mellékletbe.

(8)  Ha egy anyagot felvesznek a XIIIb. mellékletbe, az Ugynikség értesiti errél az ezen anyagot tar-
talmazo drucikkek valamennyi gydrtdjdt és importérét. Az ezt az anyagot tartalmazé drucikkek gydrtdira
és importoreire az értesités napjdtol szdimitva értelemszerilen a VIL cimet kell alkalmazni.

(9) Az (1)—(8) bekezdés végrehajtdsdra irdnyuld intézkedéseket a 141. cikk (3) bekezdésében emlitett eljards-
sal osszhangban kell elfogadni.

(10) Az Ugynikség segitségképpen iitmutatdsokat bocsdt a termeldk és importérok, valamint az ille-
tékes hatdsdgok rendelkezésére.

7. cikk

A nem kozosségi gyarté egyedili képviselSje

(1) Az a Kozosségen kiviil letelepedett természetes vagy jogi személy, aki a Kozosségbe behozott anyagot,
készitményeket vagy drucikkeket gyart, kolcsonos megillapodassal kinevezhet egy, a Kozosségben letelepe-
dett természetes vagy jogi személyt, hogy egyediili képviselGjeként tegyen eleget az e cim alapjin az impor-
t8rokre rott kotelezettségeknek.
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(2) A képvisel§ tesz eleget az import6rok e rendelet alapjan fenndllé Gsszes egyéb kotelezettségének is. E
célbdl elegend§ tapasztalattal kell rendelkeznie az anyagok gyakorlati kezelése terén és tdjékozottsdggal az
anyagokat illetGen, tovadbbd — a 38. cikk sérelme nélkil — a behozott mennyiségekre és az ezeket dtvevd
vevdkre, valamint a biztonsdgi adatlap legtijabb valtozatdnak az dtaddsdra vonatkozdan informéciokkal kell
rendelkeznie, amelyeket naprakészen tart.

(3) Haaz (1) és (2) bekezdéssel osszhangban képviselSt neveznek ki, a nem kozosségi exportdr tdjékoz-
tatja a kinevezésr6l az azonos szdllitéi ldncba tartozé import8r(oke)t. Ezek az importdrok e rendelet alkal-
mazédsaban késébbi felhaszndloknak minGsiilnek.

8. cikk
Eurdpai mindségvédjegy
....()-ig a Bizottsdg jelentést és adott esetben jogalkotdsi javaslatot terjeszt elé’ az Eurdpai Parlamentnek
és a Tandcsnak egy eurdpai mindségvédjegy létrehozdsdrol, amely az olyan drucikkek beazonositdsdra és

tdmogatdsdra szolgdl, amelyeket a termelési folyamat minden szakaszdban az ebbél a rendeletbél fakado
kovetelményekkel osszhangban dllitottak elo.

9. cikk

Bejegyeztetések dtruhdzdsa és megosztdsa, ,kollektiv bejegyeztetés”

(1) A bejegyeztetéssel megszerzett jogigény dtruhdzhaté és megoszthato. A megszerzd az eredeti beje-
gyeztetésre kotelezett jogaiba és kotelezettségeibe lép. A bejegyeztetés megosztdsa esetén az Ugynokség az
1j tulajdonosnak 1j bejegyzési szdmot ad.

(2)  Ha a gydrté valamely mdsik jogi személy (az tigynevezett ,anyavillalat”) lednyvdllalata, akkor az
anyavillalat a lednyvdllalat nevében foganatosithatja és fenntarthatja a bejegyeztetést. Ugyanigy a ledny-
villalat is foganatosithat és fenntarthat bejegyeztetést anyavillalata vagy egy mdsik lednyvdllalat részére.
Ilyen esetekben csak egy bejegyeztetésre van sziikség. Az e rendelet szerinti kotelezettségek teljesitéséért
az a jogi személy felelds, akit a csoport bejegyeztetéséhez megneveztek.

(3) A (2) bekezdés alkalmazando akkor is, ha az anyavdllalat vagy a lednyvillalat székhelye nem az
Eurdpai Uniéban taldlhato. A bejegyeztetésre kitelezett és a bejegyeztetéstulajdonos székhelyének azon-
ban az Unidban kell lennie.

10. cikk

Mentesség az dltalinos bejegyeztetési kotelezettség aldl a termék- és folyamatorientdlt kutatds és fejlesztés
szamara (PPORD)

(1) A termék- és folyamatorientdlt kutatds és fejlesztés céljabdl a jegyzékbe vett vevdk tekintetében és a
termék- és folyamatorientdlt kutatds és fejlesztés céljara korlitozodé mennyiségben a Kozosségben gyartott
vagy behozott anyagok t évig mentesiilnek az 5., 6., 17., 18. és 21. cikkben megdllapitott bejegyeztetési
kotelezettség aldl, amennyiben a gyérté vagy az importSr a 119. cikkel dsszhangban az Ugynokség dltal meg-
hatdrozott formdban bejelenti az Ugynokségnek a kovetkezd informdcidkat:

a) a gyartd vagy az importSr megnevezése;

b) az anyag megnevezése;

c) az anyag esetleges besoroldsa;

d) a becsiilt mennyiség;

¢) amennyiben lényeges, azon vevik jegyzéke, akiknek az anyagot szdllitjdk; és

f) elegendd téjékoztatds a kutatdsi és fejlesztési programra vonatkozoéan, amely lehet6vé teszi az Ugynok-
ség szdmadra, hogy e cikk alapjan megalapozott dontést hozzon.

Az ebben a bekezdésben megszabott id6tartam a bejelentés Ugynokséghez valo beérkezésével kezdddik
meg.

() Két évvel e rendelet hatdlybalépését kovetden.
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(2) Az Ugynokség szdmmal és bejelentési ddtummal l4tja el a bejelentést, amely a bejelentés Ugynokség-
hez val6 beérkezésének a dituma, és ezt a szamot és datumot haladéktalanul kozli az érintett gyartéval vagy
importGrrel és tovdbbitja a bejelentett informdcidt, a szdmot és a ddtumot azon tagdllamok illetékes
hatdsdgdnak, amelyekben termék- és folyamatorientdlt kutatds és fejlesztés céljdbol az anyagot gydrtjdk,
importdljdk, vagy felhaszndljdk.

(3) Az Ugynokség hatdrozhat Ggy, hogy feltételeket szab annak biztositdsa érdekében, hogy az anyagot
olyan mddon haszndljdk, hogy az emberi egészséget és/vagy a kornyezetet érintd kockdzatokat ellendrzés
alatt tartjdk. A gydrté vagy importér eleget tesz az Ugynokség dltal szabott feltételeknek.

(4)  Ellentétes értesités hidnydban az anyag gyartéja vagy importdre legkordbban a bejelentés utdn négy
héttel gydrthatja, vagy importélhatja az anyagot.

(5) Az Ugynokség a gydrté vagy importdr kérésére az 6téves mentességi idGszakot tovabbi legfeljebb 10
évvel meghosszabbithatja, ha a gyirté vagy az importér bizonyitani tudja, hogy a kutatdsi és fejlesztési
program indokolttd teszi ezt a meghosszabbitast.

(6) Az Ugynokség haladéktalanul kozli a hatdrozattervezeteket az egyes tagallamok illetékes hatdsagaival,
amelyekben a gydrtdsra, behozatalra vagy a termék- és folyamatorientdlt kutatdsra sor keriil.

(7) Az Ugynokség és az érintett tagdllam(ok) illetékes hatosagai az (1) bekezdéssel 6sszhangban benyj-
tott informdcidkat mindenkor bizalmasan kezelik. Az Ugynikség mds illetékes hatdsdgokkal nem kozli
ezeket az informdciokat.

(8) A (3) és a (5) bekezdés szerinti iigynokségi hatdrozatok ellen a 98., 99. és 100. cikkel 6sszhangban
lehet fellebbezni.

Az Ugynékség a (3) és az (5) bekezdésben meghatdrozott hatdrozatok meghozatalakor figyelembe veszi
az érintett tagdllamok illetékes hatosdgainak észrevételeit.

11. cikk

Altaldnos bejegyzési célbél benytjtandé tdjékoztatds

Az 5. cikkben vagy a 6. cikk (1) vagy (5) bekezdésében el6irt bejegyzési dokumentdciénak az Ugynokség altal a
119. cikkel 6sszhangban meghatdrozott formdban a kovetkezd informdciokat kell tartalmaznia:

a) technikai dokumentacié, mely az aldbbiakat tartalmazza:
i agyarto(k) vagy az importSr(ok) azonositdsa a IV. melléklet 1. szakaszdban meghatirozottak sze-
rint;
ii. az anyag(ok) azonositdsa a IV. melléklet 2. szakaszdban meghatdrozottak szerint;

iii. informadciok az anyag gyartdsardl és felhasznaldsardl (felhasznaldsairdl) a IV. melléklet 3. szakasza-
nak megfelel@en; ezek az informacidk magukban foglaljdk a bejegyeztetésre kotelezett altali vala-
mennyi felhaszndlds megnevezését;

iv. a felhaszndldsi és expoziciés kategoridkrol szold, a IV. melléklet 6. szakaszdban meghatdrozott
informdciok;
v.  az anyag besoroldsa és cimkézése a IV. melléklet 4. szakaszdban meghatdrozottak szerint;

vi. Gtmutatds az anyag biztonsdgos felhaszndldsdra vonatkozdan a IV. melléklet 5. szakaszdban meg-
hatdrozottak szerint;

vii. az V-IX. melléklet alkalmazdsdbol szdrmazo informéciok Gsszefoglaldsai;

viii. az V-IX. melléklet alkalmazdsdbdl szarmazé alapvetd vizsgalatok Osszefoglaldsa, ha ezeket az I.
melléklet el6irja;

ix. nyilatkozat arrdl, hogy az informdcidkat gerinces dllatokon végzett kisérletekbdl nyerték-e, bele-
értve annak ismertetését, hogy milyen vizsgdlatokat végeztek gerinces dllatokon, és a vizsgdlt
dllatok szdmit;

7 7,

x. annak megerdsitése, hogy a bejegyeztetésre kotelezett a tulajdonosa az Gsszes olyan eredeti
tanulmdnynak, amelyekbél dsszefoglaldsokat vagy alapvetd vizsgdlati Gsszefoglaldsokat készite-
nek és kiildenek el, vagy birtokdban van a hivatkozott eredeti tanulmdnyok tulajdonosdnak/
tulajdonosainak irdsos beleegyezése;

xi. kisérleti javaslatok, amennyiben az V-IX. mellékletek alkalmazisa ezt eldirja;

b) vegyianyag-biztonsagi jelentés, ha a 15. cikk el6irja.
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A kérelmezd a bejegyzéshez az a) és b) pont rendelkezései szerint megkavetelt informdcidk benyiijtdsakor
eldontheti, hogy kiilonleges jeloléssel elldtott dokumentumait vagy dokumentumainak részeit bizalmas
jelleggel kezeljék. A kérelmezd igényét koteles megindokolni. Az informdcidkat dtvevd hatdsdg a 127.
cikk rendelkezéseinek kell6 figyelembevételével hatdroz arrdl, hogy mely informdcick maradnak meg
bizalmas jellegiinek.

Az (1) bekezdés értelmében megkovetelt és mds EU, OECD vagy nemzetkozi jogszabdlybdl és/vagy vegyi
anyagokkal kapcsolatos mds programbdl szdrmazé informdciék benyijthatdk eredeti formdjukban is, és
vélelmezni kell, hogy eleget tettek e cikk kiovetelményeinek.

12. cikk

Adatok kozos benyujtdsa tobb bejegyeztetésre kitelezett dltal

(1)  Ha egy anyagot a Kozosségben egy vagy tobb gydrtd szandékozik gyértani, illetleg egy vagy tobb
importSr szdndékozik behozni, a kdvetkezé rendelkezések alkalmazanddk:

Minden bejegyeztetésre kotelezett killon nyujtja be a 11. cikk a) pontjdnak i., ii. és iii, iv., valamint ix.
alpontjdban meghatirozott informdcidkat.

A bejegyeztetésre kitelezettek maguk dontik el, hogy a 11. cikk a) pontjdnak vi. alpontjdban és b) pontjdban
meghatarozott informdcidkat kilon nydjtjdk be, vagy ezeket az informdcidkat a tobbiek nevében eljdr6 egy
vagy tobb gyérto vagy importdr nydjtja be.

(2) A 11. cikk a) pontjdnak v., vii., viii. és x. alpontjdban meghatdrozott informdcickat egy gydrté
vagy importdr nyiijtja be a t6bbi gydrtéval vagy importdrrel kotott megdllapodds alapjdin. Ha egy beje-
gyeztetésre kotelezett nem ért egyet a 11. cikk a) pontjdnak v., vii., viii. és x. alpontjdban meghatdrozott
informdciok kivdlasztdsdval, vagy mds okbdl nem tud részt venni az egységes adatok vagy tébbszirds
adatpontok kozés benyijtdsdban, akkor értesiti az Ugynikséget az indokairdl és a bejegyzésérdl.

Az ilyen indokok kozé tartoznak az aldbbiak:

aa

- az informdcié nem alkalmazhatd (példdul az anyagosszetételben 1évd kiilonbségek miatt), vagy

—  a megdllapodds megkotése koltségeinek vagy a kozos bejegyeztetés koltségeinek ardnytalansiga (pél-
ddul a vdllalat egy KKV, vagy a fenndllg nyelvi problémdkbél addédé koltségek), vagy

- a titkossdggal vagy a versennyel kapcsolatos problémdk, vagy

— arra irdnyuld szdndék, hogy a tobbi bejegyeztetésre kitelezettol megkovetelt idopontndl kordbban
vagy késobb jegyeztesse be az anyagot.

Nem kérnek indokoldst az V. és VII. melléklet 5. szakaszdban meghatdrozott fizikai-kémiai informdcick
tekintetében.

(3)  Ha egy anyagot egyetlen bejegyeztetésre kitelezett jegyeztetett be, mds gydrtok ésfvagy importdrok
hivatkozhatnak ennek a bejegyzésnek a vonatkozé részeire a 11. cikk szerinti informdciok benyiljtdsa
sordn, amennyiben rendelkezésre dll a bejegyeztetést elvégzé gydrtd vagy importdr irdsos beleegyezése a
28. cikk sérelme nélkiil.

ya

Teljes hivatkozds esetén a hivatkozdst végzé gydrtok/importérok kérésére az Ugyndkség ugyanazt a
bejegyzési szdmot adja ki.

(4)  Bdrmely gydrtd, importér vagy konzorcium kijelolhet képviselonek egy harmadik felet az e cikk
szerinti dsszes eljdrds tekintetében.

(5) A konzorciumokhoz tartozé gydrtok vagy importdrok tdimogatdsa érdekében a Bizottsdg a verseny-
jognak valo megfelelésre vonatkozo irdnymutatdsokat készit.

(6)  Minden olyan bejegyeztetésre kitelezett, aki egy konzorcium tagja, a bejegyzési dij ardnyos részét
fizeti.
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13. cikk

A mennyiségtdl fiiggden benyujtandé informaciok

(1) A 11. cikk a) pontjdban emlitett technikai dokumentacié az el6bb emlitett rendelkezés vii., viii. és ix.
alpontjai alapjdn minimalisan a kovetkezéket tartalmazza:

a) a gyartonként vagy importSronként legaldbb évi 1 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok
tekintetében az V. mellékletben meghatdrozott fizikai-kémiai tulajdonsdgokra vonatkozé informaciokat
és minden egyéb hozzdférhetd vonatkozo fizikai-kémiai, toxikoldgiai és Gkotoxikoldgiai informdcidt,
és amennyiben az anyag nem bevezetett anyag, vagy az Ic. melléklet egy vagy tobb sziirési kritéri-
umdnak eleget tesz, a bejegyeztetésre kitelezett benyiijtja az V. mellékletben meghatdrozott informd-
cidkat. Amennyiben az anyag eleget tesz az Ic. melléklet a) kritériumdnak, vegyianyag-biztonsdgi

értékelést végeznek;

b) a gyirténként vagy importSronként legaldbb évi 10 tonna mennyiségben gyértott vagy behozott
anyagok tekintetében az V. és VI. mellékletben meghatdrozott informdciokat;

¢) a gyartonként vagy importSronként legaldbb évi 100 tonna mennyiségben gydrtott vagy behozott
anyagok tekintetében az V. és a VI. mellékletben meghatdrozott informdcidkat, valamint a VI mellék-
letben meghatarozott informacidk biztositdsa biztositdsat szolgald kisérleti javaslatokat;

d) a gyirténként vagy importdronként legalibb évi 1 000 tonna mennyiségben gydrtott vagy behozott
anyagok tekintetében az V. és a VI mellékletben meghatdrozott informdcidkat, valamint a VIL és a
VIIL mellékletben meghatdrozott informacik biztositdsat szolgdl6 kisérleti javaslatokat.

(2)  Amint a mdr bejegyzett anyag mennyisége eléri a kovetkez8 mennyiségi kiiszobot, be kell nydjtani az
Ugynokségnek az (1) bekezdés alapjan el6irt potlolagos informéciokat, valamint a bejegyzés mds részelemei-
nek a naprakész vdltozatit. A benyiljtandd kiegészitd informdcidkat a bejegyeztetésre kotelezett és az
Ugynikség kozotti megdllapoddsban régzitett hatdridén beliil, az anyagnak a gydrté/importér dltali
piacra bocsdtdsdval parhuzamosan kell az Ugyndkség szdmdra benyiljtani.

(3) Egy anyag évi mennyiségének a megdllapitdsa bevezetésre keriilé iij anyag esetében a bejegyzési
dokumentumok benyiijtdsdt megeldzd hdrom év folyamdn gydrtott vagy importdlt mennyiség dtlaga alap-
jdn torténik.

(4)  Elsébbséget kell biztositani az in vitro modszerek alkalmazdsdnak, valamint a molekulaszerkezet és
a bioldgiai hatds kozitti (kvantitativ) osszefiiggési modellek ((Q)SAR) vizsgdlatdnak. Ebbél a célbol a
Bizottsdg a tdrsasdgok rendelkezésére bocsdtja a vizsgdlatok, adatbdzisok és a jévdhagyott modellek lis-
tdjdt.

14. cikk

Az anyagok lényegi tulajdonsdgaira vonatkoz6 informaciok megszerzésének dltaldnos kovetelményei

(1) Az anyagok lényegi tulajdonsdgaira, kiiléndsen az emberi toxicitdsra vonatkozd informdcidkat a
gerincesdllat-kisérleteken kiviil mds eszkozokkel kell megszerezni, ahol csak lehetséges, killonosen ming-
ségi vagy mennyiségi szerkezetaktivitdsi kapcsolati modellek felhaszndldsival vagy szerkezetileg rokon
anyagokbdl nyert informacidk segitségével, amennyiben teljesiilnek a IX. mellékletben meghatarozott felté-
telek, vagy toxikogenomika esetén.

(2)  Amennyiben az anyagok lényegi tulajdonsdgaira vonatkoz6 informéciok megszerzéséhez az anyagok-
kal folytatott kisérletek sziikségesek, e kisérleteket a X. mellékletben megallapitott kisérleti mddszerekkel
osszhangban kell lefolytatni.

E mddszereket rendszeresen feliil kell vizsgdlni, és fejleszteni kell annak érdekében, hogy csikkenthetd
legyen a gerinces dllatokon végzett kisérletek és az érintett dllatok szdma. Kiilonosen abban az esetben,
ha az ECVAM egy alternativ vizsgdlati modszert érvényesnek és szabdlyozdi jovdhagydsra alkalmasnak
nyilvdnit, az Ugynikség a 139. cikkben eléirt eljdrdssal Gsszhangban 14 napon beliil hatdrozattervezetet
nytijt be e rendelet vonatkozo mellékletének vagy mellékleteinek a modositdsdrol az dllatkisérletek alter-
nativ mddszerrel torténd felvdltdsa céljdbdl.

Az anyagok lényegi tulajdonsdgaira vonatkozé informdciok mds kisérleti mddszerekkel is megszerezhetdk,
amennyiben teljesiilnek a IX. mellékletben meghatdrozott feltételek.
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(3) A gerinces dllatok bevondsdval végzett dj laborat6riumi kisérleteket a helyes laborat6ériumi gyakorlat
87/18/EGK irdnyelvben meghatdrozott elveivel és a 86/609/EGK irdnyelv rendelkezéseivel 6sszhangban kell
elvégezni.

(4)  Ha egy anyagot mar bejegyeztek, az 4j bejegyeztetésre kotelezettnek jogdban éll, hogy az ugyanazon
anyag tekintetében kordbban benytjtott tanulmdnyokra és kisérleti jelentésekre (a tovabbiakban: tanulmaé-
nyok) hivatkozzon, feltéve, hogy bizonyitani tudja, hogy a bejegyeztetés alatt dll6 anyag megegyezik a kordb-
ban bejegyzettel. Az anyag akkor tekintendd megegyezdnek, ha a tisztasigi foka és az idegen anyagok

.....

tani a kordbbi bejegyeztetésre kotelezett(ek) hozzaférhetSségi igazoldsat.

Az Uj bejegyeztetésre kotelezett azonban nem hivatkozhat az ilyen tanulmédnyokra a IV. melléklet 2. szaka-
szaban el6irt informdciok biztositdsa érdekében.

15. cikk

Vegyianyag-biztonsagi jelentés és a kockdzatcsokkentési intézkedések alkalmazdsara és ajanldsira vonatkozé
kotelezettség

(1) A 98/24[EK irdnyelv 4. cikkének a sérelme nélkil, az e fejezet alapjan bejegyzéskoteles Gsszes anyag
tekintetében anyagbiztonsdgi értékelést végeznek, és anyagbiztonsagi jelentést készitenek.

A vegyianyag-biztonsagi jelentés a vegyianyag-biztonsagi értékelést dokumentdlja, amelyet a (2)—~(8) bekezdés-
sel és az L. melléklettel osszhangban végeznek el vagy minden egyes, 6nmagdban vagy készitményben el6-
fordul6 anyag vagy anyagok csoportja tekintetében.

(2)  Nem szikséges az (1) bekezdéssel Gsszhangban vegyianyag-biztonsdgi értékelést végezni a készit-
ményben el6fordul6 anyag tekintetében, ha az anyag koncentrcidja a készitményben kisebb, mint a kovet-
kez8k koziil a legkisebb:

a) az 1999/45/EK irdnyelv 3. cikkének (3) bekezdésében 1évé tablizatban meghatirozott, alkalmazandd
koncentraciok;

b) a 67/548/EGK irdnyelv I. mellékletében megadott koncentracids hatarértékek;
¢) az 1999/45/EK irdnyelv II. mellékletének a B. részében megadott koncentricids hatdrértékek;
d) az 1999/45/EK irdnyelv III. mellékletének a B. részében megadott koncentraciés hatdrértékek;

e) a X. cim alapjan létrehozott besoroldsi és cimkézési jegyzék megdllapodds szerinti bejegyzésében mega-
dott koncentraciés hatarértékek;

f) 0,1%, ha az anyag megfelel a XII. mellékletben szerepld kritériumoknak.

(3)  Szilird készitményekben jelen levd, az 1999/45/EK irdnyelv 12. cikke (2) bekezdése és a
67/548/EGK irdnyely VI. melléklet 9.3. pontja értelmében a cimkézési kovetelmények aldl mentesitett
olyan anyagokhoz, amelyek a 67/548/EGK irdnyelv értelmében veszélyes besoroldsilak, illetve maradando,
bioakkumulativ és mérgezd (PBT) vagy nagymértékben maradando és nagymértékben bioakkumulativ
(vPvB) tulajdonsdgii anyagokhoz nem sziikséges az (1) bekezdéssel osszhangban vegyianyag-biztonsdgi
értékelést végezni és vegyianyag-biztonsdgi jelentést késziteni.

(4) Az anyag vegyianyag-biztonsagi értékelése a kovetkezd lépéseket tartalmazza:
a) az emberi egészség tekintetében fenndlld veszély értékelése;

b) annak a veszélynek az értékelése, amelyet a fizikai-kémiai tulajdonsdgok jelentenek az emberi egész-
ségre;

¢) a kornyezet tekintetében fenndll6 veszély értékelése;

d) ale nem bomld, bioakkumulativ és mérgezd, valamint a tartésan le nem bomlé és tartds bioakkumu-
lativ tulajdonsdgok értékelése.
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(5) Ha a (4) bekezdés (a)—(d) 1épéseinek a végrehajtdsa alapjn a gydrtd vagy az importSr megdllapitja,
hogy az anyag a 67/548/EGK irdnyelvvel 6sszhangban megfelel a veszélyes anyagként valé besorolds krité-
riumainak, vagy mint le nem bomld, bioakkumulativ és mérgez§ vagy tartésan le nem bomld és tartds
bioakkumulativ tulajdonsdgokkal rendelkez§ anyagként értékelhetd, a vegyianyag-biztonsdgi értékelés a
kovetkezd tovabbi lépéseket is tartalmazza:

a) az expozicid értékelése;

b) kockazatjellemzés.

Az expozicié értékelése és a kockdzat jellemzése a gyarté vagy importdr Osszes azonositott felhaszndlaséra
kitér.

(6) A vegyianyag-biztonsigi jelentésnek nem kell kitérnie azokra a kockdzatokra, amelyek az emberi
egészség tekintetében a kovetkezs végfelhaszndldsokbdl adédnak:

a) az 1935/2004/EK rendelet hatilya ald tartozo, élelmiszerekkel érintkez8 anyagokban;

b) a 76/768/EGK irdnyely hatdlya ald tartozé kozmetikai termékekben.

(7)  Minden gyarté vagy import8r a vegyianyag-biztonsagi értékelés sordn azonositott kockdzatok meg-
felel6 ellendrzése érdekében azonositja és alkalmazza a megfelel§ intézkedéseket, és adott esetben a 33.
cikkel 6sszhangban éltala nydjtott biztonsdgi adatlapon ezekre vonatkozdan ajanldsokat tesz.

(8)  Minden gyart6 vagy importdr, akit anyagbiztonsagi értékelés lefolytatdsira koteleznek, rendelkezésre
bocsdtja és naprakészen tartja anyagbiztonsdgi jelentését.

(9) Az anyagot vagy a készitményt gydrtonak vagy importdlonak, aki az ilyen anyaggal vagy készit-
ménnyel elldtja a késobbi felhaszndldt, a késobbi felhaszndlo kérésére ésszerii hatdrokon beliil rendelke-
zésre kell bocsdtania azt az informdciot, amely az anyag vagy készitmény emberi egészségre vagy a kor-
nyezetre gyakorolt hatdsainak a felméréséhez azon miiveletek vagy felhaszndlds keretében sziikséges,
amelyet a késébbi felhaszndld a kérelmében jelez.

(10) A késobbi felhaszndlénak az 6t elldté fél szdimdra ésszerii hatdrokon beliil rendelkezésére kell
bocsdtania azt az informdciot, amely az elldté fél szimdra az anyag vagy készitmény emberi egészségre
vagy a kornyezetre gyakorolt hatdsainak a felméréséhez a késobbi felhaszndlo dltal elvégzett miiveletek
vagy felhasznilds keretében sziikséges.

3. fejezet

Polimerek bejegyzése

16. cikk

Polimerek

A polimerek e cim alapjin mentesiilnek a bejegyzés aldl.

4. fejezet
Bejegyeztetési kotelezettség és tdjékoztatdsi kovetelmények az elkiilonitett koztes termékek egyes tipusai
tekintetében
17. cikk

A telephelyen elkiilonitett koztes termékek bejegyzése

(1)  Minden olyan gyartd, aki legalabb évi 1 tonna mennyiségben gyart valamely telephelyen elkiilonitett
koztes terméket, a telephelyen elkiilonitett koztes termék tekintetében bejegyzési dokumentaciot nydjt be az
Ugynokségnek.



2006.11.18. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C280E[331

2005. november 17., csiitortok

(2) A telephelyen elkiilonitett koztes termék bejegyzési dokumenticidja az osszes kovetkezd informéciot
tartalmazza az Ugynokség altal a 119. cikkel 6sszhangban meghatdrozott formaban, amennyiben a gyartd
képes ezeket az informdcibkat tovabbi kisérletek lefolytatdsa nélkiil benydjtani:

a) a gyartd azonositdsa a IV. mellékelt 1. szakaszdnak megfelelGen;
b) a koztes termék azonositdsa a IV. melléklet 2. szakaszanak megfelelGen;
¢) a koztes termék besoroldsa;

d) a koztes termék fizikai-kémiai, emberi egészséggel és kornyezettel kapcsolatos tulajdonsagaira vonatko-
zban rendelkezésre all6 informdcidk.

18. cikk

Széllitott elkiilonitett koztes termékek bejegyzése

(1) Minden olyan gyarté vagy importdr, aki vagy amely legaldbb évi 1 tonna mennyiségben gydrt vagy
hoz be valamely szdllitott elkiilonitett koztes terméket, a szdllitott elkiilonitett koztes termék tekintetében
bejegyzési dokumentdciot nydjt be az Ugynokségnek.

(2) A szdllitott elkiilonitett koztes termék bejegyzési dokumentdcidja az sszes kovetkezd informéciot
tartalmazza az Ugynokség dltal a 119. cikkel 6sszhangban meghatdrozott formaban:

a) a gyartd vagy importdr azonositdsa a IV. mellékelt 1. szakaszdnak megfelelGen;
b) a koztes termék azonositdsa a IV. melléklet 2. szakaszdnak megfelelGen;
¢) a koztes termék besoroldsa;

d) a koztes termék fizikai-kémiai, emberi egészséggel és kornyezettel kapcsolatos tulajdonsagaira vonatko-
z6an rendelkezésre dll6 informaciok.

(3) Az évi 1000 tonna feletti mennyiség(i szallitott elkiilonitett koztes termék bejegyzési dokumentdcidja
a (2) bekezdés alapjan el6irt informacidkon tilmenden tartalmazza az V. mellékletben meghatdrozott infor-
maéciokat.

Ezeknek az informaci6knak a megszerzésére a 14. cikket kell alkalmazni.

(4) A (2) és a (3) bekezdés csak az olyan szdllitott elkiilonitett koztes termékekre alkalmazand6, ame-
lyeknek a mds telephelyekre torténd elszéllitasdra szigori szerzédéses ellen6rzés alatt, igy példaul bérmunka
vagy szerzGdéses gydrtas keretében keriil sor, és amennyiben az adott koztes termék felhaszndldsdval a masik
anyag(ok) szintézise a szoban forgd masik telephelyeken a kovetkezd szigorian ellendrzott feltételek mellett
megy végbe:

a) az anyagot technikai eszkozokkel teljes életciklusa alatt szigortian zart rendszerben tartjak, amely maga-
ban foglalja a gyartast, szdllitmanyozdst (vasuti, kozuti belvizi, tengeri és légi, valamint csGvezetéken
torténd szdllitds), a tisztitdst, a takaritdst és karbantartdst, a mintavételt, az elemzést, a berendezések és
tartéedények berakoddsat és kirakoddsat, a hulladékkezelést vagy -tisztitdst és -taroldst;

b) amennyiben fenndll az expozicié lehetSsége, olyan eljardsi és vezérlési technoldgidk dllnak rendelke-
zésre, amelyek minimalizdljdk a kibocsatdst és az abbdl kovetkezd expoziciot;

¢) az anyagot csak megfelelGen képzett és jogosult személyzet kezeli;

d) a takaritsi és karbantartdsi munkdk esetében a rendszer megnyitdsa és a rendszerbe val6 belépés eldtt
kiilonleges eljardsokat alkalmaznak, mint példdul 6blités és dtmosds;

e) a szdllitdsi mdveletek megfelelnek a 94/55/EK irdnyelv kovetelményeinek, valamint a veszélyes vegyi
anyagok szdllitdsdrdl szolo rotterdami egyezmény rendelkezéseit kielégits, a veszélyes vegyi anyagok
légi és tengeri szdllitdsdrol szold szabdlyoknak;

f)  Daleset esetén, és amennyiben hulladék keletkezik, eljarasi, illetSleg vezérlési technoldgidkat alkalmaznak
tisztitdsi, valamint takaritdsi és karbantartasi eljdrdsok alatt a kibocsitds és az ebbdl kovetkezs expozicio
minimalizaldsa érdekében;
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g) az anyagkezelési eljdrdsok jol dokumentdltak, és ezeket a telephely tizemeltetGje szigortan feliigyeli;

h) a bejegyeztetésre kotelezett termékgondozdsi rendszert mitkodtet és figyelemmel kiséri a felhaszndlokat,
hogy biztositsa az (a)—(g) pontban felsorolt feltételek betartdsat.

Ha nem teljesiilnek az els6 albekezdésben felsorolt feltételek, a bejegyzési dokumentdciénak a 11. cikkben
meghatdrozott adatokat tartalmaznia kell.

19. cikk

Adatok kozos benytjtdsa a konzorciumi tagok részérdl

(1)  Ha egy telephelyen elkiilonitett koztes terméket vagy széllitott elkiilonitett koztes terméket a Kozos-
ségben két vagy tobb gyart6 szandékozik gydrtani, illetSleg két vagy tobb import8r szandékozik behozni, a
bejegyzés céljdbdl — a versenyszabdlyoknak teljes mértékben megfelelve — konzorciumot alakithatnak. A
bejegyzési dokumentacié részeit egy gyartd vagy importSr nydjtja be, aki, illetve amely a mdsodik és har-
madik albekezdéssel osszhangban a tobbi gyartd, illet6leg import6r nevében azok beleegyezésével eljar.

A konzorcium minden egyes tagja kiillon nydjtja be a 17. cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjdban, valamint a
18. cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjdban meghatdrozott informécidkat.

A konzorcium tobbi tagja nevében eljaré gyart6 vagy importdr nytjtja be a 17. cikk (2) bekezdésének c) és d)
pontjdban, valamint a 18. cikk (2) bekezdésének c) és d) pontjaban és (3) bekezdésében meghatdrozott infor-
maciokat, amennyiben sziikségesek.

(2)  Azok a bejegyeztetésre kotelezettek, akik konzorcium tagjai, csak a bejegyzési dij egyharmadat fizetik.

(3)  Bdrmely gydrto, importér, vagy konzorcium kijelolhet egy harmadik felet az e cikk értelmében
lefolytatott eljdrasokban vald képviseletére.

5. fejezet

Az Osszes bejegyzésre vonatkoz6 kozos rendelkezések

20. cikk
Az Ugynokség feladatai

(1) Az Ugynokség minden bejegyzést szimmal és bejegyzési datummal lat el; a szdmot a bejegyzésre
vonatkozd teljes levelezésben haszndlni kell, mig a bejegyzési ddtum az Ugynokséghez valé beérkezés
datuma. Az Ugynokség haladéktalanul kozli ezt a szdmot és ddtumot az érintett gyartoval vagy importdrrel.

(2) Az Ugynokség a bejegyzés ddtumit kovetSen hdrom héten beliil ellendrzi az egyes bejegyzési doku-
mentdci6k hidnytalansdgdt, meggy6z8dve arrdl, hogy a 11. és 13. cikk vagy a 17. és 18. cikk alapjan el8irt
osszes részelemet benyujtottdk-e. A 23. cikkben meghatdrozott hatdrid6t kozvetleniil megel6z6 két hénapos
id6szakban benyfijtott, bevezetett anyagokra vonatkozd bejegyzések esetében az Ugynokség az ellendrzést a
fenti hatarid6t kovetéen hdrom hénapon beliil végzi el. A hidnytalansdg ellenSrzése nem terjed ki a benytj-
tott adatok és indoklasok mingségének és helytallosaganak az értékelésére.

Ha egy bejegyzés hidnyos, az Ugynokség a bejegyzési datumot kovetSen hdrom héten beliil tdjékoztatja a
bejegyeztetésre kotelezettet arrdl, hogy milyen tovdbbi adatokra van sziikség ahhoz, hogy a bejegyzés e
cimmel 6sszhangban hidnytalan legyen, és ezek pétldsdra vonatkozdan ésszerti hatdrid6t szab meg. A beje-
gyeztetésre kotelezett a hidnypotldst a megszabott hatdridén beliil benytjtja az Ugynokségnek. Az Ugynok-
ség a hidnypotlds benytjtdsi idejét a bejegyeztetésre kotelezett felé megerdsiti. Az Ugynokség a benydjtott
hidnypétlds figyelembevételével ismét ellendrzi a hidnytalanségot.

Az Ugynokség elutasitja a bejegyzést, ha a bejegyeztetésre kotelezett a megszabott hatéridén beliil nem teszi
teljessé bejegyzését.
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(3) Az Ugynokség a bejegyzési datumot kovetSen 30 napon beliil tovébbitja a bejegyzési dokumentaciot
a bejegyzési szammal, a bejegyzési datummal, a hidnytalansagi ellenérzés eredményével és a tovabbi infor-
maciok irdnti esetleges kéréssel és a (2) bekezdés masodik albekezdésével 6sszhangban megszabott hatdridg-
vel egyiitt az érintett tagdllam illetékes hatdsdgédnak. Az érintett tagdllam az a tagdllam, amelyben a gydrtasra
sor keriil, vagy amelyben az importdr letelepedett.

Az Ugynokség a bejegyeztetésre kotelezett dltal benydjtott tovabbi informédciokat haladéktalanul tovébbitja
az érintett tagdllam illetékes hat6sdgdnak.

(4) Az Ugynokség e cikk (2) bekezdése alapjan hozott hatdrozatai ellen a 98., 99. és 100. cikkel dssz-
hangban lehet fellebbezni.

21. cikk

Anyagok gyartasa és behozatala

(1) A 23. cikkre figyelemmel a K6zosségben csak akkor gyarthatok és a Kozosségbe csak akkor hozhaték
be anyagok, ha azokat e cim idevdgé rendelkezéseivel 6sszhangban bejegyezték.

A 28. cikk (10) bekezdése sérelme nélkiil, a bejegyeztetésre kotelezett megkezdheti az anyag gydrtdsdt vagy
behozataldt, ha az Ugynokség nem kiild a bejegyzési datumot kovetden hdrom héten belil a 20. cikk (2)
bekezdésével osszhangban ezzel ellentétes értesitést.

A bevezetett anyagoknak a 20. cikk (2) bekezdésében emlitett bejegyzése esetén, amelyet a 23. cikk vonat-
kozé hatdrideje el6tt két honapon beliil nydjtanak be, a bejegyeztetésre kotelezett az anyag gydrtdsit vagy
behozataldt az adott hatdrid6tsl szdmitott 3 hénapon ét, vagy — ha ez kovetkezik be kordbban — az Ugy-
nokség dltali bdrmilyen elutasitésig folytathatja.

(2) Ha az Ugynokség a bejegyeztetésre kotelezettet a 20. cikk (2) bekezdésének mdsodik albekezdésével
osszhangban hidnypdtldsra szélitotta fel, a bejegyeztetésre kotelezett a 28. cikk (10) bekezdése sérelme
nélkiil megkezdheti a gydrtdst vagy behozatalt, ha az Ugynokség a bejegyzési dokumentdci6 hidnyossdgdnak
a megsziintetéséhez sziikséges tovabbi informaciok Ugynokséghez valé beérkezését kovets harom héten
beliil nem kiild ezzel ellentétes értesitést.

(3) Haa 12. vagy 19. cikk alapjin egy gydrt6 vagy importdr nyujtja be a bejegyzési dokumentacié egyes
részeit mas gyartok, illetSleg importérok nevében, gy ezek a mds gyartok, illetSleg importérok csak az e
cikk (1) vagy (2) bekezdésében megallapitott hatdrid6 lejérta utdn gyarthatjdk a Kozosségben vagy hozhatjak
be a Kézosségbe az anyagot, és csak azzal a feltétellel, hogy az Ugynokség a tobbiek nevében eljdré gyartd
vagy importdr bejegyzése tekintetében ezzel ellentétes értesitést kiild.

(4) A telephelyen elkiilonitett koztes termékekre és a szdllitott elkiilonitett koztes termékekre az (1), (2) és
(3) bekezdést kell alkalmazni.

22. cikk

A bejegyeztetésre kotelezett tovabbi kotelességei

(1) A bejegyzést kovetSen a bejegyeztetésre kotelezett feladata, hogy sajit kezdeményezésére azonnal
irdsban tdjékoztassa az Ugynokséget az Ugynokség dltal a 119. cikkel 6sszhangban meghatdrozott formédban
a kovetkezSkr6l:

a) az allapotdban bekovetkez§ véltozdsok, tgymint gydrtd vagy importdr, és az azonositdsra alkalmas
adataiban bekovetkezd véltozdsok, tigymint neve és cime;

b) az anyag Osszetételének megvdltozdsa a IV. mellékletnek megfelelGen;
¢) az dltala gydrtott vagy behozott éves vagy osszmennyiség jelentGs megvaltozasa;

d) 4j felhaszndldsok, amelyre az anyagot gydrtjdk, vagy behozzdk, és amelyekrdl ésszertien elvarhatd, hogy
tudomdst szerezzen;
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¢)

f

4

az anyag emberi egészség, illetSleg a kornyezet tekintetében fenndllé kockazatdra vonatkozd jelentds tj
ismeret, amelyrdl ésszertien elvarhatd, hogy tudomdst szerezzen;

véltozds az anyag besoroldsdban vagy cimkézésében;

a vegyianyag-biztonsagi jelentés frissitése vagy mddositdsa.

Az Ugynokség ezeket az informacidkat tovébbitja az érintett tagallam illetékes hatésdgnak.

(2)

A 12. vagy a 19. cikk hatdlya ald tartozé esetekben az (1) bekezdés c) pontjdban meghatdrozott

informécidkat minden egyes bejegyeztetésre kotelezett kiilon nydjtja be.

(1)

(2)

6. fejezet

A bevezetett anyagokra és bejelentett anyagokra alkalmazandé dtmeneti rendelkezések

23. cikk

A bevezetett anyagokra vonatkozé kiilonleges rendelkezések

A 21. cikk ... ()-ig nem alkalmazand6 a kovetkezd anyagokra:

rakkelt$, mutagén vagy szaporoddsra toxikus anyagként a 67/548/EGK irdnyelvvel 6sszhangban az 1. és
2. kategéridba besorolt bevezetett anyagok, amelyeket e rendelet hatdlybalépését kovetGen legaldbb egy-
szer gyartonként vagy importSronként legaldbb évi 1 tonna mennyiségben a Kozosségben gyartanak
vagy oda behoznak;

a vizi organizmusokra nagyon mérgezéként besorolt bevezetett anyagok, amelyek hosszi tdvii kdros
hatdsokat okozhatnak a vizi kirnyezetben (R50/53) a 67/548/EGK irdnyelvnek megfelelen, és ame-
lyeket gydrtonként vagy importéronként legaldbb évi 100 tonna mennyiségben a Kozosségben gydr-
tanak vagy behoznak;

olyan bevezetett anyagok, amelyeket e rendelet hatalybalépését kovetSen legaldbb egyszer, gyartonként

vagy import6ronként legaldbb évi 1 000 tonna mennyiségben a Kozosségben gydrtanak vagy oda
behoznak.

A 21. cikk ... (")-ig nem alkalmazandé a vizi organizmusokra nagyon mérgezéként besorolt beveze-

tett anyagokra, amelyek hosszii tdvii kdros hatdsokat okozhatnak a vizi kornyezetben (R50/53) a 67/
548/EGK irdnyelvnek megfelelden, és amelyeket gydrtonként vagy importéronként legaldbb évi 100
tonna mennyiségben a Kozisségben gydrtanak vagy behoznak, vagy az olyan bevezetett anyagokra, ame-
lyeket e rendelet hatdlybalépését kovetGen legaldbb egyszer, gyartonként vagy importéronként legaldbb évi
100 tonna mennyiségben a Kozdsségben gydrtanak vagy behoznak.

(3)

A 21. cikk ... (™)-ig nem alkalmazandé az olyan bevezetett anyagokra, amelyeket e rendelet hatalyba-

1épését kovetSen legaldbb egyszer, gyartonként vagy importSronként legaldbb évi 1 tonna mennyiségben a
Kozosségben gyartanak vagy oda behoznak.

(1)

24. cikk

Bejelentés anyagok bejegyeztetésének a kihagydsdra irdnyuld szdndékrol

Ha egy gydrtd vagy importér egy anyagot énmagdban vagy készitményben nem szdndékozik beje-

gyeztetni, akkor ennek megfelelden koteles az Ugynikséget és a késobbi felhaszndlokat tdjékoztatni.

)

() E rendelet hatdlybalépését kovetGen 3 éven dt.
(") E rendelet hatdlybalépését kovetGen 6 éven dt.
-

") E rendelet hatdlybalépését kovetGen 11 éven dt.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett bejelentés kizlésének a hatdrideje:

a) évi legaldbb 1 000 tonna mennyiségben gydrtott vagy importdlt, bevezetésre keriilé 11j anyagok ese-
tében a 23. cikk (1) bekezdésében eldirt hatdridd elétt 12 hénap;

2 s

b) évi legaldbb 100 tonna mennyiségben gydrtott vagy importdlt, bevezetésre keriild iij anyagok eseté-
ben a 23. cikk (2) bekezdésében eldirt hatdridd elétt 24 honap;

c) évilegaldbb 1 tonna mennyiségben gydrtott vagy importdlt, bevezetésre keriild ilj anyagok esetében a
23. cikk (3) bekezdésében eldirt hatdridd elétt 36 honap.

(3) Ha a gydrté vagy import6r elmulasztia az Ugynokség és a késébbi felhaszndlék tdjékoztatdsdt
arrdl a szdndékdrdl, hogy egy anyagot nem kivin bejegyeztetni, akkor kiteles az anyagra bejegyeztetési
kérelmet benyiijtani.

25. cikk
Torzskonyvezett anyagok

(1) A 67/548[EGK irdnyelvvel 6sszhangban benytjtott bejelentés e cim szempontjdbdl bejegyeztetésnek
mindsiil, és az Ugynokség ... (')-ig bejegyzési szamot ad ki.

(2) Ha a torzskonyvezett anyag gyartonként vagy importéronként gydrtott vagy behozott mennyisége
eléri a 13. cikkben megadott kovetkezd mennyiségi kiiszobot, a 11. és a 13. cikkel Gsszhangban be kell
nyGjtani az adott mennyiségi kiiszobnek megfelel6 poétldlagosan el8irt informdciokat, valamint az Osszes
alacsonyabb mennyiségi kiiszobnek megfelel§ informéciot, kivéve akkor, ha ezeket a fenti cikkekkel 6ssz-
hangban mdr benyujtottdk.

1. CIM
ADATOK MEGOSZTASA £ES A SZUKSEGTELEN KISERLETEK ELKERULESE

1. fejezet

Célkittizések és dltalanos szabalyok

26. cikk

Célkittizések és dltalanos szabalyok

(1) A gydrték vagy importérok a 11. cikk a) pontjdnak vii. és viii. alpontjdban meghatdrozott infor-
mdcidkat a bejegyeztetés alkalmazdsdban megosztjdk egymds kozott és hozzdférhetdvé teszik annak érde-
kében, hogy elkeriiljék a felesleges tanulmdnyok elvégzését.

Olyan (az dllatokon végzett kisérletekbdl nyert adatokat igényld iigyektol eltérd) koriilmények kozott,
amikor:

a) az informdcick megosztdsdnak koltségei ardnytalanok lennének;
b) az adatok nem lényegesek egy anyag szempontjdbdl; vagy

¢) az informdcid iizleti titoknak mindsiil és a bejegyeztetésre kitelezett indokolhatdan itéli meg gy,
hogy iizleti vesztesége szdrmazhat az érintett informdciok megosztdsdra vonatkozd kovetelmények
eredményeként,

a bejegyeztetésre kitelezett az informdcidk részleges vagy teljes meg nem osztdsdnak indokoldsdt elkiildi
az Ugynokségnek.

Egy misik potencidlis bejegyeztetésre kotelezett kérésére és dijfizetés ellenében az Ugynokség megvizs-
gdlja, hogy az indokolds kellden megalapozott-e. A KKV-k csak csikkentett dijat fizetnek. Ha az Ugy-
nokség arra a kovetkeztetésre jut, hogy az indokolds nem kellden megalapozott, akkor a megosztds aldli
kivételt nem engedélyezik az eredeti bejegyeztetésre kitelezettnek, és az Ugynikségnek a vizsgdlattal kap-
csolatban felmeriilt koltségei 6t terhelik. Ilyen esetekben a kifizetett dijat visszafizetik.

Nem kérnek indokoldst az V. és VII. melléklet 5. szakaszdban meghatdrozott fizikai-kémiai informdcick
meg nem osztdsa tekintetében.

() E rendelet hatdlybalépését kovetd évben.
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(2) A szitkségtelen dllatkisérletek elkeriilése érdekében e rendelet céljabol csak akkor folytathatok kisérle-
tek gerinces allatokon, ha a sziikséges ismeretek masképp nem szerezhet8k meg.

(3) Az informdciok e rendelettel 6sszhangban torténs megosztisa és kozos benytjtdsa a technikai adato-
kat és kilonosen az anyagok lényegi tulajdonsdgaival Osszefiigg$ informdcidkat érinti. A bejegyeztetésre
kotelezettek tartézkodnak a piaci magatartasukra vonatkozé informdciok kicserélésétdl, kiilonosen a terme-
1ési kapacitasok, termelési és értékesitési mennyiségek, behozatali mennyiségek és piaci részesedések tekinte-
tében.

(4) A bejegyzés keretében legaldbb 15 évvel kordbban benydijtott dllatokon és nem dllatokon végzett
kisérletekre vonatkozé osszefoglaldsokat és alapvetd vizsgdlati Osszefoglaldsokat az Ugynokség ingyenesen
mds bejegyeztetésre kotelezettek és potencidlis bejegyeztetésre kotelezettek rendelkezésére bocsdthatja.

(5)  Bdrmely gydrtd, importdr, vagy késobbi felhaszndlo kijelolhet egy harmadik felet az e cim értelmé-
ben lefolytatott eljdrdsokban vald képviseletére.

2. fejezet

A nem bevezetett anyagokra vonatkozé szabalyok

27. cikk

A bejegyzés el6tti kutatdsi kotelezettség

(1)  MielStt a bejegyzés céljdbdl a tdjékoztatdsi kovetelmények teljesitése érdekében hajtandnak végre
kisérleteket, a (2), (3) és (4) bekezdést kell alkalmazni.

(2) A potenciilis bejegyeztetésre kotelezett tanulmanyozza a 83. cikk (4) bekezdésének d) pontjaban emlitett
adatbazist, hogy tisztdzza, hogy bejegyeztek-e mdr azonos anyagot.

(3) A potencidlis bejegyeztetésre kotelezett tdjékozddik az Ugyndkségnél arrdl, ugyanarra az anyagra
vonatkozdan benytjtottak-e mdr bejegyzést. A megkereséssel egyiitt a kovetkez$ informdacidkat nydjtja be

az Ugynokségnek:
a) megnevezése;
b) az anyag megnevezése, a IV. melléklet 2.1. és 2.3. szakaszdban emlitett mddon;

¢) mely informdcids kovetelmények miatt kellene @j vizsgdlatokat végeznie, amelyek gerinces allatokkal
folytatott kisérleteket foglalndnak magukban.

(4)  Ha ugyanazt az anyagot kevesebb, mint 10 évvel kordbban jegyezték be, az Ugynokség haladéktala-
nul tijékoztatja a potencidlis bejegyeztetésre kotelezettet a kordbbi bejegyzésre kitelezett(ek) nevérdl és
cimérdl, és az dltaluk benyiijtott vonatkozo vizsgdlati dsszegzésrol vagy — adott esetben — alapvetd’ vizs-
gdlati osszefoglaldsokrol.

A rendelkezésre dll vizsgdlati anyagokat a 28. cikkel dsszhangban meg kell osztani a potencidlis beje-
gyeztetésre kitelezettel.

(5) Ha egy masik potencidlis bejegyeztetésre kotelezett ugyanarra az anyagra vonatkozéan megkeresést
intézett az Ugynokséghez, az Ugynokség mindkét potencialis bejegyeztetésre kotelezettet vagy a 26. cikk (5)
bekezdésével Gsszhangban dltaluk képviseloként kijelolt harmadik felet késlekedés nélkil tdjékoztatja a
mésik nevérdl és cimérdl.

28. cikk
A meglévl adatok megosztisa a bejegyeztetésre kotelezettek kozott
(1) A kordbban 15 éven beliil bejegyzett anyagok esetében a potencidlis bejegyeztetésre kotelezett elkéri a

kordbbi bejegyeztetésre kotelezettektSl azokat az informéciokat, amelyekre a 11. cikk a) pontjdnak vii. és
viii. alpontja tekintetében a bejegyzéshez szitksége van.
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(2) Az azonos anyag potencidlis és kordbbi bejegyeztetésre kotelezettjei minden ésszerti 1épést megtesz-
nek annak érdekében, hogy megallapodasra jussanak a barmilyen tipust kisérletet magukban foglalé vizs-
gélatok megoszta’sa és rendelkezésre bocséta’sa térgyéban Ez a megéllapoda’s helyettesithet§ azzal, hogy az

//////

(3)  Ha a vizsgdlatok megosztdsdra vonatkozé megdllapodds létrejott, a kordbbi bejegyeztetésre kotelezet-
tek az érintett vizsgalatok tekintetében a fizetés beérkezését kovetSen két héten beliil hozzaférhetGségi iga-
zolast adnak ki a potencidlis bejegyeztetésre kotelezettnek.

Az 1j bejegyeztetésre kotelezett bejegyzési dokumentdcidjaban ezekre a vizsgdlatokra hivatkozik, és benyujtja
a korabbi bejegyeztetésre kotelezettek hozzaférhetGségi igazoldsat.

(4)  Ha nem sikeriil megdllapoddsra jutni, a potencidlis bejegyeztetésre kotelezett errdl legaldbb egy hénap-
pal azt kovetSen, hogy megkapta az Ugynokségtsl a kordbbi bejegyeztetésre kotelezett(ek) nevét és cimét,
tdjékoztathatja az Ugynokséget és a kordbbi bejegyeztetésre kotelezette(ke)t.

(5) A kordbbi bejegyeztetésre kotelezett(ek)nek a (4) bekezdésben emlitett informdaciok beérkezését kove-
ten egy honapjuk van arra, hogy tdjékoztassik a potencidlis bejegyeztetésre kotelezettet és az Ugynokséget
az érintett vizsgdlat ndluk felmeriilt koltsegerol Az Ugynokség a potencidlis bejegyeztetésre kotelezett kéré-
sére hatdrozatot hoz arrdl, hogy a rendelkezésére bocsitja az érintett vizsgalatok Osszegzését vagy adott
esetben alapvetd vizsgdlati Osszefoglaldsat vagy eredményeit, miutdn megkapta az arra vonatkozé igazoldst,
hogy a potencidlis bejegyeztetésre kotelezett kifizette a korabbi bejegyeztetésre kotelezett(ek)nek az dltaluk
igazolt koltségek egy, a (6) bekezdéssel Gsszhangban megdllapitott részét.

(6) Az eredeti bejegyeztetésre kitelezett(ek)nél az érintett vizsgdlat tekintetében felmeriilt tényleges
koltségek megosztdsdt a felek termelési/importmennyiségével ardnyosan kell kiszdmitani.

Amennyiben az eredeti kiltségeket mdr megosztottdk két vagy tobb bejegyeztetésre kitelezett kozott,
minden késobbi potencidlis bejegyeztetésre kotelezett azonos mértékii kiltség-hozzdjdruldst fizet vala-
mennyi bejegyeztetésre kitelezettnek.

(7)  Amennyiben a potencidlis bejegyeztetésre kitelezett elmulasztja kifizetni a gerinces dllatokon foly-
tatott kisérleteket magdban foglalo vizsgdlatok és az egyéb, dllatokon végzett kisérletek megakaddlyozd-
sdra alkalmas vizsgdlatok tekintetében felmeriilt koltségek rd esd részét, nem jegyeztetheti be az adott
anyagot.

(8) Ha a kordbbi bejegyeztetésre kotelezettek az (5) bekezdésben megszabott hatdridén belil nem tdjé-
koztatjdk a potencidlis bejegyeztetésre kotelezettet és az Ugynokséget a koltségekrdl, az Ugynokség kérésre
hatdrozatot hoz arrdl, hogy a kérés szerint a potenciélis bejegyeztetésre kotelezett rendelkezésére bocsitja az
érintett vizsgélatok Osszegzését vagy adott esetben alapvet8 vizsgalati osszefoglaldsat. A kordbbi bejegyezte-
tésre kotelezettek igényt tarthatnak a potencidlis bejegyeztetésre kotelezettel szemben a koltségek egy, a (6)
bekezdéssel dsszhangban megadllapitott részére, amelyet a nemzeti birdsdgokon érvényesithetnek.

(9) Az e cikk (5) és (8) bekezdése alapjan hozott tigynokségi hatdrozatok ellen a 98., 99. és 100. cikkel
osszhangban lehet fellebbezést benyujtani.

(10)  Ha a korabbi bejegyeztetésre kotelezett ezt kéri, a 21. cikk (1) bekezdése szerinti bejegyzési varakozasi
id6 az 1j bejegyeztetésre kotelezett szdmdra 4 hénappal meghosszabbodik.

3. fejezet

A bevezetett anyagokra vonatkozé szabalyok

29. cikk

A bevezetett anyagok elGzetes bejegyzésére vonatkozd kotelesség

(1) A 23. cikkben meghatdrozott dtmeneti szabdlyok kihaszndldsa érdekében a bevezetett anyagok minden
potencidlis bejegyeztetésre kotelezettje benytjtja az Ugynokség dltal a 119. cikkel 6sszhangban meghatdrozott
formaban az Ugynokségnek a kovetkezd informdacidkat:

a) az egyes anyagok és adott esetben az anyagcsoport neve, ha rendelkezésre dll az EINECS- és a CAS-
szammal egyiitt;

b) neve és cime, és a kapcsolattartd személy neve €s adott esetben kolcsonds megdllapodds alapjin a
potencidlis bejegyeztetésre kotelezett részére az ezen, valamint a 30. és a 31. cikk alkalmazdsdban
kapcsolattarto személynek kinevezett harmadik fél neve és cime;
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¢) nyilatkozat arrél, hogy beleegyezésiiket adtdk-e a gydrtd, importér vagy a b) pontban emlitett har-
madik fél nevének és cimének 30. cikk szerinti kozzétételéhez;

d) a bejegyzés tervezett hatdrideje/mennyiségi tartomdny;

e) a meghatdrozott felhaszndldsok rovid dltaldnos leirdsa; a IV. melléklet 6. szakaszdban megdllapitott
felhaszndldsi és expoziciés kategoridkrdl szolo minimdlis kezdeti informdcidkként;

f)  azon felhaszndldsok jegyzéke, amelyeket a bejegyzés dltal tdmogatni kivdn.

A potencidlis bejegyeztetésre kotelezett az els@ albekezdés alapjan benytjtandé informdacidkat azokra a vég-
pontokraftulajdonsdgokra korldtozhatja, amelyekhez kisérletekre volt sziikség.

(2)  Meg kell kovetelni mindenkitél, aki allatokon végzett kisérletekbdl szdrmazo tanulmanyok vagy
informdcié birtokdban van, hogy az ilyen informdciét tovdbbitsa az Ugynokségnek legkésébb ... ()-ig.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett informdciokat legkésébb ... (7)-ig.

(4)  Amennyiben a (3) bekezdésben emlitett idszak lejdrt, az Ugynokség egy olyan anyag, amelyet
eldzetesen nem jegyeztek be, késobbi felhaszndldjdnak kérelmére a nyilvintartds kozzététele utdni tovdbbi
hat hénapra engedélyezi — az anyagot a késobbi felhaszndld részére eredetileg szdllitotol eltérd személy
dltali — késdi bejelentést az anyagnyilvintartdsba. Az ilyen bejelentés lehet6vé teszi a potencidlis beje-
gyeztetésre kitelezettek szimdra, hogy ki tudjdk haszndlni az dtmeneti szabdlyokat.

(5)  Figyelemmel a (4) bekezdésre, azok a bejegyeztetésre kotelezettek, akik nem nydjtjdk be a 23. ckk
alapjan el6irt informacidkat, nem tdmaszkodhatnak a 23. cikk elGirdsaira.

(6) Az Ugynokség:

a) a (3) bekezdésben emlitett hatdridék lejdrtdt kivetd egy honapon beliil kozzéteszi az interneten az
emlitett bekezdéssel osszhangban eldzetesen bejegyzett anyagok jegyzékét. A jegyzék kizdrilag az
anyagok nevét, tovdibbd az EINECS- (létezd kereskedelmi vegyi anyagok eurdpai jegyzéke) és a
CAS-szdmot tartalmazza, ha az rendelkezésre dll;

b) ha ugyanazt az anyagot kevesebb, mint 10 évvel kordbban jegyezték be, az Ugyndkség haladéktala-
nul tdjékoztatja a potencidlis bejegyeztetésre kotelezett(ek)et a kordbbi bejegyzésre kitelezett(ek) ne-
vérol és cimérdl, és az dltaluk benyijtott vonatkozo vizsgdlati Osszegzésrol vagy — adott esetben —
alapvetd vizsgdlati osszefoglaldsokrol.

A rendelkezésre dll6 vizsgdlati anyagokat meg kell osztani a potencidlis bejegyeztetésre kotelezettel/kite-
lezettekkel.

( 7) A gyartoknak és az importdroknek minden birtokukban 1évd, gerinceseken végzett kisérletekbdl
szdrmazé és tovibbi dllatkisérleteket feleslegessé tévé informdcidt tovdbbitaniuk kell az Ugynikségnek,
olyan anyagok vonatkozdsdban is, amelyek gydrtdsdval vagy importdldsdval felhagytak. Azoknak a beje-
gyeztetésre kotelezetteknek, akik az ilyen informdciot a késébbiekben felhaszndljdk, termelési mennyisé-
geik aranyaban osztozniuk kell az mformacw létrehozdsdnak koltsegetben Aki a (2) bekezdésben emlitett
hatdridé lejdrta utdn gerinceseken végzett kisérletekbdl szdrmazo kutatdsi eredmények vagy mds, az
anyagra vonatkozd informdcid birtokdba jut, koteles ezt az informdciét az Ugynikségnek eljuttatni.

(8) Az évi 1 tonndndl kisebb mennyiségli bevezetett anyagok gyartdi és importdrei, valamint a késGbbi
felhasznalok benydjthatjdk az Ugynokségnek az Ugynokség altal a 119. cikkel dsszhangban meghatédrozott
formdban az (1) bekezdésben emlitett informacidkat.

(9) Az Ugynokség az (1)~(8) bekezdéssel sszhangban benytjtott informécidkat egy adatbdzisban rogziti.
Azoknak a gydrtéknak és importdroknek, akik az adott anyagra vonatkozdan az (1)—(8) bekezdéssel Ossz-
hangban informdciokat nydjtottak be, biztositja az ezekhez az egyes anyagokra vonatkozdan térolt adatok-
hoz valé hozzéférést. A tagéllam illetékes hatdsdgai Ggyszintén hozzéférhetnek az adatokhoz.

() 18 hénappal e rendelet hatdlybalépését kovetden.
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30. cikk
Anyagnyilvdntartds

(1) Az Ugynikség anyagnyilvdntartdst vezet, amely a 29. cikkben meghatdrozott informdcidkat tar-
talmazza.

(2) Az Ugyndkség a 29. cikk (3) bekezdésében megdllapitott idészak lejdrta utdn egy hénapon beliil
kozzéteszi az anyagnyilvdntartdsban taldlhatd Gsszes eldzetesen bejegyzett anyagot, az aldbbiak feltiinte-
tésével:

a) az egyes anyagok és adott esetben az anyagcsoport neve, ha rendelkezésre dll az EINECS- és a CAS-
szdmmal egyiitt;

b) adott esetben a gydrté vagy az importdr vagy a harmadik fél képviseldjének neve és cime, ameny-
nyiben a 29. cikk (1) bekezdésének c) pontja szerint beleegyezésiiket adtdk;

¢) a meghatdrozott felhasznidlisok dltaldnos leirdsa; minimdlisan a felhaszndldsra és az expoziciora
vonatkozo kezdeti informdciok a 29. cikk (1) bekezdésének e) pontjdval Gsszhangban;

d) az egyes anyagok bejegyeztetésének elsé hatdrideje a 23. cikkel dsszhangban;

(3) Az Ugyndkség a kérelmek dtvétele utdn haladéktalanul kozzéteszi azon anyagok és adott esetben
azon anyagcsoport nevét — ha rendelkezésre dll — az EINECS- és a CAS-szdmmal egyiitt, amelyek tekin-
tetében késdi bejelentést kértek.

(4) A késéi bejelentés 29. cikk (4) bekezdése szerinti hatdridejének lejdrta utdn egy hénapon beliil az
Ugynokség naprakésszé teszi az anyagnyilvdntartdst annak érdekében, hogy az tartalmazza azokat az
anyagokat, amelyekre késdi eldzetes bejegyzést kaptak.

(5) Az Ugynikség az anyagnyilvintartds kozzétételével egyiitt az (1) és (4) bekezdésnek megfelel6en
arra irdnyulo kérést tesz kozzé, hogy aki gerinces dllatokrdl szolo, nyilvinosan nem hozzdférhetd tanul-
mdnyok birtokdban van, az adja meg az ilyen tanulmdnyok hozzdférhetGségének részleteit.

(6)  Aki ilyen tanulmdnyok birtokdban van, az az anyagnyilvintartds (4) bekezdésnek megfeleld koz-
zététele utdn hat hénapon beliil elkiildheti az Ugynikségnek az ilyen tanulmdnyok hozzdférhetéségének
részleteit, az Ugyndkség pedig felveszi ezt az informdciét az adatbdzisba a 29. cikk (9) bekezdésével
dsszhangban. Az ilyen tanulmdnyokat a 32. cikkel dsszhangban haszndljdk fel.

31. cikk

Anyaginformdcids csereférumok

(1) Az osszes gyartd és importdr, aki a 29. cikkel 6sszhangban egyazon bevezetett anyagra vonatkozban
informdcidt nytjtott be az Ugynokségnek, egy anyaginformécids csereforum (SIEF) résztvevdjévé vélik.

(2) Az egyes SIEF-eknek az a célja, hogy az informdacidk kicserélésén keresztiil minimdlisra csokkentsék a
kisérletek tobbszoros végrehajtdsat. A SIEF résztvevdi elldtjak a tobbi résztvevt a meglévd tanulmdnyokkal,
valaszolnak mads résztvev8k informdaciokéréseire, kozosen meghatdrozzak, hogy milyen tovabbi vizsgalatokra
van szitkség, és megszervezik ezek végrehajtsat.

(3) A SIEF résztvevéi minden erdfeszitést megtesznek az egymds kozott kicserélt informdcio egységes
értelmezése érdekében.

32. cikk

A kisérletekkel kapcsolatos adatoknak a bejegyeztetésre kitelezettek kozotti megosztdsa

(1)  Miel6tt a bejegyzés céljabdl az informécids kovetelmények teljesitése érdekében hajtana végre kisérle-
tet, a SIEF-résztvevs a 29. cikk (9) bekezdésében emlitett adatbézis tanulmdnyozdsa és a SIEF-en beliili kom-
munikacié révén utdnajir, hogy nem all-e rendelkezésre idevagd tanulmény. Ha a SIEF-en beliil rendelkezésre
all idevdgd tanulmény, az adott SIEF résztvevlje, akinek kisérletet kellene végrehajtania, a 29. cikk (3)
bekezdésében megszabott hatdrid6 utdn két honapon beliil elkéri ezt a tanulményt.
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A tanulmdny tulajdonosa a kérést kovetSen két héten belil bizonyitékkal szolgdl a kérelmezd résztvevs(k)
szdmadra koltségeirSl. A résztvev8(k) és a tulajdonos minden ésszerti 1épést megtesznek annak érdekében,
hogy megallapodésra jussanak a koltség megosztdsa tekintetében. Ha nem sikeriil megallapoddsra jutniuk, a
koltséget az egyes felek termelési mennyiségeivel ardnyos mddon osztjik el. A tulajdonos a fizetés beérke-
zését koveten két héten belul dtadja a tanulményt.

(2) A gerinces dllatokra vonatkozd informdciok vagy az dllatkisérleteket kivdlto egyéb informdcick az
Ugynokség szdmdra torténd hozzdférhet6vé tételének elmulasztdsa a bejegyeztetésre kitelezetteknek az
adott anyag bejegyzésére vonatkozd jogdnak elvesztését vonja magdval.

(3)  Amennyiben a tibbi résztvevd elmulasztja a kéltség rd esd részét megfizetni, akkor nem jegyeztet-
heti be sajdt anyagat.

(4)  Amennyiben a tanulmdny tulajdonosa nem teszi elérhetévé a tanulmdnyt az Ugynokség szdmdra,
akkor nem jegyeztetheti be sajat anyagit.

(5)  Ha a SIEF-en beliil nem 4ll rendelkezésre idevdgd vizsgalat, a résztvevs felveszi a kapcsolatot az adott
SIEF mas résztvevdivel, akik az anyagnak ugyanarra vagy hasonlé felhasznaldsdra vonatkozdan nytjtottak be
informdcidkat, és akiknek szitksége lehet e vizsgdlat végrehajtdsira. Minden ésszerd 1épést megtesznek annak
érdekében, hogy megdllapoddsra jussanak a tekintetben, hogy a t6bbi résztvevs nevében ki hajtja végre a
vizsgalatot.

(6) Ha egy tanulmanynak az (5) bekezdésben emlitett tulajdonosa megtagadja, hogy bizonyitékkal szolgdl-
jon az adott tanulmdny koltségére vonatkozdan, vagy megtagadja magdt a tanulmdnyt a tobbi résztvevétd],
a tobbi résztvevd tigy jar el, mintha a SIEF-en belil nem dllna rendelkezésre idevigd tanulmdny, kivéve
akkor, ha egy masik bejegyeztetésre kotelezett méar benydjtott olyan bejegyzést, amely magéban foglalja az
adott esettdl fiigglen a vizsgalat Osszefoglaldsdt vagy alapvetd vizsgdlati Osszefoglaldsat. Ilyen esetben az
Ugynokség hozza meg azt a hatdrozatot, hogy a tbbi résztvevd rendelkezésére bocsatja az adott esettél
figgben az Osszegzést vagy alapvetd vizsgélati osszefoglaldst. A mdsik bejegyeztetésre kotelezett igényt tart-
hat a tobbi résztvevGvel szemben a koltségek termelési mennyiséggel ardnyos megosztdsdra, amelyet a
nemzeti birdsigok el6tt érvényesithet.

(7)  Amennyiben a t6bbi résztvevd elmulasztja a koltség rd esd részét megfizetni, akkor nem jegyeztet-
heti be sajdt anyagdt.

(8) Az e cikk (6) bekezdése szerinti tigynokségi hatdrozatok ellen a 98., 99. és 100. cikkel Gsszhangban
lehet fellebbezni.

(9) A tanulmény tulajdonosdt, aki a (6) bekezdés szerint megtagadta vagy a koltségeknek, vagy magédnak a
tanulmdnynak az dtaddsat, a 134. cikkel 6sszhangban megbuntetik.

IV. CIM
TAJEKOZTATAS A SZALLITOI LANCBAN

33. cikk

A biztonsagi adatlapokra vonatkozé kévetelmények

(1)  Amennyiben egy anyag vagy készitmény megfelel azoknak a kritériumoknak, amelyek alapjin a
67/548/EGK vagy az 1999/45/EK irdnyelvvel Gsszhangban veszélyes anyagként besorolhatd, vagy megfelel
a 63. cikk (a)—(e) pontjdban emlitett kritériumoknak, illetve a 63. cikk (f) bekezdésével Gsszhangban
hatdroztdk meg, az adott anyag vagy készitmény forgalomba hozataldért felelGs személy, aki lehet a gyartd,
az importdr, a kés6bbi felhaszndlé vagy forgalmazé, az atvevd felet, aki az anyag vagy készitmény kés6bbi
felhasznaldja vagy forgalmazdja, téritésmentesen ellitja az la. melléklettel osszhangban az anyaggal vagy
készitménnyel kapcsolatos 6sszedllitott biztonsdgi adatlappal.

(2) A szdllitéi lancnak minden olyan szereplje, akinek a 15. vagy a 39. cikk alapjan el6irjdk, hogy az
anyag tekintetében torténd bejegyzése részeként hajtson végre anyagbiztonsagi értékelést, gondoskodik arrdl,
hogy a biztonsagi adatlapon 1év8 informacidk osszhangban élljanak az értékelésben szerepld informacidkkal.
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Ha a biztonsdgi adatlapot készitménnyel kapcsolatban alakitjak ki, a szdllit6i linc szereplGje az LB. mellék-
lettel sszhangban készithet a készitmény tekintetében vegyianyag-biztonsagi értékelést. Ebben az esetben
elegend§, ha a biztonsdgi adatlapon szerepl§ informdacidk a készitményre vonatkozé vegyianyag-biztonsigi
jelentéssel, és nem pedig a készitményben 1év6 egyes anyagokra vonatkozd vegyianyag-biztonsagi jelentéssel
allnak 6sszhangban.

(3)  Amennyiben egy készitmény az 1999/45/EK irdnyelv 5., 6. és 7. cikkével 6sszhangban nem felel meg
a veszélyes anyagként val6 besorolds kritériumainak, de nem gdznemd készitmények esetében > 1 tomeg-
szazalék, gdznemd készitmények esetében pedig = 0,2 térfogatszdzalék egyedi koncentraciéban legaldbb egy
olyan anyagot tartalmaz, amely az egészségre vagy a kornyezetre veszélyt jelent, vagy egy olyan anyagot,
amelynek tekintetében kozosségi munkahelyi expozicids hatarértékek dllnak fenn, az adott készitmény for-
galomba hozataldért felelGs személy, aki lehet a gydrt6, az importdr, a késébbi felhaszndlé vagy forgalmaz,
a késdbbi felhasznalo részére az la. melléklettel Gsszhangban osszedllitott biztonsdgi adatlapot biztosit téri-
tésmentesen.

(4) Nem kell osszedllitani a biztonsdgi adatlapot, amennyiben a széles nyilvdnossdgnak felkindlt vagy
eladott veszélyes anyagokat vagy készitményeket elegendd informécioval latjak el ahhoz, hogy a felhaszndlok
megtegyék az egészség, a biztonsdg és a kornyezet védelméhez sziikséges intézkedéseket, kivéve, ha a
kés6bbi felhaszndl6 ezt kéri.

(5) A biztonsigi adatlapot azoknak a tagdllamoknak a hivatalos nyelvein biztositjdk, amelyekben az
anyagot vagy készitményt forgalomba hozzik.

(6) A biztonsdgi adatlapot keltezéssel ldtjdk el, és a kovetkez8 cimsorokat tartalmazza:
1. az anyag/készitmény és a véllalat/vallalkozds azonositdsa;

2. a veszélyek azonositdsa;

3. osszetétel tdjékoztatds az alkotorészekrd];

4. elsGsegélynyuijtas;

5. tlizvédelmi intézkedések;

6. intézkedések véletlenszerd kibocsitds esetén;

7. kezelés és trolas;

8. az expozici6 korldtozdsa és ellendrzése/személyi véddfelszerelések;
9. fizikai és kémiai tulajdonsdgok;

10. stabilitds és reakcids készség;

11. toxikoldgiai informacidk;

12. okoldgiai informéciok;

13. é4rtalmatlanitsi Gtmutatd;

14. széllitdsi informéciok;

15. szabalyozdi informdciok;

16. mads informéciok.

Amennyiben vegyianyag-biztonsdgi értékelést végeznek, a vonatkoz6 expozicids és kockdzati leirdsokat és a
kapcsolddo felhaszndldsi és expozicids kategdridkat a biztonsdgi adatlap mellékletében helyezik el.

(7) Az azonositott felhaszndldsok tekintetében a késGbbi felhaszndlé a neki 4tadott biztonsigi adatlap
megfelel§ informdci6it haszndlja fel.
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(8) A biztonsagi adatlapot téritésmentesen, papiron vagy elektronikus formaban, legkésébb az anyag elsé
szdllitdsdnak id6pontjaban adjdk dt e rendelet hatdlybalépését kovetGen, kivéve, ha e rendelkezésekkel ossz-
hangban mdr e rendeletnek hatdlybalépését megelozden dtadtak biztonsdgi adatlapot. A széllitok a biz-
tonsdgi adatlapot a kovetkez8 alkalmakkor haladéktalanul naprakésszé teszik:

a) amint a kockdzatkezelési intézkedéseket esetleg befolydsolo Gj adat hozzaférhet6vé vilik;
b) ha az engedélyt megadtdk, vagy elutasitottdk;

¢) ha korlétozist szabtak meg.

Az informéciok dj, keltezett véltozatat, amelyet ,Mddositds: (ddtum)” megjel6léssel azonositanak, az Gsszes
korabbi atvevé félnek dijmentesen biztositjak, akit a megel6z6 12 honapban az anyaggal vagy készitménnyel
ellattak.

(9) A Bizottsdg a szdlliti ldnc kordbbi és késébbi szerepléi dltal valo optimdlis felhaszndlds érdekében
torténd egyértelmii és szabatos informdcidszolgdltatds biztositdsa céljdbdl megszervezi a biztonsdgi adat-
lapok minimumkdovetelményeit feldllito technikai irdnymutatdsok kidolgozdsat.

34. cikk

Az informdacidk kozlésére vonatkozé kotelezettség a szdllitdi lancban lefelé az olyan anyagok és készitmé-
nyek tekintetében, amelyekhez nem sziikséges biztonsdgi adatlap

(1) Az o6nmagdban vagy készitményben elSforduld anyag szdllitdi lancdnak az Gsszes szereplGje vagy
forgalmazdja, akinek a 33. cikkel Gsszhangban nem kell biztonsdgi adatlapot biztositania, téritésmentesen
kozli a kovetkezd informécidkat a szdllit6i lancban lefelé haladva kozvetleniil 6t kovetd felhasznaloval vagy
forgalmazdval:

a) a 20. cikk (1) bekezdésében emlitett bejegyzési szdm(ok), ha rendelkezésre dll(nak), amelyre vonatkozéan
ennek a bekezdésnek jelen pontja, illetve b) vagy c) pontja alapjdn informdciot szolgdltatnak;

b) hogy az anyag engedélykételes-e, és az e szdllitoi lancban, a VIL cim alapjan kiadott vagy elutasitott
engedély adatai;

¢) a VIIL cim alapjan megszabott korltozds adatai;

d) amint elérhetévé vdlik, minden egyéb rendelkezésre 4ll6 és fontos informécid az anyagrdl, amely befo-
lydsolhatja a kockézatkezelési intézkedéseket.

(2) Az informdcidkat {rdsban vagy elektronikusan, legkésébb e rendelet hatilybalépését kovetGen az
anyag els6 szdllitdsinak az id6pontjiban adjak dt. A széllitok ezeket az informdcidkat a kovetkezd alkalmak-
kor haladéktalanul frissitik és kozlik a szdllit6i lanc késdbbi szerepldivel:

a) amint olyan 0j adatok dllnak rendelkezésre, amelyek sziikségesek lehetnek a megfelel§ kockdzatkezelési
intézkedések azonositdsdhoz és alkalmazdsihoz;

b) miutdn az anyagot bejegyezték;
¢) miutdn az engedélyt megadtdk vagy elutasitottdk;

d) miutdn korldtozdst szabtak meg.

Ezeket az j informdcidkat dijmentesen atadjak az Gsszes kordbbi dtvevd félnek, akit a megel6z8 12 hénap-
ban az anyaggal vagy készitménnyel ellattak.
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35. cikk

Az anyagokra és készitményekre vonatkozé informaciok kozlésének a kotelezettsége a szdllit6i lancban
felfelé haladva

Az anyag vagy készitmény szallitéi lincanak minden szereplGje kozli a kovetkezs informdciokat a szallit6i
lancban 6t megel6z8 szereplGvel vagy forgalmazdval:

a) a veszélyes jellemzdkre vonatkozo Gj informacidk, fiiggetleniil az érintett felhasznaldsoktol;

b) minden egyéb informdcid, amely kérdésessé teheti a neki dtadott biztonsdgi adatlapon azonositott koc-
kézatkezelési intézkedések megfelelGségét, csak azonositott felhasznaldsok tekintetében.

A forgalmazok ezeket az informécidkat tovabb adjik a szdllitdi lancban Gket kovets kovetkezd szereplének
vagy forgalmazonak.

36. cikk

Kotelezettség az drucikkekben 1évé anyagokra vonatkozo informdcié kozlésére

(1) A XIIL mellékletben felsorolt bdrmely anyag, vagy ilyen anyagot tartalmazo készitmény vagy dru-
cikk gydrtdja vagy importore a késobbi felhaszndldk kérésére, amennyiben ez indokolt, a kérésben meg-
nevezett miikodésre és felhaszndldsra vonatkozdan az anyag emberi egészségre vagy kornyezetre tett
hatdsdnak felméréséhez sziikséges informdcidkat rendelkezésre bocsdtja.

(2) Az (1) bekezdésben meghatdrozott informdcick kizlésének a kitelezettsége értelemszeriien vonat-
kozik a szdllitéi lincban kovetkezd szereplgkre is.

(3)  Azok a késébbi felhaszndldk, akik olyan anyagot, illetve készitményt épitenek be egy drucikkbe,
amely esetében kitelezd a biztonsdgi adatlap, valamint azok, akik a késobbiekben dolgoznak az drucikkel,
vagy tovibbi feldolgozdsnak vetik azt ald, tovdbbitjik a biztonsdgi adatlapot az adott drucikk, illetve
szdrmazékai bdrmely fogaddjdnak, az egyéni fogyasztokon kiviil.

.

A fogyasztoknak jogukban dll a gydrtotél vagy importdrtdl informdciot kérni az dltaluk gydrtott vagy
importdlt drucikkben megtaldlhato anyagok tekintetében.

A gyidrték és importdrok kotelesek a kéréstél szdamitott 15 munkanapon beliil téritésmentesen az egyéni
fogyaszté rendelkezésére bocsdtani az dltaluk gydrtott vagy importdlt barmely drucikkben megtaldlhato
anyagokra vonatkozd teljes biztonsdgi és haszndlati dokumentdcidt.

37. cikk

A munkavallalék hozzdférése a biztonsdgi adatlap informacidihoz

A munkaltaté vagy gydrtd biztositja a munkavéllalok és képviselGik hozzaférését a 33. és a 34. cikkel Ossz-
hangban az olyan anyagokra vonatkozdan biztositott informdciékhoz, amelyeket munkdjuk sordn felhasz-
ndlnak vagy amelyekkel érintkezhetnek.

Egy veszélyes anyag, készitmény vagy veszélyes anyagot tartalmazo termék értékesitdje hozzdférést bizto-
sit az emlitett anyagokra, készitményekre és termékekre vonatkozo, a 33. és 34. cikkben eléirt informd-
ciokhoz az iigyfelek, fogyasztoi szervek és mds érdekelt szervek szdmdra.
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38. cikk

Az informdciék megdrzésére vonatkozé kotelezettség

A szdllit6i ldnc minden szereplSje Gsszegyiijti azokat az informdcidkat, amelyekre az e rendelet szerinti
kotelességeinek a végrehajtdsihoz sziiksége van, és ezeket az informdacidkat legaldbb 10 éven 4t Grzi azt
kovetSen, hogy 6nmagdban vagy készitményben utoljara gyartja, behozza, széllitja vagy felhaszndlja az
anyagot. A szallitéi lanc szerepldje ezeket az informdcidkat a II. és a VI. cim sérelme nélkiil haladéktalanul
benytjtja a létrehozdsa szerinti tagdllam illetékes hatdsdgdnak vagy az Ugynokségnek, illetleg a rendelkezé-
siikre bocsatja.

V. CIM
A KESOBBI FELHASZNALOK

39. cikk

A kés6bbi felhasznal vegyianyag-biztonsagi értékelése és a kockazatcsokkentési intézkedések alkalmazdsaval
és ajanldséval kapcsolatos kotelezettség

(1) A késébbi felhaszndlé a bejegyzés el6készitésének tdmogatdsa érdekében informdcidkat bocsathat
rendelkezésre. Az informdcidkat be lehet nyiijtani kozvetleniil az Ugynokségnek. A III. cim adatmegosz-
tdsra vonatkozo rendelkezései alkalmazanddk a késdbbi felhaszndlora, a sziikséges viltoztatdsokkal.

(2)  Minden késébbi felhaszndlé jogosult arra, hogy az anyagot szdllitd gydrtéval, importSrrel vagy
kés6bbi felhaszndloval frdsban ismertessen egy felhaszndldst annak érdekében, hogy az azonositott felhasz-
ndlés legyen. Ennek sordn megfelel§ informacidkat bocsit rendelkezésre ahhoz, hogy a szillitéja a vegyi-
anyag-biztonsagi értékelésében expozicids leirdst dolgozhasson ki az adott felhaszndldsra.

(3) A bejegyzett anyagok esetében a gydrt6 vagy importdr teljesiti a 15. cikkben megallapitott kotelezett-
ségeket, miel6tt a kérést benytijté késGbbi felhaszndlonak teljesiti az anyag kovetkezd szallitasat, feltéve ha a
kérést a szdllitds el6tt legaldbb egy honappal nydjtottdk be, illetve — ha ez kovetkezik be kés6bb — a kérelem
utdn egy honappal. A bevezetett anyagok esetében a gyarté vagy importdr a 23. cikkben erre meghatdrozott
hatdrid6 el6tt teljesiti ezt a kérelmet, valamint a 15. cikkben megallapitott kotelezettségeket, feltéve, hogy a
késdbbi felhaszndlé a széban forgd hataridg eltt legalabb 12 honappal benytjtja a kérését.

(4)  Magédnak az anyagnak, illetve egy készitményben 1év6 anyagnak a késébbi felhaszndl6ja a XI. mellék-
lettel 6sszhangban vegyianyag-biztonsagi jelentést dolgoz ki azokra a felhaszndldsokra, amelyek eltérnek a
kapott biztonsagi adatlap expozicids leirdsiban feltiintetett feltételektdl.

Amennyiben a késdbbi felhaszndlé olyan expoziciés koriilményeket teremt vagy ajanl, amelyek tartalmazzak
legaldbb a neki benyujtott expozicids leirdsban szerepld feltételeket, akkor nem kell vegyianyag-biztonsagi
jelentést készitenie.

A késébbi felhaszndlonak a kovetkezd esetekben nem kell vegyianyag-biztonsdgi jelentést készitenie:
a) a szoéban forgd anyaggal kapcsolatban nem sziikséges benyujtani biztonsagi adatlapot;

b) a széllitéjanak nem szitkséges elkészitenie a vegyianyag-biztonsdgi jelentést.

(5) Minden kés6bbi felhasznalé megfelels intézkedéseket dllapit meg, alkalmaz és adott esetben ajnl a
kovetkezd dokumentumokban meghatdrozott kockdzatok csokkentése érdekében:

a) a kapott biztonsagi adatlapok;

b) a sajit vegyianyag-biztonsdgi értékelése.
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(6) A késdbbi felhasznalok kozzéteszik és frissitik vegyianyag-biztonsdgi jelentéseiket.

(7) A 15. cikk (2) és (6) bekezdését értelemszertien kell alkalmazni.

40. cikk

A késébbi felhaszndlé adatszolgdltatdsi kotelezettsége

(1)  Azon anyag felhaszndldsdnak kezdete el6tt, amelyet az 5. vagy 18. cikkel 6sszhangban a szallit6i lanc
egy korédbbi szerepldje jegyzett be, a késébbi felhaszndld kozli az Ugynokséggel az e cikk (2) bekezdésében
meghatdrozott informdaciokat, ha a kapott biztonsdgi adatlapon feltiintetett expozicios leirdstdl eltérd feltéte-
lek mellett haszndlja az anyagot.

(2) A késobbi felhaszndlo az Ugynokség dltal a 119. cikkel dsszhangban meghatdrozott formétumban
kozli az informacidkat, amelyek a kovetkezdket foglaljadk magukban:

a) azonositdsa és a kapcsolattartdsra vonatkozé részletek;

b) amennyiben rendelkezésre dll, a 20. cikk (1) bekezdésében emlitett bejegyzési szdmok;
¢) az anyagok azonitdsa a IV. melléklet 2. pontjdban meghatdrozottak szerint;

d) amennyiben ismert, a gydrtok és importSrok azonositdsa;

e) a felhasznélds(ok) rovid éltaldnos lefrdsa;

f) amennyiben a késSbbi felhaszndld a vegyianyag-biztonsdgi jelentés elkészitése szempontjdbol szitkséges-
nek tartja, a gerinces dllatokon végzett kiegészit6 vizsgdlatokra vonatkozé javaslat.

Amennyiben ilyen adatok nem dllnak rendelkezésre, a 28. cikk szerinti eljdrds alkalmazando.

(3) Az (1) bekezdéssel osszhangban kozolt informdciokban bekovetkezett valtozds esetén a késdbbi fel-
haszndlé haladéktalanul frissiti ezeket az informécidkat.

(4) A késobbi felhaszndlé az Ugynokség dltal a 119. cikkel osszhangban meghatdrozott formatumban
jelentést tesz az Ugynokségnek, ha masként osztdlyozta az anyagot, mint a szllitdja.

(5)  Nem kell az (1)—(4) bekezdés szerint jelentést tenni az onmagdban, illetve készitményben el6fordulé
anyaggal kapcsolatban, ha a késdbbi felhaszndld felhasznédldsa nem éri el az évi 1 tonnt.

41. cikk

A KKV-k kitelezd informdcidszolgdltatdsdra vonatkozd eljdrds

(1) Amennyiben a késobbi felhaszndlo a 3. cikk 32. pont a) alpontja szerinti KKV, akkor azon cikk
2. pontja f) alpontjdnak, valamint a 3., 4. és 5. pontjdinak kivételével a 40. cikkben eldirt értesitési eljdrds
alkalmazandg.

(2) Az Ugynikség vizsgdlatinak eredményeként sziikségessé vild, gerinceseken és nem gerinceseken
végzett tovdbbi részletes kisérleteket az Ugynokség a mdr meglévd kisérletek koziil vdlasztja ki.

(3)  Ha a (2) bekezdésben emlitett kisérletek még nem dllnak rendelkezésre, az Ugynikség utasitja azt
a tagdllamot, amelyben a KKV székhelye van, hogy végezze el a kisérleteket. A biztonsdgi felmérés szem-
pontjdbdl hasznos eredményeket a kisérletek lezdrdsdt kovetden dt kell adni a KKV-nak.

(4)  Ha a kisérletek eredménye kedvezétlen, az Ugynikség a vizsgdlt anyag haszndlatinak megakadd-
lyozdsa céljdbdl a lehetd leghamarabb értesiti a kérelmezét (a KKV-t) és a kérelmezd székhelye szerinti
tagdllamot.

(5) Az (1) bekezdéssel dsszhangban kozélt informdciokban bekovetkezett viltozds esetén a késébbi
felhaszndlé KKV haladéktalanul frissiti ezeket az informdcidkat.
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(6) A késébbi felhaszndlé KKV az Ugynikség dltal a 119. cikkel dsszhangban meghatdrozott formd-
tumban jelentést tesz az Ugynikségnek, ha mdsként osztdlyozta az anyagot, mint a szdllitdja.

(7)  Nem kell az (1)—(6) bekezdés szerint jelentést tenni az 6nmagdban, illetve készitményben eldfor-
dulé anyaggal kapcsolatban, ha a késébbi felhaszndle KKV felhaszndldsa nem éri el az évi 1 tonndt.

42. cikk

A kés6bbi felhaszndléra vonatkozd kotelezettségek alkalmazdsa

(1) A kés6bbi felhasznalonak legkésébb a szillitéja dltal a biztonsdgi adatlapon kozolt bejegyzési szdm
kézhezvételét kovetd 12 hénapon belill teljesitenie kell a 39. cikk kovetelményeit.

(2) A kés6bbi felhaszndlonak legkésébb a szallitja dltal a biztonsdgi adatlapon kozolt bejegyzési szdm
kézhezvételét kovet 6 honapon belil teljesitenie kell a 40. cikk kovetelményeit.

VI. CIM
AZ ANYAGOK ERTEKELESE

1. fejezet

hataly

43. cikk
Hatdly

A polimerek mentesiilnek az e cim szerinti értékelés aldl.

2. fejezet

A dokumentéci6 értékelése

44. cikk
Az Ugynikség feleldssége a dokumentdcid értékeléséért

(1) Az Ugynokség felelés a vizsgdlati javaslatok és a bejegyzési dokumentdcid értékeléséért.

(2) Az Ugynikség ezen értékelések sordn az egyes tagdllamok dltal erre a célra kijelolt szervekre
tdmaszkodik.

(3) Az Ugynikség és a bejegyeztetésre kotelezett kozotti mindenféle kommunikdcid a bejegyeztetésre
kotelezett dltal vdlasztott nyelven intézhetd.

45. cikk

A vizsgalati javaslatok ellenSrzése

(1) Az Ugynikség ellenérzi a bejegyzésben vagy a késébbi felhasznald jelentésében felsorolt sszes olyan
vizsgdlati javaslatot, amely egy adott anyaggal kapcsolatban az V-VIII. mellékletben meghatdrozott olyan
informdcidk megszerzésére vonatkozik, amelyek gerinces dllatokon végzett kisérleteket érintenek.

(2) Az dllatkisérletek megismétlésének elkeriilése érdekében, a gerinces dllatokon végzendd kisérleteket
magdban foglald vizsgdlati javaslatokat 90 napig véleményezhetik az érdekelt felek. A bejegyeztetésre
kotelezettek vagy a késobbi felhaszndlok minden beérkezett észrevételt tekintetbe vesznek, és értesitik az
Ugynikséget, valamint megindokoljdk, ha a kapott észrevételek figyelembevételével mégis igy vélik, hogy
sziikséges a javasolt kisérlet végrehajtdsa.
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(3) A (4) bekezdésben emlitett, gerinces dllatokon végzendd kisérleteket tartalmazo vizsgdlati javasla-
tokrdl szolo hatdrozat megszovegezése el6tt konzultdlni kell az ECVAM-mal.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdés szerinti vizsgalat alapjén az Ugynékség kidolgozza a kovetkezd hatéro-
zatok egyikét, s ezt a hatdrozatot az 56. és 57. cikkben megdllapitott eljardsnak megfelelGen fogadjdk el:

a) olyan hatdrozat, amely el6irja, hogy az érintett bejegyeztetésre kotelezettnek vagy a kés6bbi felhasznd-
l6nak el kell végeznie a javasolt vizsgalatot, és megéllapitja a vizsgdlati eredmények Osszefoglaldsdnak,
illetve az alapvetd vizsgilati 6sszefoglaldsnak a benyujtdsdra vonatkozé hatdridét, ha az 1. melléklet ezt
elirja;

b) az a) pontnak megfelel§ hatdrozat, amely mddositja a vizsgilat elvégzésével kapcsolatos feltételeket;

¢) a vizsgdlati javaslatot elutasité hatdrozat.

(5) A bejegyeztetésre ktelezett tovabbitja a sziikséges adatokat az Ugynokségnek.

46. cikk

A bejegyzés megfelel@ségének ellendrzése

(1) Az Ugyndkség megvizsgilhatja a bejegyzést, hogy megbizonyosodjon a kovetkezd kovetelmények
egyikének vagy mindegyikének teljesiilésérdl:

a) a 11. cikk alapjan benyujtott miiszaki dokumentdcié(k) adatai megfelelnek a 11., 13. és 14. cikk, valamint
a IV-VIIL. melléklet kovetelményeinek;

b) a mdszaki dokumentacidban benyjtott elSirt alapadatok eltérései és az azokkal kapcsolatos indokldsok
megfelelnek az V-VIIL mellékletben meghatdrozott, ezeket a eltéréseket szabdlyozé elSirdsoknak és a IX.
mellékletben megdllapitott dltaldnos szabalyoknak.

(2) Az (1) bekezdés szerint elvégzett vizsgalat alapjin az Ugynikség egy hatérozattervezetet készithet el§
a (4) bekezdésben emlitett éves értékelési terv kozzétételétél szdmitott 12 hénapon beliil, amely szerint a
bejegyeztetésre kotelezett(ek)nek be kell nytjtaniuk a sziikséges adatokat annak érdekében, hogy a bejegyzé-
sek megfeleljenek az el6irt tdjékoztatdsi kovetelményeknek, és ezt a hatdrozatot az 56. és 57. cikkel Ossz-
hangban fogadjik el.

(3) A bejegyeztetésre kotelezett az Ugyndkség dltal meghatdrozott ésszeril hatdridén beliil tovébbitja a
szitkséges adatokat az Ugynokségnek. Ez a hatdridé’ nem haladhatja meg a hat hénapot. Az Ugynokség
visszavonja a bejegyzési szdmot, ha a bejegyeztetésre kotelezett a megdllapitott hatdridon beliil nem
nyiijtja be a vonatkozé adatokat.

(4) Az Ugynokség éves tervet dllapit meg a bejegyzési dokumentdcidk értékelésére, kiilonds tekintettel
dltaldnos mindségiik felmérésére. Ez a terv kiilondsen az emlitett idGszak alatt értékelendd bejegyzési
dokumentdcick legkisebb szdzalékos ardnydt hatdrozza meg. Ez az ardny nem lehet kisebb, mint az utolsé
hdrom év bejegyzési dokumentdcidi dtlagos szimdnak 5%-a. A tervet kizzéteszik az Ugynikség honlap-
jdn.

(5) Az Ugynikség éves jelentést készit a bejegyzési dokumentdcidk értékelésének eredményérél. Ez a

jelentés kiilondsen ajdnldsokat tartalmaz a bejegyeztetésre kotelezettek szdimdra annak érdekében, hogy
javitsdk a jovébeni bejegyzések mindségét. A jelentést kozzéteszik az Ugynikség honlapjdn.

47. cikk

A benytjtott informdacidk ellenSrzése és a dokumenticio értékelésének nyomon kovetése

(1) Az Ugynokség megvizsgélja a 45. vagy 46. cikk alapjan elfogadott hatdrozat eredményeként benytjtott
adatokat, és szitkség esetén a 45. vagy 46. cikkel 0sszhangban kidolgozza a megfelel§ hatdrozatokat.
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(2) A dokumentici6 értékelésének befejezését kovetSen az Ugynikség az 51. cikk (1) bekezdése, a 65. cikk
(4) bekezdése és a 75. cikk (2) bekezdése céljabdl felhaszndlja az értékelés alapjin szerzett adatokat, és a
szerzett adatokat tovébbitja a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak. Az Ugynikség tdjékoztatja a Bizottsdgot,
a bejegyeztetésre kotelezettet és a tagdllamokat az azzal kapcsolatos kovetkeztetéseirdl, hogy a szerzett
adatokat felhasznaljdk-e, és ha igen, milyen médon.

48. cikk
A vizsgdlati javaslatok ellendrzésével kapcsolatos eljdrds és hatdridok
(1) Az Ugynikség a 45. cikk (4) bekezdésével sszhangban egy hatdrozattervezetet készit el6, attél a naptol

szdmitott 120 napon beliil, amikor megkapta a vizsgdlati javaslatot tartalmazé bejegyzést vagy a késébbi
felhaszndl6 jelentését.

(2) A bevezetett anyagok esetében az Ugynokség a 45. cikk (4) bekezdésével dsszhangban hatdrozatterve-
zetet készit el6:

a) ...()-ig az osszes, a 23. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdrid6n belil 4tvett bejegyzéssel kapcsolatban,
amelyek a V — VIIL melléklet tdjékoztatdsi kovetelményeinek teljesitése érdekében javaslatokat tartal-
maznak a vizsgilatra;

b) ...(")-ig az Gsszes, a 23. cikk (2) bekezdésében emlitett hatdridn beliil dtvett bejegyzéssel kapcsolatban,
amelyek az V-VIIL melléklet tdjékoztatdsi kovetelményeinek teljesitése érdekében javaslatokat tartalmaz-
nak a vizsgélatra;

¢) az a) és b) pontban meghatdrozott hatdrid6t kovetGen barmelyik, a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett
hatéridén beliil 4tvett, vizsgdlati javaslatokat tartalmaz6 bejegyzéssel kapcsolatban.

(3) A 45. és 46. cikknek megfelelen értékelt bejegyzési dokumentdciok listdjdt hozzdférhetévé teszik a
tagdllamok szdmdra.

(4) A tdjékoztatdsi kovetelményeket a vizsgdlati javaslatok értékelésének véglegesitését kivetd két éven
beliil teljesiteni kell.

49. cikk
A megfelelgség ellendrzésével kapesolatos eljdrds és hatdriddk

Az Ugynikség a 46. cikk (2) bekezdésével dsszhangban egy hatdrozattervezetet készit el§ az anyag értéke-
1ésének megkezdésétdl szdmitott 12 hénapon beliil.

3. fejezet

Az anyagok értékelése

50. cikk

Az anyagok értékelésének kritériumai

A harmonizalt megkozelités biztositdsa érdekében az Ugynokség a tovabbi értékelés céljabol kidolgozza az
anyagok elsdbbségének kritériumait. Az anyagok els6bbségét a kockazatokon alapulé megkozelités és a
dozis/hatds osszefiiggésen alapuld kockdzatértékelési rendszer alapjin éllapitjdk meg. Az értékelési kritéri-
umok magukban foglaljak a veszélyességi és expoziciés adatok, valamint a mennyiségi besorolasok mérlege-
1ését. Az Ugynokség a tovabbi értékelés érdekében hatdrozatot hoz az anyagok els6bbségének kritériumai-
rol.

Az Ugynikség honlapjdn kizzéteszi az értékelendd elsébbségi anyagok listdjdt.

() E rendelet hatdlybalépésétdl szamitott 5 éven beliil.
(") E rendelet hatdlybalépésétdl szamitott 9 éven beliil.
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51. cikk

A kozosségi gordiild terv

(1) Az Ugynikség elkészit egy kozésségi gordiild tervre vonatkozd tervezetet az 52., 53. és 54. cikk
alkalmazdsdban, az 50. cikkben megdllapitott kritériumok alapjdn és egy dokumentdcid-értékelés eredmé-
nyeként, illetve egyéb informacitforrds alapjan (beleértve bejegyzési dokumentécié informéciéit is) az Ugy-
nokség indokoltan feltételezheti, hogy az emlitett anyag — példdul a kovetkezSk alapjin — kornyezeti vagy
egészségi kockdzatot jelent:

a) szerkezeti hasonlésdg az aggodalomra okot adé ismert anyagokkal, illetve a le nem bomlé és a bioak-
kumulativ anyagokkal, amely alapjdn feltételezhetS, hogy az anyag, illetve valamelyik dtalakult termé-
kének tulajdonsdgai aggodalomra adnak okot, illetve az anyag nem bomlik le és bioakkumulativ lehet;

b) a tobb bejegyeztetésre kotelezett dltal benyujtott bejegyzés alapjan megéllapitott 6sszmennyiség.
Az Ugynikség minden év december 31-ig benyiijtia a kozosségi gordiild terv tervezetét a tagdllamoknak.

(2) A tagdllamok megtehetik észrevételeiket az Ugynikségnek a kozésségi gordiilé terv tartalmdrdl,
beleértve a tovibbi anyagok felvételére vonatkozo javaslatokat, és minden év janudr 31-ig javaslatot
tehetnek arra, hogy nemzeti szerveken keresztiil vdllaljdk egy értékelés ellendrzését. Az a tagdllam,
amely maga tett javaslatot a kozosségi gordiilé terv kiegészitésére, nem javasolhatja, hogy vdllalja egy
anyag értékelését.

(3) Az Ugynikség felelés a kozisségi gordiils tervbe foglalt anyagok értékeléséért. Az Ugynikség az
anyagértékelések elvégzésére a 94. cikk (3) bekezdésével Gsszhangban dsszedllitott jegyzékben szerepld, a
tagdllamok dltal kijelolt szakértdi szervekhez fordulhat, amelyeket a jelen cikk (2) bekezdésével Gsszhang-
ban kialakitott tagdllami javaslatok szerint vilaszt ki.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett kdzdsségi gordiils terv egy hdaroméves id@szakra vonatkozik, azt évente
frissitik, és meghatdrozza az Ugynokség, illetve adott esetben a (2) bekezdéssel dsszhangban kérést elster-
jesztd tagdllamok 4ltal minden évben kdzdsségi szinten értékelends anyagokat. Az Ugynékség minden
évben februdr 28-ig benyijtja a kozosségi gordiild tervet a tagdllamoknak.

(5)  Abban az esetben, ha a kézdsségi gordiilS tervvel kapcsolatban nem érkezett megjegyzés, az Ugynok-
ség elfogadja ezt a gordiild tervet. Mds esetekben az Ugym'ikse’g 1ij gordiild tervet készit, amelyet benyiijt a
tagdllamoknak. Ha 30 napon beliil nem érkezik meg}egyzes a gordiilé terv tartalmdra vonatkozoan, az
Ugynikség elfogadja azt. Véleménykiilonbségek esetén, valamint abban az esetben, ha tébb tagdllam
kiilonbz6 szerveket javasol ugyanazon anyag értékelésére, az Ugynikség benyijtja a gordiils tervet a
Bizottsdgnak, amely a 141. cikk (3) bekezdésében emlitett eljdrdssal 6sszhangban elfogadja azt.

(6) Az Ugynokség kozzéteszi a végleges gordiils terveket a honlapjdn.

(7)  Egy tagdllam bdrmikor értesitheti az Ugynikséget egy ij anyagrdl, amikor olyan informdcid bir-
tokdban van, amely alapjdn feltételezhetd, hogy az anyag veszélyes a kornyezetre vagy az emberi egesz—
ségre. Az Ugynikség, indokolt esetben, kiegésziti ezzel az anyaggal a gordiils terv szerint értékelendé
anyagok listdjdt.

52. cikk

Tovéabbi informécidk kérése

(1)  Amennyiben az Ugynékség tgy itéli meg, hogy az 51. cikk (1) bekezdésében emlitett feltételezés
tisztdzdsa érdekében tovabbi informéciok sziikségesek, adott esetben beleértve az V-VIII. mellékletben nem
el6irt informéciokat is, akkor egy indokldssal ellatott hatdrozattervezetet dolgoz ki, amely felszélitja a beje-
gyeztetésre kotelezetteket a tovabbi informdcidk benytjtdsdra. A hatdrozatot az 56. és 57. cikkben megéllapi-
tott eljdrassal osszhangban kell meghozni.
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(2) A bejegyeztetésre kotelezett benydijtja a szitkséges anyagokat az Ugynokségnek.

(3) A bejegyeztetésre kotelezettet tovébbi informacidk benydjtdsdra felszolité hatdrozattervezetet a gor-
dilé tervnek az Ugynokség honlapjin valé kozzétételétsl szamitott 12 hénapon beliil kell kidolgozni.

(4)  Amikor az Ugynékség befejezi az (1), (2) és (3) bekezdés szerinti értékelési tevékenységét, az anyag
értékelésének megkezdésétdl szamitott 12 hénapon beliil értesiti errdl a tagdllamokat. Amennyiben tiillépik
ezt a hatdrid6t, az értékelést befejezettnek tekintik.

53. cikk
Osszehangolas a t6bbi tevékenységgel
(1) Az Ugynékség vagy az értékeléssel megbizott nemzeti szerv az e cim szerinti korabbi értékelések
alapjan végzi el egy anyag értékelését. A bejegyeztetésre kotelezettet az 52. cikk alapjin tovdbbi informdcidk

benyujtdsira felsz6lité mindennemd hatdrozattervezet kizar6lag a koriilmények megvaltozasaval vagy Gjon-
nan megszerzett ismeretekkel indokolhaté.

(2)  Adott esetben a 141. cikk (3) bekezdésében emlitett eljdrdssal 6sszhangban végrehajtdsi intézkedéseket
fogadnak el.

54. cikk
A benyujtott informdcidk ellenérzése és az anyagok értékelésének nyomon kovetése

(1) Az Ugynékség megvizsgalja az 52. cikk alapjan elfogadott hatdrozat eredményeként benydijtott adato-
kat, és szitkség esetén az 52. cikkel 6sszhangban kidolgozza a megfelel§ hatdrozatokat.

(2) Az anyag értékelésének befejezését kovetSen az Ugynikség a 65. cikk (4) bekezdése és a 75. cikk (2)
bekezdése céljdbdl felhaszndlja az értékelés alapjan szerzett adatokat, és a szerzett adatokat tovabbitja a
Bizottsdgnak és a tagdllamoknak. Az Ugyndkség tijékoztatja a Bizottsdgot, a bejegyeztetésre kotelezettet és
a tagdllamokat az azzal kapcsolatos kovetkeztetéseirdl, hogy a szerzett adatokat felhaszndljk-e, és ha igen,
milyen médon.

4. fejezet

A koztes termékek értékelése

55. cikk

A telephelyen elkiilonitett koztes termékekkel kapcsolatos tovébbi informéciok

A telephelyen elkiilonitett koztes termékek esetében nem kell alkalmazni sem a dokumentacid, sem pedig az
anyag értékelését. Amennyiben azonban bizonyithatd, hogy a telephelyen elkiilonitett koztes termék felhasz-
néldsa olyan kockazatot jelent, amely hasonloképpen aggodalomra ad okot, mint azoknak az engedélykote-
les anyagoknak a felhaszndldsa, amelyeket a 63. cikk alapjan kell felvenni a XIlla. mellékletbe, akkor annak a
tagallamnak az Ugynoksége, amelynek teriiletén a telephely taldlhaté:

a) felkérheti a bejegyeztetésre kotelezettet, hogy nydjtsa be az azonositott kockdzathoz kozvetleniil kap-
csolddé informdcidkat. Ehhez a felsz6litdshoz irdsos indoklast kell mellékelni;

b) megvizsgilhatja a benyujtott informdcidkat, és szitkség esetén meghozza a megfelel§ intézkedéseket a
szoban forgd telephellyel kapcsolatban azonositott kockdzatok csokkentése érdekében.

Az elsé bekezdésben emlitett eljérast kizdrolag az abban emlitett Ugynokség hajthatja végre.
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5. fejezet

Ko6z0s rendelkezések

56. cikk

A bejegyeztetésre kotelezett jogai

(1) Az Ugynékség kozli az érintett bejegyeztetésre kotelezettekkel és késsbbi felhaszndlokkal a 45., 46.
vagy 52. cikk szerinti hatdrozattervezeteket, és tdjékozatja ket arrdl, hogy a kézhezvételtdl szamitott 30
napon beliil dlldsfoglalst nytjthatnak be. Az Ugynékség figyelembe veszi a benydjtott dlldsfoglaldsokat, s
ennek megfelel6en modosithatja a hatdrozattervezetet.

(2)  Amennyiben a bejegyeztetésre kotelezett végleg megsziinteti az anyag gyartdsdt vagy behozatalat,
akkor tdjékoztatja err§l az Ugynikség; ennek kovetkeztében a bejegyzés elveszti érvényességét, ezzel az
anyaggal kapcsolatban pedig nem kérhetd tovabbi informécid, kivéve, ha a bejegyeztetésre kotelezett i
bejegyzési dokumentdciét nydjt be.

(3) A hatdrozattervezet kézhezvételét kovetSen a bejegyeztetésre kotelezett végleg megsziintetheti az
anyag gyértdsit vagy behozatalat. Ebben az esetben tdjékozatja errdl az Ugynikség; ennek kovetkeztében a
bejegyzés elveszti érvényességét, ezzel az anyaggal kapcsolatban pedig nem kérhetd tovabbi informdcid,
kivéve, ha a bejegyeztetésre kotelezett 4j bejegyzési dokumentdciét nyuijt be.

(4) A (2) é (3) bekezdéstdl fuggetleniil az 52. cikkel 6sszhangban tovabbi informécié kérhetd az aldbbi
esetekben:

a) ha az Ugynékség a XIV. melléklettel dsszhangban egy dokumentaciot készit el6, és azt a kovetkeztetést
vonja le, hogy az anyag hosszii tdvi kockdzatot jelenthet az emberre vagy a kornyezetre, ami indokolja
a tovabbi informdcidk szitkségességét;

b) ha az érintett bejegyeztetésre kotelezett(ek) dltal gyartott vagy behozott anyag expoziciés hatdsa jelentSs
mértékben hozzdjirul ehhez a kockdzathoz.

A 75-79. cikkben emlitett eljdrast értelemszerden kell alkalmazni.

57. cikk

Az értékelés soran elfogadott hatdrozatok

(1) Az Ugynokség tovabbitia hatdrozattervezetét vagy azt a hatdrozattervezetet, amelyet egy tagdllam
értékelésért felelds szerve (eloadd szerve) dolgozott ki a 45., 46. vagy 52. cikkel dsszhangban az érdekelt
felek, az ECVAM és a bejegyeztetésre kitelezett vagy késobbi felhaszndld dlldsfoglaldsaival egyiitt, tdjé-
koztatva a tagdllamokat arrdl, hogy ezek az dlldsfoglaldsok hogyan lettek figyelembe véve.

(2) A tovabbitdstdl szémitott 30 napon beliil a tagdllamok mddositdsokat javasolhatnak az Ugynokség-
nek a hatdrozattervezettel kapcsolatban.

(3)  Amennyiben az Ugynokségnek nem nytjtanak be javaslatot 30 napon beliil, akkor az Ugynokség az
(1) bekezdés alapjan kozolt valtozat szerint hozza meg a hatarozatot.

(4) Az Ugynokség modosithatja a hatdrozattervezetet, ha médosito javaslatot nydjtanak be. Az Ugynok-
ség a (2) bekezdésben emlitett harmincnapos idészak végét kovetd 15 napon beliil a tagdllami bizottsdg elé
terjeszti a hatdrozattervezetet és a javasolt mddositdsokat.

(5) Az Ugynokség haladéktalanul kozli a modosité javaslatokat az érintett bejegyeztetésre kotelezettekkel
és kés6bbi felhaszndlokkal, és egy 30 napos hatdridén beliil lehet8séget biztosit az dlldsfoglaldsra. A tagal-
lami bizottsdg figyelembe veszi valamennyi benyuijtott alldsfoglaldst.

(6)  Amennyiben a tagillami bizottsdg egyhangt megéllapodast ér el a beterjesztéstSl szdmitott 60 napon
beliil, az Ugynokség ennek megfelelen hozza meg dontését.

Amennyiben a tagdllami bizottsdg nem ér el egyhangti megéllapoddst a beterjesztéstSl szdmitott 60 napon
belill, egy véleményt fogad el a 92. cikk (7) bekezdésével 6sszhangban. Az Ugynokség tovébbitja ezt a véle-
ményt a Bizottsignak.
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(7) A vélemény kézhezvételét kovetd 60 napon beliil a Bizottsdg hatdrozattervezetet készit el§, amelyet a
141. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardssal osszhangban fogad el.

(8) Az Ugynokség (3) és (6) bekezdés szerinti hatdrozatai ellen a 98., 99. és 100. cikkel dsszhangban
fellebbezést lehet benyujtani.

58. cikk

A gerinces allatokon végzett vizsgalatok koltségmegosztdsa a bejegyeztetésre kotelezettek kozotti megdlla-
podas nélkiil

(1)  Amennyiben a bejegyeztetésre kotelezett vagy a késGbbi felhaszndlé a tobbiek nevében vizsgélatot
végez, a tanulmdany koltségeit egyenld mértékben meg kell osztaniuk.

(2)  Ha nem sikeriil ilyen megdllapoddsra jutni és a vizsgdlat gerinces dllatokon végzendd kisérleteket
tartalmaz, az Ugynokség jeloli ki a bejegyeztetésre kotelezettek vagy késbbi felhaszndlok egyikét a vizs-
gdlat elvégzésére. A vizsgdlatot elvégzd bejegyeztetésre kitelezett vagy késobbi felhaszndls Ugyniokség
rendelkezésére bocsdtja a vizsgdlati anyagot és a vizsgdlat kéltségeinek elszdimoldsdt. Az Ugynokség az
érintett vizsgdlati anyag mdsolatdt a t6bbi bejegyeztetésre kitelezett és/vagy késobbi felhaszndld rendel-
kezésére bocsdtja, amikor kézhez kapja az arra vonatkozd bizonyitékot, hogy a tibbi bejegyeztetésre kite-
lezett és/vagy késobbi felhaszndlo megfizette a vizsgdlatot elvégzé bejegyeztetésre kitelezettnek vagy
késobbi felhaszndlonak a vizsgdlat koltségének hdnyadit.

(3)  Ha bdrmelyik bejegyeztetésre kotelezett és/vagy késobbi felhaszndls nem fizeti meg a koltségek rd
jutd hdnyaddt, nem jegyeztetheti be az anyagot.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett esetben a vizsgélatot végz8 bejegyeztetésre kotelezett vagy kés6bbi fel-
haszndl6 a tobbi résztvevd rendelkezésére bocsdtja a vizsgdlat mdsolatat.

(5) A vizsgalatot végz§ és benyujtd személyeknek ennek megfelelGen igényt tdmaszthat a tobbi résztve-
vével szemben. A t6bbi résztvevs jogosult a tanulmdny mdsolatdra. Az érintett személyek keresetet indit-
hatnak annak megtiltdsa céljabdl, hogy egy madsik személy gydrtsa, importdlja vagy forgalomba hozza az
anyagot, ha ez a személy elmulasztotta befizetni a rd es§ koltséghdnyadot, nem nydjtott biztositékot az
emlitett Gsszegre, illetve elmulasztotta dtadni az elvégzett tanulmdny mdsolatdt. Az igény a nemzeti bir6sa-
gok el6tt érvényesithetd. Barki hatdrozhat gy, hogy a kifizetés irdnti igényét egy valasztottbirdsig el6tt
érvényesiti, és a valasztottbirdsag itéletét elfogadja.

59. cikk
Az értékelésrél szolo informdcick kozzététele

Minden év februdr 28-ig az Ugyndkség kizzétesz a honlapjdn egy jelentést az eredményekrdl, amelyeket az
el6z8 naptéri év sordn a vizsgélati javaslatok ellendrzésével kapcsolatos kotelezettségei teljesitése sordn elért.

VIL CiM
ENGEDELYEZES

1. fejezet

Engedélyezési kovetelmények

60. cikk
Az engedélyezés célja
E cim biztositja a fokozottan veszélyes anyagok biztonsdgosabb helyettesitd anyagokkal vagy technoligi-
dkkal torténd felvdltdsdt, feltéve, hogy ezek rendelkezésre dllnak. Ha ilyen alternativik nem dllnak ren-
delkezésre, és ha a tdrsadalomra nézve jelentkezd elényok meghaladjdk az ilyen anyaggal kapcsolatos
kockdzatokat, akkor ennek a cimnek a célja biztositani azt, hogy a fokozottan veszélyes anyagok felhasz-
ndldsdt megfeleléen ellendrizzék, illetve, hogy bdtoritsdk az alternativikat. E cim rendelkezéseinek alapja
az elévigydzatossdg elve.
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61. cikk
Altalénos rendelkezések

(1) A gyarto, importdr vagy késébbi felhasznald a mdsok dltali felhaszndlds céljidb6l nem hozhatja forga-
lomba a XIII. mellékletben felsorolt anyagokat, illetve sajit maga sem haszndlhatja fel azokat, kivéve, ha:

a) az anyag azon felhaszndldsdt, 6nmagdban, egy készitményben vagy termékké feldolgozva, amelynek
céljabél az anyagot forgalomba hozta, illetve az anyagot sajat maga felhasznalja, a 66-70. cikkel 6ssz-
hangban engedélyezték; vagy

b) az anyag azon felhaszndldsa, onmagdban, egy készitményben vagy termékké feldolgozva, amelynek
céljabdl az anyagot forgalomba hozta, illetve az anyagot sajit maga felhaszndlja, a 64. cikk (2) bekezdé-
sével Osszhangban mentesiilt a XIII. melléklet engedélyezési kovetelményei aldl; vagy

¢) a 64. cikk (1) bekezdése d) pontjdnak i. alpontjaban emlitett id6pontot még nem érték el; vagy

d) a 64. cikk (1) bekezdése d) pontjdnak i. alpontjaban emlitett idGpontot elérték, a gyartd, import8r vagy
kés6bbi felhaszndl6 pedig 18 honappal az emlitett id6pont el6tt kérelmet nyujtott be, de az engedélye-
zési kérelemrdl még nem hatdroztak; vagy

¢) az anyag forgalomba hozatala esetén az anyag kozvetlen késébbi felhasznaldjanak engedélyezték az
emlitett felhasznaldst.

(2) A késdbbi felhaszndld felhasznalhatja az (1) bekezdés kritériumait teljesit6 anyagot, amennyiben a
felhasznalds 6sszhangban van a szdllitdsi linc korabbi szerepl8jének megadott engedély feltételeivel.

(3) Az (1) és (2) bekezdést nem kell alkalmazni az anyagoknak a tudomdnyos kutatds és fejlesztés kere-
tében, illetve évi 1 tonndt meg nem haladé mennyiségben a termék- és folyamatorientdlt kutatds és fejlesztés
keretében torténd felhaszndldsdra.

(4) Az (1) és (2) bekezdést nem kell alkalmazni azon felhasznédldsokra, amikor az anyagok készitmények-
ben vannak jelen:

a) a 63. cikk d), e) és f) pontjaban emlitett anyagokra, amelyek koncentraciéja alacsonyabb, mint 0,1 %;

b) az osszes tobbi anyagra, amelynek koncentracidja alacsonyabb, mint az 1999/45/EK irdnyelvben meg-
hatdrozott hatdrértékek, amelyek szerint a készitményt veszélyes készitményként soroljak be.

62. cikk
Az engedélykoteles anyagok listdja
Azon anyagok, amelyekrdl ismert, hogy az engedélyezési eljdrds folyamdn megfelelnek a 63. cikk ismér-
veinek, az engedélyezési eljdrds megkezdéséig a XIlla. mellékletben keriilnek felsoroldsra. Az engedélyezési

eljdrds megkezdését kiovetden az anyagok a 64. cikk (1) bekezdésében leirt eljdrdsnak megfelelden a
XIIIb.. mellékletben keriilnek felsoroldsra.

63. cikk
A XIILA. mellékletben feltiintetend§ anyagok

Az 65. cikkben megéllapitott eljdrdssal 6sszhangban a meglévé vagy jovébeli korldtozdsok sérelme nélkiil a
kovetkezd anyagokat kell felvenni a XIILA. mellékletbe:

a) anyagok, amelyek teljesitik a 67/548/EGK irdnyelvnek azt a kritériumdt, amely alapjan rdkkelt8 anyag-
ként soroljak be az 1. vagy 2. kategdridba;

b) anyagok, amelyek teljesitik a 67/548/EGK irdnyelvnek azt a kritériumdt, amely alapjdn mutagén anyag-
ként soroljak be az 1. vagy 2. kategdridba;
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c) anyagok, amelyek teljesitik a 67/548/EGK irdnyelvnek azt a kritériumdt, amely alapjin szaporodast
kérosité anyagként soroljak be az 1. vagy 2. kategéridba;

d) anyagok, amelyek a XII. mellékletben meghatdrozott kritériumok szerint nem bomlanak le, bioakkumu-
lativak és mérgezdek;

e) anyagok, amelyek a XII. mellékletben meghatarozott kritériumok szerint tartésan nem bomlanak le és
tart6s bioakkumulativ tulajdonsdggal rendelkeznek;

f) anyagok, mint példdul az endokrin rendszert kdrosité tulajdonsdgokkal rendelkezd anyagok, a le nem
bomld, bioakkumulativ és mérgezd tulajdonsigokkal rendelkez$ anyagok, illetve a tartésan le nem
bomlé és tartés bioakkumulativ tulajdonsdgokkal rendelkezé anyagok, amelyek nem teljesitik a d) és
e) pont kritériumait, és amelyekrdl a 65. cikkben meghatdrozott eljdrdssal Gsszhangban eseti alapon
megillapitjdk, hogy hasonld szintii veszélyt okoznak, mint az a)—e) pontban felsorolt anyagok.

g) anyagok, amelyek a 2001/37/EK irdnyelv 2. cikke (1) és (5) bekezdése értelmében dohdnytermékek
dsszetevdi.

64. cikk
Az anyagok felvétele a XIILB. mellékletbe

(1) A 63. cikkben emlitett, az anyagoknak a XIILB. mellékletbe vald felvételérdl sz6lé hatdrozatokat a
141. cikk (3) bekezdésében eljarassal osszhangban fogadjék el. A hatdrozatnak minden anyaggal kapcsolatban
meg kell hatdroznia az aldbbiakat:

a) az anyag azonositdsat;
b) a 63. cikkben emlitett anyag belsd tulajdonsdgat (tulajdonsdgait);
¢) bdrmilyen korldtozds, dsszhangban a 74. cikkel;

d) édtmeneti intézkedéseket:

i.  azt az id6pontot, amelytSl kezd6dden tilos forgalomba hozni és felhaszndlni az anyagot, ameny-
nyiben az anyagot nem engedélyezték (a tovabbiakban: lejarati id6);

ii. azt a legalabb 18 hoénappal a lejarati idG el6tti idGpontot vagy idépontokat, ameddig be kell
érkeznie a kérelmeknek, amennyiben a kérelmezd a lejdrati id6t kovetSen folytatni kivdnja az
anyag felhaszndldsat, illetve bizonyos felhaszndlasok céljabdl az anyag forgalmazdsit; ezek a
tovabbi felhasznédldsok a lejdrati id6t kovetSen az engedélyezési kérelemrdl sz6l6 hatdrozat elfoga-
désdig megengedettek;

e) a felillvizsgdlati idGszakokat, amelyek nem haladhatjdk meg az 5 évet, minden felhaszndldssal kap-
csolatban;

f) azokat a felhasznédldsokat vagy felhasznaldsi kategéridkat, amelyek mentesiilnek az engedélyezési kove-
telmények aldl, és indokolt esetben a mentesség feltételeit.

(2) A felhaszndldsok és a felhaszndlasi kateg6ridk mentesiilhetnek az engedélyezési kovetelmények aldl. E
mentességek megdllapitdsakor kiilonosen a kovetkezdket veszik figyelembe:

a) az anyag felhaszndldsa tekintetében az egészség- és kornyezetvédelemmel kapcsolatos minimumkévetel-
mények bevezetésérdl szold meglévd killonleges kozosségi jogszabalyokat, mint példaul a kotelezd
munkahelyi expoziciés hatdrértékeket, kibocsatdsi hatdrértékeket stb.;

b) a meglévd jogi kotelezettségeket, amelyek arra szolgalnak, hogy az anyag felhasznildsira vonatkozd
egészségligyi, biztonsdgi és kornyezeti szabvdnyok betartdsdnak biztositisa érdekében meghozzdk a
megfelel6 mdszaki és vezetdi intézkedéseket.

A mentességeket feltételekhez lehet kotni.

Ilyen mentességet nem lehet adni olyan anyagok felhaszndldsa vagy felhaszndldsi kategoridja esetében,
amelyekre a 63. cikkben torténik hivatkozds, vagyis amikor az anyagok a 2001/37/EK irdnyelv 2. cikke
(1) és (5) bekezdése értelmében dohdnytermékek Gszetevdi, eltérve az emlitett irdnyelv 12. cikkétol.
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(3) Az Ugynokség ajénldst tesz, hogy a XIIL.A. mellékletben szerepld els6bbségi anyagok keriiljenek dt a
XIILB. mellékletbe, és minden egyes anyaggal kapcsolatban meghatdrozza az (1) bekezdésben szerepls
adatokat. Altaldban elsdbbséget kell adni:

a) az anyagoknak PBT-vel vagy vPvB-vel;

b)  széles korben elterjedt felhaszndldsti anyagok;

¢) nagy mennyiségii anyagok; vagy

d) a 2001/37/EK irdnyelv 2. cikkének (1) és (5) bekezdése értelmében Gsszetevoként a dohdnytermékek-
hez adott anyagok.

A XIIL mellékletbe felvett anyagok szdméval és az (1) bekezdésben meghatdrozott ddtumokkal kapcsolatban
figyelembe veszik azt is, hogy az Ugynokség az el6irt hatdridén beliil hdny kérelmet tud feldolgozni.

(4)  Miel6tt az Ugynokség tovébbitja ajdnldsét az Bizottsignak, kozzéteszi azt a honlapjdn, és egyértel-
men megjeloli a kozzététel id6pontjat. Az Ugynokség felkéri az érintett feleket, hogy a kozzététel idSpont-
jatol szamitott hdrom hénapon beliil ismertessék allaspontjukat, kiilonosen a kovetkezSkkel kapcsolatban:

a) a 63. cikk d), ¢) és f) pontjdban meghatdrozott kritériumok teljesitése;

b) az engedélyezési kovetelmények all mentesitendd felhaszndldsok.
Az Ugynokség a benytjtott alldsfoglaldsok figyelembevételével frissiti az ajanlasat.

(5)  Miutdn egy anyagot felvettek a XIII. mellékletbe, az a VIII. cimben megéllapitott eljards alapjan nem
vethet§ ald 4j korldtozdsoknak, amelyek célja a XIII. mellékletben meghatdrozott bels§ tulajdonsdgok alapjdn
az anyag felhaszndldsdbdl eredd, az emberi egészséget és a kornyezetet érint6 kockdzatok szabalyozdsa,
kivéve, ha olyan tudomdnyos informdcidkat mutatnak be az Ugynikségnek, amelyek bizonyitjdk, hogy
az anyag tovdbbi korldtozdsdhoz siirgds intézkedésekre van sziikség.

(6)  Azokat az anyagokat, amelyeknek mindegyik felhaszndldsat megtiltottdk a VIII cim, illetve egyéb
kozosségi jogszabdlyok alapjan, nem veszik fel a XIII. mellékletbe, illetve torlik abbol.

65. cikk
A 63. cikkben emlitett anyagok azonositdsa és felvétele a XIII.A. mellékletbe

(1) A 63. cikk a), b) és c) pontjaiban emlitett anyagokat fel kell venni a XIIL.A. mellékletbe.

(2) A 63. cikk d), €) és f) pontjdban emlitett anyagok azonositdsa érdekében az e cikk (3)—(8) bekezdésében
meghatdrozott eljarast kell alkalmazni a 64. cikk (3) bekezdése szerinti minden ajanlast megel6zGen.

(3) A Bizottsdg felkérheti az Ugyndkséget, hogy a XIV. melléklettel 8sszhangban készitsen el§ egy doku-
mentdciét azokra az anyagokra vonatkozéan, amelyek a véleménye szerint teljesitik a 63. cikk d), e) és f)
pontjaban meghatdrozott kritériumokat. Az Ugynokség tovabbitja ezt a dokumentaciét a tagallamoknak.

(4)  Barmelyik tagdllam a XIV. melléklettel o6sszhangban el8készithet egy dokumentdciot azokra az anya-
gokra vonatkozéan, amelyek a véleménye szerint teljesitik a 63. cikk d), e) és f) pontjdban meghatdrozott
kritériumokat, és tovabbitja azt az Ugynokségnek. Az Ugynokség tovabbitja ezt a dokumentdciot a tagalla-
moknak.

(5) A tovabbitast kovetd 30 napon beliil a tobbi tagéllam vagy az Ugynokség dllast foglalhat az Ugynok-
ségnek kiildott miiszaki dokumentdcidban szerepld anyagok azonositdsdval kapcsolatban.

(6)  Amennyiben nem érkezik dllisfoglalds az Ugynokséghez, akkor az felveszi az érintett anyagot a 64.
cikk (3) bekezdése szerinti ajanlésdba.

(7)  Egy mésik tagdllam élldsfoglaldsdnak kézhezvételét kbvetSen vagy sajat kezdeményezésére az Ugynok-
ség a (5) bekezdésben emlitett harmincnapos id@szakot kovetd 15 napon belill a tagillami bizottsdg elé
terjesztheti a dokumentaciot.
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(8)  Amennyiben e beterjesztéstSl szdmitott 30 napon beliil a tagdllami bizottsig mindsitett tobbséggel
megéllapoddst ér el abban, hogy az anyag eleget tesz az engedélyezés kovetelményeinek, és azt fel kell
venni a XIIIb. mellékletbe, az Ugynokség 15 munkanapon beliil az anyag XIIIb. mellékletbe torténd
felvételére vonatkozo ajdnldst tesz a Bizottsdgnak, a 64. cikk (3) bekezdésében foglaltaknak megfelelGen.
Amennyiben a tagdllami bizottsdg nem ér el mindsitett tobbségii megallapodist, a beterjesztéstdl szdmitott
30 napon beliil egy véleményt kell elfogadnia. Az Ugyndkség 15 munkanapon beliil tovabbitja ezt a véle-
ményt a Bizottsdgnak, amely tartalmazza a kisebbségi véleménnyel kapcsolatos informdcidkat is, annak
érdekében, hogy a Bizottsdg hatdrozatot hozhasson.

(9) A 63. cikk a), b) és c) bekezdéseiben szerepld kritériumoknak megfeleléként ijonnan besorolt
anyagokat, tovdbbd a 63. cikk d), e) és f) pontjaiban szerepld kritériumoknak megfeleloként azonositott
anyagokat hdrom hénapon beliil felveszik a XIlla. mellékletbe.

2. fejezet

Az engedélyek kiaddsa

66. cikk

Az engedélyek kiaddsa

(1) Az engedélyek irdnti kérelmekrsl e cimmel Gsszhangban a Bizottsdg hatdroz. E hatdrozatok meg-
hozatalakor az elévigydzatossdg elvét alkalmazzdk.

(2) Az engedély csak akkor adhaté meg, ha:

a)  nem dllnak rendelkezésre megfeleld helyettesitd anyagok és technologidk, és az expozicié minimali-
zdldsdra irdnyuld intézkedések vannak érvényben; és

b) igazoljdk, hogy az anyag felhaszndldsdbdl szdrmazo tdrsadalmi és gazdasdgi elonyok jelentdsebbek,

mint annak az emberi egészséget és a kornyezetet érintd kockdzatai; és

¢) a Xlla. mellékletben meghatdrozott belsd tulajdonsdgok miatt az anyag felhaszndldsdbél eredd, az
emberi egészséget vagy a kornyezetet érinté kockdzatokat az 1. melléklet 6. pontjdval osszhangban
hatékonyan ellendrzik, amit dokumentdlnak a kérelmezd vegyianyag-biztonsdgi jelentésében.

(3) Az engedély (2) bekezdés szerinti megaddsdra vonatkozé hatdrozatot a kovetkezd tényezk mérlege-
1ését kovetGen hozzdk meg:

a) az anyag felhaszndldsabdl szdrmazé kockdzat;

b) az anyag felhasznaldsabol szdrmazé tdrsadalmi-gazdasagi elényok, valamint az engedély elutasitdsinak a
kérelmez8 vagy a tobbi érdekelt fél altal bemutatott tarsadalmi-gazdasigi kovetkezményei;

¢ a kérelmezd dltal a 68. cikk (5) bekezdése alapjin és a harmadik felek dltal a 70. cikk (2) bekezdése
alapjan benyujtott helyettesit6 anyagok és technoldgidk elemzése;

d) a helyettesit§ anyagok és technoldgidk egészségiigyi és kornyezeti kockdzatdval kapcsolatban rendelke-
zésre all6 informdciok.



2006.11.18. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C280E[357

2005. november 17., csiitortok

(4) A Bizottsdg az engedély (2) bekezdés szerinti megaddsakor nem veszi figyelembe a kovetkezdket:

a) a 96/61/EK tandcsi irdnyelvvel (') Gsszhangban engedélyezett berendezésekbél kibocsdtott anyagok-
nak az emberi egészséget és a kornyezetet érintd kockdzatait;

b) a vizi kérnyezetet érintd, valamint azon keresztiil fellépd kockdzatokat, amelyek az olyan pontforrds-
bdl kibocsdtott anyagokbdl erednek, amelyre a 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%)
11. cikke (3) bekezdésében emlitett kordbbi szabdlyozds, valamint annak a 16. cikke alapjdn elfoga-
dott jogszabdlyok vonatkoznak;

c) a 90/385/EGK, a 93/42/EGK vagy a 98/79/EK irdnyelvekben szabdlyozott orvostechnikai eszkozék-
ben felhaszndlt anyagoknak az emberi egészséget érinté kockdzatat.

(5) Nem engedélyezhet§ a felhasznélds, ha enyhiti a XVI. mellékletben meghatdrozott korldtozdsokat.

(6) Engedély kizardlag akkor adhaté ki, ha a kérelmet a 68. cikkben megdllapitott kovetelményekkel
osszhangban nyujtottdk be.

(7) Az engedélyeket feliilvizsgélati iddszakokhoz és helyettesitési tervek benyiijtdsdhoz kotik, tovdbbd
egyéb feltételekhez is kothetik, ezek kozé tartozik a megfigyelés. Az engedélyek 5 évnél nem hosszabb
hatérozott id6re szélnak.

(8) Az engedély az aldbbiakat hatdrozza meg:

a) a személy(ek), aki(k)nek kidllitjak az engedélyt;

b) az anyag(ok) azonositdsa;

¢) az(ok) a felhasznalds(ok), mely(ek)re az engedélyt kidllitjdk;
d) az olyan feltétel, amely alapjin az engedélyt kiadjdk;

e) a felilvizsgilati idGszak;

f) minden megfigyelési intézkedés.

(9) Az engedélyezés feltételeitdl fiiggetleniil az engedély jogosultja biztositja, hogy az expozicié mértékét
a miiszakilag kivitelezhetd legalacsonyabb szintre csokkenti.

67. cikk

Az engedélyek feliilvizsgalata

(1) Az engedélyek addig tekinthetSk érvényesnek, amig a Bizottsdg hatdroz egy 1j kérelemrd], feltéve,
hogy az engedély jogosultja a hatdridS lejarta elStt legalabb 18 hoénappal egy Uj kérelmet nydjt be. Az
aktudlis engedély irdnti eredeti kérelem Osszes elemének djbdli benyijtdsa helyett a kérelmezd megadhatja
csupan:

a) az aktudlis engedély szdmdt;

b) a tirsadalmi-gazdasdgi elemzés frissitett valtozatdt, tovbbd az eredeti kérelemben szerepls helyettesitd
alternativdk és a helyettesitési terv elemzését;

¢) a vegylanyag-biztonsagi jelentés frissitett véltozatat.

Amennyiben az eredeti kérelem bdrmelyik egyéb eleme mddosul, akkor a kérelmezének be kell nytjtania
ezeknek az elemeknek a frissitett valtozatat is.

() HL L 257, 1996.10.10., 26. o. A legutébb a 166/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel médositott
irdnyely.

() HLL 327, 2000.12.22., 1. o. A legutébb a 2455/2001/EK hatdrozattal (HL L 331., 2001.12.15., 1. 0.) mddositott
irdnyely.
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(2) Az engedélyeket barmikor feliil kell vizsgdlni, ha az eredeti engedéllyel kapcsolatos koriilmények
olyan mértékben megvaltoznak, hogy az befolydsolja az emberi egészséget és a kornyezetet érinté kockdza-
tokat, illetve a tdrsadalmi-gazdasdgi kovetkezményeket.

Ilyen esetben a Bizottsdg egy ésszer(i hatdrid6t dllapit meg, ameddig az engedély jogosultja benyijthatja a
felilvizsgalathoz szitkséges tovabbi informdciokat, és megadja azt az idGpontot, ameddig a 70. cikkel 6ssz-
hangban meghozza a hatdrozatit.

(3)  Felulvizsgdlati hatdrozatdban a Bizottsdg, az ardnyossdg elvének figyelembevételével, mddosithatja,
illetve a hatdrozat elfogaddsitl kezdve visszavonhatja az engedélyt, amennyiben azt a megvéltozott koriil-
mények alapjan nem adtdk volna meg.

Abban az esetben, ha az anyag kockdzatot jelent az emberi egészségre vagy a kornyezetre, a Bizottsdg, az
ardnyossdg elvének figyelembevételével, a feliilvizsgdlat idejére felfiiggesztheti az engedélyt.

(4)  Amennyiben nem teljesiilnek a 96/61/EK irdnyelvben emlitett kornyezetmindségi elSirdsok, akkor az
érintett anyag felhaszndldsdra kiadott engedélyeket feliil kell vizsgdlni.

(50  Amennyiben nem teljesiilnek a 2000/60/EK irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdésében emlitett kornyezeti
célkitlizések, akkor az érintett anyagnak egy folyé fontosabb vizgy(ijtS terilletén torténd felhasznaldsdra
megadott engedélyeket feliilvizsgalhatjak.

(6)  Amennyiben ezt kovetSen a 850/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (') korldtozzdk
vagy megtiltjdk az anyag felhaszndldsdt, a Bizottsdg visszavonja az erre a felhaszndldsra kiadott engedélyt.

68. cikk

Az engedélyezési kérelmek
(1) Az engedélyezési kérelmeket az Ugynokséghez kell benydjtani.

(2) Az engedélyezési kérelmet az anyag gyartja, importdre ésfvagy késdbbi felhaszndl6ja nydjthatja be. A
kérelmet egy vagy tobb személy is benyujthatja.

(3) A kérelmet egy vagy tobb anyagra, valamint egy vagy tobb felhaszndldsra lehet benytjtani. Kérelmet
lehet benyijtani a kérelmezd sajt felhasznaldsra és/vagy olyan felhaszndldsokra, amelyek céljabol a kérel-
mezd§ forgalmazni kivdnja az anyagot.

(4) Az engedélyezési kérelem a kovetkez§ informacidkat tartalmazza:

a) az anyag(ok) azonositdsat a IV. melléklet 2. szakaszdban emlitettek szerint;

b) a kérelmet benydjté személy vagy személyek nevét, és a kapcsolattartdsra vonatkozé adatokat;

¢) az engedélykérelmet, amely meghatdrozza, hogy milyen felhasznaldsokra kérik az engedélyt, ezek kozé
tartozik indokolt esetben az anyag készitményekben val6 felhasznaldsa ésjvagy az anyag termékké tor-
ténd feldolgozdsa;

d) amennyiben a bejegyzési dokumentécié részeként még nem nyjtottak be, az I melléklet szerinti vegyi-
anyag-biztonsdgi jelentést, amely ismerteti a XIII. mellékletben meghatarozott belsé tulajdonsdgok alap-

jén az anyag felhaszndldsdbol eredd, az emberi egészséget és a kornyezetet érinté kockdzatokat;

e) a XV. melléklettel 6sszhangban elvégzett tirsadalmi-gazdasdgi elemzést;

f)  a helyettesitd alternativak elemzését, amely mérlegeli ezek kockdzatdt és a helyettesités miiszaki és gaz-

dasdgi megvalésithatdsdgdt, amelyhez indokolt esetben mellékelnek egy helyettesitési tervet, amely tar-
talmazza a kutatdst és fejlesztést, valamint a kérelmez§ éltal javasolt intézkedések iitemezését.

() HL L 158., 2004.4.30., 7. o.
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(5) A kérelem nem tartalmazhatja az aldbbiak egyikét sem:

a) a 96/61[EK irdnyelvvel 6sszhangban engedélyezett berendezésekbdl kibocsitott anyagoknak az emberi
egészséget és a kornyezetet érint§ kockdzatait;

b) a vizi kornyezetet érint8, valamint azon keresztiil fellépd kockazatokat, amelyek az olyan pontforrasbdl
kibocsdtott anyagokbdl erednek, amelyre a 2000/60/EK irdnyelv 11. cikke (3) bekezdésében emlitett
kordbbi szabdlyozds, valamint annak a 16. cikke alapjdn elfogadott jogszabdlyok vonatkoznak;

¢) a90/385/EGK irdnyelvben, a 93/42/EGK irdnyelvben és a 98/79/EK irdnyelvben szabalyozott orvostech-
nikai eszkdzokben felhaszndlt anyagoknak az emberi egészséget érint§ kockdzatdt.

(6) Az engedély irdnti kérelemmel egyidejtleg be kell fizetni az Ugynokség altal megallapitott dijat.

69. cikk

Tovabbi engedélyezési kérelmek

(1)  Amennyiben kérelmet nyijtottak be egy anyag felhasznédldsval kapcsolatban, a kovetkezd kérelmezd,
a kordbbi kérelmez§ éltal kidllitott hozzaférhetGségi igazoldssal, hivatkozhat a 68. cikk (4) bekezdésének d),
e) és f) pontjaval 6sszhangban benytjtott kordbbi kérelem részeire.

(2)  Amennyiben engedélyezték egy anyag felhaszndldsdt, a kovetkez8 kérelmezd, az engedély jogosultja
altal kidllitott hozzaférhetGségi igazoldssal, hivatkozhat a jogosultnak a 68. cikk (4) bekezdésének d), e)és f)
pontjdval osszhangban benytjtott kordbbi kérelmének részeire.

70. cikk

Az engedélyezési hatdrozat eljarasa

(1) Az Ugynokség igazolja a kézhezvétel id6pontjét. Az Ugynokség kockdzat- és alternativaértékeld bizottsdga
és a tarsadalmi-gazdasdgi elemzéssel foglalkozé bizottsdga a kérelem kézhezvételétSl szamitott tiz hénapon
belill benytjtja véleménytervezetét.

(2) Az Ugynokség, a 127. cikkel dsszhangban, tiszteletben tartva az informaciok bizalmassdgét, kdzzéteszi
az azon felhaszndldsokkal kapcsolatos informdcidkat, amelyekre a kérelmet benyujtottdk, s megéllapit egy
hatdrid6t, amelyen belill az érintett harmadik felek helyettesit6 anyagokkal és technoldgidkkal kapcsolatos
informécidkat nydjthatnak be.

(3) A vélemény el6készitésekor az (1) bekezdésben emlitett bizottsdgok elGszor azt ellendrzik, hogy a
kérelem tartalmazza-e a 68. cikkben meghatdrozott informdciokat, amelyek a feladataik elvégzéséhez sziiksé-
gesek. Szitkség esetén a bizottsdg kiegészitG informaciok benyujtasdra kérheti fel a kérelmezdt annak érde-
kében, hogy a kérelmet Osszehangoljdk a 68. cikk kovetelményeivel. A bizottsigok figyelembe veszik a
harmadik felek dltal benytjtott informdacidkat is, és sziikség esetén tovdbbi informdciékat kérhetnek ezektdl
a harmadik felektdl.

Ha az egyik vagy mindkét bizottsdg 1igy hatdroz, hogy tovdbbi informdcidk sziikségesek az alternativ
anyagokrdl vagy technologidkrol, megbizhat egy tandcsadot vagy egy tagdllami hatdsdgot a rendelkezésre
dlld alternativikkal kapcsolatos, korldtozott idejii vizsgdlat végrehajtdsdval. Ezeket a vizsgdlatokat az
Ugynikség dltal meghatdrozott engedélyezési dijbdl finanszirozzdk (a 68. cikk (6) bekezdésben foglaltak-
nak megfelelGen).

(4) A véleménytervezet a kovetkezs elemeket tartalmazza:

a)  kockdzat- és alternativaértékeld bizottsdg: az egészséget és[vagy a kornyezetet érintd, az anyag kérelemben
leirt felhaszndldsdbol eredd kockazatok értékelésének (az engedély kérelmezdje dltal elvégzett) ellendr-
zését;

b) tdrsadalmi-gazdasdgi értékeléssel foglalkozé bizottsdg: az anyag kérelemben leirt felhasznaldsaval kap-
csolatos tdrsadalmi-gazdasdgi tényezSk értékelésének (az engedély kérelmezdje dltal elvégzett) ellendr-
zését, amennyiben a kérelmet a 68. cikk (4) bekezdésének e) és f) pontjdval sszhangban nyujtottdk be.
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(5) Az (1) bekezdésben emlitett hatdrid6 lejérta el6tt az Ugynokség elkiildi a véleménytervezetet a kérel-
mezdnek. A vélemény kézhezvételét kovetd§ 1 hénapon belill a kérelmezd irasban kozolheti, hogy dllast
szeretne foglalni a kérdésben. A véleménytervezetet 7 nappal azutdn, hogy az Ugynokség elkiildte azt, kéz-
besitettnek tekintik.

Amennyiben a kérelmez8 nem kivan 4lldst foglalni a kérdésben, az Ugynokség a kérelmezé dllasfoglaldséra
biztositott hatdridg lejartat kovetd 15 napon belill, illetve a kérelmezd azon irdsbeli értesitését kovetd 15
napon beliil, amelyben kozli, hogy nem kivan éllst foglalni, tovébbitja e véleményeket a Bizottsignak, a
tagdllamoknak és a kérelmezdnek.

Amennyiben a kérelmezd dlldst kivan foglalni a kérdésben, a véleménytervezet kézhezvételét kovetd 2 hona-
pon beliil irdsban elkiildi megjegyzéseit az Ugynokségnek. A bizottsigok megvizsgdljdk az 4lldsfoglaldst, és
az irasbeli megjegyzések kézhezvételét kovets 2 honapon beliil, adott esetben e megjegyzések figyelembevé-
telével, elfogadjék a végleges véleményeket. Tovabbi 15 napon beliil az Ugynokség tovabbitja a véleményeket
a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és kérelmezdnek, amelyekhez csatolja az irdsbeli megjegyzéseket.

(6) Az Ugynokség a 127. cikkel dsszhangban a kérelmezd felé torténd kommunikdldsdval egy idében
kozzéteszi a véleményének és az ahhoz csatolt mellékleteknek a nem bizalmas jellegii részeit a honlapjan.

(7) A 69. cikk (1) bekezdése szerint szabdlyozott esetekben az Ugynokség egyiitt kezeli a kérelmeket,
amennyiben az els§ kérelemre meghatdrozott hatdrid6k teljesithetSk.

(8) Az Ugynokség véleményének kézhezvételét kovets 3 honapon a Bizottsdg engedélyezési hatérozatter-
vezetet készit eld. Az engedélyt megad6 vagy elutasitd végsS hatdrozatot a 141. cikk (2) bekezdésében emli-
tett eljdrdssal osszhangban hozzdk meg.

(9) A bizottsdgi hatdrozatok Osszefoglaldsait, amely tartalmazza az engedélyszdmot is, kozzéteszik az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, és nyilvanosan hozzaférhet6vé teszik az Ugynokség altal létrehozott és
fenntartott adatbdzisban.

(10) A 69. cikk (2) bekezdése szerint szabélyozott esetekben az e cikk (1) bekezdésében meghatirozott
hatdrid6t 5 honapra kell csokkenteni.

3. fejezet

Engedélyezés a széllitdsi lincban

71. cikk
Az engedélykoteles anyagokkal kapcsolatos tdjékoztatdsi kitelezettség

A 63. cikkben emlitett feltételnek eleget tevd, onmagdban, illetve egy készitményben vagy termékben
felhaszndlt Gsszes anyagot mindenkor fel kell cimkézni, és azokhoz biztonsdgi adatlapot kell mellékelni.
A cimkén fel kell tiintetni:

a) az anyag nevét;
b) annak igazoldsdt, hogy az anyagot felvették a XIII. mellékletbe; és
¢) az anyag minden egyes engedélyezett konkrét felhaszndldsdt.

72. cikk
Késébbi felhasznalok

(1) Azok a kés6bbi felhasznalok, akik a 62. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban alkalmazzdk az anyagot,
az anyag els6 szdllitdsdt6l szdmitott 3 honapon beliil értesitik errél az Ugynokséget. A kérelmezék e célbol
kizdrélag az Ugynokség dltal a 119. cikkel 6sszhangban meghatarozott formdtumot hasznalhatjak.

(2) Az Ugyndkség létrehoz egy folyamatos frissitett jegyzéket azokrdl a késébbi felhaszndlokrdl, akik az
(1) bekezdéssel 6sszhangban benyjtottdk az értesitést. Az Ugynokség a tagdllamok illetékes hatdsdgai ren-
delkezésére bocsatja ezt a jegyzéket.
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VIIL. CIM

EGYES VESZELYES ANYAGOK ES KESZITMENYEK GYARTASAVAL, FORGALMAZASAVAL
ES FELHASZNALASAVAL KAPCSOLATOS KORLATOZASOK

1. fejezet

Altaldnos kérdések

73. cikk

Altalénos rendelkezések

(1)  Onmagéban, illetve egy készitményben vagy olyan termékben, amellyel kapcsolatban a XVI. melléklet
korldtozast ir el6, nem lehet gyértani, forgalmazni vagy felhaszndlni egy anyagot, ha az nem felel meg az
emlitett korldtozds feltételeinek. Ezt nem kell alkalmazni azoknak az anyagoknak a gydrtdsdra, forgalmazd-
sdra vagy felhasznéldsdra, amelyeket a tudomdnyos kutatds és fejlesztés keretében, illetve olyan mennyiség-
ben alkalmaznak a termék- és folyamatorientdlt kutatds és fejlesztés keretében, amely a termék- és folya-
matorientdlt kutatds és fejlesztés céljaihoz sziikséges.

(2) Az (1) bekezdést nem kell alkalmazni azoknak az anyagoknak a felhaszndldsdra, amelyek hulladéknak
mindsiilnek, és amelyeket a 850/2004/EK rendelet sérelme nélkiil a 75/442/EGK vagy a 91/689/EGK irdny-
elvek alapjan kiallitott engedélyben megéllapitott feltételek szerinti hulladékkezel$ tizemben kezelnek.

2. fejezet

A korlétozasi eljards

74. cikk

Az 1j korldtozdsok bevezetése és a jelenlegi korldtozdsok mddositdsa

(I)  Amennyiben az anyag gyartdsa, felhasznaldsa és forgalmazdsa olyan elfogadhatatlan kockdzatot jelent
a kdrnyezetre vagy az emberi egészségre — beleértve a veszélyeztetett népesség és a szennyezé anyagoknak
korai életszakaszukban vagy folyamatosan kitett dllampolgdrok egészségét —, amelyet kozosségi szinten
kell kezelni, akkor a XVI. mellékletet a 141. cikk (3) bekezdésében emlitett eljardssal 6sszhangban gy médo-
sitjdk, hogy a 75—79. cikkben meghatérozott eljdrds alapjan j korldtozdsokat fogadnak el magdnak az anyag-
nak, az anyagot tartalmazé készitményeknek és termékeknek a gyéartasaval, felhasznédldsaval és forgalmaza-
sdval kapcsolatban, illetve médositjak a XVI. melléklet erre vonatkozé korldtozésait.

Az els6 albekezdést nem kell alkalmazni az anyagoknak a telephelyen elkiilonitett koztes termékként tor-
ténd felhasznaldsdra.

(2)  Azokkal az anyagokkal kapcsolatban, amelyek teljesitik azokat a kritériumokat, amelyek alapjin rak-
kelt6, mutagén vagy szaporodast kdrosité anyagként soroljdk be az 1. vagy 2. kategéridba, és amelyekkel
kapcsolatban a Bizottsdg javasolta a fogyasztdi felhaszndlds korldtozdsat, a XVI. melléklet a 141. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljdrdssal Gsszhangban médosul. A 75-79. cikket nem kell alkalmazni.

(3)  Azokat a korltozdsokat, amelyek kizdrolag az anyagnak a 76/768/EGK irdnyelv hatdlya ald tartozd
kozmetikai termékekben valé felhasznéldsra vonatkoznak, nem veszik fel a XVI. mellékletbe.

75. cikk

A javaslatok el6készitése

(1)  Amennyiben a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy egy 6nmagdban, készitményben vagy termékben el6for-
dul6 anyagnak a gydrtdsa, forgalmazdsa vagy felhaszndldsa olyan kockdzatot jelent az emberi egészségre és a
kornyezetre, amelyet nem lehet megfelelSen ellendrizni, és kozosségi szinten kell kezelni, akkor felkéri az
Ugynokséget, hogy készitsen el6 egy, a XIV. melléklet kovetelményeinek megfeleld dokumentdciét. Ameny-
nyiben a dokumentacié igazolja, hogy a meglévé intézkedéseken tiil kozdsségi szintd fellépésre van sziikség,
az Ugynokség a korldtozasra vonatkoz6 eljdrds kezdeményezése érdekében korldtozdsokat javasol.
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Az Ugynokség hivatkozik az e rendelet alapjan hozzé benydjtott tagdllami dokumentdcidkra, a vegyianyag-
biztonsagi jelentésre, illetve kockazatértékelésre. Hivatkozik tovabba a harmadik felek altal az egyéb kozos-
ségi rendeletek és irdnyelvek alkalmazdsiban benydjtott, a témdhoz kapcsolédd kockdzatértékelésre is. E
célbél az Ugynokség felkérésére mds, hasonlé feladatot elldté szervek is, mint példdul a kozosségi jog alap-
jén létrehozott Ugynokségek, informaciokat tovébbitanak az Ugynokségnek.

(2)  Amennyiben egy tagdllam gy itéli meg, hogy egy 6nmagédban, készitményben vagy termékben el-
fordulé anyagnak a gydrtdsa, forgalmazdsa vagy felhaszndldsa olyan kockazatot jelent az emberi egészségre
és a kornyezetre, amelyet nem lehet megfelelGen ellendrizni, és kozosségi szinten kell kezelni, akkor felkéri
az. Ugynokséget, hogy készitsen el§ egy, a XIV. melléklet kovetelményeinek megfelelé dokumentdciot.
Amennyiben a dokumentdcié igazolja, hogy a meglévé intézkedéseken till kozosségi szintii fellépésre van
szitkség, a tagdllam a korldtozdsra vonatkozé eljirds kezdeményezése érdekében a XIV. mellékletben megal-
lapitott formatumban benytjtja azt az Ugynokségnek.

A tagéllamok hivatkoznak minden, az Ugyndkségnek e rendelet alapjan benytjtott dokumentaciéra, vegyi-
anyag-biztonsagi jelentésre és kockazatértékelésre. Hivatkoznak tovdbbd a harmadik felek dltal az egyéb
kozosségi rendeletek és irdnyelvek alkalmazdsdban benytjtott, a témédhoz kapcsol6dd kockazatértékelésekre
is. E célbdl az érintett tagdllam felkérésére mds, hasonld feladatot elldté szervek, mint példaul a kozosségi
jog alapjan létrehozott tigynokségek is, kérésre informdciokat tovabbitanak az érintett tagdllamnak.

A kockézat- és alternativaértékeld bizottsag és a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozd bizottsag ellen-
6rzi, hogy a benyujtott dokumentécio teljesiti-e a XIV. melléklet kovetelményeit. A kézhezvételtdl szdmitott
30 napon beliil az Ugynokség tdjékoztatja a korldtozdsokat javaslé tagdllamot arrél, hogy a bizottsdgok
megfelelének itélik-e meg a dokumentdciét. Amennyiben a dokumentdcié nem megfelels, a kézhezvételtsl
szamitott 45 napon beliil irdsban indoklast nydjtanak be a tagdllamnak. A tagallam a kézhezvételt6l szami-
tott 30 napon beliil sszehangolja a dokumentéciot az Ugynokség indokldséval, ellenkez§ esetben az e
fejezet szerinti eljdrdst megsziintetik.

(3) Az Ugynikség azonnal/késedelem nélkiil kozzéteszi a honlapjdn, ha egy tagdllam vagy a Bizottsdg
korldtozo intézkedést szdndékozik kezdeményezni, és tdjékoztatdst kiild azok szdmdra, akik az érintett
anyag bejegyeztetését kozzétették.

(4) Az Ugynokség haladéktalanul kozzéteszi a honlapjan a XIV. mellékletnek megfelel§ dokumentéciokat,
beleértve az (1) és (2) bekezdés alapjan javasolt korldtozasokat is, s egyértelmdien megjeloli a kozzététel
id6pontjat. Az Ugynokség felkéri az Osszes érintett felet, hogy a kozzétételtsl szdmitott 3 hénapon beliil
egyénileg vagy kozosen kozoljék az aldbbiakat:

a) a dokumentacidval és a javasolt korlatozdsokkal kapcsolatos alldsfoglaldsukat;

b) egy tdrsadalmi-gazdasigi elemzést, vagy egy tdjékoztatot, amely hozzdjirul a javasolt korldtozdsok egyi-
kéhez, és amely vizsgilja a javasolt korldtozdsok el6nyeit és hdtranyait. Ennek sordn be kell tartani a
XIV. melléklet kovetelményeit.

76. cikk

Az Ugynokség véleménye: kockdzat- és alternativaériékeld bizottsdg

A 75. cikk (4) bekezdésében emlitett kozzététel id6pontjatdl szdmitott 9 hénapon belil a kockdzat- és alter-
nativaértékeld bizottsdg a dokumentdci6 lényeges részeinek értékelése alapjan kialakitja véleményét a javasolt
korlatozdsokkal kapcsolatban. Ez a vélemény figyelembe veszi a tagdllamok dokumentacidjat és a 75. cikk (4)
bekezdésének a) pontjdban emlitett érdekelt felek allaspontjat.

77. cikk

Az Ugynokség véleménye: a tarsadalmi-gazdasigi elemzéssel foglalkozé bizottsdg

(1) A 75. cikk (4) bekezdésében emlitett kozzététel idSpontjatdl szamitott 12 hénapon beliil a tirsadalmi-
gazdasdgi elemzéssel foglalkozé bizottsdg a dokumentdci6 lényeges részeinek és a tdrsadalmi-gazdasdgi hata-
sok értékelése alapjan kialakitja véleményét a javasolt korlatozasokkal kapcsolatban. A bizottsdg egy véle-
ménytervezetet készit el§ a javasolt korldtozasokrdl és az azokkal kapcsolatos tarsadalmi-gazdasagi hatdsok-
rél, amelynek sordn adott esetben figyelembe veszi a 75. cikk (4) bekezdésének b) pontja szerinti elemzéseket
vagy informéciokat. Az Ugynokség haladéktalanul kzzéteszi a véleménytervezetet a honlapjén. Az Ugynok-
ség felkéri az érintett feleket, hogy az dltala megdllapitott hatdridén beliill nyujtsék be alldsfoglaldsukat a
véleménytervezettel kapcsolatban.
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(2) A tarsadalmi-gazdasigi elemzéssel foglalkozd bizottsdg haladéktalanul elfogadja a véleményt, amely-
nek sordn adott esetben figyelembe veszi a megallapitott hatdrid6n beliil benyujtott tovabbi alldsfoglaldsokat.
E vélemény figyelembe veszi az érdekelt felek dltal a 75. cikk (4) bekezdésének b) pontja és az ezen cikk (1)
bekezdése szerint benytjtott dlldsfoglaldsokat és tirsadalmi-gazdasdgi elemzéseket.

(3)  Amennyiben a kockdzat- és alternativaértékeld bizottsig véleménye lényegesen eltér a tagdllamok vagy a
Bizottsag dltal javasolt korldtozdsoktdl, az Ugynokség legfeliebb 90 nappal meghosszabbithatja a tirsadalmi-
gazdasdgi elemzéssel foglalkozé bizottsdg véleményére vonatkozé hatdridét.

78. cikk
A vélemény benyujtdsa a Bizottsighoz
(1) Az Ugynokség benytijtja a Bizottsdgnak a kockdzat- és alternativaériékel bizottsdg és a tarsadalmi-gazda-
sdgi elemzéssel foglalkoz6 bizottsdg véleményét az 6nmagdban, készitményekben vagy termékekben el6for-
dul6é anyagokkal kapcsolatban javasolt korlitozdsokrol. Amennyiben egyik vagy mindkét bizottsig nem

alakitja ki véleményét a 76. cikk (1) bekezdésében és a 77. cikk (1) bekezdésében megdllapitott hatdridéig,
az Ugynokség indokldssal egyiitt tdjékoztatja errdl a Bizottsdgot.

(2) Az Ugynokség haladéktalanul kozzéteszi a két bizottsdg véleményét a honlapjén.

(3) Az Ugynokség kérésre a Bizottsdg rendelkezésére bocsitja az Osszes benydjtott vagy megvizsgalt
dokumentumot és bizonyitékot.

79. cikk
A Bizottsdg hatdrozata
(1)  Amennyiben a 74. cikkben megéllapitott feltételek teljesiilnek, a Bizottsdg a tdrsadalmi-gazdasdgi elem-
zéssel foglalkoz6 bizottsdg véleményének kézhezvételét kovetS 3 honapon belil, illetve az emlitett bizottsdg

véleményének hidnydban a 77. cikkben megdllapitott hatdridd végén, attdl fiigg8en, hogy melyik jar le korab-
ban, el6késziti a XVI. melléklet modositdsdnak tervezetét.

Amennyiben a médositds tervezete nincs dsszhangban az Ugynokség valamelyik véleményével, a Bizottsdg
részletes indokldst csatol a tervezethez az eltérések okairdl.

(2) A végs6 hatdrozatot a 141. cikk (3) bekezdésében emlitett eljdrdssal osszhangban hozzdk meg.

(3) A XVL mellékletben mdr szabdlyozott anyag esetén, és amennyiben a 74. cikkben meghatdrozott
feltételek teljesiilnek, a Bizottsdg mddositdstervezetet készit a XVI. melléklethez a tdrsadalmi-gazdasdgi
elemzéssel foglalkozo bizottsdg véleményének kézhezvételétl szamitott 3 honapon beliil, vagy ha az emli-
tett bizottsdg nem formdl véleményt, a 77. cikkben megjelolt hatdridén beliil — a két idopont koziil a
kordbbit kell alkalmazni.

Amennyiben a mddositdstervezet az Ugynikség egyik véleményével sincs dsszhangban, a Bizottsdg az
eltérések okait tartalmazo részletes magyardzatot mellékel.

A XVI mellékletben kordbban nem szabdlyozott anyag esetén a Bizottsdg az elsd’ albekezdésben meg-
hatdrozott hatdridén beliil javaslatot nyiijt be az Eurdépai Parlamentnek és a Tandcsnak a XVI. melléklet
modositdsdra.

IX. CIM
AZ UGYNOKSEG

80. cikk
Létrehozds

Létrehozzdk a Vegyi Anyagokkal Foglalkozé Eurépai Ugynokséget. A fogadd tagdllam elésegiti az Ugynik-
ség létrehozdsdt és milkodtetését, és pénziigyileg is hozzdjdrul ahhoz.
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81. cikk
Az Ugynikség feladata

Az Ugynikség felel a REACH-folyamat teljes irdnyitdsdért.

82. cikk
Nemzetkozi feleldsség

Az Ugynokség megteszi az dsszes lehetséges erdfeszitést annak érdekében, hogy elémozditsa a REACH-
eléirdsok nemzetkozi elfogadhatdsdigdt, és szintén teljes mértékben figyelembe veszi a mds nemzetkozi
intézmények dltal bevezetett elGirdsokat, amennyiben meggy6z6dott arrdl, hogy ezek az eldirdsok alkal-
masak a kornyezet és az egészség védelmére.

83. cikk
Feladatok

(1) Az Ugynokség feladata, hogy azokkal a vegyi anyagokkal kapcsolatos kérdésekben, amelyek a feladatai
kozé tartoznak, és amelyeket e rendelet rendelkezéseivel osszhangban elé terjesztenek, a lehetS legjobb
tudomdnyos és miiszaki tandcsaddssal ldssa el a tagdllamokat és a Kozosség intézményeit. A rendelet hatd-
lya ald tartozd iigyekben a, jogilag kételezé érvényii hatdrozatokat az Ugynikség hozza meg.

(2) Az Ugynokség, kiilondsen bizottsdgain keresztiil:

a) kialakitja az értékelésre szdnt anyagok rangsoroldsdnak kritériumait, és a VI. cimnek megfelelden
agsszedllitja az értékelendd elsébbségi anyagok listdjdt;

b) a VIL cimnek megfelelden elkésziti az engedélyezési kérelmekre vonatkozo véleményeket;

¢) a VIL cimnek megfelelden dosszi¢k osszedllitdsdval és vélemények elkészitésével részt vesz az egyes
veszélyes anyagokra és készitményekre vonatkozé korldtozdsok elfogaddsdra irdnyuld eljdrdsban;

d) a VL cim szerint rdbizott feladatokat végrehajtja;

e

e) a X. cimnek megfelelden az osztdlyozds és a cimkézés kozisségi szinten torténd harmonizdldsdt célzé
javaslatokat készit;

f)  a Bizottsdg kérésére a vegyi anyagok biztonsdgdval kapcsolatos miiszaki és tudomdnyos kérdésekben
miiszaki és tudomdnyos tdmogatdst biztosit a Kozosség, annak tagdllamai, a nemzetkozi szervezetek
és a harmadik orszdgok kozotti hatékonyabb egyiittmiikodés érdekében, tovdbbd tevékenyen részt
vesz a fejlédé orszdgoknak a megbizhatd vegyianyag-kezelés érdekében nyiijtott miiszaki tdamogatds-

2 7.7

ban és az ilyen jellegii kapacitdsok kiépitésében;

g) a Bizottsdg vagy az Eurdpai Parlament kérésére véleményt dolgoz ki az onmagukban, készitmények-
ben vagy termékekben eloforduls anyagok biztonsdgdval kapcsolatos egyéb szempontokrol;

h)  a Bizottsdg kérésére véleményeket fogalmaz meg az anyagok bejegyzési célokra torténd kivdlasztdsd-
val kapcsolatban az 5., 6., 17. és 18. cikkben megdllapitott kritériumok feliilvizsgdlata tekintetében,
tobbek kozott az expozicids kockdzatokra és leirdsokra vonatkozo adatok felvétele céljdbdl;

i) tandcsot ad a titkdrsdg szdmdra a megbizhato vegyianyag-kezelési modszerekkel és a vegyianyag-
biztonsdgi normdkkal, valamint a vegyianyag-biztonsdgi normdknak valé megfeleléssel kapcsolato-
san a fejlodd’ orszdgoknak nyiijtott miiszaki tdmogatds és kapacitdsfejlesztd tevékenységek tekinteté-
ben.

(3) Az Ugynokség, kiilondsen a férumon keresztiil:
a) terjeszti a helyes gyakorlatot, és kozdosségi szinten tudatositja a problémdkat;

b) javaslatot tesz az dsszehangolt végrehajtdsi projektekre és kozos ellendrzésekre, valamint koordindlja
és értékeli azokat;

¢) koordindlja az ellenérok cseréjét;
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d) meghatdrozza a végrehajtdsi stratégidkat, valamint a végrehajtds minimumkdovetelményeit, kitiinte-
tett figyelmet forditva a KKV-k egyedi problémdira;

¢) kidolgozza a helyszini ellenérok munkamddszereit és segédeszkozeit;
f) eljdrdst dolgoz ki az elektronikus informdcidcserére;
g) sziikség esetén felveszi a kapcsolatot az iparral, a t6bbi érintett féllel és a nemzetkozi szervezetekkel;

h) egyiittmiikodik a Bizottsdggal és a tagdllamokkal az ipar és mds érdekelt felek kozotti onkéntes
megdllapoddsok eldmozditdsa érdekében.

(4) Az Ugyndokség tovibbd:

a)  elvégzi a IL. cim alapjdn rd ruhdzott feladatokat, beleértve a behozott anyagok hatékony nyilvdntar-
tdsdnak megkonnyitését is olyan mddon, amely osszhangban van a Kozosség harmadik orszdgokkal
szembeni nemzetkozi kereskedelmi kitelezettségeivel;

b) elvégzi az adatok megosztisa és a felesleges kisérletek végrehajtdsinak megakaddlyozdsa tekinteté-
ben a III. cim alapjdn rd ruhdzott feladatokat;

) elvégzi a szdllitéi lancban folyo tdjékoztatds tekintetében a IV. cim alapjdn rd ruhdzott feladatokat;

d) létrehozza és kezeli a bejegyzett anyagokra vonatkozé informdciokat, az osztdlyozdsi és cimkézési
jegyzéket és a harmonizdlt osztdlyozdsi és cimkézési jegyzéket tartalmazo adatbdzisokat, az interne-
ten 15 munkanapon beliil kozzéteszi a 127. cikk (1) bekezdésében emlitett adatokat, és a 126. cikk
(3) bekezdésével dsszhangban kérésre hozzdférhetévé teszi az adatbdzisokban taldlhatd egyéb infor-
mdciokat;

¢) kozzéteszi az azzal kapcsolatos informdcidkat, hogy a 127. cikk (1) bekezdésével osszhangban jelen-
leg mely anyagokat értékelik, illetve a kézhezvételtdl szamitott 15 munkanapon beliil mely anyagokat
értékelték az Ugynikségnél;

f) részletes informdciot készit az érdekelt feleknek — a harmadik orszdgbelieket is beleértve — a nyilvd-
nos részvétel lehetGségérdl, kiilonos tekintettel az anyagokkal kapcsolatos informdcidkra;

g) miiszaki és tudomdnyos irdnymutatdsokat és eszkozoket — tobbek kozott e célra létrehozott informd-
cids szolgdlatot és honlapot — bocsdt rendelkezésre, kiilonds tekintettel az ipar és elsésorban a KKV-k
tdmogatdsdra a vegyianyag-biztonsdgi jelentés kidolgozdsa sordn;

h) annak érdekében, hogy a tagdllamok illetékes hatdsdgai alkalmazni tudjdk e rendeletet, miiszaki és
tudomdnyos irdnymutatdst dolgoz ki, és tdmogatja az illetékes hatdsigoknak a XII. cim alapjin
létrehozott informdcids szolgdlatait;

i) a tobbi érintett fél szdimdra magyardzo megjegyzéseket készit e rendelettel kapcsolatban;

j)  a kockdzatokkal kapcsolatos tdjékoztatdssal foglalkozo kivdldsdgi kozpontot hoz létre; kozpontositott,
dsszehangolt erdforrdsokat biztosit a vegyi anyagok, készitmények és termékek biztonsdgos hasznd-
latdval kapcsolatos tdjékoztatds teriiletén; elomozditja a kockdzatokkal kapcsolatos tdjékoztatdssal
foglalkozo dgazatban kivetett helyes gyakorlat megosztdsdt;

k) a REACH-adatbdzis alapjdn hozzdférhet6vé teszi a termékekben eléfordulé engedélyezett anyagok
felhaszndldsdhoz sziikséges informdcidkat;

) ...() kozzéteszi honlapjdn a 63. cikkben foglalt kritériumoknak megfeleloként azonositott anyagok
listdjdt. Ezt a listdt rendszeres idékozonként frissiti;

() Egy évvel e rendelet hatdlybalépését kovetden.
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m)

0)

e

a fejl6dd orszdgok kérésére — kolcsondsen elfogadott feltételekkel — miiszaki tdmogatdst és kapacitds-
fejleszté’ tevékenységeket nyiijt szdmukra a vegyi anyagok megbizhato kezelési modszereivel és a
vegyianyag-biztonsdgi normdkkal kapcsolatosan, annak érdekében, hogy meg tudjanak felelni az e
rendeletben eldirt kovetelményeknek;

figyelemmel kiséri a Kozosség és a tagdllamok dltal a fejlédé” orszdgoknak a vegyi anyagok meg-
bizhaté kezelési modszereivel és a vegyianyag-biztonsdgi normdknak valé megfelelésével kapcsolato-
san nytjtott miiszaki tdmogatdst és kapacitdsfejlesztd tevékenységeket, és hozzdjdrul a Kozosség, a
tagdllamok és a nemzetkozi szervezetek kozott az e teriileten folyd tevékenységek Gsszehangoldsihoz;

a Bizottsdggal egyiittmiikodésben elémozditja az e rendelet alkalmazdsdban és azzal osszhangban
végzett vizsgdlatok eredményeinek az EU és a harmadik orszdgok kozotti kolcsonds elismerését;

84. cikk

Osszetétel

Az Ugynokség részei:
az igazgatdsag, amely gyakorolja a 86. cikkben meghatdrozott hatdskoroket;
az tigyvezet§ igazgatd, aki gyakorolja a 90. cikkben meghatdrozott hatdskoroket;

a kockdzatok és az alternativik értékelésével foglalkozé bizottsdg, amely az Ugynokség értékelésekre,
engedélyezési kérelmekre és korldtozdsi javaslatokra vonatkozd véleményének elkészitéséért, az alter-
nativdk rendelkezésre dllisdnak értékeléséért, valamint egyéb olyan kérdésekért felelGs, amelyek e
rendeletnek az emberi egészséget és a kornyezetet érint§ kockdzataival kapcsolatos alkalmazdsabol

adddnak;

a tarsadalmi-gazdasdgi elemzéssel foglalkozé bizottsdg, amely az Ugynokség értékelésekre, engedélyezési
kérelmekre, a korldtozési javaslatokra, valamint egyéb olyan kérdésekre vonatkozé véleményének elké-
szitéséért felelgs, amelyek e rendeletnek az alkalmazdsdbol adddnak, beleértve a vegyi anyagokrél sz6lé
lehetséges jogszabdlyok hatdsanak tarsadalmi-gazdasigi elemzését is;

az alternativ kisérleti mddszerekkel foglalkozo bizottsdg, amelynek feladata a nem dllatokon végzett
kisérleti modszerek fejlesztését, validdldsdt és jogi elfogaddsdt felgyorsito integrdlt stratégia kidolgo-
zdsa és végrehajtdsa, valamint annak intelligens, lépcsézetes kockdzatértékelésben torténd — a ren-
delet kovetelményeinek megfelelé’ — felhaszndldsdnak biztositdsa. Az alternativ kisérleti modszerek

bejegyzési dijakon keresztiil torténd finanszirozdsdért a bizottsdg felel. A bizottsdg az ECVAM, az
dllatjoléti szervezetek és mds érdekelt szervezetek szakértdibdl dll.

A bizottsdg évente jelentést készit, amelyet az Ugynikség nyiijt be az Eurdpai Parlamentnek és a
Tandcsnak, amelyben beszdmol a nem dllatokon végzett kisérleti modszerek fejlesztését, validdldsdt
és jogi elfogaddsdt felgyorsitd integrdlt stratégia kidolgozdsa és végrehajtisa, valamint annak intel-
ligens, lépcsizetes kockdzatértékelésben torténd — a rendelet kovetelményeinek megfeleld — felhasznd-
ldsdnak biztositdsa terén elért elorelépésekrol, valamint az alternativ kisérleti modszerek finansziro-
zdsdra forditott Gsszegek mennyiségérdl és elosztdsdrdl.

a tagdllami bizottsig, amely az Ugynékség dltal a VI. cim alapjan javasolt hatdrozattervezetekkel kap-
csolatos tagdllamok kozotti lehetséges véleménykiilonbségek tisztdzdsaért, valamint a X. cim szerinti
besoroldsra és cimkézésre, tovabba azoknak a kiilonos aggodalomra okot adé anyagoknak az azonosi-
tdsdra vonatkozé javaslatokkal kapcsolatos iigynokségi vélemények elGkészitéséért felelGs, amelyeket a
VIL cim alapjan engedélyezési eljarasnak kell aldvetni;

a végrehajtdssal kapcsolatos informacidcseréért felelgs forum (a tovabbiakban: a forum), amely koordi-
nalja az e rendelet végrehajtasaért felels tagdllami hatdsagok hélozatat;
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h) a titkdrsdg, amely mszaki, tudomdnyos és adminisztrativ tdmogatdst nydjt a bizottsigoknak és a
forumnak, és biztositja a megfelels koordinaciot kozottiik. Ezenkiviil elvégzi az Ugynokség feladatait
az elGzetes bejegyzési, a bejegyzési és az értékelési cljirdsa keretében, és dtveszi t6le az irdnymutatdsok
kidolgozasdt, az adatbdzisok kezelését és a tdjékoztatdst;

i) a fellebbezési tandcs, amely az Ugynokség hatdrozataival szemben benydjtott fellebbezésekrdl hatéroz.

(2) Az (1) bekezdés ¢), d) e) és f) pontjaban emlitett bizottsdgok (a tovabbiakban: a bizottsdgok) és a
forum kilon munkacsoportokat hozhatnak létre. E célbdl az eljardsi szabdlyzatukkal osszhangban pontos
szabélyozast fogadnak el egyes feladatoknak e munkacsoportokra vald dtruhazasardl.

(3)  Amennyiben azt célszertinek itélik meg, a bizottsigok és a férum a fontos, dltalinos tudomanyos és
etikai jellegli kérdésekben megfelel§ szakért6i véleményt is igénybe vehetnek.

85. cikk
Az igazgatbsdg Osszetétele

(1) Az igazgatdsig a Tandcs dltal kinevezett kilenc tagdllami képvisel6bdl és a Bizottsdg altal kinevezett
egy képvisel6bdl, tovdbbd az Eurdpai Parlament dltal kinevezett két képvisel6bdl all.

Ezenfeliil a Bizottsdg az érdekelt felek (ipari és fogyasztovédelmi, munkavdllaldi és kornyezetvédelmi szer-
vezetek) négy képviseldjét nevezi ki az igazgatdsdg tagjdnak, akik nem rendelkeznek szavazati joggal.

Az igazgatdsdg tagjait gy kell kinevezni, hogy az biztositsa a legmagasabb szintil szakértelmet, a vonat-
kozo szakismeretek széles korét és (e tulajdonsdgok sérelme nélkiil) a lehetd legszélesebb foldrajzi eloszldst
az Eurdpai Unidn beliil.

(2) A tagokat a kérdéssel kapcsolatos tapasztalatuk, valamint a vegyianyag—biztonsdg és a vegyi anyagok
szabdlyozdsa terén szerzett szakértelmiik alapjan nevezik ki.

(3) A hivatali id6 négy év. A hivatali id8 egyszer meghosszabbithat6. Az els§ manddtum esetében azon-
ban a Tandcs és az Europai Parlament megnevezheti jeloltjei felét, akiknek a hivatali ideje hat év.

(4) Az érdekelt felek Bizottsdg dltal osszedllitott listdjdt a vonatkozé hdttérdokumentumokkal egyiitt
az Eurépai Parlamenthez tovdbbitjdk. Az értesitést kivetd hdrom hénapon beliil az Eurdpai Parlament
benyiijthatja véleményét vitdra a Tandcsnak, amely ekkor kijeldli az igazgatdtandcsot.

86. cikk

Az igazgatosdg hatdskore

Az igazgatdsdg a 91. cikk alapjan kinevezi az iigyvezetd igazgatot és a 2343/2002/EK, Euratom rendelet 43.
cikkével osszhangban a szdmvitelért felelSs tisztviselt.

Elfogadja az aldbbiakat:

a) minden évben 4prilis 30-ig az Ugynokség el6z8 évre vonatkozd 4ltaldnos jelentését, és legkésébb jinius
15-ig tovabbitja azt a tagdllamoknak, az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Bizottsdgnak, az Eurépai
Gazdasagi és Szocialis Bizottsdgnak és a Szdmvev@széknek;

b) minden évben oktéber 31-ig az Ugynokség kovetkezd évre vonatkozd munkaprogramjat, és tovabbitja
azt a tagallamoknak, az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és a Bizottsagnak;
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) a pénziigyi év kezdete el6tt az Ugynokség végleges koltségvetését, és szitkség esetén a kozosségi hozzd-
jaruldsnak és az Ugynokség egyéb bevételeinek megfelelGen kiigazitja azt;

d) az Ugynokség illetékszabalyzatat dtldthaté médon;

e) az anyagok értékelésére vonatkozd tobbéves programot.
Kialakitja és elfogadja az Ugynokség belss iigyrendjét és eljarasi szabélyzatat.
A 104., 105. és 112. cikk alapjén végrehajtja az Ugynokség koltségvetésével kapcsolatos feladatait.
Gyakorolja az tigyvezetd igazgaté feletti fegyelmi jogkorét.
Létrehozza az eljarasi szabélyzatat.
Kijeloli a fellebbezési tandcs elnokét, tagjait és pottagjait.
Evente tovabbitja a koltségvetési hatésignak az értékelési eljdrds kimenetele szempontjabdl lényeges infor-
mécidkat.

87. cikk

Az igazgatdsig elnoksége

(1) Az igazgatésag a tagjai kozil egy elnokot és egy alelnokot vélaszt. Az alelnok automatikusan dtveszi
az elnok helyét, ha utobbi akaddlyoztatva van a feladatai elldtdsdban.

(2) Az elnok és az alelnok hivatali ideje két év, s mindenképpen befejez8dik, ha megsziinik az igazgaté-
sdgi tagsaguk. A hivatali id8 egyszer meghosszabbithato.

(3) A megvidlasztott elnék bemutatkozik az Eurépai Parlamentnek.

88. cikk

Ulések
(1) Az igazgatdsdg az elnok felhivdsdra vagy a tagok legaldbb egyharmaddnak kérésére iilésezik.
(2) Az ugyvezet$ igazgatd szavazati jog nélkiil részt vesz az igazgatdsagi tiléseken.

(3) Az igazgatdsag felkérheti a 84. cikk (1) bekezdésének c)-g) pontjdban emlitett bizottsdgok és férum
elnokeit, hogy szavazati jog nélkiil vegyenek részt az tiléseken.

89. cikk

Szavazas

Az igazgat6sdg kialakitja a szavazds eljdrdsi szabdlyzatdt, beleértve annak feltételeit is, amikor az egyik tag
atruhdzza a szavazati jogdt egy mdsik tagra. Eltérd rendelkezés hidnydban, az igazgatdsig a szavazati joggal
rendelkezd tagok tobbségével hatdroz.

90. cikk

Az tigyvezet§ igazgato feladatai és hatdskore
(1) Az Ugynokséget az ligyvezet$ igazgatd irdnyitja.

(2) Az iigyvezet$ igazgaté az Ugynokség jogi képviselje. O felelSs a kovetkezokért:
a) az Ugynokség folyamatos iigyintézésének irdnyitdsa;
b) az Ugynokség rendelkezésére 4116, a feladatainak elvégzéséhez sziikséges forrdsok kezelése;

) annak biztositdsa, hogy az Ugynokség véleményének elfogaddsdra vonatkozé kozosségi jogszabalyokban
meghatdrozott hatdriddket betartsdk;
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d) a bizottsdgok és a férum kozotti hatékony és id6ben torténd koordindcié biztositdsa;

) a sziikséges szerz8dések megkotése a szolgdltatokkal és a 94. cikkben emlitett szervekkel, valamint a
szerz8désekkel kapcsolatos tigyintézés;

f) a bevételek és kiaddsok mérlegének elkészitése és az Ugynokség koltségvetésének végrehajtdsa;
g) minden személyzeti tigy;
h) az igazgatésdg titkdrsiganak biztositdsa;

i) a bizottsdgok és a férum javasolt eljdrdsi szabdlyzatdval kapcsolatban az igazgatdsdg véleményterveze-
tének el6készitése;

j) azoknak a tovdbbi feladatoknak a végrehajtdsira vonatkozd rendelkezések elfogaddsa, amelyeket a
Bizottsdg ruhdz it az Ugynokségre;

k) az anyagok értékelésének gordiild tervvdzlatainak és végleges viltozatdinak, valamint azok naprakész
frissitéseinek a VI. cim szerinti elfogaddsa, amennyiben nincsenek javaslatok mddositdsra;

1) kapcsolat kiépitése és fenntartdsa az Eurdpai Parlamenttel és a rendszeres pdrbeszéd fenntartdsdnak
biztositdsa a Parlament megfeleld bizottsdgaival.

(3) Az uigyvezet$ igazgaté minden évben benytjtja jovahagyasra az igazgatésagnak az aldbbiakat:

a) az Ugynokség el6z6 évi tevékenységérdl szol6 jelentéstervezetet, beleértve a kovetkezSkkel kapcsolatos
adatokat is: a benyujtott bejegyzési dokumentdciok szdma, az értékelt anyagok szdma, a benydjtott
engedélyezési kérelmek szdma, az Ugynokséghez benydjtott korldtozdsi javaslatok szdma, amelyekrél
az véleményt nyilvanitott, az ezzel kapcsolatos eljardsok végrehajtasahoz sziikséges idGtartam, az enge-
délyezett anyagok, az elutasitott dokumentdciok és a korldtozott anyagok; a benytjtott fellebbezések és
az ezzel kapcsolatban kezdeményezett intézkedések, a fejlodd orszdgokban végzett miiszaki segitség-
nyijtdsi és kapacitdsfejlesztd tevékenységek, valamint a forum tevékenységének dttekintése;

b) a kovetkez$ év munkaprogramjinak tervezetét;
¢) az éves beszdmold tervezetét;

d) a koltségvetés kovetkezs évre sz6l6 elGzetes tervezetét.

(4) Miutdn az igazgatésdg elfogadta az dltaldnos jelentést és a programokat, az iigyvezeté igazgatd
tovdbbitja azokat az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak, és gon-

doskodik azok kizzétételérol.

91. cikk

Az tigyvezet$ igazgatd kinevezése

(1) Az iigyvezetS igazgatlt az igazgatdsdg nevezi ki az Furdpai Unié Hivatalos Lapjdban és mds folyd-
iratokban vagy internetes honlapokon kozzétett pdlydzati felhivds formdjdban meghirdetett nyilvinos
felvételi eljdrdst kivetéen a Bizottsdg dltal javasolt jeloltek listdjdrol. A kinevezés eldtt az igazgatdsdg
dltal kijelolt jelentkezot felkérik, hogy a lehetd leghamarabb tegyen nyilatkozatot az Eurdpai Parlament
eldtt, és vdlaszoljon a Parlament képviselGi dltal feltett kérdésekre.

Az iigyvezetd igazgatot az eddigi eredményei és az igazolt igazgatdsi és irdnyitdsi képességei, valamint a
kémiai biztonsdg és annak szabdlyozdsa terén szerzett tapasztalatai alapjin jelolik ki. Az igazgatdsdg az
oOsszes szavazati joggal rendelkezd tagjdnak kétharmados tobbségével hatdroz.

Az igazgatésdg ugyanezzel az eljirdssal felmentheti az tigyvezetd igazgatét a hivataldbol.

(2) Az tugyvezetd igazgatd hivatali ideje 5 év. Az igazgatdsdg tovabbi 5 évre egyszer meghosszabbithatja a
hivatali idét.
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92. cikk

A bizottsdgok létrehozdsa

(1)  Minden tagéllam egy tagot kiild a kockdzat- és alternativaértékel bizottsdgba. A tagokat a vegyi
anyagok szabalyozasaval kapcsolatos tapasztalatuk és szerepiik, és/vagy a vegyi anyagok kockazatértékelésé-
nek feliilvizsgdlata terén szerzett miiszaki és tudomdnyos szakértelmiik alapjan nevezik ki.

(2)  Minden tagéllam egy tagot kiild a tirsadalmi-gazdasdgi elemzéssel foglalkozé bizottsdgba. A tagokat
a vegyi anyagok szabdlyozdsaval kapcsolatos tapasztalatuk és szerepiik, és/vagy a tdrsadalmi-gazdasdgi elem-
zés terén szerzett szakértelmiik alapjan nevezik ki.

(3)  Minden tagdllam egy tagot kiild a tagdllami bizottsdgba. A tagdllami bizottsdg elndke az Ugynikség
alkalmazottja, akit az iigyvezetd igazgato jelol.

(4) A bizottsigoknak lehetdség szerint sokrétli szakértelemmel rendelkez$ tagokkal kell rendelkeznie. E
célbdl a bizottsdgok legfeljebb 6t tovabbi tagot vehetnek fel azok kiilonleges kompetencidja alapjdn.

A bizottsdgok tagjainak hivatali ideje harom év, a kinevezésiik meghosszabbithatd.

A Dbizottsigok tagjai tudomdnyos, miszaki és szabdlyozdsi kérdésekben tandcsaddk segitségét vehetik
igénybe.

Az ligyvezet igazgat6 és annak képviselGje, valamint a Bizottsdg képvisel6i részt vehetnek a bizottsdgoknak
és a munkacsoportoknak az Ugynokség vagy a bizottsdgok dltal osszehivott iilésein. Az érintettek megfi-
gyel6ként szintén részt vehetnek az iiléseken.

(5) Az egyes bizottsdgok tagjai biztositjdk az Ugynokség feladatai és a tagallamok illetékes hatésdgainak
munkdja kozotti megfeleld koordindciét.

(6) A bizottsdgok tagjait a tagallamok rendelkezésére dll6 tudomanyos és mdszaki forrdsok tdimogatjak. E
célbdl a tagdllamok megfelels tudomdnyos és midiszaki forrdsokat bocsitanak az altaluk jelolt bizottsagi
tagok rendelkezésére. Az egyes tagdllamok illetékes hatdsdgai el@segitik a bizottsdgok és munkacsoportjaik
munkdjat.

(7)  Egy vélemény elGkészitése sordn az egyes bizottsagok arra torekszenek, hogy konszenzust érjenek el.
Amennyiben nem sikeriil konszenzust elérni, akkor a vélemény a tagok tobbségének dlldspontjat tartal-
mazza, s megadja a kisebbségi dlldspontot és annak indoklasat is.

(8) Az egyes bizottsdgok létrehozzék sajit eljdrasi szabalyzatukat.

Az eljrasi szabélyzat meghatdrozza kiilonosen az elndk kinevezésére és helyettesitésére, valamint a tagok
helyettesitésére vonatkozé eljardst, az egyes feladatoknak a munkacsoportokra torténd atruhdzasaval kapcso-
latos eljardst, a munkacsoportok létrehozdsdt, valamint a vélemények siirgds elfogaddsval kapcsolatos eljd-
rdst.

Az eljdrdsi szabdlyzat a Bizottsdg és az igazgatdsdg tdmogaté véleményének kézhezvételét kovetGen lép
hatalyba.

93. cikk

A férum létrehozdsa

(1) Minden tagillam egy hiroméves meghosszabbithaté id@szakra egy tagot nevez ki a férumba. A tago-
kat a vegyi anyagokra vonatkoz6 jogszabdlyok végrehajtisa terén betoltott szerepiik, valamint az ezen a
teriileten szerzett tapasztalataik alapjdn valasztjdk ki, akik kapcsolatot tartanak fenn a tagdllamok illetékes
hatdsagaival.
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A férumnak lehetSség szerint sokrétdi szakértelemmel rendelkezd tagokkal kell rendelkeznie. E célbdl a
forum legfeljebb 6t tovabbi tagot vehet fel azok kiilonleges kompetencidja alapjan. Ezeknek a tagoknak a
hivatali ideje hdrom év, a kinevezésitk meghosszabbithaté.

A férum tagjai tudomdnyos és mszaki tandcsadok segitségét vehetik igénybe.

Az Ugynékség ligyvezetd igazgatdja és annak képviselgje, valamint a Bizottsdg képvisel6i részt vehetnek a
forum és annak munkacsoportjainak iilésein. Az érdekelt felek megfigyelSként részt vehetnek az iiléseken.

A forum tagjai nem lehetnek az igazgatdsdg tagjai.

(2) A férum tagéllamok altal kinevezett tagjai biztositjék a férum feladatai és a tagéllamok illetékes haté-
sagainak munkdja kozotti megfelel§ koordindciot.

(3) A foérum tagjait a tagdllamok illetékes hat6sdgai rendelkezésére dll6 tudomdnyos és mszaki forrdsok
tdmogatjak. Az egyes tagdllamok illetékes hatdsdgai elGsegitik a forum és a munkacsoportjai munkdjdt.

(4) A forum létrehozza sajit eljardsi szabalyzatat.

Az eljrasi szabélyzat meghatdrozza kiilonosen az elndk kinevezésére és helyettesitésére, valamint a tagok
helyettesitésére vonatkozé eljdrast, tovabba az egyes feladatoknak a munkacsoportokra torténg atruhdzasaval
kapcsolatos eljarast.

Az eljrdsi szabdlyzat a Bizottsdg és az igazgatdsdg tdmogatd véleményének kézhezvételét kovetGen 1ép
hatélyba.

94. cikk

A bizottsagok el8adéi és szakértSk alkalmazdsa

(1)  Amennyiben a 83. cikkel 6sszhangban a bizottsignak véleményt kell benydjtania, illetve mérlegelnie
kell, hogy egy tagillam dokumenticidja teljesiti-e a XIV. melléklet kovetelményeit, akkor a bizottsdg az egyik
tagjdt kinevezi el6adénak. Az érintett bizottsdg egy mdsodik tagjit kinevezheti tdrseléaddnak. Egy bizott-
sdgi tag nem nevezhetd ki eladénak abban a kiilonleges esetben, ha jelzi, hogy egyéni érdekei sérthetik az
eset figgetlen mérlegelését. Az érintett bizottsdg barmikor levélthatja az el6ad6t vagy a tdrsel6adét, s egy
masik tagjat nevezheti ki, ha példdul az el6bbi a megéllapitott hatdridén belil nem képes elldtni a feladatait,
illetve ha lehetséges érdekellentétre deriil fény.

(2) A tagédllamok tovébbitjak az Ugynokségnek azoknak a fiiggetlen szakértSknek a nevét, akik készek a
bizottsagok munkacsoportjaiban vald tevékenységre, és akik igazolhatd tapasztalattal rendelkeznek a vegyi
anyagok kockdzatértékelésének ésfvagy a tdrsadalmi-gazdasigi elemzésnek a felilvizsgdlata terén, illetve
egyéb ezzel kapcsolatos tudomdnyos ismeretekkel rendelkeznek, tovabba e személyek végzettségét és egyéb
kiilonleges szakismereteit.

Az Ugynokség vezeti a szakért6k folyamatosan frissitett listdjat. A lista tartalmazza az elsé albekezdésben
emlitett szakértdket, valamint a kozvetlenil a titkdrsdg dltal kijelolt szakértdket.

(3) Az iigyvezetd igazgato javaslatdra az igazgatosdg Gsszedllitja és nyilvinossdgra hozza a tagdlla-
mok dltal kijelolt azon illetékes szervek listdjdt, amelyek vagy ondlloan, vagy egy hdlozat részeként az
Ugynikséget feladatai, kiilongsen a VI. cimben rd ruhdzott feladatok elldtdsdban segithetik. Az Ugynik-
ség bizonyos feladatokat dtruhdzhat e szervekre, kiilondsen a vizsgdlati javaslatok, a dossziék és az
anyagok értékelését.

(4) A (3) bekezdésben emlitett nyilvinos listdn szerepld tagdllami szervek, a bizottsigi tagok, illetve a
bizottsdgok és a férum munkacsoport)alban dolgozo vagy az Ugynokség szamdra egyeb feladatokat elldto
szakértdk szolgdltatdsaira az Ugynokseg és az érintett szerv, az Ugynokség és az érintett személy, adott
esetben pedig az Ugyndkség és az érintett személy munkéltatdja kozott 1étrejott frdsos szerzdés az irdny-
ado.
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Az érintett szervet vagy személyt vagy annak munkdltatéjit az igazgatosdg dltal megdllapitott pénziigyi
szabdlyzatban megadott dijszabdlyzatnak megfelelGen dijazzdk. Amennyiben az érintett szerv vagy személy
elmulasztja kotelezettségeinek teljesitését, akkor az tigyvezet§ igazgatd jogosult a szerz6dés megsziintetésére
vagy felfiiggesztésére, illetve a dijazds visszatartdsara.

(5) Azoknak a szolgdltatdsoknak a teljesitésére, amelyekre tobb szolgéltaté all rendelkezésre, érdekldésnyil-
vénitasi felhivést lehet kifrni, amennyiben azt a tudomdanyos és mtiszaki osszefiiggések sziikségessé teszik, és
Osszeegyeztethetd az Ugynokség kotelezettségeivel, kiilondsen az emberi egészség és a kornyezet magas
szintd védelmének szikségességével.

Az igazgatdsdg az igyvezet$ igazgato javaslata alapjan elfogadja a megfeleld eljarasokat.

(6) Az Ugynokség a felelsségi korébe tartozd egyéb kiilonleges feladatok végrehajtdsdra igénybe veheti a
szakért6k szolgdltatdsait.

95. cikk
Fiiggetlenség

(1) A bizottsdgok és a férum tagsdgdnak Osszetételét kozzéteszik. E kérelmek elfogaddsdrdl az iigyvezetd
igazgat6 dont. Amennyiben mindegyik kinevezést kozzéteszik, akkor meg kell adni az egyes tagok szakmai
végzettségét is.

(2) Az igazgatésdg tagjainak, az iigyvezet$ igazgatonak, a bizottsigok tagjainak, a férum tagjainak, a
fellebbezési tandcs tagjainak, a szakértéknek és a tudomdnyos és miiszaki tandcsadéknak nem lehet
olyan gazdasdgi vagy mds érdekeltsége a vegyipari dgazatban, amely sértheti pdrtatlansdgukat. Kotele-
zettséget vdllalnak arra, hogy fiiggetleniil és a kozérdeknek megfeleloen tevékenykednek, és évente nyilat-
kozatot tesznek pénziigyi érdekeltségeikrdl. A vegyiparhoz kotédd minden kozvetett érdekeltséget be kell
jelenteni az Ugynikség dltal vezetett és a nyilvinossdg szimdra az Ugynikség iroddiban kérésre meg-
tekinthetd nyilvdntartdsba.

A tagdllamok tartozkodnak attdl, hogy a kockdzat- és alternativaértékeld bizottsdg, a tdrsadalmi-gazda-
sdgi elemzéssel foglalkozo bizottsdg, a forum vagy a fellebbezési tandcs tagjainak, illetve azok tudomd-
nyos és miiszaki tandcsaddinak és szakértéinek olyan utasitdsokat adjanak, amelyek nem egyeztethetdek
dssze azok egyéni feladataival, illetve az Ugynikség feladataival, kitelezettségeivel és fiiggetlenségével.

Az e cikk alkalmazdsdval Gsszefiiggd intézkedéseket az Ugynikség gyakorlati szabdlyzata hatdrozza meg.

(3) Az igazgatdsdg tagjai, az tigyvezet$ igazgatd, a bizottsdgok tagjai, a férum tagjai, valamint az tlésen
részt vevs szakért6k és tudomdnyos és miiszaki tandcsaddk mindegyik tlésen nyilatkoznak azokrdl az
érdekekrdl, amelyek a napirendi pontokkal kapcsolatban befolydsolhatjdk a fiiggetlenségiiket. Amennyiben
az ulés egyik résztvevGje ilyen nyilatkozatot tesz, nem vehet részt sem az adott napirendi pont vitdjaban,
sem pedig az arrdl szol6 szavazdson. E nyilatkozatokat nyilvinosan elérhetové kell tenni.

96. cikk

A fellebbezési tandcs létrehozdsa
(1) A fellebbezési tandcs az elnokbdl és két masik tagbol all.

(2) Az elndk és a két mésik tag mellett péttagok dllnak rendelkezésre, akik tdvollétikben helyettesitik
GSket.

(3) Az elnokot, a két mdsik tagot és a poéttagokat egy, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban és mds folyd-
iratokban vagy internetes honlapokon kizzétett pdlydzati felhivds formdjdban meghirdetett nyilvinos
felvételi eljdrdst kovetden a Bizottsdg altal javasolt, a képzett jelolteket felsorold listdbdl az igazgatdsdg
nevezi ki. A fellebbezési tandcs tagjait a kémiai biztonsdg, a természettudomdnyok, illetve a szabélyozds
és peres eljardsok terén szerzett tapasztalataik és szakértelmiik alapjin vdlasztjdk ki.
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(4) A fellebbezési tandcs tagjaival szemben megkovetelt végzettségeket a 141. cikk (2) bekezdésében emli-
tett eljdrassal osszhangban a Bizottsdg hatirozza meg.

(5) Az elnok és a tagok egyenl8 szavazati joggal rendelkeznek.

97. cikk
A fellebbezési tandcs tagjai

(1) A fellebbezési tandcs tagjainak hivatali ideje 5 év, beleértve az elnokot és a pottagokat is. A hivatali
id8 egyszer meghosszabbithato.

(2) A fellebbezési tanics tagjai nem ldthatnak el egyéb feladatot az Ugynékségben.

(3) A fellebbezési tanics tagjai a mindenkori hivatali idejiik alatt csak sdlyos és indokolt esetben, a
Bizottsdgnak az igazgat6sdgi vélemény kézhezvételét kovetd hatdrozata alapjan hivhatok vissza a hivatalbol,
illetve torolhetSk a listardl.

(4) A fellebbezési eljards tagjai nem vehetnek részt a fellebbezési eljdrdsban, ha az érinti az egyéni érde-
keiket, illetve ha kordbban madr az egyik fél képviselGjeként részt vettek az eljdrdsban, vagy annak a hatd-
rozatnak a meghozataldban, amellyel szemben fellebbezést nyujtottak be.

(5)  Amennyiben a fellebbezési tandcs egyik tagja tigy itéli meg, hogy az (4) bekezdésben emlitett indokok
alapjan nem vehet részt a fellebbezési eljarasban, akkor tdjékoztatja errdl a fellebbezési tandcsot. A fellebbe-
zési eljards barmelyik fele a (4) bekezdésben emlitett indokok alapjan, illetve a tagok elfogultsigdnak gyandja
esetén visszautasithatja a fellebbezési tandcs tagjait. A visszautasitds indoka nem lehet a tagok dllampolgar-
saga.

(6) A fellebbezési tandcs hatdroz arrdl, hogy az érintett tag részvétele nélkiil hogyan jar el a (4) és az (5)
bekezdésben meghatdrozott esetekben. E hatdrozat meghozatalakor az érintett tagot egy poéttag helyettesiti a
fellebbezési tandcsban.

98. cikk
Megfellebbezhetd hatdrozatok

(1) Az Ugynokségnek vagy a Bizottsdgnak a 10 cikk, a 20. cikk, a 26. cikk (1) bekezdésének mdsodik
albekezdése, a 28. cikk (5) és (8) bekezdése, a 32. cikk (6) bekezdése, az 57. cikk, 66. cikk, a 126. cikk (5)
bekezdése vagy a 127. cikk alapjan hozott hatdrozataival szemben lehet fellebbezést benyujtani.

(2) Az (1) bekezdés alapjan benydijtott fellebbezés felfiiggeszt§ hataly.

99. cikk

Fellebbezésre jogosult személyek, hatarid6k és formai kovetelmények

(1)  Barmely természetes vagy jogi személy fellebbezést nytjthat be a neki cimzett hatdrozatokkal szem-
ben.

(2)  Amennyiben e rendelet nem szabdlyozza masként, az indokldssal ellatott fellebbezést az érintett sze-
méllyel szembeni hatdrozatrél sz6l6 értesitéstél szamitott egy hénapon beliil frisban nydjtjdk be az Ugy-
nokségnek, illetve ilyen értesités hidnydban attdl a naptdl szamitott egy hénapon beliil, amikor az érintett
személy tudomadst szerzett a hatdrozatrol.

100. cikk

A fellebbezés vizsgélata és hatdrozat
(1) A fellebbezési tandcs 30 napon beliil megvizsgélja a 99. cikk (2) bekezdése szerint benytjtott felleb-
bezés megalapozottsagat. A fellebbezési eljardsban érintett felek jogosultak arra, hogy az eljards sordn sz6-

beli nyilatkozatot tegyenek.

(2) A fellebbezési tandcs gyakorolhatja az Ugyndkség valamennyi hatdskorét.
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101. cikk

Az Eurbpai Kozosségek Bir6sagahoz benyujtott keresetek

(1) A fellebbezési tandcs hatdrozatait, illetve a tandcs el6tti fellebbezési jog hidnydban az Ugynokség
hatdrozatait megtdmad6 keresetet lehet benyijtani az Eurdpai Kozosségek Birdsigdhoz a Szerzédés 230.
cikkével 6sszhangban.

(2)  Amennyiben az Ugyndkség elmulaszt egy dontéshozatalt, a Szerz&dés 232. cikkével dsszhangban
mulasztds miatti kereset nydjthaté be az Eurdpai Kozosségek Birosagahoz.

(3) Az Ugynokségnek meg kell hoznia az Eurépai Kozosségek Birdsiga itéletének betartdsdhoz szitkséges
intézkedéseket.

102. cikk

Panasztétel az ombudsmannil

Az Uni6 barmelyik polgdra, illetve barmely olyan természetes vagy jogi személy, akinek lakéhelye vagy
létesitS okirat szerinti székhelye valamelyik tagillamban van, jogosult arra, hogy a Szerz8dés 195. cikkével
osszhangban az Ugynokség tevékenysége sordn felmeriil§ hivatali visszaélésre vonatkozé panaszt nydjtson
be az ombudsmanhoz.

103. cikk

Véleménykiilonbségek az Ugynokség és mds szervek kozott

(1) Az Ugynokség gondoskodik arrél, hogy lehetsleg kordn megdllapitsa az Ugynokség, valamint a
kozosségi jog alapjan létrehozott olyan egyéb szervek, beleértve a kozosségi tigynokségeket, mint példdul
az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hat6sagot és az Eurépai Gyogyszeriigynokséget is, és az olyan tudoményos
kozmetikai termékek és fogyasztéknak szant nem élelmiszertermékek tudomdnyos bizottsiga (SCCNEP)
kozotti lehetséges véleménykiilonbségek forrdsdt, amelyek a kozos érdekd iigyekkel kapcsolatban hasonld
feladatokat latnak el.

(2)  Amennyiben az Ugynokség megllapitja a lehetséges véleménykiilonbség forrdsat, felveszi a kapcsola-
tot az érintett szervvel annak érdekében, hogy megosszdk az ezzel kapcsolatos tudoményos vagy miiszaki
informéciokat, s hogy meghatdrozzak a vitathat6 tudomanyos vagy midiszaki pontokat.

(3)  Amennyiben tudomanyos vagy miiszaki kérdésekben alapvetS nézeteltérés alakul ki, az érintett szerv
pedig egy kozosségi iigynokség vagy egy tudomdnyos bizottsdg, akkor az Ugynokség és az érintett szerv
kozosen dolgozik a nézeteltérés megolddsan, illetve azon, hogy egy kozds dokumentumot nydjtsanak be a
Bizottsagnak, amely tisztdzza a nézeteltérés tudomdnyos ésjvagy miszaki kérdéseit.

104. cikk
Az Ugynokség koltségvetése

(1) Az Ugynokség bevételei az aldbbiakbdl tevédnek ossze:
a) az Eurdpai Kozosségek dltalinos koltségvetésébe felvett kozosségi tdmogatds (Bizottsagi Részleg);
b) a vallalatok altal befizetett dijak;

¢) a tagdllamok onkéntes pénziigyi hozzdjaruldsai.

(2) Az Ugynokség kiaddsai magukban foglaljdk a személyzeti, igazgatdsi és infrastrukturalis kiaddsokat,
valamit a mtikodési koltségeket.

(3)  Minden évben legkésGbb februar 15-ig az tigyvezetS igazgat6 kidolgoz egy el6zetes koltségvetési ter-
vezetet, amely szabdlyozza a kovetkezd pénziigyi évvel kapcsolatos miikodési koltségeket és munkaprogra-
mot, és tovabbitja ezt az elGzetes tervezetet egy létszdmtervvel egyiitt az igazgatésagnak.
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(4) A koltségvetés bevételeinek és kiaddsainak egyenstilyban kell lenniiik.

(5) Az igazgat6sag az iigyvezet$ igazgatd dltal kidolgozott tervezet alapjan minden évben elkésziti a
kovetkezd pénziigyi évre vonatkozd bevételi és kiaddsi elGirdnyzatot. Az el8irdnyzatot, amely tartalmazza a
létszamtervezetet is, az igazgatdsag legkés6bb madrcius 31-ig tovabbitja a Bizottsignak.

(6) A Bizottsdg tovabbitja ezt az elGirdnyzatot és az Eurdpai Kozosségek elGzetes koltségvetési tervezetét
az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak, a tovdbbiakban: koltségvetési hatdsdg.

(7) Az el6irdnyzat alapjin a Bizottsdg felveszi az Eurdpai Kozosségek eldzetes koltségvetési tervezetébe
azokat az elSirdnyzatokat, amelyeket a létszdmterv és az dltaldnos koltségvetésbdl fizetend§ tdmogatds
osszege tekintetében szitkségesnek tart, és a Szerz8dés 272. cikkével sszhangban a koltségvetési hatdsdg
elé terjeszti a tervezetet.

(8) A koltségvetési hatdsdg engedélyezi az Ugynokségnek nydjtandé tdmogatdsra vonatkozé elirdnyza-
tokat.

A koltségvetési hatosig elfogadja az Ugynokség 1étszdmtervét.

(99 Az Ugynokség koltségvetését az igazgatésig fogadja el. Az Ugynokség koltségvetése az Eurdpai
Kozosségek dltaldnos koltségvetésének végleges elfogaddsat kovetden valik véglegessé. Adott esetben az Ugy-
nokség koltségvetését ennek megfelelGen kiigazitjdk.

(10) A koltségvetést, beleértve a létszamtervet is, az (5) bekezdésben emlitett eljardssal Gsszhangban
modositjak.

(11) Az igazgatdsag a lehetS leghamarabb értesiti a koltségvetési hatdsagot azoknak a terveknek a meg-
valsitasi szandékarol, amelyeknek jelentSs pénziigyi kihatdsai lehetnek a koltségvetés finanszirozasdra, kiilo-
nosen az ingatlanokkal kapcsolatos tervekrdl, mint példaul az épiiletek bérlése és vasarldsa. Errdl tdjékoztatja
a Bizottsagot.

Amennyiben a koltségvetési hatdsdg egyik dga értesitést kiild véleménynyilvanitdsi szdndékdrél, akkor a
tervrdl sz0lo értesités idSpontjatdl szamitott 6 héten beliil tovébbitja véleményét az igazgatésagnak.

105. cikk

Az Ugynokség koltségvetésének végrehajtsa

(1) Az iigyvezet$ igazgat6 ldtja el az engedélyezésre jogosult tisztvisel§ feladatait, és végrehajtja az Ugy-
nokség koltségvetését.

(2) A koltségvetési kdtelezettségvéllalasok és az Ugynokség dsszes kiaddsaval kapesolatos kifizetések ellen-
6rzését, valamint az Ugynokség Osszes bevétele megéllapitdsinak és beszedésének ellenSrzését az Ugynokség
szamvitelért felelds tisztviselGje végzi el.

(3)  Minden pénziigyi évet koveten legkés6bb marcius 31-ig az Ugynokség szdmvitelért felelds tisztvise-
16je tovébbitja a Bizottsdg szdmvitelért felelSs tisztviselGjének az ideiglenes elszdmoldsokat és az adott pénz-
tigyi évre vonatkoz6 koltségvetési és pénziigyi gazdalkoddsrol sz6lo jelentést. A Bizottsag szamvitelért felelSs
tisztviselGje az 1605/2002/EK, Euratom rendelet 128. cikkével 6sszhangban konszoliddlja az intézmények és a
decentralizdlt szervek ideiglenes elszdmolasait.

(4)  Minden pénziigyi évet kovetGen legkésdbb madrcius 31-ig a Bizottsdg szdmvitelért felels tisztviselGje
tovabbitja a SzdmvevSszéknek az ideiglenes elszdmoldsokat és az adott pénziigyi évre vonatkozé koltségve-
tési és pénziigyi gazdalkodasrdl sz6l6 jelentést. Az adott pénziigyi évre vonatkozd koltségvetési és pénziigyi
gazddlkoddsrdl szol6 jelentést az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak is tovabbitjak.

(5)  Miutdn az Ugynokség az 1605/2002/EK, Euratom rendelet 129. cikke szerint megkapta a Szdmve-
vészéknek az Ugynokség ideiglenes elszamoldsaival kapcsolatos észrevételeit, az iigyvezetd igazgat6 a sajit
felel6sségére elkésziti az Ugynokség végelszamoldsat, és véleménynyilvénitdsra tovabbitja azt az igazgatdsag-
nak.

(6) Az igazgatdsdg véleményt nyilvanit az Ugynokség végelszdmolasarol.

7z

(7)  Legkésébb a kovetkezd év jalius 1-jéig az iigyvezetd igazgatd elkiildi a végelszdmolast és az igazgaté-
sdg véleményét az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Bizottsignak és a Szamvevdszéknek.
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(8) A végelszdmoldst kozzéteszik.

(9) Az iigyvezetd igazgatd legkésdbb szeptember 30-ig vélaszol a Szdmvevlszék észrevételeire. Vélaszat
elkiildi az igazgatdsdgnak is.

(10) Az Eurdpai Parlament a Tandcs ajanldsdra az N+2 évben dprilis 30-a el6tt mentesiti az iigyvezetd
igazgatét az N évre vonatkozd koltségvetés végrehajtasa alol.

106. cikk
Dijak

A 104. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett dijak Osszetételét és Osszegét az igazgatdsdg hatdrozza
meg, s azt kozzéteszik.

Ennek a dijnak egy részét a nem dllatokon végzett kisérleti modszerek fejlesztésére kell forditani.

107. cikk

A csaldsok megel6zése

(1) A csalds, a korrupcié és egyéb torvénytelen tevékenységek elleni kiizdelem érdekében az
1703/1999[EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (') rendelkezéseit korldtozds nélkiil kell alkalmazni az
Ugynokségre.

(2) Az Ugynokség csatlakozik az BEurdpai Csaldselleni Hivatal (OLAF) bels§ vizsgalatairdl szolo,
1999/1074 Euratom intézménykozi megdllapoddshoz (?), és haladéktalanul meghozza a teljes személyzetére
alkalmazandé megfelel§ rendelkezéseket.

(3) A finanszirozdsr6l sz0l6 hatdrozatok, valamint az azokkal kapcsolatos végrehajtdsi megéllapoddsok és
eszkozok kifejezetten el8irjak, hogy a Szdmvev@szék és az OLAF sziikség esetén helyszini ellenSrzéseket
végezhet az ligynokségi timogatdsok kedvezményezettjeinél és az e timogatdsok elosztisaért felelds tisztvi-
selénél.

108. cikk
Pénziigyi szabalyozds
Az Ugynokségre alkalmazandé pénziigyi szabdlyzatot a Bizottsiggal folytatott konzulticit kovetSen az
igazgatdsdg fogadja el. Kizdrdlag akkor térhetnek el a 2343/2002/EK, Euratom rendelettSl, ha az az Ugy-

nokség miikddése szempontjabol kifejezetten sziikséges, a Bizottsdg pedig elGzetesen beleegyezett. Az ilyen
eltéréseket a koltségvetési hatdsdg hagyja jovd.

109. cikk
Az Ugynokség jogi személyisége és székhelye

(1) Az Ugynokség a Kozosség szerve, és jogi személyiséggel rendelkezik. Az Ugynokség minden tagal-
lamban a nemzeti jog szerint a jogi személyeknek elismert legteljesebb jogképességgel rendelkezik. Ez kiilo-
nosen érvényes az ingdsagok és ingatlanok megszerzésére és elidegenitésére, valamint a birdsagi eljarasban
val6 perképességre.

(2) Az Ugynokséget az iigyvezetd igazgatd képviseli.

(3) Az Ugynokség székhelye a finnorszdgi Helsinki.

() HLL 136., 1999.5.31,, 1. o.
() HLL 136, 1999.5.31, 15. o.



2006.11.18. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C280E/377

2005. november 17., csiitortok
110. cikk
Az Ugynokség felel§ssége
(1) Az Ugynokség szerzGdéses felelGsségére a szoban forgd szerzédésre alkalmazandé jog az irdnyado.

Az Eurdpai Kozosségek Birosdga az Ugynokség altal megkotott szerz8désben 1évs valasztott birdsagi kikotés
alapjan joghat6sdggal rendelkezik.

(2) A szerzédésen kiviili felel6sség esetében az Ugynokség a tagdllamok jogdban kozos dltaldnos elvekkel
osszhangban helyredllitja az dltala, valamint a feladataik végrehajtdsa sordn az alkalmazottai dltal okozott
kdrokat.

Az Eurbpai Kozosségek Birdsdga joghatdsdggal rendelkezik minden olyan vitds kérdésben, amely e kdrok
megtéritésével kapcsolatos.

(3) Az alkalmazottaknak az Ugynokséggel szembeni személyes pénziigyi és fegyelmi felelGsségére az
Ugynokség személyzetére alkalmazandd megfelel szabdlyok irdnyadok.

111. cikk
Az Ugynokség kivaltsdgai és mentességei

Az Ugynokségre az Furdpai Kozosségek kivéltsigairdl és mentességeirdl sz6l6 jegyzdkonyvet kell alkal-
mazni.

112. cikk
Személyzeti szabalyok és rendeletek
(1) Az Ugynokség személyzetére az Eurdpai Kozdsségek tisztviseldinek személyzeti szabdlyzata és egyéb
alkalmazottainak alkalmazdsi feltételei vonatkoznak, amelyeket a 259/68/EGK, Euratom, ESZAK tandcsi

rendelet (') dllapitott meg. Személyzetére vonatkozdan az Ugynokség gyakorolja a kinevezéssel megbizott
hatdsdgot megillet§ hatdskoroket.

(2) Az igazgatésdg a Bizottsdggal kozos megegyezésben elfogadja a szitkséges végrehajtdsi rendelkezése-
ket.

(3) Az Ugynokség személyzete a Bizottsdg vagy a tagdllamok dltal hatdrozott idére megbizott vagy java-
solt tisztvisel6kbdl, valamint olyan egyéb alkalmazottakbdl 4ll, akiket az Ugynokség a feladatai elvégzéséhez
sziikség szerint alkalmaz.

113. cikk
Titoktartasi kotelesség
Az igazgatdsag tagjai, a bizottsigok és a forum tagjai, az Ugynokség szakértdi, tisztviseldi és egyéb alkalma-

zottai még e tevékenységitk megsziinése utdn sem adhatjak tovabb a szakmai titoktartdsi kotelezettség ald
es6 informdciokat.

114. cikk
Harmadik orszdgok részvétele
Az igazgatosig a megfelel§ bizottsdggal vagy a férummal kozos megegyezésben felkérheti a harmadik

orszagok képvisel6it, hogy vegyenek részt az Ugynokség munkdjaban. A részvételitkre vonatkozé feltételeket
el6zetesen a Bizottsdg hatdrozza meg.

() HL L 329, 1982.11.25., 31. o.
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115. cikk

A rendeletek nemzetkozi harmonizacidja

Az igazgatdsdg a megfelel§ bizottsdggal vagy a forummal k6zos megegyezésben felkérheti a vegyi anyagok
szabalyozdsiban érdekelt nemzetkozi szervezetek képviselSit, hogy megfigyelSként vegyenek részt az Ugy-
nokség munkdjaban. A részvételitkre vonatkozo feltételeket elGzetesen a Bizottsdg hatdrozza meg.

116. cikk

Kapcsolattartds az érintett szervezetekkel

Az igazgatdsdg a Bizottsdggal kozos megegyezésben megfeleld kapcsolatot alakit ki az ipar, a munkavillalok
és a fogyasztovédelmi szervezetek képviselGivel, valamint a kornyezetvédelmi és az dllatvédd’ szervezetekkel.
E kapcsolat alapjan egyes teriileteken megfigyel6k vehetnek részt az Ugynokség munkéjdban, amelynek
feltételeit a Bizottsdggal kozos megegyezésben elGzetesen az igazgatdsag hatdrozza meg.

117. cikk

Az dtlithatdsdg szabalyai

A maximdlis itlithat6sdg biztositdsa érdekében az igazgatdsdg az iigyvezetd igazgatd javaslata alapjin és a
Bizottsdggal koz6s megegyezésben olyan szabdlyokat fogad el és nyilvdntartdst hoz létre, amelyek biztosit-
jék a vegyi anyagok biztonsdgdval kapcsolatos szabalyozdsi, tudomdnyos és mszaki informéciok nyilvdnos-
sdgit az 1049/2001/EK rendelet alapjdn.

27 7z

Az Ugynikség, annak bizottsdgai és munkacsoportjai belsd eljdrdsi szabdlyzatdt elérhet6vé teszik a nyil-
vdnossdg szdmdra az Ugynokségen és az interneten keresztiil.

A benyiijtott engedélyezési kérelmeket, az elért eljdrdsi szakaszt, az ideiglenes hatdrozatokat, engedélyeket
és minden egyéb megdllapitott feltételt és korlitozdst kozérthetd formdban kizzétesznek az interneten.

118. cikk

Kapcsolat az illetékes kozosségi szervekkel

(1) Az Ugynokség egyiittmikodik a tobbi kozosségi szervvel annak érdekében, hogy az adott feladatok
végrehajtdsa sordn biztositsa a kolcsonds tdmogatdst, és killonosen, hogy elkeriilje a parhuzamos munkavég-
zést.

(2) Az tigyvezet igazgatd a kockdzat- és alternativaértékeld bizottsdggal és az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi
Hatdsaggal folytatott konzultdciot kovetGen létrehozza a novényvédd szerekben felhasznalt anyagokkal kap-
csolatos eljdrdsi szabélyzatot. Ezt az eljardsi szabdlyzatot a Bizottsdggal kozos megegyezésben az igazgatdsig

fogadja el.
E cim egyébként nem sérti az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hat6ségra ruhdzott hatéskoroket.
(3)  E cim nem sérti az Eurdpai Gydgyszeriigynokségre ruhdzott hatdskoroket.

(4) Az tgyvezetl igazgatd a kockdzat- és alternativaértékeld bizottsdggal, a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzéssel
foglalkoz6 bizottsiggal és a munkahelyi biztonsagi, higiéniai és egészségvédelmi tandcsad6 bizottsdggal foly-
tatott konzultaciot kovetSen létrehozza a munkavallalok védelmével kapcsolatos kérdésekre vonatkozd elja-
rasi szabdlyzatot. Ezt az eljdrdsi szabdlyzatot a Bizottsaggal kozos megegyezésben az igazgatdsdg fogadja el.

E cim nem sérti a munkahelyi biztonsdgi, higiéniai és egészségvédelmi tandcsadd bizottsdgra ruhdzott hatds-
koroket.
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119. cikk
Az informacioknak az Ugynokséghez val6 benytjtdsira meghatdrozott formatumok és szoftverek
Az Ugynokség meghatdrozza a tagallamok, gydrtok, import6rok és késobbi felhaszndlok 4ltal az Ugynok-
ségnek kiildend§ beadvanyokra vonatkozé kiilonleges formdtumot, és dijmentesen a rendelkezésitkre

bocsitja azt, tovibbd meghatdrozza és a honlapjan hozzaférhetdvé teszi az erre a célra szolgdld szoftver-
csomagot.

X. CIM
OSZTALYOZASI ES CIMKEZESI JEGYZEK

120. cikk

Az Ugynokség felé torténd bejelentési kotelezettség

(1)  Azok az import8rok vagy gydrtok, illetve az importérok és gyartdk azon csoportja, akik olyan
anyagot hoznak forgalomba, amely a 67/548/EGK irdnyelv értelmében megfelel azoknak a kritériumok-
nak, melyek alapjdn veszélyes anyagnak mindsiil, és amelyet az 1999/45/EK irdnyelvben meghatdrozott
hatdrértéket meghaladé koncentrdcidban egy készitményben hoznak forgalomba, aminek kovetkeztében a
készitmény veszélyes készitményként osztdlyozandd, itadjék az Ugynokségnek a kovetkezd informéciokat,
amennyiben a bejegyzési dokumentacié részeként még nem nyujtottak be, hogy felvegyék ezeket a 121. cikk
szerinti jegyzékbe:

a) az anyag(ok) forgalomba hozataldért felelGs gyartonak vagy importérnek az azonositdsa;
b) az anyag(ok) azonossdga a IV. melléklet 2. részében meghatdrozottak szerint;

c) a 67/548/EGK irdnyelv 4. és 6. cikkének alkalmazdsa eredményeképpen az anyag veszélyesség szerinti
osztélyozdsa;

d) a 67/548/EGK irdnyelv 23., 24. és 25. cikkének alkalmazdsa eredményeképpen az osztdlyozdsnak meg-
felelg veszélyszimbdlumok és jelek;

e) adott esetben a 67/548/EGK irdnyelv 4. cikke (4) bekezdésének és az 1999/45[EK irdnyelv 4-7. cikkének

alkalmazdsa eredményeképpen a kiilonleges koncentriciés hatdrértékek.

(2) Az emlitett informdciok benyujtdsakor a gyart6 vagy importér a 119. cikkben meghatdrozott formatu-
mot haszndlja.

(3)  Amennyiben az (1) bekezdés szerinti kotelezettség kovetkeztében ugyanarra az anyagra tobb tétel
vonatkozik a jegyzékben, az Ugynikség hatdrozza meg a tételt, amelyet felvesznek a jegyzékbe.

(4) A bejelent6(k) frissiti(k) az (1) bekezdésben felsorolt informacidkat, ha:

a) 0j tudomdnyos és miiszaki ismeretekre tettek szert, amelyek kovetkeztében mddositani kell az anyag
osztélyozdsat és cimkézését;

b) azok a bejelentdk és bejegyeztetésre kotelezettek, akik egyetlen anyag tekintetében eltér§ tételeket dlla-
pitottak meg, a (3) bekezdéssel 6sszhangban megéllapodtak egy tételben.

121. cikk

Az osztilyozdsi és cimkézési jegyzék

(1) Az Ugynokség egy adatbdzis forméjdban létrehozza és vezeti az osztdlyozési és cimkézési jegyzéket,
amely felsorolja a 120. cikk (1) bekezdésében emlitett informdcidkat mind a 120. cikk (1) bekezdésében
bejelentett adatok, mind a bejegyzési dokumentacié részeként benyujtott adatok tekintetében. Az adatbazis-
nak a 127. cikk (1) bekezdésében emlitett, nem bizalmas jellegli informéciéi nyilvanosan hozzaférhetGek. Az
Ugynokség minden egyes anyag egyéb adataival kapcsolatban betekintést biztosit azoknak a bejelentSknek
és bejegyeztetésre kotelezetteknek, akik benydjtottdk az anyagra vonatkozé informéciokat.

Az Ugynokség frissiti a jegyzéket, ha a 120. cikk (4) bekezdésével 6sszhangban frissitett informacidkat kap.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett informacidkon tal az Ugynokség minden egyes tétellel kapcsolatban
feljegyzi a kovetkez§ informdciokat:

a) az adott tétel tekintetében létezik-e egy kozosségi szintli harmonizélt osztélyozds és cimkézés azdltal,
hogy felveszik a 67/548/EGK irdnyelv 1. mellékletébe;

b) az adott tétel esetében két vagy tobb bejelent§ vagy bejegyeztetésre kotelezett altal kozosen megallapi-
tott tételrdl van-e sz6;

¢) amennyiben rendelkezésre all, a megfelel6 bejegyzési szam(ok).

122. cikk
Az osztilyozds és cimkézés harmonizacidja
(1)  E rendelet hatdlybalépésétSl a kozosségi szintli harmonizdlt osztdlyozast és cimkézést kizarolag akkor
veszik fel a 67/548/EGK irdnyelv I. mellékletébe, ha az anyagot rdkkeltd, mutagén vagy szaporodast kdrosit6

anyagként soroljdk be az 1., 2. vagy 3. kategoridba, illetve 1égz8szervi érzékenyit§ anyagként osztlyozzak. E
célbol:

a) a tagéllamok illetékes hatdsdgai a XIV. melléklettel dsszhangban javaslatokat terjeszthetnek az Ugynok-
ség elé a harmonizdlt osztdlyozdssal és cimkézéssel kapcsolatban;

b) a XIV. melléklettel dsszhangban az Ugynikség a harmonizdlt osztdlyozdsra és cimkézésre irdnyuld
javaslatokat készithet.

(2) A tagdllami bizottsdg kialakitja véleményét a javaslattal kapcsolatban, és lehet6séget biztosit az érintett
feleknek arra, hogy ismertessék 4lldspontjukat. Az Ugyndkség tovabbitja ezt a véleményt és az ahhoz kap-
csolodo dlldsfoglaldsokat a Bizottsdgnak, amely a 67/548/EGK irdnyelv 4. cikkének (3) bekezdésével Gssz-
hangban hatarozatot hoz.

123. cikk

Atmeneti intézkedések

A 120. cikkben meghatdrozott kotelezettségeket a 23. cikk (1) bekezdése alapjan megallapitott hatdrid6tdl kell
alkalmazni.

XL CIM
INFORMACIOK

124. cikk

Jelentés

(1) A tagillamok minden 6tddik évben jelentést nytjtanak be a Bizottsignak az e rendeletnek a teriiletii-
kon valé alkalmazdsardl, amely a 119. cikkel dsszhangban az Ugyndkség dltal meghatdrozott formdban tartal-
mazza az értékelésrél és a végrehajtasrol sz6l6 szakaszokat.

Az elsé jelentést azonban ... ()-ig nyujtjdk be.

A jelentés rogziti a rendelet alkalmazdsa sordn szerzett tapasztalatokat. Informdciot tartalmaz tébbek

kozott a megvaldsitott nyomon kovetési és ellendrzd intézkedésekrdl, a megdllapitott szabdlysértésekrol
és a kirdtt szankcidkrol.

(2) Az Ugynokség minden 6tddik évben jelentést nytjt be a Bizottsignak e rendelet alkalmazasarol.

0

Az els6 jelentést ... (")-ig nydjtjdk be.

() Négy évvel e rendelet hatdlybalépését kivetden.
(") Ot évvel e rendelet hatdlybalépését kivetden.



2006.11.18. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C280E[381

2005. november 17., csiitortok

(3) A Bizottsdg minden étodik évben éltaldnos jelentést tesz kozzé és tovdbbit az Eurépai Parlament és
a Tandcs szdmdra az e rendelet alkalmazdsa sordn szerzett tapasztalatokrél, amely tartalmazza az (1) és (2)
bekezdésben emlitett informacidkat is.

Az els6 jelentést azonban ... ()-ig nyujtjdk be.

125. cikk

A nyilvdnyossdg tdjékoztatdsdra vonatkozo kiilonleges rendelkezések

(1)  Annak érdekében, hogy a fogyasztokat segitsék az anyagok és készitmények biztonsdgos és fenn-
tarthaté haszndlatdban, a gydrtok kockdzat alapii informdciot tesznek elérhetévé a fogyaszték szdmdra
eladds céljdbol forgalomba hozott valamennyi termék csomagoldsin szerepld cimkén keresztiil, amely
azonositja az ajdnlott, illetve az eldreldthato rendellenes felhaszndldsbdl fakadd helyzetekkel kapcsolatos
kockdzatokat. A csomagoldson szerepld cimkézés tovdabbd adott esetben mds kommunikdcids csatorndk —
mint példdul honlapok — haszndlatdval egésziil ki az anyagra vagy a készitményre vonatkozo részletesebb
biztonsdgi és felhaszndldsi informdcié biztositdsa érdekében.

(2) Az 1999/45/EK és az 1967/548/EGK irdnyelv ennek megfelelden modosul.

126. cikk

Az informacidkhoz valé hozzaférés

(1) Az Ugynokség dltal Grzott informdcidkat, amelyeket e rendelettel 6sszhangban nyujtottak be, az
1049/2001/EK rendelet alapjan hozzaférhet6vé teszik. Az Ugynokség a 83. cikk (4) bekezdésének d) pontja
szerint honlapjdn kozzéteszi és kérésre rendelkezésre bocsitja ezeket az informdcidkat.

s

(2)  Ezeket az informdciokat az Eurdpai Unié minden hivatalos nyelvén hozzdférhetévé kell tenni.

(3)  Amennyiben az 1049/2001/EK rendelet alapjan kérelmet nydjtanak be az Ugynokséghez a dokumen-
lyek szdimdra a kérelmezd bizalmassdgot kért —, akkor az Ugynokség a mésodik és harmadik albekezdéssel
osszhangban konzultdciot folytat az 1049/2001/EK rendelet 4. cikkének (4) bekezdésében el6irt harmadik
féllel.

Az Ugynokség téjékozatja a bejegyeztetésre kotelezettet és adott esetben a lehetséges bejegyeztetésre kotele-
zetteket, a kés6bbi felhaszndl6t, a kérelmezdt vagy a tobbi érintett felet a kérelemrdl.

Az Ugynokség tdjékoztatja a kérelmezét, valamint a bejegyeztetésre kitelezettet, a lehetséges bejegyezte-
tésre kotelezettet, a késobbi felhaszndlot vagy mds érintett felet a dokumentumokhoz vald hozzdférésre
irdnyuld kérés tdrgydban hozott hatdrozatdrdl. A fentiek bdrmelyike a 98., 99. és 100. cikkel 6sszhangban
az e hatdrozattal szemben a hatdrozatot kovet§ 15 napon beliil fellebbezést nytjthat be a fellebbezési
tandcshoz. A fellebbezés felfiiggesztd hatdlyti. A fellebbezési tandcs 30 napon beliil hatéroz a fellebbezésrél.

(4)  Azokhoz a nem bizalmas jellegdi, e rendelet szerint benyujtott dokumentumokhoz, amelyeket a tagal-
lamok illetékes hatésdgai Griznek, a 2003/4/EK irdnyelvvel osszhangban hozzaférést biztositanak. A tagilla-
mok biztositjdk, hogy egy olyan rendszer jojjon 1étre, amelynek alapjan barmelyik fél felfiiggeszt§ hatallyal
fellebbezhet a dokumentumokhoz valé hozzaféréssel kapcsolatos hatirozatokkal szemben.

(5) Mindaddig, amig a fellebbezés még folyamatban van, illetve a fellebbezést még be lehet nydjtani, a
tagdllam illetékes hatésdga tovdbbra is bizalmasan kezeli a széban forgd informacidkat.

(6) Az Ugynokség és egy tagéllam illetékes hatdsdga e rendelet 127. cikkét alkalmazza az 1049/2001/EK
rendelet 4. cikke, illetve a 2003/4/EK irdnyelv 4. cikke szerinti hatdrozatok meghozatalakor. Amennyiben
viszont a tagallamok az Ugynokségen keresztiil kaptak informéciokat, akkor az Ugynoékség hatdroz arrdl,
hogy az 1049/2001/EK rendelet 4. cikkének (4) és (5) bekezdése szerint engedélyezi vagy elutasitja a doku-
mentumokhoz valé hozzaférést.

()  Hat évvel e rendelet hatdlybalépését kivetden.
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(7)  Amennyiben az Ugynokség az 1049/2001/EK rendelet 8. cikke alapjin teljesen vagy részben elutasitja
a dokumentumokhoz valé hozzéférést, akkor a 98., 99. és 100. cikkel 6sszhangban az ombudsmanhoz vagy
a fellebbezési tandcshoz benyujtott panasz formdjban fellebbezéssel lehet élni.

(8)  Legkésbb ... (")-ig az igazgat6sdg elfogadja az 1049/2001/EK rendelet végrehajtdsira vonatkozd ren-
delkezéseket.

127. cikk

Az informdcidk bizalmas jellege

(1) Az aldbbi informdacidkat nem kell bizalmas jellegtinek tekinteni:

a) a 67/548/EGK irdnyelv értelmében a veszélyes anyagokra vonatkoz6, ITUPAC-némenklatira szerinti
megnevezés;

b) indokolt esetben az anyag EINECS-ben szerepld megnevezése;

¢) az anyaggal kapcsolatos fizikai-kémiai adatok, valamint az anyag kornyezeti sorsdra és viselkedésére
vonatkoz6 adatok;

d) a toxikolégiai és 6kotoxikolbgiai tanulmdnyok eredményei;

e) az L melléklettel osszhangban megallapitott DNEL-érték (szdrmaztatott hatdsmentes szint) és becsiilt
hatdsmentes koncentrdcié (Pnec);

f)  amennyiben az osztilyozds és cimkézés szempontjdbdl alapvetd fontossdgt, az anyag tisztasdgi foka, a
veszélyes besoroldst szennyez8anyagok és[vagy az adalékanyagok azonositdsa;

g) aIV. melléklet 4. szakasza szerinti, a biztonsdgos felhasznéldsra vonatkozé irdnymutatdsok;

h) a biztonsagi adatlapon szerepl§ adatok a villalat/vallalkozas nevének, illetve a (2) bekezdés alkalmaza-
sdban bizalmasnak tekintett informdcidk kivételével;

i) amennyiben a VIL vagy VIIL melléklet elSirja, azok az elemzési modszerek, amelyek a kornyezetben
valé kibocsdtdskor lehet6vé teszik a veszélyes anyagok kimutatdsit, valamint az emberre gyakorolt
kozvetlen expozicids hatds meghatdrozasat;

j) az a tény, hogy gerinces dllatokon végeztek vizsgdlatokat.

(2) Az alabbi informdciokat bizalmas jellegtinek kell tekinteni:
a) a készitmény teljes Osszetételének részletes leirdsa;
b) az anyag vagy a készitmény pontos felhasznaldsa, funkcidja vagy alkalmazdsa;

) a gyart6 vagy az importdr és azok késébbi felhaszndldi kozotti kapesolatok, a szdllitéi ldnc mindkét
irdnydban, ennek Osszes szerepldjével egyiitt.

Kivételes esetekben — az emberi egészséget, a biztonsigot vagy a kornyezetet érinté kozvetlen kockdzat,
mint példdul a vészhelyzetek esetén — az Ugynokség kozzéteheti az (1) bekezdésben emlitett informéciokat.

(3) Az Osszes tobbi informdciot a 126. cikkel 6sszhangban hozzaférhet6vé teszik.

128. cikk

Egylittm(ikodés a harmadik orszdgokkal és a nemzetko6zi szervezetekkel

A 126. és 127. cikktd] figgetleniil az Ugynokség éltal dtvett informédcidkat a 304/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (), illetve a Szerz6dés 181a. cikkének (3) bekezdése alapjan a Kozosség és az
érintett harmadik fél kozott 1étrejott megallapoddssal osszhangban egy harmadik orszdg kormdnya vagy
egyéb testillete, illetve egy nemzetkozi szervezet rendelkezésére bocsatjak, amennyiben teljesiilnek a kovet-
kez§ feltételek:

a) a megdllapodds célja az azokkal a vegyi anyagokkal kapcsolatos jogszabdlyoknak a végrehajtisa és
adminisztricidja terén valé egyiittmiikodés, amelyeket e rendelet szabdlyoz;

b) a harmadik fél a kolcsonos megallapodas értelmében védi az informacidk bizalmassagat.

(') 6 hénappal e rendelet hatdlybalépését kovetden.
() HLL 63, 2003.3.6., 1. o.
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XIL CIM

ILLETEKES HATOSAGOK

129. cikk

Kijelolés
A tagdllamok kijelolik azt az illetékes hatosdgot, illetve illetékes hatésdgokat, amelyek felel6sek az e rendelet
alapjan az illetékes hat6sdgokra ruhdzott feladatok végrehajtasdért, valamint a Bizottsdggal és az Ugynokség-
gel az e rendelet végrehajtdsa terén valé egyiittmtikodésért. A tagallamok megfelel forrasokat bocsitanak az

illetékes hatésdgok rendelkezésére annak érdekében, hogy kell§ id6ben teljesiteni tudjék az e rendelet sze-
rinti feladataikat.

130. cikk
Az illetékes hatdsdgok kozotti egylittmiikodés

Az illetékes hatésdgok egyiittmtikddnek egymdssal az e rendelet szerinti feladataik végrehajtdsa sordn, s e
célbdl biztositjak a tobbi tagdllam illetékes hatdsdgainak az Osszes szitkséges és hasznosithatd tdmogatdst.

131. cikk
Az anyagok kockazatdval kapcsolatos informdciok nyilvanossd tétele
Az Ugynikség dltal készitendd irdinymutatdsoknak megfelelfen a tagdllamok illetékes hatésagai tdjékoztat-

jak a nyilvdnossdgot a vegyi anyagok kockdzatdrol, amennyiben azt az emberi egészség és a kornyezet
védelme szempontjabdl sziikségesnek tartjak.

132. cikk
Az illetékes hatdsdgok egyéb felelGsségei
Az illetékes hatésdgok, az Ugynokség éltal a 83. cikk (4) bekezdésénck g) pontja alapjan biztositott miiveleti
irdnymutatdsi dokumentdcion tal, tandcsokkal latjdk el a gyartokat, import8roket, késébbi felhasznalokat és
az egyéb érintett feleket az e rendelet szerinti felelgsségiikkel és kotelezettségeikkel kapcsolatban. Ez legin-

kdbb, de nem kizdrolag kis- és kozépvdllalkozdsoknak nyiljtott tandcsokat tartalmaz arra nézve, hogy
hogyan teljesitsék az e rendeletben eldirt kotelezettségeiket.

XIIL. CIM
VEGREHAJTAS

133. cikk
A tagéllamok feladatai

A tagéllamok az Ugynokség dltal ésszedllitandé irdnymutatdsok szerint fenntartjak a hivatalos ellenérzé-
sek rendszerét és az adott koriilményeknek megfelel§ tevékenységeket.

A tagidllamok tdmogatd intézkedésekkel segitik a villalkozdsokat, kiilonosen a KKV-ket és a késébbi
felhaszndlikat, hogy e rendeletet végrehajtsdk.

Az Ugynikséget a tagdllamoknak fel kell hatalmaznia ellendrzések és tevékenységek kezdeményezésére és
az Ugynikség létrehozza az ellendrzési rendszer harmonizdldsdra és hatékonysdgdra vonatkozé irdnymu-
tatdsokat.
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134. cikk

Az el@irdsok megsértése esetén alkalmazandé szankcidk

1. A tagdllamok az Ugyndkség dltal kiadott irdnymutatdsok alapjdn megallapitjék az e rendelet rendel-
kezéseinek megsértésekor alkalmazandé szankcidkkal kapcsolatos rendelkezéseket, és meghozzdk a szank-
ciok végrehajtasa érdekében szitkséges intézkedéseket. Az eldirt szankcidknak hatékonynak, ardnyosnak és
visszatart erejiinek kell lenniiik. A tagallamok ... ()-ig értesitik a Bizottsdgot és az Ugynokséget ezekrdl a
rendelkezésekrdl, és haladéktalanul értesitik a rendelkezések ket érintd, késdbbi médositasairdl.

2. Amennyiben a tagallami rendelkezések pénzbirsigot irnak el8, akkor a pénzbirsag Osszegét a jogsértés
stlya és idGtartama, a kornyezetet és az emberi egészséget ért kar mértéke szerint, valamint adott esetben a
stlyosbitd vagy enyhit§ korilmények, példéul az dllatjolét figyelembevételével hatdrozzdk meg. A pénzbirsig
mértékét gy hatdrozzdk meg, hogy az visszatartd erejli legyen.

135. cikk

Jelentés
A tagéllamok minden évben julius 1-jéig jelentést nydjtanak be az Ugynokségnek az el6z6 naptari év sordn
végrehajtott hivatalos ellen6rzések eredményeirdl, az elvégzett megfigyelésekrdl, a kiszabott pénzbirsigokrol,

valamint a 133. és 134. cikk alapjén elfogadott tovabbi intézkedésekrsl. Az Ugynokség a Bizottsdg rendelke-
zésére bocsatja ezeket a jelentéseket.

XIV. CIM
ATMENETI ES VEGLEGES RENDELKEZESEK

136. cikk

A szabad mozgdsrél sz6l6 zdradék

(1) A tagdllamok nem tilthatjdk, nem korldtozhatjdk, illetve nem akadalyozhatjdk meg annak az e ren-
delet hatdlya ald tartozé anyagnak az 6nmagdban, készitményben vagy termékben vald gyartdsit, behozata-
lat, forgalmazdsit vagy felhasznaldsat, amelyik megfelel ennek a rendeletnek, valamint az e rendelet végre-
hajtdsa keretében elfogadott kozosségi jogi aktusoknak.

(2) Az (1) bekezdés nem érinti a tagdllamok azon jogdt, hogy szigoribb dvintézkedéseket tartsanak
fenn, vagy vezessenek be a munkavillalok védelmérdl szolo kozosségi jogszabdlyokkal osszhangban, ha az
adott anyag haszndlatdra vonatkozéan nem keriilt sor e rendeletnek megfelelé kémiai biztonsdgi értékelés
elvégzésére.

137. cikk
Védzaradék
(1)  Amennyiben egy tagillam jogosan feltételezi, hogy egy anyag onmagaban, készitményben vagy ter-
mékben — annak ellenére, hogy teljesiti e rendelet kovetelményeit — kockdzatot jelent az emberi egészségre és
a kornyezetre, megfelel§ dtmeneti intézkedéseket fogadhat el. A tagdllam errdl haladéktalanul téjékoztatja a

Bizottsdgot, az Ugynokséget és a tobbi tagdllamot, s megindokolja dontését, tovabbd dtadja az 4dtmeneti
intézkedés alapjaul szolgdlé tudomdnyos és mszaki informaciokat.

(2) A Bizottsdg a tagallam dltal benydjtott informdciok kézhezvételét kovetd 90 napon belill a 141. cikk
(2) bekezdésében emlitett eljdrassal osszhangban hatdroz. Ez a hatdrozat:

a) vagy engedélyezi a hatdrozatban megallapitott id8tartamra az dtmeneti intézkedést; vagy

b) felszolitja a tagallamot az dtmeneti intézkedés visszavondsdra.

() E rendelet hatdlybalépésétdl szamitott tizennyolc hénapon beliil.



2006.11.18. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C280E/385

2005. november 17., csiitortok

(3)  Amennyiben a (2) bekezdés a) pontjaban emlitett hatdrozat esetében a tagdllam dltal elfogadott intéz-
kedés egy anyag forgalmazdsanak vagy felhaszndldsdnak a korldtozdsat tartalmazza, akkor az érintett tagdl-
lam kozosségi korldtozési eljarast kezdeményez azdltal, hogy a bizottsagi hatdrozat idGpontjatél szamitott 3
hénapon beliil a XIV. melléklettel ésszhangban egy dokumentéciot nytjt be az Ugynokségnek.

(4) A (2) bekezdés a) pontjdban emlitett hatdrozat esetében a Bizottsdg mérlegeli, hogy szitkséges-e e
rendelet kiigazitdsa.

138. cikk

A hatdrozatok indokldsa

Az illetékes hatdsdgok, az Ugynokség és a Bizottsdgok megindokoljdk valamennyi, e rendelet alapjan hozott
hatdrozatukat.

139. cikk

A mellékletek médositdsa
A mellékletek a 141. cikk (3) bekezdésében emlitett eljardssal osszhangban médosithatok.

Legkésébb ... (')-ig a II. mellékletbe fel kell venni egy részt, amely lefekteti a kivételt képezd anyagok és/
vagy anyagcsoportok meghatdrozdsdnak objektiv kritériumait.

140. cikk
A jogszabilyok végrehajtdsa

E rendelet hatékony végrehajtisdhoz szitkséges intézkedéseket a 141. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal
osszhangban fogadjik el.

141. cikk
A bizottsdgi eljdrds
(1) A Bizottsdg munkdjat a Bizottsdg képviselGjének elnokletével egy, a tagdllamok képviselsibdl all6

bizottsdg tdmogatja.

(2)  Amennyiben erre a bekezdésre hivatkoznak, az 1999/468/EK hatdrozat 8. cikkének rendelkezéseire tekin-
tettel az emlitett hatdrozat 3. és 7. cikkében megéllapitott tandcsadd bizottsdgi eljdrast kell alkalmazni.

(3)  Amennyiben erre a bekezdésre hivatkoznak, az 1999/468/EK hatdrozat 8. cikkének rendelkezéseire tekin-
tettel az emlitett hatdrozat 5. és 7. cikkében megéllapitott szabdlyozdsi bizottsagi eljdrdst kell alkalmazni.

(4) Az 1999/468/EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében el6irt id6tartam hirom hénap.

142. cikk
Az Ugynikség létrehozdsdnak elékészitése
A Bizottsdg rendelkezésre bocsdtja az Ugynikség létrehozdsihoz sziikséges tdmogatdst.

Ezért ameddig az iigyvezetd igazgaté az Ugyndkség igazgatdtandcsa dltal a 91. cikkel dsszhangban tér-

ténd kinevezését kovetden nem kezdi meg a munkdjdt a Bizottsdg az Ugynikség nevében és az utébbi
szdmdra biztositott kéltségvetést haszndlva a kovetkezdket teheti:

a) kinevezheti a személyzetet, beleértve azt a személyt is aki ideiglenesen az iigyvezetd igazgatdi felada-
tokat ldtja el; és

b) egyéb szerzédéseket kithet.

() 18 hénappal e rendelet hatdlybalépését kovetden.
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143. cikk

A korldtozdsokra vonatkozd dtmeneti intézkedések

Legkésébb ... ()-ig a Bizottsdg sziikség esetén kidolgozza a XVI. melléklet médositdstervezetét az aldbbiak
szerint:

a) a 793/93/EGK rendelet 11. cikkével osszhangban kozosségi szinten elfogadott kockdzatértékelések és a
kockdzatok csokkentésére javasolt stratégidk, amelyek olyan kockdzatokra vonatkoznak, amelyek csok-
kentésével kapcsolatban még nem hoztak kozosségi intézkedéseket;

b) azok a 76/769/EGK irdnyelv szerinti korlatozasok bevezetésérdl sz6l6 javaslatok, amelyeket benytjtottak
a megfelel§ intézményekhez, de még nem fogadtik el Sket.

144. cikk

Kozbensé utdlagos hatdsvizsgdlat

(1) Ot évvel e rendelet hatdlybalépését kovetden, a 145. cikk rendelkezései érvényességének sérelme
nélkiil, a Bizottsdg elvégzi a rendelet kozbensd utdlagos hatdsvizsgdlatdt. Az utdlagos hatdsvizsgdlat
felméri a rendelet végrehajtdsdnak helyzetét, osszeveti az elért eredményeket a kordbbi elvdrdsokkal, és
kiértékeli a rendeletnek a belsd piacra és a belsd versenyre gyakorolt hatdsdt.

A

(2) A Bizottsdg az utdlagos hatdsvizsgilat eredményeit legkésGbb ... (") az Eurdpai Parlament és a
Tandcs elé terjeszti. A Bizottsig az utélagos hatisvizsgilat eredményei alapjian kidolgozza a rendelet
sziikségesnek vélt mddositdsaira vonatkozo javaslatot.

145. cikk

Feliilvizsgdlat

(1)  E rendelet hatdlybalépése utdn hat évvel a Bizottsdg feliilvizsgdlja, hogy a vegyianyag-biztonsdgi érté-
kelés elvégzésére és annak a vegyianyag-biztonsagi jelentésben valé dokumentdldsira vonatkozé kotelezett-
séget alkalmaztdk-e azokra az anyagokra is, amelyekre nem vonatkozik ez a kotelezettség, mert nem enge-
délykitelesek. A feliilvizsgdlat alapjin a Bizottsdg a 141. cikk (3) bekezdésében emlitett eljardssal
osszhangban kiterjesztheti ezt a kotelezettséget.

(2) A Bizottsdg a 141. cikk (3) bekezdésében emlitett eljdrdssal 6sszhangban kiigazitja a 16. és 43. cikket,
amint a polimerek bejegyzésre valé kivalasztdsaval kapcsolatban megbizhaté miiszaki és igazolt tudomanyos
kritériumok alapjdn kivitelezhet§ és koltséghatékony moddszerek hatdrozhatéak meg, de legkésébb ... (7)-ig,
s miutdn egy jelentést tettek kozzé a kovetkezkrol:

a) a polimerek kockdzata a tobbi anyag kockdzatdhoz képest;

b) adott esetben a polimerek egyes tipusai bejegyzésének sziikségessége, figyelembe véve egyrészrdl a ver-
senyképességet és az innovaciot, mésrészrél az egészség és a kornyezet védelmét.

(3) A 124. cikk (3) bekezdésében emlitett, az e rendelet alkalmazdsival kapcsolatban szerzett tapasztala-
tokrdl sz0l6 jelentés tartalmazza a bejegyzésre vonatkozé tdjékoztatdsi kovetelményeknek a feliilvizsgilatat is.

E feliilvizsglat alapjan a Bizottsdg a 141. cikk (3) bekezdésében emlitett eljdrdssal osszhangban médosithatja
az V-VIIL mellékletben meghatdrozott tdjékoztatdsi kotelezettségeket azon célbdl, hogy figyelembe vegye a
legtjabb fejlesztéseket, kiilondosképpen az alternativ vizsgalati médszerekkel, valamint a molekulaszerkezet és
bioldgiai hatds kozotti (mennyiségi) Osszeftiggésekkel (Q)SAR) kapcsolatban.

() E rendelet hatdlybalépését kovetG 18 hdnapon beliil.
(") Hat évvel e rendelet hatdlybalépését kovetGen.
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(4) A 124. cikk (3) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett jelentést indokolt esetben az 5., 6.,

e

17. és 18. cikkekben az anyagok regisztrdcids célbol torténd kivdlasztdsdhoz megdllapitott feltételek fe-
liilvizsgdlatdra irdnyuld jogalkotdsi javaslat kiséri, azzal a céllal, hogy azok tobbek kozott az anyagok
expozicids kockdzataival és leirdsaival kapcsolatos adatokra is vonatkozzanak.

(5) A Bizottsdg legkésobb ... () feliilvizsgdlja a 6. cikk miikodését, figyelembe véve az irdinymutatds és
a bejelentés alkalmazdsi korét és szerepét, a 67/548/EGK irdnyelv értelmében veszélyesnek mindsitett
anyagok felvétele céljdbol.

146. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

A 76]769[EGK, a 91/155/EGK, a 93/67|EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK irdnyelv, valamint a 793/
93/EGK és a 1488/94/[EK rendelet hatdlyat veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett jogi aktusokra valé hivatkozdsokat az e rendeletre val6 hivatkozasnak kell tekin-
teni.

147. cikk
Az 1999/45[EK irdnyelv moédositdsa

Az 1999/45[EK irdnyelv 14. cikkét el kell hagyni. Az 1999/45/EK irdnyelvet modositani kell annak érde-
kében, hogy a fogyasztok megkapjdk a sziikséges tdjékoztatdst, amely az anyagok és készitmények biz-
tonsdgos haszndlatdt szolgdlo megfeleld intézkedésekhez sziikségesek.

148. cikk

Hatélybalépés és alkalmazas
(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.
(2) AL és XIL cimet az ... (")-tdl kell alkalmazni.
(3) A 92.és 93. cikket ... ("™)-t6l kell alkalmazni.
4 A 75-79. cikket ... (")-t6l kell alkalmazni.
(5) Az 52, 53. és 54. cikket ... (")-tl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.
Kelt ...-ban/-ben, ...-dn/-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

()  Hét évvel e rendelet hatdlybalépését kovetden.
(")  E rendelet hatdlybalépését kovetG hatvanadik nap.
(™) E rendelet hatdlybalépését kovet egy év.

(™) E rendelet hatdlybalépését kovetG 18 honap.

(

*****

) E rendelet hatdlybalépését kovet két év.



