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A vegyi anyagok kozos adatplatformja, a vegyi anyagokra vonatkozé nyomon kovetési és

elorejelzési keret létrehozasa
Az Eurépai Parlament 2025. dprilis 1-én elfogadott médositdsai a vegyi anyagok kozos adatplatformjinak

létrehozasirol, az abban foglalt adatok megtaldlhatésigat, hozzaférhet8ségét, interoperabilitisit és djrafelhaszndl-
hat6sdgit biztosité szabilyok megdllapitdsdrdl, valamint a vegyi anyagokra vonatkozé nyomonkévetési és
eldrejelzési keret létrehozdsirdl sz616 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyul6 javaslathoz (COM(2023)
0779 — C9-0449/2023 — 2023/0453(COD)) ()
(Rendes jogalkotisi eljirds: els§ olvasat)
(C/2025/4376)
Modosités 1
Rendeletre irdnyul6 javaslat
1 preambulumbekezdés
A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

(1) Az eurdpai zold megallapodas (') ambiciézus célokat | (1) Az eurdpai zold megéllapodas (') ambiciézus célokat
tliz ki a toxikus anyagoktdl mentes kornyezetre és a tliz ki a toxikus anyagoktdl mentes kornyezetre és a
szennyezGanyag-mentességre vald atallds lehet§vé szennyezGanyag-mentességre valo 4tdllds lehetGvé
tétele érdekében. A vegyi anyagokra vonatkozd tétele érdekében. A vegyi anyagokra vonatkozd
fenntarthatésagi stratégia () e szennyezGanyag- fenntarthatosdgi stratégia () e szennyezGanyag-
mentességi célkitizés kulcsfontossdgti megvaldsitdsa, mentessegl célkitdizés kulcsfontos,sag’u n}egvalosnasa,
és bevezeti az ,egy anyag, egy értékelés” megkoze- es ,bevezetl az ,egy anyag, €gy f:rte}(eles r{legkoze-
litést, amelynek célja az unids jogszabalyokban htfftr amelypek céljia az unids Jog’szabglyokbgp
el6irt, vegyi anyagokra vonatkozdé biztonsdgi '?101,“’ o vegyt z/myago}q’a vonatkozq blZEO{lsagl
értékelések hatékonysdgdnak, eredményességének, Ertﬁkelese'lf.’haliekf)ny,salg,a}rllak,, ’e{edrllilepyefs,egenek,
koherencidjinak és dtlithatosdgdnak javitdsa. Az 0 l,erenaa)ar/la. s at alt).atosag,ana . JfaV1tasa.hA%
emlitett stratégia szerint ,biztonsdgos és fenntarthat6 emiitett stratcgla szerint ,biztonsagos ¢s fenntarthato
LA ) . tervezést” kritériumokat kell kidolgozni annak
tervezést” kritériumokat kell kidolgozni annak R PP ; , ;
11 PR b y . érdekében, hogy lehetévé viljon a biztonsdgos és

érdekében, hogy lehetévé valjon a biztonsigos és ) . AR prpy
. . P oy fenntarthat6 vegyi anyagok gydrtasa és felhaszndldsa

fenntarthat6 vegyi anyagok gyartdsa és felhaszndldsa K telies életcikl A I is eldiri
k teljes életciklusa sordn. A stratégia azt is el8irja azox teljes cletclkusa soran. A strategla azt Is cOlja,
izo jes el Kra vonatk %{  elbrei IJ M hogy a vegyi anyagokra és vegyianyag-csoportokra
Og(i’ a vegyl anyago ?ﬁ’onaf 00 Koral de orejelzo vonatkozé korai el6rejelz rendszer révén meg kell
?e.rll szer rli:v,en megk fi. ] ker‘o(sﬁen{ ﬁ tu TE?HYOS. erdsiteni a tudomanyos fejlemények és a szakpolitikai
¢jlemenyex s a szakpolitikai donteshozatal kozott dontéshozatal ~ kozotti  kolcsonhatdst  annak
kol.c,sonhatast .a.nn,ak blzto.s/ltasa effiekeben, hogy"az biztositdsa érdekében, hogy az unids szakpolitikdk
unios 15{2311?011“1?1( kezgljek az ulonnli{l fel,mefmf) kezeljék az Gjonnan felmeriil§ vegyi kockdzatokat,
‘l;efytl' Olc aZzato 'it’tte}lr(m’{llz tnyoinm.l . EVetesli.e kelsl arlzlint n}lfomon lljévetissil T'ls c11<u1'[ata'ssal azonositot'l[:ik
utatassal azonositottak Oket, valamint hogy ki ke Gket, valamint hogy ki kell dolgozni egy mutatokat
dolgozni egy mutatokat tartalmazd keretet a vegyi tartalmaz6 keretet a vegyi szennyezés kivaltd
szennyezés kivaltd okainak és hatdsainak nyomon okainak és hatdsainak nyomon kovetésére, illetve a
kt,jvetésére, ,illetve a vegyi ar’ly’ag,okrél 52616 jogsza- vegyl anyagokrdl szol6 jogszabilyok hatékony-
balyok hatékonysdganak mérésére. Ez a rendelet e sdganak mérésére. Ez a rendelet e célkittizések

célkittizések megvaldsitasara torekszik. megvalésitdsara torekszik.

() A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai | () A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai
Tandcsnak, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Tandcsnak, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis
Bizottsagnak és a Régidok Bizottsigdnak — Az eurdpai zold Bizottsagnak és a Régiok Bizottsagdnak — Az eurdpai zold
megallapodds, COM(2019) 640 final. megdllapodds (COM(2019)0640).

(") Az ugyet a 60. cikk (4) bekezdésének negyedik albekezdése alapjin visszautaltdk az illetékes bizottsighoz intézménykozi targyaldsok

céljdbol (A10-0018/2025).
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A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

() A Bizottsig kozleménye az Eurépai Parlamentnek, a | ()
Tandcsnak, az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdgnak és
a Régidk Bizottsdgdnak — A vegyi anyagokra vonatkozd

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak,
az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok
Bizottsdganak — A vegyi anyagokra vonatkoz6 fenntarthatdsagi

fenntarthatésdgi stratégia a toxikus anyagoktdl mentes stratégia a toxikus anyagokt6l mentes kornyezetért
kornyezetért, COM(2019) 667 final. (COM(2019)0667).
Moédositis 2
Rendeletre irdnyul6 javaslat
2 preambulumbekezdés
A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

E rendelet {6 célkittizése, hogy novelje a kornyezet és
az emberi egészség veszélyes vegyi anyagokbdl ered§

kockdzatokkal  szembeni  védelmét, valamint
eldsegitse a vegyi anyagok bels§ piacdnak

mikodését. E célbdl ennek a rendeletnek 1étre kell
hoznia a vegyi anyagok kozos adatplatformjit (a
tovdbbiakban: kozos adatplatform), amelyet az
Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) fog kezelni.
A koz6s adatplatform olyan digitdlis infrastruktiira,
amely Osszegy(jti a vegyi anyagokra vonatkozd, a
vegyi anyagokra vonatkozé unidés vivmanyok
alapjan eldllitott adatokat és informdciokat. E
rendeletnek emellett kiilon szolgdltatdsokat kell
létrehoznia a kozos adatplatformon, és szabélyokat
kell megallapitania a platformon tdrolt adatok
hozzaférhetGségére és hasznélhat6sagdra
vonatkozdan. E rendelet vegyi anyagokra vonatkozo,
a hatésagok rendelkezésére dll6 kozos tuddsbazist
kivin létrehozni annak érdekében, hogy lehetSvé
tegye a vegyi anyagok és hatdsaik hatékonyabb, teljes

kori, koherens és megbizhaté tudomdnyos
értékelését, ¢és Dbiztositani kivinja a meglévd

informdciék legjobb felhaszndldsit a  vegyi
anyagokrdl sz616 unids jogszabélyok végrehajtisa és
kidolgozasa céljabol. A rendelet célja tovabbd, hogy az
Uniéban egyablakos tigyintézést biztositson a vegyi
anyagokra vonatkozd, a nagykozonség szdmdra
hozzéférhet6 adatokkal és informdacidkkal kapcso-
latban, és ezdltal novelje a vegyi anyagokra
vonatkozé szabdlyozdsi folyamatok kiszdmitha-
tosagat és atlathatosagdt, valamint hogy megerGsitse
a nagykozonségnek a tudomdnyos dontéshozatal
megalapozottsdgdba vetett bizalmat.

(2)

E rendelet {8 célkittizése, hogy novelje a kornyezet és
az emberi egészség veszélyes vegyi anyagokbdl eredd

kockdzatokkal  szembeni  védelmét,  valamint
eldsegitse a vegyli anyagok bels6 piacdnak

miikodését. A kiilonbozé forrdsokbél szdrmazé
informdciok integrdldsdnak javitdsa és a koltségha-
tékony digitdlis infrastruktira létrehozdsa javitani
fogja a szabdlyozdsi folyamatok kiszdmithatésdgdt
és dtldthatésdgdt, és az adminisztrativ terhek és
dtfedések csokkenését fogja eredményezni. E célbol
ennek a rendeletnek létre kell hoznia a vegyi anyagok
kozos adatplatformjdt (a tovdbbiakban: kozos
adatplatform), amelyet az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokség (ECHA) fog kezelni. A kozos adatplatform
olyan digitdlis infrastruktira, amely Osszegyfijti a
vegyl anyagokra vonatkozd, a vegyl anyagokra
vonatkozé uniés vivmdanyok alapjin el6illitott
adatokat és informdcidkat. E rendeletnek emellett
kilon szolgdltatdsokat kell létrehoznia a kozos
adatplatformon, és szabalyokat kell megdllapitania a
platformon térolt adatok dtldthatésdgdra, hozzafér-
het8ségére és haszndlhatdsigira vonatkozdan. E
rendelet vegyi anyagokra vonatkozd, a hatdsigok
rendelkezésére  dll6  kozos tuddsbdzist  kivan
létrehozni annak érdekében, hogy lehetévé tegye a
vegyi anyagok és hatdsaik hatékonyabb, teljes kord,
koherens és megbizhat6 tudomdnyos értékelését, és
biztositani kivdnja a meglévd informdciék legjobb
felhasznéldsat a vegyi anyagokrol sz6l6 unids jogsza-
bélyok végrehajtdsa és kidolgozdsa céljdbdl, hogy
ezdltal hozzdjdruljon annak biztositdsdhoz, hogy
dllatokon végzett kisérletekre csak végsd esetben
keriiljon sor. A rendelet célja tovdbbd, hogy az
Unibban egyablakos iigyintézést biztositson a vegyi
anyagokra vonatkozd, a nagykozonség szdmadra
hozzaférhet8 adatokkal és informadciokkal kapcso-
latban, és ezdltal novelje a vegyi anyagokra
vonatkozé szabélyozdsi folyamatok kiszdmitha-
tosagat és atlathatosdgat, valamint hogy megerdsitse
a nagykozonségnek a tudomdnyos dontéshozatal
megalapozottsdgdba vetett bizalmdt. Az Uniéban
létezé vegyi anyagokra vonatkozé valamennyi adat
osszegyiijtése és rendelkezésre bocsdtdsa révén az
adatbdzis elé fogja mozditani az innovdcidt, és
tdmogatni fogja a fejlett, bioldgiailag relevins
eszkozok, mddszerek és modellek, valamint az
adatelemzési kapacitdsok fejlesztését is.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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HU

Moédositds 3

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

Az eurdpai adatstratégidrél sz616, 2020. februdr 19-i
kozleményében (*) a Bizottsdg ismertette a kozos
eurépai adattérre vonatkozd elképzelését, és
kiemelte az dgazati adatterek fejlesztésének szitksé-
gességét a stratégiai terilleteken, mivel a gazdasdgnak
és a tarsadalomnak nem minden dgazata halad azonos
iitemben. Ez a rendelet ezért a vegyi anyagok kozos
adatplatformjanak (@  tovadbbiakban:  kozos
adatplatform) létrehozdsdval 1étre kivdnja hozni a
vegyi anyagok adatterét, amely az eurdpai adatstraté-
gidban emlitettek szerint egyuttal a zoldmegdl-
lapodds-adattér részét képezi. Ezenkiviil a Bizottsdg
ebben a stratégidban tobb problémdt is kiemelt a
kozj6 érdekében rendelkezésre dll6 adatokkal kapcso-
latban, beleértve az adatok rendelkezésre dllasdt, az
adatinfrastruktirdkat és az adatirdnyitdst, az interope-
rabilitdst, valamint a kozigazgatdsi szervek kozotti
megfelel adatmegosztds hidnydt. Ez a rendelet
fokozni kivanja a vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok
hozzaférhetGségét azéltal, hogy el6irja az érintett
unids iigynokségek szamadra, hogy bocsdssak rendel-
kezésre az adatokat a vegyi anyagok kozos adatplat-
formjdba valé integrilds céljabol, tovabbd a
szabvanyos formatumok ¢és az egységes fogalomtarak
létrehozdséval el kivdnja mozditani az emlitett
adatok interoperabilitdsdt, valamint meg kivdnja
konnyiteni a kozigazgatdsi szervek kozotti adatcserét
és az adatok felhasznaldsdt a szabélyozdsi és szakpo-
litika-fejlesztési ~ feladataik  hatékony  elldtdsa
érdekében.

(4)

Az eurdpai adatstratégidrdl sz6l6, 2020. februdr 19-i
kozleményében (*) a Bizottsdg ismertette a kozos
eurdpai adattérre vonatkozo elképzelését, és kiemelte
az dgazati adatterek fejlesztésének sziikségességét a
stratégiai teriileteken, mivel a gazdasignak és a
tarsadalomnak nem minden dgazata halad azonos
iitemben. Ez a rendelet ezért a vegyi anyagok kozos
adatplatformjdnak (2  tovabbiakban:  kozos
adatplatform) létrehozdsaval létre kivdnja hozni a
vegyi anyagok adatterét, amely az eurdpai adatstraté-
gidban emlitettek szerint egyuttal a zoldmegal-
lapodds-adattér részét képezi. Ezenkiviil a Bizottsdg
ebben a stratégidban tobb problémdt is kiemelt a
kozj6 érdekében rendelkezésre 4ll6 adatokkal kapcso-
latban, beleértve az adatok rendelkezésre 4lldsét, az
adatinfrastruktirdkat és az adatirdnyitdst, az interope-
rabilitdst, valamint a kozigazgatdsi szervek kozotti
megfelel adatmegosztds hidnydt. Ez a rendelet
fokozni kivdnja a vegyi anyagokra vonatkozé adatok
hozzéférhetSségét azéltal, hogy elbirja a Bizottsdg és
az érintett unids {igynokségek szdmdra, hogy
bocsassak rendelkezésre az adatokat a vegyi anyagok
kozos adatplatformjaba valé integrdlds céljabol,
tovabbd a szabvanyos formdtumok és az egységes
fogalomtarak létrehozdsdval el6 kivanja mozditani
az emlitett adatok interoperabilitdsat, valamint meg
kivinja konnyiteni a kozigazgatdsi szervek kozotti
adatcserét és az adatok felhaszndldsat a szabdlyozasi
és szakpolitika-fejlesztési feladataik hatékony ellatdsa
érdekében.

() A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a

Tandcsnak, az Eur6pai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsignak és | (*) A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak,

a  Régiok Bizottsigdnak -  Eurdpai  adatstratégia, az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok
COM(2020) 66 final. Bizottsdgdnak — Eurépai adatstratégia (COM(2020)0066).
Modositds 4

Rendeletre irdnyuld javaslat

6 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Modositds

A villalkozokat és a tagdllamok illetékes hatdsagait
kiilonboz8 unids jogi aktusok arra kotelezik, hogy
adatokat és informdcidkat szolgaltassanak szdmos
unids iigynokségnek, valamint konkrét esetekben a
Bizottsdgnak. Emiatt toredezettek a vegyi anyagokra
vonatkozé adatok ¢és informdcidk, amelyeket
kiilonboz8 adatmegosztasi és -felhaszndldsi feltételek
mellett és kiilonboz8 formdtumokban tdrolnak. Ez a

(6)

A villalkozokat és a tagdllamok illetékes hatdsdgait
killonb6z8 unids jogi aktusok arra kotelezik, hogy
adatokat és informdcidkat szolgiltassanak szdmos
uni6s iigynokségnek, valamint konkrét esetekben a
Bizottsdgnak. Emiatt toredezettek a vegyi anyagokra
vonatkozé adatok és informdcidk, amelyeket
killonb6z8 adatmegosztési és -felhaszndldsi feltételek
mellett és killonb6z8 formatumokban térolnak. Ez a

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds
toredezettség megakaddlyozza a  kozigazgatdsi toredezettség  megakaddlyozza a  kozigazgatdsi
szerveket és a nagykozonséget abban, hogy szerveket és a nagykozonséget abban, hogy
egyértelmd  dttekintést kapjanak arrdl, milyen egyértelmd  dttekintést kapjanak arrdl, milyen

informdciok dllnak rendelkezésre az egyes vegyi
anyagokrol vagy vegyi anyagok csoportjairdl, hol és
hogyan lehet hozzéaférni az informdcidkhoz, és hogy
azok felhaszndlhatok-e. Ez noveli annak valdszi-
ntiségét, hogy a vegyi anyagokrol sz6l6 kiilonbozd
unids jogi aktusok 4dltal el6irt, ugyanazon vegyi
anyagra vonatkozé kiilonbozs értékelések nem
lesznek kovetkezetesek, illetve hogy megrendil a
nagykozonségnek a vegyi anyagokra vonatkozd
unids dontések tudomdanyos alapjaiba vetett bizalma.
Annak biztositdsa érdekében, hogy a vegyi anyagokra
vonatkoz6  adatok  konnyen  megtaldlhatok,
hozzaférhetSk, interoperabilisak és felhasznalhatok
legyenek, az ECHA-nak létre kell hoznia a vegyi
anyagok kozos adatplatformjat. A vegyi anyagok
kozos adatplatformjdnak  egységes hivatkozdsi
pontként, valamint kibGvitett és  megosztott
tényalapként kell szolgdlnia annak érdekében, hogy
lehetdvé tegye a vegyi anyagokra vonatkozd
koherens veszély- és kockdzatértékelések hatékony
elvégzését a vegyi anyagokrol sz6l6 killonb6zg unids
jogi aktusok értelmében, valamint lehet6vé tegye az
Ujonnan felmeriil6 vegyi kockdzatok, illetve a vegyi
szennyezés kivalto okainak és hatdsdnak idGben
torténd azonositasat.

informaciék dllnak rendelkezésre az egyes vegyi
anyagokrdl vagy vegyi anyagok csoportjair6l, hol és
hogyan lehet hozzaférni az informdcidkhoz, és hogy
azok felhasznalhatok-e. Ez noveli annak valészintiségét,
hogy a vegyi anyagokrdl sz616 killonboz8 unids jogi

aktusok dltal el6irt, ugyanazon vegyi anyagra
vonatkozé  killonbozs  értékelések nem lesznek

kovetkezetesek, illetve hogy megrendiil a nagykozon-
ségnek a vegyi anyagokra vonatkozé uniés dontések

tudomdnyos alapjaiba  vetett bizalma. Annak
biztositdsa érdekében, hogy a vegyi anyagokra
vonatkoz6 ~ adatok  konnyen  megtaldlhatok,

hozzéférhetSk, interoperdbilisak és felhasznalhatok
legyenek, az ECHA-nak létre kell hoznia a vegyi
anyagok kozos adatplatformjit. A vegyi anyagok
kozos  adatplatformjdnak  egységes  hivatkozasi
pontként, valamint kibgvitett és  megosztott
tényalapként kell szolgdlnia annak érdekében, hogy
lehet6vé tegye a vegyi anyagokra vonatkozd koherens
veszély- és kockazatértékelések hatékony elvégzését a
vegyi anyagokrol sz6l6 killonb6z8 unibs jogi aktusok
értelmében, valamint lehet6vé tegye az djonnan
felmeriil§ vegyi kockazatok, illetve a vegyi szennyezés
kivalté okainak és hatdsinak id6ben torténd
azonositdsit. A hatésdgoknak meg kell hozniuk a
sziikséges intézkedéseket az adatok bizalmas
jellegének védelmére, tobbek kozott adott esetben
fizikai és kiberbiztonsdgi intézkedések révén.

Moédositas 5

Rendeletre irdnyul6 javaslat
7 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

A kozos adatplatformnak tartalmaznia kell az 1.
mellékletben felsorolt, vegyi anyagokrdl sz6l6 unids
jogszabdlyok végrehajtdsinak részeként létrehozott
vagy benyujtott, az érintett unids iigynikségek vagy
a Bizottsdg birtokdban 1évé, vegyi anyagokkal
kapcsolatos adatokat és informdciokat. Ez magiban
foglalja példdul az érintett unids iigynokségekhez
benytjtott Osszes szabalyozasi dokumentdciot vagy
kérelmet, de a vegyi anyagok elSforduldsdra
vonatkozd, a tagdllamok dltal az uniés iigynoksé-
gekhez vagy a Bizottsdghoz a jelentéstételi kotelezett-
ségeiknek megfelelGen benytjtott adatokat is. A kozos
adatplatformnak tartalmaznia kell a vegyi anyagokkal
kapcsolatos  uniés, nemzeti vagy nemzetkozi
programok vagy kutatdsi tevékenységek részeként
elgallitott, vegyi anyagokra vonatkozé adatokat és
informdcidkat is, amennyiben ezek az adatok és
informdcidk a Bizottsdg vagy az egyik érintett
igynokség birtokdban vannak.

(7)

A kozos adatplatformnak — tébbek kézott — tartal-
maznia kell az érintett unids iigynokségek vagy a
Bizottsdg birtokdban 1évs, az 1. mellékletben
felsorolt, vegyi anyagokrél sz6l6 unids jogszabalyok
végrehajtisdnak részeként létrehozott vagy nekik
benyujtott, vegyi anyagokkal kapcsolatos Osszes
adatot és informdciot, kivéve, ha a jelen rendelet
madsként rendelkezik. Ez magdban foglalja példdul az
érintett unids tgynokségekhez benyijtott Osszes
szabélyozdsi dokumentdciét vagy kérelmet, de a
vegyi anyagok el6forduldsira  vonatkozd, a
tagdllamok dltal az uniés tigynokségekhez vagy a
Bizottsdghoz a jelentéstételi kotelezettségeiknek és
végrehajtdsi  tevékenységeiknek  megfelelGen
benydjtott adatokat is. A kozos adatplatformnak
tartalmaznia kell a vegyi anyagokkal kapcsolatos
uniés, nemzeti vagy nemzetk6zi programok vagy
kutatasi tevékenységek részeként elallitott, vegyi
anyagokra vonatkoz6 adatokat és informdcidkat is,
amennyiben ezek az adatok és informaciék a
Bizottsdg vagy az egyik {rintett {igynokség
birtokdban vannak.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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(8)  Tekintettel arra, hogy a gydgyszerekre vonatkozé | (8)  Tekintettel arra, hogy a gydgyszerekre vonatkozd

unids jogi aktusok alapjan végzett kockazat- és
veszélyértékelések — a vegyi anyagokrdl sz6lé {8
unids jogi aktusok alapjin végzettekhez képest —
eltéré jellegtiek, a gydgyszerek esetében csak az
Eurbpai Gyodgyszeriigynokség (a  tovdbbiakban:
EMA) birtokdban 1év6, az emberi és dllatgy6gydszati
felhasznéldsra szdnt gyogyszerek kornyezeti kockaza-
tértékelésével  kapcsolatos,  vegyi  anyagokra
vonatkozd adatokat, az emberi felhaszndldsra szdnt
gybgyszerekre vonatkozé nem klinikai vizsgalatokra
vonatkozé adatokat és a maradékanyag-hatarér-
tékekre vonatkoz6 adatokat, valamint az egyedi
referenciaértékeket kell felvinni a kozos adatplat-
formra. A gydgyszerhatéanyagok esetében csak az
érintett anyagokra vonatkozé adatokat kell felvinni.
Idetartoznak a gyogyszerekrdl széld jogszabalyok
hatélya ald tartozé és az e rendeletben meghatdrozott
egyéb unids jogszabalyok éltal szabdlyozott mds
alkalmazasokban is haszndlt hatéanyagok, valamint
egyéb olyan hatéanyagok, amelyek kiil6nosen
perzisztens, bioakkumulativ és mérgez tulajdonsé-
gokkal rendelkeznek, vagy amelyeknek ismerten
magas a maradékanyag-szintje a kornyezetben.

unids jogi aktusok alapjin végzett kockdzat- és
veszélyértékelések — a vegyi anyagokrdl szolo f6
unids jogi aktusok alapjan végzettekhez képest —
eltér6 jellegtiek, a gydgyszerek esetében csak az
Eurdpai Gydgyszeriigynokség (a tovabbiakban: EMA)
birtokdban 1év6, az emberi és dllatgydgyaszati felhasz-
nalésra szant gyogyszerek kornyezeti kockdzatértéke-
lésével kapcsolatos, vegyi anyagokra vonatkozd
adatokat, az  emberi felhaszndldsra  szdnt
gybgyszerekre vonatkoz6 nem klinikai vizsgalatokra
vonatkozé adatokat és a maradékanyag-hatdrér-
tékekre vonatkoz6 adatokat, valamint az egyedi
referenciaértékeket kell felvinni a kozos adatplat-
formra. A gybgyszerhatéanyagok esetében csak az
érintett anyagokra vonatkozé adatokat kell felvinni.
Idetartoznak a gydgyszerekrdl szolé jogszabélyok
hatdlya ald tartozd és az e rendeletben meghatarozott
egyéb unids jogszabdlyok altal szabélyozott mads
alkalmazasokban is haszndlt hatéanyagok, valamint
egyéb olyan hatdanyagok, amelyek killonosen
perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd tulajdonsa-
gokkal rendelkeznek, vagy amelyeknek ismerten
magas a maradékanyag-szintje a kornyezetben. A
tovdbbi adatkategéridkra vagy iijabb gyogyszerha-
téanyagokra valé  kiterjesztést  feliilvizsgdlat
keretében kell értékelni.

Moédositas 7

Rendeletre irdnyulé javaslat

9 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

Ezeknek az adatoknak tovdbbd a véglegesitett
vonatkozé eljdrdsok keretében az EMA-nak
benyiijtott adatokra, illetve az e rendelet hatélyba-
1épését kovetGen benyiijtott adatokra kell korldto-
zodniuk. Egy késébbi szakaszban lehetévé kell
tenni, hogy adott esetben az EMA birtokdban 1évd,
az e rendelet hatdlybalépése el6tt lezdrult eljdrdsokra
vonatkozo adatok is felkeriiljenek a kozos adatplat-
formra.

©)

Tekintettel arra, hogy az EMA szdmdra jelentds
adminisztrativ munkaterhet jelent az emlitett
adatok formdtumdnak a kozés adatplatformra valo
felvitel céljdbdl torténd dtalakitdsa, helyénvalo
fokozatos megkozelitést alkalmazni, és az elsé
szakaszban csak azon hatéanyagokra vonatkozoé
kémiai adatokat felvinni, amelyeket az e rendelet
hatélybalépését kovetGen véglegesitett vonatkozo
eljdrdsok keretében nyiijtottak be az EMA-nak.
Legkésébb nyolc évvel e rendelet hatdlybalépését
kovetden az EMA-nak az e rendelet hatalybalépése
el6tt lezdrult eljdrdsokbdl szdrmazo hatéanyagokra
vonatkoz6 adatokat is fel kell vinnie a kozos adatplat-
formra.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moddositds

(9a) A gydgyszerekben taldlhaté hatéanyagok e rendelet

II. mellékletének hatdlya ald tartoznak, emellett
azonban az 1. mellékletben emlitett jogszabdlyok is
szabdlyozhatjdk azokat, miutdn a gydgyszerekben
taldlhaté hatéanyagok az I. mellékletben felsorolt
unids jogszabdlyok hatdlya ald tartozé alkalmazd-
sokban is felhaszndlhatok. Egyes adatok bizalmas
jellegének védelme érdekében az alapul szolgdls

unios jogi aktus titoktartdsi rendelkezései
alkalmazandok-
Médositds 9
Rendeletre irdnyul6 javaslat
12 preambulumbekezdés
A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

(12)

A digitélis gazdasdg igényeinek kielégitése, valamint a
kornyezet és az emberi egészség magas szintd
védelmének biztositdsa érdekében ki kell dolgozni
egy olyan harmonizélt keretet, amely meghatarozza,
ki jogosult hozziférni a kozos adatplatformon
talalhatd, vegyi anyagokra vonatkozé adatokhoz,
illetve ki jogosult felhaszndlni Sket, milyen feltételek
mellett, milyen alapon, és milyen célokra. A vegyi
anyagokkal kapcsolatos szabalyozdsi feladatokkal
megbizott hatésdgok szdmadra lehet6vé kell tenni,
hogy a szabdlyozdsi kotelezettségeik és feladataik
hatékony teljesitéséhez felhaszndljak a kozos adatplat-
formon taldlhatd, vegyi anyagokra vonatkozd
adatokat és informdcidkat, hogy javitsdk a vegyi
anyagokkal kapcsolatos értékelések eredményességét,
hatékonysagadt és koherencidjat, valamint a vegyi
anyagokra  vonatkozé  unidés  szakpolitikdk
kidolgozasat, valamint 6szt6nozni kell 8ket erre.

(12)

A digitalis gazdasdg igényeinek kielégitése, valamint a
kornyezet és az emberi egészség magas szintd
védelmének biztositdsa érdekében ki kell dolgozni
egy olyan harmonizdlt keretet, amely dltaldnos
elvként a lehetd legszélesebb mértékben hozzdférést
biztosit a vegyi anyagokra vonatkozé adatokhoz, és
adott esetben meghatdrozza, ki jogosult hozzdférni a
kozos adatplatformon taldlhat6, vegyi anyagokra
vonatkozé adatokhoz, illetve ki jogosult felhaszndlni
Gket, milyen feltételek mellett, milyen alapon, és
milyen célokra. A vegyi anyagokkal kapcsolatos
szabdlyozdsi feladatokkal megbizott hatdsigok
szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy a szabdlyozdsi
kotelezettségeik és feladataik hatékony teljesitéséhez
felhaszndljak a k6z0s adatplatformon taldlhatd, vegyi
anyagokra vonatkoz6 adatokat és informaciokat,
hogy javitsdk a wvegyi anyagokkal kapcsolatos
értékelések  eredményességét, hatékonysdgat és
koherencidjat, valamint a vegyi anyagokra vonatkozé
uniés  szakpolitikdk  kidolgozdsdt,  valamint
osztondzni kell Sket erre. A személyes adatokhoz
val6 hozzdférést az emlitett adatok hatésdgok dltali
kezelésének céljaihoz sziikséges mértékre kell
korldtozni.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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(14) A kozos adatplatformon térolt adatok felhaszndldsa | (14) A kozos adatplatformon tdrolt adatok felhaszndldsa

sordn a hatésdgoknak tiszteletben kell tartaniuk a
kibocsatoi elvet. Ezen elv értelmében a vegyi
anyagokra vonatkozé adatoknak a kibocsdto altal
meghatdrozott, az Ugynokség 4ltal az adatok kozos
adatplatform felé torténé tovdbbitdsakor jelzett
bizalmas jelolését az emlitett adatokat vagy informa-
cibkat a szabdlyozdsi feladataik ellatisa vagy
feladataik elldtdsa érdekében felhaszndlé hatdsé-
goknak tiszteletben kell tartaniuk.

sordn a hatdsdgoknak tiszteletben kell tartaniuk a
kibocsatoi elvet. Ezen elv értelmében a vegyi
anyagokra vonatkozé adatoknak a kibocsdtd dltal
meghatdrozott, az Ugynokség éltal az adatok kozos
adatplatform felé torténs tovabbitdsakor jelzett
bizalmas jelolését az emlitett adatokat vagy informad-
cidkat a szabdlyozasi feladataik ellatdsa vagy feladataik
ellitdsa érdekében felhaszndlé hatésdgoknak tiszte-
letben kell tartaniuk. A kézos adatplatformnak
felhaszndldsi feltételeket is tartalmaznia kell,
kiilonosen a  szellemitulajdon-jogok és mds
szomszédos jogok tiszteletben tartdsa tekintetében.

Moédositas 11

Rendeletre irdnyul6 javaslat

17 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Maddositds

(17)

Mikozben az ECHA-nak fokozatosan azonositania és
fejlesztenie kellene a kozos adatplatform miszaki
funkcio6it, e rendeletnek meg kell hatdroznia
bizonyos kiilon szolgaltatisokat. Ezért a kozos
adatplatformnak - amellett, hogy hozzaférést
biztosit a vegyi anyagokra vonatkozd, az
ugynokségek és a Bizottsdg dltal rendelkezésre
bocsdtott adatokhoz — hozzaférést kell biztositania a
vegyi anyagokra vonatkozd, a kiilon szolgdlatatdsain
keresztiil rendelkezésre bocsdtott adatokhoz és
informdcidkhoz is. Ezeket a killon szolgaltatasokat
integrdlni kell a kozos adatplatformba, és a
kovetkezdk tartoznak ide: a vegyi anyagok nyomon
kovetésére szolgalé meglévs informdacids platform (a
tovabbiakban: IPCHEM), a referenciaértékek adattdra,
a  tanulmdnyokkal  kapcsolatos  bejelentések
adatbézisa, a szabdlyozdsi folyamatokra vonatkozd
informacidkat tartalmazé adatbdzis, az alkalmazandé
jogi kotelezettségekre vonatkozé informdciokat
tartalmazo adatbazis, a szabvanyos formatumokat és
az egységes fogalomtdrakat tartalmazé adattdr, a
kornyezeti fenntarthatésdggal kapcsolatos adatok
adatbdzisa, valamint a vegyi anyagokra vonatkoz6
mutatok irdnyitépultja.

(17)

Mikozben az ECHA-nak fokozatosan azonositania és
fejlesztenie kellene a kozos adatplatform miszaki
funkciéit, e rendeletnek meg kell hatdroznia
bizonyos kiilon szolgdltatdsokat. Ezért a kozos
adatplatformnak - amellett, hogy hozzéaférést
biztosit a vegyi anyagokra vonatkozd, az
ugynokségek és a Bizottsdg dltal rendelkezésre
bocsatott adatokhoz — hozzaférést kell biztositania a
vegyi anyagokra vonatkozé, a kiilon szolgdlatatdsain
keresztiil rendelkezésre bocsdtott adatokhoz és
informdcidkhoz is. Ezeket a kiilon szolgéltatdsokat
integrdlni kell a kozos adatplatformba, és a
kovetkez6k tartoznak ide: a vegyi anyagok nyomon
kovetésére szolgdld meglévd informécids platform (a
tovabbiakban: IPCHEM), a referenciaértékek adattara,
a  tanulmdnyokkal  kapcsolatos  bejelentések
adatbdzisa, a szabdlyozdsi folyamatokra vonatkoz6
informacidkat tartalmazé adatbazis, az alkalmazandé
jogi kotelezettségekre vonatkozd informdcidkat
tartalmaz6 adatbazis, a szabvanyos formatumokat és
az egységes fogalomtdrakat tartalmazé adattir, a
kornyezeti fenntarthatsdggal kapcsolatos adatok
adatbdzisa, az drucikkekben talilhaté vegyi
anyagokra és az aggodalomra okot adé anyagok
biztonsdgosabb alternativdira vonatkozé adatbdzis,
valamint a vegyi anyagokra vonatkozé mutatok
irdnyitopultja.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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(18)

()

A Bizottsignak végrehajtasi tervet kell elfogadnia,
amelyben meghatarozza a platformon keresztiil
hozzdférhet6vé teends kezdeti adatkészleteket és az
integracidjuk titemtervét, tekintettel a Bizottsag és az
igynokségek el6készit6 munkdjira (). A Bizott-
signak a kozos adatplatform mdkodésének és
fejlédésének timogatdsa és iranyitdsa érdekében létre
kell hoznia egy irdnyitdsi rendszert, amely kiterjed a
munkastruktirdk megszervezésére, az ECHA és az
adatszolgdltatok kozotti koordindcidra, valamint az
adatintegrdciohoz sziikséges szabdlyokra,
formatumokra és fogalomtarakra, tovabbd gordiilg
végrehajtasi tervet kell kovetnie, hogy biztositsa az
el6rehaladést a platformra felveendd 6j adatkészletek
és szolgdltatasok azonositdsa és integraldsa terén. Az
irdnyitdsi rendszert a Bizottsdgnak kell elfogadnia és
szitkség szerint aktualizdlnia, miutdn konzultilt a
platform Gjonnan létrehozott irdnyitobizottsdgaval,
amely az unis tigynokségek és a Bizottsdg képvise-
16ibdl &ll. A végrehajtasi terv és az irdnyitdsi rendszer
kidolgozdsira vonatkozé kotelezettségek végrehaj-
tisdra vonatkoz6 egységes feltételek biztositdsa
érdekében a Bizottsdgot végrehajtdsi hatdskorrel kell
felruhdzni.

Az Eur6pai Unié vegyi anyagokra vonatkozd kozos adatplat-
formja, Projektindité dokumentum, v1.1., amelyet az ,egy
anyag, egy értékelés” megkozelitéssel foglalkozd szolgd-
latkdzi csoport 2023. februdr 27-én jovahagyott.

(18)

()

A Bizottsignak végrehajtdsi tervet kell elfogadnia,
amelyben meghatdrozza a platformon keresztiil
kozzéteendd, vegyi anyagokra vonatkozé adatkész-
leteket és az integrdcidjuk utemtervét, tekintettel a
Bizottsdg és az tigynokségek el6készité munkdjara.
A Bizottsagnak a kozos adatplatform miikodésének
és fejlédésének tdmogatdsa és irdnyitdsa érdekében
létre kell hoznia egy irdnyitdsi rendszert, amely
kiterjed a munkastruktirdk megszervezésére, az
ECHA és az adatszolgaltatok kozotti koordindciora,
valamint ~ az  adatintegricidhoz  sziikséges
szabalyokra, formatumokra és fogalomtarakra,
tovabbd gordulS végrehajtasi tervet kell kovetnie,
hogy biztositsa az el6rehaladdst a platformra
felveend6  Gj, vegyi anyagokra  vonatkozé
adatkészletek és szolgdltatdsok azonositdsa és
integrdldsa terén. Az irdnyitdsi rendszert a Bizott-
sdgnak kell elfogadnia és sziikség szerint aktualizdlnia,
miutdn konzultdlt a platform djonnan létrehozott
irdnyitobizottsdgdval, amely az unids tigynokségek
és a Bizottsdg képvisel6ibdl 4ll. A végrehajtdsi terv és
az irdnyitdsi rendszer kidolgozasira vonatkozd
kotelezettségek végrehajtdsira vonatkozd egységes
feltételek biztositdsa érdekében a Bizottsdgot
végrehajtasi hatdskorrel kell felruhdzni. (*9)

Az Eur6pai Uni6 vegyi anyagokra vonatkozé kozos adatplat-
formja, Projektindité dokumentum, v1.1., amelyet az ,egy
anyag, egy értékelés” megkozelitéssel foglalkozd szolgalatkozi

csoport 2023. februdr 27-én jovahagyott.

Moédositas 13

Rendeletre irdnyuld javaslat

19 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(19)

A kozos adatplatformnak a lehet§ legszélesebb
kozosséget kell szolgalnia, és képesnek kell lennie az
Uj felhaszndldsi esetek kezelésére, az 1j relevans
adatkészletek integrdldsira, Gj funkcidk kifejlesz-
tésére, valamint a fejl6dé eszkozokre és alkalma-
zdsokra vald reagéldsra.

(19)

A kozos adatplatformnak a lehet§ legszélesebb
kozosséget kell szolgdlnia, és képesnek kell lennie az
Uj felhaszndldsi esetek kezelésére, a vegyi anyagokra
vonatkozo adatok 1j relevins adatkészletei integrd-
ldsara, 4j funkcidk kifejlesztésére, valamint a fejl6dé
eszkozokre és alkalmazdsokra vald reagéldsra.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj
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(21)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a kozos adatplat- | (21)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a kozos adatplat-

formon megfelel§ tuddsbézis alljon rendelkezésre a
vegyi anyagokkal kapcsolatban, a Bizottsdg szdmdra
lehetdvé kell tenni, hogy felkérje az iigynokségeket
arra, hogy az I. mellékletben felsorolt unids jogi
aktusok szerinti kotelezettségek részeként az iigynok-
ségeknek madr tovabbitott adatokon til a kozos
adatplatformon tdroljak, kezeljék és hozzaférhet6vé
tegyék az uniés, nemzeti vagy nemzetkozi
programok vagy kutatdsi tevékenységek részeként
elgallitott adatokat is. A Bizottsignak a hatdsko-
ritknek és a kijelolt feladataiknak megfelelGen kell
ilyen kéréseket intéznie az tigynokségekhez.

formon megfelel§ tuddsbazis dlljon rendelkezésre a
vegyi anyagokkal kapcsolatban, a Bizottsdg szdmdra
lehetdvé kell tenni, hogy felkérje az tigynokségeket
arra, hogy az I mellékletben felsorolt unids jogi
aktusok szerinti vagy az e rendeletben foglalt egyéb
kotelezettségek részeként az tigynokségeknek mar
tovabbitott adatokon til a kozos adatplatformon
taroljdk, kezeljék és hozzaférhetévé tegyék az unids,
nemzeti vagy nemzetkozi programok vagy kutatdsi
tevékenységek részeként eldéllitott, vegyi anyagokra
vonatkozé adatokat is. A Bizottsdgnak a hatdsko-
ritknek és a kijelolt feladataiknak megfelelGen kell
ilyen kéréseket intéznie az iigynokségekhez. Mds
felek, példiul a tagdllamok, a nemzeti
iigynokségek, a tagdllami tudomdnyos testiiletek, a
nemzeti hatésdgok vagy a kutatok vagy kutatokon-
zorciumok szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy
onkéntes alapon vegyi anyagokra vonatkozé
adatokat bocsdssanak az iigynokségek vagy a
Bizottsdg rendelkezésére. Ilyen adatok benytijtdsa
esetén — amennyiben az rendelkezésre dll — a kozos
adatplatformba  valé  felvétel  szempontjdbdl
megfeleld szabvdnyos formdtumot kell haszndlni.

Moédositds 15

Rendeletre irdnyul6 javaslat

22 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds
(22) Egyes adattipusok jelenleg egyik {igynokség | (22) Egyes adattipusok jelenleg egyik iigynokség
hatdskorébe sem tartoznak. Az iigynokségek hatdskorébe sem tartoznak. Az {igynokségek

felelgsségi  korének egyértelmtisége és a vegyi
anyagokra vonatkozé adatok hatékony kezelése
érdekében az iigynokségek szdmdra el§ kell irni,
hogy a kozos adatplatformon adott adattipusokat
taroljanak, kezeljenek és tegyenek elérhetévé. E
célbdl az ECHA-nak kell tdrolnia a munkahelyi
nyomonkovetési adatokat és ezekkel kapcsolatban
adatszolgéltatoként kell eljarnia a kozos adatplatform
felé, az EEA-nak pedig a beltéri levegdmindségre és a
kornyezetvédelemre vonatkozdé nyomonkovetési
adatokat, valamint az emberi métrixokban — példaul
a vérben vagy a vizeletben — taldlhat6 vegyi anyagok

koncentrdcidjira  vonatkozd adatokat (@
tovabbiakban: humanbiomonitoring-adatok) kell

tarolnia és ezekkel kapcsolatban adatszolgaltatoként
kell eljarnia a kozos adatplatform felé.

felelgsségi  korének egyértelmiisége és a vegyi
anyagokra vonatkozé adatok hatékony kezelése
érdekében az ligynokségek szdmdra el§ kell irni,
hogy a ko6zos adatplatformon adott adattipusokat
taroljanak, kezeljenek és tegyenek elérhet6vé. E
célbol az ECHA-nak kell tdrolnia a munkahelyi
nyomonkévetési adatokat, beleértve a munkahelyi
humdnbiomonitoring-adatokat is, és ezekkel
kapcsolatban  adatszolgaltatoként kell eljdrnia a
kozos adatplatform felé, az EEA-nak pedig a beltéri
levegdmindségre  és a  kornyezetvédelemre
vonatkozé nyomonkovetési adatokat, valamint az
emberi matrixokban — példdul a vérben vagy a
vizeletben — taldlhaté vegyi anyagok koncentracidjra
vonatkozo6 adatokat (a tovabbiakban: humanbiomo-
nitoring-adatok) kell tarolnia és ezekkel kapcsolatban
adatszolgdltatoként kell eljarnia a kozos adatplatform
felé.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moédositds 16

Rendeletre irdnyul6 javaslat

23 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

(23) A tudoményos adatok elterjedésének javitdsa, | (23) A tudomdnyos adatok elterjedésének javitdsa,
valamint a vegyi anyagok biztonsdgi értékelésére és a valamint a vegyi anyagok biztonsagi értékelésére és a
vegyi anyagok kornyezeti fenntarthatdsdgi hatdsaira vegyi anyagok kornyezeti fenntarthat6sagi hatdsaira
vonatkozé tuddsbazis bévitése érdekében az unids vonatkoz6 tuddsbazis bévitése érdekében a nemzeti
keretprogramok altal finanszirozott kutatéknak vagy vagy unibs keretprogramok dltal finanszirozott
kutatékonzorciumoknak a ,sziikséges zartsdg melletti kutatéknak  vagy  kutatokonzorciumoknak a
lehet6 legnagyobb mértékd nyitottsdg” elvvel ,szilkséges zdrtsig melletti lehet6 legnagyobb
osszhangban elérhetvé kell tenniitk az EEA szdmdra mértékd nyitottsdg” elvvel Gsszhangban elérhetGvé
a kutatdsi-fejlesztési programok eredményeként kell tenniikk az EEA szdmdra a kutatdsi-fejlesztési
gyijtott  vagy elGallitott humdnbiomonitoring- programok eredményeként gydijtott vagy el8dllitott
adatokat, valamint az ECHA szdmdra a vegyi humdnbiomonitoring-adatokat, valamint az ECHA
anyagokra vagy anyagokra vonatkozdan dltaluk szdmdra a vegyl anyagokra vagy anyagokra
gyjtott vagy eldallitott kornyezeti fenntarthatdsagi vonatkozdan daltaluk  gydjtott  vagy  elGallitott
adatokat. kornyezeti fenntarthat6sagi adatokat.

Modositéas 17
Rendeletre irdnyul6 javaslat
24 preambulumbekezdés
A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

(24) Az EEA mint a kdrnyezetbe keriil§ vegyi anyagokra | (24) Az EEA mint a kornyezetbe keriil6 vegyi anyagokra
vonatkozd  adatok és  informdciék nyomon vonatkozé  adatok és  informdciok nyomon
kovetéséért felels tigynokség feladata a humdanbio- kovetéséért felelgs iigynokség feladata a humdnbio-
monitoring-adatok gytjtése, tdroldsa és kezelése is. monitoring-adatok gyfjtése, troldsa és kezelése is, a
Amennyiben a humdnbiomonitoring-adatok a munkahelyi huménbiomonitoring-adatok
személyes adatok kiilonleges kategdridjdt képezik, kivételével, amelyek gyiijtése, taroldsa és kezelése az
vagyis egészségiigyi adatok, az EEA csak akkor ECHA feladata.
kezelheti ezeket az adatokat, ha az adatkezelés az
(EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (") 10. cikke (2) bekezdésének g)
pontjdban eléirtak szerint jelentds kozérdekbdl
sziikséges. Ez a rendelet meghatdrozza azokat az
eseteket, amikor ilyen jelentds kozérdek fiizodik a
humdnbiomonitoring-adatok  kezeléséhez: ezek
azok az esetek, amikor az EEA ezeket az adatokat a
vegyi anyagok dltal az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt hatdsok értékelése, az
expozicié iddbeli és térbeli tendencidinak nyomon
kovetése, az egészségiigyi kockdzati és hatdsmutatok
kidolgozdsa, a szabdlyozéi beavatkozds hatdsdnak
nyomon kivetése, valamint a szabdlyozdsi kockdza-
tértékelések tdimogatdsa céljdbol kezeli.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725

rendelete (2018. oktéber 23.) a természetes személyeknek
a személyes adatok uniés intézmények, szervek, hivatalok
és iigynokségek dltali kezelése tekintetében valo
védelmérél és az ilyen adatok szabad dramldsdrol,
valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK
hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérl (HL L 295,
2018.11.21., 39. 0.).

10/67
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Moédositis 18

Rendeletre irdnyul6 javaslat

24 a preambulumbekezdés (i1j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(24a)

AzEEA, azECHA, az EFSA, az EMA, az EU-OSHA
és a Bizottsdg szdmdra lehetové kell tenni a
személyes adatnak mindsiilé' humdnbiomonitoring-
adatok kezelését. Mivel a humdnbiomonitoring-
adatok a személyes adatok kiilonleges kategori-
djdnak, nevezetesen egészségiigyi adatoknak
mindsiilnek, az EEA, a Bizottsdg, az ECHA, az
EFSA, az EU-OSHA és az EMA csak akkor
kezelhetik ezeket az adatokat, ha az adatkezelés az
(EU) 2018/1725 rendelet 10. cikke (2) bekezdésének
g) pontjdban meghatdrozott jelentd’s kozérdek miatt,
valamint 10. cikke (2) bekezdésének j) pontjdban
meghatdrozott  tudomdnyos kutatds  céljdbol
sziikséges. Ez a rendelet meghatdrozza azokat az
eseteket, amikor ilyen jelentds kozérdek fiizodik a
személyes adatnak mindsiilé' humdnbiomonitoring-
adatok kezeléséhez.

Moédositis 19

Rendeletre irdnyuld javaslat

24 b preambulumbekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(24b)

E rendelet alkalmazdsiban a humdnbiomonito-
ringadat-készletek teljességének és mindségének
biztositdsa érdekében sziikség van az e rendelet
hatdlybalépése elott gyiijtott humdnbiomonitoring-
adatok kozés adatplatformra torténd felvitelére.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moédositds 20

Rendeletre irdnyul6 javaslat

27 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

A kiilonb6z6 unids jogi aktusok szerinti referencia-
értékek hasznédlatdnak és harmonizicidjinak a
kockazatértékel6k és kockdzatkezel6k korében vald
elémozditdsa, valamint a szabdlyozdsi referenciaér-
tékeknek valé megfelelés és azok érvényesitésének
megkonnyitése érdekében az ECHA-nak létre kell
hoznia és fenn kell tartania az I. és II. mellékletben
felsorolt unids jogi aktusok alapjan létrehozott vagy
elfogadott referenciaértékek adattdrdt. Az tigynok-
ségeknek az ECHA rendelkezésére kell bocsataniuk a
tevékenységeik részeként dltaluk birtokolt vagy
megallapitott referenciaértékeket. Az ECHA-nak
emellett rendszeresen meg kell vizsgdlnia az unids
jogi aktusokat az azok alapjan elfogadott referencia-
értékek tekintetében. A nagykozonség naprakész
referenciaértékekhez valé automatikus hozzafé-
résének elGsegitése érdekében az ECHA-nak kiilon
szolgéltatdsként integrdlnia kell a referenciaértékek
adattdrdt a kozos adatplatformba, az adattirba fel
kell vennie az Gsszes referenciaértéket a kapott vagy
lehivott relevans kontextusadatokkal egyiitt, és
biztositania kell, hogy ezek az értékek és a kontextu-
sadatok géppel olvashatok legyenek.

(27)

A kiilonb6z6 unids jogi aktusok szerinti referencia-
értékek haszndlatdnak és harmonizdcidjdnak a
kockazatértékel6k és kockdzatkezel6k korében vald
el6mozditdsa, valamint a szabélyozdsi referenciaér-
tékeknek valé megfelelés és azok érvényesitésének
megkonnyitése érdekében az ECHA-nak létre kell
hoznia és fenn kell tartania az I. és II. mellékletben
felsorolt unids jogi aktusok alapjan 1étrehozott vagy
elfogadott referenciaértékek adattdrat. Az iigynok-
ségeknek az ECHA rendelkezésére kell bocsataniuk a
tevékenységeik részeként altaluk birtokolt vagy
megdllapitott referenciaértékeket. Az ECHA-nak
emellett rendszeresen meg kell vizsgilnia az unids
jogi aktusokat az azok alapjdn elfogadott referencia-
értékek tekintetében. A nagykozonség naprakész
referenciaértékekhez valé automatikus hozzafé-
résének elGsegitése érdekében az ECHA-nak kiilon
szolgéltatdsként integrdlnia kell a referenciaértékek
adattdrdt a kozos adatplatformba, az adattdrba fel
kell vennie az 9sszes referenciaértéket a kapott vagy
lehivott relevins kontextusadatokkal egyiitt, és
biztositania kell, hogy ezek az értékek és a kontextu-
sadatok géppel olvashatok legyenek. Az ECHA-nak a
mds programok vagy kutatdsi tevékenységek sordn
keletkezett és a rendelkezésére bocsdtott referencia-
értékeket is fel kell vennie a referenciaértékek
adattdrdba.

Moédosités 21

Rendeletre irdnyul6 javaslat

28 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(28)

Az atlathatosdg novelése, valamint annak lehetvé
tétele érdekében, hogy a hatdsigok teljes kort
elézetes ismeretekkel rendelkezzenek a vidllalkozok
altal megrendelt tanulmanyokrdl, fiiggetleniil attdl,
hogy az ilyen tanulmdnyokat maguk a villalkozék
végzik vagy kiszervezik, a vallalkozdknak és a labora-
tériumoknak be kell jelenteniiik az ECHA dltal
létrehozott és kezelt, a tanulmanyokkal kapcsolatos
bejelentések adatbdzisiba azokat a vegyi anyagokra

(28)

Az atlathatosag novelése, valamint annak lehet6vé
tétele érdekében, hogy a hatdsigok teljes kor
elézetes ismeretekkel rendelkezzenek a villalkozok
altal megrendelt tanulmanyokrdl, fuggetlentil attél,
hogy az ilyen tanulmdnyokat maguk a villalkozok
végzik vagy kiszervezik, a véllalkozoknak és a labora-
tériumoknak be kell jelenteniik az ECHA dltal
létrehozott és kezelt, a tanulmanyokkal kapcsolatos
bejelentések adatbdzisiba azokat a vegyi anyagokra

12/67
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A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

vonatkozé tanulmdnyokat, amelyeket az I. mellék-
letben felsorolt unids jogi aktusok szerinti
szabédlyozdsi kovetelményeknek valé megfelelés
érdekében rendeltek meg. E célbdl az ECHA-nak a
kozés adatplatform kiilon szolgdltatdsaként létre
kell hoznia és kezelnie kell a tanulmanyokkal
kapcsolatos  bejelentések adatbazisit az emlitett
tanulmdnyokkal kapcsolatos informdciok tdroldsa
érdekében. Annak érdekében, hogy a véllalkozéknak
és a laboratériumoknak elegendd idejitk legyen a
tanulmdnyokrdl szolé bejelentések elkészitésére, a
tanulmdnyok bejelentésére vonatkozé kotelezettség
csak két évvel e rendelet hatilybalépését kovetGen
1ép életbe.

vonatkozé tanulmdnyokat, amelyeket az I. mellék-
letben felsorolt uniés jogi aktusok szerinti
szabédlyozdsi kovetelményeknek vald megfelelés
érdekében rendeltek meg. Nem kell bejelenteni a
kizdrélag kutatdsi célbol végzett tudomdnyos
tanulmdnyokat, amelyeket nem a hatésdgnak
bejelentett vagy benyiijtott kérelem, bejelentés vagy
szabdlyozdsi ~ dokumentdcié  aldtdmasztdsdra
rendeltek meg, vagy amelyek nem képezik részét az
1. mellékletben felsorolt unids jogi aktusok szerinti
kockdzat- vagy biztonsdgi értékelésnek. Az ECHA-
nak létre kell hoznia és kezelnie kell a tanulmdnyokkal
kapcsolatos  bejelentések adatbdzisit az emlitett
tanulmdnyokkal kapcsolatos informdacidk tdroldsa
érdekében. Ennek az adatbdzisnak kiilon adatbd-
zisnak kell lennie, amelyben bizalmasan kezelik az
értesitési informdciokat. Az ECHA-nak az érintett
iigyniokségekkel egyiittmiikodve meg kell hoznia a
sziikséges intézkedéseket a vegyi anyagokra
vonatkozo adatok Dbiztonsdgos tovdbbitdsdnak
védelme érdekében. Annak érdekében, hogy a villal-
kozoknak és a laboratériumoknak elegendd idejitk
legyen a tanulmanyokrdl sz6l6 bejelentések elkészi-
tésére, a tanulmdnyok bejelentésére vonatkozo kotele-
zettség csak 18 hénappal e rendelet hatdlybalépését
kovetGen 1ép életbe. Az ECHA-nak emellett létre
kell hoznia egy, a harmadik orszdgok hatésdgaival
valé egyiittmiikodésre szolgdlé mechanizmust a
bejelentett vagy szabdlyozdsi célbol benyiijtott
tanulmdnyokkal kapcsolatos informdciok cseréje

érdekében.

Moddositds 22

Rendeletre irdnyul6 javaslat

30 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(30)

A tanulmdnyok bejelentésére vonatkozd  két
mechanizmus  kozotti  koherencia  biztositasa,
valamint a bejelentéseket benytjté véllalkozok
szdmdra a kiszdmithatdsdg biztositdsa érdekében a
tanulmanyokrél  sz616  bejelentések  nyilvdnos
kozzétételére vonatkozo szabdlyoknak adott esetben
meg kell egyezniitk abban az értelemben, hogy a
bejelentéseket a kozos adatplatformon csak azt
kovetSen lehet hozzaférhet6vé tenni, hogy a
kapcsolodé  nyilvantartdsba  vételt,  kérelmet,

(30)

Maddositds
A tanulmdnyok bejelentésére vonatkozé  két
mechanizmus  kozotti  koherencia  biztositdsa,

valamint a bejelentéseket benytjté  villalkozok
szdmdra a kiszamithatosdg biztositdsa érdekében a
tanulmanyokrél  sz6l6  bejelentések  nyilvanos
kozzétételére vonatkozo6 szabédlyoknak adott esetben
meg kell egyezniiik abban az értelemben, hogy a
bejelentéseket a kozos adatplatformon csak azt
kovetSen lehet hozzaférhet6vé tenni, hogy a
kapcsolédé  nyilvantartdsba  vételt,  kérelmet,

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

bejelentést vagy egyéb vonatkozd szabdlyozasi
dokumentdciét benyujtottdk az érintett unids vagy
nemzeti intézményhez, és az adott unids vagy
nemzeti intézmény hatdrozatot hozott a széban
forgé  szabdlyozdsi dokumentdciéban  szerepld’
adatok  bizalmas  kezelésérél.  Emellett a
tanulmdnyok bejelentésére vonatkozé  kovetel-
ménynek valé megfelelés el6segitése érdekében az
ECHA-nak és az EFSA-nak egyiitt kell mtikodnie a
bejelentett informdcidk azonositdsira vonatkozé
kozos megkozelités biztositdsa érdekében, hogy
megkonnyitsék az  adatbdzisukba  bejelentett
tanulmdnyok nyomonkovethetségét.

bejelentést vagy egyéb vonatkozd szabalyozisi
dokumentdciét benydjtottdk az érintett unids vagy
nemzeti intézményhez. Annak érdekében, hogy ne
sériiljon a tanulmdnyokkal kapcsolatos bejelentések
relevins elemeinek bizalmas jellege ezek kozos
adatplatformba torténd integrdldsakor,
amennyiben a Bizottsdg vagy az Ugynokség az
ECHA rendelkezésére bocsdtja a kapcsolodo
nyilvdntartdsba vételt, kérelmet, bejelentést vagy
egyéb vonatkozo szabdlyozdsi dokumentdciot, meg
kell jelolnie azt is, hogy a tanulmdnnyal
kapcsolatos bejelentés mely elemeit kell bizalmasan
kezelni a kozos adatplatformra torténd felvitel
sordn. Csak azon elemek jelolheték meg
bizalmasként, amelyek a vonatkozé kérelemben,
bejelentésben vagy egyéb vonatkozé szabilyozdsi
dokumentdciéban  is  bizalmasként  vannak
megjelélve az alapul szolgdlé unids jogi aktus
bizalmas kezelésre vonatkozé rendelkezéseivel
gsszhangban. A tanulmdnyok  bejelentésére
vonatkozé  kovetelménynek  valé  megfelelés
eldsegitése érdekében az ECHA-nak és az EFSA-nak
egyiitt kell mkodnie a bejelentett informacidk
azonositdsira  vonatkozé  kozos  megkozelités
biztositdsa érdekében, hogy megkonnyitsék az
adatbazisukba bejelentett tanulmdnyok nyomonko-
vethetGségét. Annak érdekében, hogy elkeriilhetok
legyenek a gazdasdgi szereplok szdmdra a tanulmd-
nyokkal kapcsolatos bejelentések kétféle—az ECHA,
illetve az EFSA dltal kezelt — adatbdzisdbol eredd
bizonytalansdgok, az ECHA dltal a tanulmdnyok
bejelentésére vonatkozé rendelkezések végrehaj-
tdsdra vonatkozéan megdllapitott gyakorlati
intézkedéseket a lehetd legnagyobb mértékben
dssze kell hangolni az EFSA vonatkozé gyakorlati
szabdlyaival.

Moédositas 23

Rendeletre irdnyulé javaslat

31 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

Mig az e rendeletben eldirt, a tanulmdnyok bejelen-
tésére vonatkozd kotelezettséget az 1. mellékletben
felsorolt valamennyi, vegyi anyagokra vonatkozd
unids jogi aktus osszefiiggésében alkalmazni kell, az
emlitett jogi aktusok szerinti kilonb6z8 relevans
adatgydjtési és biztonsagi értékelési eljardsok eljarasi
szempontbdl igen eltéréek lehetnek. A tanulmé-
nyokkal kapcsolatos bejelentések e rendelet alapjdn
létrehozott adatbazisinak dtfogd célja, hogy
osszegytjtse a vdllalkozok altal megrendelt, vegyi
anyagokkal kapcsolatos tanulmanyokra vonatkozé
informdci6kat, hogy lehet6vé tegye az I. mellékletben
felsorolt, vegyi anyagokra vonatkozé unids jogi
aktusok szerinti jogszabdlyi megfelelés tdimogatdsa
érdekében végzett tanulmdnyok kozpontositott és
teljes kord attekintését. E célkitlizés alapjan, valamint
figyelembe véve azt a tényt, hogy az I. mellékletben

(31)

Mig az e rendeletben el6irt, a tanulmanyok bejelen-
tésére vonatkozd kotelezettséget az 1. mellékletben
felsorolt valamennyi, vegyi anyagokra vonatkozé
unids jogi aktus Osszefiiggésében alkalmazni kell, az
emlitett jogi aktusok szerinti kiilonb6zg relevans
adatgydjtési és biztonsagi értékelési eljarasok eljarasi
szempontbdl igen eltérek lehetnek. A tanulmd-
nyokkal kapcsolatos bejelentések e rendelet alapjan
létrehozott  adatbazisanak dtfogé célja, hogy
osszegytjtse a vdllalkozok dltal megrendelt, vegyi
anyagokkal kapcsolatos tanulmédnyokra vonatkozé
informécikat, hogy lehet6vé tegye a valamely
hatésdgnak bejelenteni vagy benyiijtani szdndé-
kozott kérelem, értesités vagy szabdlyozdsi
dokumentdcié aldtdmasztdsa céljabol készitett
tanulmdnyok, valamint az 1. mellékletben felsorolt
unids jogi aktusoknak valé megfelelés biztositdsa
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felsorolt, vegyi anyagokra vonatkozé unids jogi
aktusok szerinti értékelési eljdrdsok igen eltérGek
lehetnek, e rendelet hatdlyin és célkitlizésén
tilmenne az I mellékletben felsorolt unids jogi
aktusok alapjan meghatdrozott, meglévs értékelési
eljarasok modositdsa olyan kiegészit6 feltételek
el6irdséval, amelyek a piacra jutdssal kapcsolatban
olyan lehetséges kovetkezményekhez vezetnek,
amelyeket az emlitett uniés jogi aktusok nem ldttak
elére. Kovetkezésképpen nem helyénvald e
rendeletbe belefoglalni a 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 32b. cikkében
meghatdrozott, a tanulmidnyok  bejelentésére
vonatkoz6 kotelezettség be nem tartdsdnak kovetkez-
ményeit.

érdekében az onmagukban vagy termékekben
eldfordulé vegyi anyagokra vonatkozd, kockdzat-
vagy biztonsdgi értékelés részeként megrendelt
valamennyi tanulmdny kozpontositott és teljes kord
attekintését. E célkittizés alapjan, valamint figyelembe
véve azt a tényt, hogy az 1. mellékletben felsorolt,
vegyi anyagokra vonatkozé unids jogi aktusok
szerinti értékelési eljarasok igen eltéréek lehetnek, e
rendelet hatdlydn és célkitizésén tGlmenne az 1.
mellékletben felsorolt unids jogi aktusok alapjin
meghatdrozott, meglévé  értékelési  eljarasok
modositdsa olyan kiegészit§ feltételek el6irdsaval,
amelyek a piacra jutdssal kapcsolatban olyan
lehetséges kovetkezményekhez vezetnek, amelyeket
az emlitett unids jogi aktusok nem lattak el6re.
Kovetkezésképpen nem helyénvalé e rendeletbe
belefoglalni a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet 32b. cikkében meghatdrozott, a
tanulmdnyok bejelentésére vonatkozd kotelezettség
be nem tartdsanak kovetkezményeit.
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A tagillami végrehajtds elsegitése érdekében az
ECHA-nak bejelentendd tanulmdnyokat tartalmazé
szabédlyozdsi dokumentdci6k értékeléséért és az
azokkal kapcsolatos tudomdnyos eredmények -
tobbek kozott tudomdnyos szakvélemények — elkészi-
téséért felelGs tigynokségeknek adott esetben egyiitt
kell mtikodniiik a tagdllami végrehajté hatdsdgokkal
és informacidt kell cserélniiik a 22. cikkben meghaté-
rozott kotelezettségeknek vald megfelelésrdl.

(33)

A tagdllami végrehajtds elGsegitése érdekében az
ECHA-nak bejelentend§ tanulmdnyokat tartalmazé
szabélyozdsi dokumentdci6k értékeléséért és az
azokkal kapcsolatos tudoményos eredmények —
tobbek kozott tudomdnyos szakvélemények — elkészi-
téséért felelSs tigynokségeknek adott esetben egyiitt
kell mtikodniiik a tagéllami végrehajté hat6sdgokkal
és informdciét kell cserélniiik annak érdekében,
hogy segitséget nyiljtsanak szdimukra a 22. cikkben
meghatdrozott kotelezettségeknek vald megfelelés
ellendrzése céljdbdl. A jogérvényesitésre vonatkozo
informdcidkat nyilvdnossdgra kell hozni az unids
jog hatékony végrehajtdsiba vetett kozbizalom
novelése érdekében.

Moédositds 25

Rendeletre irdnyul6 javaslat

36 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(36)

Az Unidban a vegyi anyagok értékelését végzs
kiilonboz8 szervek kozotti koordindcid és egyiitt-
miikodés megerGsitése, valamint a vegyianyag-
értékelések fokozott atlathatosigdnak elémozditdsa
érdekében az ECHA-nak létre kell hoznia és kezelnie
kell a tagdllamok, a Bizottsdg és az e rendelet IIL
mellékletében felsorolt uniés jogi aktusokban
emlitett {igynokségek dltal tervezett, folyamatban

(36)

Az Unidban a vegyi anyagok értékelését végzd
killonboz8 szervek kozotti koordindcié és egyiitt-
mtikodés megerdsitése, valamint a vegyianyag-
értékelések fokozott dtlithatdsdganak el6mozditdsa
érdekében az ECHA-nak létre kell hoznia és kezelnie
kell a tagdllamok, a Bizottsdg és az e rendelet IIL
mellékletében felsorolt uniés jogi aktusokban
emlitett {igynokségek daltal tervezett, folyamatban
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1év8 vagy befejezett szabélyozasi folyamatokra vagy
tevékenységekre vonatkozd informdcidkat
tartalmazé adatbdzist, és integrélnia kell azt a kozos
adatplatformba, hogy a hatdsdgok hozzaférjenek. Az
ilyen szabélyozasi folyamatokra vagy tevékenységekre
vonatkozé  informdciéknak tartalmazniuk  kell
legaldibb az anyag azonositdsit, valamint a
szabalyozdsi folyamat vagy tevékenység azonositasit,
statuszdt és végeredményét. Ezeket az informdcidkat
tovabba indokolatlan késedelem nélkiil elérhet&vé kell
tenni, és naprakészen kell tartani az értékelési
folyamat sordn. Amint a folyamat vagy tevékenység
hivatalosan megkezd3dott, ezeket az informacidkat
nyilvdnosan is meg kell osztani a kozds adatplat-
formon.

1év8 vagy befejezett szabalyozasi folyamatokra vagy
tevékenységekre vonatkozd informdcidkat
tartalmazé adatbdzist, és integrdlnia kell azt a kozos
adatplatformba, hogy a hatésagok hozzaférjenek. Az
ilyen szabélyozdsi folyamatokra vagy tevékenységekre
vonatkozé  informdciéknak tartalmazniuk kel
legaldbb az anyag azonositdsdt, valamint a
szabalyozdsi folyamat vagy tevékenység azonositasat,
statuszdt és végeredményét, beleértve azt is, hogy az
magdban foglal-e dllatkisérleteket. Ezeket az
informdciékat tovabbd indokolatlan késedelem
nélkil elérhetévé kell tenni, és naprakészen kell
tartani az értékelési folyamat sordn. Amint a
folyamat vagy tevékenység hivatalosan megkez-
dédott, ezeket az informécidkat nyilvanosan is meg
kell osztani a k6zos adatplatformon.
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(36a) Az unids piacon jelen 1évé drucikkekben taldlhato

veszélyes és egyéb kdros vegyi anyagok eldfordu-
ldsdra vonatkozéan hidnyosak az adatok. Az
adatok rendelkezésre dlldsdnak jobb lithatdésdga, a
biztonsdgosabb  alternativikkal ~ kapcsolatos
kutatdsi és fejlesztési tevékenységek, valamint az
ilyen alternativik elterjedésének eldmozditdsa
érdekében az ECHA-nak létre kell hoznia és fenn
kell tartania az drucikkekben 1évé vegyi anyagokra
vonatkozd, az 1. mellékletben felsorolt unids jogi
aktusok alapjdin keletkezett vagy Dbenyiljtott
informdciék adattdrdt. Ennek az adatbdzisnak
a 2008/98/EK irdnyelv 9. cikke (1) bekezdése
i) pontja és az (EU) 2024/1781 rendelet 14. cikke
szerint megadandé informdcidkat kell tartalmaznia.
Emellett az ECHA-nak létre kell hoznia és kezelnie
kell egy olyan adatbdzist is, amely az iigynoksé-
gektdl, a tagdllamoktol és a villalkozoktol
asszegyiijti az (EU) 2024/1781 rendelet 2. cikkének
27. pontjdban meghatdrozott, aggodalomra okot
adé  anyagok  Dbiztonsdgosabb  alternativdira,
valamint az (EU) 2024/1781 rendelet 2. cikke 27.
pontjdnak b) alpontjdban emlitett veszélyességi
osztilyokba  valé  besorolds  kritériumainak
megfeleld’ anyagokra vonatkozo, rendelkezésre dllo
informdcidkat.
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A vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok interoperabili-
tasdnak és osszehasonlithatsdgdnak Dbiztositdsa,
valamint az automatikus és elektronikus cseréjik
eldsegitése érdekében az tigynokségeknek és a Bizott-
sagnak megfeleld, kolcsonosen koherens és interope-
rabilis formdtumban kell tdrolniuk a vegyi anyagokra
vonatkozé adatokat, és kolcsonosen koherens és
interoperdbilis  egységes  fogalomtdrakat  kell
haszndlniuk. Az 1 vagy Il mellékletben felsorolt
egyes unids jogi aktusok eljardsokat hatdroznak meg
az adatformdtumok létrehozdsdra vagy hozzifér-
het6vé tételére vonatkozodan, kiilonos tekintettel a
vegyi anyagokra vonatkozé adatok vallalkozok vagy
tagdllamok dltali benyujtdsara. Amennyiben az 1. vagy
II. mellékletben felsorolt unids jogi aktusokban nem
léteznek ilyen eljdrdsok, az tigynokségeknek és a
Bizottsdgnak adott esetben meg kell hatdrozniuk az
altaluk fogadott és térolt, vegyi anyagokra vonatkozd
adatok megfelel§ formatumat, a védett szabvanyok
hasznélatdnak keriilésével, adott esetben az OECD
vagy mas nemzetkozileg elfogadott formdtumokat
alkalmazdsdval, felhasznélva a meglévg
formédtumokat, illetve biztositva a meglévé adatszol-
géltatdsi megkozelitésekkel valé interoperabilitdst.

(38)

A vegyi anyagokra vonatkozé adatok konnyii
megtaldlhatosdgdnak biztositdsa és a pdrhuza-
mossdgok elkeriilése érdekében a kozés adatplat-
formon taldlhaté minden egyes vegyi anyagot
egyedi kémiai azonositéval és a molekuldris
szerkezetét meghatdrozé kémiai jeloléssel kell
ellitni. A vegyi anyagokra vonatkoz6 adatok
interoperabilitdsinak és Osszehasonlithatdsagdnak
biztositdsa, valamint az automatikus és elektronikus
cseréjik elGsegitése érdekében az tigynokségeknek és
a Bizottsdgnak megfeleld, kolcsondsen koherens és
interoperdbilis formatumban kell tirolniuk a vegyi
anyagokra vonatkozé adatokat, és kolcsonosen
koherens és interoperdbilis egységes fogalomtarakat
kell hasznalniuk. Az 1. vagy II. mellékletben felsorolt
egyes unios jogi aktusok eljrdsokat hatdroznak meg
az adatformdtumok létrehozdsira vagy hozzafér-
het6vé tételére vonatkozdan, kiilonos tekintettel a
vegyi anyagokra vonatkozé adatok véllalkozok vagy
tagdllamok altali benydjtdsdra. Amennyiben az I. vagy
II. mellékletben felsorolt unis jogi aktusokban nem
léteznek ilyen eljardsok, az tigynokségeknek és a
Bizottsdgnak adott esetben meg kell hatdrozniuk az
altaluk fogadott és tarolt, vegyi anyagokra vonatkozd
adatok megfelel§ formdtumdt, a védett szabvanyok
hasznalatdnak keriilésével, adott esetben az OECD
vagy mds nemzetkozileg elfogadott formdtumokat
alkalmazaséval, felhasznalva a meglévd
formatumokat, illetve biztositva a meglévg adatszol-
galtatdsi megkozelitésekkel val6 interoperabilitdst. Az
emlitett formdtumok és egységes fogalomtdrak
meghatdrozdsakor az iigynokségeknek és a Bizott-
sdgnak adott esetben figyelembe kell venniiik a
tagdllamok és az érdekelt felek véleményét és
észrevételeit.
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(41a) A fiiggetlen kutatdsi

tanulmdnyok  gyakran
viszonylag kis silyt kapnak a vegyi anyagok
veszély- és kockdzatértékelésében, ami szakadékot
teremt a fiiggetlen kutatds, valamint a vegyi
anyagokra vonatkozé szabdlyozds és szakpolitika
kozott. Struktiirdt és dtldthatdsdgot kell biztositani
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a kutatdsi adatok értékelése sordn annak érdekében,
hogy a vegyi anyagok hatésdgi értékelésében valo
felhaszndldsuk kiterjedtebb legyen. A Bizottsdgnak
irdnymutatdst kell kozzétennie, amelyben a kutatdsi
adatok  felhaszndldsinak javitisa  érdekében
meghatdrozza a minimdlis minéségi és jelentéstételi
kovetelményeket.

Moédositis 29

Rendeletre irdnyul6 javaslat

42 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(42)

A vegyi anyagok teljes életciklus alatti kornyezeti
teljesitményére vonatkozé informécidk elérhets-
ségének fokozdsa és haszndlatinak elGsegitése,
valamint a vegyi anyagok kornyezetre gyakorolt
hatdsainak 4tfog6 értékelése érdekében a Bizottsignak
azonositania kell a vegyi anyagok kornyezeti fenntart-
hat6sagdval kapcsolatos relevans adatokat és informé-
cidkat, beleértve adott esetben az éghajlatvéltozdsra
gyakorolt hatdsukra vonatkozé informdcidkat, a
kozos adatplatformba valé integralds céljabol.
Miutdn a Bizottsdg azonositotta a kornyezeti fenntart-
hat6sdggal kapcsolatos adatok meglévs relevans
adatkészleteit, és megtervezte a vonatkozé adatbazis-
funkciokat, az ECHA-nak létre kell hoznia a
kornyezeti fenntarthatdsiggal kapcsolatos adatok
adatbdzisdt, Ossze kell gytjtenie a Bizottsdg, az
tigynokségek és adott esetben az unids keretp-
rogramok éltal finanszirozott kutat6k és kutatokon-
zorciumok dltal rendelkezésre bocsdtott adatokat, és
az adatbdzis tartalmdt kiilon szolgdltatdsként
integrdlnia kell a kozos adatplatformba. A
kornyezeti fenntarthatésaggal kapcsolatos relevans
adatkészletek azonositdsdra vonatkozd kovetelmény
egységes  végrehajtdsi  feltételeinek  biztositdsa
érdekében a Bizottsdgra végrehajtdsi hatdskort kell
ruhdzni.

(42)

A vegyi anyagok teljes életciklus alatti kornyezeti
teljesitményére vonatkozé informdciék elérhetd-
ségének fokozdsa és haszndlatinak elGsegitése,
valamint a vegyi anyagok kornyezetre gyakorolt
hatdsainak dtfog6 értékelése érdekében a Bizottsdgnak
azonositania kell a vegyi anyagok kornyezeti fenntart-
hatésagdval kapcsolatos relevans adatokat és informa-
cidkat, beleértve adott esetben az éghajlatvaltozdsra
gyakorolt hatdsukra vonatkozé informécidkat, a
kozos adatplatformba valé integralds céljabol.
Miutdn a Bizottsdg azonositotta a kdrnyezeti fenntart-
hat6sdggal kapcsolatos adatok meglévs relevéns
adatkészleteit, és megtervezte a vonatkozd adatbazis-
funkcidkat, az ECHA-nak létre kell hoznia a
kornyezeti fenntarthatésaggal kapcsolatos adatok
adatbédzisdt, Ossze kell gydjtenie a Bizottsdg, az
tigynokségek, a mnemzeti iigynokségek és adott
esetben az unibs és nemzeti keretprogramok altal
finanszirozott kutatok és kutatékonzorciumok dltal
rendelkezésre bocsdtott adatokat, és az adatbézis
tartalmat kilon szolgéltatdsként integrdlnia kell a
kozos adatplatformba. A kornyezeti fenntarthato-
saggal kapcsolatos relevins adatkészletek azonosi-
tdsdra vonatkozé kovetelmény egységes végrehajtasi
feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsigra
végrehajtdsi hatdskort kell ruhdzni.
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(43) A vegyi anyagoknak valé expozici6 emberekre és | (43) A vegyi anyagoknak valé expozici6 emberekre és

kornyezetre — tobbek kozott az éghajlatra —
gyakorolt hatdsainak nyomon kovetése, valamint a
vegyl anyagokrdl sz6l6 jogszabdlyok hatékony-
saganak az emberi egészség és a kornyezet védelme
terén  val6 méréséhez  szitkséges tuddsbdzis
létrehozdsa érdekében az EEA-nak és az ECHA-nak
kozosen ki kell dolgoznia és rendszeresen, legaldbb
kétévente aktualizdlnia kell a mutatokat, és azokat
egy irdnyitopult formdjaban be kell mutatnia. Az
EFSA, az EMA, az EU-OSHA és a Bizottsdg
rendszeresen elldtja az EEA-t a rendelkezésre ll6, a
hatdskorébe tartozé és a mutaték meghatdrozasa
szempontjabol relevdns adatokkal. Az EEA-nak és az
ECHA-nak integralnia kell ezt a mutatdkat tartalmazé
irdnyit6pultot a kozos adatplatformba.

kornyezetre — tobbek kozott az éghajlatra —
gyakorolt hatdsainak nyomon kovetése, valamint a
vegyl anyagokrdl sz6l6 jogszabalyok hatékony-
saganak az emberi egészség és a kornyezet védelme
terén  val6 méréséhez  szitkséges  tudasbdzis
létrehozdsa érdekében az EEA-nak az iigynokségekkel
egyiittmiikodésben kozosen ki kell dolgoznia és
rendszeresen, legaldbb kétévente aktualizdlnia kell a
mutatékat, és azokat egy irdnyitopult formdjdban be
kell mutatnia. A vegyi anyagoknak és szennyezd
anyagoknak valé expozicio emberekre és a
kornyezetre — tobbek kozott az éghajlatra —
gyakorolt hatdsaihoz kapcsolodé Gsszesitett teriileti
kockdzatok nyomon kovetése érdekében a
mutatéknak tartalmazniuk kell egy, a K6zos Kutato-
kozponttal egyiittmiikodésben és annak eurdpai
szintii sebezhetdségi keretébdl meritve kidolgozott,
kiilonbozd teriileti szintekre vonatkozé Osszesitett
mutatét. Az EEA-nak e mutaté eredményeit ossze
kell kapcsolnia mds egészségiigyi és kornyezeti
adatkészletekkel, példdul a foglalkozds-egészsé-
giigyre, az életstilusbeli tényezokre és a tdrsadalmi-
gazdasdgi  tényezékre vonatkozé jdrvdnyiigyi
adatokkal annak érdekében, hogy felmérje a
kumuldlt kockdzati tényezék lakossdgra gyakorolt
teriileti szintii hatdsait és kockdzatait. Az
iigynokségeknek és a Bizottsdgnak rendszeresen el
kell ldtnia az EEA-t a rendelkezésre 4ll6, a
hatdskorébe tartozd és a mutaték meghatdrozdsa
szempontjabol relevans adatokkal. Az EEA-nak és az
ECHA-nak integralnia kell ezt a mutatdkat tartalmazé
irdnyit6pultot a kozos adatplatformba.
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(44)

Az UGjonnan felmeriil6 vegyi kockdzatok azonosi-
tasanak és értékelésének lehet6vé tétele érdekében az
EEA-nak ki kell dolgoznia és 6ssze kell gydjtenie a
korai el8rejelzésekbSl szarmazé informacidkat,
valamint éves Osszefoglalé jelentést kell készitenie a
szabdlyozdsi nyomonkovetési intézkedések
érdekében. Munkdja sordn az EEA-nak haszndlnia
kell a sajat forrdsait, a célzott szakirodalmi
kereséseket, és fel kell hasznalnia a nemzeti korai
elrejelz6 rendszerekbdl szarmazd informdcidkat.
Fel kell haszndlnia tovdbbd az ECHA, az EFSA, az
EU-OSHA, az EMA és hdlézataik kapcsol6do

(44)

E rendeletnek az djonnan felmeriils vegyi
kockdzatokra vonatkozé riasztdsi és cselekvési
rendszert kell létrehoznia. Az Gjonnan felmeriil§
vegyi kockdzatok azonositdsinak és értékelésének
lehet6vé tétele érdekében az EEA-nak ki kell
dolgoznia és ossze kell gytjtenie a korai elSrejelzé-
sekb8l szdrmazd informdcidkat, valamint éves
Osszefoglald jelentést kell készitenie a hatdsdgok
dltal végrehajtott szabilyozisi és szakpolitikai
nyomonkovetési intézkedések érdekében. Munkdja
soran az EEA-nak haszndlnia kell a sajit forrdsait, a
célzott szakirodalmi kereséseket, és fel kell

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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HU

HL C, 2025.9.9.

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

munkdja, példdul az EFSA azon feladata révén rendel-
kezésre bocsdtott relevans informdcidkat, hogy
a 178/2002[EK rendelet alapjin azonositsa és
Osszegytjtse az djonnan felmeril kockdzatokra
vonatkozé informécidkat. Az EEA-nak elérhetévé
kell tennie a kozos adatplatformon az 6sszefoglalé
jelentést és az annak alapjdul szolgdlé adatokat,
biztositva a nyilvdnos hozzéférést és a felhaszndldst
a meglév és djonnan felmeril§ kockdzatokkal
kapcsolatos  tovabbi intézkedések tekintetében.
Annak érdekében, hogy az EEA szdmdra elegendd
id6 alljon rendelkezésre a korai eldrejelzésekbdl
szarmazé jelzések gytijtésének megszervezésére,
valamint a kezdeti informdcidk osszedllitdsdra és
elemzésére, az EEA-nak az els§ jelentést csak az e
rendelet hatdlybalépését kovetd elsé naptari év végét
kovetS hat honap elteltével kell benyijtania. Ez a
rendelet megdllapitja az els jelentés és a kapcsol6do
adatok benyujtdsdra vonatkozo hataridét.

haszndlnia a nemzeti korai el8rejelz8 rendszerekbdl
szarmazé informdcidkat. Fel kell haszndlnia tovabba
az ECHA, az EFSA, az EU-OSHA, az EMA és
halézataik kapcsolédé munkdja, példdul az EFSA
azon feladata révén rendelkezésre bocsdtott relevans
informdcidkat, hogy a 178/2002/EK rendelet alapjan
azonositsa és Osszegytijtse az Gjonnan felmeriil§
kockazatokra vonatkoz6 informdciokat. Az EEA-nak
elérhet6vé kell tennie a kozos adatplatformon az
osszefoglald jelentést és az annak alapjaul szolgdlé
adatokat, biztositva a nyilvinos hozzaférést és azok
felhaszndldsdt a vegyi anyagokkal, a vegyi anyagok
csoportjaival és a vegyi anyagoknak valo kumulativ
kitettséggel oOsszefiiggd meglévé és  Gjonnan
felmeriil6 kockdzataival kapcsolatos tovabbi intézke-
désekhez. Annak érdekében, hogy az EEA szdmdra
elegendd id6 dlljon rendelkezésre a korai elSrejelzé-
sekbdl szarmazé jelzések gytijtésének megszerve-
zésére, valamint a kezdeti informécidk osszedllitdsdra
és elemzésére, az EEA-nak az elsg jelentést csak az e
rendelet hatdlybalépését kovetd els6 naptari év végét
kovetS hat hénap elteltével kell benydjtania. Ez a
rendelet megdllapitja az els§ jelentés és a kapcsolodd
adatok  benytjtdsira vonatkozé hatdridét. A
jelentésben azonositott valamennyi kockdzati és
figyelmeztetd jelzés esetében a hatésdigoknak
mérlegelniiik kell szabdlyozdsi, szakpolitikai vagy
végrehajtdsi  intézkedések  meghozataldt, és
indokolniuk kell, amennyiben tgy dontenek, hogy
semmilyen intézkedést nem hoznak. A korai
riasztdsi és cselekvési rendszerben azonositott,
tjonnan megjelend vegyianyag-kockdzatokat is
figyelembe kell venni a Horizont Eurépa stratégiai
tervezésével kapcsolatos prioritdsok meghatdro-
zdsakor.

Moédositas 32

Rendeletre irdnyul6 javaslat

46 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

Az ECHA-nak folytatnia kell az EUON mtikodtetését,
és azt az Gjonnan felmerill§ vegyi kockdzatokhoz
potencidlisan hozzdjarulé egyes vegyi anyagok
megfigyel6kozpontjava (a tovdbbiakban: megfigyeld-
kozpont) kell dtalakitania, amelynek a Bizottsdg altal
kivélasztott egyéb vegyi anyagokra és innovativ
(észszertien tervezett Osszetett, ,fejlett”) anyagokkal
is foglalkoznia kell, adott esetben a korai el6rejelzs
és intézkedési rendszerb6l szarmazo jelzések felhasz-
naldsaval. A megfigyel6kozpont hatdlya ald szant
vegyi anyagok kivélasztisdnak egyik kritériuma a
vegyl anyagok ujdonsdga és attorési potencidlja,

(46)

Az ECHA-nak folytatnia kell az EUON mikodtetését,
és azt az Gjonnan felmeriils, vegyi anyagokkal és
vegyi anyagok csoportjaival kapcsolatos kockdza-
tokhoz potencidlisan hozzdjirulé egyes vegyi
anyagok megfigyel6kozpontjdvd (a tovdbbiakban:
megfigyel6kozpont) kell 4talakitania, amelynek a
Bizottsdg altal kivélasztott egyéb vegyi anyagokra és
innovativ (észszerfien tervezett Osszetett, ,fejlett”)
anyagokkal is foglalkoznia kell, adott esetben a korai
elérejelz6  és  intézkedési rendszerbdl szdrmazéd
jelzések felhaszndldsaval. A  megfigyel6kozpont
hatdlya ald szdnt vegyi anyagok kivalasztdsinak
egyik kritériuma a vegyi anyagok djdonsiga és
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HL C, 2025.9.9.

HU

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

amely hozzdjirulhat az djonnan felmeriil§ vegyi
kockdzatokhoz. A kivdlasztds egy madsik kritériuma
az Gket ©vezd nagyobb foki bizonytalansdg,
valamint — az e vegyi anyagokkal kapcsolatos
kevesebb szabdlyozdsi tapasztalat miatt — ebbdl
kovetkezéen a tovabbi ellendrzés és atlathatdsdg
szitkségessége. A megfigyel6kozpontnak el6 kell
segitenie e vegyi anyagok szabalyozdsi végrehajtasat
és felelGsségteljes  hasznalatdt azdltal, hogy
megbizhaté informdciokat gydjt, allit el§ és tesz
kozzé a nagykozonség szdmdra a kivalasztott vegyi
anyagok tulajdonsdgairdl, felhaszndldsardl és piaci
jelenlétérdl.

attorési potencidlja, amely hozzdjarulhat az Gjonnan
felmeril§ vegyi kockdzatokhoz. A kivalasztds egy
masik kritériuma az 6ket 6vezd nagyobb foka bizony-
talansag, valamint — az e vegyi anyagokkal kapcsolatos
kevesebb szabdlyozdsi tapasztalat miatt — ebb6l
kovetkez6en a tovabbi ellendrzés és dtlathatosdg
szitkségessége. A megfigyel6kozpontnak el kell
segitenie e vegyi anyagok szabélyozasi végrehajtdsat
és felelGsségteljes haszndlatit azdltal, hogy
megbizhaté informdcidkat gydijt, allit el§ és tesz
kozzé a nagykozonség szdmdra a kivélasztott vegyi
anyagok tulajdonsdgair6l, felhaszndldsardl és piaci
jelenlétérdl.

Moédositds 33

Rendeletre irdnyulé javaslat

48 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

A 178/2002[EK rendelet értelmében az EFSA nyilt és
atlathaté médon megrendelheti a kiildetésének teljesi-
téséhez szitkséges tudomdnyos tanulmdnyokat,
mikozben igyekszik elkeriilni a tagallami vagy unids
kutatdsi programokkal val6 dtfedéseket. Az ECHA-
nak képesnek kell lennie arra is, hogy a kiildetése
keretébe tartozd vegyi anyagokra vonatkozé
megfeleld adatok és informdciok megszerzése
érdekében tanulmanyokat rendeljen meg, mikozben
fenntartja azt az elvet, hogy a vegyi anyagokrdl
sz0l6  unids jogszabdlyoknak valo megfelelés
bizonyitdsa tovabbra is a kotelezettet terheli. Ezen
tilmenden az ECHA-nak a sajt kezdeményezésére
vagy a Bizottsdg kérésére meg kell rendelnie ilyen
tanulmanyokat azzal a céllal, hogy tdmogassa a
hatdskorébe tartozd, vegyi anyagokra vonatkozé
uniés jogi aktusok hatékony és eredményes
végrehajtasit és értékelését, és hozzdjdruljon az
unids vegyianyag-politika kidolgozdsahoz.

(48)

A 178/2002[EK rendelet értelmében az EFSA nyilt és
atlathaté médon megrendelheti a kildetésének teljesi-
téséhez szitkséges tudomdnyos tanulmdnyokat,
mikozben igyekszik elkeriilni a tagallami vagy unids
kutatdsi programokkal val6 dtfedéseket. Az ECHA-
nak képesnek kell lennie arra is, hogy a kiildetése
keretébe tartozé vegyi anyagokra és vegyi anyagok
csoportjaira  vonatkozé megfelel6 adatok és
informdcidk megszerzése érdekében tanulmdnyokat
rendeljen meg, mikozben fenntartja azt az elvet,
hogy a vegyi anyagokrdl sz616 unids jogszabdlyoknak
valé megfelelés bizonyitdsa tovabbra is a kotelezettet
terheli. Ezen tilmenden az ECHA-nak a sajit
kezdeményezésére vagy a Bizottsdg kérésére meg kell
rendelnie ilyen tanulmdnyokat azzal a céllal, hogy
tdmogassa a hatdskorébe tartozd, vegyi anyagokra
vonatkozé uniés jogi aktusok hatékony és
eredményes végrehajtdsit és értékelését, és hozzdja-
ruljon az unibs vegyianyag-politika kidolgozasdhoz.
Amennyiben a  tudomdnyos  vizsgdlatok
elvégzésének  eldfeltétele  valamely  anyag
mintdjdnak beszerzése, a villalkozénak kérésre — és
feltéve, hogy az unids jog értelmében biztositott az
alkalmazando titoktartds és adatvédelem — dt kell
adnia a sziikséges mintdt az ECHA-nak.
Amennyiben lehetséges, az ECHA dltal megrendelt
tanulmdnyokbdl szdrmazé informdcidkat nem
dllatokon végzett kisérletek, hanem mds modszerek
révén kell beszerezni.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moédositds 34

Rendeletre irdnyul6 javaslat

48 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

(48a) A vegyi anyagokra vonatkozé unids jogi aktusok
hatékony  végrehajtdsinak és  értékelésének
tdmogatdsa, valamint a vegyi anyagokra vonatkozoé
dtfogé unids szakpolitika kidolgozdsdhoz valé
hozzdjdrulds szempontjdbdl alapvetd fontossdgi,
hogy rendszeres idokozonként magas szinvonalii és
reprezentativ adatokat szolgdltato, unids szintil
humdnbiomonitoring-tanulmdnyok  késziiljenek.
Az eréforrds-hatékony megkozelités timogatdsa
érdekében ECHA-nak és EFSA-nak szorosan
egyiitt kell miikddnie az uniés szintii humdnbiomo-
nitoring-tanulmdnyokkal kapcsolatos eréforrdsok
és szakértelem Osszevondsa terén. A tagdllamoknak
egyiitt kell miikddniiik az iigynokségekkel annak
érdekében, hogy sajdt teriiletiikon megszervezzék a
humdn  biomonitoringot a  koordindcié, a
mintavétel és a mintdk tovdbbitdsa tekintetében.

Moédositéds 35

Rendeletre irdnyuld javaslat

48 b preambulumbekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

(48b) Annak érdekében, hogy hozzdjdruljon e rendelet
dtfogo célkitiizéséhez, azaz lehet6vé tegye a vegyi
anyagok és hatdsaik jobb, teljes korii, koherens és
megbizhaté tudomdnyos értékelését, és biztositsa a
meglévd informdciok lehetd legjobb felhaszndldsdt a
vegyi anyagokra vonatkozé unids jogszabdlyok
végrehajtdsa és kidolgozdsa céljdbol, e rendeletnek
eld kell irnia a Bizottsdg szdmdra, hogy készitsen
jelentést, amelyben elemzi hogy az iigynokségek
erdforrdsai mennyire felelnek meg jelenlegi és e
rendelet szerinti 1ij feladataiknak, valamint
eldretekintd dttekintést ad a jovobeli szabdlyozdsi
kihivdsok kulcsfontossdgii teriileteinek kezeléséhez
sziikséges erdforrdsokrol.
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Moédositds 36

Rendeletre irdnyul6 javaslat

48 ¢ preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(48c) Mivel ez a rendelet kibéviti az Eurépai Vegyianyag-
iigynokség feladatait, és noveli munkaterhét,
megfeleld és stabil erdforrdsokat kell biztositani
szdmdra, és Dbiztositani kell a tudomdnyos
bizottsdgok stabil irdnyitdsdt. E tekintetben
helyénvals, hogy a Bizottsdg figyelembe vegye az
esetleges fejleményeket és az iigynokség sziikség-
leteit, hogy lehetové tegye feladatainak teljes korii
elldtdsdt és lehetd'ségeinek megvaldsitdsdt.

Moédositds 37

Rendeletre irdnyul6 javaslat

1 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(1) E rendelet célja a vegyi anyagokra vonatkozd
koherens veszély- és  kockazatértékelések hatékony
elvégzésének biztositdsa, amennyiben unids jogi aktusok
irjak el§ ezeket az értékeléseket, az emberi egészség és a
kornyezet magas szint(i védelmének elérése, a fenntarthaté
vegyi anyagok kifejlesztésének és haszndlatdnak lehetévé
tétele, a vegyi anyagok egységes piaca megfelel§
mukodésének biztositdsa, valamint az unibs polgérok
esetében a vegyi anyagokra vonatkozd unids jogi aktusok
alapjn hozott dontések tudoményos alapjai irdnti bizalom
erGsitése.

(1) E rendelet célja a vegyi anyagokra vonatkoz
koherens  veszély- és  kockdzatértékelések hatékony
elvégzésének biztositdsa, amennyiben unids jogi aktusok
irjak el6 ezeket az értékeléseket, az emberi egészség és a
kornyezet magas szintli védelmének elérése, a biztonsdgos
és fenntarthaté vegyi anyagok kifejlesztésének és hasznd-
latdnak lehetévé tétele, a vegyi anyagok egységes piaca
megfelel6 miakodésének biztositdsa, az uniés polgdrok
esetében a vegyi anyagokra vonatkozé unids jogi aktusok
alapjin hozott dontések tudomdnyos alapjainak ismerete
és az azok iranti bizalom erdsitése, valamint ahol
lehetséges, az dllatkisérletek fokozatos megsziintetése
céljdnak elémozditdsa.

Moédositis 38

Rendeletre irdnyul6 javaslat

1 cikk - 2 bekezdés - b a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

ba) nyilvintartds vezetése a relevins harmadik
orszdgoktdl a 9. cikk (1a) bekezdésében emlitett
mechanizmuson keresztiil beszerzett tanulmdnyokra

vonatkozé adatokrdl;

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moédositds 39

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés - 2 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

2. ,hatésdgok™ az Eurépai Bizottsdg, a tagdllamok L. és1II. | 2., hatdsdgok™ az Eurdpai Bizottsdg, a tagdllamok I, II. és
mellékletben felsorolt barmely unids jogi aktusban I1I. mellékletben felsorolt birmely unids jogi aktusban
emlitett illetékes hatdsdgai, valamint az iigynokségek, emlitett illetékes hatésdgai, valamint az {igynokségek,

az igazgatétandcsuk kivételével; az igazgatdtandcsuk kivételével;

Médositis 40
Rendeletre irdnyul6 javaslat
2 cikk - 1 bekezdés — 10 pont
A Bizottsdg dltal javasolt széveg Médositds

10. ,vegyi anyagokra vonatkozé adatok™  vegyi | 10. ,vegyianyagokravonatkozd adatok”: vegyianyagokkal
anyagokkal kapcsolatos tények vagy informdcidk, kapcsolatos tények vagy informdcidk, valamint az
valamint az ilyen tények vagy informdcidk ilyen tények vagy informdacidk gytjteménye, beleértve
gytjteménye, beleértve a vegyi anyagok fizikai-kémiai a vegyl anyagok fizikai-kémiai tulajdonsdgaira,
tulajdonsdgaira, veszélyességi tulajdonsagaira, felhasz- veszélyességi tulajdonsdgaira, felhaszndldsara, expozi-
néldsdra, expozicidjira, kockdzatira, el6forduldsira, cidjara, kockdzatdra, el6forduldsdra, kibocsdtdsara,
kibocsdtdsdra és gyartdsi folyamatdra vonatkozd sorsdra és gydrtasi folyamatdra vonatkozé informd-
informdcidkat; az emlitett vegyi anyagokra cidkat; az emlitett vegyi anyagokra vonatkozd, a
vonatkozd, a  kornyezeti  fenntarthatdsdggal kornyezeti fenntarthatdsdggal kapcsolatos
kapcsolatos informdcidk, beleértve az éghajlatvélto- informdcidk, beleértve az  éghajlatvdltozdssal
zdssal kapcsolatos informdacidkat; tovdbbd a vegyi kapcsolatos  informdci6kat; tovdbbd a  vegyi
anyagokra vonatkozd, szabélyozdsi folyamattal anyagokra vonatkoz6, szabdlyozdsi folyamattal
kapcsolatos informdacidk, a szabvanyos formdtumok, kapcsolatos informdcidk, az alternativik elérhetd-
az egységes fogalomtdrak vagy a vegyi anyagokkal ségével  és  alkalmassdgdval  kapcsolatos
kapcsolatban alkalmazand6 jogi kotelezettségekre informdcidk, a szabvanyos formdtumok, az egységes
vonatkozé informdciok; fogalomtarak vagy a vegyi anyagokkal kapcsolatban
alkalmazando jogi kotelezettségekre és ezek érvényesi-

tésére vonatkoz6 informdciok;

Médositds 41

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés - 11 a pont (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

11a. ,kutatdsi adatok”: a lektordlt szakirodalomban

kozzétett tudomdnyos tanulmdnyokbdl szdrmazé
minden olyan veszélyre, eléforduldsra, expoziciéra és
sorsra vonatkozé adat, amelyeket nem kifejezetten
a szabdlyozdsi értékelések megalapozdsa céljdbol
készitenek el;
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Moédositds 42

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés — 14 a pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

14a. ,adatfeldolgozé”: az (EU) 2016/679 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 4. cikke 8. pontjdnak
meghatdrozdsa szerinti adatfeldolgozo;

Moédositas 43

Rendeletre irdnyuld javaslat

3 cikk - 2 bekezdés - b a pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

ba) a tagdllamok, nemzeti iigynokségek, kutatéintézetek
vagy mds felek dltal onkéntes alapon szolgdltatott
tovdbbi adatok;

Modositas 44
Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 2 bekezdés — b b pont (4;j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

bb) a b) pont hatdlya ald nem tartozé vegyi anyagok
teriiletén végzett tudomdnyos kutatdsi tevékenysé-
gekkel Gsszefiiggésben keletkezett és harmadik fél
dltal az ECHA-nak onkéntesen benyiijtott adatok;

Moédositas 45

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 4 a bekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Médositds

(4a) A kozos adatplatformon tdrolt minden egyes vegyi
anyagot vagy anyagot — az eredeti jogi aktusban
vagy a kapcsolodo jogi kotelezettségekben foglalt
bdrmilyen titoktartdsi kovetelmény sérelme nélkiil —
egyedi kémiai azonositéval és molekuldris szerkezetét
meghatdrozo kémiai jeloléssel kell azonositani.
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Moédositds 46
Rendeletre irdnyul6 javaslat
3 cikk — 5 bekezdés — d a pont (4j)
A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds
da) az drucikkekben taldlhaté vegyi anyagokra
vonatkozé, a 10a. cikkben emlitettek szerinti
informdciok;
Modosités 47

Rendeletre irdnyuld javaslat

3 cikk - 5 bekezdés — d b pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

db) az aggodalomra okot adé anyagok biztonsdgosabb
alternativdira vonatkozd, a 10b. cikkben emlitettek
szerinti informdcidk

Moédositis 48

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(6) A hatésigok és a nagykozonség a 16. cikkel
osszhangban hozzdféréssel rendelkeznek a kozos adatplat-
formon tarolt adatokhoz.

(6) A hatésdgok és a nagykozonség a 16. cikkel
osszhangban kénnyil és dijmentes hozzdféréssel rendel-
keznek a kozos adatplatformon tdrolt adatokhoz.

Moédositds 49

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 9 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(9) A kozos adatplatformon tarolt adatok elektronikusan
hozziférhetSk és kereshet6k. Az ECHA intézkedéseket hoz
annak érdekében, hogy biztositsa a biztonsdgi kockiza-
toknak megfelel§, magas szint biztonsigot a vegyi
anyagokra vonatkozé adatok kozos adatplatformon val6
téroldsa és az ilyen adatoknak a koz6s adatplatformra vald
tovdbbitdsa tekintetében. Az ECHA ugy alakitja ki a kozos
adatplatformot, hogy a bizalmas adatokhoz val6 hozzaférés
ellendrizhetd legyen.

(9) A kozos adatplatformon térolt adatok elektronikusan
hozziférhetSk és kereshet6k. Az ECHA intézkedéseket hoz
annak érdekében, hogy biztositsa a biztonsdgi kockdza-
toknak megfelel§, magas szintli biztonsigot a vegyi
anyagokra vonatkozé adatok kozos adatplatformon valé
téroldsa tekintetében. Az illetékes iigynokségek az ECHA-
val egyiittmiikodésben biztonsdgi intézkedéseket fogadnak
el a vegyi anyagokra vonatkozé adatok kozos adatplat-
formra valé Dbiztonsdgos tovdbbitdsdnak biztositdsa
érdekében. Az ECHA 1gy alakitja ki a kozos adatplatformot,
hogy a bizalmas adatokhoz valé hozziférés ellendrizhetd
legyen.
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Moédositds 50

Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk — 11 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(11) Eltéré rendelkezés hidnyaban a kozos adatplatformot
és annak kilon szolgdltatdsait [Kiadohivatal, kérjiik,
illesszék be a datumot: harom évvel e rendelet hatalybalé-
pésének napjat kovetSen]-ig kell létrehozni. A vonatkozé
adatkészleteket fokozatosan [Kiadohivatal, kérjiik, illesszék
be a ddtumot: tiz évvel e rendelet hatdlybalépését
kovetden]-ig kell integrdlni a kozos adatplatformba a 4.
cikk (1) bekezdésének els6 mondatdban emlitett
végrehajtdsi tervnek megfelelGen. Az emlitett adatkészletek
kozos adatplatformba val6 integraldsat kovetGen, amikor az
ECHA az 5. cikkel 6sszhangban vegyi anyagokra vonatkozd
adatokat fogad, ezeket az adatokat indokolatlan késedelem
nélkiil hozzéférhet6vé teszi a kozos adatplatformon.

(11) Eltér6 rendelkezés hidnydban a kozos adatplatformot
és annak kilon szolgdltatdsait [Kiaddhivatal, kérjiik,
illesszék be a datumot: hdrom évvel e rendelet hatédlybalé-
pésének napjit kovetSen]-ig kell létrehozni, és annak
tartalmaznia kell legaldbb a Illa. mellékletben meghatd-
rozott adatkészleteket. A tovdbbi vonatkozé adatkész-
leteket fokozatosan [Kiadéhivatal, kérjik, illesszék be a
datumot: tiz évvel e rendelet hatilybalépését kovetSen]-ig
kell integrdlni a kozos adatplatformba a 4. cikk (1)
bekezdésének els6 mondatdban emlitett végrehajtdsi
tervinek megfeleléen. Az emlitett adatkészletek kozos
adatplatformba valé integrdlasat kovetSen, amikor az ECHA
az 5. cikkel 6sszhangban vegyi anyagokra vonatkozd
adatokat fogad, ezeket az adatokat 30 mnapon beliil
hozzaférhet6vé teszi a kozos adatplatformon.

Moédosités 51

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(1) [Kiaddhivatal, kérjiik, illesszék be a ditumot: 6
hénappal e rendelet hatdlybalépését kovetSen]-ig a
Bizottsdg végrehajtisi hatdrozat Gtjdn végrehajtdsi tervet
fogad el és tesz kozzé, amelyben meghatdrozza a kozos
adatplatformra felveendS adatkészleteket és a felvételitkre
vonatkozé iitemtervet. A késébbi gordiils végrehajtdsi
terveket a (3) bekezdésben emlitett irdnyitdsi rendszerrel
osszhangban kell elfogadni.

(1) [Kiaddhivatal, kérjiik, illesszék be a ddtumot: 6
hénappal e rendelet hatilybalépését kovetSen]-ig a
Bizottsdg végrehajtisi jogi aktusok utjan végrehajtdsi tervet
fogad el, amelyben meghatdrozza a kozos adatplatformra
felveends, vegyi anyagokra vonatkozé adatkészleteket és a
felvételikre vonatkozé iitemtervet. A késébbi gordils
végrehajtasi terveket a (3) bekezdésben emlitett irdnyitdsi
rendszerrel 6sszhangban kell elfogadni.

Moédositds 52

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(2) A Bizottsdg végrehajtdsi hatdrozat Gtjan létrehozza és
irdnyitja a platform irdnyitobizottsdgdt, amely az ECHA
egy képviseldjébol, az EEA egy képvisel6jébol, az EFSA
egy képviseldjébél, az EMA egy képvisel6jébdl, az
EU-OSHA egy képvisel§jébdl és a Bizottsdg ot képvise-
16jébal dll.

(2) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktus ttjdn 1étrehozza
és iranyitja a platform irdnyitobizottsdgdt, amely a vegyi
anyagokra vonatkozé adatokat a platformnak benyiijtani
koteles minden egyes unids iigynokség legaldbb egy
képvisel6jébdl, valamint a Bizottsdg annyi képviselGjébdl
dll, mint amennyit az érintett unids iigynokségek dsszesen
delegdlnak.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moédositds 53

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

(4) A Bizottsdg végrehajtdsi hatdrozat Gtjdn elfogadja és | (4) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjin elfogadja
kozzéteszi a (3) bekezdésben emlitett irdnyitdsi rendszert és | és kozzéteszi a (3) bekezdésben emlitett irdnyitdsi rendszert
annak barmely feliilvizsgalatat. és annak barmely felulvizsgalatit.

Az irdnyitdsi rendszer Iétrehozdsakor a Bizottsdg
konzultdl az iigynikségekkel, és figyelembe veszi a
hatésdgok eltérd feleld'sségi szintjét a kozds adatplatform
irdnyitdsdban és miikodtetésében.

Moédositds 54

Rendeletre irdnyulé javaslat

4 cikk - 5 bekezdés — d a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

da) a harmadik orszdgokban és nemzetkizi szinten
miik6dd adatbdzisokkal és hasonlé platformokkal
folytatott  egyiittmiikodés és  informdcidcsere
mechanizmusainak megszervezése és miikodtetése;

Moédositds 55

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk - 5 bekezdés — f pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Médositds
f)  magdnak az irdnyitobizottsignak a mikodése. f)  magdnak az irdnyitobizottsignak a mdkodése,
jelentéstételi  kovetelményei és  dtldthatésdgi
kotelezettségei.
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Moédositds 56

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(1) A Bizottsdg kérésére az tgynokségek tdroljak és
kezelik az unibs, nemzeti vagy nemzetkozi jogszabalyok,
programok vagy kutatdsi tevékenységek részeként
elgdllitott, vegyi anyagokra vonatkozé adatokat, a hatdsko-
riknek és a mdr birtokukban 1évé adatok tipusdnak
megfelelGen.

(1) A Bizottsdg kérésére az iigynokségek tdroljdk és
kezelik az unids, nemzeti vagy nemzetkozi jogszabalyok,
programok vagy kutatdsi tevékenységek  részeként
elgdllitott, vegyi anyagokra vonatkozé adatokat, a hatdsko-
riknek és a mdr birtokukban 1évé adatok tipusdnak
megfelelSen. Ezen tilmenden az iigynikségek megbizatd-
suknak megfelelden tdrolhatjdk és kezelhetik a
tagdllamok, nemzeti iigynokségek, kutatéintézetek vagy
mds felek dltal szdmukra benyiijtott, vegyi anyagokra
vonatkozé adatokat.

Moédositas 57

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(2)  Amennyiben a Bizottsdg vagy az tigynokségek rendel-
keznek a 3. cikk (2) bekezdésében emlitett adatokkal vagy
informaciokkal, ezeket az  adatokat  szabvdnyos
formatumban — amennyiben rendelkezésre all ilyen — a 4.
cikk (4) bekezdésének c¢) pontjdban emlitett relevans
kontextusadatokkal egyiitt az ECHA rendelkezésére
bocsdtjdk. A Bizottsdg és az ligynokségek jelzik, hogy
ezeket az adatokat vagy informdciékat az alapul szolgald
unids jogi aktus értelmében elérhetdvé tették-e a nyilvd-
nossdg szdmdra.

(2)  Amennyiben a Bizottsdg vagy az tigynokségek rendel-
keznek a 3. cikk (2) bekezdésében emlitett adatokkal vagy
informaciokkal, ezeket az  adatokat  szabvinyos
formatumban — amennyiben rendelkezésre all ilyen — a 4.
cikk (5) bekezdésének c¢) pontjdban emlitett relevans
kontextusadatokkal egytitt az ECHA rendelkezésére
bocsatjdk. A Bizottsdg és az iigynokségek jelzik, hogy a
kozés adatplatformra felvitt adatok vagy informdcick
elérhet6vé teheték-e a nyilvdnossdg szdmdra, vagy hogy
azok az alapul szolgdl6 unids jogi aktus bizalmas kezelésre
vonatkozo rendelkezéseivel osszhangban bizalmasnak
tekintenddk-e.

Moédositis 58

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(3) Az ECHA tdrolja és kezeli a munkahelyi nyomon
kovetéssel kapcsolatos el6forduldsi adatokat.

(3) Az ECHA tdrolja és kezeli a munkahelyi nyomon
kovetéssel kapcsolatos elSforduldsi adatokat, beleértve a
munkahelyi humdnbiomonitoring-adatokat is.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moédositds 59

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(5) Az unids keretprogramok 4ltal finanszirozott kutatok
vagy kutat6konzorciumok az EEA rendelkezésére bocsdtjak
az dltaluk gydjtott vagy el6éllitott humanbiomonitoring-
adatokat [Kiado6hivatal, kérjiik, illesszék be e rendelet
hatalybalépésének id6pontjat]-t6l/-t6l.

(5) A nemzeti vagy uni6s keretprogramok dltal finanszi-
rozott kutatok vagy kutatékonzorciumok az EEA rendelke-
zésére bocsdtjidk az dltaluk gydjtott vagy eléallitott
huménbiomonitoring-adatokat...  [Kiaddhivatal, kérjiik,
illesszék be e rendelet hatdlybalépésének idSpontjat]-tdl/-
t6l. A személyes adatnak mindsiilé humdnbiomonitoring-
adatok esetében az EEA meghatdrozza, hogy milyen
tipusii adatokat kell a rendelkezésére bocsdtani.

Médositis 60

Rendeletre irdnyuld javaslat

5 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

MGddositds

(6) Az unids keretprogramok dltal finanszirozott kutatok
vagy kutatbkonzorciumok az ECHA rendelkezésére
bocsdtjidk az altaluk gydjtott vagy elddllitott, a vegyi
anyagok vagy anyagok kornyezeti fenntarthatésigéval
kapcsolatos adatokat [Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be e
rendelet hatdlybalépésének idépontjdt]-tol/-t6l.

(6) A nemzeti vagy uni6s keretprogramok dltal finanszi-
rozott kutatok vagy kutatékonzorciumok az ECHA rendel-
kezésére bocsatjdk az altaluk gytjtott vagy elddllitott, a
vegyi anyagok vagy anyagok kornyezeti fenntarthat6sdgaval
kapcsolatos adatokat... [Kiaddhivatal, kérjiik, illesszék be a
ddtumot: e rendelet hatilybalépésének iddpontja + 6
honap]-tél/-t6l.

Moédositéas 61

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(7) A Bizottsdg és az uigynokségek biztositjdk az ECHA
szdmdra a szitkséges technikai egyiittmdkodést, hogy
lehet6vé tegyék a (2) bekezdéssel 6sszhangban szolgdltatott,
vegyi anyagokra vonatkozé adatok integrdldsit a kozos
adatplatformba, valamint az emlitett platformon keresztiili
kozzétételiiket.

(7) A hatdsdgok és a nemzeti igynokségek biztositjak az
ECHA szdméra a sziikséges technikai egyiittmiikodést, hogy
lehet6vé tegyék a (2) bekezdéssel osszhangban szolgdltatott,
vegyi anyagokra vonatkozé adatok integréldsit a kozos
adatplatformba, valamint az emlitett platformon keresztiili
kozzétételiket. Az ECHA Dbiztositia a sziikséges
tdmogatdst a hatésdgok és a nemzeti iigynokségek
szdmdra a (2) bekezdéssel Osszhangban szolgdltatott,
vegyi anyagokra vonatkozé adatok integrdldsdnak
megkdnnyitése érdekében.
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Moédositds 62

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(8) A (2) bekezdés alkalmazdsiban a Bizottsig és az
tigynokségek az adatok gyiijtését vagy Dbeérkezését
kovetéen indokolatlan késedelem nélkiil az ECHA rendelke-
zésére bocsitjdk a vegyi anyagokra vonatkozé adatokat,
miutdn az alkalmazandé szabdlyokkal —Osszhangban
elvégezték az érvényességi és titoktartdsi értékeléseket, és
miutdn a kapcsolodé adatkészletet integrdltdk a kozos
adatplatformba.

(8) A (2) bekezdés alkalmazdsaban a Bizottsdg és az
tigynokségek az dltaluk gyiijtott vagy hozzdjuk beérkezett
adatokat indokolatlan késedelem nélkiil az ECHA rendelke-
zésére bocsatjdk, miutdn az alkalmazand6 szabélyokkal
osszhangban elvégezték az adatok érvényességi és
titoktartdsi ~ értékelését, és miutdn a  kapcsol6do
adatkészletet integraltak a kozos adatplatformba.

Médositis 63

Rendeletre irdnyuld javaslat

5 cikk — 9 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

MGddositds

(9) A Bizottsdg és az tigynokségek biztositjdk, hogy az
ECHA rendelkezésére bocsdtott adatok letolthetsk, géppel
olvashatok és interoperdbilisak legyenek. MielStt az
adatokat az ECHA rendelkezésére bocsitandk, megfelelGen
kezelik és ellendrzik Sket.

(9) A hatésdgok és a nemzeti iigynokségek biztositjdk,
hogy az ECHA rendelkezésére bocsitott adatok letolthetdk,
géppel olvashatdk és interoperabilisak legyenek. Miel6tt az
adatokat az ECHA rendelkezésére bocsitandk, megfelelGen
kezelik és ellendrzik Sket.

Moédositds 64

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 cikk - 9 a bekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(9a) A személyes adatnak mindsiild humdnbiomoni-
toring-adatok kezelésére vonatkozd, 6. cikkben foglalt
rendelkezések ellenére az dltala szolgdltatott személyes
adatok tekintetében tovdbbra is a Bizottsdg vagy az az
iigynokség az adatkezel§, amelynek feliigyelete alatt a
vegyi anyagokra vonatkozé adatokat felvették a vegyi
anyagok kozés adatplatformjdba.
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Moédositds 65

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 cikk — 9 b bekezdés (1)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(9b) A személyes adatnak mindsiilé munkahelyi
humdnbiomonitoring-adatok kezelésére vonatkozd, 6.
cikkben foglalt rendelkezések ellenére az ECHA adatfel-
dolgozoként jdr el a kozés adatplatformba felvett, mds
iigynokségek vagy a Bizottsdg feliigyelete ald tartozo
személyes adatok tekintetében.

Moédositis 66

Rendeletre irdnyuld javaslat

6 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(1) Az EEA Osszegy(jti, tdrolja és kezeli az EGT-
tagorszdgok és az egyiittmikod§ orszdgok teriiletén
keletkezett humanbiomonitoring-adatokat.

(1) Az EEA Osszegydjti, tdrolja és kezeli az EGT-
tagorszdgok és az egylittmkods orszdgok teriiletén
keletkezett humdnbiomonitoring-adatokat, az 5. cikk (3)
bekezdése szerinti munkahelyi humdnbiomonitoring-

adatok kivételével.

Moédositis 67

Rendeletre irdnyuld javaslat

6 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(3) Az EEA kezelhet személyes adatnak mindsiild
humdnbiomonitoring-adatokat annak érdekében, hogy
tdmogassa a Bizottsdgot a szakpolitikai déntéshoza-
talban, vagy tdmogassa az iigynokségeket a kiildetésiik
teljesitésében.

torolve
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Moédositis 68

Rendeletre irdnyul6 javaslat

6 cikk — 4 bekezdés — bevezetd rész

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(4) A személyes adatnak mindsiild humdnbiomoni-
toring-adatokat az EEA a kovetkezd célokbdl kezelheti:

(4) Az EEA a kovetkez8 célokbdl kezelheti a személyes
adatnak mindsiilé humdnbiomonitoring-adatokat:

Moédositds 69

Rendeletre irdnyul6 javaslat

6 cikk — 4 bekezdés — e pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

e)  aszabalyozasi kockdzatértékelések timogatdsa.

e)  aszabalyozdsi kockdzatértékelések és kockdzatkezelés
tdmogatdsa.

Moédositds 70

Rendeletre irdnyul6 javaslat

6 cikk — 4 bekezdés - e a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

ea) a szakpolitikai dontéshozatal és a jogalkotdsi
folyamatok tdmogatdsa unids szinten;

Moédositéds 71

Rendeletre irdnyul6 javaslat

6 cikk — 4 bekezdés — e b pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

eb) ,vegyianyag-expoziciés mutaté” létrehozdsa az EU
minden egyes régidjdra vonatkozéan, amely
dttekintést nyijt a lakossdg vegyi anyagoknak valo
kitettségérdl, és megkonnyiti a kiilonbozd régiok,
foldrajzi teriiletek és tagdllamok Gsszehasonlitdsdt;

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moédositds 72

Rendeletre irdnyul6 javaslat

6 cikk — 4 bekezdés — e c pont (i1j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

ec) a Bizottsdg, az ECHA, az EFSA, az EMA és az
EU-OSHA ltali, e cikk (4a), (4b), (4c), (4d)
és (4e) Dbekezdésének megfeleld adatkezelés
elémozditdsa;

Moédositds 73

Rendeletre irdnyul6 javaslat

6 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

(4a) A Bizottsdg kizdrolag a kovetkezd célokbil kezelhet
személyes adatnak mindsiild humdnbiomonitoring-

adatokat:
a)  szakpolitikai dontéshozatalt célz6 tudomdnyos
kutatds;

b)  a vegyi anyagok dltal az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt hatdsok értékelése;

¢)  azexpozicié id6beli és térbeli tendencidinak nyomon
kovetése;

d)  egészségiigyi kockdzati és hatdsmutatok kidolgozdsa;

e) a szabdlyozdsi beavatkozds hatdsdnak nyomon
kovetése;

f)  tovdbbi szabdlyozdsi intézkedések sziikségességének
felmérése és ezen intézkedések rangsoroldsa;

g)  a szabdlyozdsi kockdzatértékelés és kockdzatkezelés
tdmogatdsa.

Moédositds 74

Rendeletre irdnyul6 javaslat

6 cikk — 4 b bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

(4b) Az ECHA a kivetkezd célokbol kezelhet munkahelyi
nyomon kovetéssel kapcsolatos eldforduldsi adatokban
szerepld, személyes adatnak mindsiild humdnbiomoni-
toring-adatokat:

a) a vegyi anyagok dltal az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt hatdsok értékelése;

b)  az expozicio iddbeli és térbeli tendencidinak nyomon
kovetése;

c)  egészségiigyi kockdzati és hatdsmutatok kidolgozdsa;

34/67 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



HL C, 2025.9.9.

HU

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

d) a szabdlyozdsi beavatkozds hatdsdnak nyomon
kovetése;

e) a szabdlyozdsi kockdzatértékelések és kockdzat-
kezelés timogatdsa.

f)  a sziikséges szabdlyozdsi intézkedés értékelése és
rangsoroldsa;

g)  avegyianyagok értékelésének elvégzése;

h)  tanulmdnyok megrendelésének részeként
a 21. cikkben emlitett adatgenerdldsi mechanizmus
keretében.
Médositds 75

Rendeletre irdnyul6 javaslat

6 cikk - 4 c bekezdés (13j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(4c) Az EFSA kizdrolag a kovetkezé célokbdl kezelhet
személyes adatnak mindsiild humdnbiomonitoring-
adatokat:

a) a sziikséges szabdlyozdsi intézkedés értékelése és
rangsoroldsa;

b)  avegyianyagok értékelésének elvégzése;

¢)  aszabdlyozdsi kockdzatkezelés tdimogatdsa.

Moédositis 76

Rendeletre irdnyulé javaslat

6 cikk — 4 d bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(4d) Az EMA kizdrélag a kovetkezd célokbdl kezelhet
személyes adatnak minGsiild  humdnbiomonitoring-

adatokat:

a) a sziikséges szabdlyozdsi intézkedés értékelése és
rangsoroldsa;

b)  avegyianyagok értékelésének elvégzése;

¢)  aszabdlyozdsi kockdzatkezelés tdimogatdsa.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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HU HL C, 2025.9.9.

Moédositds 77

Rendeletre irdnyul6 javaslat

6 cikk — 4 e bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

(4e) Az EU-OSHA kizdrélag a kovetkezd célokbél
kezelhet személyes adatnak mindsiilé’ humdnbiomoni-
toring-adatokat:

a)  szakpolitikai dontéshozatalt célzé tudomdnyos
kutatds;

b)  a vegyi anyagok dltal az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt hatdsok értékelése;

¢)  azexpozicié iddbeli és térbeli tendencidinak nyomon
kovetése;

d)  a szabdlyozdsi beavatkozds hatdsdnak nyomon
kovetése;

e)  tovdbbi szabdlyozdsi intézkedések sziikségességének
felmérése és ezen intézkedések rangsoroldsa;

f)  aszabdlyozdsi kockdzatkezelés tdimogatdsa.

Moédositis 78

Rendeletre irdnyul6 javaslat

6 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Médositds

(5) Az EEA anonimizalt formédban nyilvanosan hozzafér- | (5 Az EEA és az ECHA anonimizilt formaban
het6vé teszi a birtokdban 1évé vagy dltala tdrolt humdnbio- | nyilvdnosan hozzaférhetdvé teszi a birtokdban 1év6 vagy
monitoring-adatokat a vegyi anyagok nyomon kovetésére | dltala tdrolt humédnbiomonitoring-adatokat a vegyi anyagok
szolgdl6 informdcids platformon. nyomon kovetésére szolgdl6 informdcids platformon.

Moédositis 79

Rendeletre irdnyuld javaslat

6 cikk — 5 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

(5a) A személyes adatnak mindsiilé humdnbiomoni-
toring-adatok EEA, ECHA, EFSA, EMA, EU-OSHA vagy
Bizottsdg dltal a (4), (4a), (4b), (4c), (4d) és (4e)
bekezdésben emlitett célokbdl végzett kezelése nem vonja
maga utdn ezen adatok harmadik felekkel valo
megosztdsdt.

36/67 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



HL C, 2025.9.9.

HU

Moédositis 80

Rendeletre irdnyul6 javaslat

6 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(6) Az EEA adatkezelSként jar el az dltala birtokolt vagy
tarolt és a (2) bekezdésben emlitett célokbdl kezelt,
személyes adatnak mindsiil6 humdnbiomonitoring-adatok
tekintetében.

(6) Az EEA, az ECHA, az EFSA, az EMA, az EU-OSHA
és a Bizottsdg adatkezelSként jir el az dltaluk birtokolt
vagy tdrolt vagy a (4), (4a), (4b), (4c), (4d) és (4e)
bekezdésben emlitett célokbdl kezelt, személyes adatnak
mindsiilé huménbiomonitoring-adatok tekintetében.

Moédosités 81

Rendeletre irdnyul6 javaslat

6 cikk - 6 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(6a) Az EEA, az ECHA, az EFSA, az EMA, az
EU-OSHA és a Bizottsdg meghatdrozzdk a birtokukban
1évd, személyes adatnak mindsiilé’ humdnbiomonitoring-
adatok tdroldsi id6szakdt és a tdroldsi id0'szak meghatdro-
zdsdhoz haszndlt kritériumokat, valamint elvégzik e
tdroldsi idGszak esetleges feliilvizsgdlatit.

Moédositas 82

Rendeletre irdnyuld javaslat

6 cikk — 6 b bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(6b) Az e cikkben emlitett humdnbiomonitoring-adatok
magukban foglaljdk az e rendelet hatdlybalépése elétt
jogszeriien gyiijtott személyes adatokat.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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HU

HL C, 2025.9.9.

Moédositds 83

Rendeletre irdnyul6 javaslat

8 cikk — 4 bekezdés - 1 a albekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

Az ECHA indokolatlan késedelem nélkiil belefoglalja a
referenciaértékek adattdriba az unids, nemzeti vagy
nemzetkozi programok vagy kutatdsi tevékenységek
részeként létrehozott és a 14. cikkben emlitett szabvdnyos
formdtumokban amennyiben e  szabvdnyos
formdtumokat létrehoztdk — a rendelkezésére bocsdtott
referenciaértékeket.

Moédositds 84

Rendeletre irdnyul6 javaslat

9 cikk - 1 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(1a) Az ECHA [Kiadéhivatal, kérjiik, illesszék be a
ddtumot: két évvel e rendelet hatdlybalépésének napjdt
kovetden]-ig az érintett harmadik orszdgok hatésdgaival
valé egyiittmiikidésre és informdciocserére szolgdlo
mechanizmust hoz létre és miikodtet a gazdasdgi
szereplék dltal egy adott vegyi anyagra vonatkozé
kérelem, Dbejelentés vagy szabdlyozdsi dokumentdcio
aldtdmasztdsdra szolgdlé, az emlitett hatdsdgoknak
bejelentett vagy benyiijtott tanulmdnyok cseréje céljdbol.

Moédositds 85

Rendeletre irdnyul6 javaslat

9 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(2) Az ECHA a tanulmanyokkal kapcsolatos bejelentések
adatbdzisdban tdrolja a 22. cikkel osszhangban az ECHA-
hoz bejelentett adatokat.

(2) Az ECHA a tanulmdnyokkal kapcsolatos bejelentések
adatbdzisdban tdrolja a 22. cikkel 6sszhangban az ECHA-
hoz bejelentett adatokat és az e cikk (1a) bekezdésében

emlitett mechanizmuson keresztiil megszerzett adatokat.

38/67
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HL C, 2025.9.9. HU

Moédositis 86

Rendeletre irdnyul6 javaslat

9 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

(3) Az ECHA a tanulminyokkal kapcsolatos bejelentések | (3) A tanulmdnyokkal kapcsolatos bejelentések adatbd-
adatbdzisiban szereplS adatokat integrdlija a kozds | zisiban szereplS adatok bizalmasnak mindsiilnek, és nem
adatplatformba, amint a vonatkozo unids joggal | hozhatdk nyilvinossdgra.

dsszhangban a relevdns uniés vagy nemzeti intézményhez,
iigynokséghez vagy szervhez benyijtdsra keriilt a
kapcsolodo nyilvdntartdsba vétel, kérelem, bejelentés vagy
egyéb vonatkozo szabdlyozdsi dokumentdcio, és miutdn az
adott uniés vagy nemzeti intézmény, iigynokség vagy
szerv az alkalmazandé titoktartdsi  szabdlyokkal

dsszhangban hatdrozatot hozott a kisérd tanulmdnyok
kozzétételérdl.

Moédositis 87

Rendeletre irdnyuld javaslat

9 cikk - 4 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

(4a) A (4) bekezdés sérelme nélkiil, amennyiben a
Bizottsig vagy bdrmely iigynokség az 5. cikk (2)
bekezdésével osszhangban az ECHA rendelkezésére bocsdt
egy olyan nyilvintartdsba vételt, kérelmet, bejelentést
vagy egyéb vonatkozé szabdlyozdsi dokumentdciot,
amellyel Gsszefiiggésben a 22. cikk alapjdn bejelentést
nyijtottak be, jeleznie kell, hogy a tanulmdnyra
vonatkozo  bejelentések mely  elemei  kezelenddk
bizalmasként, amikor azokat felviszik a kiozos adatplat-
formra. Csak azon elemek jelolhet6k meg bizalmasként,
amelyek a vonatkozo kérelemben, bejelentésben vagy mds
relevins szabdlyozisi dokumentdcioban is bizalmasként
vannak megjelolve az alapul szolgdlé unids jogi aktus
titoktartdsra vonatkozo rendelkezéseivel 6sszhangban.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj 39/67



HU

HL C, 2025.9.9.

Moédositis 88

Rendeletre irdnyul6 javaslat

9 cikk — 4 b bekezdés (1)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(4b) Azt kovetden, hogy az ECHA az 5. cikk (2)
bekezdésének megfelelden kézhez kapja a nyilvintartdsba
vételt, kérelmet, Dbejelentést vagy egyéb vonatkozé
szabdlyozdsi dokumentdcidt, amellyel Gsszefiiggésben
a 22. cikk alapjdn bejelentést nyiijtottak be, az ECHA a
kozés adatplatformon keresztiil hozzdférhet6vé teszi a
kapcsolddo bejelentési informdcidkat, az alapul szolgdlé
unids jogi aktus titoktartdsra vonatkozé rendelkezéseivel
dsszhangban.

Moédositds 89

Rendeletre irdnyul6 javaslat

9 cikk - 4 ¢ bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(4c) A hatésdgok és a nemzeti végrehajté hatdsigok
szdmdra hozzdférést kell biztositani a tanulmdnyokkal
kapcsolatos bejelentések adatbdzisdban tdrolt adatokhoz,
mieldtt ezeket az adatokat felvinnék a kozés adatplat-

formba.

Moédositds 90

Rendeletre irdnyulé javaslat

10 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(1) Az ECHA a kozos adatplatform részeként olyan dj
adatbazist hoz létre és kezel, amely informdcidkat tartalmaz
az egyes anyagokra vagy anyagcsoportokra vonatkozd, a
tagdllamok vagy a IIl. mellékletben felsorolt unids jogi
aktusokban emlitett uni6s intézmények, iigynokségek vagy
bizottsdgok dltal e rendelet hatalybalépése ota tervezett,

(1) Az ECHA a kozos adatplatform részeként olyan dj
adatbazist hoz létre és kezel, amely informdcidkat tartalmaz
az egyes vegyi anyagokra vagy vegyianyag-csoportokra
vonatkozd, a tagdllamok vagy a III. mellékletben felsorolt
uniés jogi aktusokban emlitett uniés intézmények,
tigynokségek vagy bizottsdgok dltal e rendelet hatdlyba-

folyamatban ~ 1év6  vagy  befejezett  szabdlyozdsi | 1épése Ota tervezett, folyamatban 1év6 vagy befejezett
folyamatokrol. szabdlyozési folyamatokrol.
40/67 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



HL C, 2025.9.9.

HU

Moédositéds 91

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(2) Amennyiben a III. mellékletben felsorolt barmely
unids jogi aktusban emlitett illetékes tagdllami hatésigok
birtokdban vannak az (1) bekezdésben emlitett
informaciok, ezeket az informécidkat indokolatlan
késedelem nélkiil a I mellékletben felsorolt vonatkozé
unids jogi aktus szerinti felel6s unids igynokség rendelke-
zésére bocsatjak.

(2) Amennyiben a III. mellékletben felsorolt barmely
unids jogi aktusban emlitett illetékes tagallami hatdsigok
birtokdban vannak az (1) bekezdésben emlitett
informdci6k, ezeket az informdcidkat indokolatlan
késedelem nélkiil a III. mellékletben felsorolt vonatkozd
unids jogi aktus szerinti felelgs uni6s iigynokség rendelke-
zésére bocsitjdk. Minden szabdlyozdsi folyamatra vagy
tevékenységre vonatkozoan fel kell tiintetni legaldbb a
kovetkezd informdcickat:

Moédositds 92

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk — 2 bekezdés — a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

a)

a vegyi anyag azonositdsa;

Moédositas 93

Rendeletre irdnyuld javaslat

10 cikk - 2 bekezdés - b pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

b)  atevékenység végzésére vonatkozo unids jogi aktus és
szabdlyozdsi folyamat;

Moédositis 94

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk - 2 bekezdés - ¢ pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

¢) a szabdlyozdsi folyamatért vagy tevékenységért
feleld's bejelentd vagy szerepld;

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj

41/67



HU

HL C, 2025.9.9.

Moédositds 95

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk — 2 bekezdés — d pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

d)

a szabdlyozdsi folyamat vagy tevékenység stdtusza;

Moédositis 96

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk - 2 bekezdés - e pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

e)  aszabdlyozdsifolyamat vagy tevékenység eredménye,

beleértve adott esetben az elfogadott jelentéseket vagy
véleményeket;

Moédositds 97

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk — 2 bekezdés - f pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

f)  adott esetben a szabdlyozdsi folyamat vagy
tevékenység megkezdésének tervezett ddtuma, illetve
befejezésének és legutdbbi frissitésének ddtuma;

Moddositis 98

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk - 2 bekezdés - g pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Médositds

g)  adott esetben, hogy a folyamat vagy tevékenység
magdban foglalja-e dllatok kisérleti céli felhasz-

ndldsdt, és mely végpontokra vonatkozéan;

42/67
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HL C, 2025.9.9.

HU

Moédositis 99

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk — 3 bekezdés — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

a)  azanyag azonositdsa;

a)  avegyianyag azonositasa;

Moédositds 100

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 cikk - 3 bekezdés - f a pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

adott esetben, hogy a folyamat vagy tevékenység
magdban foglalja-e dllatok kisérleti célii felhasz-
ndldsdt, és mely végpontokra vonatkozéan;

fa)

Moédositds 101

Rendeletre irdnyuld javaslat

10 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(4) A (3) bekezdés a)—f) pontjdban emlitett, egy adott
szabdlyozdsi folyamatra vagy tevékenységre vonatkozd
informaciokat az adott folyamat vagy tevékenység
hivatalos megkezdését kovetéen hozziférhet6vé kell tenni
a nyilvdnossdg szdmara.

(4) A (3) bekezdés a)—fa) pontjdban emlitett, egy adott
szabdlyozdsi folyamatra vagy tevékenységre vonatkozd
informdciokat indokolatlan késedelem nélkiil hozzafér-
hetdvé kell tenni a nyilvdnossdg szdmadra.

Moédositds 102

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 a cikk (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

10a. cikk

Az drucikkekben taldlhaté vegyi anyagokra vonatkozé
informdcidk

(1) Az ECHA a kizds adatplatform részeként létrehoz
és kezel egy adatbdzist, amely az 1. mellékletben felsorolt,
vegyi anyagokra vonatkozé unids jogszabdlyok végrehaj-
tdsdnak részeként elddllitott vagy benyiijtott, drucik-
kekben taldlhaté vegyi anyagokra vonatkozé informd-
cidkat tartalmaz.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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HU HL C, 2025.9.9.

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Médositds

Ez az adatbdzis a 2008/98/EK irdnyelv 9. cikke
(1) Dbekezdése i) pontja és az (EU) 2024/1781

rendelet 14. cikke szerint elfirt informdciokat
tartalmazza.

A Bizottsdg kialakitja az adatbdzis relevins kapcsolodo
funkcidit.

(2) Amennyiben az I. mellékletben felsorolt bdrmely
unids jogi aktusban emlitett illetékes tagdllami hatésdgok
birtokdban vannak az (1) bekezdésben emlitett
informdciék, ezeket az informdciékat indokolatlan
késedelem nélkiil az 1. mellékletben felsorolt vonatkozé
unids jogi aktus szerinti feleld's unids iigynikség rendelke-
zésére bocsdtjdk.

(3) Amennyiben az ECHA, az EEA, az EFSA, az
EU-OSHA vagy a Bizottsdg birtokolja az (1) bekezdésben
emlitett informdciokat, ezeket az informdciékat indoko-
latlan késedelem nélkiil, és adott esetben azt kivetden,
hogy a feleld's iigynikség vagy a Bizottsdg elvégezte az
érvényességi értékelést, a kozos adatplatformra valo
felvétel céljdbdl a 14. cikkben eldirt szabvdnyos formdtu-
mokban az ECHA rendelkezésére bocsdtja.

Moédositds 103

Rendeletre irdnyul6 javaslat

10 b cikk (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

10b. cikk

Az aggodalomra okot adé anyagok biztonsdgosabb
alternativdira vonatkozé informdcidk

(1) Az ECHA a kizds adatplatform részeként létrehoz
és kezel egy adatbdzist, amely az (EU) 2024/1781
rendelet 2. cikkének 27. pontjiban meghatdrozott,
aggodalomra okot adé anyagok biztonsdgosabb alterna-
tivdira, valamint az (EU) 2024/1781 rendelet 2. cikke 27.
pontjdnak  b) alpontjdban  emlitett veszélyességi
osztdlyokba valé Dbesorolds kritériumainak megfeleld
anyagokra vonatkozé informdcidkat tartalmaz, beleértve
az olyan anyagokra vonatkozo informdciokat, amelyekhez
nincs sziikség ilyen anyagokra. A Bizottsdg kialakitja az
adatbdzis relevans kapcsolédé funkcidit.

(2) Amennyiben az I. mellékletben felsorolt bdrmely
unids jogi aktusban emlitett illetékes tagdllami hatésdgok
birtokdban vannak az (1) bekezdésben emlitett
informdciok, ezeket az informdciokat indokolatlan
késedelem nélkiil az 1. mellékletben felsorolt vonatkozé
unids jogi aktus szerinti feleld's unids iigynikség rendelke-
zésére bocsdtjdk.

44/67 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



HL C, 2025.9.9.
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A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(3) Amennyiben az ECHA, az EEA, az EFSA, az
EU-OSHA vagy a Bizottsdg birtokolja az (1) bekezdésben
emlitett informdciokat, ezeket az informdcidkat indoko-
latlan késedelem nélkiil, és adott esetben azt kivetden,
hogy a felelds iigynokség vagy a Bizottsdg elvégezte az
érvényességi értékelést, a kozos adatplatformra valo
felvétel céljdbdl a 14. cikkben eldirt szabvdnyos formdtu-
mokban az ECHA rendelkezésére bocsdtja.

(4) Az ECHA osztonzi az aggodalomra okot adé
anyagok  Dbiztonsdgosabb  alternativdit,  valamint
aggodalomra okot adé anyagok felhaszndldsa nélkiil
késziilt anyagokat kindlé szereploket ezen anyagok
megnevezésére és valamennyi relevins adat rendelkezésre
bocsdtdsdra.

Moédositis 104

Rendeletre irdnyuld javaslat

11 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(2) Az ECHA rendszeresen, a 4. cikk (3) bekezdésében

(2) Az ECHA rendszeresen, legaldbb évente, a 4. cikk

emlitett irdnyitdsi rendszerrel Osszhangban frissiti az | (3) bekezdésében  emlitett irdnyitdsi  rendszerrel
adatbdzisban taldlhaté informdcidkat. osszhangban  frissiti  az  adatbdzisban  taldlhaté
informdci6kat.
Modositds 105
Rendeletre irdnyuld javaslat
13 cikk - 1 bekezdés
A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

(1) Az ECHA a kozos adatplatform részeként létrehozza
és kezeli a kornyezeti fenntarthatésiggal kapcsolatos
adatokat  tartalmazé adatbdzist legkésébb a (4)
bekezdésben emlitett hatdrozat kozzétételét koveté hdrom
éven beliil.

(1)  Legkésdbb a (4) bekezdésben emlitett adatkészletek
és adatbdzis-funkciék meghatdrozdsdt és megtervezését
kovetd hdrom éven beliil az ECHA a kozos adatplatform
részeként létrehoz és kezel egy, a kornyezeti fenntarthato-
sdggal kapcsolatos adatokat tartalmazé adatbdzist.

Mddositds 106

Rendeletre irdnyuld javaslat

13 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(2) Amennyiben a Bizottsdg vagy az tgynokségek a
kozos adatplatformon mdar rendelkezésre dllo, vegyi
anyagokra vonatkoz6 adatok mellett a kornyezeti fenntart-
hat6sdggal kapcsolatos adatokat is tdrolnak vagy
birtokolnak, ezeket az adatokat indokolatlan késedelem
nélkiil az ECHA rendelkezésére bocsitjak, amint a

(2) Amennyiben a hatésdgok vagy a nemzeti
tigynokségek a kozos adatplatformon mdr rendelkezésre
allo, vegyi anyagokra vonatkozé adatok mellett a
kornyezeti fenntarthatosdggal kapcsolatos adatokat is
tarolnak vagy birtokolnak, ezeket az adatokat indokolatlan
késedelem nélkiil az ECHA rendelkezésére bocsatjak, amint
adott esetben elvégezték azok érvényességi és titoktartdsi

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

Bizottsdig vagy az adatokat tdrolé vagy Dbirtokold
iigynokség adott esetben elvégezte az érvényességi és
titoktartdsi értékelést. A Bizottsdg és az iigynokségek
biztositjak az ECHA szdmdra a sziikséges technikai egyiitt-
miikodést annak érdekében, hogy a kornyezeti fenntartha-
tosdggal kapcsolatos adatokat integrdlni lehessen a
kornyezeti fenntarthatésdggal kapcsolatos adatok adatbd-
zisdba.

értékelését. A hatésdgok és a mnemzeti tigynokségek
biztositjak az ECHA szdmadra a szitkséges technikai egytitt-
mikodést annak érdekében, hogy lehetévé tegyék a
kornyezeti fenntarthat6sdggal kapcsolatos adatok felvételét
a kornyezeti fenntarthatésdgi adatbdzisba. Az ECHA
biztositja a sziikséges tdmogatdst a hatésdgok és a
nemzeti iigynokségek szdmdra ezen adatok adatbdzisba
valo felvételének megkonnyitése érdekében.

Moédositds 107

Rendeletre irdnyulé javaslat

13 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(3) Amennyiben az unids keretprogramok dltal finanszi-
rozott kutaték vagy kutatGkonzorciumok az 5. cikk (6)
bekezdése értelmében az dltaluk gydjtott vagy elééllitott,
vegyl anyagokra vagy anyagokra vonatkozé kornyezeti
fenntarthatésdgi  adatokat az ECHA rendelkezésére
bocsdtjdk, az ECHA integrdlja a vonatkozé adatokat a
kornyezeti fenntarthatésdggal kapcsolatos adatok adatbd-
zisdba.

(3) Amennyiben uniés keretprogramok és nemzeti
programok éltal finanszirozott kutatok vagy kutatékonzor-
ciumok az 5. cikk (6) bekezdése értelmében altaluk gydijtott
vagy el@éllitott, vegyi anyagokra vagy anyagokra vonatkozd
kornyezeti fenntarthat6sdgi adatokat bocsdtanak az ECHA
rendelkezésére, az ECHA a megfeleld adatokat felviszi a
kornyezeti fenntarthatésdgi adatbdzisba.

Médositis 108

Rendeletre irdnyul6 javaslat

13 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(4) A Bizottsdg [Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be a
datumot: harom évvel e rendelet hatdlybalépésének napjat
kovetden]-ig végrehajtdsi hatdrozatot fogad el, amelyben
meghatdrozza a kozos adatplatformba valé felvétel céljabol
a (2) bekezdésben emlitettektdl eltérs, kornyezeti fenntart-
hatésdggal kapcsolatos adatokra vonatkozé meglévd
adatkészleteket, és megtervezi a kapcsoldd6 adatbizis-
funkci6kat.

(4) A Bizottsdg... [Kiad6hivatal, kérjiik, illesszék be a
datumot: hdrom évvel e rendelet hatalybalépésének napjat
kovetSen]-ig a tagdllamokkal konzultdlva meghatdrozza a
kozos adatplatformba vald felvétel céljabol a (2)
bekezdésben emlitettektSl eltérs, kornyezeti fenntarthaté-
sdggal kapcsolatos adatokra vonatkoz6 meglévs adatkész-
leteket, felkéri az ECHA-t, hogy az 5. cikk (1) bekezdésével
dsszhangban tdrolja és kezelje azokat, és megtervezi a
kapcsolddé adatbazisfunkcidkat.
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Moédositis 109

Rendeletre irdnyul6 javaslat

14 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(4)

formon

A Bizottsdg és az tgynokségek a kozos adatplat-
tirolt adatokat a megfelels szabvdnyos

formdtumban cserélik ki.

(4)

A hatdsdgok vagy nemzeti iigynokségek a kozos

adatplatformon tdrolt adatok cseréje sordn a megfelel§
szabvanyos formdtumot haszndljdk.

Moédositds 110

Rendeletre irdnyuld javaslat

14 cikk - 5 bekezdés - i a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

ia)

g

az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK
rendelete ().

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete
(2009. oktéber 21.) a novényvédG szerek forgalomba
hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK
tandcsi irdnyelvek hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 309.,
2009.11.24., 1. 0.).

Moédositds 111

Rendeletre irdnyul6 javaslat

14 cikk - 5 bekezdés - i b pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

ib)

(*)

az Eurépai Parlament és a Tandcs 396/2005/EK
rendelete ().

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 396/2005/EK rendelete
(2005. februdr 23.) a novényi és dllati eredetii élelmisze-
rekben és takarmdnyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté
megengedett novényvédd'szer-maradékok hatdrértékérol,
valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv mddositdsdrol
(HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.).

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moédositds 112

Rendeletre irdnyul6 javaslat
14 cikk - 8 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

(8) A Bizottsdg végrehajtdsi hatdrozatot fogad el az | (8) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktust fogad el az eltérés
eltérés megsziintetése érdekében. megszintetése érdekében.

Moédositds 113

Rendeletre irdnyul6 javaslat

15 cikk - 5 bekezdés — a pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Médositds

a)  dijmentesen elérhetévé teszik Gket a kozos adatplat- | a)  dijmentesen elérhetévé teszik Gket a kozos adatplat-
formon és nyilt adatkészletként; formon az djrafelhaszndldsukat tdmogaté nyilt
adatkészletként;

Moédositis 114

Rendeletre irdnyuld javaslat

15 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

(8) A Bizottsdg végrehajtdsi hatdrozatot fogad el az | (8) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktust fogad el az eltérés
eltérés megsziintetése érdekében. megsziintetése érdekében.

Moédositas 115

Rendeletre irdnyuld javaslat

15 a cikk (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

15a. cikk
A kutatdsi adatok felhaszndldsa

(1) A kutaték szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy
nyilvdnosan hozzdférheté’ kutatdsi adatokat nyijtsanak
be a vegyi anyagokra vonatkozéan a kézos adatplatform
valamely bejegyzésével kapcsolatban. A kutatdsi adatokat
az ECHA dltal eldirt formdtumban kell benytijtani.

(2) Az ECHA... [Kiaddhivatal, kérjiik, illesszék be a
ddtumot: 18 honappal e rendelet hatdlybalépését
kovetden]-ig online platformot hoz létre és tart fenn az
(1) bekezdésben emlitett benyiijtdsi folyamathoz.
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A Bizottsdg dltal javasolt széveg Médositds
(3) Az ECHA értékeli, hogy a (2) bekezdésben emlitett
portdlon  keresztiil  benyiijtott  kutatdsi  adatok

megfelelnek-e a (4) bekezdésben emlitett irdinymutatdsban
meghatdrozott kovetelményeknek. Amennyiben ugy itéli
meg, hogy a benyiijtott kutatdsi adatok megfelelnek
ezeknek a kovetelményeknek, az adatokat a megfeleld
bejegyzéssel egyiitt a kozis adatplatformon kell tdrolni.

(4) A Bizottsdg... [Kiadéhivatal, kérjiik, illesszék be a
ddtumot: 12 honappal e rendelet hatdlybalépését
kovetden]-ig irdnymutatdst tesz kozzé, amelyben
meghatdrozza a minimdlis mindségi és jelentéstételi
kovetelményeket a kutatdsi adatok felhaszndldsdnak
javitdsa érdekében.

(5) A kutatdsi adatok egységes formdtumban valé
benyiijtdsinak  biztositdsa érdekében a  Bizottsdg
végrehajtdsi jogi aktusok iitjdn szabvdnyos formdtumot
fogad el a kutatdsi adatok benyijtdsdra.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat... [Kiaddhivatal,

kérjiik, illesszék be a ddtumot: 12 hénappal e rendelet
hatdlybalépését kivetien]-ig a 24a. cikk (2) bekezdésében

emlitett  vizsgdlobizottsdgi eljdrds keretében  kell
elfogadni.
Moédositis 116
Rendeletre irdnyul6 javaslat
16 cikk - 1 bekezdés
A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

(1) A hatésagok hozziféréssel rendelkeznek a vegyi
anyagokra vonatkozé valamennyi olyan adathoz, amely a
kozos adatplatformon taldlhat6, beleértve azokat az
adatokat is, amelyek az 5. cikk (2) bekezdésének mésodik
mondata értelmében bizalmasnak mindsiilnek.

(1) A hatdésdgok hozzaféréssel rendelkeznek a vegyi
anyagokra vonatkozé valamennyi olyan adathoz, amely a
kozos adatplatformon  taldlhat, beleértve azokat az
adatokat is, amelyek az 5. cikk (2) bekezdésének mdsodik
mondata értelmében bizalmasként vannak megjelolve.

Moédositds 117

Rendeletre irdnyul6 javaslat

16 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(2) A hatdésigok megteszik a sziikséges intézkedéseket
annak biztositdsdra, hogy a kozos adatplatformon taldlhato,
az 5. cikk (2) bekezdésével osszhangban bizalmasnak
mindsitett informdciokat ne hozzdk nyilvdnossdgra.

(2) A hatésdgok megteszik a szitkséges — tobbek kdzott
biztonsdgi — intézkedéseket annak biztositisdra, hogy a
kozos adatplatformon taldlhato, az 5. cikk (2) bekezdésével
osszhangban bizalmasként megjelolt informdciék ne
legyenek elérheték a nyilvinossdg szdmdra.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moédositds 118

Rendeletre irdnyul6 javaslat

16 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(3) A nagykézonség hozzéférést kap a vegyi anyagokra
vonatkozé valamennyi olyan adathoz, amely a kozés
adatplatformon taldlhaté, és amely a nyilvinossdg
szdmdra elérhetének mindsiil azon unids jogi aktusnak
megfelelden, amelynek alapjin az adatokat létrehoztdk
vagy benyiijtottdk.

(3) A nyilvdnossdg hozzaférést kap a kozds adatplat-
formon taldlhaté, vegyi anyagokra vonatkozé valamennyi
adathoz, kivéve az 5. cikk (2) bekezdése értelmében
bizalmasként megjelolt adatokat.

Moédositis 119

Rendeletre irdnyuld javaslat

17 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(1) A hatésagok barmely tevékenységiik végzése sordn
felhasznalhatjdk a kozos adatplatformon taldlhatd, vegyi
anyagokra vonatkozé adatokat, amennyiben ezek a
tevékenységek tdmogatjdk a vegyi anyagokra vonatkozé
jogszabdlyok  és  szakpolitikdk  kidolgozdsdt  vagy
végrehajtdsit.

(1) A hatdsagok barmely tevékenységitk végzése sordn
felhasznélhatjdk a kozos adatplatformon vagy a tanulmd-
nyokkal kapcsolatos bejelentések adatbdzisdban talilhato,
vegyi anyagokra vonatkoz6 adatokat, amennyiben ezek a
tevékenységek tdmogatjdk a jogszabdlyok és szakpolitikdk
kidolgozdst, végrehajtdsdt vagy érvényesitését.

Moédositds 120

Rendeletre irdnyul6 javaslat

17 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(2) A vegyi anyagokra vonatkozé adatoknak az I és II.
mellékletben felsorolt unids jogi aktusok szerinti
megosztasat és felhasznalsit lehet6vé tevs meglévé rendel-
kezések sérelme nélkiil a hatdsagok nem hasznaljak a kozos
adatplatformon taldlhat6, vegyi anyagokra vonatkoz
adatokat a kotelezettek jogi kotelezettségeinek teljesitésére.

(2) A vegyi anyagokra vonatkozé adatoknak az 1. és IL
mellékletben felsorolt unidés jogi aktusok szerinti
megosztasat és felhaszndldsit lehet6vé tevd meglévd rendel-
kezések, valamint a villalkozoktol kapott kérelmekben
eldfordulé adathidnyok azonositdsa lehetGségének sérelme
nélkiil a hat6sdgok nem hasznéljdk a kozos adatplatformon
taldlhato, vegyi anyagokra vonatkozé adatokat a kotele-
zettek jogi kotelezettségeinek teljesitésére.
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Moédositds 121

Rendeletre irdnyul6 javaslat

17 cikk — 3 a bekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(3a) A kozés adatplatformnak tartalmaznia kell a
feltételeket is, kiilonisen a szellemitulajdon-jogok és mds
szomszédos jogok tiszteletben tartdsa tekintetében.

Mddositds 122

Rendeletre irdnyuld javaslat

18 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(1) Az EEA az ECHA-val, az EFSA-val, az EMA-val, az
EU-OSHA-val és a Bizottsdggal egyiittmiikodve mutatokbdl
all6 keretet hoz létre, mitikodtet és tart fenn a vegyi
anyagoknak valé expozicié kivdlté okainak és hatdsainak
nyomon kovetése, a vegyi anyagokrol szdlé jogszabélyok
hatékonysaganak mérése, valamint a biztonsigos és
fenntarthatd vegyi anyagok elGallitdsdra valé atdllds mérése

érdekében.

(1) Az EEA az ECHA-val, az EFSA-val, az EMA-val, az
EU-OSHA-val és a Bizottsdggal egyiittmtikodve, a tagdlla-
mokkal konzultdlva mutatokboél 4ll6 keretet hoz 1étre,
miikodtet és tart fenn, sziikség szerint frissitve azt,
melynek célja a vegyi anyag dltal az életciklusa sordn
okozott szennyezés — tobbek kozott a kibocsdtdsok, az
eléfordulds és a vegyi anyag sorsa — nyomon kovetése, a
vegyi anyagoknak valé expozicio kivalté okainak és
hatdsainak nyomon kovetése, a vegyi anyagokrdl sz6lé
jogszabdlyok  hatékonysdgdnak mérése, valamint a
biztonsagos és fenntarthat6 vegyi anyagok elééllitasara vald
atallas mérése.

Médositds 123

Rendeletre irdnyul6 javaslat

18 cikk - 1 a bekezdés (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(1a) Az (1) bekezdésben emlitett, mutatékbél dllo
keretnek tartalmaznia kell egy Osszesitett teriileti alapii

kockdzati mutatét az 1059/2003/EK rendeletben
meghatdrozott  kiilonboz6  kozigazgatdsi  szintek

tekintetében, a lakossdg egy vagy tobb vegyi anyagnak
valéo  kitettsége, valamint az ehhez kapcsolodo
egészségiigyi kockdzatok iddbeli és térbeli tendencidinak
nyomon kavetése céljdbol.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moédositds 124

Rendeletre irdnyul6 javaslat

18 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, mutatokbdl 4ll6 keret
egy mutato-irdnyitopult formdjiban érhetd el, amelyet az
EEA hoz létre, és amelyet az ECHA rendelkezésre bocsdt a
kozos adatplatformon.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, mutatokbol 4ll6 keret,
valamint az (1a) bekezdésben emlitett dsszesitett mutaté
egy mutaté-irdnyitopult formdajdban érhetd el, amelyet az
EEA hoz létre, és amelyet az ECHA rendelkezésre bocsit a
koz6s adatplatformon.

Moddositds 125

Rendeletre irdnyulé javaslat

19 cikk - 2 bekezdés - 1 albekezdés — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

b)  ameglévé nemzeti korai elSrejelzd rendszerek;

b)  anemzeti korai el8rejelz6 rendszerek;

Moédositds 126

Rendeletre irdnyul6 javaslat

19 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — c pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

¢)  az EEA birtokdban 1év6 adatok;

¢) az EEA birtokdban 1év6 adatok, tébbek kozott
a 6. cikkben emlitett, humdnbiomonitoringbdl
szdrmazé adatok, valamint a 18. cikkben emlitett,
mutatokbdl dllé keretbél és dsszesitett mutatobdl
szdrmazoé adatok;

Moédositds 127

Rendeletre irdnyul6 javaslat

19 cikk - 2 bekezdés - 1 albekezdés — e a pont (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

ea) relevins adatkészletek az eurépai egészségiigyi
adattérrl szolé (EU)...[... eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet 57. cikkével létrehozott unids
adatkészlet-katalogusbol  [Kiadohivatal, kérjiik,
illesszék be a rendelet szdmdt és kozzétételi
hivatkozdsdt];

5267
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Moédositds 128

Rendeletre irdnyul6 javaslat

19 cikk - 2 bekezdés — 1 albekezdés — e b pont (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

eb)

a nemzeti végrehajtdsi programokbdl szdrmazé
relevdns informdcidk;

Moédositas 129

Rendeletre irdnyuld javaslat

19 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — e ¢ pont (1)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

ec) a kutatok dltal benyiijtott relevins adatok vagy

informdcidk;

Médositis 130

Rendeletre irdnyul6 javaslat

19 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(3) Az ECHA, az EFSA, az EU-OSHA és az EMA
azonositja és dsszegyiijti a hatdskorébe tartozo teriileten a
korai eldrejelzésekbdl szdrmazd jelzésekre vonatkozdan
rendelkezésre 4ll6 relevdns adatokat, és ezeket az adatokat
az EEA rendelkezésére bocsitja.

(3) Az ECHA, az EFSA, az EU-OSHA és az EMA
azonositja, dsszegyiijti és az EEA rendelkezésére bocsdtja a
hatdskorébe  tartozé terilleten a korai eldrejelzd’
rendszerekbdl szirmazé jelzésekre vonatkozdan rendel-
kezésre dll6, e rendelet alapjdn kapott relevdns adatokat.

Moddositds 131

Rendeletre irdnyuld javaslat

19 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Mddositds

(4) Az EEA éves jelentést készit, amelyben 6sszegyfijti és
elemzi a (2) és (3) bekezdéssel Gsszhangban Osszegydijtott, a
korai eldrejelzésekbdl szirmazé jelzésekre vonatkozd
adatokat. Az els§ jelentést [Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be
a datumot: 6 hénappal az e rendelet hatdlybalépésének
napjatol szdmitott els§ naptdri év végét kovetSen]-ig kell
elkésziteni. Az EEA benyujtja ezt a jelentést a Bizottsagnak,
az érintett unids iigynokségeknek és a tagallamok illetékes
hat6sdgainak a korai eldrejelzésekbdl szdrmazo jelzésekkel
kapcsolatos szabélyozisi vagy szakpolitikai intézkedések
sziikségességének mérlegelése céljdbol.

(4) Az EEA éves jelentést készit, amelyben osszegyfijti és
elemzi a (2) és (3) bekezdéssel osszhangban 6sszegytjtott, a
korai eldrejelzd’ rendszerekb6l szirmazéd  jelzésekre
vonatkozé adatokat. Az els6 jelentést.. [Kiad6hivatal,
kérjiik, illesszék be a ddtumot: 6 hénappal az e rendelet
hatalybalépésének napjatdl szdmitott els6 naptdri év végét
kovetden]-ig kell elkésziteni. Az EEA benydjtja ezt a
jelentést a Bizottsdgnak, az érintett unids tigynokségeknek
és a tagdllamok illetékes hatésdgainak annak mérlegelése

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

céljdbdl, hogy a korai elérejelzések fényében sziikség van-e

szabdlyozdsi vagy szakpolitikai intézkedésekre. A
hatdsdgok a jelentés benytijtdsdtol szamitott hat hénapon
beliil megfelelé’ szabdlyozdsi, szakpolitikai vagy

végrehajtdsi intézkedéseket hoznak, vagy amennyiben igy
dontenek, hogy nem hoznak semmilyen intézkedést a
jelentésben azonositott korai eldrejelzésekkel kapcso-
latban, indokoldst nyiijtanak, amely tartalmazza az
intézkedés hidnydbdl eredd esetleges kovetkezmények
értékelését is.

Moédositds 132

Rendeletre irdnyul6 javaslat

19 cikk — 4 a bekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(4a) Amennyiben az adatelemzés siirgés intézkedést
indokol6 kockdzatra utal, az EEA indokolatlan késedelem
nélkiil tdjékoztatja a hatésdgokat.

Moédositds 133

Rendeletre irdnyul6 javaslat

19 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(5) Az EEA a birtokdban 1év8 vagy az dltala trolt, a
korai eldrejelzésekbél szirmazé jelzésekre vonatkozd
valamennyi relevdns adatot, valamint a (4) bekezdésben
emlitett jelentést az ECHA rendelkezésére bocsdtja a kozos
adatplatformba val6 integralds céljabol.

(5) Az EEA a birtokdban 1év§ vagy az dltala térolt, korai
elorejelzd rendszerekbdl szdarmazé jelzésekre vonatkozd
valamennyi adatot, valamint a (4) bekezdésben emlitett
jelentést az ECHA rendelkezésére bocsétja a kozos adatplat-
formba valé integralds céljabol.

Moédositis 134

Rendeletre irdnyul6 javaslat

19 cikk - 5 a bekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(5a) A Bizottsdg adott esetben figyelembe veszi az e
cikkel dsszhangban azonositott, ijonnan felmeriilé’ vegyi
kockdzatokat az (EU) 2021/695 rendelet (**) szerinti K+I
tevékenységek stratégiai tervezése sordn.
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A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/695 rendelete
(2021. dprilis 28.) a Horizont Eurdpa kutatdsi és innovicids
keretprogram  létrehozdsdrol, valamint részvételi és
terjesztési szabdlyainak megdllapitdsdrél, tovdbbd az
1290/2013/EU és az 1291/2013/EU rendelet hatdlyon
kiviil helyezésérdl.

Médositis 135

Rendeletre irdnyul6 javaslat

20 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(1) Az ECHA létrehozza, miikodteti és fenntartja egyes
olyan vegyi anyagok megfigyel6kozpontjit, amelyek a
Bizottsdg megitélése szerint tovabbi vizsgdlatot igényelnek.
A megfigyel6kozpont megbizhaté informdcidkat tartalmaz
a vegyi anyagok tulajdonsdgairdl, biztonsdgi szempont-
jair6l, felhasznaldsardl és piaci jelenlétérdl.

(1) Az ECHA létrehozza, mtikodteti és fenntartja egyes
olyan vegyi anyagok vagy vegyi anyagok csoportjainak
megfigyel6kozpontjat, amelyek a Bizottsdg megitélése
szerint tovabbi vizsgdlatot igényelnek. A megfigyeld-
kozpont megbizhaté informdciokat tartalmaz a vegyi
anyagok tulajdonsdgairdl, biztonsdgi szempontjairdl,
felhasznaldsarol és piaci jelenlétérdl.

Moédositis 136

Rendeletre irdnyul6 javaslat

20 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(2) A Bizottsig [Kiaddhivatal, kérjiik, illesszék be a
ditumot: 6 hoénappal e rendelet hatilybalépését
kovetSen]-ig végrehajtdsi hatdrozat Utjdn elfogadja és
kozzéteszi a kivélasztott vegyi anyagok jegyzékét. A
Bizottsdg rendszeresen felillvizsgdlja a kivélasztott vegyi
anyagok jegyzékét, és ugyanezen médon elfogadja annak
feliilvizsgélatat.

(2) A Bizottsdg [Kiadéhivatal, kérjik, illesszék be a
ditumot: 6 hoénappal e rendelet hatdlybalépését
kovetSen]-ig végrehajtdsi jogi aktus utjdn elfogadja és
kozzéteszi a kivélasztott vegyi anyagok jegyzékét. A
Bizottsdg rendszeresen feliilvizsgdlja a kivalasztott vegyi
anyagok jegyzékét, és ugyanezen médon elfogadja annak
feliilvizsgélatat.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moédositds 137

Rendeletre irdnyul6 javaslat

20 cikk - 4 bekezdés - ¢ pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

¢)  nyilvinosan hozziférhet6vé teszi az Osszegyjtott
adatokat a kozos adatplatformon vagy adott esetben
mds kommunikicids és tdjékoztatdsi eszkozokon
keresztiil, hogy el6segitse a megalapozott tirsadalmi
vitat, és novelje a nyilvdnossdg tudatossagat egyes
vegyl anyagok tulajdonsdgaival, felhasznaldsdval és
biztonsdgi szempontjaival kapcsolatban, illetve
rendszeresen frissitse ezeket az informacidkat.

¢)  nyilvinosan hozziférhetdvé teszi az Osszegyjtott
adatokat a kozos adatplatformon vagy adott esetben
mds kommunikiciés és tdjékoztatdsi eszkozokon
keresztiil, hogy el6segitse a lehetséges tovdbbi
kutatdsi igények vagy kockdzatkezelési intézkedések
azonositdsdt, hogy eldsegitse a megalapozott
tarsadalmi vitdt, és novelje a nyilvanossag tudatossagat
egyes vegyi anyagok tulajdonsdgaival, felhasznaldséval
és biztonsdgi szempontjaival kapcsolatban, illetve
rendszeresen frissitse ezeket az informacidkat.

Médositis 138

Rendeletre irdnyul6 javaslat

21 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(1) A rendelkezésre dll6 legjobb fiiggetlen eréforrdsok
felhaszndldsaval az ECHA tudomdnyos tanulmanyokat
rendelhet meg az I. mellékletben felsorolt, vegyi anyagokra
vonatkozo unids jogi aktusok végrehajtdsdnak tdmoga-
tdsdra a hatdskorében, valamint a vegyi anyagokra
vonatkozé unids szakpolitika tdmogatdsdhoz, értéke-
léséhez vagy kidolgozdsdhoz valé hozzdjdrulds érdekében.

(1) A rendelkezésre dll6 legjobb fiiggetlen erdforrasok
felhasznaldsaval az ECHA tudoményos tanulmdnyokat
rendelhet meg az aldbbiak érdekében:

a)  a hatdskorébe tartozo, I. mellékletben felsorolt vegyi
anyagokra vagy vegyianyag-csoportokra vonatkozo unios
jogi aktusok végrehajtdsdnak tdimogatdsa, valamint a vegyi
anyagokra vonatkozo unids szakpolitika tdmogatdsdhoz,
értékeléséhez vagy kidolgozdsdhoz valé hozzdjdrulds;

b)  az e rendelet 19. cikkének (4) bekezdésében emlitett
jelentésben azonositott, tijonnan felmeriilé vegyi
kockdzatok tovdbbi vizsgdlata;

¢)  ahumdn biomonitoring unids szintii adatmintavételi
felmérésének elvégzése a tagdllamokkal
egyiittmiikodésben;
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Moédositds 139

Rendeletre irdnyul6 javaslat

21 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(2) A Bizottsdg felkérheti az ECHA-t, hogy rendelje meg

az (1) bekezdésben emlitett tudomdnyos tanulményokat.

(2) A Bizottsag felkérheti az ECHA-t, hogy rendelje meg
az (1) bekezdésben, valamint az e rendelet 20. cikke (4)
bekezdésének b) pontjdban emlitett tudomdnyos tanulma-
nyokat. A tagdllamok felkérhetik a Bizottsdgot, hogy kérje
fel az ECHA-t ilyen tudomdnyos tanulmdnyok megrende-
lésére.

Moédositis 140

Rendeletre irdnyuld javaslat

21 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(3) Az ECHA csak akkor rendel meg tudomdnyos
tanulmdnyokat, ha az eredmények nem érhetdk el az L
mellékletben felsorolt unids jogszabdlyok szerinti hatalyos
jogi rendelkezések vagy eljdrdsok révén. Nem rendel meg
amelyek elsGdlegesen kutatdsi

olyan tanulmdnyokat,
célkitiizéssel rendelkeznek.

(3) Az ECHA csak akkor rendel meg tudomdnyos
tanulmdnyokat, ha az eredmények nem érhetSk el az L
mellékletben felsorolt uniés jogszabalyok szerinti hatélyos
jogi rendelkezések vagy eljardsok révén. Elényben kell
részesitenie a nem dllatkisérleteken alapulé mddszerek
alkalmazdsdt, és csak végsd esetben tekintheti elfogad-
haténak a gerinces dllatokon végzett dllatkisérletek
alkalmazdsdt. Nem rendel meg olyan tanulményokat,
amelyek elsGdlegesen kutatisi célokat szolgdlnak.

Az ECHA a tanulmdnyok sziikségtelen megkettozésének
elkeriilése érdekében ellendrzi a vegyi anyagok adatplat-
formjdt.

Moédositis 141

Rendeletre irdnyul6 javaslat

21 cikk - 3 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(3a) Az ECHA kérhet a villalkozotél anyagmintit,
amennyiben az nélkiilozhetetlen az (1) bekezdésben
emlitett tudomdnyos tanulmdny elkészitéséhez. A
kérelmet megfeleloen indokolni kell, és az anyagot a
vonatkoz6 unids jog alapjdn alkalmazandé titoktartdsi és
adatvédelmi szabdlyokkal Gsszhangban kell kezelni. Az
érintett villalkozé az ECHA kérésére az ECHA vagy az
ECHA dltal a tudomdnyos tanulmdny elkészitésével
megbizott bdrmely szerv rendelkezésére bocsdtja a kért
mintdt.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moédositds 142

Rendeletre irdnyul6 javaslat

21 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(5) Az ECHA ezeket a tudomdnyos tanulmdnyokat nyilt
és atlathaté médon rendeli meg.

(5) Az ECHA ezeket a tudomdnyos tanulmanyokat nyilt
és atlathaté mddon rendeli meg.

Az ECHA honlapjdn kozzéteszi az dltala megrendelni
kivint tanulmdnyra vonatkozé javaslatot.

Moédositis 143

Rendeletre irdnyuld javaslat

21 cikk - 6 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Maddositds

(6a) Anélkiil, hogy ez érintené a kérelmezékre hdrulo
azon kotelezettséget, hogy bizonyitsdk az engedélyezési
kérelem tdrgydnak Dbiztonsdgossdgdt, a Bizottsdg
rendkiviili koriilmények esetén — ha siilyos vitds kérdések
vagy egymdsnak ellentmondd eredmények meriilnek fel —
tudomdnyos tanulmdnyok megrendelésére kérheti fel az
ECHA-t, a veszély- és kockdzatértékelési eljdrdsban
haszndlt  bizonyitékok ellendrzésének  céljabol. A
megrendelt tanulmdnyok az ellendrzés tdrgydt képezd
bizonyitéktol eltéré szempontokra is kiterjedhetnek.

Moédositds 144

Rendeletre irdnyul6 javaslat

21 cikk - 6 b bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(6b) Az ECHA az EFSA-val egyiittmiikodve otévente
megbizdst ad egy unids szintii, valamennyi tagdllamra
kiterjedd humdn biomonitoring-tanulmdny elkészitésére.
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Moédositds 145

Rendeletre irdnyul6 javaslat

21 cikk - 6 ¢ bekezdés (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(6c) A tagdllamok egyiittmiikodnek az ECHA-val és az
EFSA-val, és timogatjdk Gket a teriiletiikon készitendd
minden humdn biomonitoring-tanulmdny megszerve-
zésében, hogy biztositsdk a mintavételt és az adatgyiijtést,
valamint az adatok megfeleld’ reprezentativitdsdt és
mindségét. A humdn biomonitoring-tanulmdnyoknak

meg kell felelniiik az etikai és titoktartdsi elgirdsoknak.

Moédositds 146

Rendeletre irdnyul6 javaslat

22 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(1) A véllalkozok indokolatlan késedelem nélkiil
bejelentik a tanulmdnyokkal kapcsolatos bejelentések 9.
cikkben emlitett adatbdzisiba a valamely hat6sdgnak
bejelentett vagy benytjtott kérelmek, bejelentések vagy
szabalyozdsi  dokumentdcié  aldtdmasztdsira  dltaluk
megrendelt, vegyi anyagokra vonatkozé tanulmdnyokat,
valamint az onmagukban vagy termékekben el6fordulé
vegyi anyagokra vonatkozé tanulmanyokat, amelyeket az I.
mellékletben felsorolt unids jogi aktusok szerinti — a
forgalomba hozatalt megelézé — kockdzat- vagy biztonsigi
értékelés részeként rendelnek meg. A villalkozék azonban

a 178/2002/EK rendelet 32b. cikke alapjdn bejelentendd

tanulmdnyokat nem jelentik be a tanulmdnyokkal
kapcsolatos bejelentések 9. cikkben emlitett adatbdzisdba.

(1) A véllalkozok késedelem nélkiil bejelentik a tanulmé-
nyokkal kapcsolatos bejelentések 9. cikkben emlitett adatba-
zisdba a valamely hat6sdgnak bejelentett vagy benyjtott
kérelmek, bejelentések vagy szabalyozdsi dokumentdcié

aldtdmasztdsdra daltaluk megrendelt, vegyi anyagokra
vonatkoz6  adatokat  elddllité  tanulmdnyokkal
kapcsolatos, a (2) Dbekezdésben emlitett dsszes

informdcidt, valamint az onmagukban vagy termékekben
eléfordulé vegyi anyagokra vonatkozé tanulmdnyokat,
amelyeket az I. mellékletben felsorolt unids jogi aktusok
szerinti kockdzat- vagy biztonsdgi értékelés részeként
rendelnek meg.

Avillalkozok nem jelentik be a tanulmdnyokkal
kapcsolatos bejelentések 9. cikkben emlitett adatbdzisiba
a kovetkezoket:

a) a 178/2002/EK rendelet 32b. cikke alapjdin
bejelentendd tanulmdnyokat;

b)  a kizdrdlag kutatdsi célbol készitett tudomdnyos
tanulmdnyokat, amelyeket nem a hatésdgnak bejelentett
vagy benyiijtott kérelem, bejelentés vagy szabdlyozdsi
dokumenticié aldtdmasztdsdra rendeltek meg, vagy
amelyek nem képezik részét az 1. mellékletben felsorolt
unios jogi aktusok szerinti kockdzat- vagy biztonsdgi
értékelésnek.

A vdllalkozéknak érvényes indokoldst kell benyiijtaniuk
abban az esetben, ha a tanulmdnyok e bekezdés szerinti
bejelentését késedelmesen hajtjdk végre.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moédositds 147

Rendeletre irdnyul6 javaslat

22 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(2) Az (1) bekezdés alkalmazdsiban a villalkozdok
bejelentik a tanulmdnyokkal kapcsolatos bejelentések 9.
cikkben emlitett adatbdzisiba a tanulmdny cimét,
hat6korét, a laboratériumot vagy a tanulmdnyt elkészitd
vizsgdlé létesitményt, a tervezett kezdési és befejezési
idépontot, valamint adott esetben azt, hogy a tanulmédny
megrendelésére az ECHA 1907/2006/EK rendelet 40., 41.
vagy 46. cikke szerinti hatdrozatinak val6 megfelelés
érdekében kertil-e sor.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazdsiban a vallalkozok
bejelentik a tanulmdnyokkal kapcsolatos bejelentések 9.
cikkben emlitett adatbdzisiba a kovetkezd informdcickat:
az érintett vegyi anyagok kémiai azonositéjdit, a
tanulmdny cimét, hatékorét, a laboratériumot vagy a
tanulmdnyt elkészitG vizsgdld létesitményt, a tervezett
kezdési és befejezési id6pontot, valamint adott esetben azt,
hogy a tanulmdny megrendelésére az ECHA 1907/2006/EK
rendelet 40., 41. vagy 46. cikke szerinti hatdrozatdnak val6
megfelelés érdekében keriil-e sor.

Médositis 148

Rendeletre irdnyul6 javaslat

22 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(3) A laboratériumok és a vizsgdl6 intézmények szintén
indokolatlan késedelem nélkiil bejelentenek minden olyan
tanulmdnyt, amelyet a villalkozok rendeltek meg olyan az
olyan szabdlyozdsi dokumentdciok aldtdmasztdsdra,
amelyekrdl egy iigynokségnek az 1. mellékletben felsorolt
unids jogi aktusok értelmében tudomdnyos eredményeket,
tobbek kozott tudomdnyos szakvéleményt kell szolgdl-
tatnia. A laboratériumok és a vizsgdlé intézmények
azonban a 178/2002/EK rendelet 32b. cikke alapjdn
bejelentendd’ tanulmdnyokat nem jelentik be a tanulmd-
nyokkal kapcsolatos bejelentések 9. cikkben emlitett
adatbdzisdba.

(3) A laboratériumok és a vizsgdld intézmények szintén
késedelem nélkiil bejelentik a valamely hatésdgnak
bejelentett vagy benyiijtott kérelmek, bejelentések vagy
szabdlyozdsi dokumentdcio aldtdmasztdsdra vidllalkozok
dltal megrendelt tanulmdnyokkal kapcsolatos, a (2)
bekezdésben emlitett dsszes informdciot, valamint az
onmagukban vagy termékekben eldfordulé  vegyi
anyagokra vonatkozé tanulmdnyokat, amelyeket az 1.
mellékletben felsorolt unids jogi aktusok szerinti kockdzat-
vagy biztonsdgi értékelés részeként rendelnek meg. A
laboratériumok és a vizsgdlé intézmények azonban nem
jelentik be a tanulmdnyokkal kapcsolatos bejelentések 9.
cikkben  emlitett  adatbdzisiba a  178/2002/EK
rendelet 32b. cikke alapjdn bejelentendd tanulmdnyokat.
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Moédositds 149

Rendeletre irdnyul6 javaslat

22 cikk - 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(4) A (3) bekezdés alkalmazdséban a laboratériumok és a
vizsgdld  intézmények bejelentik a  tanulmdnyokkal
kapcsolatos bejelentések 9. cikkben emlitett adatbdzisdba az
dltaluk végzett tanulmanyok cimét, hatokorét, tervezett
kezdd és befejezési id6pontjit, valamint a tanulmanyt
megrendel§ villalkoz6 nevét.

(4) A (3) bekezdés alkalmazdsdban a laboratériumok és a
vizsgdld  intézmények bejelentik a tanulmdnyokkal
kapcsolatos bejelentések 9. cikkben emlitett adatbdzisdba a
kovetkezé informdcidkat: az érintett vegyi anyagok
kémiai azonositdjdt, az dltaluk végzett tanulmdnyok cimét,
hat6korét, tervezett kezdd és befejezési idSpontjat, valamint
a tanulmanyt megrendeld véllalkozo nevét.

Moédositds 150

Rendeletre irdnyul6 javaslat

22 cikk - 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(6) Az ebben a cikkben elSirt kotelezettségek
[Kiadohivatal, kérjiik, illesszék be a ddtumot: 24 hénappal e

(6) Az e cikkben elGirt kotelezettségek... [Kiad6hivatal,
kérjiik, illesszék be a datumot: 18 hénappal e rendelet

rendelet hatdlybalépésének kezd6napjit kovetSen]-tol/-t6l | hatdlybalépésének kezd8napjat kovetden]-t6l/-t8l
alkalmazandok. alkalmazandok.
Modositds 151
Rendeletre irdnyuld javaslat
22 cikk - 7 bekezdés
Mddositds

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Az ECHA megdllapitja az ebben a cikkben foglalt
végrehajtdsdra  vonatkozé  gyakorlati

)
rendelkezések
szabalyokat.

(7) Az ECHA az EFSA-val szoros egyiittmiikodésben és
az érdekelt felekkel konzultdlva megdllapitja az e cikkben
foglalt rendelkezések végrehajtdsdra vonatkozé gyakorlati
szabalyokat.

Moédositds 152

Rendeletre irdnyul6 javaslat

VIII fejezet — cim

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

VII FELHATALMAZASON ALAPULO HATASKOROK

VIl FELHATALMAZASON ALAPULO HATASKOROK ES
BIZOTTSAGI ELJARAS

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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Moédositds 153

Rendeletre irdnyul6 javaslat

23 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(2) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 24.
cikknek megfeleléen felhatalmazdson alapuldé jogi
aktusokat fogadjon el a II. melléklet médositdsa érdekében,
hogy azt adott esetben az adattipusok Uj kategéridival
egészitse ki.

(2) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 24.
cikknek megfeleléen felhatalmazdson alapulé jogi
aktusokat fogadjon el a II. melléklet médositasa érdekében,
hogy azt kiterjessze tovdbbi hatéanyagokra, és kiegészitse
az adattipusok 1j kategéridival, a 26a. cikkben emlitett
feliilvizsgdlat eredményének fiiggvényében.

Moédositis 154

Rendeletre irdnyuld javaslat

24 a cikk (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

24a. cikk
A bizottsdgi eljdrds
(1) A Bizottsdgot egy bizottsdg segiti. Ez a bizottsdg

a 182/2011/EU rendelet () értelmében vett bizottsdgnak
mindsiil.

(2) Az e Dbekezdésre  torténd  hivatkozdskor
a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete
(2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek

gyakorldsira  vonatkozo tagdllami ellendrzési
mechanizmusok  szabdlyainak és dltaldnos elveinek

megdllapitdsdrél (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).

Moédositas 155

Rendeletre irdnyuld javaslat

25 cikk - cim

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

Végrehajtds

Végrehajtds és egyiittmiikodés a megfelelés terén

62/67

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4376/oj



HL C, 2025.9.9.

HU

Moédositds 156

Rendeletre irdnyul6 javaslat

26 a cikk (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

26a. cikk
Jelentéstétel és feliilvizsgdlat

(1) A Bizottsdg legkésdbb... [Kiaddhivatal, kérjiik,
illessze be a ddtumot: e rendelet hatdlybalépésének
napjdtol szdmitott 18 hénappal]-ig a értékeli az iigynok-
ségeknek a termékekben taldlhaté anyagokra és az
alternativikra  vonatkozé  informdciok  bevitelével,
valamint az e rendelet hatdlybalépése eldtt lezdrult
eljdrdsokbol  szdrmazé  gydgyszerekre  vonatkozé
informdciék bevitelével kapcsolatos tovdbbi feladatokbél
eredd munkaterhét és tovdibbi igényeit, és adott esetben
megfeleld tovdbbi erdforrdsokat biztosit szdimukra.

(2) A Bizottsdg legkésobb... [Kiaddhivatal, kérjiik,
illessze be a ddtumot: e rendelet hatdlybalépésének
napjdtél szdmitott 4 évvell-ig értékeli a kozos
adatplatform  tovdbbi gydgyszerhatéanyagokra valé
kiterjesztésének és 11j adattipusokkal torténd bévitésének
koltségeit és eldnyeit.

(3) A Bizottsdg legkésobb... [Kiaddhivatal, kérjiik,
illesszék be a ddtumot: e rendelet hatdlybalépésének
napjdtol szdmitott 4 évvel]-ig tudomdnyos és akadémiai
kiadokkal egyiittmiikodve értékeli a  harmonizdlt
jelentéstétel megvaldsithatdsdgdt, valamint a tudomdnyos
folydiratokbol és kiadvdanyokbol szdrmazo relevins
tartalmak kozés adatplatformba valé integrdldsinak
megvaldsithatdsdgdt annak érdekében, hogy tovibb
novelje a kutatdsi adatoknak a vegyi anyagok veszély- és
kockdzatértékelésében vald felhaszndldsdt.

(4) A Bizottsdg legkésobb... [Kiaddhivatal, kérjiik,
illesszék be a ddtumot: e rendelet hatdlybalépésének
napjdtol szdmitott 4 évvel]-ig jelentést készit a
szabdlyozdsi kihivdisok kulcsfontossdgii teriileteinek
kezeléséhez sziikséges eréforrdsokrél. A Bizottsdg ezt a
jelentést benyiijtja az Eurépai Parlamentnek, a
Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizott-
sdgnak, valamint a Régidk Bizottsdgdnak.

(5) A Bizottsdg legkésobb... [Kiaddhivatal, kérjiik,
illesszék be a ddtumot: e rendelet hatdlybalépésének
napjdtol szdmitott 5 évvel]-ig jelentést készit. E
jelentésben értékeli a kozos adatplatform megvaldsitdsa és
miikodése terén elért eredményeket, és azt, hogy ez a
rendelet kellden hozzdjdrult-e célkitiizéseinek eléréséhez,
kiiléngsen ahhoz, hogy lehetévé tegye az adatok jobb
tijrafelhaszndldsdt az 1. mellékletben emlitett unids jogi
aktusokban. A Bizottsdg ezt a jelentést benyiijtja az
Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai
Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdgnak, valamint a Régiok
Bizottsdgdnak.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

Az otéves iddszakot kiovetGen a Bizottsdg félévente
jelentést tesz az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a
kozés adatplatform megvaldsitdsa és mitkodése terén elért
eredményekrdl.

(6) A (2) bekezdésben emlitett értékelés és a (4)
bekezdésben emlitett jelentés megdllapitdsai alapjin a
Bizottsdg jogalkotdsi javaslatokat nyijt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak e tekintetben.

Moédositds 157

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — 70 a pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(70a) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1781
rendelete (2024. jinius 13.) a fenntarthaté termékek
kornyezettudatos tervezésére vonatkozé kivetelmények
megdllapitdsi keretének létrehozdsdrdl, az
(EU) 2020/1828 irdnyely és az (EU) 2023/1542 rendelet

modositdsdrél, valamint a 2009/125/EK irdnyelv
hatdlyon  kiviil helyezésérél (HL L, 2024/1781,
2024.6.28.).

Mddositds 158

Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — 1 rész — 2 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

Ezek az adatok az e rendelet hatdlybalépését kovetSen
lezarult vonatkozé eljdrdsok keretében az EMA-nak
benytjtott adatokra korldtozodnak. Adott esetben az e
rendelet  hatdlybalépése  el6tt  lezdrult  eljarasokbdl
szdrmaz0, az EMA birtokdban 1év$ adatok kézds adatplat-
formba valé felvételét is fontolora lehet venni.

Ezek az adatok a gydgyszerekben haszndlt vegyi
anyagokkal és mds anyagokkal kapcsolatos, és az e
rendelet hatdlybalépését kovetden lezdrult vonatkozd
eljarasok keretében az EMA-nak benyujtott adatokra
korldtozédnak.  Legkésdbb...  [Kiaddhivatal, kérjiik,
illesszék be a ddtumot: e rendelet hatdlybalépésének
napjdtol szdmitott nyolc évvel]-ig az e rendelet hatélyba-
lépése el6tt lezdrult eljardsokbdl szérmazd, az EMA
birtokdban 1év6 adatokat felviszik a kozés adatplat-
formba.

6467
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Moédositds 159

Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — 2 rész — 2 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

Ezek az adatok az e rendelet hatilybalépését kovetGen
lezérult vonatkoz6 eljdrdsok keretében az EMA-nak
benytjtott adatokra korldtozédnak. Adott esetben az e
rendelet  hatdlybalépése el6tt  lezdrult eljardsokbol
szdrmaz0, az EMA birtokdban 1év$ adatok kozos adatplat-
formba valé felvételét is fontolora kell venni.

Ezek az adatok a gydgyszerekben haszndlt vegyi
anyagokkal és mds anyagokkal kapcsolatos, valamint az e
rendelet hatélybalépését kovetSen lezdrult vonatkozd
eljardsok keretében az EMA-nak benydjtott adatokra
korldtozoédnak.  Legkésdbb...  [Kiaddhivatal, kérjiik,
illesszék be a ddtumot: e rendelet hatdlybalépésétil
szdmitott nyolc év]-ig az e rendelet hatdlybalépése elétt
lezarult eljardsokbdl szdrmaz6, az EMA birtokdban 1évg

adatokat felviszik a kozis adatplatformba.

Moédositis 160

Rendeletre irdnyul6 javaslat

Il melléklet - 34 a pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Modositds

(34a) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1781
rendelete (2024. jinius 13.) a fenntarthaté termékek
kornyezettudatos tervezésére vonatkozé kivetelmények

megdllapitdsi keretének létrehozdsdrol, az
(EU) 2020/1828 irdnyelv és az (EU) 2023/1542 rendelet
modositdsdrél, valamint a 2009/125/EK irdnyelv
hatdlyon  kiviil helyezésérél (HL L, 2024/1781,
2024.6.28.).
Moédositds 161
Rendeletre irdnyul6 javaslat
III a melléklet (4j)
A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

Illa. MELLEKLET

A 3. cikkben emlitett kozds adatplatform létrehozdsdnak
idépontjdban feltiintetendd adatkészletek:

ECHA REACH: REACH-regisztrdciok, beleértve a kémiai
biztonsdgi jelentéseket (CSR).

ECHA osztdlyozds, cimkézés és csomagolds (CLP):
osztdlyozdsi és cimkézési jegyzék.

ECHA biocid termékekrél sz6lé rendelet (BPR): A biocid
hatéanyagok jovdhagydsi eljdrdsdnak adatai.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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ECHA elozetes tdjékoztatdson alapuld jovdhagyds (PIC):
A rendelet PIC-rendelet hatdlya ald tartozé anyagokra
vonatkozo adatok.

ECHA a kornyezetben tartésan megmaraddé szerves
szennyezd anyagok (POP): 1. A POP-ok jegyzéke; 2. A
Stockholmi Egyezmény POP-jegyzékébe valo felvételre
javasolt anyagok jegyzéke.

ECHA SCIP adatbadzis: a hulladékokrol szolo keretirdnyely
alapjan  létrehozott, drucikkekben vagy dsszetett
tdrgyakban (termékekben) taldlhaté, kiilonos
aggodalomra okot adé anyagokra vonatkozé informdciok.

A Bizottsdg adatai a digitdlis termékiitlevelek internetes
portdljdrdl: a termékekben jelen 1évd, aggodalomra okot
adé anyagokra vonatkozo informdcidk.

EFSA OpenFoodTox: Az EFSA dsszes kémiai kockdzatér-
tékelésének  dsszefoglalisa,  beleértve a  kémiai
azonositokat, a kritikus végpontokat, a toxikoldgiai

referenciaértékeket és az EFSA eredményeibdl szdrmazo
metaadatokat.

EFSA vegyianyag-megfigyelési adatok: A névényvéds
szerekre és az dllatgydgydszati készitmények maradékany-
agaira és szennyezd6 anyagaira vonatkozé kémiai
ellenérzési adatok. A hatdsdgi ellendrzések és végrehajtdsi
tevékenységek részeként mintavételezett élelmiszerekben/
takarmdnyokban és egyéb anyagokban taldlhaté vegyi
anyagok egyedi mérései. Az ipartol vagy mds forrdsokbdl
kapott, az élelmiszerekben és takarmdnyokban taldlhaté
vegyi anyagok mérései az adatszolgdltatdsi felhivdsra
reagdlva.

EFSA OpenEFSA: Az EFSA tudomdnyos munkdjdval
kapcsolatos valamennyi informdcié. A kockdzatértékelési
folyamat nyomon kovetése a dokumentdcio beérkezésétdl
a vélemény elfogaddsdig. A rendelkezésre dllé informdciok
kozé tartozik az értékelések, dossziék és tanulmdnyok
dllapota, az iilések napirendjei és jegyzdkinyvei, a
szakértékre vonatkozo informdcidk, a nyilvdnos konzul-
tdciok. -

EFSA EU_PPP Agency IUCLID: A kérelmezdk (ipar) dltal
a  novényvédd  szerek  forgalomba  hozataldrél
sz6l6 1107/2009/EK rendelet alapjdn benyiijtott IUCLID-
dokumentdcidk.

EEA levegémind'ség: Szdmos forrdsbél szdrmazé levegd-
mindségi adatok, tobbek kozitt az eurdpai levegdmindség
jelenlegi dllapota 6t kiilonbozd légszennyezé anyagon
keresztiil (eurdpai levegdmindségi mutatd), az eurdpai
levegdmind'ség-figyeld hdlizat legfrissebb mérései és a
légszennyezé  anyagokra  vonatkozé  statisztikdk,
amelyeket  hivatalosan ellendrzott  orszdgadatokbdl
szdmitanak ki az ,, X-2"-ig terjedd évekre vonatkozéan.

EEA Waterbase vizmindség: A tdpanyagok, szerves
anyagok, veszélyes anyagok és egyéb vegyi anyagok
koncentrdcidjdnak idGsorai a folyokban, tavakban, felszin
alatti vizekben, dtmeneti, parti és tengervizekben. A
felszini vizekben taldlhaté vegyi anyagokra vonatkozéan a
viz-keretirdnyelv megfigyelési listdja alapjdn jelentett
nyilvdntartdsok.
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A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

EEA Waterbase kibocsdtdsok: A tdpanyagok és veszélyes
anyagok vizbe torténd kibocsdtdsdnak iddsorai, amelyeket
az EGT-tagdllamok és az egyiittmiikodd orszdgok
jelentettek. Az dtmeneti vizekre, a part menti vizekre és a
tengervizekre haté éves torkolatokndl bedmldfolyoviz-
terhelésekre vonatkozo adatok.

EEA ipari kibocsdtdsok: A tagdllamok dltal az Eurépai
PRTR-rendelet és az ipari kibocsdtdsokrdl szélé irdnyely
hatdlya ald tartozé adatok.

EEA nemzeti kibocsdtdscsokkentési kitelezettségvdllald-
sokrél szolo (NEC) irdnyelv kibocsdtdsi jegyzékének
adatai: 1égszennyezd anyagok kibocsdtdsdra vonatkozé

adatok.

EMA emberi felhaszndlisra szdnt gyogyszerekre
vonatkozo adatok (kérnyezeti kockdzatértékelés és nem

klinikai biztonsdgi adatok)

EMA dllatgyogydszati készitmények (kornyezeti kockdza-
tértékelés és maximdlis maradékanyag-hatdrértékek
(MRL) értékek és MRL-értékelési adatok)

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2025/4376/oj
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