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*
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IL.

seskor

***I

IL.

II1.

Konzultacios eljaras

leadott szavazatok tobbsége

Egyiittmiikodési eljaras (elsd olvasat)

leadott szavazatok tobbsége

Egyiittmiikddési eljaras (masodik olvasat)

leadott szavazatok tobbsége a kozos allaspont jovahagyasahoz, a
Parlament dsszes képviseldjének tobbsége a kozos allaspont
elutasitasdahoz vagy modositdasahoz

Hozzéjarulasi eljaras

a Parlament dsszes képviselGjének tobbsége, kivéve az EK-
Szerzodes 105., 107., 161. és 300., valamint az EU-Szerzédés 7.
cikke ald tartozo esetekben

Egyiittdontési eljaras (elso olvasat)

leadott szavazatok tobbsége

Egytittdontési eljaras (masodik olvasat)

leadott szavazatok tobbsége a kozos dllaspont jovahagyasahoz, a
Parlament dsszes képviseldjének tobbsége a kdzos allaspont
elutasitasahoz vagy modositasahoz

Egyiittdontési eljaras (harmadik olvasat)

leadott szavazatok tobbsége az egyiittes szovegtervezet
Jjovahagyadsahoz

(Az eljaras tipusa a Bizottsag altal javasolt jogalaptol fligg.)

Moddosito javaslatok jogalkotdsi széveghez

A Parlament modosito javaslataiban a modositott szoveg félkovér dolt
betiikkel van kiemelve. A normal dolt betiis kiemelés jelzi az illetékes
osztalyoknak, hogy a jogalkotasi szoveg mely részeiben javasolnak

javitasokat a végleges szoveg kidolgozasanak eldsegitése érdekében (példaul
nyilvanvalo hibak vagy kihagyasok egy adott nyelvi valtozatban). Az ilyen

jellegli javasolt modositasokat egyeztetni kell az érintett osztalyokkal.
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AZ EUROPAI PARLAMENT JOGALKOTASI ALLASFOGLALAS-TERVEZETE

A vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarol
(REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozasarol, az 1999/45/EK tanacsi és
europai parlamenti iranyelv modositasarol, valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az
1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK bizottsagi
iranyelv, a 93/67/EGK bizottsagi iranyelv, a 93/105/EK bizottsagi iranyelv és a
2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél sz0l6 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet elfogadasa céljabol a Tanacs altal elfogadott kozos allaspontrol
(7524/8/2006 — C6-0267/2006 — 2003/0256(COD))

(Egyiittdontési eljaras: masodik olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

tekintettel a Tanacs kozds allaspontjara (7524/8/2006 — C6-0267/2006),

— tekintettel a Bizottsagnak a Parlamenthez és a Tanacshoz az els6 olvasat soran' intézett
javaslatara (COM(2003)0644)? vonatkozo allaspontjara,

— tekintettel az EK-Szerzddés 251. cikkének (2) bekezdésére,
— tekintettel eljarasi szabéalyzata 62. cikkére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
masodik olvasatra adott ajanlasara (A6-0352/2006),

1. jovéahagyja a kozos allaspontot, annak modositott formajaban;

2. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a Bizottsdgnak.

A Tanacs kozos allaspontja A Parlament médositasai

Modositas: 1

(1) PREAMBULUMBEKEZDES
(1) E rendelet célja az emberi egészség és a (1) E rendelet célja az emberi egészség ¢és a
kornyezet magas szintli védelmének, kdrnyezet magas szintli védelmének, az
valamint az Snmagukban, készitményekben onmagukban, készitményekben és
¢s arucikkekben 1évo anyagok szabad arucikkekben 1év6 anyagok szabad
mozgasanak biztositasa, a versenyképesség mozgasanak biztositasa, a fokozott
¢€s az innovacio javitdsa mellett. atlathatosdg és a nem dllatokon végzett

kisérletek elomozditdsa, a versenyképesség

'Elfogadott szovegek, 2005.11.17., P6_TA(2005)0434.
2 A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.

RR\635326HU.doc 5/118 PE 371.746v02-00

HU



€s az innovacio javitasa mellett.

Indokolas

Osszhangban az elsé olvasat soran elfogadott 1. médositdssal.

Az 1. cikk (1) bekezdésének modositasahoz kapcsolodik. E rendelet e két céljat a Tanacs
torolte a Bizottsag indokoldasdboil, és ezeket vissza kell allitani, tekintettel a fokozott
dtlathatosag és a nem dllatokon végzett kisérletek elomozditasanak e rendeletben — az osszes
erdekelt fél és az eurdpai polgarok szamara — betoltott fontos szerepére.

Moédositas: 2 )
(4A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(4a) A REACH-et ugy kell megalkotni és
alkalmazni, hogy elkeriiljék az eurdpai
kereskedelem és ipar versenyképességének
gyengiilését vagy a harmadik orszdagokkal
folytatott kereskedelem karositdasdt. A
rendelet nem szabhat olyan
kovetelményeket az Eurépai Unio
kereskedelmi partnereire, amelyek nem
egyeztethetok ossze a WTO rendelkezései
szerinti, hatdlyban lévd szabadkereskedelmi
alapelvekkel.

Indokolas

Az eurdpai vallalatok termékeinek a harmadik orszagokbol importalt termékekkel szembeni
versenyképességeét kivanja megorizni. Az elsé olvasat soran beterjesztett 416. modositas ujboli

beterjesztése.
Moédositas: 3
(7) PREAMBULUMBEKEZDES
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(7) A belso piac egységének megdrzése,
valamint az emberi egészség — kiilondsen a
munkavallalok egészsége — €s a kornyezet
magas szintli védelme érdekében
gondoskodni kell arrél, hogy az anyagok
kozosségbeli gydrtdsa akkor is a kozosségi
jognak megfelelden torténjen, ha az adott
anyagokat exportaljak.

(7) A belso piac egységének megdrzése,
valamint az emberi egészség — kiilondsen a
munkavallalok és a népesség veszélyeztetett
csoportjai — egészsége és a kornyezet magas
szintli védelme érdekében gondoskodni kell
arrol, hogy a Kozosségben gydrtott vagy ott
forgalomba hozott ésszes anyag akkor is
megfeleljen a kozosségi jognak, ha azokat
exportaljak.

Indokolas

Az emberi egészség védelmeére szolgalo eldirast ugy kell megallapitani, hogy tartalmazza a
vegyi expozicionak legnagyobb mértékben kitett munkavallalokat és a
legveszélyeztetettebbeket. A Parlament eredeti, 6. modositasanak ujboli beterjesztése.

Moédositas: 4
(11A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(11a) A megvalosithatosdag érdekében a
hulladékoknak és masodlagos
nyersanyagként vagy energiaforrdsként
felhasznalt anyagoknak mentességet kell
élvezniiik. Hasznositdsi miiveletek sordn
mdsodlagos nyersanyagként vagy
energiaforrasként felhasznalt
hulladékokbdl és anyagokbdol torténd érték
eloallitasa (,,valorizdacio”) eldsegiti az
Eurdpai Unionak a fenntarthato fejlodésre
vonatkozo célkitiizését, és ez a rendelet nem
vezethet be olyan kiovetelményeket, melyek
csokkentenék az ilyen jellegii
ujrafeldolgozas és hasznositds osztonzését.

Indokolas

Az elsé olvasat soran elfogadott 424. modositas visszaallitasa.
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Modositas: 5 ,
(11B) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(11a) A rendelet dltal létrehozando uj
rendszer célja, hogy prioritisként a
legveszélyesebb anyagokkal foglalkozzon. A
veszélyek felmérése és a kockazatértékelés
soran figyelembe kell venni az anyagnak a
magzat fejlodésére, valamint a nok és
gyermekek egészségére gyakorolt hatasait
is.

(9. modositas - elso olvasat)
Indokolas

A jovo generaciok védelme érdekében az emberi egészség védelmét szolgalo eloirdasnak
tartalmaznia kell a mesterséges vegyi anyagok egészségiigyi hatasai altal leginkabb
veszélyeztetetteket.

Moédositas: 6
(12) PREAMBULUMBEKEZDES

(12) Az e rendelettel 1étrehozando uj (12) Az e rendelettel 1étrehozando Uy
rendszer egyik fontos célkitlizése annak rendszer egyik fontos célkitlizése annak
osgtonzése és egyes esetekben biztositasa, biztositasa, hogy a veszélyes anyagokat a
hogy a veszé€lyes anyagokat a jovOben jovoben kevésbé veszélyes anyagokkal vagy
kevésbé veszélyes anyagokkal vagy technoloégidkkal valtsak fel, amennyiben
technologidkkal helyettesitsék, amennyiben megfeleld, gazdasagilag és miiszakilag
megfeleld, gazdasagilag és miiszakilag megvalosithatd alternativak allnak
megvaldsithato alternativak allnak rendelkezésre. Ez a rendelet nem érinti a
rendelkezésre. Ez a rendelet nem érinti a munkavallalok védelmérdl és a
munkavallalok védelmérdl és a kornyezetvédelemrdl szo616 irdnyelvek,
kornyezetvédelemrdl sz616 iranyelvek, kiilonosen a munkajuk soran rakkeltd
kiilonosen a munkéjuk soran rakkeltd anyagokkal és mutagénekkel kapcsolatos
anyagokkal és mutagénekkel kapcsolatos kockézatoknak kitett munkavallalok
kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérdl szolo, 2004. aprilis 29-1
védelmérdl sz610, 2004. aprilis 29-1 2004/37/EK europai parlamenti és tanacsi
2004/37/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelv (hatodik egyedi iranyelv a
iranyelv (hatodik egyedi iranyelv a 89/391/EGK tanécsi iranyelv 16. cikkének
89/391/EGK tanécsi iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében, valamint a
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(1) bekezdése értelmében, valamint a
munkajuk soran vegyi anyagokkal
kapcsolatos kockéazatoknak kitett
munkavallalok egészségének és
biztonsaganak védelmérdl szo6lo tanacsi
iranyelv (tizennegyedik egyedi irdnyelv a
89/391/EGK iranyelv 16. cikkének (1)
bekezdése értelmében) alkalmazasat, amely
eldirja a munkaltatok szamara, hogy —
amennyiben miiszakilag lehetséges — a
veszélyes anyagokat kiiszoboljék ki vagy
helyettesitsék kevésbé veszélyes
anyagokkal.

munkajuk sordn vegyi anyagokkal
kapcsolatos kockazatoknak kitett
munkavallalok egészségének €s
biztonsaganak védelmérdl szolo tanacsi
iranyelv (tizennegyedik egyedi irdnyelv a
89/391/EGK iranyelv 16. cikkének (1)
bekezdése értelmében) alkalmazasat, amely
eléirja a munkaltatok szamara, hogy —
amennyiben miiszakilag lehetséges — a
veszélyes anyagokat kiiszoboljek ki vagy
helyettesitsék kevésbé veszélyes
anyagokkal.

(8. modositas - elso olvasat)

Indokolas

A helyettesités elvének a REACH fontos elemét kell képeznie.

Moédositas: 7 )
(14) PREAMBULUMBEKEZDES

(14) A vegyi anyagokkal 6sszefliggd
kockézatok kezeléséért azok a természetes
vagy jogi személyek felel0sek, amelyek
ezeket az anyagokat gyartjak, importaljak,
forgalomba hozzak vagy felhasznaljak. Az
e rendelet végrehajtasaval kapcsolatos
informacioknak konnyen hozzaférhetoknek
kell lenniiik, kiillonosen a KKV-k szamara.

(14) A vegyi anyagokkal 6sszefliggd
kockazatok kezeléséért és az azokra
vonatkozo tajékoztatasért azok a
vallalkozdsok feleldsek, amelyek ezeket az
anyagokat gyartjak, importaljak,
forgalomba hozzék és felhasznaljak. Az e
rendelet végrehajtasaval kapcsolatos
informécioknak konnyen hozzaférhetéknek
kell lenniiik, kiilondsen a nagyon kis
vallalkozasok szamara, amelyeket nem
szabad aranytalanul sujtani a végrehajtasi
eljarasok révén.

(10. modositas (modositva) - elso olvasat)

Indokolas

A késobbi modositasokban bevezetett ,, kello gondossag” elozeteseként.

A REACH-nek lehetoséget kell biztositania a vallalatok bevonasara, beleértve a nagyon kis
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vallalatokat is, és nem szabad a kizarasukhoz vezeto akadalyt allitani.

Modositas: 8 ,
(18) PREAMBULUMBEKEZDES

(18) Az engedélyezési rendelkezések célja a (18) Az engedélyezési rendelkezések

belsé piac megfelelé miikodésének a korlatozott idotartamra szolo forgalomba
biztositasa a kiilonosen veszélyes hozatali és felhasznaléasi engedélyeket irnak
anyagokbol eredo kockazatok megfelelo eld a kiilondsen veszélyes anyagok
ellenorzése mellett. A Bizottsag kizarolag vonatkozdsaban, amelyekre a Bizottsdg
akkor adhat ki forgalomba hozatali és akkor ad ki engedélyt, amennyiben nem
felhasznalasi engedélyt, amennyiben az léteznek megfeleld alternativ anyagok vagy
ilyen anyagok felhasznéalasabol eredd technologidak, amennyiben az ilyen anyagok
kockézatokat — amennyiben lehetséges — felhasznadldsa tarsadalmi-gazdasagi
megfelelden ellendrzik, vagy ha indokokkal igazolhato, és amennyiben az
felhasznadldasuk tarsadalmi-gazdasagi ilyen anyagok felhasznalasabol eredd
indokokkal igazolhat6 és nem dllnak kockazatokat megfelelden ellendrzik.

rendelkezésre megfeleld, gazdasdgilag és
miiszakilag kivitelezheto alternativak.

(15. modositas - elsé olvasat)
Indokolas

Fontos, hogy a helyettesités elvét az engedély megadasahoz kapcsoljak.

Modositas: 9 ’
(35A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(35a) A kis— és kozépvallalatok (KKV-k)
sajatos koriilményeinek fényében a
tagallamoknak olyan intézkedéseket kell
elfogadniuk, amelyek specidlis
segitségnyujtast biztositanak az ilyen
vallalatok szamadra az e rendelet daltal
megkovetelt informdciok beszerzéséhez
szitkséges vizsgalatok elvégzéséhez.
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Indokolas

Fontos a megfelel6 segitségnyujtasi intézkedések biztositasa, kiilonosen a KKV-k szamara, e
rendelet végrehajtasanak megkonnyitése érdekében. Az elsé olvasat keretében ez volt a 363.
modositas.

Modositas: 10 )
(35B) PREAMBULUMBEKEZDES ()

(35b) Az e rendelet kovetelményeinek valo
megfelelés terén a vallalatok és kiilonosen
a kis— és kozépvallalkozasok részére
nyujtando segitség érdekében a
tagallamoknak a Bizottsaggal
egyiittmiikodve dtfogo tamogatdsi halozatot
kell létrehozniuk.

Indokolas

Visszaallitia az elsé olvasatban beterjesztett 22. modositast annak érdekében, hogy segitse a
KKV-kat az e rendelet végrehajtasa okozta kihivasnak valo megfelelésben.

Modositas: ,
43A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(43a) A forrasok kozosségi szinten
megvalosulo jobb koordindlasa hozza fog
jarulni a gerinces dllatokon végzett
kisérletek helyetti alternativ modszerek
fejlodéséhez nélkiilozhetetlen tudomanyos
ismeretek noveléséhez. E célbol
létfontossagu, hogy a Kozosség folytassa
és novelje erdfeszitéseit és meghozza a
sziikséges intézkedéseket annak
érdekében, hogy tamogassa az uj, nem
dllatokon végzett alternativ modszerek
kutatasat és fejlesztését, kiilonosen a
Hetedik Kutatasi és Technologiafejlesztési
Keretprogramjan beliil.
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(24. modositas - elso olvasat)
Indokolas

Ez emlékeztet a Kozosség arra iranyulo kotelezettségére, hogy a kozmetikai termékekrol szolo
2003/15/EK iranyelv altal mar bevezetett, az allatkisérletekkel szembeni alternativ
modszereket osztonoznie kell.

Modositas: 12 )
(43B) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(43b) A nem dllatokon végzett kisérletek
elomozditisa érdekében a Bizottsagnak, a
tagallamoknak és az iparnak tobb forrast
kell juttatnia a nem dllatokon végzett
kisérletek fejlesztésére, hitelesitésére és
elfogadasdra.

Indokolas

A nem allatokon végzett kisérletek etikai és tudomanyos szempontbol is elonyben
részesitendok. A nem dllatokon végzett kisérletek elomozditdasa és az e rendelet tajékoztatadsi
kovetelményeinek valo megfelelés érdekében tobb forrast kell biztositani a nem dllatokon
végzett kisérletek modszereinek fejlesztésére, hitelesitésére és elfogaddsara.

Modositas: 13 )
(50A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(50a) Amennyiben egy potencidlis
bejegyeztetésre kotelezett és/vagy
anyaginformdcios csereforum (SIEF)
résztvevd elmulasztja kifizetni a gerinces
dllatokon végzett kisérleteket magaban
foglalo vizsgadlatok és egyéb vizsgalatok,
amelyek megakaddlyozhatjak az dallatokon
végzett kisérleteket, tekintetében felmeriilt
koltségek ra eso részét, nem jegyeztetheti be
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az anyagadt.

Indokolas

27. modositas az elso olvasat soran.

Modositas: 14 ’
(51A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(51a) Ha egy anyagnak — akdar magdban,
akar egy készitményben — a gydrtdja vagy
importore nem szandékozik az anyagot
bejegyeztetni, errdl értesiti az Ugynikséget
és a tovabbfelhasznaloit.

Indokolas

Az elsé olvasat soran sikeresen beterjesztett 34. modositds. A be nem jegyeztetésrol szolo
tdajékoztatas fontos a tovabbfelhasznalok szamara a bizonyos anyagok piacrol térténo
kivondsarol torténd tajékoztatasa érdekében.

Modositas: 15 )
(51B) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(51b) A kockazatokrol szolo kommunikdcio
alapveto része az emberek arra vonatkozo
tajékoztatdasi és tandccsal valo ellatasi
folyamatdanak, hogy hogyan kezelhetik a
potencialis kockazatokat, és hogyan
hasznadlhatjak biztonsdgosan és hatékonyan
az anyagokat és készitményeket. A
kockazatokrdl sz0lo kommunikdcio
szitkségessé teszi, hogy a gydrto ismerje a
felhasznalok informacios igényeit, és
szitkségessé teszi azt kdvetoen az
informaciok, tandcsok és segitségnyujtas
biztositasat az anyag vagy készitmény végso
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felhasznalo altali biztonsdagos
felhasznalasanak tamogatdsa érdekében.
Egy megfelelo, kockazatokon alapulo
kommunikdacios rendszer kialakitasat,
beleértve a kiegészito informdciok
biztositasat példaul weboldalak és oktatdsi
kampanyok felhasznalasdaval, annak
érdekében kell elvégezni, hogy kielégitsék a
fogyasztoknak az daltaluk hasznalt
anyagokkal és készitményekkel kapcsolatos
tajékozottsagara iranyulo jogat. Ez tovabb
fogja fokozni az anyagok és készitmények
biztonsdagos felhasznaldasdt és a beléjiik
vetett bizalmat. Egy ilyen rendszer értékes
lesz a fogyasztoi szervezetek szamdra egy
olyan keret kialakitdsa sordan, amely a
fogyasztok valodi aggdalyaival fog
foglalkozni a REACH-en keresztiil,
valamint az ipar szamdra a fogyasztok —
vegyi anyagokat tartalmazo anyagok és
készitmények hasznalataba vetett —
bizalmanak kialakitdsa sordn.

Indokolas

Az elso olvasatbeli 30. modositasnak felel meg.

A megfelelo és kovetkezetes kockazatalapu tajékoztatasi rendszer el fogja latni a fogyasztokat
a megfeleld informdciokkal és tanacsokkal annak érdekében, hogy lehetové tegye szamukra a
biztonsdgos és eredményes kockazatkezelést az anyagok vagy készitmények hasznalata soran.

Modositas: 16
(54) PREAMBULUMBEKEZDES

(54) A tovabbfelhasznalok altal elvégzendd
kémiai biztonsagi értékelések végrehajtasara
vonatkoz6 kovetelményeket szintén
részletesen meg kell hatarozni annak
érdekében, hogy e felhasznalok eleget
tudjanak tenni kotelezettségeiknek. Ezeket a
kovetelményeket kizarolag abban az
esetben kell alkalmazni, ha valamely anyag
vagy készitmény osszmennyisége az 1 tonndt
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(54) A tovabbfelhasznalok altal elvégzendd
kémiai biztonsagi értékelések végrehajtasara
vonatkozé kovetelményeket szintén
részletesen meg kell hatarozni annak
érdekében, hogy e felhasznalok eleget
tudjanak tenni kotelezettségeiknek. A
tovabbfelhasznalonak minden esetben meg
kell vizsgalnia a felhasznalast, valamint
megfeleld kockazatkezelési intézkedéseket
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meghaladja. A tovabbfelhasznalonak
azonban minden esetben meg kell vizsgalnia
a felhasznalast, valamint megfeleld
kockazatkezelési intézkedéseket kell
meghatéaroznia és alkalmaznia. A
tovabbfelhasznaldknak a felhasznalasra
vonatkozdan bizonyos alapvetd
informéciokat kozolniiik kell az
Ugynokséggel.

kell meghataroznia és alkalmaznia. A
tovabbfelhasznalok a leheto
leghatékonyabb és relevans eszkozok
segitségével jelentik a vegyi biztonsagi
értékelésben kiemelt kockazatokat az anyag
vagy készitmény felhasznaldjanak a
szallitoi lanc/életciklus adott pontjan és
tandccsal latjak el a fogyasztot a
biztonsdagos haszndlatrol. A
tovabbfelhasznaloknak a felhasznalasra
vonatkozdan bizonyos alapvetd
informdciokat k6zolniiik kell az
Ugynokséggel.

(Uj médositds - az eljdrdsi szabdlyzat 62. cikke (2) bekezdésének c) pontja, és az elsé
olvasatbeli 33. modositas)

(A 36. cikk (4) bekezdésének c) pontjahoz kapcsolodik)

Indokolas

A tovabbfelhasznalok vegyi anyagbiztonsagi jelentésére vonatkozo kiiszobérték rendellenes,
az 1 tonnat meg nem halado felhaszndlasok vegyi anyagbiztonsagi jelentésbol valo kizarasara
iranyulo 6sztonzot hozna létre a gyartok szamdra, mivel nem jarna kotelezettségekkel a
tovabbfelhasznalok részére. Ez jelentos kiskaput hoz létre a kis mennyiségii felhasznalasokra

vonatkozo biztonsagi informaciok tekintetében.

Ez a modositas tiikrozi tovabba a tovabbfelhasznalok szallitoi lanccal és fogyasztokkal

szembeni tajékoztatasi kotelezettséget.

Modositas: 17 )
(58A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

RR\635326HU.doc

(58a) A sziikségtelen allatkisérletek
elkeriilése érdekében az érdekelt feleknek
90 napos idoszak all a rendelkezésiikre,
amely soran megjegyzést tehetnek a
gerinces dllatokon végzett kisérleteket
magukban foglalo vizsgalati javaslatokrol.
Az ebben az idoszakban benyujtott
megjegyzéseket a bejegyeztetésre
kotelezettnek vagy a tovabbfelhasznalonak
figyelembe kell vennie.
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(36. modositas - elsé olvasat)

Indokolas

Az Egyesiilt Allamokban a nagy gydrtdsi volumenii vegyi (HPV) anyagok programja
bizonyitotta, hogy az érdekelt felek szamara észrevételek megtételére nyitva allo idoszak
kedvezé hatassal lehet az allatokon végzett vizsgalatok megelozésére és a

koltséegmegtakaritasra.

Modositas: 18 )
(58B) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(58b) Az allatkiserletek elkeriilése és a
koltségmegtakaritds érdekében a gerinces
dllatokon végzett kisérleteket magukban
Jfoglalo vizsgalati javaslatokrol konzultdlni
kell az Alternativ Vizsgadlati Modszerek
Jovahagydsaval Foglalkozo Eurdpai
Kozponttal (ECVAM).

Or. en

(37. modositas - elsé olvasat)

Indokolas

Az ECVAM az EU vezeto intézménye az alternativ vizsgadlati modszerek terén. Mivel
folyamatosan fejlesztik az alternativ vizsgalati modszereket, az ECVAM-mal konzultalni kell a
gerinces allatokon végzett kisérleteket magukban foglalo vizsgalati javaslatokrol annak
biztositdasa érdekében, hogy a legujabb ismereteket hasznaljak fel.

Modositas: 19 )
(63) PREAMBULUMBEKEZDES

(63) Az emberi egészség — tobbek kozott az
érintett emberi populdciokra és esetleg
bizonyos veszélyeztetett alpopuldciokra
tekintettel —, valamint a kornyezet
megfelelden magas szintli védelmének
biztositasa érdekében — az elévigydzatossdag
elvével osszhangban — kiilonos figyelmet
kell forditani a kiilondsen veszélyes
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(63) Az emberi egészség — kiilondsen a
veszélyeztetett populdciok egészsége —,
valamint a kornyezet megfeleléen magas
szintli védelmének biztositasa érdekében
elovigyazatosan kell kezelni a kiilondsen
veszélyes jellemzokkel biré anyagokat és
azokat csak akkor szabad engedélyezni, ha
az azokat felhasznalo vallalkozdsok az
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anyagokra. Engedélyt abban az esetben
lehet megadni, ha az engedélyt kérelmezo
természetes vagy jogi személy az
engedélyezo hatosag felé igazolja, hogy az
anyag haszndalatabol eredo, az emberi
egészséget és a kornyezetet érinté
veszélyeket megfeleloen ellenorzik. Egyéb
esetekben a felhasznalast akkor is lehet
engedeélyezni, ha igazolhato, hogy az anyag
felhasznaldasabdl szarmazo tarsadalmi-
gazdasagi haszon meghaladja a
felhasznaldssal jaro kockdzatokat, és nem
dllnak rendelkezésre gazdasagilag és
miiszakilag kivitelezheto, alkalmas
alternativ anyagok vagy technologidak. A
belsd piac megfelelé miikodésére
figyelemmel helyénvalo, hogy az
engedélyez6 hatosag a Bizottsag legyen.

engedélyezo hatosag fel¢ igazoljak, hogy
nincsenek megfelelo alternativ anyagok
vagy technologiak, hogy az anyag
felhasznalasabol a tarsadalom szamdra
eredo elonyok ellensulyozzdk a
felhasznaldassal kapcsolatos kockazatokat,
valamint hogy a kockazatokat megfeleloen
ellendrzik. Az engedélyezd hatésag ezutin a
vallalkozasok altal benyujtott kérelmek
alapjan lefolytatott engedélyezési eljardson
keresztiil igazolja, hogy ezek a
kovetelmények teljesiiltek. Mivel az
engedélyeknek az egész belsO piacon magas
védelmi szintet kell biztositaniuk,
helyénval6, hogy az engedélyezd hatdsag a
Bizottsag legyen.

Or. en

(41. modositas - elsé olvasat)

Indokolas

A nagyon nagy kockazattal jaro anyagokat — amennyiben lehetséges — mas, biztonsagosabb
anyagokkal kell felvaltani, és a hasznalat soran figyelembe kell venni a tarsadalmi-gazdasagi
hasznokat, a kockazatokat pedig ,, megfeleloen ellendrizni” kell.

Az engedélyezés soran kiilonos figyelmet kell forditani a veszélyeztetett populaciokra.

Modositas: 20
(64) PREAMBULUMBEKEZDES

(64) A REACH végrehajtasi projektek
eredményeinek figyelembevételével a
rakkelto és mutagén anyagok
kiiszobértékeinek megallapitasara szolgalo
madszereket lehet kidolgozni. A vonatkozo
mellékletet e modszerek alapjan lehet
modositani, lehetové téve — adott esetben — a
rakkelto és mutagén anyagok
engedélyezésének osszefiiggésében a
kiiszobértékek alkalmazasat.
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Indokolas

Torli a kozos allaspont egyik uj rendelkezését, mivel egyetlen eljarast kell hasznalni a

kiilonosen veszélyes anyagokra.

Modositas: 21 ’
(85) PREAMBULUMBEKEZDES

(85) Az Ugyndkség felépitésének
alkalmasnak kell lennie az éltala betdltendd
feladatok ellatasara. A hasonl6 kozdsségi
intézmények esetében szerzett tapasztalatok
e tekintetben bizonyos irdnymutatést adnak,
de a felépitést e rendelet konkrét igényeihez
kell hozzéigazitani.

(85) Az Ugynokség felépitésének
alkalmasnak kell lennie az altala betdltendd
feladatok ellatasara. A hasonlo kozdsségi
intézmények esetében szerzett tapasztalatok
e tekintetben bizonyos iranymutatast adnak,
de a felépitést e rendelet konkrét igényeihez
kell hozzaigazitani. E tekintetben egy, az
egyes anyagokkal és készitményekkel
kapcsolatos kockazatok és veszélyek

rrrrr

kell létrehozni az Ugynikségen beliil.

Indokolas

Az elso olvasatbeli 45. modositasnak felel meg.

Modositas: 22 ’
(92) PREAMBULUMBEKEZDES

(92) Szoros egytittmikoddést kell biztositani
az Ugyndkség és a tagallamokban miikodd
illetékes hatosagok kozott, hogy a
kockazatértékelési bizottsag és a tarsadalmi-
gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsag
tudomanyos szakvéleményei a K6zdsségben
rendelkezésre allo, lehetd legszélesebb
tudomanyos és technikai szakértelmen
alapuljanak. Ugyanebbdl a célbol a
bizottsagok képesnek kell lenni tovabbi

PE 371.746v02-00

18/118

(92) Szoros egytittmikodést kell biztositani
az Ugynokség és a tagallamokban miikddé
illetékes hatdésagok kozott, hogy a
kockazatértékelési bizottsag, a tarsadalmi-
gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsag és
az alternativ vizsgalati modszerekkel
foglalkozo bizottsag tudoményos
szakvéleményei a Kozosségben
rendelkezésre allo, lehetd legszelesebb
tudomanyos ¢és technikai szakértelmen
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kiegészitd kiilonleges szakértelem alapuljanak. Ugyanebbdl a célbdl a

igénybevételére. bizottsagok képesnek kell lenni tovabbi
kiegészito kiilonleges szakértelem
igénybevételére.

(Uj médositds a kivetkezetesség elérése érdekében)
Indokolads

Ha létrehoznak egy ilyen bizottsagot az Ugynokségben, akkor azt itt is meg kell emliteni,
mivel az ebben a preambulumbekezdésben talalhato rendelkezések ugyanugy vonatkoznak az
alternativ vizsgadlati modszerekkel foglalkozo bizottsagra is.

Modositas: 23 ’
(92A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(92a) A nem dllatokon végzett kisérletek
elémozditisa érdekében az Ugynikség
feladatai kozé kell tartoznia a nem
dllatokon végzett kisérleti modszerek
fejlesztésére, érvényesitésére és jogi
elfogadtatasara szolgalo politikak
kifejlesztésének és végrehajtisanak,
valamint az alkalmazdasuk e rendelet
kovetelményeinek megfelelo intelligens
lépcsozetes kockazatértékelési
rendszerben valo biztositasanak. E célbol
az Ugynikségnek magdban kell foglalnia
egy alternativ kisérleti modszerekkel
foglalkozo bizottsdagot, amelyben, a
Kozosségen beliil rendelkezésre allo
legszélesebb lehetséges megfelelo
tudomanyos és miiszaki szakértelem
biztositasa céljabdol jelen vannak az
ECVAM szakértoi, allatjoléti szervezetek
és egyéb érdekeltek..

(361. modositas - elso olvasat)
Indokolas
Az e rendelet céljaként megjelolt, nem allatokon végzendo vizsgalatok 6sztonzésének is

szerepelnie kell az Ugynokség Jeladatai kozott és munkdjaban, a hatékony végrehajtds
biztositasa érdekében. Ezért az Ugyndkségen beliil létre kell hozni egy megfeleld szakértokbol
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allo bizottsagot, hogy elldassa az alternativ vizsgalati modszerek kidolgozasaval és ezek
alkalmazasaval kapcsolatos feladatokat.

PE 371.746v02-00

Modositas: 24 )
(104A) PREAMBULUMBEKEZDES (1))
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(104a) Az uj és ujonnan azonositott
egészségiigyi kockazatok tudomadnyos
bizottsaga (SCENIHR) a mesterségesen
eloallitott és jarulékos, nanotechnoldogidat
tartalmazo termékek potencidlis
kockazatainak értékelésére létezo
madszereik alkalmassagarol szolo, 2006.
marcius 10-i véleményében a
kockazatértékeléshez sziikséges
ismeretekben — beleértve a nanorészecskék
jellemzését, a nanorészecskék kimutatdsdt
és mérését, a nanorészecskek daltal
emberekben és a kornyezetben kivaltott
dozisreakciot, iiriilést és fennmaradast,
valamint a nanorészecskékkel kapcsolatos
toxikologia és kornyezeti toxikologia
valamennyi aspektusdt — meglévo hatalmas
hianyossdagokra mutatott rda. Azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy a
nanotechnoldgidaval kapcsolatos veszélyek
kezelése érdekében a jelenlegi
kockazatértékelési modszereket némileg
mddositani kell, tovabba, hogy kiilonosen a
meglévo toxikologiai és okotoxikologiai
madszerek valosziniileg nem elégségesek
ahhoz, hogy megfeleloen kezelheto legyen a
nanorészecskékkel kapcsolatban felmeriilo
valamennyi kérdés. Az e rendeletben
szerepld rendelkezéseknek — a
nanorészecskék gydartasanak és forgalomba
hozatalanak eldfeltételeként — a
nanorészecskék megfeleld biztonsagi
értékelését kell biztositaniuk.

Or. en
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(Uj médositds — az eljardsi szabdlyzat 62. cikke (2) bekezdésének d) pontja, a SCENIHR
2006. marcius 10-i véleményének figyelembevétele érdekében)

Indokolas

A nanorészecskék kockazatkezeléséhez sziikséges ismeretekben meglévé —a SCENIHR dltal
megdllapitott — sulyos hianyossagokat és a meglévo modszerek modositasainak
sziikségessegét kifejezetten meg kell emliteni. Ez kévetkezményekkel jar a nanorészecskék
biztonsagi értékelésére nézve, és ennek egyedi rendelkezésekhez, valamint a nanorészecskék e
rendelet dsszefiiggésében torténo egyedi feliilvizsgalatahoz kell vezetnie.

Modositas: 25 )
(114A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(114a) Annak érdekében, hogy a
fogyasztokat segitsék az anyagok és
készitmények biztonsdgos és fenntarthato
hasznalataban, a gyartoknak kockazat
alapu informaciokat kell elérhetové tenniiik
a fogyasztok szamdra eladdas céljabol
forgalomba hozott valamennyi termék
csomagolasan szereplo cimkén keresztiil,
amely azonositja az ajanlott, illetve az
eloreldathato rendellenes felhaszndldasbol
fakado helyzetekkel kapcsolatos
kockazatokat. A csomagoldason szerepld
cimkézés tovabba adott esetben mads
kommunikdcios csatorndk — mint példaul
honlapok — haszndlataval egésziil ki az
anyagra vagy a készitményre vonatkozo
részletesebb biztonsagi és felhasznalasi
informacio biztositasa érdekében.

Az 1999/45/EK és a 67/548/EGK iranyelvet
ennek megfeleloen modositani kell.

Indokolas

A megfelelo és kovetkezetes, kockdzatokon alapulo kommunikacios rendszer kialakitasa révén
a fogyasztok megkapjak azokat az informdciokat és tandacsokat, amelyek birtokaban
biztonsdgosan és hatékonyan alkalmazhatjak a vegyi anyagokat, és a vegyi anyagokat
tartalmazo készitményeket.
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Modositas: 26 )
1. CIKK (1) BEKEZDES

(1) E rendelet célja az emberi egészség és a
kornyezet magas szintli védelmének,
valamint az anyagok belsd piaci szabad
forgalmanak biztositasa a versenyképesség
€s az innovacio 6sztonzésével egyidejiileg.

(1) E rendelet célja az emberi egészség és a
kornyezet magas szintli védelmének, az
anyagok belsd piaci szabad forgalmanak, a
fokozott atlathatosdg és a nem dllatokon
végzett kisérletek elomozditisanak
biztositasa a versenyképesség és az
innovacio 6sztonzeésével egyidejiileg, a
gondossag kotelezettségével osszhangban,
az Europai Unio és tagallamai altal a
nemzetkozi kereskedelmi megallapoddsok,
kiilonosen a WTO keretében vallalt
kotelezettségek kelld figyelembevételével.

(59. és 419. modositas - elso olvasat)

Indokolas

Tekintettel azoknak a vegyi anyagoknak és alkalmazasoknak a tekintélyes szamara, amelyekre
a REACH rendelkezései nem terjednek ki — beleértve a becslések szerint 70 000 olyan
anyagot, amelyet évi I tonnanal kisebb mennyiségben dllitanak el6 —, sziikség van a ,, kotelezo
gondossag” altalanos elvére az iparag felelosségének meghatdrozasahoz valamennyi vegyi
anyag biztonsagos kezelése és felhasznalasa érdekében. Minden vegyi anyagra alkalmazni
kivanjak (a gyartasi volumentdl fiiggetleniil), ami azt jelenti, hogy az iparagtol nemcsak a
REACH szerinti konkrét kotelezettségek betartasat varjak el, hanem a vallalkozas alapveto
tarsadalmi, gazdasagi és kornyezetvédelmi kotelezettségeinek teljesitését is. Ezek a konkrét
rendelkezések biztositjak a jogbiztonsdgot annak érdekében, hogy a vallalatok eleget tegyenek
a kotelezo gondossaggal kapcsolatos kotelezettségeiknek.

Az (1) preambulumbekezdés modositasdahoz kapcsolodik. E rendelet e két céljat a Tandacs
torélte a Bizottsag indokolasabol, és ezeket vissza kell dllitani, tekintettel a fokozott
atlathatosag és a nem dllatokon vegzett kisérletek elomozditasanak e rendeletben — az dsszes
érdekelt fél és az europai polgarok szamara — betoltott fontos szerepére.

Modositas: 27 ]
1. CIKK (3) BEKEZDES

(3) Ez arendelet azon az elven nyugszik,
hogy a gyartok, importorok és a
tovabbfelhasznalok kotelessége biztositani,
hogy olyan anyagokat gyartsanak, hozzanak
forgalomba vagy hasznéljanak fel, amelyek
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(3) Ez arendelet azon az elven nyugszik,
hogy a gyartok, importorok és a
tovabbfelhasznalok kotelessége biztositani,
hogy olyan anyagokat gyartsanak, hozzanak
forgalomba vagy hasznaljanak fel, amelyek
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nincsenek karos hatassal az emberi a felhasznaldas rendes vagy ésszeriien

egészségre vagy a kdrnyezetre. Az abban eloreldthato feltételei kozott nincsenek karos
talalhat6 rendelkezések az eldvigyazatossag hatassal az emberi egészségre vagy a
elvén alapulnak. kornyezetre. Az abban talalhato
rendelkezések az eldvigydzatossag elvén
alapulnak.
Indokolas

Az elso olvasatbeli 60. modositasnak felel meg.

Osszhangban van a ,, biztonsdgos termék” dltalanos termékbiztonsdgrol szolé irdnyelvben
(2001/95/EK) talalhato fogalom-meghatarozasaval, valamint meg kell hatarozni azt a keretet
és azokat a korlatokat, amelyekre ezen rendelet targya alkalmazando.

Modositas: 28
1. CIKK (3A), (3B) és (3C) BEKEZDES (uj)

(3a) Barmely gydrtd, importor vagy
tovabbfelhasznalo, aki valamely anyag,
készitmény vagy ezen anyagot illetve
készitményt tartalmazo arucikk
bevondsdaval miiveletet végez el vagy
szdandékozik elvégezni, ideértve annak
gydrtasat, importadlasdt vagy alkalmazasat,
és aki tudja, vagy ésszeriien elore lathatta
volna, hogy ezek a miiveletek hatranyosan
befolydsolhatjak az emberi egészséget
vagy a kornyezetet, koteles minden, téle
ésszeriien megkovetelheto erofeszitést
megtenni, hogy elkeriilje, korlatozza vagy
orvosolja ezeket a hatdsokat.

(3b) Barmely gydrto, importor vagy
tovabbfelhasznalo, aki szakmdja vagy
iizleti tevékenysége gyakorldasa soran
gyartonak, importornek vagy
tovabbfelhasznalonak anyagot,
készitményt vagy ezen anyagot illetve
készitményt tartalmazo arucikket
szolgaltat, ésszeriien megkdovetelheto
mértékig megfelelo tajékoztatast és
informdciocserét koteles biztositani,
ideértve adott esetben az emberi
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egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt
karos hatasok elkeriilésében,
korlatozasaban vagy orvoslasaban
ésszertien szgiikséges miiszaki
segitségnyujtdst.

(3¢) Ebbe beletartozik az egyes anyagok
eloallitasabol, felhasznaldasabol és
elhelyezésébil szarmazo kockazatok
megfelelo és atlathato modon torténd
leirasa, dokumentaldsa és az ezekre
vonatkozo értesités. A termeldk és
tovabbfelhasznalok a rendelkezésre dallo
legbiztonsagosabb anyagokat valasztjak ki
az anyagot a termelés és felhaszndlds
céljara.

(364. modositas - elso olvasat)

Indokolas

Bevezeti a kotelezé gondossag elvét.

Modositas: 29 )
1. CIKK (3D) BEKEZDES (1)

(3d) E rendelet rendelkezéseinek
végrehajtasa és miikodtetése semmilyen
koriilmények kozott nem jarhat a kis— és
kozépvallalkozasok biirokratikus és
adminisztrativ terheinek novekedésével.

Indokolas

Az elsé olvasat soran sikeresen beterjesztett 63. modositas, amely a vallalkozdsok, és
kiilonosen a KKV-k sziikségtelen adminisztrativ terheinek elkeriilésére iranyul.

Modositas: 30
1. CIKK (3E) BEKEZDES (1)
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(3e) E rendelet végrehajtasa sordn az
Eurdpai Unio mechanizmusokat alakit ki a
kis— és kozépvallalkozdsok segitésére és
tamogatdsdra.

Indokolas

A KKV-k pénziigyi és technikai szempontbol gyengébbek a nagyvdallalatokndl, és kiilon
tamogatasra van sziikségiik. Az elso olvasatbeli 64. modositassal azonos.

Modositas: 31 )
2. CIKK (4) BEKEZDES

(4) Ezt a rendeletet a kdzosségi,
munkahellyel kapcsolatos jogszabalyok
sérelme nélkiil kell alkalmazni, ideértve a
munkavadllalok munkahelyi biztonsdaganak
és egészségvédelmének javitdasdt osztonzé
intézkedések bevezetéserol szolo, 1989.
Junius 12-i 89/391/EGK tanacsi irdnyelvet, a
kornyezetszennyezés integralt megeldzésérol
és csokkentésérdl szolo, 1996. szeptember
24-i 96/61/EK tandcsi iranyelvet, a 98/24/EK
iranyelvet, a vizpolitika terén a kozosségi
fellépés kereteinek meghatarozdsardl szolo,
2000. oktober 23-i 2000/60/EK europai
parlamenti és tanacsi irdnyelvet és a
2004/37/EK iranyelvet is.

(4) Ezt a rendeletet a kozosségi,
munkahellyel kapcsolatos jogszabalyok,
valamint az ezeket a jogszabalyokat
végrehajto szigorubb nemzeti rendelkezések
sérelme nélkiil kell alkalmazni, ideértve a
kovetkezoket:

a) 89/391/EGK tanécsi irdanyely,
b) 90/394/EGK tandcsi iranyely,
¢) 98/24/EK tandcsi iranyely,

d) 96/61/EK tandcsi iranyelv,

e) 2000/60/EK tanacsi irdnyely,
f) 2004/37/EK irdnyelv.

Indokolas

Tobbek kozott Svédorszag szigorubb munkavédelmi kovetelményekkel rendelkezik, és ezen
szigorubb kovetelmények megtartasdara iranyulo lehetoség tisztazasa érdekében javasoljak ezt

a megfogalmazast.

Modositas: 32 ]
2. CIKK (4A) BEKEZDES (1)
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(4a) Ez7 a rendelet a kozmetikai termékekre
vonatkozo tagdllami jogszabdlyok
kozelitéseérol szolo, 1976. julius 27-i
76/768/EGK tandcsi iranyelvben’ az
alabbiak vonatkozdsdaban meghatdrozott
tilalmak és korlatozasok sérelme nélkiil
alkalmazando:

i) a kozmetikai késztermékekkel és azok
osszetevoivel vagy dsszeteviinek
kombindcidival kapcsolatos dllatkisérletek
tilalma; és

ii) olyan kozmetikai termékek forgalomba
hozatala, amelyeknek néhdany vagy ésszes
osszetevijét vagy végsd osszetételét
dllatokon vizsgaltak.

Amennyiben kizardlag kozmetikai
osszetevoként hasznalt anyagokra
vonatkozik e rendelet, nem engedélyezett a
modositott 76/768/EGK iranyelv értelmében
tiltott dllatkisérletek elvégzése ugyanazon
értékelés céljabol, amelyet e rendelet ilyen
anyagokra vonatkozoan eldir.

@WHL L 262., 1976.7.27., 169.0. A
2003/15/EK iranyelvvel (HL L 66.,
2003.3.11., 26.0.) és legutobb a 2006/65/EK
iranyelvvel (HL L 198., 2006.7.20.)
mddositott iranyely

Indokolas
Az elso olvasat soran elfogadott 65. modositas részleges visszaallitasa. A kozmetikai
termékekrol szolo iranyelv hetedik modositasa az allatokon végzett vizsgalatok kozmetikai
dagazatbol tortend fokozatos kivonasara torekszik. Ezt nem szabad aldasni a REACH-

rendelettel.

Modositas: 33
3. CIKK 3) PONT

3) ,,arucikk™: olyan targy, amely az eldallitas
soran a funkciojat a kémiai dsszetételnél
nagyobb mértékben meghatarozo kiilonleges
format, feliiletet vagy alakot kap;
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3) ,,arucikk’: olyan, homogén anyagbol dllo
targy, amely az el6allitas soran a funkcidjat a
kémiai Gsszetételnél nagyobb mértékben
meghatdrozo6 kiilonleges format, feliiletet

RR\635326HU.doc



vagy alakot kap;

Indokolas

Ez a modositas a hatdlyos unios jogszabalyoknak valo megfelelést biztositja (a
korlatozasokrol szolo 76/769/EGK iranyelv, az elhasznalodott jarmiivekrol szolo 2000/53/EK
iranyelv, és a veszélyes anyagok alkalmazasanak korlatozdasarol szolo iranyelv). Ezenkiviil a
tanacsi szoveg karokat okozna az EU ipara szamara, mivel versenyhatranyokat okozna az
osszetett termékek unios gyartoinak az osszetett termékek importoreivel szemben.

Modositas: 34
3. CIKK 25. PONT

25) ,,azonositott felhasznalas: valamely

25) ,,azonositott felhasznalas”: valamely - - as - v )
anyag dnmagaban vagy készitményben valo

anyag Onmagaban vagy készitményben

vald olyan felhasznalasa, vagy valamely
készitmény olyan felhasznélasa, amely a
szallitoi lanc valamely szerepldjének a
szandékaban all, beleértve sajat
felhasznalasat, vagy amelyrdl 6t a
kozvetleniil 6t kovetd felhasznalo irasban
tajékoztatta;

olyan felhasznaléasa, vagy valamely
készitmény olyan felhasznaldsa, amely a
szallitoi lanc valamely szerepldjének a
szandékaban all, beleértve sajat
felhasznalasat, vagy amelyrdl 6t a
kozvetleniil 6t kovetd felhasznalo irdsban
tajékoztatta, és amelyet az érintett
tovabbfelhasznadloval kozolnek;

Indokolas

Kotelezni kell a gyartot és a szallitokat, hogy kozoljék a tovabbfelhasznaloval, hogy melyik
felhasznaldsokat tamogatjak, és melyikeket nem,; a tovabbfelhaszndlo kiilonben nem tudja,
hogy sajat maganak kellene-e regisztraltatnia.

Modositas: 35
3. CIKK 29) PONT

29) ,,évi”: ellenkezd rendelkezés hidnyaban

29) ,,&évi”: naptari évet jelent. Az ij anyagok
naptari évet jelent.

esetétol eltekintve és ellenkez6 rendelkezés
hidnyéaban az éves mennyiséget a megelozd
hdarom naptari évben termelt mennyiség
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datlaga alapjan kell kiszamitani, amikor a
gyadrto ténylegesen termelte az anyagot,

Indokolas

A piaci ingadozadsokat figyelembe kell venni annak érdekében, hogy ne befolyasoljak a
regisztralas, értékelés és engedélyezés feltételeit (létezo anyagok esetén). Az elsé olvasatbeli
78. modositassal azonos.

Modositas: 36
3. CIKK 30A) PONT (1))

30a) A veszélyeztetett populdcio a fogékony
embereket jelenti, beleértve az ujsziilotteket,
a csecsemdoket, a gyermekeket, a varandos
noket, a szoptato anyadkat, a betegeket és a
seriilt immunitasuakat, az idoseket, az
egyedi genetikai fogékonysdaggal éloket és
mds veszélyeztetett csoportokat;

(80. modositas — elsé olvasat)
Indokolads

A 3. cikk Tandcs szerinti megfogalmazasa nem hatarozza meg a veszélyeztetett populacio
fogalmat, jollehet ezt a fogalmat hasznaljak a szovegben. A fogalom-meghatarozas
létfontossagu annak biztositdsa érdekében, hogy a fogékony populaciokat azonositsak, és
hogy ennek megfeleloen intézkedéseket lehessen hozni az ezen populaciokat érinté kockazatok
és expoziciok csokkentése érdekében.

Mbdositas: 37
7. CIKK (1A) BEKEZDES (1)
(1a) A tagdllamoknak a dohdanytermékek
gyartdsdra, kiszerelésére és drusitasdara

vonatkozo torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérol
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szolo, 2001. junius 5-i 2001/37/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv' 2. cikkének
(1) bekezdésében és (5) bekezdésében eloirt
rendelkezések értelmében az (1) bekezdés
(a) albekezdése nem alkalmazando olyan
anyagok vonatkozdasaban, amelyek
dohanytermékek adalékanyagainak az
osszetevoi.

' HL L 194., 2001.7.18., 26. o.

Indokolas

Az elso olvasatbeli 88. modositasnak felel meg.

Az expozicios leiras és a dohanytermékek adalékanyagaibol adodo karos hatasok nem
indokoljak az ezen anyagok regisztrdlasara vonatkozo kotelezettség aloli mentességet.

Modositas: 38
7. CIKK (2)-(5) bekezdés

(2) Arucikkek el3allitéi vagy importérei e
cikk (3) bekezdésével 6sszhangban
bejelentik az Ugyndkségnek, ha az anyag
megfelel az 56. cikkben szerepld
kritériumoknak ¢€s az 58. cikk (1) bekezdése
szerint azonositott anyag, amennyiben
mindkét alabbi feltétel teljesiil:

a) az anyag eloadllitonként vagy
importoronként osszesen évi 1 tonndat
meghalado mennyiségben van jelen az adott
darucikkekben;

b) az anyag 0,1 tdmegszazaléknal nagyobb
koncentracidban van jelen az adott
arucikkekben.
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(2) Arucikkek el8allitoi vagy importérei e
cikk (3) bekezdésével 6sszhangban
bejelentik az Ugynokségnek, ha az anyag
megfelel az 56. cikkben szerepld
kritériumoknak ¢€s az 58. cikk (1) bekezdése
szerint azonositott anyag, amennyiben:

b) az arucikk egy homogén anyagaban az
anyag 0,1 tomegszazaléknal nagyobb
koncentracioban van jelen az adott
arucikkekben;

ba) a 0,1%-o0s hatarérték alatti,
anyagspecifikus koncentrdcios
hatarertekek a 132. cikk (3) bekezdésében
emlitett eljardassal osszhangban
elfogadhatok;
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(3) A (2) bekezdést nem kell alkalmazni,
amennyiben az darucikkek eldallitoi vagy
importorei képesek kizarni a human vagy
kornyezeti expoziciot szokdsos vagy
ésszeriien elorelathato felhasznaldsi
feltételek mellett, beleértve az
artalmatlanitast. Ilyen esetekben a gyar
vagy az importor azg darucikk dtvevije
szamadra megfelelo utmutatasokat ad, a 32.
cikk (4) bekezdésével dsszhangban.

(4) Az értesitésnek az alabbi informéciokat
kell tartalmaznia:

a) a gyarto vagy importOr megnevezése €s
elérhetdségei a VI. melléklet 1. szakaszaban
meghatarozottaknak megfelelden, a
felhasznalasi telephelyek kivételével,

b) a 20. cikk (1) bekezdésében emlitett
regisztracios szam(ok), amennyiben az(ok)
rendelkezésre all(nak);

¢) az anyag(ok) azonositd adatai a VL.
melléklet 2.1- 2.3.4. szakaszaban
meghatarozottak szerint;

d) az anyag(ok) osztalyba sorolasa a VI.
melléklet 4.1. és 4.2. szakaszaban
meghatéarozottak szerint;

e) az anyag(ok) felhasznalasara
(felhasznélasaira) vonatkoz6 a VI. melleklet
3.5. szakaszaban meghatarozottak szerint és
az arucikkek felhasznaldsara vonatkoz6 rovid
ismerteto.

f) az anyag(ok) mennyiségi tartomanya,
ugymint 1-10 tonna, 10-100 tonna és igy
tovabb.

(5) Az Ugyndkség hozhat olyan hatarozatot,
amely eldirja az arucikkek eldallitdinak vagy
importdreinek, hogy e cimmel 6sszhangban
nyujtsanak be regisztralasi kérelmet az adott
arucikkekben talalhaté anyagra, amennyiben
az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:
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bb) a gyarto vagy az importor nem tudja
kizdarni a lakossdg vagy a kornyezet
anyagnak valo expoziciojat az arucikk
teljes életciklusa sordan.

(4) Az értesitésnek az alabbi informéciokat
kell tartalmaznia:

a) a gyart6d vagy importOr megnevezése €s
elérhetdségei a VI. melléklet 1. szakaszaban
meghatarozottaknak megfelelden, a
felhasznalasi telephelyek kivételével;

b) a 20. cikk (1) bekezdésében emlitett
regisztracios szam(ok), amennyiben az(ok)
rendelkezésre all(nak);

¢) az anyag(ok) azonositd adatai a VI.
melleklet 2.1- 2.3.4. szakaszaban
meghatarozottak szerint;

d) az anyag(ok) osztalyba sorolasa a VI.
melléklet 4.1. és 4.2. szakaszaban
meghatdrozottak szerint;

e) az anyag(ok) felhasznalasara
(felhasznalasaira) vonatkozo a VI. melleklet
3.5. szakaszaban meghatarozottak szerint és
az arucikkek felhasznaldsara vonatkoz6 rovid
ismerteto.

f) az anyag(ok) mennyiségi tartomanya,
ugymint 1-10 tonna, 10-100 tonna és igy
tovabb.

(5) Az Ugynodkség hozhat olyan hatérozatot,
amely eldirja az arucikkek eléallitdoinak vagy
importdreinek, hogy e cimmel 6sszhangban
nyujtsanak be regisztralasi kérelmet az adott
arucikkekben talalhaté anyagra, amennyiben
az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:
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a) az anyag évente eloallitonként vagy
importoronként ésszesen az 1 tonndt
meghalado mennyiségben van jelen az
arucikkben;

b) az Ugyndkség megalapozottan feltételezi,
hogy:

1. az arucikkekbdl az anyag kibocsatodik a
kornyezetbe, és

i1. az anyagnak az arucikkekbdl valo
kibocsatasa kockazatot jelent az emberi
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve

¢) az anyagra nem vonatkozik az (1)
bekezdés.

A regisztralas iranti kérelmet a IX. cimmel
Osszhangban meghatarozott dijjal egyiitt kell
benyjtani.

b) az Ugyndkség megalapozottan feltételezi,
hogy:

1) az arucikkekbdl az anyag kibocsatodik a
kornyezetbe, és

11) az anyagnak az arucikkekbdl valod
kibocsatasa kockazatot jelent az emberi
egészségre vagy a kornyezetre nézve

c) az anyagra nem vonatkozik az (1)
bekezdés.

A regisztralas iranti kérelmet a IX. cimmel
Osszhangban meghatérozott dijjal egyiitt kell
benyujtani.

Indokolas

Ez a modositas a Tandcs és a Parlament kézotti megegyezés eredménye, és osszhangban van
az arucikkekben lévo anyagokrol szolo kompromisszumos csomaggal, amelyrol a
képviselocsoportok tobbsége megallapodott (357. modositas az elso olvasat soran).
Leegyszertisiti a gyartok és importorok munkdjat, segiti az arucikkek unios gyartoi
versenyképességenek védelmét azaltal, hogy a WTO-megallapodasok keretében egyenlo
feltételeket biztosit. Magas szintii fogyasztovédelmet is biztosit.

Modositas 39 ,
7. CIKK (7A) BEKEZDES (1))

(7a) Az Ugynokség iranymutatisokat
biztosit annak érdekében, hogy segitse az
drucikkek gyartoit és importoreit,
valamint az illetékes hatosdagokat.

( 88. modositas (részlegesen) - elso olvasat )

Indokolas

A REACH hatalmas szervezeti kihivast jelent az arucikkek importérei szamara. A tandcsi
Jjavaslat szamos agazatspecifikus iranymutatast allapit meg; az arucikkek gyartoira és
importoreire vonatkozo, az EP dltal elso olvasatban elfogadott agazatspecifikus
iranymutatasokat azonban mar nem emlitik. A 3.8 projekt (amelyet kezdetben a fogyasztasi
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cikkek agazatara vonatkozo iranymutatasok felvaltasara szantak) nem hozott felhasznalhato
eredmeényeket. Ez az dgazat azonban fiigg a szakmai és jol tdjékozott segitségtol - csakugy,
mint az importeljardsokba bevont kiilonboz6 hatésdagok. Az Ugynokség dltal készitett
iranymutatasok egységes tamogatasi szintet biztositananak a vallalatoknak és hatosagoknak
az osszes unios tagallamban, valamint az Europan kiviili vallalatoknak is, amelyek esetleg
nem ismerik elég alaposan a REACH-jogszabalyt.

Modositas: 40
8A. CIKK (1)

8a. cikk

Europai minéség—védjegy
....—ig* a Bizottsag jelentést és adott
esetben jogalkotasi javaslatot terjeszt el
az Europai Parlamentnek és a Tandcsnak
egy europai mindoség—védjegy
létrehozasarol, amely az olyan drucikkek
beazonositdasdra és tamogatdsdra szolgal,
amelyeket a termelési folyamat minden
szakaszaban az ebbél a rendeletbol fakado
kovetelményekkel dsszhangban dllitottak
elé.

* Két évvel e rendelet hatalyba lépését
kovetien.

(90. modositas - elsé olvasat)

Indokolas

Az drucikkekre bélyegezendo védjegy lehetove teszi a termelési eljarads azon résztvevoinek
meghatarozasat és tamogatasat, akik megfeleltek az e rendeletbdl fakado kovetelményeknek.

M()dosit,és: 41 o
11. CIKK (3) BEKEZDES BEVEZETO RESZ

(3) Valamely gyart6 vagy importdr a 10. cikk
a) pontjanak iv., vi., vii., vagy ix. pontjaban
emlitett adatokat benyujthatja kiilon,
amennyiben:
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(3) Valamely gyarto vagy importdr a 10. cikk
a) pontjanak iv., vi., vii., vagy ix. pontjaban
emlitett adatokat — a I11. cim sérelme nélkiil
— benyujthatja kiilon, amennyiben:
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Indokolas

A sziiksegtelen allatkisérletek csokkentése érdekében az adatok kozos benyujtasabol kimarado
vallalatoktol tovabbra is meg kell kévetelni az allatkisérletekbdl szarmazo adatok
megosztasat. A I1I. cim adatmegosztasi kévetelményei attol fiiggetleniil alkalmazandok, hogy
az adatokat kozosen vagy kiilon-kiilon nyujtottak be.

Modositas: 42
12. CIKK (2A) BEKEZDES (1)

(2a) Elsobbséget kell biztositani az in vitro
modszerek alkalmazasdanak, valamint a
molekulaszerkezet és a bioldgiai hatds
kozotti (kvantitativ) osszefiiggési modellek
((Q)SAR) felhasznalasanak. Ebbol a célbol
az Ugynikség a villalatok rendelkezésére
bocsdtja a vizsgdlatok, adatbazisok és a
jovahagyott modellek listdjat.

(106. modositas — elso olvasat)
Indokolas

Az dllatkisérletekkel kapcsolatos etikai és tudomdanyos aggodalmak fényében elsobbséget kell
biztositani az alternativ stratégiaknak. Az Ugynokségnek meg kell adnia az osszes sziikséges
informaciot a vallalatok szamdara.

Modositas: 43
13. CIKK (1) BEKEZDES

(1) Az anyagok Iényegi tulajdonsagaira (1) Az anyagok l1ényegi tulajdonsagaira —

vonatkoz6 informdciok a vizsgalatokon kiilonosen az emberi toxicitasra —

kiviil mas eszkozokkel is megszerezhetoek, vonatkoz6 informdciokat, amennyiben ez

kiilondsen a molekulaszerkezet €s a lehetséges, a gerinceseken végzett

biologiai hatds kozotti mindségi vagy vizsgalatokon kiviil mas eszkozokkel szerzik

mennyiségi 0sszefliggés-modellek meg, kiilondsen a molekulaszerkezet €s a

felhasznalasaval vagy szerkezetileg rokon biologiai hatas kozotti mindségi vagy

anyagokbol nyert informacidk (csoportositas mennyiségi 0sszefiiggés-modellek

vagy kereszthivatkozas) segitségével, felhasznalasaval vagy szerkezetileg rokon

amennyiben teljesiilnek a XI. mellékletben anyagokbol nyert informaciok (csoportositas
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meghatarozott feltételek. A VIII. melléklet
8.6 és 8.7 szakasza, a IX. és a X. melléklet
szerinti vizsgalatok elhagyhatoak,
amennyiben a XI. melléklet 3. szakaszdban
meghatérozott, az expozicidra €s a
végrehajtott kockazatkezelési intézkedésekre
vonatkoz6 informécié azt indokolja.

vagy kereszthivatkozas) segitségével,
amennyiben teljestilnek a XI. mellékletben
meghatarozott feltételek vagy a
toxikogenomika segitségével. A VIII.
melléklet 8.6 és 8.7 szakasza, a IX. és a X.
melléklet szerinti vizsgélatok elhagyhatoak,
amennyiben a XI. melléklet 3. szakaszdban
meghatarozott, az expoziciora és a
végrehajtott kockazatkezelési intézkedésekre
vonatkoz6 informécio6 azt indokolja.

(549. modositas - elso olvasat)

Indokolas

A gerinceseken végzett vizsgalatokhoz kapcsolodo etikai kérdések mellett szamos tudomanyos
problémat vet fel az ilyen vizsgalatok emberekre vonatkozo érvényessége. Az anyagok
tulajdonsdagaira vonatkozo informdciokhoz ezért nem csak alternativ lehetoségeket, mint pl. a
OSAR-okat kell alkalmazniuk, de a marker gének reakcioin keresztiili hatasaik értékelésén
keresztiil torténd vegyianyag-vizsgalat igéretes eszkozeit is.

Modositas, eldterjesztette: Guido Sacconi

Modositas: 44
13. CIKK (2) BEKEZDES ELSO ALBEKEZDES

(2)Amennyiben az anyagok 1ényegi
tulajdonsagaira vonatkozé informacidk
megszerzéséhez az anyagokkal folytatott
vizsgalatok sziikségesek, e vizsgalatokat a
132. cikk (3) bekezdésében emlitett
eljarassal 6sszhangban elfogadott bizottsagi
rendeletében megéllapitott vizsgalati
modszerekkel 6sszhangban — amelyet
megfelelden feliil kell vizsgalni kiilondsen
az allatkisérletek finomitasa, csokkentése
vagy helyettesitése érdekében — vagy mas,
az Ugynokség vagy a Bizottsag altal
megfeleldnek elismert nemzetkozi vizsgalati
modszerekkel 6sszhangban kell lefolytatni.

(2) Amennyiben az anyagok lényegi
tulajdonséagaira vonatkozé informaciok
megszerzéséhez az anyagokkal folytatott
vizsgalatok sziikségesek, e vizsgalatokat a
132. cikk (3a) bekezdésében emlitett
eljarassal 6sszhangban elfogadott bizottsagi
rendeletében megallapitott vizsgalati
modszerekkel 6sszhangban — amelyet
megfelelden feliil kell vizsgalni kiillondsen
az allatkisérletek finomitasa, csokkentése
vagy helyettesitése érdekében — vagy mas,
az Ugynodkség vagy a Bizottsag altal
megfeleldnek elismert nemzetko6zi vizsgalati
modszerekkel 6sszhangban kell lefolytatni.

Indokolas

E modositds azért sziikséges, hogy a szoveget hozzaigazitsa az uj ,, komitologiai” hatarozat
rendelkezéseihez kiilonds tekintettel az egyszerii ,,szabalyozdsi bizottsagi” eljdards
,,ellenorzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal” valo felvaltasara, mivel a kérdéses
intézkedések olyan altalanos hatallyal biro intézkedések, amelyek célja a jogalkotasi
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tervezetek alapveto részét nem képezo elemek modositasa.

M(),dosités:"45 )
13. CIKK (2) BEKEZDES ELSO A ALBEKEZDES (1)

E modszereket rendszeresen feliil kell
vizsgdlni, és tovabb kell fejleszteni a
gerinces dllatokon végzett kisérletek és az
érintett dallatok szamdnak a csokkentésére

tekintettel. Kiilonosen, ha az Alternativ
Modszerek Hitelesitésével foglalkozo

Eurdpai Kézpont (ECVAM) kijelenti,

hogy egy alternativ vizsgalati modszer
érvényes, és kész a szabdlyozo hatésag
altali elfogaddsra, az Ugynokségnek 14
napon beliil hatdarozattervezetet kell
benyujtania e rendelet érintett
mellékletének (mellékleteinek)
modositasdara a 130. cikkben
meghatdrozott eljdards szerint, tekintettel
az dllatokat érintd vizsgalati modszernek
az alternativ modszerrel valo
helyettesitésére.

(108. modositas — elso olvasat)

Indokolas

A vizsgalati modszereket automatikusan frissiteni kell, amikor az ECVAM egy alternativ

vizsgalati modszert hitelesit.

M(’)dos;ités: 46" ’
14. CIKK (1) BEKEZDES ELSO ALBEKEZDES

(1) A 98/24/EK iranyelv 4. cikkének sérelme
nélkiil, az e fejezet alapjan regisztralaskoteles

valamennyi anyag tekintetében kémiai
biztonsagi értékelést kell végezni és kémiai
biztonsagi jelentést kell késziteni, ha a
regisztralo az anyagot évente legalabb tiz
tonna mennyiségben gydrtja vagy hozza be.
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(1) A 98/24/EK iranyelv 4. cikkének sérelme
nélkiil, az e fejezet alapjan regisztralaskoteles

valamennyi anyag tekintetében kémiai
biztonsagi értékelést kell végezni és kémiai
biztonsagi jelentést kell késziteni.
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Indokolas

Az elsé olvasat 110. modositasanak célja, hogy az alacsony mennyiségben gyartott vegyi
anyagok alapveto biztonsagi adatait is biztositsa. Ennek valamennyi regisztralaskoteles vegyi
anyagra érvényesnek kell lennie.

Az ipar és az intézmények nem gyozik hangsulyozni a REACH ,, kockazaton alapulo
megkozelitésének” fontossagat. A kockazat 6sszetevoi a veszély és az annak valo kitettség
meértéke. Azonban a) a veszélyt és b) az annak valo kitettség mértékét csak a vegyi
anyagbiztonsagi jelentésben kell értékelni. A biztonsagi értékelés 10 tonna feletti anyagokra
valo korlatozasa az anyagok kétharmada esetében kizarna mindkét értékelést.
Kovetkezésképpen szinte lehetetlenné valna meghatarozni az alkalmazottak és a fogyasztok
veszélyes anyagoktol valo megvédése érdekében sziikséges megfelelo kockazatkezelési
intézkedéseket. Adattemetokre senkinek nincs sziiksége.

Modositas: 47 ’
14. CIKK (2A) BEKEZDES (1y)

(2a) Nem kell az (1) bekezdésnek megfeleld
kémiai biztonsagi elemzést és kémiai
biztonsagi jelentést elvégezni a 67/548/EGK
iranyelv értelmében veszélyesként, vagy
perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo
vagy fokozottan perzisztens és fokozottan
bioakkumulativ anyagokként besorolt olyan
anyagok tekintetében, amelyek az
1999/45/EK iranyelv 12. cikkének (2)
bekezdése értelmében és a 67/548/EGK
iranyelv VI. mellékletének 9.3. pontja
értelmében a cimkézés aloli mentességben
részesitett tomény készitményekben vannak
jelen.

Indokolas

Az elso olvasat soran elfogadott 422. és 960. modositas visszaallitasa. A tomény
készitmeényekben jelen lévé anyagok rendkiviil korlatozott veszélyt jelentenek az emberi
egeszsegre, illetve a kornyezetre, ezért a meglévo jogszabalyok nem irnak elé cimkézési
kotelezettséget. Ebbol kovetkezoen a vegyi anyagbiztonsagi értékelési és jelentési
kotelezettség alol a cimkézéssel azonos feltételek mellett mentesithetok.

Modositas: 48
14. CIKK (7A) ES (7B) BEKEZDES ()

7a. Valamely anyag vagy készitmény

gydrtoja vagy importore, aki az anyagot
vagy készitményt a tovabbfelhaszndlonak
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szdllitja, a tovabbfelhasznalo kérésére, és
amennyiben ez ésszerii hatarok kozott
kérheto, megadja az anyag vagy
készitmény emberi egészségre vagy
kornyezetre gyakorolt hatdsanak
felméréséhez sziikséges informdciokat a
tovabbfelhasznalo dltal a kérésében
megjelolt miiveletekkel vagy
felhasznaldssal osszefiiggésben.

7b. A szdllito kérésére, és amennyiben ez
ésszeriien kérheto, a tovabbfelhasznalo
megadja a szallito szamdra sziikséges
informdciokat az anyag vagy készitmény
emberi egészségre vagy kornyezetre
gyakorolt hatasanak értékeléséhez a
tovabbfelhasznalo dltal az anyaggal vagy
készitménnyel végrehajtott miiveletekkel
vagy ezek felhaszndlasaval
osszefiiggésben.

(112. modositas — elso olvasat)

Indokolas

A termelési lancban résztvevok kozotti kommunikacio nem korlatozodhat pusztan
informdciocserére, hogy egyszeriien megfeleljenek az iranyelvnek. A teljes szallitasi lancban a
szallitok és a felhaszndlok, valamint tovabbfelhasznalok kozotti egyfajta interakcio felé mutato

felelosségnek kell létrejonnie.

Modositas: 49
19. CIKK (2) BEKEZDES C) PONT

¢) nem ért egyet a vezeto regisztraloval az
informaciok kivalasztasa tekintetében.

c¢) nem ért egyet a vezetd regisztraloval az
informaciok kivalasztasa tekintetében.

Az Ugynokség értékeli ezt a magyardzatot
és dont arrdl, hogy elfogadja-e azt vagy
sem. Amennyiben nem fogadja azt el, a
vallalkozasnak az adatokat egyiittesen kell
benyujtania.

Indokolas

A jelenlegi megfogalmazas szerint a gyartok és importorok altal a kiilon tajékoztatasra
vonatkozoan benyujthato kritériumok rendkiviil pontatlanok, valamint nehezen indokolhatok
és értékelhetok. Bar késobbi cikkek az Ugynokséget jelolik meg az ilyen jellegii indokolasok
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ertékelésének feleloseként, nincs megjelolve, hogy milyen intézkedés sziikséges, amennyiben
az indokolds nem elégséges.

Modositas: 50 ,
23. CIKK (2) BEKEZDES

(2) Az 5., a 6. cikket, a 7. cikk (1) (2) Az 5., a 6. cikket, a 7. cikk (1)
bekezdését, valamint a 21. cikket... **-ig bekezdését, valamint a 21. cikket... **-ig
nem kell alkalmazni az olyan bevezetett nem kell alkalmazni a 67/548/EGK
anyagokra, amelyeket e rendelet iranyelvvel osszhangban a vizi élélényekre
hatalybalépését kovetden legalabb egyszer, fokozottan mérgezdként besorolt olyan
gyartonként vagy importéronként legalabb bevezetett anyagokra, amelyek hosszu tavi
évi szaz tonna mennyiségben a K6zosségben kdros hatdsokat okozhatnak a vizi
gyartanak vagy oda behoznak. kornyezetben (R50/53), és amelyeket

gydrtonként vagy importoronként legalabb
évi egy tonna mennyiségben a Kozosségben
gyartanak vagy oda behoznak; vagy az
olyan bevezetett anyagokra, amelyeket e
rendelet hatalybalépését kovetden legalabb
egyszer, gyartonként vagy importéronként
legalébb évi szaz tonna mennyiségben a
Ko6zosségben gyartanak vagy oda behoznak.

(374. modositas — elso olvasat)
Indokolas

Kiegészito kockdzatalapu sorrend: a regisztralas masodik fazisahoz kell hozzaadni az olyan
hatasokat idézhetnek elod. Ellenkezo esetben akar 11 év is eltelhet, mig megtorténik e veszélyes
anyagok regisztralasa.

Modositas: 51
23A. CIKK (1))

23a. cikk

Ertesités egy anyag regisztricisjinak
mellozésére vonatkozo szandékrol

(1) Valamely, akar onmagaban vagy
készitményben eldfordulo anyag gyartoi
vagy importorei, amennyiben nem
szdandékoznak az anyagra vonatkozo
regisztraciot kezdeményezni, errol a
szandékukrdl kotelesek értesiteni az
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Ugyndikséget és a toviabbfelhaszndlokat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett értesitést
az alabbiak szerint kell tovabbitani:

a) az évi 1 000 tonndt eléré vagy
meghalado mennyiségben gydrtott vagy
importalt bevezetett anyagok esetében a
23. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott
hataridot megelozoen 12 honappal;

b) az évi 100 tonnat eléro vagy meghalado
mennyiségben gydrtott vagy importalt
bevezetett anyagok esetében a 23. cikk (2)
bekezdésében meghatdarozott hataridot
megelozoen 24 honappal;

¢) az évi 1 tonnadt eléro vagy meghalado
mennyiségben gydrtott vagy importalt
bevezetett anyagok esetében a 23. cikk (3)
bekezdésében meghatarozott hataridot
megelozoen 36 honappal.

(3) Amennyiben a gydrto vagy az importor
elmulasztia az Ugynikség vagy a
tovabbfelhasznalo tajékoztatasdt az anyag
regisztracidjanak mellozésére vonatkozo
szdandékarol, az anyagra vonatkozoan
regisztrdacios kérelmet kell benyujtania.

(Modositas 121 - elsé olvasat)
Indokolads

A tovabbfelhasznadlokat aggodalommal t6lti el, hogy gazdasagi megfontoldsokbol egyes — sot,
talan igen sok — anyag regisztracioja elmarad, aminek kedvezotlen hatdsa lesz
vallalkozasukra. Nem tudnak megfeleld elokésziileteket tenni egy ilyen helyzetre, mivel nem
szereznek rola mindaddig tudomadast, amig a regisztraciora vonatkozo hatarido le nem jar. A
gyartokat és importoroket elozetes értesitésre kotelezo rendelkezés lehetoveé tenné szamukra,
hogy targyalasokat folytassanak a gyartoval vagy az importorrel. A tovabbfelhasznalok
készek lehetnek magasabb ar megfizetésére a kiigazito intézkedések még magasabb
koltségeinek elkeriilése érdekében, hogy igy elkeriilhessék az anyag visszavonasat.

Modositas: 52 )
27. CIKK (6) BEKEZDES

6. Az 5. cikkben emlitett informaciok 6. Az 5. cikkben emlitett informaciok
kézhezvételét kovetd egy honapon beliil az kézhezvételét kdvetd egy honapon beliil az
RR\635326HU.doc 39/118 PE 371.746v02-00
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Ugynokség engedélyezi a potencialis
regisztralonak, hogy az altala kért
informaciokra hivatkozzon regisztralasi
hogy teljes korlien a rendelkezésére
bocsatja a szamara szilikséges vizsgalati
jelentéseket, a korabbi regisztralo(k) igényt
tart(anak) a potencialis regisztraloval
szemben a felmeriilt koltségek egyenlo
megosztasara, amely igény a nemzeti
birdsagokon érvényesitheto.

Ugynokség engedélyezi a potencialis
regisztralonak, hogy az altala kért
informaciokra hivatkozzon regisztralasi
hogy teljes korlien a rendelkezésére
bocsatja a szamara szilikséges vizsgalati

jelentéseket, a korabbi regisztralo(k) igényt

tart(anak) a potencialis regisztraloval
szemben a felmeriilt koltségek méltanyos
megosztasara, amely igény a nemzeti
birésdgokon érvényesitheto.

Az eredeti regisztralo(k)ndl az érintett

tanulmannyal kapcsolatban jelentkezo
tényleges koltségek megosztisdt olyan
modon kell kiszamitani, hogy az ardanyos
legyen az egyes felek termelési/behozatali
volumenével.

Amennyiben az eredeti 0sszes koltséget

madr megosztottik két vagy tobb regisztralo
kozott, minden tovabbi potencidlis
regisztralo méltanyos hozzdjarulast fizet
az egyes regisztralok altal befizetett
koltség-hozzdjaruldashoz.

( 134. modositas (részlegesen) - elsé olvasat)

Indokolas

A regisztralok szamatol és a késobbi regisztraciok titemezésétol fiiggetleniil létrehozza a
vizsgalatok eredeti koltségének méltanyos megosztdsi modjat.

M()dosités,: 53
28. CIKK (1) BEKEZDES DA) PONT (1))

da) az azonositott felhasznaldasok rovid
altalanos leirasat; a VI. melléklet 6.
szakaszaban meghatdrozott felhaszndldsi és
expozicios kategoridakra vonatkozo
minimadlis kezdeti informdciokként;

Indokolas

Az elso olvasatban elfogadott 368. sz. modositasnak felel meg.

A REACH szerint a tovabbfelhasznalonak sziiksége van a készitményeiben felhasznalt
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anyagok olyan adataira, mint hogy ki regisztralja mely anyagot, mikor keriil sor a
regisztralasra, és melyek az azonositott nem bizalmas felhasznalasi modok. Amennyiben a
tovabbfelhasznalo nem fér hozza, vagy csak egy rendkiviil késoi fazisban fér hozza ezekhez az
adatokhoz, lehet, hogy szembesiilnie kell a regisztracio elmaradasaval, illetve a hasznalatok
azonositasanak hianyaval, és keves ideje marad arra, hogy meggyozze beszallitojat, hogy
ismételten vegye fontolora a regisztrdciot vagy egy tovabbi azonositott haszndlati modot,
hogy végigjarja az ujra-eloallitas és az azt kéveto, fogyasztok altali elfogadas ciklusat.

Modositas: 54 )
28. CIKK (1A) BEKEZDES (1))

(1a) Az, aki egy anyaggal kapcsolatban
dllatokon végzett vizsgalatok révén késziilt
tanulmanyok vagy informdcio birtokaban
van, koteles az ilyen informdciot a 23.
cikk (1) bekezdésében meghatdarozott
hatarido lejarta elott legalabb 18
honappal az Ugynikséghez tovabbitani.

(140. modositas — elso olvasat)

Indokolas

Az allatokon végzett vizsgalatokbol nyert informdcio tovabbitasara vonatkozo hatarido
elobbre hozatala lehetové teszi az ilyen vizsgdlatok megkettozésének az elkeriilését,
ugyanakkor mérsékli a vallalkozdsokra, kiilonosen a kkv-kra nehezedo terhet.
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28. CIKK (2A) BEKEZDES (1)
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(2a) Amennyiben a (2) bekezdésben
emlitett idészak lejart, az Ugynokség az
elozetesen nem regisztralt anyag
tovabbfelhasznalojanak kérésére
engedélyezi az anyagok regisztrdacidjdara
vonatkozo hatdaridén tuli értesités
megkiildését az érintett anyag eredeti
szallitojan kiviil barmely személy szamdra
a tovabbfelhaszndlo részére a regisztracio
kozzétételét koveto tovabbi 6 honapra. E7
az értesités lehetové teszi a potencidlis
regisztralok szamadra, hogy kihasznaljak a
I1. cim 5. fejezetében ismertetett dtmeneti
rendszert.
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(369/rev. modositas (részlegesen) — elso olvasat)

tovabbfelhasznalo keri.

Indokolas

Modositas

crer

156

28. CIKK (4A) BEKEZDES (1))

(4a) A gyartok és importorok minden, a

gerinceseken végzett vizsgalatokbol
szdarmazo és egyéb birtokukban lévid

informadciot tovabbitanak az
Ugynékségnek, amivel megelézhetdk az
dllatokon végzett vizsgalatok azokkal az
anyagokkal kapcsolatban is, amelyek

gyartasdat vagy behozataldat mar

ledllitottak. Azok a regisztralok, akik a
késobbiekben hasznalnak fel ilyen
informaciot, olyan mértékben vallalnak
részt azg ilyen informdcio létrehozdsanak
koltségében, ami aranyos az egyes felek
termelési volumenével. Barki, akinek egy
anyagra vonatkozoan gerinces dllatokkal

Sfolytatott vizsgalatbol szarmazo

tanulmanyok eredménye vagy egyéb
informadcio jut a birtokaba az (1a)
bekezdésben emlitett hatarido lejartdt
kovetoen, koteles az ilyen informdciot az
Ugynékséghez tovabbitani.

(143. modositas — elso olvasat)

Indokolas

Ez vilagossa teszi, hogy minden olyan informdciot meg kell osztani, ami hasznos lehet az
dllatokon végzett vizsgalatok elkeriilése érdekében, elkeriilendo az ilyen vizsgalatok
megismétlését, és egyidejiileg csokkentheti a vallalkozasokra, kiilonosen a kkv-kra nehezedo

terhet.

(5) Az Ugynokség ... *-ig a honlapjin
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28. CIKK (5) BEKEZDES
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(5) Az Ugynokség kezeli az anyagoknak az
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kozzéteszi az (1) bekezdés a) és d) pontjaban
emlitett anyagok jegyzéket. Ez a jegyzék
kizarolag az anyagok nevébol és —
amennyiben rendelkezésre dall — azok
EINECS- és CAS-szamabol, valamint mas
azonosito kodjaibdl dll.

RR\635326HU.doc

(1) bekezdésben meghatarozott
informaciokat tartalmazo nyilvantartdsat.

(5a) Az Ugynokség a (2) bekezdésben
megdllapitott hatarido lejartat koveto egy
honapon beliil honlapjan kozzéteszi az
anyagok nyilvantartdasdt, amely a
kovetkezoket tiinteti fel:

a) az anyag neve, az (1) és (4a) bekezdés
szerint rendelkezésre bocsdtott informdciok
és — adott esetben — az anyagcsoport,
beleértve az EINECS- és a CAS-szamot, ha
azok rendelkezésre dllnak;

b) a gyarto vagy az importér neve vagy cime
vagy — adott esetben — az 0t képviseld
személy neve és cime, a 4. cikkel
osszhangban a VI. melléklet 1. szakaszaban
meghatdrozottak szerint;

¢) az azonositott felhaszndaldasok rovid
ismertetése; legalabb a felhaszndldsra és az
expoziciora vonatkozo kezdeti informdciok
az (1) bekezdés da) pontjaval osszhangban;

d) a 23. cikkel ésszhangban minden egyes
anyag regisztraciojara vonatkozo elso
hatarido.

(5b) Az Ugynikség kozzéteszi azon anyag és
— adott esetben — azon anyagcsoport nevét,
beleértve az EINECS- és CAS-szamokat, ha
ezek rendelkezésre dllnak, amelyek
vonatkozdsaban utolagos értesitést kértek,
kozvetleniil az ilyen kérések kézhezvételét
kovetden.

(5¢) A (2a) bekezdés szerinti, késedelmes
hénapon beliil az Ugynikség naprakésszé
teszi az anyagok nyilvantartdsat abbol a
célbol, hogy abban szerepeljenek azok az
anyagok, amelyek vonatkozdsaban
késedelmes eloregisztracio érkezett be.

(5d) Az Ugynékség az anyagok
nyilvantartisanak kozzétételével egyiitt egy
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arra iranyulo kérelmet tesz kozzé minden
olyan személy szamadra, aki a gerinces
dllatokon végzett, nyilvanosan nem
hozzadférheto vizsgalatokkal rendelkezik,
hogy nyujtson be az ilyen vizsgalatok
elérhetdségére vonatkozo utalasokat.

(5e) Az anyagok nyilvantartisanak a
kozzétételét kovetd hat honapon beliil barki,
aki ilyen vizsgalatokkal rendelkezik az ilyen
vizsgdlatok elérhetdségére vonatkozo jelzést
kiildhet az Ugynokségnek, az Ugynikség
pedig az (5) bekezdéssel osszhangban
felveszi ezt az informdciot az adatbazisba.
Ezeket a vizsgdlatokat a 30. cikkel
osszhangban hasznaljak fel.

(5p) Az Ugynokség ... *-ig honlapjan szintén
kozzéteszi az elozetes regisztracio nélkiil
regisztralt, bevezetett anyagok jegyzékeét. A
jegyzék az anyagok nevébél, — amennyiben
rendelkezésre dll — azok EINECS- és CAS-
szamabol, valamint mads azonosito
kodjaikbdl és — adott esetben — ag
anyagcsoportbol dall.

* E rendelet hatdalybalépését kovetden 19
honappal.

Indokolas

Ez azért sziikséges, hogy a tovabbfelhasznalok hozzaférhessenek a megfelelo eloregisztracios
adatokhoz, és ezaltal idoben teljesithessék a REACH alapjan fennallo kételezettségeiket. Az
elso olvasat szerinti 371. modositas kisebb atfogalmazasa, amely figyelembe veszi azt a
pontositast, hogy a jegyzéket a Tandcs rendelkezésére kell bocsatani.

A leheto leghamarabb kozzé kell tenni azokat az allatkisérletekbdl szarmazo és egyéb
informaciokat amelyek dllatokkal végzett kisérleteket elozhetnek meg annak érdekében, hogy
megakaddlyozzak az allatkisérletek tobbszori elvégzését és koltségeket takaritsanak meg az
ipar, kiilonosen a kkv-k szamara.

A tovabbfelhasznalonak az alabbi adatokra van sziiksége a készitményeiben felhasznalt
anyagokrol:

o regisztralasra keriil-e az anyag,

e ki fogja az anyagot regisztralni,

e mikor keriil regisztraldsra,

e melyek az azonositott hasznalati modok.
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Amennyiben a tovabbfelhaszndlo nem fér hozza, vagy csak egy rendkiviil késoi fazisban fér
hozza ezen adatok mindegyikéhez, lehet, hogy szembesiilnie kell a regisztracio elmaradasaval,
illetve a hasznalatok azonositasanak hianyaval, és kevés ideje marad arra, hogy meggyozze
beszallitojat, hogy ismételten vegye fontolora a regisztraciot vagy az azonositott hasznalatot
vagy hogy végigjarja az ujra-eléallitas ciklusat (a nem regisztralt anyag nélkiil).

A 28. cikk (5) bekezdésének modositasahoz kapcsolodik. Az adatok megosztasa érdekében a
lehetd leghamarabb kozzé kell tenni az elozetes regisztracio nélkiil regisztralt bevezetett
anyagok listdjat és azt, hogy mely kémiai csoporthoz tartoznak, és adott esetben az anyagok
csoportositasabol szarmazo kereszthivatkozasokat annak érdekében, hogy megakadalyozzdk
az allatkisérletek tobbszori elvégzését és kiltségeket takaritsanak meg az ipar, kiilondsen a
kkv-k szamara.

Modositas: 58 )
29. CIKK (1) BEKEZDES

(1) Az Ugynokségnek — a 28. cikkel (1) Az Ugynokségnek — a 28. cikkel
Osszhangban — ugyanazon bevezetett Osszhangban — ugyanazon bevezetett
anyagra vonatkozoan informécidt benyt;td anyagra vonatkozdan informéciot benyu;jto
valamennyi gyartd és importOr valamennyi gyarto, elédllito és importdr
anyaginformacios csereforum (SIEF) anyaginformdcios csereforum (SIEF)
résztvevojévé valik. résztvevojéve valik.

Indokolads

Az ,,eloallitoknak” is hozza kell férniiik az anyaginformacios csereforumhoz, hogy
megoszthassak a kockazatokra, és az expoziciora vonatkozo adataikat.

Modositas: 59 )
30. CIKK (1) BEKEZDES

(1) Miel6tt a regisztralas céljabol, a (1) Miel6tt a regisztralas céljabol, a
tajékoztatasi kovetelmények teljesitése tajékoztatasi kovetelmények teljesitése
érdekében vizsgalatok elvégzésére kertil sor, érdekében vizsgalatok elvégzésére kertil sor,
a SIEF résztvevd a SIEF-en beliili a SIEF résztvevo a SIEF-en beliili
kommunikaci6 révén megallapitja, hogy kommunikaci6 révén és az Ugynokség dltal
vonatkozé tanulmany rendelkezésre all-e. a 28. cikk (5) és (5a) bekezdésének
Amennyiben a SIEF-en beliil rendelkezésre megfelelden kozzétett lista

all vonatkoz6 tanulmany, — beleértve a tanulmdnyozdsdval megéllapitja, hogy
gerinces dllatokon végzett vizsgalatokat vonatkozé tanulmany rendelkezésre éll-e.
magdban foglalo tanulmanyokat — az adott Amennyiben rendelkezésre all vonatkozo
SIEF résztvevoje... -ig kéri a tanulmany tanulmany, a SIEF résztvevdje kéri a
rendelkezésre bocsatasat. Amennyiben tanulmany rendelkezésre bocsatasat.

gerinces dllatokon végzett vizsgalatokat nem
magdban foglalé vonatkozo tanulmadny
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rendelkezésre all a SIEF-en beliil, a SIEF
résztvevdje ... ***-ig kérheti a tanulmany
rendelkezésre bocsatdasat.

A tanulmany tulajdonosa a kérést kovetd ket
héten beliil a koltségeit igazolo bizonyitékkal
szolgal a kérelmezd résztvevo(k) szdmara. A
résztvevo(k) €s a tanulmany tulajdonosa
mindent megtesznek annak érdekében, hogy
az informaci6 megosztasanak koltségeit
méltanyos, atlathatd és megkiilonboztetéstol
mentes modon hatarozzak meg. Ez az
emlitett elveken alapul6 és az Ugyndkség
altal a 76. cikk (2) bekezdésének f) pontjaval
Osszhangban elfogadott koltségmegosztasi
iranymutatasok kovetésével konnyithetd
meg. Amennyiben nem sikertil
megallapodasra jutniuk, a koltséget egyenlo
ardnyban osztjak el. A tulajdonos a
megallapodott 6sszeg kézhezvételét kovetd
két héten beliil engedélyt ad a teljes
vizsgalati jelentésnek a regisztralas céljaira
torténd felhaszndlasara. A regisztraloknak
csak azon informaciok koltségeihez kell
hozzajarulniuk, amelyeket a sajat
regisztralasi kotelezettségiik teljesitése
érdekében be kell nyujtaniuk.

*%*20 honappal e rendelet hatdlyba lépését
kovetden.

A tanulmany tulajdonosa a kérést kovetd egy
honapon beliil a koltségeit igazolo
bizonyitékkal szolgal a kérelmezd
résztvevo(k) szdmadra. A résztvevi(k) és a
tanulmany tulajdonosa mindent megtesznek
annak érdekében, hogy az informécid
megosztasanak koltségeit méltanyos,
atlathato és megkiilonboztetéstdl mentes
moddon hatarozzak meg az egyes felek
termelési mennyiségének aranydban. Ez az
emlitett elveken alapul6 és az Ugyndkség
altal a 76. cikk (2) bekezdésének f) pontjaval
Osszhangban elfogadott koltségmegosztasi
iranymutatasok kovetésével konnyithetd
meg. Amennyiben nem sikertiil
megallapodasra jutniuk, a koltséget
méltanyosan osztjak el. A tulajdonos a
megallapodott 6sszeg kézhezvételét kdvetd
két héten beliil engedélyt ad a teljes
vizsgalati jelentésnek a regisztralas céljaira
torténd felhasznaldsara. A regisztraloknak
csak azon informaciok koltségeihez kell
hozz4jarulniuk, amelyeket a sajat
regisztralasi kotelezettségiik teljesitése
érdekében be kell nyujtaniuk.

Indokolas

A vallalatok és mas érintettek szamdra nem megvalosithato, hogy az elbzetesen regisztralt
anyagok listajanak kozzétételét kovetoen két honapon beliil kérjék a megfelelo tanulmanyokat
valamennyi SIEF résztvevotol. A bevezetett anyagokra vonatkozoan az esetleges vizsgalatokra

erer

meg. Eppen ezért meg kell adni a hatdridét.

A bizottsagi szo6veg modositott visszaallitasa. Az 28. cikk (5) és (5a) bekezdésének
modositasahoz kapcsolodik. Az allatkisérletek tobbszori elvégzésének megakadalyozadsa
érdekében és hogy koltségeket takaritsanak meg az ipar, kiilonésen a kkv-k szamara, az SIEF-
eknek tanulmanyozniuk kell az Ugynokség dltal kozzétett listakat az adatmegosztds biztositdsa
érdekeében és adott esetben az anyagok csoportositasabol szarmazo kereszthivatkozasok miatt.

Mechanizmust hoz létre a vizsgalatok eredeti koltségének méltanyos modon térténo
megosztasara a 27. cikk modositasainak megfelelden.
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Mindenfajta vizsgalatot (gerinceseken és nem gerinceseken végzetteket egyarant) meg kell
osztani. Az elsé olvasatbeli 149. modositassal azonos.

Modositas: 60 ’
30. CIKK(2) BEKEZDES

(2) Amennyiben a SIEF-en beliil nem all
rendelkezésre vonatkozo, vizsgalatokat
magaban foglalé tanulmany, akkor minden
egyes SIEF-en beliil tajékoztatasi
kovetelményenként kizarolag egy
vizsgalatot kell elvégezni a SIEF-nek a
tobbiek nevében eljar6 egy résztvevdje altal.
A SIEF minden ésszero 1épést megtesz
annak érdekében, hogy az Ugynokség altal
meghatarozott hataridon beliil
megallapodasra jusson arrol, mely
résztvevoje végzi el a vizsgalatot a tobbiek
nevében €s nyujtja be annak 0sszefoglalasat
vagy atfogod vizsgalati 6sszefoglaldsat az
Ugynokségnek. Amennyiben nem sikeriil
megallapodasra jutniuk, az Ugyndkség
hatarozza meg, hogy mely regisztralonak
vagy tovabbfelhasznalonak kell elvégeznie a
vizsgélatot. A SIEF valamennyi vizsgélatot
kérd résztvevdje olyan mértékben jarul
hozza a vizsgalat elvégzésének koltségeihez,
amely megfelel a résztvevo lehetséges
regisztralok szamanak. Azok a résztvevok,
akik a vizsgalatot nem maguk végzik el, a
vizsgalatot elvégzd résztvevo részére tortént
kifizetést kovetd két héten beliil jogosultak
lesznek a teljes vizsgalati jelentés atvételére.

(2) Amennyiben nem all rendelkezésre
vonatkoz0, vizsgalatokat magaban foglalo
tanulmany, akkor minden egyes SIEF-en
beliil t4jékoztatasi kovetelményenként
kizarolag egy vizsgalatot kell elvégezni a
SIEF-nek a tobbiek nevében eljaro egy
résztvevoje altal. A SIEF minden ésszerii
1épést megtesz annak érdekében, hogy az
Ugynokség altal meghatarozott hataridén
beliil megallapodasra jusson arro6l, mely
résztvevdje végzi el a vizsgalatot a tobbiek
nevében €s nyujtja be annak 6sszefoglalasat
vagy atfogd vizsgalati 0sszefoglalasat az
Ugynodkségnek. Amennyiben nem sikeriil
megallapodasra jutniuk, az Ugynokség
hatarozza meg, hogy mely regisztralénak
vagy tovabbfelhasznalonak kell elvégeznie a
vizsgélatot. A SIEF valamennyi vizsgalatot
kérd résztvevdje olyan mértékben jarul
hozz4 a vizsgalat elvégzésének koltségeihez,
amely megfelel a résztvevd lehetséges
regisztralok szamanak. Azok a résztvevok,
akik a vizsgalatot nem maguk végzik el, a
vizsgalatot elvégz0 résztvevo részére tortént
kifizetést kovetd két héten beliil jogosultak
lesznek a teljes vizsgalati jelentés atvételére.

Indokolas

A sziikségtelen allatkisérletek csokkentése. Az 30. cikk (1) bekezdésének modositasahoz

kapcsolodik.

Modositas: 61 )
31. CIKK (1) BEKEZDES

(1) Az anyag vagy készitmény szallitoja az
anyag vagy készitmény atvevojét ellatja a
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(1) Az anyag vagy készitmény szallitoja az
anyag vagy készitmény atvevojét ellatja a
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I1. melléklettel 6sszhangban dsszeallitott
biztonsagi adatlappal,

a) amennyiben egy anyag vagy készitmény
megfelel azoknak a kritériumoknak,
amelyek alapjan a 67/548/EGK vagy az
1999/45/EK iranyelvvel dsszhangban
veszélyes anyagként soroland6 be, vagy

b) amennyiben egy anyag a XIII.
mellékletben meghatarozott kritériumokkal
Osszhangban a perzisztens, bioakkumulativ
€s mérgezd, vagy nagyon perzisztens €s
nagyon bioakkumulativ anyag.

I1. melléklettel 6sszhangban dsszeallitott
biztonsagi adatlappal,

a) amennyiben egy anyag vagy készitmény
megfelel azoknak a kritériumoknak,
amelyek alapjan a 67/548/EGK vagy az
1999/45/EK iranyelvvel dsszhangban
veszélyes anyagként sorolando be, vagy

b) amennyiben egy anyag a XIII.
mellékletben meghatarozott kritériumokkal
Osszhangban a perzisztens, bioakkumulativ
€s mérgezd, vagy nagyon perzisztens €s
nagyon bioakkumulativ anyag; vagy

ba) amennyiben egy anyagot az 56. cikk f)
pontjaval osszhangban azonositottak.

(157. modositas, atdolgozva — elso olvasat)

Indokolas

A biztonsagi adatlapok segitségével az ellatasi lancban az anyagokra vonatkozo informdciok
a REACH kovetelményei szerint adhatok at. Boviteni kell azoknak az anyagoknak a kéreét,
amelyekhez biztonsagi adatlap sziikséges, hogy beletartozzon minden olyan jelentos
aggodalomra okot ado anyag, amelyet az engedélyezésrol szolo 56. cikk megemlit.

Modositas: 62
31. CIKK (9A) BEKEZDES (1)

(9a) A Bizottsag megszervezi a biztonsagi
adatlapokra minimalis kovetelményeket
megdllapito technikai utmutatok
kidolgozasat, hogy a szdllitoi lancban
lefelé és felfelé haladva minden gazdasagi
szerepld szamadra vilagos és elégséges
informacio dlljon rendelkezésre az
optimalis felhasznalasrol.

(Modositas 162 - elsé olvasat)

Indokolas

A biztonsagi adatlapok mind az anyagok, mind a készitmények esetében jo eszkoziil
szolgalhatnak az informacio kommunikadlasara felfelé és lefelé a szallitoi lancban.
Mindazondltal, a biztonsagi adatlapok csak abban az esetben érik el céljukat, ha azokat
megfeleloen toltik ki. Ezért a Bizottsagnak technikai utmutatot kell kidolgoznia, ami megadja
a biztonsagi adatlapok kitéltésére vonatkozo minimalis kovetelményeket.
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Modositas: 63 )
32. CIKK (4) BEKEZDES

4. Az 56. cikkben foglalt kritériumoknak
megfelelo és az 58. cikk (1) bekezdésében
meghatdrozott anyagot 0,1
tomegszazalékot (w/w) meghalado
koncentracioban tartalmazo arucikk
gydrtdja vagy importore az dtvevo felet az
arucikk biztonsagos felhasznaldsdt
lehetové tévo elegendo informacioval ldatja
el, beleértve legalabb az anyag nevét. E7 a
kotelezettség kiterjed az drucikket a
szallitoi lancban datvevd valamennyi félre.

torolve

Indokolas

Az arucikkekben lévo anyagokra vonatkozo informacio kozlésének kotelezettségével
kapcsolatos valamennyi rendelkezést egyetlen cikkben kell meghatarozni (lasd az uj 33a.

cikket).

Modositas: 64
33A. CIKK (o))

RR\635326HU.doc

33a. cikk

Az arucikkekben talalhato anyagokra
vonatkozo informdcio kozlésének
kotelezettsége

(1) A tovabbfelhasznalo kérésére,
amennyiben az ilyen kérés ésszeri, a XIV.
mellékletben felsorolt anyagok vagy az
ilyen anyagot tartalmazo készitmények
vagy drucikkek barmely gydrtéja vagy
importore koteles az anyagnak az emberi
egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt
hatasa értékeléséhez sziikséges informdcio
megaddsdra, a kérésben jelzett
miiveletekre és felhasznaldsra tekintettel.

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott
tajékoztatdsi kotelezettségek
értelemszeriien alkalmazandok a szallitdasi
lancban felfelé haladva.

(3) Azok a tovabbfelhasznalok, amelyek
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egy arucikkben olyan anyagot vagy
készitményt haszndlnak fel, amelyre
biztonsagi adatlapot hoztak létre, valamint
azok, akik a késobbiekben kezelik, illetve
tovabbfeldolgozzak ezt az darucikket,
kotelesek tovabbadni a biztonsagi
adatlapot az arucikk vagy szarmazékai
atvevoinek. Az atvevok korébe nem
tartoznak bele a fogyasztok.

A fogyaszto jogosult arra, hogy
informadciot kérjen a gyartotol vagy
importortol az dltala eloallitott vagy
importalt arucikkben megtalalhato
anyagokrol.

A gyartok vagy importorok felkérésre és
15 munkanapon beliil minden egyéni
fogyaszto szamara lehetové teszik, hogy
térités nélkiil megismerhessék az daltaluk
eloallitott vagy importalt barmely
drucikkben talalhato anyagokra
vonatkozo, biztonsaggal és felhaszndldssal
kapcsolatos részletes informdciokat.

(166. és 366. modositas — elso olvasat)

Indokolas
A gyartoknak, kiskereskedoknek és fogyasztoknak képesnek kell lenniiik annak
megallapitasara, hogy meghatarozott anyagok megtalalhatok-e egy késztermékben, és
amennyiben sziikséges, biztonsagosabb alternativat keressenek és valasszanak.

Az onmagdaban, készitményekben és arucikkekben jelenlévo veszélyes (engedélyezett)
anyagokra vonatkozo informaciot tovabbitani kell a szallitasi lanc mentén (felfelé és lefelé),
hogy lehetove tegyék a vallalkozasok szamadra a megfeleld intézkedések megtételét, és
tajekozott dontéshozatalt termékeik osszetételét illetoen. Meghatdrozo fontossagi a
tovabbfelhasznalo joga az ilyen anyagokra vonatkozo informaciok beszerzésére ahhoz, hogy
vissza tudjak szerezni a fogyasztok bizalmat, és helyre tudjak allitani jo hiriiket.

Modositas: 6§
36. CIKK (4) BEKEZDES C) PONT

¢) a tovabbfelhasznalo az anyagot vagy torolve
készitményt legfeljebb évi 1 tonna
osszmennyiségben haszndlja fel;

PE 371.746v02-00 50/118 RR\635326HU.doc

HU



(Uj médositds — 62. cikk (2) bekezdés c) pont, az (54) preambulumbekezdéshez kapcsolédéan)
Indokolas

A Tandcs altal bevezetett egy tonnds kiiszob eredményeként a tovabbfelhasznaloknak csak 1
tonnas felhasznalas felett kell vegyi anyagbiztonsagi jelentést késziteniiik, amennyiben a
gvarto nem készitett ilyen jelentést. A gyartok altal készitett vegyi anyagbiztonsagi jelentésre
vonatkozoan nincs tervben ilyen kiiszob bevezetése. Ez az uj kikétés rendellenes, az 1 tonnat
meg nem halado felhaszndlasok vegyi anyagbiztonsagi jelentésbol valo kizardsara iranyulo
osztonzot hozna létre a gyartok szamara, mivel nem jarna kotelezettségekkel a
tovabbfelhasznalok részére. Ez jelentos kiskaput hoz létre a kis mennyiségii felhasznalasokra
vonatkozo biztonsagi intézkedések tekintetében.

Az 1 tonna/év kiiszobérték jelentos kiskaput hozna létre a vegyi anyagok szamos felhasznalasa
tekintetében. Az 1 tonna/év kiiszobérték torlése biztositja, hogy a tovabbfelhasznaloknak joga
legyen megkapni a gyartotol a biztonsagi informdciokat az anyag biztonsagos kezelése és
termékeik fejlesztése érdekében.

Modositas: 66
39. CIKK (1A) BEKEZDES (1)

(1a) Az dllatokon végzett vizsgalatok
megismétlésének elkeriilése érdekében a
gerinceseken végzendo vizsgalatok
vizsgalati terveinek 90 napos idoszakra
észrevételezésre nyitva kell dllniuk az
érdekelt felek szamara. A regisztralonak
vagy a tovabbfelhaszndalonak minden
észreveételt figyelembe kell vennie, és
értesitenie kell az Ugynokséget arrél, hogy
a kapott észrevételek fényében tovabbra is
ugy véli, hogy sziikség van a javasolt
vizsgalatok elvégzésére, és meg kell adnia
az erre vonatkozo indokait is.

(Modositas 176 - elso olvasat)
Indokolas

Minden relevans észrevételt és informaciot figyelembe kell venni, amely csokkentheti az
dllatokon végzett vizsgalatok szamat.

Modositas: 67
39. CIKK (1B) BEKEZDES (1))
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(1b) Mielott a gerinces dllatokat is érinto
vizsgdlati tervrol a (2) bekezdésben
emlitett hatarozatot elokészitenék, az

Alfernativ Modszerek Hitelesitésével

foglalkozo Eurdpai Kézponttal
(ECVAM) konzultdalni kell.

(Modositas 177 - elsé olvasat)
Indokolas

Tekintettel az alternativ vizsgalatok kidolgozasdaban mutatkozo gyors elorelépésre, a
vizsgalati tervek értékelésekor szakértoi ismereteket és tapasztalatokat kell biztositani az
illetékes hatosagok szamara az allatokon végzett vizsgalatok megelozése és a
koltséegmegtakaritas érdekében.

M(’)dosit’és: 68 o
39. CIKK (2) BEKEZDES BEVEZETO RESZ

(2) Az (1) bekezdés szerinti vizsgalat alapjan (2) Az (1), (1a) és (1b) bekezdés szerinti
az Ugynokség elkésziti a kovetkezd vizsgalat alapjan az Ugyndkség elkésziti a
hatarozatok valamelyikének tervezetét, és kovetkezd hatarozatok valamelyikének
ezt a hatarozatot a 49. és 50. cikkben tervezetét, és ezt a hatarozatot a 49. és 50.
megallapitott eljarasnak megfelelden cikkben megallapitott eljarasnak
elfogadja: megfelelden elfogadja:

(A bizottsagi szoveg modositott visszaallitasa.)
Indokolas

Az egységesség biztositasa érdekeben.

Modositas: 69 ’
40. CIKK (4) BEKEZDES

(4) A regisztralo az el6irt informacidkat a (4) A regisztral6 az eldirt informacidkat az
meghatéarozott hataridon beliil benyujtja az Ugynokség dltal meghatarozott ésszerii
Ugynokségnek. hataridén beliil benyujtja az Ugynokségnek.

A hataridé nem haladhatja meg a hat
honapot. Az Ugynikség visszavonja a
regisztrdacios szamot, ha a regisztralo a
meghatdrozott hataridon beliil nem nyujtja
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be a vonatkozo informaciokat.

Indokolas

A Tandcs elmulasztott vilagos hataridot megadni az informdaciok benyujtasara, ahogy azt a
Parlament a 180. modositasban javasolta.

Elofordulhat, hogy a bejegyzésre kotelezett megfelel a hianytalansag 20. cikkben leirt

ellendrzésekor, de ennek ellenére nem teljesiilnek az tdajékoztatasra vonatkozo kovetelmények.

A tajékoztatasra vonatkozo kévetelmeényeknek valo nem megfelelésnek vilagos
kovetkezményekkel kell jarnia. A bejegyzésre kotelezetteknek hat honapos idészakon beliil
legfeljebb egy lehetdsége lehet a regisztraciok hianyossagainak potlasara. Ez biztosithatja a

megfelelo mindséget, és ezaltal elkeriilhetok a hatosagok és a bejegyzésre kotelezettek kozotti

véget nem éro vitak. A szovegezés osszhangban van a 20. cikkben szereplo hianytalansdagra
vonatkozo ellendrzés eloirdasaival.

Modositas: 70 ,
40. CIKK (7) BEKEZDES

(7) Az Ugynokséggel folytatott konzultaciot (7) Az Ugynokséggel folytatott konzultaciot
kovetden a Bizottsag hatarozhat a kovetden a Bizottsag hatarozhat a
kivalasztott dokumentaciok szézalékaranya kivalasztott dokumentaciok szazalé¢karanya
megvaltoztatasarol, és a 132. cikk (3) megvaltoztatasarol, és a 132. cikk (3a)
bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban
a (5) bekezdésben foglalt kritériumokat a (5) bekezdésben foglalt kritériumokat
modosithatja, vagy azokhoz tovabbiakat modosithatja, vagy azokhoz tovabbiakat
csatolhat. csatolhat.

Indokolas

E modositas azért sziikséges, hogy a szoveget hozzaigazitsa az uj ,, komitologiai” hatarozat
rendelkezéseihez kiilonds tekintettel az egyszerii ,,szabalyozdsi bizottsagi” eljdards
,,ellenorzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal” valo felvaltasara, mivel a kérdéses
intézkedések olyan altalanos hatallyal biro intézkedések, amelyek célja a jogalkotasi
tervezetek alapveto részét nem képezo elemek modositasa.

Modositas: 71 ’
46. CIKK (2) BEKEZDES

(2) A kiegészitd informéciok kérésére (2) A kiegészitd informaciok kérésére
vonatkoz6 6sszehangolt megkozelités vonatkozo6 dsszehangolt megkozelités
biztositasa érdekében az Ugynokség biztositasa érdekében az Ugyndkség
feliigyeli a 45. cikk szerinti feltigyeli a 45. cikk szerinti
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hatarozattervezeteket, valamint kialakitja a
kritériumokat és prioritdsokat. Adott esetben
a 132. cikk (3) bekezdésében emlitett
eljarassal 0sszhangban végrehajtasi
intézkedéseket kell elfogadni.

hatarozattervezeteket, valamint kialakitja a
kritériumokat és prioritasokat. Adott esetben
a 132. cikk (3a) bekezdésében emlitett
eljarassal 0sszhangban végrehajtasi
intézkedéseket kell elfogadni.

Indokolas

E modositds azért sziikséges, hogy a széveget hozzaigazitsa az uj ,, komitologiai” hatarozat
rendelkezéseihez kiilonds tekintettel az egyszerii ,,szabalyozasi bizottsagi” eljards
,,ellenorzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal” valo felvaltasara, mivel a kérdéses
intézkedések olyan altalanos hatallyal biro intézkedések, amelyek célja a jogalkotasi
tervezetek alapveto részét nem képezo elemek modositasa.

Modositas: 72 )
49. CIKK, (1) BEKEZDES

(1) Az Ugyndkség értesiti az érintett
regisztralo(k)at és tovabbfelhasznalo(ka)t a
39., 40. vagy 45. cikk szerinti
hatarozattervezetekrol, és tajékoztatja ket
arrol, hogy a kézhezvételtdl szamitott 30
napon beliil észrevételt nytjthatnak be.
Amennyiben az érintett regisztralo(k) vagy
tovabbfelhasznalo(k) észrevételeket
kivannak tenni, azokat tovabbitjak az
Ugynokségnek. Az Ugyndkség ezt kovetden
haladéktalanul tajékoztatja az illetékes
hatosagot az észrevétel benytjtasarol. Az
illetékes hatdsag (a 45. cikk értelmében
hozott hatarozatok esetében) és az
Ugyndkség (a 39. és a 40. cikk értelmében
hozott hatarozatok esetében) minden
beérkezett észrevételt figyelembe vesz €s
ennek megfeleléen modosithatja a
hatarozattervezetet.

(1) Az Ugyndkség értesiti az érintett
regisztralo(k)at és tovabbfelhasznalo(ka)t a
39., 40. vagy 45. cikk szerinti
hatarozattervezetekrol, tovdabbd az
érdekeltek és az Europai Alternativ
Vizsgalati Modszerek Hitelesitésével
foglalkozo Kozpont (ECVAM)
észrevételeirdl, és tajékoztatja dket arrdl,
hogy a kézhezvételtdl szamitott 30 napon
beliil észrevételt nytjthatnak be.
Amennyiben az érintett regisztralo(k) vagy
tovabbfelhasznalo(k) észrevételeket
kivannak tenni, azokat tovabbitjak az
Ugynokségnek. Az Ugyndkség ezt kovetben
haladéktalanul tajékoztatja az illetékes
hatdsagot az észrevétel benyljtasarol. Az
illetékes hatosag (a 45. cikk értelmében
hozott hatarozatok esetében) és az
Ugynokség (a 39. és a 40. cikk értelmében
hozott hatarozatok esetében) minden
beérkezett észrevételt figyelembe vesz €s
ennek megfeleléen modosithatja a
hatdrozattervezetet.

(206. modositas — elso olvasat)

Indokolas

Az atlathatosag érdekében az ECVAM és mas érdekelt fél észrevételeit is kozzé kell tenni.
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Az 39. cikk (1), (1a) és (2) bekezdésének modositasahoz kapcsolodik.

Modositas: 73
54. CIKK

E cim célja a belso piac megfelelo
miikodésének, valamint — egyidejiileg — a
kiilonos aggodalomra okot ado anyagok
felhasznalasabol eredd kockazatok
megfelelo ellendrzésének, tovabba annak
biztositasa, hogy ezeket az anyagokat végiil
megfeleld alternativ anyagokkal vagy
technologidkkal helyettesitsék, amennyiben
az gazdasagilag vagy miiszakilag
megvaldsithato.

E cim célja annak biztositasa, hogy a
kiilonos aggodalomra okot adoé anyagokat
biztonsdgosabb alternativ anyagokkal vagy
technologiakkal helyettesitsék, ha vannak
ilyenek. Amennyiben nincsenek, tovabba a
tarsadalom szamadra keletkezo elonyok
meghaladjak az ilyen anyagok
hasznalatabol adodo kockazatokat, e cikk
célja annak biztositdasa, hogy a kiilonos
aggodalomra okot adé anyagok haszndlatdt
megfeleloen ellendrizzék, és osztonozzék az
alternativikat. Rendelkezései mogott az
elovigyazatossag elve dll.

(214. modositas — elso olvasat)

Indokolas

Az engedélyezés célja az emberi egészség és a kérnyezet védelme.

Az engedélyezés célja az emberi egészség és a kornyezet védelme. Ismételt beterjesztésre keriil

az EP 214. mddositasa.

A belso piac hangsulyozasat torolni kell. A REACH mar tartalmazza a szabad mozgdsra
vonatkozo kikotést (128. cikk), és a Szerzédés belsé piacra vonatkozo jogalapjan alapszik. E
kiilon cim azon vegyi anyagok engedélyezésérol szol, amelyekrdl ismert, hogy hasznalatuk
bizonyos koriilmények kozott karos. Az elévigyazatossag elvét megemlitik a REACH dltalanos
rendelkezései, de kiilonosen fontos ezen elv belefoglalasa az engedélyezésrol szolo

rendelkezésekbe.

Médositég 274
55. CIKK (4) BEKEZDES DA) PONT (1)
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da) ércek és dusitott ércek mint a
természetben eldfordulo nyersanyagok —
melyek a nyilvanossag szamdra mdsként
nem beszerezhetok — felhasznaldsa a
96/61/EK iranyelv hatdlya ala tartozo
feldolgozo létesitményekben.
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Indokolas

Legtobbjiik kis mennyiségben természetes CMR anyagokat tartalmaz és ezért engedélykoteles.
Csak nyersanyagként hasznalatos olyan tizemekben, amelyeknek a rendelkezésre allo bevalt
technikak (96/61/EK iranyelv) és a munkavallalok és a kérnyezet védelmérdl szolo
jogszabalyok alapjan van sziiksége engedélyre; a termékekre és a hulladékaramokra tovabbra
is a REACH és a hulladékrol szolo jogszabalyok vonatkoznak. Az ebbdl kévetkezo
kockazatokat megfeleloen ellenorzik: eltéréseket az 57. cikk (2) bekezdése alapjan
engedélyeznek. Az osszetétel valtozatossaga miatt ez a modositas kikiiszoboli a felesleges
dossziék ezreit (rendszertulterhelés), és biztositja a rendszer miitkodoképességéet.

Modositas: 75 )
55. CIKK (5) BEKEZDES

(5) Azon anyagok esetében, amelyek torélve
kizardlag azért engedélykoitelesek, mert

esetiikben teljesiilnek az 56. cikk a), b) vagy

¢) pontjanak kritériumai, vagy mert azokat

az 56. cikk f) pontjaval ésszhangban

kizdarolag az emberi egészség veszélyeztetése

alapjan azonositottak, e cikk (1) és (2)

bekezdését nem kell alkalmazni az alabbi
felhasznalasokra:

a) a 76/768/EGK irdanyely hatdlya ala
tartozo kozmetikai termékekben torténo
felhasznalasok;

b) az 1935/2004/EK rendelet hatdlya ala
tartozo, élelmiszerekkel érintkezésbe keriilo
anyagokban torténd felhasznalasok.

(A 471./rev modositas részlegesen — elso olvasat)
Indokolas

Az engedélyezés hatalydara semmilyen korldatozas nem vonatkozhat.

Modositas: 76
55A. CIKK (%))

55a. cikk
Engedélykoteles anyagok listija

Azon anyagokat, amelyekrol ismeretes,
hogy eleget tesznek az 56. cikk feltételeinek,
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a XIVa. mellékletben soroljak fel az
engedélyezési eljardasig. Az engedélyezési
eljaras meginditasdt kovetden az anyagokat
a XIVb. mellékletben soroljdk fel, az 57.
cikk (1) bekezdésében megallapitott
eljarassal osszhangban.

(215. modositas — elsé olvasat)

Indokolas

Az atlathatosag novelése érdekében onkéntes intézkedésekre és a biztonsagosabb
alternativakat segité innovdciora 6sztonzi a tovabbfelhasznalokat. Minden olyan anyagot,
amely kiilondsen veszélyesnek mindsiil, azonnal fel kell vezetni az engedélyezésre jeloltek

listajara.

Ezt kovetéen, miutan az Ugyndkség meghatdrozta a prioritasokat, az anyagok a XIVb
mellékletbe keriilnek, amely meghatdrozza a lejarati idopontokat és az engedéylkérelmezési

hataridoket. (= XIVa. melléklet)

Méc}osités: 77 o
56. CIKK CIM ES BEVEZETO RESZ

A XIV. mellékletben feltiintetendd anyagok

Az 57. cikkben megallapitott eljarassal
Osszhangban a kovetkez6 anyagok
tiintethetok fel a XIV. mellékletben:

A XI'Va. mellékletben feltiintetendé anyagok

A meglévo vagy jovobeli korlatozdasok
sérelme nélkiil az 58. cikkben megallapitott
eljarassal 6sszhangban a kdvetkezd anyagok
tiintetendok fel a XIVa. mellékletben:

(216. modositas — elso olvasat)

Indokolas

Részben kapcsolodik az 55a. cikk (1j) modositasahoz.

A jeloltek listajanak bevezetésével modositani kell a listara valo felvételre vonatkozo eljarast.

Modositas: 78
56. CIKK F) PONT

f) olyan anyagok — mint példaul az
endokrin rendszert karositd tulajdonsagokkal
rendelkezd anyagok, a perzisztens,
bioakkumulativ és mérgez0 tulajdonsagokkal
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rendelkezd anyagok, vagy a nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ
anyagok —, amelyek esetében nem
teljesiilnek a d) vagy e) pont kritériumai, és
amelyek esetében tudomdnyosan igazolhato
modon megdllapitjak, hogy valosziniileg
olyan sulyos hatast gyakorolnak az emberi
egészségre és a kornyezetre, amely az a)-¢)
pontban felsorolt anyagokkal azonos
mértéki aggodalomra ad okot, és amelyek
meghatdrozasdra az 58. cikkben
meghatarozott eljarassal 6sszhangban eseti
alapon kertil sor.

rendelkezd anyagok, vagy a nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ
anyagok —, amelyek esetében nem
teljesiilnek a d) vagy e) pont kritériumai, és
amelyek esetében az a)—¢) pontban felsorolt
anyagokhoz hasonlé mértéki aggodalomra
okot ado anyagként torténo meghatdrozdsra
az 58. cikkben meghatarozott eljarassal
Osszhangban eseti alapon keriil sor.

(217. modositas — elso olvasat)

Indokolas

Ez a modositas csokkenti azt a veszélyességi szintet, ami ahhoz sziikséges, hogy az anyag

felveheto legyen a XIVa. mellékletbe.

Az elbévigyazatossag elve szerint nem szabad addig varni, amig egyértelmii tudomanyos
bizonyiték all rendelkezésre arra vonatkozoan, hogy egy adott anyag példaul negativ
hormonalis hatasokkal rendelkezik, ezért a javasolt szovegezés lehetové teszi, hogy tobb olyan
anyagot is talaljunk, amelynek valosziniileg hasonlo a veszélyességi szintje.

Modositas: 79
56. CIKK FA) PONT (1))

fa) nanorészecskék.

(Uj médositds — a 62. cikk (2) bekezdésének d) pontia, a SCENIHR 2006. mdrcius 10-i
modositott véleményének, és a Science c. folyoirat 2006. februar 3-i szamaban megjelent
,, Toxic Potential of Materials as the Nanolevel” cimii recenzio figyelembevétele érdekében)

Indokolas

A Science c. folyoirat szerint a nanoanyagok rendkiviil kis mérete modosithatja a pszicho-
kémiai jellemzoket és megteremtheti azok fokozott felvételének és a biologiai szovetekkel valo
fokozott interakciojanak lehetéségét. Ez a kombindcio az élo sejtekben olyan kedvezdtlen
biologiai hatasokat okozhat, ami masként, ugyanazon anyag nagyobb mérete esetén nem
lenne lehetséges. A SCENIHR szerint a nanorészecskék bioldgiai sorsara (pl. eloszlasara,
felhalmozodasara, metabolikus és egyes szervekre vonatkozoan fenndllo toxicitasara)
vonatkozé informdcié tovabbra is minimalis. Eppen ezért a nanorészecskék

engedélykotelesek.
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Modositas: 80
56. CIKK FB) PONT (1))

fb) olyan anyagok, melyeket a
tagallamoknak a dohdanytermékek
gyartdsara, kiszerelésére és drusitasdara
vonatkozo torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérol
szolo, 2001/37/EK iranyely 2. cikkének (1)
és (5) bekezdése értelmében
dohanytermékek osszeteviiként
haszndlnak.

Indokolas

Az elsé olvasatban elfogadott 218. sz. modositasnak felel meg.

Modositas: 81
57. CIKK CIM ES (1) BEKEZDES, BEVEZETO RESZ

Az anyagok felvétele a XIV. mellékletbe

(1) Az 56. cikkben emlitett anyagoknak a
XIV. mellékletbe valo felvételérdl szolo
hatarozatokat a 132. cikk (3) bekezdésében
emlitett eljarassal dsszhangban kell
elfogadni. A hatarozatnak minden anyaggal
kapcsolatban meg kell hataroznia az
alabbiakat:

Az anyagok felvétele a XIVh. mellékletbe

(1) Az 56. cikkben emlitett anyagoknak a
XIVbh. mellékletbe valo felvételérdl szolo
hatarozatokat a 132. cikk (3a) bekezdésében
emlitett eljarassal 0sszhangban kell
elfogadni. A hatdrozatnak minden anyaggal
kapcsolatban meg kell hataroznia az
alabbiakat:

(219. modositas — elso olvasat)

Indokolas

Mivel létrehoztak azon anyagok listajat, amelyekre engedélyezési kérelmet nyujtottak be, ezért

a X1V. mellekletbol XIVb. melléklet lesz.

Médositég: 82
57. CIKK (1) BEKEZDES BA) PONT (1))
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(220. modositas — elsé olvasat)

Indokolas

Fontos, hogy a gyartasra, hasznadlatra és/vagy forgalomba hozatalra vonatkozo korlatozasok
belekeriiljenek az ilyen anyagok a XIVb. mellékletbe valo belefoglalasarol szolo dontésbe.

Modositas: 8§
57. CIKK, (1) BEKEZDES, D) PONT

d) adott esetben a feliilvizsgélati idészakok
egyes felhasznalasok vonatkozéasaban;

d) 5 évet meg nem halado felilvizsgalati
1d6szakok, minden felhaszndlds
vonatkozasaban;

(221. modositas — elsé olvasat)

Indokolas

Az engedélyeket ésszerii ideiglenesen kiadni, mivel az iddszakos feliilvizsgalat lehetové teszi
(0sztonzi) a technikai fejlodés atvételét (pl. a kockazatokra, expoziciora, szociookonomiai
elonyokre és a rendelkezésre allo alternativakra vonatkozo uj informaciok figyelembe vételét).
Ha nincsen rendszeres ellendrzési periodus, akkor nincsen meg a biztonsagosabb alternativak

bevezetésére iranyulo 6sztonzo.

Modositas: 84 ’
57. CIKK (2) BEKEZDES

(2) Bizonyos felhasznélasok vagy
felhasznalasi kategoridk mentesiilhetnek az
engedélyezési kovetelmeény alol,
amennyiben — az adott anyag felhasznalasa
tekintetében az emberi egészség €s a
kornyezet védelmével kapcsolatos minimum
kovetelmények meghatirozasarol sz6lo
meglévo kiilonds kozosségi jogszabalyok
alapjan — a kockazatot megfeleléen
ellenorzik. Az ilyen mentességek
megallapitdsa sordn kiilonosen figyelembe
kell venni az emberi egészséget és a
kornyezetet veszélyezteto kockazatoknak az
anyag természetéhez viszonyitott ardnyat,
példaul azokban az esetekben, amikor az
anyag fizikai formdja modositja a
kockazatot.

PE 371.746v02-00

60/118

(2) Bizonyos felhasznéalasok vagy
felhasznalasi kategoridk mentesiilhetnek az
engedélyezési kovetelmény alol. Ilyen
mentességek megdllapitasa esetén
kiilonosen az alabbiakat kell figyelembe
venni:

a) az adott anyag felhasznalasa tekintetében
az emberi egészség és a kdrnyezet
védelmével kapcsolatos minimum
kovetelmények meghatarozasarol szold
meglévo kiilonds kdzosségi jogszabalyok,
ugymint kotelezo erejii munkahelyi
expozicios hatarértékek, kibocsdatdsi
hatarértékek stb., amennyiben a kockazatot
megfeleloen ellenorzik;

(b) meglévd jogszabalyi kotelezettségek az
anyag felhaszndldsa vonatkozdsdaban
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iranyado egészségiigyi, biztonsdgi és
kornyezeti normdkkal valo megfelelés
biztositasa érdekében a megfelelo technikai
és igazgatdsi intézkedések meghozataldra.

A mentességek feltételekhez kothetok.

Indokolas
Visszaallitia az eredeti bizottsagi javaslatot.

A REACH végrehajtasa nem akadalyozhatja meg a légiforgalmi dagazatot a nemzetkozi
(ICAQO), illetve kozosségi szintii (EASA) polgari repiilésbiztonsagi és alkalmassagi
kovetelmények és normak betartasaban. Valoszinii, hogy néhany anyagot mentesiteni kell az
engedélyezés alol, mivel olyan fizikai-kémiai tulajdonsdagokkal rendelkeznek, amelyeknek
koszonhetéen megfelelnek a nemzetkozi és kozosségi szintii biztonsagi és alkalmassagi
kovetelményeknek és normaknak, kiilonosen a 1592/2002/EK rendelettel a polgari
légikozlekedésre vonatkozoan megallapitott repiilési alkalmassagi, valamint utasbiztonsagi
eldirdasoknak.

Modositas: 85 )
57. CIKK (2A) BEKEZDES (1))

(2a) Ilyen mentességek nem dllapithatok
meg a tagdllamoknak a dohdnytermékek
gydrtdasdra, kiszerelésére és drusitdsdra
vonatkozo torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérol
szolo, 2001/37/EK irdanyelv 2. cikkének (1)
és 2. cikkének (5) bekezdése értelmében
dohanytermékekhez adott osszetevoknek
mindsiilo, az 56. cikkben emlitett anyagok
tekintetében a felhaszndldasra vagy a
felhasznaldasi kategoridakra, az emlitett
iranyelv 12. cikke ellenére.

Indokolas

Megegyezik az elso olvasatbeli 222. szamu modositassal, az Eurdpai Bizottsdg eredeti
szovegével osszevetve a cikkek szamozdsa a kézos dllaspont dltal modositott szamozdshoz
igazodik.

Modositas: 86
57. CIKK (3) BEKEZDES BEVEZETO RESZ
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(3) Az anyagoknak a XIV. mellékletbe (3) Az Ugyndkség ajanlast tesz arra

torténd felvételérol sz0lo hatdarozatot vonatkozoan, hogy elsébbségi anyagok
megelézéen az Ugyndkség — a tagallami keriiljenek at a XIVa. mellékletbol a XIVb.
bizottsag véleményét figyelembe véve — mellékletbe, ¢s minden egyes anyaggal
ajanlast tesz a mellékletben feltiintetendo kapcsolatban meghatarozza az (1)
elsObbségi anyagokrdl, és minden egyes bekezdésben szerepld adatokat. Altaldban
anyaggal kapcsolatban meghatarozza az (1) elsObbséget kell biztositani a kovetkezd
bekezdésben szereplé adatokat. Altalaban tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagoknak:

elsObbséget kell biztositani a kdvetkezd
tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagoknak:

(Modositas 223 — elsé olvasat)
Indokolas

A XIV. melléklet szamozasa XIVb-re valtozik, mivel létrejott azoknak az anyagoknak a
jegyzéke, amelyek tekintetében engedélyezési kérelem nyujthato be.

Médositég: 87
57. CIKK (3) BEKEZDES BA) PONT (1))

ba) nanorészecskék formdjaban; vagy

(Uj médositds — a SCENIHR 2006. mdrcius 10-i médositott véleményének figyelembe vétele
az eljarasi szabdlyzat 62. cikke (2) bekezdésének d) pontja alapjdn)

Indokolas

A SCENIHR szerint szamos nanorészecskét tartalmazo anyagot és funkcionalis
nanoszerkezetii bevonatot hasznalnak a fogyasztasi cikkekben, koztiik a kozmetikumokban,
napfenyvédoszerekben, a fonalakban és textilidkban, szinezéanyagokban, toltéanyagokban,
festékekben, emulziokban és kolloidokban. Mivel egyszerre igaz, hogy a) a nanorészecskék
aggasztoan karos hatdsuak, b) felhasznadlasuk a fogyasztasi cikkekben elterjedt és c) nagyon
keveset lehet tudni a nanorészecskék biologiai sorsarol,ezért a REACH engedélyezési
rendszerében elsobbséget kell kapniuk.

Modositas: 88
57. CIKK (3) BEKEZDES C) PONT

) nagy mennyiség. ) nagy mennyiség; vagy

Indokolas

Megegyezik az elso olvasatban elfogadott 224. szamu modositassal.

PE 371.746v02-00 62/118 RR\635326HU.doc

HU



Médositég 1 &9
57. CIKK (3) BEKEZDES CA) PONT (1))

ca) a tagdallamoknak a dohanytermékek
gydrtdasdra, kiszerelésére és drusitdsdra
vonatkozo torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérol
szolo, 2001/37 iranyelv 2. cikkének (1) és 2.
cikkének (5) bekezdése értelmében
dohdanytermékekhez adott osszetevoknek
mindsiilo anyagok.

Indokolas
Megegyezik az elsé olvasatban elfogadott 225. szamu modositassal.

Médosjtés: 90” ,
57. CIKK (4) BEKEZDES ELSO ALBEKEZDES

(4) Mielétt az Ugynokség — az (4) Mieldtt az Ugynokség tovabbitja
informdciokhoz valo hozzaférésrol szolo ajanlasat az Bizottsagnak, a kozzététel
117. és 118. cikk figyelembe vételével — idépontjanak egyértelmii megjelolésével
tovabbitja ajanlasat az Bizottsagnak, a kozzéteszi azt weboldalan. Az Ugynokség
kozzététel idopontjanak egyértelmii felkéri valamennyi érintett felet, hogy a
megjeldlésével kdzzéteszi azt weboldalan. kozzététel 1dopontjatol szamitott harom
Az Ugynokség felkéri valamennyi érintett honapon beliil nytjtsdk be észrevételeiket,
felet, hogy a kozzététel idopontjatol kiilonosen a kovetkezokkel kapcsolatban:
szamitott harom honapon beliil nyujtsdk be @) az 56. cikk d), ¢) és f) pontjaiban

észrevételeiket, kiillonosen az engedélyezési
kovetelmény alol mentesitendd

felhasznalasokkal kapcsolatban. b) az engedélyezési kovetelmény alol
mentesitendo felhaszndalasok.

szerepld kritériumok teljesitése;

Indokolas

Visszaallitia az eredeti bizottsagi javaslatot.

Modositas: 91 ’
57. CIKK (5) BEKEZDES

(5) A (6) bekezdés sérelme nélkiil, valamely (5) A (6) bekezdés sérelme nélkiil, valamely
anyagnak a XIV. mellékletbe torténd anyagnak a XIV. mellékletbe torténd
felvételét kovetden az adott anyag nem felvételét kovetden az adott anyag nem
vethetd ald a VIII. cimben megfogalmazott vethetd ala a VIII. cimben megfogalmazott
eljaras szerinti olyan 0j korlatozasoknak, eljaras szerinti olyan 0j korlatozasoknak,
amelyek az anyag 6nmagaban, amelyek az anyag dnmagéban,
készitményben vagy arucikké feldolgozva készitményben vagy arucikké feldolgozva
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tortno felhasznalasa soran a XIV. tortno felhasznalasa soran a XIV.

mellékletben meghatarozott 1ényegi mellékletben meghatarozott 1ényegi
tulajdonsagokbdl eredd, az emberi tulajdonsagokbol eredd, az emberi
egészséget és a kornyezetet érintd egészséget és a kdrnyezetet érintd
kockazatokra vonatkoznak. kockazatokra vonatkoznak, kivéve ha az

Ugynékségnek olyan tudomdnyos
informadciokat nyujtanak, amelyek
bizonyitjak annak sziikségességét, hogy az
anyag tovabbi korlatozdasdara vonatkozoan
siirgos intézkedéseket kell hozni.

Indokolas
Ha uj tudomdanyos informacio valik ismertté, amely bizonyitja, hogy az anyag piaci
forgalmazasara vonatkozoan tovabbi korlatozas sziikséges, a hatosagoknak rendelkezniiik kell
a korlatozast végrehajto eljarassal. Az EP 226. szamu modositasanak ujboli benyujtdasa.

Modositas: 92 ,
57. CIKK (8) BEKEZDES

(8) A XIV. mellékletb6l — a 130. cikk (3) (8) A XIV. mellékletb6l — a 130. cikk (3a)

bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban

— tor6lni kell azokat az anyagokat, amelyek — torolni kell azokat az anyagokat, amelyek

az U informéaciok alapjan az 56. cikk az 0j informaciok alapjan az 56. cikk

kritériumainak mar nem felelnek meg. kritériumainak mar nem felelnek meg.
Indokolas

E modositas azeért sziikséges, hogy a széveget hozzaigazitsa az vj ,, komitologiai” hatdrozat
rendelkezéseihez kiilonds tekintettel az egyszerii ,,szabalyozasi bizottsagi” eljaras

. ellendrzéssel torténd szabdlyozasi bizottsagi eljardssal” valo felvaltasdara, mivel a kérdéses
intézkedések olyan altalanos hatallyal biro intézkedések, amelyek célja a jogalkotasi
tervezetek alapveto részét nem képezo elemek modositdsa.

Modositas: 93
58. CIKK CIM

Az 56. cikkben emlitett anyagok azonositasa Az 56. cikkben emlitett anyagok azonositasa
és a XIVa. mellékletbe torténd felvétele
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(Modositas 227 — elsé olvasat)

Indokolas
Az 56. cikk modositasdahoz kapcsolodik.

Az atlathatosag novelése érdekében, valamint a késobbi felhasznalok onkéntes intézkedései és
a biztonsagosabb alternativakra vonatkozo ujitasok osztonzése céljabol miden olyan anyagot,
amely megfelel a kiilondsen veszélyes anyagok kritériumrendszerének, azonnal fel kell venni
az engedélyezési eljarasba valo bevondsra jelolt anyagok jegyzékébe(= XIVa. melléklet).
Azok, amelyekrol mar megallapitottak, hogy megfelelnek ezeknek a kritériumoknatk,
kozvetleniil a jegyzékre keriilnek. Azok szamara, amelyek beazonositasa még nem tortént meg,
ki kell dolgozni egy, a jegyzékbe valo felvételiiket lehetové tevo eljarast.

Modositas: 94 )
58. CIKK (-1) BEKEZDES

(-1) Az 56. cikk a), b) és c) pontjaban

emlitett anyagok bekeriilnek a XIVa.
mellékletbe.

(Modositas 228 — elsé olvasat)
Indokolas

A ¢/m/r besorolasu anyagok azonnal felkeriilnek az engedélyezési eljardasba valo bevonasra
jelolt anyagok jegyzékébe.

Modositas: 95 )
58. CIKK (1) BEKEZDES

(1) Az e cikk (2)-(10) bekezdésében (1) Az e cikk (2)-(10) bekezdésében az 56.
meghatdrozott eljarast az 56. cikkben cikk d), e) és f) pontjaban emlitett anyagok
emlitett kritériumokat teljesito anyagok azonositasara meghatarozott eljarast az 57.
azonositasa és a XIV. mellékletbe felvenni cikk (3) bekezdése szerinti ajanlasokat
Jjavasolt anyagok jeloltlistajanak megelozoen kell alkalmazni.

megdllapitdsa céljabdol kell alkalmazni. Az
Ugyndikség ebben a jegyzékben feltiinteti a
82. cikk (3) bekezdésének e) pontjaval
szerint osszedllitott munkaprogramjaban
szereplo anyagokat.
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Indokolas

Visszaallitia az eredeti bizottsagi javaslatot.

M()dpsités: 96 )
58. CIKK (8) ES (9) BEKEZDES

(8) Amennyiben e beterjesztéstdl szamitott
30 napon beliil a tagéllami bizottsag
egyhangu megéllapodast ér el az azonositds
tekintetében, az Ugyndkség felveszi az
anyagot az (1) bekezdésben emlitett
jegyzékbe. Az Ugynokség az adott anyagot
felveheti az 57. cikk (3) bekezdése szerinti
ajanlasaiba.

(9) Amennyiben a tagallami bizottsag nem ér
el egyhangu jovahagyast a tagadllami
bizottsag véleményének kézhezvételét koveto
3 honapon beliil a Bizottsag az anyag
azonositdsdra vonatkozo javaslattervezetet
készit elo. Az anyag azonositasara
vonatkoz6 végsd hatarozatot a 132. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal
0sszhangban hozzdk meg.

(8) Amennyiben e beterjesztéstol szamitott
30 napon beliil a tagallami bizottsag
mindsitett tobbséggel megéllapodast ér el
annak tekintetében, hogy az anyag megfelel
az engedeélyezés kritériumainak, és fel kell
venni a XIVb. mellékletbe, az Ugynokség
15 munkanapon beliil ajanlja a
Bizottsagnak az anyag XIVb. mellékletbe
torténo felvételét az 57. cikk (3) bekezdése
szerint.

(9) Amennyiben a tagéllami bizottsag nem ér
el mindsitett tobbséggel jovahagyast, a
beterjesztéstol szamitott 30 napon beliil
véleményt fogad el. Az Ugynikség az
emlitett véleményt 15 munkanapon beliil
tovabbitja a Bizottsagnak, a bizottsagon
beliili kisebbségi véleményekre vonatkozo
tajékoztatdassal egyiitt, hogy a Bizottsag
meghozhassa hatdrozatdt. Az anyag
azonositasara vonatkozo6 végsd hatarozatot a
132. cikk (3a) bekezdésében emlitett
eljarassal 0sszhangban hozzék meg.

(Modositas 229 — elsé olvasat)

Indokolas

Ha a bizottsag nem jut megegyezésre, a végso dontést a Bizottsag hozza meg.

E modositds azért sziikséges, hogy a szoveget hozzaigazitsa az uj ,, komitologiai” hatarozat
rendelkezéseihez kiilonds tekintettel az egyszerii ,,szabalyozdsi bizottsagi” eljdards
,,ellenorzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal” valo felvaltasara, mivel a kérdéses
intézkedések olyan altalanos hatallyal biro intézkedések, amelyek célja a jogalkotasi
tervezetek alapveto részét nem képezo elemek modositasa.

Modositas: 97 ’
58. CIKK (9A) BEKEZDES (1)
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besorolas szerint teljesitik az 56. cikk a), b)
és c) pontjanak kritériumait, illetve amelyek
teljesitik az 56. cikk d), e) és f) pontjanak
kritériumait, harom honapon beliil
bekeriilnek a XIVa. mellékletbe.

(Modositas 230 — elsé olvasat)

Indokolas

Gondoskodik a XIVa. mellékletbe valo felvételt biztosito eljarasrol

Modositas 98 ,
59. CIKK (1) BEKEZDES

1. A Bizottsdg — e cimmel 6sszhangban —
felel az engedélyezési kérelmekrol sz6lo
hatarozatok meghozatalaért.

1. A Bizottsdg — e cimmel 6sszhangban —
felel az engedélyezési kérelmekrol szolo
hatarozatok meghozatalaért. Az ilyen
hatarozatok meghozatalakor az
elovigyazatossdag elve alkalmazando.

(Modositas 231 - elso olvasat)

Indokolas

Emlékeztet arra, hogy az ilyen hatdarozatokat az elovigyazatossag elve alapjan kell meghozni.

Modositas

: 99

59. CIKK (2) BEKEZDES

(2) A (3) bekezdés sérelme nélkiil engedélyt
kell kiadni, ha az anyag felhaszndldsa
soran a X1V. mellékletben meghatdrozott
lényegi tulajdonsdagokbol eredo, az emberi
egészséget és a kornyezetet érinté
kockazatokat az 1. melléklet 6.4. szakaszaval
osszhangban hatékonyan ellendrzik, amit a
kérelmezo kémiai biztonsagi jelentése
dokumental. A Bizottsag a hatdrozathozatal
idopontjaban ismert valamennyi bevezetést,
kibocsatdast és veszteséget figyelembe vesz.

A Bizottsag nem mérlegeli az aktiv
beiiltetheté orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo tagallami jogszabalyok
kozelitésérdl szolo, 1990. junius 20-i
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90/385/EGK tandcsi iranyelvben, az

orvostechnikai eszkozokrdl szolo, 1993.

Jjunius 14-i 93/42/EGK tandcsi iranyelvben

vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai

eszkozokrol szolo, 1998. oktober 27-i

98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi

iranyelvben szabdlyozott orvostechnikai

eszkozokben felhasznalt anyagoknak az

emberi egészséget érinto kockazatait.
a) nem dllnak rendelkezésre megfeleld
alternativ anyagok vagy technologiak, és az
expozicio minimalizdlasa érdekében
intézkedeéseket hoztak, és

b) bebizonyosodott, hogy a tarsadalmi és
gazdasagi elonyok meghaladjak az emberi
egészségre vagy a kornyezetre az anyag
hasznalatabol adodo kockazatokat, és

¢) az anyag felhaszndlasa sordan a XIVa.
mellékletben meghatarozott lényegi
tulajdonsdagokbdl eredd, az emberi
egészséget és a kornyezetet érintd
kockazatokat az 1. melléklet 6.4 szakaszdaval
osszhangban hatékonyan ellendrzik, amit a
kérelmezo kémiai biztonsagi jelentése
dokumental.

A Bizottsag a hatdrozathozatal
idopontjaban ismert valamennyi bevezetést,
kibocsatdast és veszteséget figyelembe vesz.

(Modositas 232 — elsé olvasat)
Indokolads
Az 54. cikk médositasahoz kapcsolodik.

Modositas: 100 ’
59. CIKK (3) BEKEZDES

(3) A (2) bekezdés nem alkalmazando a torolve
kovetkezokre:

a) olyan anyagok, amelyek megfelelnek az
56. cikk a), b), ¢) és f) pontjaiban foglalt
kritériumoknak, és melyekre vonatkozoan
az 1. melléklet 6.4. szakasza szerinti
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kiiszobérték nem meghatarozhato;

b) olyan anyagok, amelyek megfelelnek az
56. cikk d) és e) pontjaiban foglalt
kritériumoknatk.

Indokolas

Torli a kozos allaspont uj rendelkezését, mivel a kiilonosen veszélyes anyagok engedélyezése
terén egyetlen eljarast kellene alkalmazni.

M(’)dosit{ls: 101 o
59. CIKK (4) BEKEZDES BEVEZETO RESZ

(4) Amennyiben a (2) bekezdés szerint nem (4) A (2) bekezdés szerinti engedély
adhato ki engedély, vagy a (3) bekezdésben megaddsdra vonatkozo hatarozatot a
foglalt anyagok esetében, ennek ellenére kovetkezd tényezok mérlegelését kovetden
kiadhato az engedély, amennyiben hozzak meg:

igazoljak, hogy az anyag felhaszndldasabol
szdarmazo tarsadalmi-gazdasagi elonyok
jelentosebbek, mint annak az emberi
egészséget vagy a kornyezetet érintd
kockazatai, és amennyiben nem dllnak
rendelkezésre megfelelo alternativ anyagok
és technologiak. Ezt a hatarozatot a
kovetkezd tényezOk mérlegelését kvetden
hozzak meg:

(Modositas 233 — elsé olvasat)
Indokolas

Az 54. cikk modositasahoz kapcsolodik

Modositas: 102
59. CIKK (7) BEKEZDES

(7) Amennyiben az engedélyezési kérelem (7) A korlatozott idore szolo engedélyezés
magdban foglalja a 61. cikk (5) idotartamat a 61. cikk (4) bekezdésének eb)
bekezdésének b) pontjaban meghatdrozott pontjaban meghatdarozott informaciok
informdciokat, ezeket az informadciokat alapjan és mas, rendelkezésre dllo
figyelembe kell venni az e cikk (8) informaciok figyelembe vételével
bekezdése szerinti meghatdrozott idon hatarozzak meg.
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beliili feliilvizsgalati idoszak idotartamdanak
meghatarozdsdndl.

Indokolas
Az engedélyezés idejét osszehangolja a helyettesitési tervben lévo informacioval.

Modositas: 103 ,
59. CIKK (8) BEKEZDES

(8) A jovobeni feliilvizsgalati iddszakra (8) Az engedélyeket feliilvizsgalati
vonatkozo hatarozatok sérelme nélkiil az idoszakokhoz és helyettesitési tervekhez
engedélyeket meghatdarozott idon beliil feliil kotik, illetve ezeket adott esetben egyéb
kell vizsgalni (amely idotartamot eseti feltételekhez — tobbek kozott

alapon kell meghatdrozni), és dltalaban monitoringhoz — lehet kotni. Az
kiilonbozo feltételekhez — tobbek kozott engedélyeket ot évet meg nem halado
monitoringhoz — kell kotni. idotartamra adjak.

(Modositas 235 — elsé olvasat)
Indokolas
Az engedélyeket korlatozott idotartamra kell kiadni, hogy osztonzést kapjon az innovdcio.

M(’)dosit'fis: 104,
59. CIKK (9) BEKEZDES D) ES E) PONTOK

d) az engedély megadéasanak feltételei; d) az engedély megadésanak feltételet,
) a meghatdrozott iddn beliili feliilvizsgalati e) a feliilvizsgalati id6szak;
1d6szak;

(Modositas 236 és 359 (részben) — elsé olvasat)
Indokolas

Egyértelmiivé teszi a szoveget.

Modositas: 105
60. CIKK (1) BEKEZDES (1)-(3) ALBEKEZDESEK
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(1) Az 59. cikkel osszhangban megadott
engedélyek addig tekintenddk érvényesnek,
amig a Bizottsag feliilvizsgalat keretében az
engedély modositdasarol vagy
visszavondsdrdl hataroz, feltéve, hogy az
engedély jogosultja a korlatozott
feliilvizsgalati 1d6szak lejarta el6tt legalabb
18 honappal feliilvizsgélati jelentést nyu;t
be. A jelenlegi engedély iranti eredeti
kérelem valamennyi elemének 0jboli
benyujtasa helyett az engedély jogosultia —
a masodik, harmadik és negyedik
albekezdésre figyelemmel — a jelenlegi
engedély szdmat is benyujthatja.

Az 59. cikkel osszhangban megadott
engedély jogosultja benyujtja a kérelmében
szerepld helyettesitési terv aktualizalt
valtozatat. Amennyiben a kérelmezé nem
tudja bizonyitani, hogy a kockazatokat
megfelelden ellenorzik, akkor be kell
nyujtania az eredeti kérelemben szerepld
tarsadalmi-gazdasagi elemzésnek, az
alternativak elemzésének és a helyettesitési
tervnek az aktualizalt valtozatat.

Amennyiben a kérelmezo ezt kévetoen
bizonyitani tudja a kockazatok megfeleld
ellendrzését, be kell nyujtania a kémiai
biztonsagi jelentés naprakésszé tett
valtozatat.

(1) Az engedélyek addig tekintendok
érvényesnek, amig a Bizottsag uj
kérelemrdl, hataroz, feltéve, hogy az
engedély jogosultja a korlatozott id6szak
lejarta eldtt legalabb 18 honappal aj
kérelmet nyUjt be. A jelenlegi engedély
iranti eredeti kérelem valamennyi elemének
1jboli benytjtasa helyett a kérelmezd
benyujthatjas

(a) a jelenlegi engedély szamat,

(b) az eredeti kérelemben szerepld
tarsadalmi-gazdasagi elemzésnek, az
alternativak elemzésének ¢€s a
helyettesitési tervnek az aktualizalt
valtozatat,

(c) a kémiai biztonsagi jelentés naprakésszé
tett valtozatat.

(Modositas 237 — elsé olvasat)

Indokolas

Egy engedély feliilvizsgalata soran a kérelmezonek csak az eredeti kérelem azon elemeit kell

benyujtania, amelyeket frissiteni kell.

Az 54. cikk modositasdahoz kapcsolodik.

Modositas: 106
60. CIKK (2) BEKEZDES BEVEZETES

(2) Az engedélyek barmikor
feliilvizsgalhatok, amennyiben:

RR\635326HU.doc

(2) Az engedélyeket barmikor
feliilvizsgaljak, amennyiben:
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(Modositas 238 (részben) — elsé olvasat)
Indokolas

Ez a médositas lehetévé teszi az Ugynokség gyors reagdldsat a valtozé kériilményekre. Az
engedélyeket automatikusan feliil kell vizsgalni, ha az eredeti engedély kiadasakor fennallo
koriilmények megvaltoznak annak érdekében, hogy az emberi egészséget vagy a kérnyezetet
befolyasolo kockazatot, illetve a tarsadalmi-gazdasagi hatast kezelni lehessen, vagy ha
kideriil, hogy lehetségessé valt helyettesito anyagok haszndlata.

Bevezeti az engedély feliilvizsgalatanak kételezettségét arra az esetre, ha megvaltoznak a

koriilmények.
Modositas: 107 )
60. CIKK (3) BEKEZDES MASODIK ALBEKEZDES
Olyan esetekben, amikor az anyag komoly Olyan esetekben, amikor az anyag
és kozvetlen kockazatot jelent az emberi kockézatot jelent az emberi egészségre vagy
egészségre vagy a kornyezetre, a Bizottsag a kornyezetre, a Bizottsag — az aranyossag
— az aranyossag elvének elvének figyelembevételével — a
figyelembevételével — a feliilvizsgélat feliilvizsgalat lezarultaig felfiiggesztheti az
lezarultaig felfliggesztheti az engedélyt. engedélyt

(Modositas 239 — elsé olvasat)
Indokolads

Nem hatarozhato meg pontosan, hogy mit jelent a ,,komoly és kézvetlen” kockazat. Ezért a
Bizottsag donti el, hogy a szempontok alapjan a feliilvizsgalat soran felfiiggeszt-e vagy sem
egy engedélyt.

Modositas: 108 ’
60. CIKK (4) BEKEZDES

(4) Amennyiben nem teljesiilnek a 96/61/EK (4) Amennyiben nem teljesiilnek a 96/61/EK
iranyelvben emlitett kornyezetmindségi iranyelvben emlitett kdrnyezetmindségi

eldirdsok, az érintett anyag felhasznalasara eldirasok, az érintett anyag felhasznéalasara
megadott engedélyek feliilvizsgalhatok. megadott engedélyeket feliilvizsgaljak.
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(Modositas 240 — elsé olvasat)
Indokolas

Ez a modositas az engedélyek feliilvizsgalatara vonatkozo kotelezettség bevezetésével
osszhangot teremt az IPPC iranyelvvel és lehetoveé teszi, hogy az Ugynokség reagdljon a
koriilmények megvaltozasara.

Modositas: 109 ,
60. CIKK (5) BEKEZDES

(5) Amennyiben nem teljesiilnek a (5) Amennyiben nem teljesiilnek a
2000/60/EK iranyelv 4. cikkének (1) 2000/60/EK iranyelv 4. cikkének (1)
bekezdésében emlitett kornyezeti bekezdésében emlitett kornyezeti
célkitlizések, akkor az adott anyagnak célkitlizések, akkor az adott anyagnak
valamely folyd vonatkozé vizgyijté valamely foly6 vonatkozoé vizgyiijté
tertiletén torténd felhaszndlasara megadott terliletén torténd felhasznalasara megadott
engedélyek feliilvizsgalhatok. engedélyeket feliilvizsgaljak.

Or. en

(Uj médositas — eljardsi szabdlyzat 62. cikk (2) bekezdés d) pont alapjan a 2006. jilius 17-i
COM 2006/397 dokumentum fényében)

Indokolas

2006 juliusaban a Bizottsag a 2000/60 iranyelv 4. cikkének (1) bekezdésére hivatkozva
elfogadta a vizpolitika teriiletén a kornyezetmindseégi eldirasokrol szolo szarmazékos iranyelv-
tervezetre vonatkozo javaslatot. Ezzel az uj iranyelvvel a Bizottsag kiilso eszkozokre, példaul
a REACH-re kivan tamaszkodni a javasolt kornyezetvédelmi céloknak megfelelo kibocsatasi
hatarértékekre iranyulo intézkedések végrehajtasaban. A felelosség elharitasanak megelozése
érdekében biztositani kell, hogy a sziikséges célok a REACH segitségével elérhetok legyenek
egy adott engedély feliilvizsgalatan keresztiil, amennyiben a kérnyezetvédelmi célok nem
teljesiilnek.

Modositas: 110
61. CIKK (5) BEKEZDES

5. A kérelem tartalmazhatja az alabbiakat:

a) a XVI. melléklettel 6sszhangban elvégzett ea) a XVI. melléklettel 6sszhangban
tarsadalmi-gazdasagi elemzés; elvégzett tarsadalmi-gazdasagi elemzés;
b) adott esetben helyettesitési terv, amely a eb) helyettesitési terv, amely a kutatast-
kutatast-fejlesztést, valamint a kérelmezd fejlesztést, valamint a kérelmezd altal
altal javasolt intézkedések litemezését javasolt intézkedések tlitemezését
tartalmazza; tartalmazza.

RR\635326HU.doc 73/118 PE 371.746v02-00

HU



HU

¢) indoklast az emberi egészséget ¢€s a
kornyezetet fenyegetd azon kockéazatok
figyelembe nem vételérdl, amelyek az
aladbbiak valamelyikébdl szarmaznak:

1) a 96/61/EK iranyelvvel 6sszhangban
engedélyezett berendezésbdl szdrmazo
anyagkibocsatasok; vagy

i1) olyan pontforrasbdl kibocsatott anyagok,
amelyre a 2000/60/EK iranyelv 12. cikke (3)
bekezdésének g) pontjaban emlitett korabbi
szabalyozas kovetelményei, valamint azon
iranyelv 16. cikke szerinti jogszabalyok
vonatkoznak.

(5) A kérelem tartalmazhat egy indoklast az
emberi egészséget €s a kornyezetet fenyegetd
azon kockazatok figyelembe nem vételérdl,
amelyek az aldbbiak valamelyikébdl
szdrmaznak:

1) a 96/61/EK iranyelvvel 6sszhangban
engedélyezett berendezésbdl szarmazo
anyagkibocsatasok; vagy

i1) olyan pontforrasbdl kibocsatott anyagok,
amelyre a 2000/60/EK iranyelv 12. cikke (3)
bekezdésének g) pontjaban emlitett korabbi
szabalyozas kovetelményei, valamint azon
iranyelv 16. cikke szerinti jogszabalyok
vonatkoznak.

(Modositas 241 (atdolgozott) — elso olvasat)

Indokolas

Az engedélyezési kérelemhez csatolni kell a tarsadalmi-gazdasagi elemzéseket és a

helyettesitési tervet.

Modositas: 111
62. CIKK

(1) Amennyiben egy anyag felhasznalasara
kérelmet nyujtottak be, a kdvetkezd
kérelmez6 hivatkozhat a 61. cikk (4)
bekezdésének d) pontjaval és (5)
bekezdésével 6sszhangban benyujtott
korabbi kérelem részeire, feltéve, hogy a
kovetkezd kérelmez0 a korabbi
kérelmezonek a kérelem ezen részeire
torténd hivatkozasra vonatkozo
engedélyével rendelkezik.

(2) Amennyiben egy anyag felhasznalasat
engedélyezték, a kovetkez6 kérelmezd
hivatkozhat a jogosultnak a 61. cikk (4)
bekezdésének d) pontjaval és (5)
bekezdésének a) és b) pontjaval
Osszhangban benytjtott korabbi kérelmének
részeire, feltéve, hogy a kovetkezo
kérelmez0 az engedély jogosultjanak a

PE 371.746v02-00

(1) Amennyiben egy anyag felhasznalasara
kérelmet nyujtottak be, a kdvetkezd
kérelmezo hivatkozhat a 61. cikk (4)
bekezdésének d), ea) és eb) pontjdaval
Osszhangban benyujtott korabbi kérelem
részeire, feltéve, hogy a kovetkez6
kérelmezd a kordbbi kérelmezonek a
kérelem ezen részeire torténd hivatkozasra
vonatkoz6 engedélyével rendelkezik.

(2) Amennyiben egy anyag felhasznalasat
engedélyezték, a kovetkezd kérelmezd
hivatkozhat a jogosultnak a 61. cikk (4)
bekezdésének d), ea) és eb) pontjaval
Osszhangban benyujtott korabbi kérelmének
részeire, feltéve, hogy a kovetkezd
kérelmez6 az engedély jogosultjanak a
kérelem ezen részeire torténd hivatkozasra
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kérelem ezen részeire torténo hivatkozasra
vonatkoz6 engedélyével rendelkezik.

vonatkozd engedélyével rendelkezik.

Indokolas

A 61. cikk modositasaval kapcsolatos.

Modositas: 112
63. CIKK (4) BEKEZDES

(4) A véleménytervezetek a kovetkezd
elemeket tartalmazzak:

a) kockazatértékelési bizottsag: az emberi
egészséget és/vagy a kornyezetet érintd, az
anyag kérelemben leirt felhasznalasabol
eredo kockazatok értékelése, valamint adott
esetben a lehetséges alternativakbol fakado
kockazatok értékelése;

b) tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel
foglalkozd bizottsadg: az anyag kérelemben
leirt felhasznalasaval/felhasznéldsaival
kapcsolatos tarsadalmi-gazdasagi
tényezdknek, valamint a helyettesitd
alternativak hozzaférhetdségének,
alkalmassagéanak és miiszaki
kivitelezhetOségének értékelését,
amennyiben a kérelmet a 61. cikk (5)
bekezdésével dsszhangban nyujtottak be.

(4) A véleménytervezetek a kovetkezd
elemeket tartalmazzak:

a) kockazatértékelési bizottsag: az emberi
egészséget és/vagy a kornyezetet érintd, az
anyag kérelemben leirt felhasznalasabol
eredo kockazatok értékelése, valamint a
lehetséges alternativakbol fakado
kockazatok értékelése;

b) tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel
foglalkoz6 bizottsag: az anyag kérelemben
leirt felhasznaldséval/felhasznéldsaival
kapcsolatos tarsadalmi-gazdasagi
tényezOknek, valamint a helyettesitd
alternativak hozzaférhetdségének,
alkalmassagéanak és miiszaki
kivitelezhetdségének értékelését.

Indokolas

A 61. cikk modositasaval kapcsolatos

Modositas: 113 ’
63. CIKK (8) BEKEZDES

(8) Az Ugyndkség véleményeinek
kézhezvételét kovetd harom honapon beliil a
Bizottsag engedélyezési hatarozattervezetet
készit eld. Az engedélyt kiado vagy elutasito
végsO hatarozatot a 133. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarassal 0sszhangban
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(8) Az Ugyndkség véleményeinek
kézhezvételét kovetd harom honapon beliil a
Bizottsag engedélyezési hatarozattervezetet
készit eld. Az engedélyt kiad6 vagy elutasito
végsO hatarozatot a 132. cikk (3a)
bekezdésében emlitett eljarassal dsszhangban
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hozzék meg.

hozzék meg.

Indokolas

Ez a modositas az Eurdpai Birosag 2006. februar 23-i C-122/04. szamu, a ,, Forest Focus -
rol sz0lo itélete és az uj ,, komitologiai” hatarozat fényében keriil benyujtasra. A Birosag a C-
122/04. szamu iigyben hozott itéletében ugy taldlta, hogy a Bizottsagnak meg kell indokolnia,
amikor el kivan térni a bizottsagi eljaras valasztasanak kritériumaitol, egyébként a jogszabaly
semmisnek nyilvanithato. Az engedélyek kiadasa tekintetében a Bizottsag indokolds nélkiil
Jjavasolta a tanacsado bizottsagi eljarast — jollehet az ilyen hatarozat egyértelmiien altalanos
hatallyal bir (lasd 55. cikk (2) bekezdést, 57. cikk (Ic) bekezdeést és 61. cikk (2) és (3)
bekezdest) és igy a szabalyozasi bizottsagi eljaras keretébe tartozik.

Az uj ,, komitologiai” hatarozat értelmében az uj ,, ellendrzéssel térténd szabalyozasi

bizottsagi eljarast” kell alkalmazni.

Modositas: 114
64. CIKK

Az engedélyek jogosultjainak
kotelezettségei

Az engedélyek jogosultjai, valamint az 55.
cikk (2) bekezdésében emlitett
tovabbfelhasznalok, ideértve az anyagot
készitményhez is felhasznalo
tovabbfelhasznalokat, mielott az anyagot
vagy az anyagot tartalmazo készitményt
engedélyezett felhasznalas céljabol
Jorgalomba hozzdk, a 67/548/EGK
iranyelv és a 1999/45/EK iranyely sérelme
nélkiil a cimkén feltiintetik az
engedélyszamot. Erre haladéktalanul sort
kell keriteni, amint az engedélyszamot a
63. cikk (9) bekezdésével osszhangban
nyilvanosan hozzdférhetové tették.

PE 371.746v02-00

Az engedélykoteles anyagokkal
kapcsolatos tajékoztatasi kotelezettségek

Az 56. cikkben meghatarozott
feltételeknek megfelelo, 6nmagaban,
készitményekben vagy darucikkekben
felhasznalhato valamennyi anyagot
cimkeével kell ellatni, és azokat mindenkor
biztonsagi adatlapnak kell kisérnie. A
cimkének a kozvetkezoket kell
tartalmaznia:

a) az anyag neve,

b) tanusitas, amely szerint az anyag
szerepel a X1V. mellékletben, és

¢) minden meghatdrozott felhaszndlds,
amelyre az anyagot engedélyezték.
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(Modositas 246 - elso olvasat)
Indokolas

Szélesebb korii megfogalmazas.

Moédositas: 115
66. CIKK (2A) BEKEZDES (1)

(2a) Az Ugynikség haladéktalanul
/késedelem nélkiil/ kozzéteszi honlapjan, ha
egy tagadllam vagy a Bizottsag korldatozdsi
eljarast kivan lefolytatni, és tajékoztatja
azokat a személyeket, akik az érintett anyag
tekintetében regisztraciot kezdeményeztek.

Indokolas
Megfelel az elsd olvasatban elfogadott 789. szamu modositasnak.

A korlatozasok mennyiségi hatar nélkiil alkalmazhatok, azaz évi 1 tonna alatt is. Minden
erdekelt félnek joga van ismerni az iigynokség vagy a tagallam korlatozasi szandékait.

Modositas: 116 ’
66. CIKK (3) BEKEZDES

(3) A tagallamok ...-ig a fenntarthatnak mar (3) A tagallamok ...-ig a fenntarthatnak mar
meglévo, az anyagok gyartasaval, meglévo vagy még szigorubb, az anyagok
forgalmazasaval vagy felhasznalasaval gyartasaval, forgalmazasaval vagy
kapcsolatos szigorubb korlatozasokat a XV1. felhasznalasaval kapcsolatos korlatozasokat,
melléklettel kapcsolatosan, feltéve, hogy e tovabba azok végrehajtasi intézkedéseit a
korlatozasokrol a Szerzédés alapjan értesitést XVI. melléklettel kapcsolatosan, feltéve,
kiildenek. A Bizottsag ...-1g ezen hogy e korlatozasokrol a Szerzddés alapjan
korlatozasok jegyzékét osszeallitja és értesitést kiildenek. A Bizottsag ...-ig ezen
kozzéteszi. korlatozasok jegyzékét sszedllitja és
kozzéteszi.
Indokolas

A 76/769 iranyelv korlatozasait atveszi a REACH. A REACH mint rendelet kézvetleniil
alkalmazando a tagallamokban. Valamennyi végrehajtasi intézkedést hatdlyon kiviil kell
helyezni. Ugyanakkor a korlatozdasok hatékonysdaga gyakran a nemzeti szintii végrehajtasi
intézkedéseken mulik. Annak érdekében, hogy elkeriiljiik az érvényes unios vagy nemzeti
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szintii korlatozasok alaasasat, lehetove kell tenni a tagallamok szamara a hatékony
végrehajtas fenntartdsa érdekében, hogy egy dtmeneti idore — amig a REACH altal eloirt
korlatozasok, ahol sziikséges, modosithatok — fenntartsdk valamennyi nemzeti szintii

intezkedésiiket.

Modositas: 117
67. CIKK (1) BEKEZDES (1) ALBEKEZDES

(1) Amennyiben az anyag gyartasa,
felhasznalasa és forgalmazasa olyan
elfogadhatatlan kockazatot jelent az emberi
egészségre és a kornyezetre, amelyet
kozosségi szinten kell kezelni, a XVII.
mellékletet a 132. cikk (3) bekezdésében
emlitett eljarassal 6sszhangban ugy
modositjak, hogy a 68-72. cikkben
meghatarozott eljaras alapjan 0;j
korlatozasokat fogadnak el maganak az
anyagnak, az anyagot tartalmazo
készitményeknek és arucikkeknek a
gyartasaval, felhasznalasaval és
forgalmazasaval kapcsolatban, vagy
modositjdk a XVII. melléklet erre vonatkozo
korlatozésait. Minden ilyen dontésnél
figyelembe kell venni a korlatozas
tarsadalmi-gazdasagi kovetkezményeit,
beleértve a helyettesitd alternativak
hozzaférhetdségét is.

(1) Amennyiben az anyag gyartasa,
felhasznalasa és forgalmazésa olyan
elfogadhatatlan kockazatot jelent a
kornyezetre vagy az emberi egészségre —
ideértve a veszélyeztetett populdaciokat és az
életiik soran kordn vagy folyamatosan
szennyezdanyag-keverékeknek kitett
polgarokét — amelyet k6z0sségi szinten kell
kezelni, a XVII. mellékletet a 132. cikk (3a)
bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban
ugy moédositjak, hogy a 68-72. cikkben
meghatarozott eljaras alapjan j
korlatozasokat fogadnak el maganak az
anyagnak, az anyagot tartalmazo
készitményeknek és arucikkeknek a
gyartasaval, felhasznalasaval és
forgalmazasaval kapcsolatban, vagy
modositjak a XVII. melléklet erre vonatkozd
korlatozasait. Minden ilyen dontésnél
figyelembe kell venni a korlatozas
tarsadalmi-gazdasagi kovetkezményeit,
beleértve a helyettesitd alternativak
hozzaférhetdségét is.

Indokolas

A legveszélyeztetettebb rétegeket részletesen fel kell sorolni, amikor az emberi egészséget
erinto elfogadhatatlan mértékii kockazatrol van szo. Ujra beterjeszti a Parlament 248. szamu

modositasat.

E modositas azeért sziikséges, hogy a széveget hozzaigazitsa az vj ,, komitologiai” hatdrozat
rendelkezéseihez kiilonos tekintettel az egyszerii ,,szabalyozasi bizottsagi” eljaras
,,ellendrzéssel torténd szabdlyozasi bizottsagi eljardssal” valo felvaltasdara, mivel a kérdéses
intézkedések olyan altalanos hatallyal biro intézkedések, amelyek célja a jogalkotasi
tervezetek alapveto részét nem képezo elemek modositdsa.
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Moédositas: 118
67. CIKK (2) BEKEZDES

(2) Az olyan, 6nmagaban, készitményben
vagy arucikkben eléfordulé anyagokkal
kapcsolatban, amelyek megfelelnek az 1.
reprodukcidt karositd besoroldshoz
sziikséges kritériumoknak, amelyeket a
fogyasztok hasznalhatnak és amelyekkel
kapcsolatban a Bizottsag javasolta a
fogyasztoi felhasznalas korlatozasat, a XVIIL.
melléklet a 132. cikk (3) bekezdésében
emlitett eljarassal 0sszhangban modosul. A
68-72. cikket nem kell alkalmazni.

(2) Az olyan, 6nmagaban, készitményben
vagy arucikkben eléforduld anyagokkal
kapcsolatban, amelyek megfelelnek az 1.
vagy 2. kategoriaju rakkelt6, mutagén vagy
reprodukciot kérositd besorolashoz
sziikséges kritériumoknak, amelyeket a
fogyasztok hasznalhatnak és amelyekkel
kapcsolatban a Bizottsag javasolta a
fogyasztoi felhasznalas korlatozéasat, a XVII.
melléklet a 132. cikk (3a) bekezdésében
emlitett eljarassal 0sszhangban modosul. A
68-72. cikket nem kell alkalmazni.

Indokolas

E modositas azért sziikséges, hogy a szoveget hozzdigazitsa az uj ,, komitologiai” hatdrozat
rendelkezéseihez kiilonds tekintettel az egyszerii ,,szabalyozasi bizottsagi” eljaras

. ellenorzéssel torténd szabdlyozasi bizottsagi eljardssal” valo felvaltasdara, mivel a kérdéses
intézkedések olyan altalanos hatallyal biro intézkedések, amelyek célja a jogalkotasi
tervezetek alapveto részét nem képezo elemek modositdsa.

Modositas: 119 ’
68. CIKK (2) BEKEZDES

(2) A XIV. mellékletben szerepld anyag
esetében az 57. cikk (1) bekezdése c)
pontjanak i alpontjaban emlitett datumot
kovetden az Ugyndkség megvizsgalja, hogy
az anyagnak arucikkekben torténd
felhasznalasa jelent-e nem megfeleléen
ellendrzott kockazatot az emberi egészségre
és a kdrnyezetre. Amennyiben az Ugyndkség
ugy itéli meg, hogy a kockazat nem
megfelelden ellendrzott, a XV. melléklet
eldirasainak megfeleld dokumentéacidt
készit.
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(2) A XIV. mellékletben szerepld anyag
esetében az 57. cikk (1) bekezdése c)
pontjanak #i. alpontjdban emlitett datumot
kovetden az Ugynokség megvizsgalja, hogy
az anyagnak arucikkekben torténd
felhasznalasa jelent-e nem megfelelden
ellendérzott kockéazatot az emberi egészségre
és a kornyezetre. Amennyiben az Ugyndkség
ugy itéli meg, hogy a kockdzat nem
megfelelden ellendrzott, a XV. melléklet
eldirasainak megfeleld dokumentaciot
készit.
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Indokolas

Ez az uj bekezdés fontos, mivel megsziinteti az engedélyezési rendszerben lévo joghézagot a
kiilonosen veszélyes anyagok arucikkekben torténo hasznalatara vonatkozo korlatozasok
segitségével. Az importcikkekre vonatkozik, mivel ezek nem képezik engedélyezés targyat.
Ugyanakkor lehetove kell tenni a korlatozasi eljaras elinditasat abban az esetben, amikor
tudhato, hogy mely cikkekre nem kértek engedélyt, nem csak a lejarati idot kévetoen.
Maskiilonben atmenetileg kettos mércével mérnénk: az importaruk tartalmazhatnanak olyan
kiilonosen veszélyes anyagokat, amelyeket az unios arucikkek esetében mar nem

engedélyeznek.

Modositas: 120

(1) Amennyiben a 67. cikkben
megallapitott feltételek teljesiilnek, a
Bizottsag a tarsadalmi-gazdasagi
elemzéssel foglalkozd bizottsag
véleményének kézhezvételét kovetd 3
honapon beliil, vagy az emlitett bizottsag
véleményének hidnyaban a 70. cikkben
megallapitott hataridd végéig, attol
fiiggden, hogy melyik jar le korabban,
elkésziti a XVII. melléklet modositasanak
tervezetét.

Amennyiben a modositastervezet eltér az
eredeti javaslattol, vagy nem veszi
figyelembe az Ugyndkség véleményét, a
Bizottsag az eltérések okairdl részletes
indokoldast csatol a tervezethez.

(2) A végs6 hatarozatot a 132. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal
Osszhangban hozzak meg. A Bizottsag a
modositastervezetet legalabb 45 nappal a
szavazast megeldzden megkiildi a
tagallamok részére.

PE 371.746v02-00

72. CIKK

(1) Ha a XVII. melléklet mar tartalmazza
a szabalyozast valamely anyagra
vonatkozoan, és amennyiben a 67. cikkben
megallapitott feltételek teljesiilnek, a
Bizottsag a tarsadalmi-gazdasagi
elemzéssel foglalkozd bizottsag
véleményének kézhezvételét kovetd 3
honapon beliil, vagy az emlitett bizottsag
véleményének hidnyaban a 70. cikkben
megallapitott hataridd végéig, attol
fiiggden, hogy melyik jar le korabban,
elkésziti a XVII. melléklet modositasanak
tervezetét.

Amennyiben a modositastervezet eltér az
eredeti javaslattol, vagy nem veszi
figyelembe az Ugyndkség véleményét, a
Bizottsag az eltérések okairdl részletes
indokoldast csatol a tervezethez.

(2) A végso6 hatarozatot a 132. cikk (3a)
bekezdésében emlitett eljarassal
Osszhangban hozzak meg. A Bizottsag a
modositastervezetet legalabb 45 nappal a
szavazast megeldzden megkiildi a
tagallamok részére.

(2a) Amennyiben a XVII. melléklet
korabban nem tartalmazott szabalyozdst
valamely anyagra, a Bizottsag az (1)
bekezdésben meghatdarozott hatdaridon
beliil javaslatot nyujt be az Eurdopai
Parlamenthez és a Tandcshoz a XVII.
melléklet modositasara.
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(Modositas 251 (részlegesen) - elsé olvasat)

Indokolas

A jelenlegi 76/769/EGK iranyelvben az Europai Parlament és a Tandcs szerepet jatszik a
vegyi anyagok bizonyos korlatozasara vonatkozo dontéshozatalban, mint példaul a ftalatok
egyes jatekok tkintetében torténd alkalmazasanak megtiltasa . Ez a modositas ennek az
eljarasnak a fenntartdasdra, és nem a Bizottsag szerepének tovabbi névelésére torekszik.

E modositas azert sziikséges, hogy a szoveget hozzaigazitsa az uj ,, komitologiai” hatdrozat
rendelkezéseihez kiilonds tekintettel az egyszerii ,,szabalyozasi bizottsagi” eljaras

. ellendrzéssel torténo szabdlyozasi bizottsagi eljardassal” valo felvaltasdara, mivel a kérdéses
intézkedések olyan altalanos hatallyal biro intézkedések, amelyek célja a jogalkotasi
tervezetek alapveté részét nem képezo elemek modositasa.

Modositas: 121
75. CIKK (1) BEKEZDES D) PONT

d) a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel
foglalkozé bizottsag, amely az Ugyndkség
engedélyezési kérelmekre, korlatozasi
javaslatokra, valamint egyéb olyan, az
anyagokkal kapcsolatos lehetséges
jogalkotasi intézkedések tarsadalmi-
gazdasagi hatasaval kapcsolatos kérdésekre
vonatkoz6 véleményének eldkészitéséért
felelds, amelyek e rendelet alkalmazasabol
adodnak;

d) a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel és az
alternativik értékelésével foglalkozd
bizottsag, amely az alternativak
hozzaférhetoségéért, megfeleloségéért és
miiszaki kivitelezhetoségéeért, illetve az
Ugynokség engedélyezési kérelmekre,
korlatozasi javaslatokra, valamint egyéb
olyan, az anyagokkal kapcsolatos lehetséges
jogalkotasi intézkedések tarsadalmi-
gazdasagi hatasaval kapcsolatos kérdésekre
vonatkozd véleményének elokészitéséeért
felelds, amelyek e rendelet alkalmazésabol
adodnak;

(Modositas 255 (atdolgozott) — elso olvasat)
Indokolas
Megerdsiti az osszefiiggeést az engedélyezési eljaras és a biztonsagosabb helyettesité anyagok
elérhetdsége kozott, mikozben osszehangolja a bizottsag felelosségét azzal a szerepével,

amelyet a helyettesito anyagok értékelésében jatszik a 63. cikk (4) bekezdésének megfelelden.

A bizottsag nevének modositdsat at kell vezetni a rendelet teljes szovegen.

Modositas: 122
75. CIKK (1) BEKEZDES DA) PONT (1))
RR\635326HU.doc
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da) az alternativ vizsgalati modszerekkel
Jfoglalkozo bizottsag, amely a nem
dllatokon végzett vizsgalatok
kidolgozdsanak, validalasanak és jogi
elfogadasanak a felgyorsitasat célzo
integralt stratégia kidolgozdsaért és
végrehajtasaért, a modszerek intelligens,
lépésrol lépésre halado
kockazatelemzésben torténo
felhasznadlasaért és az e rendelet
eldirasainak valo megfelelésért felel. A
bizottsag felel a regisztracios dijak révén
az alternativ vizsgalati modszerekre
biztositott finanszirozds felosztasaért. A
bizottsag az Alternativ Modszerek
Validalasaért Felelos Europai Kozpont, az
dllatjoléti szervezetek és egyéb relevdans
érdekeltek szakértoibol dll.

A bizottsag évente jelentést készit, amelyet
az Ugyndikség benyijt az Eurdpai
Parlamenthez és a Tandcshoz a nem
dllatokkal végzett vizsgalatok
modszereinek kidolgozasaban,
validalasaban és jogi elfogaddasdaban elért
elorehaladasrol, az ilyen modszereknek az
intelligens, lépésrol lépésre halado
kockazatelemzésben valo felhasznaldasarol
az e rendelet eldirdsainak valo megfelelés
érdekében, valamint az alternativ
vizsgdlati modszerek finanszirozdsi
osszegerdl és annak felosztasarol.

(Modositas 257 - elsé olvasat)
Indokolas

A 92. preambulumbekezdés modositasaihoz kapcsolodik. Ennek a nem dllatokkal végzett
vizsgdlatok sztonzésével foglalkozo rendeletnek a célja beiktatandé az Ugynikség
mandatumdba és tevékenységébe, annak hatékony végrehajtasa érdekében. Az alternativ
vizsgalati modszerek fejlesztését, validalasat, jogi elfogadasat és alkalmazasat gyakran
hatraltatja a stratégiai tervezés és a koordindcié hidnya. Ezért az Ugynokségen beliil létre
kell hozni az alternativ vizsgalati modszerek teriiletén jaratos szakeértokbol allo bizottsagot,
amelynek feladata ilyen stratégiai terv kidolgozasa és végrehajtasa és annak biztositdasa, hogy
az alternativ vizsgalati modszereket intelligens, rugalmas kockazatértékelés keretében
alkalmazzak, amikor csak lehetséges az allatokon végzett vizsgadlatok megakadalyozdsa és a
koltségmegtakaritas érdekében. A bizottsagnak pénzeszkozoket kell hozzarendelnie az
alternativ vizsgadlati modszerekhez és éves jelentést kell kidolgoznia a megvalosuldsrol az
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atlathatosag biztositasa érdekében.

Modositas: 123
76. CIKK (2) BEKEZDES D) ES E) PONT

d) olyan adatbazis(oka)t hoz létre és tart
fenn, amelyek tartalmazzak a valamennyi
regisztralt anyagra vonatkozé informacidkat,
az osztalyozasi és cimkézési jegyzeket,
valamint a harmonizalt osztalyozasi és
cimkézési jegyzéket. Az interneten
dijmentesen nyilvanossagra hozza az
adatbazis(ok)ban szerepld, a 118. cikk (1) és
(2) bekezdésében meghatarozott
informacidkat, kivéve, ha a 10. cikk a)
pontjanak xi. alpontja szerint benyujtott
kérelmet indokoltnak itéli. Az Ugynokség a
117. cikknek megfeleléen az adatbazisokban
szerepld egyéb informaciokat kérelemre
rendelkezésre bocsatja;

e) az informacidknak az Ugynokséghez
torténd beérkezését kovetd 90 napon beliil, a
118. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban
nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi az azzal
kapcsolatos informaciokat, hogy jelenleg
mely anyagokat értékelik, vagy mely
anyagokat értékelték az Ugynokségnél;

d) olyan adatbazis(oka)t hoz létre és tart
fenn, amelyek tartalmazzak a valamennyi
regisztralt anyagra vonatkozo6 informaciokat,
az osztalyozasi és cimkézési jegyzéket,
valamint a harmonizalt osztalyozasi és
cimkézési jegyzéket. Az interneten 15
munkanapon beliil dijmentesen
nyilvanossagra hozza az adatbazis(ok)ban
szerepld, a 118. cikk (1) és (2) bekezdésében
meghatarozott informaciokat, kivéve, ha a
10. cikk a) pontjanak xi. alpontja szerint
benytjtott kérelmet indokoltnak itéli, és ha
ez a kozérdekkel nem ellentétes. Az
Ugynokség a 117. cikknek megfelel8en az
adatbazisokban szerepl6 egyéb
informaciokat kérelemre rendelkezésre
bocsatja;

e) az informacioknak az Ugynokséghez
torténd beérkezését kovetd 15 munkanapon
beliil, a 118. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban nyilvanosan hozzaférhetvé
teszi az azzal kapcsolatos informacidkat,
hogy jelenleg mely anyagokat értékelik,
vagy mely anyagokat értékelték az
Ugynokségnél;

Indokolas

Osszhangban az Eurépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz valé
nyilvanos hozzaférésrol szolo 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelet 4. cikk
(2) bekezdésével a hozzaférés egy adott dokumentumhoz iizleti érdekre valo hivatkozassal
csak akkor tagadhato meg, ha ez nem ellentétes a kozérdekkel. Ezért itt hivatkozni kell a

kozérdek elsobbségére.

A 1049/2001 rendelet szerint a megszokott valaszadasi idé 15 nap.

M(’)dosités’: 124
76. CIKK (2) BEKEZDES G A) PONT (4j)
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egy évvel honlapjan kozreadja azoknak az
anyagoknak a jegyzékét, amelyekrol
megallapitottak, hogy megfelelnek az 56.
cikkben emlitett kritériumoknak. E
Jjegyzéket folyamatosan frissiteni kell;

(Modositas 263 gd) pont - elso olvasat)

Indokolads
Az engedélyezési kritériumoknak megfelelo anyagok jegyzékeét kozzé kell tenni.

M(’)dosités’: 125
76. CIKK (2) BEKEZDES MA) PONT (1))

ooooo

fenntartisa a kockazattal kapcsolatos
kozlemények tovabbitdasa céljabol;
centralizalt, osszehangolt forrasokat
biztositva a vegyi anyagok, készitmények és
drucikkek biztonsdagos haszndlatira
vonatkozo informdciok teriiletén; lehetové
téve a kockazattal kapcsolatos kozlemények
terén a bevalt gyakorlat megosztasat.

(Modositas 263 gb) pont — elsé olvasat)

Indokolas

Az elso olvasat sordn elfogadott modositas, amelynek célja, hogy a fogyasztok biztonsagosan
hasznalhassanak vegyszereket tartalmazo anyagokat, készitményeket és termékeket.

Egy megfelel és kovetkezetes, a kockazatokkal kapcsolatos kommunikdacios rendszer
kifejlesztésének koszonhetben a fogyasztok rendelkezni fognak a megfeleld informdaciokkal és
tanacsokkal, és igy biztonsagosan és eredményesen hasznalhatjak a vegyszereket tartalmazo
anyagokat, készitményeket és termékeket.

Modositas 12’6
76. CIKK (3) BEKEZDES C) PONT

(c) a Bizottsag kérésére véleményt (c) a Bizottsag vagy az Europai Parlament
dolgoznak ki az 6nmagukban, kérésére véleményt dolgoznak ki az
készitményekben vagy arucikkekben onmagukban, készitményekben vagy
eléforduld anyagok biztonsagaval arucikkekben eléforduld anyagok
kapcsolatos egyéb szempontokrol. biztonsagaval kapcsolatos egyéb
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szempontokrol.

(Modositas 260 f) pont - elso olvasat)
Indokolas

A Parlament legyen jogosult az Ugynékség véleményének kikérésére, ahogyan az példaul az
EFSA (Europai Elelmiszerbiztonsagi Hivatal) esetében is torténik.

Modositas: 127
76. CIKK (4) BEKEZDES D) PONT

(d) meghatérozza a végrehajtasi (d) meghatérozza a végrehajtasi
stratégidkat, valamint a legjobb stratégidkat, valamint a legjobb
végrehajtasi gyakorlatot; végrehajtasi gyakorlatot, figyelemmel

kiilonosen a KKV-k konkrét problémdira;

(Modositas 262 d) pont - elsé olvasat)
Indokolas
Konkrét segitséget kell nyujtani a KKV-knak a REACH végrehajtasaval kapcsolatban.

Modositas: 128 ’
77. CIKK HARMADIK ALBEKEZDES

Elfogadja az Ugynokség belsé iigyrend;jét és Elfogadja az Ugyndkség belsé ligyrendjét és
eljarasi szabalyzatat. Ezeket a szabdlyokat eljarasi szabalyzatat.
kozzé kell tenni.

Indokolas

A 108. szamu modositdas miatt sziikséges modositas.

Modositas: 129 ’
78. CIKK (1) BEKEZDES

(1) Az igazgatdosag tagallamonként egy (1) Az igazgatosag tagallamonként egy

képviseldbdl és a Bizottsag altal kinevezett képviseldbdl és a Bizottsag altal kinevezett

legfel_]ebb hat kéleSClébél — kozottiik legfeljebb hat képv1sel('5b61, valamint az
Eurdpai Parlament altal kijelolt két

hdarom, az érdekelt feleket képviseld, N
. ,, képviselobol all.

szavazati joggal nem rendelkezd

Emellett a Bizottsdag az érdekelt felek (az

maganszemélybdl — all.
8 y ipardg és a fogyasztok, a munkavallalok
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Minden tagadllam egy igazgatosagi tagot és a kornyezetvédo szervezetek) négy

jelol ki. Az igy kijelolt tagokat a Tandcs képviseldjét jeloli ki szavazati jog nélkiili
nevezi ki. igazgatosagi tagnak.

Az igazgatosdg tagjait olyan modon kell
kijelolni, hogy biztositsak a kompetencia
legmagasabb szintjét, a megfelelé
szakértelem minél szélesebb korét és (e
jellemzok sérelme nélkiil) a leheté
legszélesebb foldrajzi megoszldst az
Eurdpai Union beliil.

(267. modositas (atdolgozott) - elsé olvasat)
Indokolas

Ezzel ismételten kifejezésre jut a Parlament hagyomanyos nézete az igazgatosag osszetételét
és a kinevezés modjat illetéen az EMEA-modell alapjan. Az érdekelt felek képviseldinek szama
haromrol négyre emelkedett, hogy lehetové valjon az osszes érdekelt agazat képviselete.

Modositas: 130 ’
78. CIKK (3) BEKEZDES

(3) A hivatali id6 négy év. A hivatali idd (3) A hivatali id6 négy év. A hivatali id6
egyszer meghosszabbithat6. Az elsé egyszer meghosszabbithato. Az elsé
kinevezéskor azonban a Bizottsag az daltala kinevezéskor azonban a Bizottsag és az
kinevezett tagok felét nevezi meg, a Tanacs Eurdpai Parlament az dltaluk kinevezett
pedig az 4ltala kinevezettek koziil 12-t, tagok felét nevezi meg, a Tanacs pedig az
akiknek hivatali ideje hat év. altala kinevezettek koziil 12-t, akiknek

hivatali ideje hat év.

(Modositas 360 atdolgozva - elsé olvasat)
Indokolas

A 78. cikk (1) bekezdésének modositasabol kévetkezik.

Modositas: 131 )
78. CIKK 3 A BEKEZDES (1)

3a. A Bizottsag altal osszedllitott jegyzéket
a vonatkozo hattérdokumentumokkal
egyiitt tovabbitani kell az Europai
Parlamenthez. Az értesitéstol szamitott
hdarom honapon beliil az Europai
Parlament megfontolasra a Tandcs elé
terjesztheti vélemeényét, amely ezt kovetden
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kinevezi az igazgatosdagot.

(Modositas 1037 - elsé olvasat)
Indokolas

Lehetove kell tenni az Europai Parlament részvételét az igazgatosag kinevezésében.

Modositas: 132 )
79. CIKK (2A) BEKEZDES (1))

(2a) A megvdlasztott elnok bemutatkozik
az Eurdpai Parlament elott.

(Modositas 269 - elso olvasat)
Indokolas

A demokracia és az elszamoltathatosag megerositését célul tiizve, az Europai Parlamentnek
lehetdséget kell kapnia az elndk és programja megismerésére.

Modositas: 133 ’
82. CIKK (1) BEKEZDES

(1) Az Ugynokséget az iigyvezetd igazgato
iranyitja, aki a Kozosség érdekében és S
minden egyéb kiilon érdektol fiiggetleniil ranytja.
teljesiti feladatait.

(1) Az Ugynokséget az ligyvezet® igazgatd

(Modositas 272 - elsé olvasat)
Indokolads

Az Ugynékség testiileti részeinek fiiggetlenségére vonatkozo valamennyi rendelkezést egyetlen
cikkben kell osszefoglalni, a nagyobb atlathatosag érdekében (lasd a 87. cikk modositasat).

Modositas: 134
82. CIKK (2) BEKEZDES JA) PONT (ij)

Jja) kapcsolatteremtés és kapcsolattartds az
Eurdpai Parlamenttel, és annak
biztositdasa, hogy rendszeres pdarbeszéd
valosuljon meg az intézmény érintett
bizottsdagaival;
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(Modositas 273 - elso olvasat)
Indokolas

Ismételten kifejezésre juttatjia az Eurdopai Parlament hagyomanyos véleményét az
tigynokségekkel fenntartott kapcsolatrol.

Moédositas: 135 )
82. CIKK (3A) BEKEZDES (1)

(3a) Amint az igazgatosdag jovahagyta az
dltalanos jelentést és a programokat, az
iigyvezetd igazgato tovabbitja azokat az
Eurdpai Parlamenthez, a Tandcshoz, a
Bizottsaghoz és a tagallamokhoz, és
intézkedik azok kozzétételérol.

(Modositas 276 - elso olvasat)
Indokolas

Ismételten kifejezésre juttatjia az Europai Parlament hagyomanyos véleményét az
tigynokségekkel fennallo kapcsolatrol.

Modositas 136 )
83. CIKK (1) BEKEZDES

(1) A Bizottsag, az iigyvezetd igazgatoi torolve
pdlyazati kiirasnak az Europai Unio

Hivatalos Lapjaban, valamint a sajtoban

vagy adott esetben az interneten valo

kozzétételét kovetden a palydazok

listajanak alapjan jelolteket javasol.

(Modositas 277 - elsé olvasat)

Indokolads
Kapcsolodik a 83. cikk (2) bekezdésének modositasdhoz.

Médosjtés: 1 37" )
83.CIKK (2) BEKEZDES ELSO ALBEKEZDES

2. Az Ugynokség ligyvezetd igazgatojat az 2. Az Ugynokség iligyvezetd igazgatojat az
eddigi eredményei és az igazolt igazgatasi igazgatosag nevezi ki az Eurépai Unio

¢s iranyitasi képességei, valamint a vegyi Hivatalos Lapjaban, mas folyoiratokban
anyagok biztonsaga vagy szabalyozasa vagy internetes honlapokon kozzétett
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terén szerzett megfeleld tapasztalatai
alapjan az igazgatosdg nevezi ki. Az
1gazgatOsag az Osszes szavazati joggal
rendelkezd tagjanak kétharmados
tobbségével hataroz.

palyazati felhivas utjan meghirdetett
nyilvanos felvételi eljarast kovetoen, a
Bizottsag altal javasolt jeloltek listajabol.
A jelolést megelozden az igazgatosag altal
kivalasztott jeloltet felkérik, hogy a leheto
legrovidebb idon beliil tegyen
nyilatkozatot az Eurépai Parlament elott,
és valaszoljon a parlamenti képviselok
kérdéseire.

Az iigyvezetd igazgatot az eddigi
eredményei €s az igazolt igazgatasi és
iranyitasi képességei, valamint a vegyi
anyagok biztonsaga vagy szabalyozasa
terén szerzett megfeleld tapasztalatai
alapjan jelolik. Az igazgatdsag az 0sszes
szavazati joggal rendelkezd tagjanak
kétharmados tobbségével hataroz.

(Modositas 278 - elsé olvasat)

Indokolas

Ezzel ismételten kifejezésre jut a Parlamennekt az tigyvezeto igazgatok jelolési eljarasara
vonatkozo, hagyomanyos véleménye, amelyet az Europai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal és
az Eurdpai Gyogyszerértékelo Ugynokséggel kapcsolatban a Tandcs is elfogadott.

Modositas: 138 ’
84. CIKK (1)~(7) BEKEZDES

(1) Minden tagéallam jelolteket dallithat a
kockazatértékelési bizottsagban valo
tagsdagra. Az iigyvezeto igazgato
osszedllitja a jeloltek listajat, amelyet
kizzétesznek az Ugynikség honlapjin. Az
igazgatosag a lista alapjan kinevezi a
bizottsag tagjait, ugy, hogy minden jeloltet
allito tagdllam jeloltjei koziil legalabb egy,
de legfeljebb két tagot nevez ki. A tagokat
a 76. cikk (3) bekezdésében meghatarozott
feladatok ellatasaban valo szerepiik €s
tapasztalatuk alapjan nevezik ki.

(2) Minden tagéllam jelolteket dallithat a
tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel
foglalkoz6 bizottsagban valo tagsdagra. Az
iigyvezeto igazgato osszedllitja a jeloltek
listajat, amelyet kozzétesznek az
Ugynikség honlapjin. Az igazgatésdag a
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(1) Minden tagallam egy tagot nevez ki a
kockazatértékelési bizottsdagba. A tagokat a
76. cikk (3) bekezdésében meghatarozott
feladatok ellatasdban vald szerepiik és
tapasztalatuk alapjan nevezik ki.

(2) Minden tagallam egy tagot nevez ki a
tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel
foglalkoz6 bizottsagba. A tagokat a 76.
cikk (3) bekezdésében meghatarozott
feladatok ellatasaban vald szerepiik és
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lista alapjan kinevezi a bizottsag tagjait,
ugy, hogy minden jeléltet dllito tagallam
jeloltjei koziil legalabb egy, de legfeljebb
két tagot nevez ki. A tagokat a 76. cikk (3)
bekezdésében meghatarozott feladatok
ellatasaban valo szerepiik és tapasztalatuk
alapjan nevezik ki.

(3) Minden tagallam egy tagot nevez ki a
tagallami bizottsagba.

(4) A bizottsdgoknak torekedniiik kell arra,
hogy tagjaik megfeleld szakértelme minél
sz¢élesebb korre terjedjen ki. E célbol a
bizottsagok legfeljebb 6t tovabbi tagot
vehetnek fel azok kiilonleges
kompetencidja alapjan.

A bizottsagok tagjainak hivatali ideje
harom év, a kinevezésiik
meghosszabbithato.

Az igazgatosag tagjai nem lehetnek a
bizottsagok tagjai.

A bizottsagok tagjai tudomanyos, technikai
vagy szabdlyozasi kérdésekben tanadcsadok
segitségét vehetik igénybe.

Az ligyvezetd igazgato vagy képviseldje,
valamint a Bizottsag képviseldi jogosultak
megfigyeldként részt venni a
bizottsdgoknak és a munkacsoportoknak az
Ugyndkség vagy a bizottsagok altal
Osszehivott valamennyi iilésén. Adott
esetben, a bizottsagok tagjainak vagy az
igazgatosagnak a kérésére, az érdekelt
felek is felkérhetok arra, hogy
megfigyeloként részt vegyenek az
iléseken.

(5) Az egyes bizottsagoknak a tagdllam
altali jelolést kovetoen kinevezett tagjai
biztositjak az Ugyndkség feladatai és az
adott tagallam illetékes hatosaganak
munkdja kozotti megfeleld koordinaciot.
(6) A bizottsagok tagjait a tagallamok
rendelkezésére 4116 tudomanyos és
technikai forrasok tamogatjak. E célbdl a
tagallamok megfeleld tudomanyos €s
technikai forrdsokat bocsatanak az altaluk
jelolt bizottsagi tagok rendelkezésére. A
tagallamok illetékes hatdsagai eldsegitik a

PE 371.746v02-00

tapasztalatuk alapjan nevezik ki.

(3) Minden tagallam egy tagot nevez ki a
tagallami bizottsagba.

(4) A bizottsagoknak torekedniiik kell arra,
hogy tagjaik megfeleld szakértelme minél
sz¢lesebb korre terjedjen ki. E célbol a
bizottsagok legfeljebb 6t tovabbi tagot
vehetnek fel azok kiilonleges
kompetencidja alapjan.

A bizottsagok tagjainak hivatali ideje
harom év, a kinevezésiik
meghosszabbithato.

Az igazgatosag tagjai nem lehetnek a
bizottsagok tagjai.

A bizottsagok tagjai tudomanyos, technikai
vagy szabalyozasi kérdésekben tanacsaddk
segitségét vehetik igénybe.

Az ligyvezetd igazgato vagy képviseldje,
valamint a Bizottsag képviseldi jogosultak
megfigyeldként részt venni a
bizottsdgoknak és a munkacsoportoknak az
Ugynodkség vagy a bizottsagok 4ltal
Osszehivott valamennyi iilésén.
MegfigyelOként az érdekelt felek is részt
vehetnek az tiléseken.

(5) Az egyes bizottsagok tagjai biztositjak
az Ugynokség feladatai és az adott
tagallam illetékes hatésdganak munkdja
kozotti megfeleld koordinéciot.

(6) A bizottsagok tagjait a tagallamok
rendelkezésére 4llo tudomanyos és
technikai forrasok tamogatjak. E célbdl a
tagallamok megfeleld tudomanyos €s
technikai forrdsokat bocsatanak az altaluk
jelolt bizottsagi tagok rendelkezésére. A
tagallamok illetékes hatdsagai eldsegitik a
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bizottsagok ¢és munkacsoportjaik munkajat.

(7) A tagallamok tartozkodnak attol, hogy
a kockazatértékelési bizottsag vagy a
tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel
foglalkozo bizottsag tagjainak, vagy azok
tudomdnyos és technikai tandcsaddinak
és szakértoinek olyan utasitasokat
adjanak, amelyek nem egyeztethetoek
ossze azok egyéni feladataival, vagy az
Ugynikség feladataival, kitelezettségeivel
és fiiggetlenségével.

bizottsagok és munkacsoportjaik munkajat.

(Modositas 279 - elso olvasat)

Indokolas

Valamennyi tagallamnak jelen kell lennie a bizottsagokban. Az érdekelt felek jelenléte a
bizottsagok iilésein nem csak meghivas alapjan valosul meg. Az Ugynékség testiiletei
alkotoelemeinek fiiggetlenségére vonatkozo valamennyi rendelkezést egyetlen cikkben kell
osszefoglalni a nagyobb atlathatosag érdekében (ldasd a 87. cikk modositasat).

Ez tisztazza a tagallami bizottsag elnékének jelolési eljarasat.

Modositas: 139
85. CIKK (1)-(3) BEKEZDES

(1) Minden tagallam haroméves,
megujithatd 1dszakra egy tagot nevez ki a
forumba. A tagok — akiket a vegyi
anyagokra vonatkozd jogszabalyok
végrehajtasaban betdltott szerepiik és
tapasztalataik alapjan kell kivéalasztani —
megfeleld kapcsolatot tartanak fenn
tagallamaik illetékes hatosagaival.

A forumnak torekednie kell arra, hogy
tagjainak megfeleld szakértelme minél
szélesebb korre terjedjen ki. E célbol a
forum legfeljebb 6t tovabbi tagot vehet fel
azok kiilonleges kompetencidja alapjan.
Ezeknek a tagoknak a hivatali ideje hdrom
év, a kinevezésiik meghosszabbithato.

A férum tagjai tudomanyos és technikai
tanacsadok segitségét vehetik igénybe.

Az Ugyndkség iigyvezetd igazgatdja vagy
annak képviseldje, valamint a Bizottsag
képviseldi jogosultak részt venni a forum

RR\635326HU.doc

(1) Minden tagallam haroméves,
megujithatd 1ddszakra egy tagot nevez ki a
forumba. A tagok — akiket a vegyi
anyagokra vonatkozo6 jogszabalyok
végrehajtasaban betdltott szerepiik és
tapasztalataik alapjan kell kivalasztani —
megfeleld kapcsolatot tartanak fenn
tagallamaik illetékes hatosagaival.

A férumnak torekednie kell arra, hogy
tagjainak megfeleld szakértelme minél
szélesebb korre terjedjen ki. E célbdl a
forum legfeljebb 6t tovabbi tagot vehet fel
azok kiilonleges kompetencidja alapjan.
Ezeknek a tagoknak a hivatali ideje hdrom
év, a kinevezésiik meghosszabbithato.

A férum tagjai tudomanyos és technikai
tanacsadok segitségét vehetik igénybe.

Az Ugynokség iigyvezetd igazgatdja vagy
annak képviseldje, valamint a Bizottsag
képviseldi jogosultak részt venni a forum
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¢s annak munkacsoportjainak tilésein.
Adott esetben, a forum tagjainak vagy az
igazgatosagnak a kérésére az érdekelt
felek is felkérhetok, hogy megfigyeloként
vegyenek részt az iiléseken.

(2)A forum tagallamok altal kinevezett
tagjai biztositjak a féorum feladatai és az
adott tagallam illetékes hatosaganak
munkdja kozotti megfeleld koordinaciot.

(3) A forum tagjait a tagallamok illetékes
hatosdgainak rendelkezésére allo
tudomanyos és technikai forrasok
tamogatjak. A tagallamok illetékes
hatdsagai eldsegitik a forum és
munkacsoportjai munkajat. A tagdllamok
tartozkodnak attol, hogy a forum
tagjainak, vagy azok tudomdnyos és
technikai tandcsadodinak és szakértoinek
olyan utasitasokat adjanak, amelyek nem
egyeztethetoek ossze azok egyéni
feladataival, vagy a forum feladataival és
kotelezettségeivel.

¢s annak munkacsoportjainak tilésein.
Megfigyeldként az érdekelt felek is részt
vehetnek az liléseken.

A forum tagjai nem lehetnek tagjai az
igazgatosagnak.

(2) A forum tagallamok 4ltal kinevezett
tagjai biztositjak a férum feladatai és az
adott tagallam illetékes hatosaganak
munkdja kozotti megfeleld koordinaciot.

(3) A forum tagjait a tagallamok illetékes
hatosagainak rendelkezésére allo
tudomanyos és technikai forrasok
tamogatjak. A tagallamok illetékes
hatdsagai eldsegitik a forum és
munkacsoportjai munkajat.

(Modositas 280 - elsé olvasat)

Indokolas

Az érdekelt felek jelenléte a bizottsagok iilésein nem csak meghivas alapjan valosul meg. Az
Ugynokség testiiletei alkotoelemeinek fiiggetlenségére vonatkozo valamennyi rendelkezést
egyetlen cikkben kell 6sszefoglalni a nagyobb atlathatosag érdekében (lasd a 87. cikk

modositdsat).

Modositas: 140 ’
86. CIKK (1) BEKEZDES

(1) Amennyiben a 76. cikkel 6sszhangban
valamely bizottsagnak hatdrozatot kell
hoznia, véleményt kell adnia, vagy
mérlegelnie kell, hogy egy tagallam
dokumentécioja teljesiti-e a XV. melléklet
kovetelményeit, akkor az egyik tagjat
kinevezi az adott ligy eléaddjanak. Az
érintett bizottsag egy masodik tagjat
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(1) Amennyiben a 76. cikkel 6sszhangban
valamely bizottsagnak véleményt kell
adnia, vagy mérlegelnie kell, hogy egy
tagallam dokumentacidja teljesiti-e a XV.
melléklet kovetelményeit, akkor az egyik
tagjat kinevezi az adott ligy eléaddjanak.
Az érintett bizottsag egy masodik tagjat
kinevezheti tdrseldadonak. Nem nevezhetd
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kinevezheti tarseldadonak. Az eldado és a
tarseloado minden esetben kotelezettséget
vallal arra, hogy a Kozosség érdekében jar
el, és irasban a feladatai teljesitésére
vonatkozo kotelezettségvallaldsi, valamint

érdekeltségi nyilatkozatot tesz. Nem
nevezhet6 ki eléadonak valamely
bizottsagi tag olyan iigyben, amellyel
kapcsolatban jelzi, hogy egyéni érdekei

sérthetik az ligy fliggetlen mérlegelését. Az

érintett bizottsag barmikor levalthatja az
eléadot vagy a tarseldadot, és egy masik
tagjat nevezheti ki, példaul ha az elébbi a
megallapitott hataridén beliil nem képes
teljesiteni a feladatait, vagy ha lehetséges
érdekellentétre deriil fény.

ki eléadonak valamely bizottsagi tag olyan
tigyben, amellyel kapcsolatban jelzi, hogy
egyéni érdekei sérthetik az iigy fiiggetlen
mérlegelését. Az érintett bizottsag
barmikor levalthatja az el6adot vagy a
tarseldadot, és egy masik tagjat nevezheti
ki, példaul ha az el6bbi a megallapitott
hatariddn beliil nem képes teljesiteni a
feladatait, vagy ha lehetséges
érdekellentétre dertil fény.

(Modositas 281 - elso olvasat)

Indokolas

Az Ugynékség testiiletei részeinek fiiggetlenségére vonatkozé valamennyi rendelkezést
egyetlen cikkben kell 6sszefoglalni a nagyobb attekinthetoség kedvéért (lasd a 87. cikk

modositdsat).

Modositas: 141
86. CIKK (2) BEKEZDES ELSO ALBEKEZDES

(2) A tagallamok tovabbitjak az
Ugynokségnek azoknak a szakértdknek a
nevét, akik igazolhat6 tapasztalattal
rendelkeznek a 76. cikkben eldirt feladatok
teriiletén és a bizottsagok
munkacsoportjaiban valo részvételre
rendelkezésre allnak, valamint megadjak e
személyek képesitését és szaktertiletét is.

(2) A tagéllamok tovabbitjak az
Ugynokségnek azoknak a fiiggetlen
szakértoknek a nevét, akik igazolhato
tapasztalattal rendelkeznek a 76. cikkben
eloirt feladatok teriiletén és a bizottsagok
munkacsoportjaiban vald részvételre
rendelkezésre allnak, valamint megadjak e
személyek képesitését €s szakteriiletét is.

Indokolas

E modositas biztositja a szakértok fiiggetlenségeét. Az EP 282. sz. modositasanak vonatkozo

részét ujra beterjesztették.

A szakertok fiiggetlenségét elo kell irni.
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Modositas: 142
87. CIKK

Képesités és érdekek

(1) A bizottsagok és a forum tagsadganak
Osszetételét kozzéteszik. Az egyes tagok
kérelmezhetik, hogy neviiket ne tegyék
kozzé, ha véleményiik szerint ez
kockazatot jelent szamukra. E kérelmek
elfogadasarol az iigyvezeto igazgato dont.
Minden kinevezés kozzétételekor meg kell
adni az egyes tagok szakmai képesitését is.
(2) Az igazgatosag tagjai, az ligyvezetd
1gazgatd, valamint a bizottsagok és a
forum tagjai a feladataik teljesitésére
vonatkozoan kotelezettségvallaldsi
nyilatkozatot tesznek, valamint
érdekeltségi nyilatkozatot tesznek azokrol
az érdekekrol, amelyek fiiggetlenségiiket
befolydsolhatjak. Ezeket a nyilatkozatokat
évente irdasban kell megtenni.

(3) Az igazgatdsag tagjai, az ligyvezetd
igazgato, a bizottsagok és a forum tagjai,
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Fiiggetlenség

(1) A bizottsagok €s a forum tagsaganak
Osszetételét kozzéteszik. Minden kinevezés
kozzétételekor meg kell adni az egyes
tagok szakmai képesitését is.

(2) Az igazgatosag tagjai, az ligyvezetd
igazgato, a bizottsagok tagjai, a forum
tagjai, a fellebbezési tandcs tagjai, a
szakértok, valamint a tudomdnyos és
technikai tandcsadok nem
rendelkezhetnek olyan gazdasagi vagy
egyéb érdekeltséggel a vegyipari
dagazatban, ami veszélyeztethetné
elfogulatlansdagukat. Villaljak, hogy
fiiggetleniil és a kozérdeket szem elott
tartva jarnak el, és évente nyilatkoznak
penziigyi érdekeltségeikrol. A vegyiparral
kapcsolatos barmilyen kozvetett
érdekeltségiikrol nyilatkozatot tesznek az
Ugynikségnél 6rzott és az Ugyniokség
irodaiban kérésre hozzdaférheto
nyilvantartdsban.

A tagallamok tartozkodnak attol, hogy a
kockazatértékelo bizottsag tagjainak, a
tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel
Jfoglalkozo bizottsag tagjainak, a forum
tagjainak, a fellebbezési tandcs tagjainak
vagy azok tudomdnyos és technikai
tandcsadoinak és szakértoinek olyan
utasitasokat adjanak, amelyek nem
egyeztethetoek ossze azok egyéni
feladataival vagy az Ugynikség
feladataival, kotelezettségeivel és
fiiggetlenségével.

Az Ugynokség miikidési szabdlyzata
intézkedéseket dallapit meg e cikk
alkalmazdsara.

(3) Az igazgatdsag tagjai, az ligyvezetd
igazgato, a bizottsagok tagjai, a forum
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valamint az iilésen részt vevo szakértok
minden iilésen nyilatkoznak azokrdl az
érdekekrdl, amelyek valamely napirendi
ponttal kapcsolatos fliggetlenségiiket
befolyéasolhatjak. Aki ilyen érdekrol
nyilatkozik, nem vehet részt a vonatkozo
napirendi ponttal kapcsolatos szavazasban.

tagjai, valamint az iilésen részt vevo
szakértOk és a tudomadnyos és technikai
tandcsadok minden iilésen nyilatkoznak
azokrol az érdekekrdl, amelyek valamely
napirendi ponttal kapcsolatos
fliggetlenségiiket befolyasolhatjak. Aki
ilyen érdekrdl nyilatkozik, nem vehet részt
sem a vonatkozo napirendi ponttal
kapcsolatos vitaban, sem az azzal
kapcsolatos szavazasban. E
nyilatkozatokat nyilvanosan
hozzaférhetové kell tenni.

(Modositas 285 - elso olvasat)

Indokolas

Ezzel ismételten kifejezésre jut a Parlament a bizottsagi tagok és az igazgatosag tagjainak
fliggetlenségére, pénziigyi érdekeltségeivel kapcsolatos nyilatkozataira és az agazatban
meglévo indirekt érdekeltségeire vonatkozo, hagyomanyos véleménye, amelyet a az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésaggal és az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugynokséggel

kapcsolatban a Tanacs is elfogadott.

Médos;’tés: 143" ’
88. CIKK (3) BEKEZDES ELSO ALBEKEZDES

(3) Az elnokot, a tobbi tagot és a
péttagokat egy a Bizottsag altal elfogadott,
a megfeleld képesitéssel rendelkezd
jelolteket felsorolo listabol az igazgatosag
nevezi ki, a vegyi anyagok biztonsaga, a
természettudomanyok, vagy a szabalyozasi
¢s igazsagligyi eljarasok terén szerzett
tapasztalataik és szakértelmiik alapjan.

(3) Az elnokot, a tobbi tagot €s a
pottagokat az Eurdpai Unio Hivatalos
Lapjaban, mas folydiratokban vagy
internetes honlapokon kozzétett palydzati
felhivas utjan meghirdetett nyilvanos
felvételi eljardst kévetden egy, a Bizottsag
altal javasolt, a megfeleld képesitéssel
rendelkezd jelolteket tartalmazo listabol az
1gazgatosag nevezi ki. A fellebbezési
tandcs tagjait a vegyi anyagok biztonsaga,
a természettudomanyok, vagy a
szabalyozasi és igazsagiigyi eljarasok terén
szerzett tapasztalataik és szakértelmiik
alapjan vdlasztjak ki.

(Modositas 286 - elso olvasat)

Indokolas

Tekintettel a fellebbezési tanacs altal elvégzendo feladatok jellegére, a palyazatok
benyujtasara attekintheto eljarast kell bevezetni.
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Modosités: 144
88. CIKK (4) BEKEZDES

(4) A fellebbezési tandcs tagjainak eldirt (4) A fellebbezési tandcs tagjainak eldirt
képesitését a 132. cikk (3) bekezdésében képesitését a 132. cikk (3a) bekezdésében
emlitett eljarasnak megfeleléen a Bizottsag emlitett eljarasnak megfelelden a Bizottsag
hatarozza meg. hatarozza meg.

Indokolas

E modositds azért sziikséges, hogy a széveget hozzaigazitsa az uj ,, komitologiai” hatarozat
rendelkezéseihez kiilonds tekintettel az egyszerii ,,szabalyozasi bizottsagi” eljards
,,ellenorzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal” valo felvaltasara, mivel a kérdéses
intézkedések olyan dltaldnos hatallyal biro intézkedések, amelyek célja a jogalkotasi
tervezetek alapveto részét nem képezo elemek modositasa.

M(’)dqsités: 145 )
89. CIKK (2) ES (3) BEKEZDES

(2) A fellebbezési tandcs tagjai
fiiggetlenek. Hatdrozataik
meghozatalakor nem utasithatok.

(3) A fellebbezési tanacs tagjai nem (3) A fellebbezési tanacs tagjai nem
lathatnak el egycb feladatot az lathatnak el egycb feladatot az
Ugynokségben. 4 tagok részmunkaidében Ugynokségben.

is ellathatjak a feladataikat.

(Modositas 287 - elso olvasat)
Indokolas

Az Ugynokség testiiletei alkotéelemeinek fiiggetlenségével kapcsolatos valamennyi
rendelkezést egyetlen cikkben kell 6sszefoglalni a nagyobb atlathatosag érdekében. Bar a
fellebbezési esetek szama megengedné a fellebbezési tandacs tagjai szamara a mas
tevekenységben valo részvételt, funkciojuk tovabbra is teljes munkaidoben latando el.

Modositas: 146
90. CIKK (1) BEKEZDES

(1) Az Ugynokségnek a 9. cikk, a 20. cikk, (1) Az Ugynokségnek a 9. cikk, a 20. cikk,
a 27. cikk (6) bekezdése, a 30. cikk (2) és a 27. cikk (6) bekezdése, a 30. cikk (2) és
(3) bekezdése vagy az 50. cikk alapjan (3) bekezdése, az 50. cikk és az 59. cikk
hozott hatarozataival szemben alapjan hozott hatarozataival szemben
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fellebbezéssel lehet élni.

fellebbezéssel lehet élni.

(Modositas 288 - elso olvasat)

Indokolas

Az osszhang érdekében az engedélyezési hatarozatokra szintén vonatkozik a fellebbezési

eljaras.

Modositas: 147 ’
92. CIKK (4) BEKEZDES

(4) A fellebbezeési tanacs eljarasait a 132.
cikk (3) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden a Bizottsag hatdrozza meg.

(4) A fellebbezési tanacs eljarasait a 132.
cikk (3a) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden a Bizottsag hatarozza meg.

Indokolas

E modositds azért sziikséges, hogy a széveget hozzaigazitsa az uj ,, komitologiai” hatarozat
rendelkezéseihez kiilonés tekintettel az egyszerii ,,szabalyozasi bizottsagi” eljdards
,,ellenorzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal” valo felvaltasara, mivel a kérdéses
intézkedések olyan altalanos hatallyal biro intézkedések, amelyek célja a jogalkotasi
tervezetek alapveto részét nem képezo elemek modositasa.

Modositas: 148
108. CIKK

Az atlathatdsag biztositasa érdekében az
igazgatdsag — az ligyvezetd igazgatd
javaslata alapjan és a Bizottsaggal
egyetértésben — olyan szabalyokat fogad el,
amelyek biztositjak az 6nmagukban,
készitményekben vagy arucikkekben
eléforduld anyagok biztonsagaval
kapcsolatos, nem bizalmas jellegii
szabalyozasi, tudomanyos €s technikai
informaciok nyilvanossag szamara valo
hozzaférhetdségét.
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A maximalis 4tlathatdsag biztositasa
érdekében az igazgatosag — az ligyvezetd
1gazgatd javaslata alapjan és a Bizottsaggal
egyetértésben — olyan szabalyokat fogad el
és nyilvdantartdast hoz létre, amelyek
biztositjak az oSnmagukban,
készitményekben vagy arucikkekben
eléforduld anyagok biztonsagéaval
kapcsolatos szabalyozasi, tudomanyos €s
technikai informaciok nyilvanossag
szamara vald hozzaférhet0ségét a
1049/2001/EK rendelet szerint.

Az Ugynokség, valamint bizottsagai és
munkacsoportjai belso eljarasi
szabalyzatat az Ugynokségen keresztiil és
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az interneten hozzdférhetové kell tenni.

A benyujtott engedélyek iranti kérelmeket,
az eljarasi szakaszokat, a kozbenso
hatdarozatokat, az engedélyeket, valamint
az egyéb feltételeket vagy korlatozdsokat
az interneten kozérthetd formaban kell
kozzétenni.

(Modositas 294 - elsé olvasat)
Indokolas

Ezzel ismételten kifejezésre jut a Parlament az atlathatosagra és az informaciohoz valo
hozzaférésre vonatkozo, hagyomanyos véleménye, amelyet az Europai Gyogyszerértékelo
Ugynokségre vonatkozo rendelettel kapcsolatban a Tandcs is elfogadott.

Modositas: 149
112. CIKK (2) BEKEZDES

(2) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti (2) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti
kotelezettség kovetkeztében ugyanarra az kotelezettség kovetkeztében ugyanarra az
anyagra tobb besorolasi tétel vonatkozik a anyagra tobb besorolasi tétel vonatkozik a
jegyzékben, a bejelentOknek ¢€s a jegyzékben, a bejelentéknek és a
regisztraloknak torekedniiik kell arra, hogy regisztraloknak torekedniiik kell arra, hogy
megallapodjanak egy besorolasi tételben. megallapodjanak egy besorolasi tételben. Ha

nem sziiletik ilyen megdllapodas, az
Ugynékség dallapitia meg a tételt megfelelo
dij ellenében.

Indokolas

E modositas az elsé olvasatbeli 295. sz. modositas modositasa, amely arra dszténzi a
szereplSket, hogy maguk jussanak megdllapoddsra, és ne az Ugyndkségt6l varjik az elsé
lépések megtételét. A tovabbfelhasznalok szamara rendkiviil fontos, hogy a mas szallitok altal
gyartott azonos anyagokat ugyanugy sorvoljak be, mivel e nélkiil mind a kornyezetvédelmi,
mind a kereskedelmi szempontok konnyen csorbat szenvedhetnek.

Modositas, eldterjesztette: Chris Davies + Ria Oomen-Ruijten, Vittorio Prodi + Marie-Noélle
Lienemann, Anne Ferreira

Modositas: 150
116A. CIKK (1))

A nyilvanossadg tajékoztatdasara vonatkozo
egyedi rendelkezések
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Sikeres elso olvasatbeli modositas.

(1) Annak érdekében, hogy a fogyasztok
biztonsdgos és fenntarthato modon
hasznalhassak az anyagokat és
készitményeket, a gyartok a hatdalyos
cimkézési kovetelmények sérelme nélkiil
rendelkezésre bocsdtjak a veszélyekkel és
kockazatokkal kapcsolatos informaciokat
az egyes, fogyasztoi értékesités céljabol
forgalomba hozott kiszerelések
csomagoldsara helyezett cimkéken, amelyek
ismertetik az ajanlott haszndlatbol vagy az
elore lathato, nem rendeltetésszerii
hasznalatbol adodo kockazatokat. Adott
esetben a csomagoldson talalhato cimkéken
kiviil mas kommunikdcios csatornak is
hasznalhatok — példaul weboldalak — az
anyaggal vagy készitménnyel kapcsolatos
részletesebb biztonsdgi és felhaszndldsi
informadciok rendelkezésre bocsdtdsdra.

(2) A 1999/45/EK és 67/548/EGK irdanyelvet
megfeleloen modositani kell.

Indokolas

Az elso olvasatbeli 298. sz. modositasnak felel meg.

A megfeleld és kovetkezetes, kockdazatokon alapulo kommunikacios rendszer kialakitasa révén
a fogyasztok megkapjak azokat az informaciokat és tanacsokat, amelyek birtokaban
biztonsagosan és hatékonyan alkalmazhatjak a vegyi anyagokat tartalmazo anyagokat,

készitményeket és termékeket.

A tagéllamok fenntartjak a hivatalos
ellendrzések rendszerét és az adott
koriilményeknek megfeleld egyéb
tevékenységeket.

Modositas: 151
124. CIKK

A tagéllamok fenntartjak a hivatalos
ellendrzések rendszerét és az adott
koriilményeknek megfeleld egyéb
tevékenységeket az Ugyndkség dltal
elkészitendo iranymutatdsokkal
osszhangban.

Indokolas

Az elsé olvasatbeli 816. sz. modositasnak felel meg.
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A REACH egységes végrehajtasa érdekében az Ugynikségnek lehetbséget kell biztositani
arra, hogy a tagallamokat bizonyos ellendrzések és tevékenységek elvégzésére szolitsa fel.

Modositas: 152
124A. CIKK (1))

A tagallamok felhatalmazzadk az
Ugynékséget ellendrzések és tevékenységek
kezdeményezésére, és az Ugynikség
iranymutatdasokat készit az ellendrzési
rendszer harmonizdldsa és eredményessége
érdekében.

Indokolas
Az elsé olvasatbeli 817. sz. modositasnak felel meg.

A REACH rendszerének iranyitasahoz a rendelkezések kozos piacot atfogo, harmonizalt
végrehajtasara és az ellendrzések hatékony rendszerére van sziikség Az Ugynokségnek
lehetoséget kell ezért biztositani arra, hogy a tagallamokat ellendrzések és tevékenységek

végrehajtasara szolithassa fel.

Modositas: 153
125. CIKK

A tagallamok megadllapitjak az e rendelet
rendelkezéseinek megsértése esetén
alkalmazando szankcidkkal kapcsolatos
rendelkezéseket, és meghozzak a szankcidk
végrehajtasa érdekében sziikséges
valamennyi intézkedést. Az elbirt
szankcioknak hatékonyaknak, aranyosaknak
¢s visszatarto erejiieknek kell lennitik. A
tagallamok ... *-ig értesitik a Bizottsdgot
ezekrol a rendelkezésekrol, és haladéktalanul
értesitik a rendelkezéseket érintd barmely
kés6bbi modositasrol.

Az Ugynikség altal készitett
iranymutatdsok alapjdan az e rendelet
rendelkezéseinek megsértése esetén
alkalmazand6 szankcidkkal és a szankciok
végrehajtasa érdekében sziikséges
valamennyi intézkedéssel kapcsolatos
rendelkezéseket kell meghatdrozni. Az
eldirt szankcioknak hatékonyaknak,
aranyosaknak €s visszatarto erejlicknek kell
lenniiik. A tagallamok ...*-ig értesitik a
Bizottsagot és az Ugynikséget ezekrdl a
rendelkezésekrol, és haladéktalanul értesitik
Oket a rendelkezéseket érintd barmely
kés6bbi modositasrol.

Indokolas
Az elsé olvasatbeli 818. sz. modositasnak felel meg.
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Amennyiben a szankciokat a tagallamok megitélésére bizndk, az Union beliil eltéro szankciok
jonnének létre. A REACH célkitiizéseinek megvalositasa érdekében tehat a szankciok és azok
végrehajtasanak egységes rendszerére van sziikség.

Modositas: 154
127. CIKK (1A) BEKEZDES (1))

(1la) Az (1) bekezdés nem érinti a
tagallamok azon jogat, hogy — a
munkavallalok védelmére vonatkozo
kozosségi jogszabalyokkal osszhangban —
szigorubb védointézkedéseket tartsanak
fenn vagy vezessenek be.

(Modositas 309 - elso olvasat)
Indokolas

Az Eurdpai Kézosséget létrehozo szerzodés 137. cikkével 6sszhangban elfogadott
rendelkezések nem akadalyozzak a tagallamokat abban, hogy szigorubb védointézkedéseket
tartsanak fenn vagy vezessenek be. Ebbe beletartoznak a munkavallalok védelmét szolgalo
rendelkezések is. Amennyiben egy anyag tekintetében kémiai biztonsagértékelést végeztek,
feltételezheto, hogy a munkavallalok védelme megfeleléen biztositott. Ezért javasolt, hogy mds
esetekben ne legyen korlatozva a tagallamok szigorubb intézkedések elfogadasara vonatkozo

joga.

Moédositas: 155

130. CIKK
A mellékletek a 132. cikk (3) bekezdésében A mellékletek a 132. cikk (3a) bekezdésében
emlitett eljarassal dsszhangban emlitett eljarassal sszhangban
modosithatok. modosithatok.

Indokolas

E modositds azért sziikséges, hogy a széveget hozzaigazitsa az uj ,, komitologiai” hatarozat
rendelkezéseihez kiilonds tekintettel az egyszerii ,,szabalyozdsi bizottsagi” eljdards

., ellenorzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal” valo felvaltasara, mivel a kérdéses
intézkedések olyan altalanos hatallyal biro intézkedések, amelyek célja a jogalkotasi
tervezetek alapveto részét nem képezo elemek modositasa.
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Modositas: 156
131. CIKK

Az e rendelet hatékony végrehajtdsdhoz
sziikséges intézkedéseket a 132. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal dsszhangban
fogadjak el.

Amennyiben e rendelet hatékony
végrehajtasdhoz sziikségesnek bizonyul
olyan intézkedések elfogaddsa, amelyek
esetében e rendelet masutt nem rendelkezik
hataskorrdl, ezen intézkedéseket a
kovetkezoképpen fogadjak el

a) a 132. cikk (3) bekezdésében emlitett
eljarassal 6sszhangban, ha az elfogadando
intézkedeések dltalanos intézkedések,
amelyek célja e rendelet lényeges
rendelkezéseinek alkalmazasa;

b) a 132. cikk (3a) bekezdésében emlitett
eljarassal osszhangban, ha az elfogadando
intézkedeések altalanos intézkedések,
amelyek célja e rendelet nem lényegi
elemeinek modositdsa.

Indokolas

E modositas azért sziikséges, hogy a szoveget hozzaigazitsa az uj ,, komitologiai” hatarozat
rendelkezéseihez, és kiilondsen azért, hogy kiilonbséget tegyen az egyszerii ,,szabalyozasi
bizottsagi” eljaras és az ,,ellenorzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras" kozott.

Modositas: 157
132. CIKK (3A) BEKEZDES ()

(3a) Az e bekezdésre torténd
hivatkozdasokkor a 2006/512/EK
hatarozattal modositott 1999/468/EK
hatarozat 5a. és 7. cikkeét kell alkalmazni.

Indokolas

E modositds azért sziikséges, hogy a széveget hozzaigazitsa az uj ,, komitologiai” hatarozat
rendelkezéseihez, és kiilondsen azért, hogy magaban foglalja az ,, ellendrzéssel torténo
szabalyozasi bizottsagi eljarast", mivel néhdany érintett intézkedés olyan dltalanos hatallyal
biro intézkedés, amely célja a jogalkotasi tervezetek alapveto részét nem képezo elemek

modositasa.

PE 371.746v02-00

102/118

RR\635326HU.doc



Moédositas: 158
133. CIKK

Az Ugyniékségre vonatkozé dtmeneti
intézkedések

(1) A Bizottsag megadja az Ugynokség
létrehozasahoz sziikkséges tamogatast.

(2) E célbdl mindaddig, amig az ligyvezetd
igazgatosag kinevezése a 83. cikkel
Osszhangban megtorténik, a Bizottsadg az
Ugyndkség nevében, az utdbbi szamara
biztositott koltségvetés felhasznalasaval
kinevezheti a személyzetet — ideértve az
ligyvezetd igazgat6 feladatait ideiglenesen
ellatd személy kinevezését is —, €s
szerzOdéseket kothet.

Az Ugynokség létrehozdsinak elékészitése

(1) A Bizottsag biztositja az Ugyndkség
l1étrehozasahoz sziikséges tdmogatast.

(2) E célbdl mindaddig, amig az ligyvezetd
igazgato az igazgatosdga altal a 83. cikkel
Osszhangban térténd kinevezését kiovetoen
megkezdi hivatala elldtasat, a Bizottsag az
Ugynokség nevében, és az utobbi szamara

biztositott koltségvetés felhasznaldsaval:

a) kinevezheti a személyzetet — ideértve az
igyvezetd igazgato feladatait ideiglenesen
ellatd személy kinevezését is; és

b) mas szerzodéseket kothet.

Indokolas

Az elso olvasatbeli 822. sz. modositasnak felel meg.

A REACH sikere szempontjabdl alapvetd fontossdaggal bir az Ugynékség megfelelé
létrehozasa és mitkodése. Az Ugynikségnek a Bizottsdgtol fiiggetleniil kell mitkédnie, és a
Bizottsdag az Ugynékség nevében nem ldthat el a rendeletben elbirt ilyen operativ feladatokat.
Ha a Bizottsag nem t6lti be az Ugynokség szerepét, sziikségtelen az Ugynokségnek a
Bizottsagot értesitenie arrol, hogy készen dll a feladatok Bizottsagtol valo atvételére. A
Bizottsagnak azonban addig segitenie kell az Ugynokség létrehozdsat, amig az igazgatésdag
ligyvezetd igazgatojat ki nem nevezik. Ez magaban foglalja a személyzet toborzasat, valamint
a sziikséges szolgaltatasokra, termékekre és épiiletekre vonatkozo szerzodések megkotését.

Médosité§: 159 o
137. CIKK (2) BEKEZDES BEVEZETO RESZ

(2) A Bizottsag jogalkotasi javaslatokat

nyujthat be, amint a polimerek regisztralasra

valo kivalasztasaval kapcsolatban
megbizhatd miiszaki és igazolt tudomanyos
kritériumok alapjan kivitelezhetd és
koltséghatékony modszerek hatarozhatok
meg, s miutan jelentést tettek kdzz¢ a
kovetkezOkrol:
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(2) A Bizottsag jogalkotasi javaslatokat
nyujt be, amint a polimerek regisztralasra
valo kivalasztasaval kapcsolatban
megbizhaté miiszaki és igazolt tudomanyos
kritériumok alapjan kivitelezhetd és
koltséghatékony modszerek hatdrozhatok
meg, de legkésobb e rendelet
hatalybalépését kivetden 6 évvel, s miutan
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jelentést tettek kozz¢é a kovetkezokrol:

(Modositas 313 - elso olvasat)
Indokolas

Nem lehet a Bizottsag belatasara bizni, hogy mikor, és egyaltalan nyujtson-e be a polimerek
regisztralasra vonatkozo javaslatot. E regisztraciot az internetes konzultaciora benyujtott
szovegtervezet mar tartalmazta. Hataridot kell megallapitani annak osztonzésére, hogy a
polimerek regisztraldasra valo kivalasztasaval kapcsolatban konnyen megvalosithato és
koltséghatékony modszert dolgozzanak ki.

Modositas: 160 )
137. CIKK (4) BEKEZDES

(4) A Bizottsag ... -igelvégziaz I, IV.és V. (4) A Bizottsag ... -igelvégzia IV. és V.
melléklet feliilvizsgalatat abbol a célbol, hogy melléklet feliilvizsgalatat abbodl a célbol, hogy
— amennyiben indokolt — a 132. cikk (3) — amennyiben indokolt — a 132. cikk (3a)
bekezdésében emlitett eljarasnak bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden modositasokat javasoljon megfeleléen moédositasokat javasoljon
azokkal kapcsolatban. azokkal kapcsolatban.

Indokolads

Az 59. cikk (2) bekezdéséhez fiizott modositashoz kapcsolodo modositds, amely torli az 1.
melléklet feliilvizsgalatara vonatkozo utaldst, amely utalast a Tandcs vezette be a rakkelto és
mutagén anyagok kiiszobértékeinek megallapitasara szolgalo modszerek kidolgozasaval
kapcsolatban.

E modositas tovabba hozzdigazitja a szoveget az uj ,, komitologiai” hatdrozat
rendelkezéseihez, illetve az egyszerii ,,szabalyozasi bizottsagi” eljarast az ,,ellendrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal” valtja fel, mivel az érintett intézkedések olyan
altalanos hatallyal biro intézkedések, amelyek célja a jogalkotasi tervezetek alapveto részét
nem képezo elemek modositasa.

Modositas: 161
137. CIKK (4A) BEKEZDES (1)

(4a) A Bizottsag ...*-ig elvégzi gydrtonként
vagy importoronként évi 1 tonna
mennyiségi kiiszobig a regisztrdcio,
valamint a 12. cikk szerinti informdcios
kovetelmények feliilvizsgalatat a
nanorészecskék tekintetében. Az emlitett
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feliilvizsgalat alapjan a Bizottsag megfeleld
jogalkotasi javaslatokat nyujt be a
nanorészecskék tekintetében a mennyiségi
kiiszob és az informdcios kovetelmények
modositasdara, hogy adott esetben biztositsa
a megfeleld kockdzatelemzést és
kockazatcsokkentést, hogy az emberi
egészség és a kornyezet védelmének
magasabb szintjét lehessen elérni a
nanorészecskék tekintetében.

* 18 honappal e rendelet hatdalybalépését
kovetien.

(Uj médositds — a 62. cikk (2) bekezdése d) pontja, az UUAKTB 2006. mdrcius 10-i
modositott véleményének figyelembevétele érdekében)

Indokolas

A nanorészecskékkel kapcsolatos kockdzatelemzésekre vonatkozo ismeretekben az UUAKTB
szerint fellelheto oriasi hézagok, valamint az UUAKTB-nak a létez6 modszerek modositdsat
stirgeto kovetkeztetései arra osztonoznek, hogy a megfelel6 kockdzatelemzés, és sziikség

eseten, kockazatcsokkentés biztositasa érdekében, a kifejlesztett nanorészecskék esetében a
REACH rendelkezéseit haladéktalanul feliilvizsgaljak.

Modositas: 162

139. CIKK
Az 1999/45/EK iranyelv 14. cikkét el kell Az 1999/45/EK iranyelv 14. cikkét el kell
hagyni. hagyni. Az 1999/45/EK iranyelvet

mddositani kell annak biztositdsa
érdekében, hogy a fogyasztok megkapjik az
ahhoz sziikséges informaciot, hogy
megtehessék az anyagok és készitmények
biztonsdagos felhaszndldasahoz sziikséges
megfelelo intézkedéseket.

Indokolas
A kockazaton alapulo, megfelelo és egységes kommunikdcios rendszer kialakitasa révén a

fogyasztoknak lehetoségiik nyilik az anyagok és készitmények biztonsdagos és hatékony
alkalmazadsa érdekében sziikséges informdciok és tandcsok megszerzésére.

) Médositéq: 163
I. MELLEKLET 1. RESZ 1.4.1) PONT
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1.4.1) Az 1. és 2. 1épés eredményei alapjan
meg kell hatdrozni az anyagra vonatkozo
DNEL-(ke)t, amely(ek) tikrozi(k) a
valoszinill expozicios uta(ka)t, valamint az
expozicid idétartamat és gyakorisagat.
Néhany végpont, kiillondsen a mutagén €s a
rakkeltd hatas esetében eldfordulhat, hogy a
rendelkezésre allo informacid nem teszi
lehetdvé hatarérték megallapitasat, ezért a
DNEL sem allapithaté meg. Amennyiben azt
az expozicios forgatokonyv(ek)
igazolja/igazoljak, egyetlen DNEL elegendd
lehet. Figyelembe véve azonban a
rendelkezésre 4ll6 informacidkat és a kémiai
biztonsagi jelentés 9. szakaszaban szerepld
expozicids forgatokonyve(ke)t, kiilon DNEL
megallapitasara lehet sziikség minden
érintett emberi populéciora (pl.
alkalmazottak, fogyasztok €s a kdrnyezeten
keresztiil a veszélynek kdzvetetetten kitett
személyek) és bizonyos veszélyeztetett
alpopulaciokra (pl. gyermekek, terhes nok),
valamint a kiilonb6z0 expozicios utakra
vonatkozoan. Teljes indoklast kell adni,
amely meghatarozza tobbek kozott a
felhasznalt informaciok kivalasztasat, a
beadasi modot (szdjon, boron keresztiili,
belélegzés), valamint az anyaggal valo
expozicid azon iddtartamat ¢és gyakorisagat,
amelyre a DNEL érvényes. Ha tobb beadasi
mod is valdszini, akkor kiilon minden egyes
beadasi modra, valamint az 6sszes beadasi
mod kombinacidjara vonatkozéan DNEL-t
kell megallapitani. A DNEL
megallapitdsdhoz tobbek kozott az alabbi
tényezoket kell figyelembe venni:

a) a kisérleti informaciok kiillonbozoségébol,
valamint a fajokon beliili és a fajok kozotti
eltérésekbdl adodo bizonytalansag;

b) a hatds természete €s sulyossaga;

¢) annak az (al-)populdacionak az
érzékenysége, amelyre az expoziciora
vonatkoz6 mennyisé€gi €s/vagy mindségi
informéciok vonatkoznak.

PE 371.746v02-00

1.4.1) Az 1. és 2. Iépés eredményei alapjan
meg kell hatdrozni az anyagra vonatkoz6
szarmaztatott hatasmentes szinte(ke)t
(DNEL), amely(ek) tiikrozi(k) a valoszinii
expozicids uta(ka)t, valamint az expozicio
iddtartamat és gyakorisagat. Néhany
végpont, kiilondsen a mutagén ¢€s a rakkeltd
hatés esetében eléfordulhat, hogy a
rendelkezésre all6 informacid nem teszi
lehetdvé hatarérték megallapitasat, ezért a
DNEL sem allapithaté meg. Amennyiben azt
az expozicios forgatokonyv(ek)
igazolja/igazoljak, egyetlen DNEL elegend6
lehet. Figyelembe véve azonban a
rendelkezésre 4116 informaciokat és a kémiai
biztonsagi jelentés 9. szakaszaban szerepld
expozicids forgatokonyve(ke)t, kiilon DNEL
megallapitasara lehet sziikség minden
érintett emberi populaciora (pl.
alkalmazottak, fogyasztok és a kdrnyezeten
keresztiil a veszélynek kozvetetetten kitett
személyek) és veszélyeztetett populdciokra,
valamint a kiilonb6z6 expozicios utakra
vonatkozoan. Teljes indoklast kell adni,
amely meghatarozza tobbek kozott a
felhasznalt informaciok kivalasztasat, a
beadasi mddot (szdjon, béron keresztiili,
belélegzés), valamint az anyaggal valo
expozicio azon id6tartamat és gyakorisagat,
amelyre a DNEL érvényes. Ha tobb beadasi
mod is valdszinti, akkor kiilon minden egyes
beadasi modra, valamint az 6sszes beadasi
mod kombinacidjara vonatkozéan DNEL-t
kell megallapitani. A DNEL
megallapitasdhoz tobbek kozott az alabbi
tényezdket kell figyelembe venni:

a) a kisérleti informéciok kiillonbozéségébdl,
valamint a fajokon beliili és a fajok kozotti
eltérésekbdl adodo bizonytalansag;

b) a hatas természete €s sulyossaga;

¢) az az emberi populdcio, amelyre az
expozicidra vonatkozd mennyiségi és/vagy
mindségi informaciok vonatkoznak;

ca) a veszélyeztetett népességcsoportok
kiilonos érzékenysége;
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cb) a nem szabdlyos hatdsok jelzése,
kiilonosen ahol a hatdsmechanizmus
ismeretlen vagy leirdasa nem megfelelo;

cc) mds vegyi anyagok lehetséges egyidejii
expozicioja..

Indokolas

Szamos betegség a perinatalis idoszakban alakul ki, ezért a veszélyeztetett csoportokat is ide
kell sorolni, igy a meghatarozott biztonsdgi szintek a jovo generaciok védelmét is biztositjdk.
Ezzel az EP 320. sz. modositasa ujbol beterjesztésre keriil.

’ M(’)dosités: 164 o
I. MELLEKLET 5. RESZ 5.0) PONT BEVEZETO RESZ

Az expozicios értékelés célja az anyag azon Az expozicios értekelés célja az anyag azon
dozisanak/koncentracigjanak mennyiségi dozisanak/koncentracigjanak mennyiségi
vagy mindségi becslése, amelynek az vagy mindségi becslése, amelynek az
emberek vagy a kornyezet ki van vagy ki emberek vagy a kornyezet ki van vagy ki
lehet téve. Az értékelésben ki kell térni az lehet téve. Az értékelésben ki kell térni az
anyag ¢letciklusanak a gydrtasbdl és az anyag ¢letciklusanak valamennyi faziséra.
azonositott felhasznalasokbol kévetkezo Az expozicids értékelés az alabbi két 1épést
valamennyi fazisara, és barmely olyan tartalmazza, amelyeket, mint olyat, a kémiai
expoziciora, amely az 1-4. szakaszban biztonsagi jelentésben egyértelmiien
meghatarozott veszélyekhez kapcsolodik. azonositani kell:

Az expoziciOs értékelés az alabbi két 1épést
tartalmazza, amelyeket, mint olyat, a kémiai
biztonsagi jelentésben egyértelmiien
azonositani kell:

(Uj médositds — 62. cikk (2) bekezdés ¢) pont)

Indokolas
Bar iidvozoljiik a Tandcs életciklusra vonatkozo tovabbi kiegészitéseit, nincs értelme a
gvartasbol és felhasznaldasbol kovetkezo életciklusrol beszélni, mivel ezek az életciklus olyan
fontos részeit jelentik, amelyeket ugyancsak figyelembe kell venni.

Az expozicios értékelés és az azonositott kockazatok osszekapcsolasa szamos ellentmondo
eértelmezéshez vezetett, és nagymeértékben csokkentheti a kockdzatelemzés hatalyat, pedig ezzel
kapcsolatban nem megengedheto a bizonytalansag.

M(’)dosités: 165
III. MELLEKLET AA) PONT (1)
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aa) nanoreészecskek,

(Uj médositds — a 62. cikk (2) bekezdése d) pontja, az UUAKTB 2006. marcius 10-i
modositott véleményének figyelembevétele érdekében)

Indokolas

Nanorészecskeket eddig tobbnyire csupan nagyon kis mennyiségben allitottak elé. Karos
biologiai hatdsok eldidézésére valo jelentos képességiikbdl kifolyolag azonban legalabb az 1
és 10 tonna kozotti mennyiségii nanorészecskéket elsobbségi anyagnak kell mindsiteni, amely
anyagok esetében — a nanorészecskékre vonatkozo, céliranyos tesztek hijan — legalabb a VII.
melléklet tajékoztatasi kovetelményeinek megfelelo valamennyi informaciot meg kell adni.

Médosités: 1§6
III. MELLEKLET B) ES 1) PONT

1) amelyek diszperzids vagy diffuz 1) amelyek diszperzids vagy diffuz
felhasznalasuak, kiilonosen amennyiben felhasznalasuak, kiilondsen amennyiben
ezeket az anyagokat fogyasztasi ezeket az anyagok onmagukban vagy
készitményekben vagy cikkekben is fogyasztéasi vagy hivatdsos, szakmai
felhasznaljak; és felhasznalasra szant készitményekben vagy

cikkekben is felhasznaljak; és

(4 388. sz. modositas része ((b) bekezdeés elso francia bekezdés) — elso olvasat)
Indokolads

Az 1 és 10 tonna kozotti mennyiségii, diszperzios vagy diffuz felhasznalasu veszélyes anyagok
esetében a szakmabeliek részére is biztositani kell az alapveto biztonsagi tajékoztatast.

Modositas: 167
VIII. MELLEKLET 1. ES 2. OSZLOP 8.7) PONT

1. oszlop 1. oszlop
8.7) Vizsgalat reprodukciot karosito 8.7) Vizsgalat r.eprod’ukci()t karosito
tulajdonsagra tulajdonsagra

8.7.1) Sziirés reprodukciot karosito 8.7.1) E végpont kezdeti értékelése
tulajdonsdgra/fejlodési toxicitdsra, egy fajra figyelembe veszi az dsszes rendelkezésre 4llo
(OECD 421 vagy 422), ha nincs bizonyiték a toxikologiai informaciot (példaul a 28
rendelkezésre allo, rokon szerkezetii napos vagy a 90 napos vizsgalatbol
anyagokra vonatkoz6 informdciokbol, a szdarmazo adatokat), kiilonésen a rokon
(Q)SAR becslésekbdl vagy az in vitro szerkezetli anyagokra vonatkozo, a (Q)SAR
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modszerekbdl arra nézve, hogy az anyag a
fejlodés soran mérgezo lehet.

2. oszlop

8.7.1) E vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha:
— az anyag ismert genotoxikus rakkelto
anyag, és megfeleld kockazatkezelési
intézkedések foganatositasara keriil sor;
vagy

— az anyag ismert csirasejt mutagén, és
megfeleld kockazatkezelési intézkedések
foganatositdasdara keriil sor; vagy

— relevans humdn expozicio kizarhato a XI.
melléklet 3. szakaszaval désszhangban; vagy
— rendelkezésre dll sziilés elotti fejlodés-
toxikologiai vizsgalat (e melléklet 8.7.2.
szakasza) vagy kétgenerdcios vizsgdlat
reprodukciot karosito tulajdonsdgra (e
melléklet 8.7.3. szakasza).

Ha az anyag arrol ismert, hogy kdros
hatdssal van a termékenységre, megfelel
azon kritériumnak, amely alapjan azt
reprodukciot karosito 1. vagy 2., R:60
osztalyba tartozo anyagként soroljak be, és
a rendelkezésre dallo informdcio megfelelé
egy dtfogo kockazatelemzés
megalapozasdra, abban az esetben nincs
sziikség tovabbi vizsgalatokra. A fejlodés-
toxikologiai vizsgdlat lehetdségét azonban
fontolora kell venni.

Ha az anyag arrdl ismert, hogy fejlodési

toxicitast okoz, megfelel azon kritériumnak,

amely alapjan azt reprodukciot karosito 1.
vagy 2., R:61 osztdlyba tartozo anyagként
soroljak be, és a rendelkezésre allo
informdcio megfeleld egy dtfogo

kockazatelemzés megalapozdsdara, abban az

esetben nincs sziikség tovabbi
vigsgalatokra. A termékenységre gyakorolt
hatas vizsgadlatanak lehetéségét azonban
fontolora kell venni.

Olyan esetekben, ahol komoly aggodalmat
okoz a termékenységre vagy fejlodésre
gyakorolt karos hatds, a regisztralast kéro
sziiletés elotti fejlodés-toxikologiai
vizsgdlatot (a IX. melléklet 8.7.2. szakasza),
vagy reprodukciot karosito tulajdonsdagra
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becslésekbdl vagy in vitro mddszerekbol
szdrmazo informdciot.

2. oszlop

8.7.1) Ha a kezdeti értékelés szerint
bizonyiték van arra, hogy az anyag fejlodési
vagy reprodukcios szempontbol mérgezo, és
a vallalat nem vezet be és nem javasol az 1.
vagy 2. reprotoxikus kategoria esetében
meghozando, megfeleld kockazatkezelési
intézkedéseket, a bejegyeztetésre
kotelezettnek tovabbi reprotoxicitdsi
vizsgdlatokat kell elvégeznie.

Az ilyen vizsgalatokra a IX. mellékletben
megallapitott feltételeket kell alkalmazni.
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végzett kétgenerdcios vigsgalatot javasolhat
(a IX. melléklet, 8.7.3. szakasza)
szlirovizsgalat helyett.

Indokolas
Az elso olvasatbeli 405. sz. modositasnak felel meg.

Ez a vizsgalat szamos allatkisérletet tesz sziikségesse, ezert rendkiviil kéltséges, és mégis
kizarolag elégtelen eredményekkel szolgal. Javasoljuk ezért, hogy az elso értékelés
eredményeinek fiiggvényében, sziikség esetén mads, megbizhatobb vizsgadlatokat végezzenek el.

, Modositas: 168
VIII. MELLEKLET 9.1.3) PONT BAL OLDALI OSZLOP

9.1.3) Rovid tava toxikoldgiai vizsgalat 9.1.3) Rovid tavu toxikologiai vizsgalat
halakon: A regisztral6 a rovid tdviak helyett halakon a felso kiiszobkoncentracio (UTC)
hosszu tavl toxikologiai vizsgalatokat vehet csokkentési megkozelitésnek megfelelden.
fontolora. A regisztralo a rovid tavuak helyett hosszu

tavu toxikologiai vizsgalatokat vehet
fontolora.

(Uj médositds a 62. cikk (2) bekezdésének d) pontja szerint a ,, csokkentési” vizsgalat ECVAM
altal 2006. marcius 21-én megadott hivatalos jovahagyasanak figyelembevétele érdekében)

Indokolas

A 86/609 iranyelv 7. cikkének (2) bekezdése megallapitja, hogy allatkisérletet nem szabad
végezni, ha ésszerii és megvalosithato modon rendelkezésre all mas, tudomanyosan megfelelo
— dllatok felhasznaldsaval egyiitt nem jaro — modszer a kivant eredmény elérésére. 2006.
marcius 21-én az ECVAM tudomanyos tandcsado bizottsaga egyhangulag tamogatta a felsé
kiiszobkoncentracio (UTC) csokkentési megkozelitést, amely 65—72%-kal csokkentheti az akut
tanulmanyokban felhasznalt halak mennyiségét. Ezt a mellékletet ezért ennek megfelelden
modositani kell.

’ Modositas: 169
IX. MELLEKLET 8.7) PONT JOBBOLDALI OSZLOP HARMADIK FRANCIA

BEKEZDES

- az anyag toxikologiai aktivitasa alacsony - az anyag toxikologiai aktivitdsa alacsony
(egyik rendelkezésre allo vizsgalat sem (egyik rendelkezésre allo vizsgalat sem
szolgaltat bizonyitékot a mérgez0 hatasra), szolgaltat bizonyitékot a mérgezd hatasra),
toxikokinetikai adatokkal bizonyithatd, hogy toxikokinetikai adatokkal bizonyithato, hogy
az expozicio relevans utjain keresztiil nem az expozicio relevans utjain keresztiil nem
fordul el6 szisztémas felszivodas (pl. fordul el6 szisztémas felszivodas (pl.
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érzékeny modszer alkalmazasaval a
plazmaban/vérben észlelt koncentracio a
kimutathatdsagi hatarérték alatt marad,
valamint az anyag ¢és anyagcseretermeékei a
vizeletbdl, az epébdl vagy a kilélegzett
leveg6bdl hidnyoznak), végiil nincs human
expozicid, vagy az nem jelentOs.

érzékeny modszer alkalmazaséaval a
plazmaban/vérben észlelt koncentracié a
kimutathatdsagi hatarérték alatt marad,
valamint az anyag ¢és anyagcseretermeékei a
vizeletbdl, az epébdl vagy a kilélegzett
leveg6bdl hidnyoznak), vagy nincs human
expozicio, vagy az nem jelentds.

Indokolas

A IX. mellékletben a kétgeneracios tanulmanyt az OECD 4135. sz. egygenerdcios vizsgalata
valtja fel, amely olyan tovabbi végpontokra is kiterjed, amelyeket daltalaban kétgenerdcios
tanulmanyok szoktak magukban foglalni (L. Cooper et al. publikacioja a Critical reviews in
Toxicology c. folydiratban, 2006. 36. szam, 6998 o.), ez dltal vizsgalja a reprodukcios
toxicitdas valamennyi vonatkozo parameétert, de a sziikséges allatok szama akar 50%-kal is
csokkenhet. A kézelmultban késziilt tanulmanyok szerint az allatkisérletek eredményeinek
emberi terhességekre valo alkalmazhatosdaga igen korlatozott. A javasolt alternativa is

elegendo informadciot biztositana.

Modositas: 170
XI. MELLEKLET 3.3) PONT

3.3) A Bizottsag a 132. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal
Osszhangban, ...*-ig elfogadja azokat a
kritériumokat, amelyek alapjan
meghatarozhatd, hogy a 2. szakasz keretében
mi mindsiil megfeleld indokolasnak.

3.3) A Bizottsag a 132. cikk (3a)
bekezdésében emlitett eljarassal
Osszhangban, ...*-ig elfogadja azokat a
kritériumokat, amelyek alapjan
meghatarozhato, hogy a 2. szakasz keretében
mi mindsiil megfeleld indokoldsnak.

Indokolas

E modositds azért sziikséges, hogy a széveget hozzaigazitsa az uj ,, komitologiai” hatarozat
rendelkezéseihez kiilonés tekintettel az egyszerii ,,szabalyozasi bizottsagi” eljdards
,,ellenorzéssel torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal” valo felvaltasara, mivel a kérdéses
intézkedések olyan altalanos hatdllyal biro intézkedések, amelyek célja a jogalkotasi
tervezetek alapveto részét nem képezo elemek modositasa.

’Médosités: 171 ’
XIII. MELLEKLET (2A) BEKEZDES (1))
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Szamos PBT- és A RIP-besoroldsra jelolt
anyag vizsgdlata és értékelése technikai
kihivast jelent. Ezért a szokdsos
vizsgdlatokat adott esetben modositani kell.

PE 371.746v02-00

HU



Igy, mivel a vizsgdlati eredmények nem
feltétleniil allnak kozvetlen dsszefiiggésben
egy kornyezeti elem vagy BCF tekintetében
a felezési idovel, szakértdi dontés sziikséges
annak meghatdarozdsahoz, hogy teljesiilnek-
e a kritériumok.

Indokolas

E modositas alapjat a REACH végrehajtasi projektbol (RIP) szarmazo, uj informaciok
nyujtjak. A RIP soran kideriilt, hogy a XIII. melléklet szerint a tartos megmaradas (P) és a
biologiai felhalmozodas (B) feltételeikeént figyelembe vehetd adatok tulsagosan korlatozok, és
nincsenek tekintettel az adatok rendelkezésre allasat illeto valodi helyzetre. A legtobb PBT
vegyi anyag esetében a megmaradasra/felezési idore vonatkozo adatokat mas vizsgalatokbol
(példaul az un. ,,ready test”) szamitottak ki, ezért jogi szempontbol nem felelnek meg a XIII.
melléklet feltételeinek. A nagy mennyiségben gyartott PBT-k aktualis felsorolasa csupan
egyetlen olyan anyagot (endoszulfan) tartalmaz, amely valoban meg is felel a XIII. melléklet
feltételeinek, mig az osszes tobbi PB(T) ,,azonos mértékii aggodalomra okot ado” PBT lenne.
Az Egyesiilt Nemzetek Kornyezetvédelmi Programjanak szamos tartosan megmarado szerves
szennyezo anyaga szintén nem teljesiti a XIII. melléklet feltételeit.

Modositas 172
XVII. melléklet 47 A, B, C, D, E pont (1))

A modositast javasolta a Parlament

Az anyagoknak, az anyagok csoportjainak A korlatozas feltételei

vagy a készitményeknek a megnevezése
47a. Toluol Nem hozhato forgalomba, illetve nem
CAS-szim: 108-88-3 hasznalhato fel anyagként vagy

készitmények osszetevojeként a 0,1 vagy
ezt meghalado tomegszazalék
koncentrdacioban a lakossdag szamdra
eladasra szant ragasztoanyagokban és

szorofestékekben.
47b. Triklor-benzol Nem hozhato forgalomba, illetve nem
CAS-szdm: 120-82-1 haszndlhato fel anyagként vagy

készitmények osszetevojeként 0,1 vagy ezt
meghalado tomegszazalék
koncentracioban, kivéve

— szintézis koztes termékeként, vagy

— klorozasra szolgalo zart
alkalmazdsokban folyamatoldoszerként,

vagy
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47c. Policiklikus aromads szénhidrogének
(PAH)

1. Benzo(a)pirén (BaP)
CAS-szam: 50-32-8

2. Benzo(e)pirén (BeP)
CAS-szam: 192-97-2

3. Benz(a)antracén (BaA)
CAS-szam: 56-55-3

4. Krizén (CHR)

CAS-szam: 218-01-9

5. Benzo(b)fluorantén (BbFA)
CAS-szam: 205-99-2

6. Benzo(j)fluorantén (BjFA)
CAS-szam: 205-82-3

7. Benzo(k)fluorantén (BkFA)
CAS-szam: 207-08-9

8. Dibenzo(a, h)antracén (DBAhA)
CAS-szam: 53-70-3

RR\635326HU.doc

113/118

—az 1,3,5 — trinitro és
— 2,4,6 — triaminobenzol (TATB)
gyartdasahoz

1. A lagyitoolajok nem hozhatok
kereskedelmi forgalomba és nem
hasznalhatok gumiabroncsok, illetve
alkatrészeik gyartasahoz, ha

— tobb mint 1 mg/kg BaP-t, vagy

— az osszes felsorolt PAH-bol dsszesen
tobb mint 10 mg/kg-ot tartalmaznak.

E hatdrértékek betartottnak
fekintendbek, ha a policiklusos aromas
(PCA-) kivonat a 3 fbmegszédzalékot
nem haladja meg az Asvényolaj-intézet
IP346: 1998 szabvadnya szerint mérve
(@ PCA meghatarozdsa a fel nem
hasznall, kené alapolajokban és
aszfaltmentes dsvanyolaj frakciokban —
dimetil-szulfoxid extrakcios refraktiv
index modszer), amennyiben a BaP és
a felsorolt PAH-k hatadrértékeinek
betartdsat, valamint a PCA-kivonat és
a mért értékek Korreldcidjat hathavonta
vagy minden jelentés makédési
valfozlalads utan (amennyiben az
korabban tortent) ellenérzi a gyarto

vagy az importor.

2. A gumiabroncsok és a 2010. januar
71-je utan végrehajtando ujrafutozdshoz
felhasznalt futofeliilet fovabb nem
hozhatck forgalomba, amennyiben az
(1) bekezdésben foglalt hatdrérickeket

meghalado mennyiségben
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47d. A kovetkezo ftaldatok (vagy mds, az
anyagot jelzo CAS- és EINECS-szamok):

di-(2-etilhexil)-ftalat (DEHP)
CAS-szam: 117-87-7 Einecs-szam:
204-211-0

dibutil-ftaldt (DBP)
CAS-szam. 84-74-2 Einecs-szam. 201-
557-4

benzil-butil-ftalat (BBP)

CAS-szam: 85-68-7

Einecs-szam: 201-622-7

47e. A kovetkezo ftalatok (vagy mads, az
anyagot jelz6 CAS- és EINECS-szamok):
diizononil-ftalat (DINP)

CAS-szam: 28553-12-0 és 68515-48-0
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tartalmaznak Ildgyitoolajat.

E hatarértékek betarfottnak
tekintenddek, ha a vulkanizalt
gumivegyldlefek nem haladjagk meg az
1SO 21461 (Vulkanizalt gumi — olaf
aromatikussaganak meghatarozasa a
vulkanizalf gumi vegydletekben) szerint
meért és kiszamitott 0,35 %-os Bay-
profon-hatart.

3. Ettdl eltérve, a (2) bekezdésben
foglaltak nem vonatkoznak azokra az
ujrafutozott gumiabroncsokra, amelyek
futofeliilete nem tartalmaz az (1)
bekezdésben foglalt hatarértékeket
meghalado mennyiségii lagyitéolajat.

Nem hasznalhato anyagkéent vagy
készitmények Osszetevdjekent, a
ldgyitott anyag 0, 1 {bmegszadzalékana/
nagyobb koncentracioval jatékokban

és gyermekapolasi cikkekben.

A fent emlitett halarértéknél magasabb
koncentracioban ilyen ftaldfokat
tartalmazo jatékszerek vagy
gyvermekapolasi cikkek nem hozhatok

forgalomba.

Nem hasznalhato anyagként vagy
készitmények oOsszetevijeként a lagyitott
anyag 0,1 tomegszdazalékandl nagyobb
koncentrdcioval az olyan jdatékszerekben
és gyermekdpolasi cikkekben, amelyeket a
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Einecs-szam: 249-079-5 és 271-090-9

diizodecil-ftalat (DIDP)
CAS-szam: 26761-40-0 és 68515-49-1
Einecs-szam: 247-977-1 és 271-091-4

di-n-oktil-ftalat (DNOP)
CAS-szam: 117-84-0
Einecs-szam: 204-214

gyermekek szdjba vehetik.

A fent emlitett hatarértéknél magasabb
koncentracioban ilyen ftalatokat
tartalmazo jatékok vagy gyermekdpolasi
cikkek nem hozhatok forgalomba.

A 47d. és a 47e. pont alkalmazdsdaban a
wgyermekdpolasi cikk” olyan termék,
amely arra szolgadl, hogy eldsegitse a
gyermekek alvasat, pihenését, higiénidjat,
etetését, vagy azt a gyermekek a szdajukba
vehetik.

A Bizottsdag az ilyen anyagokra és azok
helyettesitoire vonatkozo legujabb
tudomdnyos ismeretek fényében legkésobb
2010. januar 16-ig ujraértékeli a 47d. és
47e. ponttal kapcsolatban meghozott
intézkedéseket, és indokolt esetben az
intézkedéseket megfeleléen modositja.

Indokolas

A XVII. mellékletben kidolgozott listat a Tandcs és a Parlament altal elfogadott legfrissebb
korlatozo intézkedéseknek megfeleléen aktualizalni kell.
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INDOKOLAS

A Tanacs kozos allaspontja tiikkrozi, és bizonyos tekintetben megerdsiti a Parlament altal elsd
olvasatban elért egészséges egyensulyt az eurdpai vegyipar versenyképessége, valamint az
emberi egészség €s a kornyezet védelme kozott.

Az eléad6 iidvozli ezt a megkozelitést, és ugy véli, hogy a méasodik olvasatban megallapodas
sziilethet, amennyiben a Tandcs és a Bizottsag valdban konstruktiv hozzaallast tanusitanak a
targyalasok soran.

Erre tekintettel az el6ado tobb, a rendelet céljaval kapcsolatos prioritasra kivan
Osszpontositani, amelyet a Tanacs nem vett kelloképpen figyelembe. Fenntartja a jogot, hogy
a bizottsagi vitakat kdvetden, adott esetben tovabbi, kevésbé jelentds kérdéseket vessen fel.

Az el6ado ezért szamos olyan mddositast kivan 0jbol eldterjeszteni, amelyeket a Parlament
nagy tobbséggel elfogadott, de amelyeket a Tanacs nem itélt alkalmasnak arra, hogy k6zos
allaspontjaban szerepeljen.

Az elsddleges cél a gyartok és az importorok esetében a ,,gondossag kotelezettsége™ elvének
megerdsitése a forgalomba hozott anyagok megfeleld szabalyozasanak, és az ezek
alkalmazasabol fakadé kockézatokkal kapcsolatban a megfeleld6 kommunikécié és
informdciocsere biztositasara tekintettel.

Az eléadd a modositasok masodik sorozatdban az anyagok allatkisérletekkel valo vizsgalatara
Osszpontosit, és elsdsorban az Alternativ Modszerek Hitelesitésével foglalkozé Eurdpai

Kbézpont (ECVAM) szerepét kivanja erdsiteni, valamint 6sztondzni szeretné az allatkisérletek

olyan alternativ modszerekkel vald helyettesitését, amelyek tudoméanyos érvényességét az
ECVAM elismerte. Ismételten megvitatasra keriilnek az allatokon végzett, valamint az
elkeriilhetd vizsgalatokkal az anyagokrdl nyert informécioknak vagy tanulmanyoknak az
Ugyndkséghez torténd kotelezd tovabbitdsara vonatkozé modositasok, valamint az Alternativ
Vizsgalati Mddszerek Bizottsdganak a létrehozésa.

Az el6ad6 tovabba ismét vitara kivanja bocsatani azokat a modositasokat is, amelyek az
anyagok egészségiigyi és kornyezeti kockdzatanak, valamint az anyagok hatasanak az
értékeléséhez sziikséges informaciok cseréjének novelésére torekszenek. Ezzel ujbol
lehetdség nyilik az eurdpai mindségi jel létrehozasara, amellyel a gyartasi folyamat
valamennyi fazisdban azok az arucikkek azonosithatok és reklamozhatok, amelyeket a
REACH kovetelményeivel 6sszhangban éllitottak eld.

Az eléad6 ugyancsak alapvetdnek tekinti a Tanacs k6zos allaspontjanak javitasat azoknak a
modositasoknak az ismételt vitara bocsatasaval, amelyek a rendszert kivanjak iranyithatobba
tenni, kiilondsen a kis- és kdzépvallalkozasok végrehajtassal kapcsolatos problémaira
tekintettel. Ezért ujbol betrejesztik a kis- és kozépvallalkozasok megsegitésére és
tamogatasara iranyulé mechanizmussal, valamint a kiilonleges timogato6 intézkedések
tagallamok altali elfogadassaval kapcsolatos modositasokat.

Az el6ado prioritasnak tekinti a Parlament eldjogainak erdsitését, és a szdmara biztositando
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meghatarozobb szerepet az Ugyndkség létrehozasanak folyamataban és az elért eredmények
monitorozasaban.

Ugyancsak ismételten vitara tliznek néhany tovabbi modositast is, amely konkrét kérdésekkel
foglalkozik, és az el6add véleménye szerint a Parlament elsd olvasatban kialakitott allaspontja
jelentdsen javithatja a kozos allaspontot.

Az engedélyezési fejezet tekintetében az elso olvasatban elfogadott mddositasokat (1jbol
beterjesztik. Az eléado ugy véli, hogy a kozds allasponthoz képest a Parlament elso
olvasatban kialakitott alldspontja szigoribb és jobban megfelel a rendelet {6 célkitlizésének —
nevezetesen az igen problémas anyagok biztonsagosabb alternativ anyagokkal, illetve
technologidkkal valo helyettesitése tekintetében —, és ezt Gjbol fel kellene eleveniteni. Nem
athidalhatatlan az ezen allaspont és a Tanécs allaspontja kozotti kiilonbség, ezért sziikséges €s
lehetséges e fontos teriileten a kompromisszum megvalositasa.
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ELJARAS

Cim

A vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség
létrehozasarol, az 1999/45/EK tandcsi €s eurdpai parlamenti iranyelv
modositasarol, valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az
1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a
91/155/EGK bizottsagi iranyelv, a 93/67/EGK bizottsagi irdnyelv, a
93/105/EK bizottsagi iranyelv €s a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl szol6 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet elfogadasa céljabol a Tanacs altal elfogadott kozos allaspont
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