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Ez a dokumentum kizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatiast. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken keresztiil

> B »Cl1 AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1907/2006/EK RENDELETE

(2006.

december 18.)

a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarol (REACH), az
Eurépai Vegyianyag-iigynokség létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv médositasarol, valamint a
793/93/EGK tanicsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi irdanyelv, a
91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon Kiviil
helyezésérol

Modositotta:
Hivatalos Lap
Szadm Oldal Datum
»M1 A Tanacs 1354/2007/EK rendelete (2007. november 15.) L 304 1 2007.11.22.
>M2 A Bizottsag 987/2008/EK rendelete (2008. oktober 8.) L 268 14 2008.10.9.
»M3 Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. L 353 1 2008.12.31.
december 16.)

»>M4 A Bizottsag 134/2009/EK rendelete (2009. februar 16.) L 46 3 2009.2.17.
»MS5 A Bizottsag 552/2009/EK rendelete (2009. junius 22.) L 164 7 2009.6.26.
» Mo A Bizottsag 276/2010/EU rendelete (2010. marcius 31.) L 86 7 2010.4.1.
»M7 A Bizottsag 453/2010/EU rendelete (2010. majus 20.) L 133 1 2010.5.31.
»>M8 A Bizottsag 143/2011/EU rendelete (2011. februar 17.) L 44 2 2011.2.18.
>M9 A Bizottsag 207/2011/EU rendelete (2011. marcius 2.) L 58 27 2011.3.3.
»>MI10 A Bizottsag 252/2011/EU rendelete (2011. marcius 15.) L 69 3 2011.3.16.
»>MI11 A Bizottsag 253/2011/EU rendelete (2011. marcius 15.) L 69 7 2011.3.16.
»>MI12 A Bizottsag 366/2011/EU rendelete (2011. aprilis 14.) L 101 12 2011.4.15.
»>M13 A Bizottsag 494/2011/EU rendelete (2011. méjus 20.) L 134 2 2011.5.21.
»>Ml4 A Bizottsag 109/2012/EU rendelete (2012. februar 9.) L 37 1 2012.2.10.
»>MI15 A Bizottsag 125/2012/EU rendelete (2012. februar 14.) L 41 1 2012.2.15.
>MI16 A Bizottsag 412/2012/EU rendelete (2012. méjus 15.) L 128 1 2012.5.16.
»M17 A Bizottsag 835/2012/EU rendelete (2012. szeptember 18.) L 252 1 2012.9.19.
»M18 A Bizottsag 836/2012/EU rendelete (2012. szeptember 18.) L 252 4 2012.9.19.
»>M19 A Bizottsag 847/2012/EU rendelete (2012. szeptember 19.) L 253 1 2012.9.20.
»M20 A Bizottsag 126/2013/EU rendelete (2013. februar 13.) L 43 24 2013.2.14.
»>M21 A Bizottsag 348/2013/EU rendelete (2013. 4prilis 17.) L 108 1 2013.4.18.
»>M22 A Tanacs 517/2013/EU rendelete (2013. majus 13.) L 158 1 2013.6.10.

(EGT vonatkozasu szoveg) <
(HL L 396., 2006.12.30., 1. o.)
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»M23 A Bizottsag 1272/2013/EU rendelete (2013. december 6.) L 328 69 2013.12.7.
»>M24 A Bizottsig 301/2014/EU rendelete (2014. marcius 25.) L 90 1 2014.3.26.
»M25 A Bizottsdg 317/2014/EU rendelete (2014. marcius 27.) L 93 24 2014.3.28.
»>M26 A Bizottsag 474/2014/EU rendelete (2014. méjus 8.) L 136 19 2014.5.9.
»M27 A Bizottsag 895/2014/EU rendelete (2014. augusztus 14.) L 244 6 2014.8.19.
»>M28 A Bizottsag (EU) 2015/282 rendelete (2015. februar 20.) L 50 1 2015.2.21.
»M29 A Bizottsag (EU) 2015/326 rendelete (2015. marcius 2.) L 58 43 2015.3.3.
»>M30 A Bizottsag (EU) 2015/628 rendelete (2015. aprilis 22.) L 104 2 2015.4.23.
»>M31 A Bizottsag (EU) 2015/830 rendelete (2015. majus 28.) L 132 8 2015.5.29.
»>M32 A Bizottsag (EU) 2015/1494 rendelete (2015. szeptember 4.) L 233 2 2015.9.5.
»M33 A Bizottsag (EU) 2016/26 rendelete (2016. januar 13.) L9 1 2016.1.14.
»M34 A Bizottsag (EU) 2016/217 rendelete (2016. februar 16.) L 40 5 2016.2.17.
M35 A Bizottsag (EU) 2016/863 rendelete (2016. majus 31.) L 144 27 2016.6.1.
»M36 A Bizottsag (EU) 2016/1005 rendelete (2016. junius 22.) L 165 4 2016.6.23.
»M37 A Bizottsag (EU) 2016/1017 rendelete (2016. jinius 23.) L 166 1 2016.6.24.
»M38 A Bizottsag (EU) 2016/1688 rendelete (2016. szeptember 20.) L 255 14 2016.9.21.
»>M39 A Bizottsag (EU) 2016/2235 rendelete (2016. december 12.) L 337 3 2016.12.13.
» M40 A Bizottsag (EU) 2017/227 rendelete (2017. februar 9.) L 35 6 2017.2.10.
»>M41 A Bizottsag (EU) 2017/706 rendelete (2017. aprilis 19.) L 104 8 2017.4.20.
»>M42 A Bizottsag (EU) 2017/999 rendelete (2017. junius 13.) L 150 7 2017.6.14.
»M43 A Bizottsag (EU) 2017/1000 rendelete (2017. junius 13.) L 150 14 2017.6.14.

Helyesbitette:

»Cl1 Helyesbités, HL L 136., 2007.5.29., 3. o. (1907/2006/EK)
> C2 Helyesbités, HL L 141., 2008.5.31., 22. o. (1907/2006/EK)
»C3 Helyesbités, HL L 36., 2009.2.5., 84. o. (1907/2006/EK)
»C4 Helyesbités, HL L 118., 2010.5.12., 89. o. (1907/2006/EK)
»C5 Helyesbités, HL L 219., 2010.8.20., 23. o. (453/2010/EU)
»Co6 Helyesbités, HL L 49., 2011.2.24., 52. o. (143/2011/EU)
»C7 Helyesbités, HL L 136., 2011.5.24., 105. o. (494/2011/EU)
> C8 Helyesbités, HL L 320., 2013.11.30., 82. o. (987/2008/EK)
»C9 Helyesbités, HL L 32., 2014.2.1., 46. o. (276/2010/EU)
»C10 Helyesbités, HL L 331., 2014.11.18., 46. o. (552/2009/EK)
»C11  Helyesbités, HL L 212., 2015.8.11., 39. o. (1907/2006/EK)
»C12  Helyesbités, HL L 297., 2015.11.13., 10. o. (2015/830)
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1907/2006/EK
RENDELETE

(2006. december 18.)

a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérél, engedélyezésérol és

korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség

létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv moddositasarél, valamint a

793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a

76/769/EGK tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a

93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon Kkiviil
helyezésérol

(EGT vonatkozasu szoveg)

TARTALOMJEGYZEK

L. CiM ALTALANOS KERDESEK

1. fejezet Cé¢l, hataly és alkalmazas

2. fejezet Fogalommeghatarozasok és altalanos rendelkezés

1. CIM ANYAGOK REGISZTRALASA

1. fejezet Altaldnos regisztralasi kotelezettség és tajékoztatasi kove-
telmények

2. fejezet Regisztraltnak tekintett anyagok

3. fejezet Regisztralasi kotelezettség és informacios kovetelmények
az elkiilonitett intermedierek bizonyos tipusai tekinte-
tében

4. fejezet Valamennyi regisztralasra vonatkozé kozos rendelke-
zések

5. fejezet A bevezetett anyagokra és a bejelentett anyagokra alkal-

mazand6 atmeneti rendelkezések

1L CiM ADATOK MEGOSZTASA ES A SZUKSEGTELEN
VIZSGALATOK ELKERULESE

1. fejezet Célkitlizések és altalanos szabalyok

2. fejezet A nem bevezetett anyagokra és az el6zetes regisztralast
el nem végzo, a bevezetett anyagot regisztralokra vonat-
koz6 szabalyok

3. fejezet A bevezetett anyagokra vonatkozo szabalyok
V. CiM TAJEKOZTATAS A SZALLITOI LANCBAN
V. Cim A TOVABBFELHASZNALOK

VI. CiM ERTEKELES

1. fejezet A dokumentacio értékelése

2. fejezet Az anyagok értékelése

3. fejezet Az intermedierek értékelése

4. fejezet Ko6z6s rendelkezések
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VIL CiM

1. fejezet

2. fejezet

3. fejezet

VIIL. CiM

1. fejezet

2. fejezet

IX. CiMm

X. CiM

XIL. CiM

XIIL. CiMm

XIV. CiM

XV. CiMm

I. MELLEKLET

1I. MELLEKLET

III. MELLEKLET

IV. MELLEKLET

V. MELLEKLET

VI. MELLEKLET

VII. MELLEKLET

VIII. MELLEKLET

ENGEDELYEZES
Engedélyezési kovetelmények
Az engedélyek megadasa
Engedélyezés a szallitoi lancban

EGYES VESZELYES ANYAGOK ES
> M3 KEVEREKEK 4 GYARTASAVAL, FORGAL-
MAZASAVAL ES FELHASZNALASAVAL KAPCSO-
LATOS KORLATOZASOK

Altalanos kérdések

A korlatozasokkal kapcsolatos eljaras
DIJAK

AZ UGYNOKSEG

INFORMACIOK

ILLETEKES HATOSAGOK
VEGREHAJTAS

ATMENETI ES ZARO RENDELKEZESEK

AZ ANYAGOK ERTEKELESEVEL ES A KEMIAI
BIZTONSAGI JELENTESEK ELKESZITESEVEL
KAPCSOLATOS ALTALANOS RENDELKEZESEK

A BIZTONSAGI ADATLAPOK ELKESZITESEVEL
KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK

AZ 1 ES 10 TONNA KOZOTTI MENNYISEGBEN
REGISZTRALT ~ ANYAGOKRA ~ VONATKOZO
KRITERIUMOK

A REGISZ:TRALASI KOTELEZETTSEG AL,(')LI
MENTESSEGEK A 2. CIKK (7) BEKEZDESENK
a) PONTJA ERTELMEBEN

A REGISZ,TRALASI KOTELEZETTSEG {&L,(')LI
MENTESSEGEK A 2. CIKK (7) BEKEZDESENK
b) PONTJA ERTELMEBEN

A 10. CIKKBEN EMLITETT TAJEKOZTATASI
KOVETELMENYEK

A LEGALABB 1 TONNA MENNYISEGBEN
GYARTOTT VAGY BEHOZOTT ANYAGOKRA
VONATKOZO EGYSEGESEN ELOIRT INFOR-
MACIOK

A LEGALABB 10 TONNA MENNYISEGBEN
GYARTOTT VAGY BEHOZOTT ANYAGOKRA
VONATKOZO EGYSEGESEN ELOIRT INFOR-
MACIOK
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IX. MELLEKLET

X. MELLEKLET

XI. MELLEKLET

XII. MELLEKLET

XIII. MELLEKLET

XIV. MELLEKLET
XV. MELLEKLET
XVI. MELLEKLET

XVII. MELLEKLET

A LEGALABB 100 TONNA MENNYISEGBEN
GYARTOTT VAGY BEHOZOTT ANYAGOKRA
VONATKOZO EGYSEGESEN ELOIRT INFOR-
MACIOK

AZ 1000 TONNA VAGY AZT MEGHALADO
MENNYISEGBEN GYARTOTT VAGY BEHO-
ZOTT ANYAGOKRA VONATKOZO
EGYSEGESEN ELOIRT INFORMACIOK

A VII-X. MELLEKLETBEN MEGHATAROZOTT
EGYSEGES VIZSGALATI RENDSZERTOL VALO
ELTERES ALTALANOS SZABALYAI

ALTALANOS RENDELKEZESEK A TOVABBFEL-
HASZNALOK SZAMARA AZ ANYAGOK ERTE-
KELESEROL ES A KEMIAI BIZTONSAGI
JELENTESEK ELKESZITESEROL

A PERZISZTENS, BIOAKKUMULATIV ES
MERGEZO ANYAGOK, VALAMINT A NAGYON
PERZISZTENS ES NAGYON BIOAKKUMULATIV
ANYAGOK AZONOSITASI KRITERIUMAI

AZ ENGEDELYKOTELES ANYAGOK JEGYZEKE
DOKUMENTACIOK

TARSADALMI-GAZDASAGI ELEMZES

EGYES VESZELYES ANYAGOK, KEVEREKEK
ES ARUCIKKEK GYARTASARA, FORGALOMBA

HOZATALARA ~ ES  FELHASZNALASARA
VONATKOZO KORLATOZASOK
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L. CiMm

ALTALANOS KERDESEK

1. FEJEZET

Cél, hatdly és alkalmazas

1. cikk
Cél és hataly

(1)  E rendelet célja az emberi egészség és a kdrnyezet magas szintil
védelmének — beleértve az anyagokkal kapcsolatos veszélyek felméré-
sénél az alternativ vizsgalati mddszerek elésegitését is —, valamint az
anyagok belsd piaci szabad forgalmanak biztositasa, a versenyképesség
és az innovacid erdsitésével egyidejiileg.

(2) Ez a rendelet a 3. cikk szerinti vegyi anyagokra és
» M3 keverékekre € vonatkozoé rendelkezéseket allapit meg. Ezeket
a rendelkezéseket az onmagukban, M3 keverékekben « vagy arucik-
kekben el6forduld ilyen anyagok gyartasara, forgalomba hozatalara vagy
felhasznalasara, valamint a » M3 keverékek « forgalomba hozatalara
kell alkalmazni.

(3)  Ez arendelet azon az elven nyugszik, hogy a gyartok, importérok
¢és a tovabbfelhasznalok kotelessége biztositani, hogy olyan anyagokat
gyartsanak, hozzanak forgalomba vagy hasznaljanak fel, amelyek
nincsenek karos hatassal az emberi egészségre vagy a kornyezetre. A
rendelkezései az elévigyazatossag elvén alapulnak.

2. cikk

Alkalmazas

(1)  Ezt a rendeletet nem kell alkalmazni a kovetkezdkre:

a) a munkavallalok és a lakossag egészségének az ionizald sugarzasbol
szarmazo veszélyekkel szembeni védelmét szolgald alapvetd bizton-
sagi eldirasok megallapitdsardl szo6lo, 1996. majus 13-i 96/29/Eu-
ratom tanacsi iranyelv (') hatalya ala tartozo radioaktiv anyagok;

b) olyan &nmagukban, PM3 keverékekben € vagy darucikkekben
eléfordulé anyagok, amelyek vamfeliigyelet alatt allnak, feltéve, hogy
semmilyen médon nem kezelik vagy dolgozzak fel 6ket, és amelyeket
ideiglenesen tarolnak, vagy amelyek ujrakivitel céljabol vamszabad
teriileten vagy vamszabad raktarban talalhatok, vagy tranzitaruk;

¢) nem elkilonitett intermedierek;

d) a veszélyes anyagok és a veszélyes M3 keverékekben <« el6for-
duld veszélyes anyagok vasuti, kozati, belvizi, tengeri vagy légi
szallitasa.

(2) A 2006/12/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelvben (%)
meghatarozott hulladék nem mindsiil az e rendelet 3. cikke szerinti
anyagnak, » M3 keveréknek « vagy arucikknek.

() HL L 159., 1996.6.29., 1. o.
() HL L 114., 2006.4.27., 9. o.
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(3) A tagallamok mentességet biztosithatnak e rendelet alol bizonyos,
onmagukban, P M3 keverékben € vagy arucikkben eléfordulo
anyagok vonatkozasaban, amennyiben ez a honvédelem érdekében sziik-
séges.

(4) Ezt a rendeletet a kovetkezé joganyagok sérelme nélkiil kell
alkalmazni:

a) a kozosségi, munkahellyel kapcsolatos és kornyezetvédelmi jogsza-
balyok, ideértve a munkavallalok munkahelyi biztonsaganak és
egészségvédelmének javitasat Osztonzé intézkedések bevezetésérdl
sz616, 1989. jinius 12-1 89/391/EGK tanacsi iranyelvet (1), a kornye-
zetszennyezés integralt megel6zésérdl és csokkentésérdl szolo, 1996.
szeptember 24-1 96/61/EK tandcsi iranyelvet (?); a 98/24/EK irany-
elvet, a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek meghata-
rozasardl szolod, 2000. oktober 23-i 2000/60/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelvet (°) és a 2004/37/EK iranyelvet;

b) a 76/768/EGK iranyelv a hatalya ala tartozo, gerinces allatokkal
folytatott kisérletek tekintetében.

(5) A 1L, V., VL és VIL cim rendelkezéseit nem kell alkalmazni,
amennyiben az anyagot a kdvetkez0 modon hasznaljak fel:

a) a 726/2004/EK rendelet, az allatgyogyaszati »M3 keverékek «
kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv (*) és az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérol szolo, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (°) hatalya ala
tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerekben ¢és allatgyogya-
szati M3 keverékekben «;

b) a 178/2002/EK rendelet szerinti élelmiszerekben és takarmanyokban,
ideértve az alabbi felhasznalasokat is:

i. az emberi fogyasztasra szant ¢élelmiszerekben felhasznalasra
engedélyezett ¢élelmiszer-adalékanyagokra vonatkozo tagallami
jogszabalyok  kozelitésérol —szolo, 1988. december 21-i
89/107/EGK tanacsi iranyelv (°) hatalya ala tartozo, élelmisze-
rekben hasznalt élelmiszer-adalékanyagként;

() HL L 183., 1989.6.29., 1. o. Az 1882/2003/EK modositott iranyelv.

(®) HL L 257., 1996.10.10., 26. o. A legutdébb a 166/2006/EK eurdpai parlamenti
¢és tanacsi rendelettel modositott iranyelv (HL L 33., 2006.2.4., 1. o.).

(®) HL L 327., 2000.12.22., 1. o. A 2455/2001/EK hatarozattal (HL L 331.,
2003.12.15., 1. 0.) modositott iranyelv.

() HL L 311., 2001.11.28., 1. o. A legutobb a 2004/28/EK iranyelvvel
(HL L 136., 2004.4.30., 58. 0.) modositott iranyelv.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o. A legutobb az 1901/2006/EK rendelettel
modositott iranyelv.

(°) HL L 40., 1989.2.11., 27. o. A legutobb az 1882/2003/EK rendelettel médo-
sitott iranyelv.
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ii. az ¢élelmiszerekben felhasznalandé aromaanyagokra és az eldalli-
tasukhoz sziikséges alapanyagokra vonatkozo tagallami jogszaba-
lyok kozelitésérdl szolo, 1988. junius 22-i 88/388/EGK tandcsi
iranyelv (1) és a 2232/96/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet alkalmazasaban az élelmiszerekben, illetve azok feli-
letén hasznalt aromaanyagok nyilvantartasanak elfogadéasarol
sz616, 1999. februar 23-i 1999/217/EK bizottsagi hatarozat (?)
hatalya ala tartozo, élelmiszerekben hasznalt aromaanyagként;

iii. a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol szold, 2003.
szeptember 22-i 1831/2003/EK eur6pai parlamenti és tandcsi
rendelet (}) hatdlya ala tartozo, takarmanyokhoz hasznalt adalék-
anyagként;

iv. a takarmanyozasi célra felhasznalt egyes arucikkekrdl szolo,
1982. junius 30-i 82/471/EGK tanécsi iranyelv (*) hatalya ala
tartoz6, takarmanyozasi célra felhasznalt anyagként.

(6) A IV. cim rendelkezéseit nem kell alkalmazni a végsé felhaszna-
lénak szant, készterméknek mindsiild kovetkezé »M3 keverékekre «:

a) a726/2004/EGK rendelet és a 2001/82/EK iranyelv hatdlya ala tartozo,
¢és a 2001/83/EK iranyelvben meghatarozottak szerinti emberi felhasz-
nalasra szant gyogyszerek és allatgyogyaszati »> M3 keverékek «;

b) a 76/768/EGK iranyelvben meghatarozott kozmetikai termékek;

¢) invaziv vagy az emberi testtel kozvetlen fizikai kapcsolatban alkal-
mazott orvostechnikai eszkdzok, amennyiben kozosségi intézkedések
olyan rendelkezéseket tartalmaznak a veszélyes anyagok ¢és
» M3 keverékek « osztilyba sorolasira és cimkézésére, amelyek
az 1999/45/EK iranyelvnek megfeleld szintli tdjékoztatast és
védelmet biztositanak;

d) a 178/2002/EK rendelet szerinti élelmiszerek és takarmanyok, bele-
értve az alabbi felhasznalasokat is:

i. a 89/107/EGK iranyelv hatalya ala tartozo, ¢lelmiszerekben hasz-
nalt élelmiszer-adalékanyagként;

ii. a 88/388/EGK iranyelv és az 1999/217/EK hatarozat hatalya ala
tartozo, ¢élelmiszerekben hasznalt aromaanyagként;

iii. az 1831/2003/EK rendelet hatdlya ala tartozd, takarmanyokhoz
hasznalt adalé¢kanyagként;

iv. a 82/471/EGK iranyelv hatalya ald tartozo, takarmanyozasi célra
felhasznalt anyagként.

() HL L 184., 1988.7.15., 61. o. A legutobb az 1882/2003/EK rendelettel

modositott iranyelv.

(®» HL L 84., 1999.3.27., 1. 0. A legutobb a 2006/253/EK hatéarozattal (HL L 91.,
2006.3.29., 48. 0.) modositott hatarozat.

(®) HL L 268., 2003.10.18., 29. o. A 378/2005/EK bizottsagi rendelettel
(HL L 59., 2005.3.5., 8. 0.) modositott rendelet.

(*) HL L 213., 1982.7.21., 8. o. A legutobb a 2004/116/EK bizottsagi irany-
elvvel (HL L 379., 2004.12.24., 81. o0.) mddositott iranyelv.
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(7) AL, V. és VL cim aldl az alabbiak mentesiilnek:

a) a IV. mellékletben szerepld anyagok, mivel ezen anyagokrol
elegendd informacio all rendelkezésre ahhoz, hogy l1ényegi tulajdon-
sdgaik miatt minimélis kockazatot jelentd anyagként tartsak Oket
szamon,;

b) az V. melléklet ala tartoz6 anyagok, melyekre vonatkozdan a regiszt-
ralas indokolatlannak vagy sziikségtelennek tekinthetd, és az e cim
aloli mentesiilésiik nem érinti e rendelet céljat;

c) a II. cimmel Osszhangban regisztralt, Onmagukban vagy
» M3 keverékekben « eléforduld anyagok, amelyeket a szallitoi
lanc valamely szerepldje a K6zosségbdl kivitt, majd ugyanazon szal-
lit6i lanc ugyanazon vagy masik szerepldje a Kozosségbe ujra beho-
zott, aki bizonyitani tudja a kdvetkezot:

i. az Ujrabehozott anyag azonos a kivitt anyaggal;

ii. a 31. vagy 32. cikkel dsszhangban ellattak a kivitt anyagra vonat-
kozo tajékoztatassal;

d) a II. cimmel Gsszhangban regisztralt és a Kozdsségben visszanyert,
onmagukban, »M3 keverékekben « vagy arucikkekben eléforduld
anyagok, amennyiben:

i. a visszanyerési folyamat altal eredményezett anyag azonos a II.
cimmel 6sszhangban regisztralt anyaggal; és

ii. a visszanyerést végzd létesitmény rendelkezik a 31. vagy 32. cikk
altal eldirt, a II. cimmel Osszhangban regisztralt anyagra vonat-

koz6 informécioval.

(8) A telephelyen elkiilonitett intermedierek és a szallitott elkiilonitett
intermedierek mentesiilnek a kdvetkezok alol:

a) a Il. cim 1. fejezete a 8. és 9. cikk kivételével; és
b) a VIL cim.
(9) A IL és a VI. cim rendelkezéseit a polimerekre nem kell alkal-
mazni.
2. FEJEZET
Fogalommeghatdrozdsok és dltalanos rendelkezés
3. cikk
Fogalommeghatirozisok
E rendelet alkalmazasaban:

1. ,,anyag”: olyan természetes allapotban el6fordulé vagy gyartasi
folyamatbol szdrmazd kémiai elem ¢€s vegyiiletei, amely az anyag
stabilitdisanak meg6rzéséhez sziikséges adalékanyagot és az alkal-
mazott folyamatbol szdrmazd szennyezdt is tartalmazhat, de nem
tartalmaz olyan oldoszert, amely az anyag stabilitdsanak befolyaso-
lasa vagy Osszetételének megvaltoztatasa nélkiil elkiilonitheto;

2. ,,»M3 keverék «”: a kettd vagy tobb anyagot tartalmazo6 keverék
vagy oldat;
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10.

11.

12.

13.

14.

. »arucikk”: olyan targy, amely az eldallitas soran a funkcidjat a

kémiai Osszetételnél nagyobb mértékben meghatirozé kiilonleges
format, feliiletet vagy alakot kap;

. »arucikkek eléallitdja”: olyan természetes vagy jogi személy, aki

vagy amely a K6zdsségen beliil arucikkeket gyart vagy szerel dssze;

. »polimer”: monomer egységek egy vagy tobb tipusanak sorozataval

jellemzett molekulakbol allo6 anyag. Az ilyen molekulak széles
molekulastly-tartomdnyban oszlanak el, amelyben a molekulastly
kiilonbségét elsdsorban a monomer egységek szamanak kiilonbsége
okozza. A polimer a kdvetkezdkbol all:

a) a legalabb harom monomer egységet tartalmazé molekulak
egyszeri sulytobbsége, amelyek legalabb egy masik monomer
egységhez vagy egyéb reagenshez kovalens kotéssel kapcsolod-
nak;

b) az azonos molekulastlyt molekuldk kevesebb mint egyszeri
sulytobbsége.

Ennek a meghatarozasnak az dsszefliggésében a ,,monomer egység”
a polimerben talalhatdé monomer anyag kotott formajat jelenti;

. ,monomer”: olyan anyag, amely képes kovalens kotést alkotni

tovabbi hasonlé vagy kiilonboz6 molekulasorokkal a meghatarozott
folyamatban hasznalt, érintett polimerképz0 reakcio feltételei
szerint;

. Hregisztrald”: valamely anyag azon gyartdja vagy importore, vagy

valamely arucikk azon el6éallitdja vagy importére, amely egy
anyagra vonatkozdan regisztralasi dokumentdciot nyujt be;

. »gyartas”: anyagok eléallitdsa vagy kitermelése természetes allapot-
ban;
. .gyartd”:  a Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi

személy, aki a Kozosségben anyagot gyart;
,behozatal”: a Kozosség vamteriiletére torténd fizikai behozatal;

Himportér”: az a Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi
személy, aki a behozatalért felel;

»forgalomba hozatal”: a harmadik fél szamara fizetés ellenében
vagy ingyenesen torténd szallitds vagy rendelkezésre bocsatas. A
behozatal forgalomba hozatalnak mindsiil;

tovabbfelhaszndlo”: az a gyartotol vagy importdrtdl kiillonbozo, a
Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi személy, aki vagy
amely ipari vagy foglalkozasszeri tevékenységei soran az anyagot
onmagaban vagy »M3 keverékben « felhasznalja. A forgalmazo
vagy a fogyasztd nem tovabbfelhasznald. A 2. cikk (7) bekezdé-
sének c) pontja alapjan mentesitett Gjraimportalé tovabbfelhaszna-
lonak mindsiil;

forgalmazd”: a Kozosségen belill letelepedett természetes vagy jogi
személy, beleértve a kiskeresked6t is, aki az Onmagaban vagy
» M3 keverékben « eléforduld anyagot kizdrolag harmadik felek
szamara tarolja és hozza forgalomba;
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15. ,intermedier”: a kémiai feldolgozas céljabol gyartott és annak soran
felhasznalt vagy masik anyagga vald atalakitas céljabol kémiai
feldolgozas (a tovabbiakban: a szintézis) soran felhasznalt anyag:

a) ,nem elkiilonitett intermedier”: olyan intermedier, amelyet a
szintézis soran nem tavolitanak el szandékosan (kivéve minta-
vétel céljabol) abbol a berendezésbdl, amelyben a szintézis
végbemegy. Az ilyen berendezés a reaktort, kiegészitd berende-
zéseit és azokat a berendezéseket foglalja magdban, amelyeken
az anyag(ok) a folytonos vagy szakaszos folyamat soran atha-
lad(nak), valamint a reakcio kovetkezo 1épése érdekében az
egyik tartdedényb6l a masikba vald atjuttatashoz hasznalt
csérendszert, de nem foglalja magaban azokat a tartalyokat és
mas tartoedényeket, amelyekben az anyago(ka)t a gyartds utan
taroljak;

b) ,.telephelyen elkiilonitett intermedier”: olyan intermedier, amely
nem felel meg a nem elkiilonitett intermedier kritériumainak, és
amelynek esetében a intermedier gyartasara és az adott inter-
medierb6l az egyéb anyag(ok) szintézisére egyazon — egy
vagy tobb jogi személy altal lizemeltetett — telephelyen keriil
sor;

c) ,szallitott elkiilonitett intermedier”: olyan intermedier, amely
nem felel meg a nem elkiilonitett intermedier kritériumainak,
és amelyet mas telephelyek kozott szallitmanyoznak vagy
beszallitanak;

16. ,telephely”: egy adott teriilet, ahol — amennyiben az anyag(ok)nak
egynél tobb gyartdja van — bizonyos infrastrukturakat és 1étesitmé-
nyeket kozosen hasznalnak;

17. ,,a szallitoi lanc szerepl6i”: valamennyi gyartd €s/vagy importér
és/vagy tovabbfelhasznald a szallitéi lancon beliil;

18. ,,Ugynokség™: az e rendelettel felallitott Eurépai Vegyianyag-
ligynokség;

19. ,.illetékes hatosag”: a tagallamok altal az e rendeletbdl eredd kote-
lezettségek végrehajtasara 1étrehozott hatésag vagy hatdsagok vagy
szervek;

20. ,bevezetett anyag”: olyan anyag, amely az alabbi kritériumok
legalabb egyikének megfelel:

a) szerepel a Létezd Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurodpai Jegy-
z¢kében (EINECS);

VM2
b) az anyagot az e rendelet hatalybalépését megel6z6 15 év alatt
legalabb egyszer gyartottak a Kozosségben vagy az Eurdpai
Unidhoz 1995. januar 1-jén, 2004. majus 1-jén, 2007. januar
1-jén vagy 2013. julius 1-jén csatlakozott orszagokban, de a
gyartd vagy az importér nem hozta forgalomba, feltéve, hogy
a gyartd vagy az importor rendelkezik az ezt igazolé6 okmanyok-
kal;



02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 12

VY M22

c) az anyagot a KozOsségben vagy az Eurdpai Unidhoz 1995.
januar 1-jén, 2004. majus 1-jén, 2007. januar 1-jén vagy 2013.
julius 1-jén csatlakozott orszagokban a gyartdé vagy importor e
rendelet hatalybalépése eldtt forgalomba hozta és azt ugy tekin-
tették, mint a 67/548/EGK iranyelv 8. cikke (1) bekezdésének
els6 francia bekezdésével Osszhangban bejelentett anyagot a
8. cikk (1) bekezdésének a 79/831/EGK iranyelv altal végzett
modositas eredményezte véltozataban, de az nem felel meg az e
rendeletben a polimerekre vonatkozoan megallapitott meghata-
rozasnak, feltéve, hogy a gyartdé vagy az importdr rendelkezik az
ezt igazold okmanyokkal, beleértve annak bizonyitasat, hogy
valamely gyartd vagy importér az anyagot 1981. szeptember
18. és 1993. oktober 31. kozott forgalomba hozta;

21. ,bejelentett anyag”: olyan anyag, amelyre vonatkozdan bejelentést
nyujtottak be, és amelyet a 67/548/EGK iranyelvvel &sszhangban
forgalomba lehet hozni;

22. ,termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés”: a termékfejlesz-
téssel és valamely — Onmagéiban, P»M3 keverékekben € vagy
arucikkekben el6fordulé — anyag tovabbfejlesztésével kapcsolatos
tudomanyos fejlesztés, amelynek soran a termelési folyamat fejlesz-
tésére és/vagy az anyag alkalmazasi teriileteinek a vizsgalatara
kisérleti iizemeket vesznek igénybe vagy probatermelést végeznek;

23. ,tudomanyos kutatas és fejlesztés™: ellendrzott feltételek mellett, évi
1 tonnandl kisebb mennyiségben végzett tudomanyos kisérletezés,
elemzés vagy kémiai kutatas;

24. felhasznalas”: barmely feldolgozas, Osszeallitas, fogyasztas, tarolas,
tartas, kezelés, tartalyokba vald toltés, egyik tartalybol egy masikba
vald attoltés, keverés, arucikk eldallitasa €s minden egyéb felhasznalas;

25. ,,a regisztrald sajat felhasznaldsa™ a regisztrald 4ltal alkalmazott
ipari vagy foglalkozasszeri felhasznalas;

26. ,azonositott felhasznalas”: valamely anyag Onmagaban vagy
» M3 keverékben € valo olyan felhasznalasa, vagy valamely
> M3 keverék « olyan felhasznaldsa, amely a szallitoi lanc vala-
mely szerepléjének a szandékaban all, beleértve sajat felhasznalasat,
vagy amelyrdl 6ta kozvetleniil 6t kovetd felhasznald irasban tajé-
koztatta;

27. ,teljes vizsgalati jelentés™: az informacid6 megszerzése érdekében
végrehajtott tevékenység teljes és atfogo leirasa. Ez kiterjed a tudo-
manyos szakirodalomban megjelentetett, az elvégzett vizsgalatot
bemutato teljes tanulmanyra, vagy a vizsgald laboratorium altal
készitett, az elvégzett vizsgalatot leird teljes jelentésre;

28. ,atfogod vizsgalati Osszefoglalas™: egy teljes vizsgalati jelentés célki-
tlizéseinek, moddszereinek, eredményeinek és kovetkeztetéseinek a
részletes Osszefoglalasa, amely elegendd informacidt nyujt a vizs-
galat fiiggetlen értékeléséhez, és minimalisra csokkenti a teljes vizs-
galati jelentés tanulmanyozéasanak sziikségességét;

29. ,vizsgalati osszefoglalas™: egy teljes vizsgalati jelentés célkitlizése-
inek, modszereinek, eredményeinek és kovetkeztetéseinek osszefog-
lalasa, amely elegendd informaciot nyujt a vizsgalat relevanciajanak
értékeléséhez;
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30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

L)

»evi”: ellenkezd rendelkezés hidnydban naptari évet jelent. A
legalabb harom egymast kdvetd évben behozott vagy gyartott beve-
zetett anyagokra vonatkozdan az éves mennyiséget a megeldzo
harom naptari évben termelt vagy behozott mennyiség atlaga
alapjan kell kiszamitani.

korlatozas”: a gyartasra, felhasznalasra vagy a forgalomba hoza-
talra vonatkozo feltétel vagy tiltas;

»egy anyag vagy PM3 keverék « szillitja”: barmely gyarto,
importdr, tovabbfelhasznalo vagy forgalmazd, aki az anyagot — 6nma-
gaban vagy PM3 keverékben € — vagy a PM3 keveréket «
forgalomba hozza;

warucikk szallitja™: egy arucikk gyértdja vagy importdre, forgal-
mazo6 vagy a szallitdi lanc mas szerepldje, aki egy arucikket piaci
forgalomba hoz;

,»egy anyag vagy M3 keverék « atvevdje”: azon tovabbfelhasz-
nalo vagy forgalmazd, akinek az anyagot vagy a »>M3 keveréket €
szallitjak;

,»az arucikk atvevdje”: azon ipari vagy foglalkozasszerli felhasznald
vagy forgalmazd, a fogyasztok kivételével, akinek az arucikket szal-
litjak;

,»kkv”’: a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok meghatarozasarél szolo,
2003. majus 6-i bizottsagi ajanlasban (') meghatarozott kis- és
kozépvallalkozasok;

»expozicios forgatokonyv”: az anyag gyartdsanak vagy életciklusa
soran valo felhasznaldsdnak, a huméan ¢és kornyezeti expozicid
gyartd vagy importér altali ellenérzésének modjat — beleértve a
kockazatkezelési intézkedéseket és lizemi feltételeket is —, valamint
a gyartd vagy import0r altal a huméan és kornyezeti expozicio ellen-
Orzésének tekintetében a tovabbfelhasznalo szamdra nyujtott ajanlast
leird feltételek. Ezek az expozicids forgatokonyvek — értelemsze-
rlien — egy vagy tobb meghatarozott eljarasra vagy felhasznalasi
modra terjedhetnek ki;

felhasznalasi és expozicios kategdria”: az eljardsok és a felhasz-
nalas széles korére kiterjedd expozicids forgatokonyv, amelyben
legalabb a felhaszndlds rovid altaldnos leirdsa forméjaban kozlik
az eljarasokat és felhasznalasokat;

Htermészetben eléforduld anyagok™: feldolgozatlan vagy kizarolag
kézzel, mechanikusan vagy gravitacids uton, vizben vald oldassal,
usztatassal, centrifugalassal, vizgdz-desztillacioval, vagy kizardlag
viz eltavolitasa céljabol hevitéssel feldolgozott, vagy levegdbdl —
barmilyen modon — kivont, a természetben el6forduld anyag;

»kémiailag nem atalakitott anyag™: olyan anyag, amelynek kémiai
szerkezete — vegyi eljarast vagy kezelést, vagy fizikai asvanytani
atalakitast, példaul a szennyezok eltavolitasat kdvetden is — valto-
zatlan marad;

() HL L 124., 2003.5.20., 36. o.
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41. ,,0tvozet”: olyan makroszkopikus méretekben homogén fém anyag,
amely két vagy tobb olyan modon kombinalt elembdl all, amely
nem teszi lehetdvé azok mechanikus eszkozzel vald szétvalasztasat.

4. cikk

Altalanos rendelkezés

Barmely gyarto, importér vagy adott esetben tovabbfelhaszndld — az e
rendelet szerinti kotelezettségeinek vald megfelelés tekintetében teljes
felelosségét megtartva — egy harmadik felet képviseloként nevezhet ki
a 11. cikk és a 19. cikk, a III. cim és az 53. cikk szerinti valamennyi
eljarashoz, ideértve a mas gyartokkal, importérokkel, vagy adott esetben
tovabbfelhasznalokkal —folytatott megbeszéléseket is. Ezekben az
esetekben az Ugynokség altalaban nem nevezi meg a képvisel6t kine-
vezd gyartdt vagy importért vagy tovabbfelhasznalot a tobbi gyarto,
importdr vagy adott esetben tovabbfelhaszndld szdmara.

1. CiMm

ANYAGOK REGISZTRALASA

1. FEJEZET

Altaldnos regisztraldsi kotelezettség és informdcics kovetelmények

5. cikk

Adatok hianyaban a forgalomba hozatal tilalma

A 6., 7., 21. és 23. cikkre is figyelemmel a K6zdsségben nem gyarthatok
¢és nem hozhatok forgalomba 6nmagukban, » M3 keverékekben « vagy
arucikkekben el6forduld anyagok, kivéve, ha ezeket e cim vonatkozd
rendelkezéseivel Osszhangban regisztraltak, amennyiben ez az eldiras.

6. cikk

Az onmagukban vagy » M3 keverékekben <« eléfordulé anyagokra
vonatkozo6 altalanos regisztralasi kotelezettség

(1)  Ha e rendelet masképp nem rendelkezik, az évi egy tonnat elérd
vagy meghaladd mennyiségli, Onmagaban vagy egy vagy tobb
» M3 keverékben o el6fordulé anyag gyartoja vagy importdre regiszt-
ralasi kérelmet nyujt be az Ugynokségnek.

(2) Az olyan monomerek tekintetében, amelyeket telephelyen elkiilo-
nitett intermedierként vagy szallitott elkiilonitett intermedierként hasz-
nalnak, a 17. és a 18. cikk nem alkalmazando.

(3) A polimerek gyartdi €s importdrei regisztralasi kérelmet nyuj-
tanak be az Ugyndkségnek a szallitdi lanc korabbi szerepléje 4ltal
még nem regisztralt monomer anyag(ok) vagy mas anyag(ok) tekinteté-
ben, ha mindkét alabbi feltétel teljesiil:

a) a polimer legalabb 2 vagy tobb tOmegszazalékban (w/w) tartalmaz
ilyen monomer anyag(ok)at vagy — monomeregységek ¢s kémiai
kotéssel kapesolodo anyag(ok) formajaban — mas anyag(ok)at;
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b) az ilyen monomer anyag(ok) vagy mas anyag(ok) Osszmennyisége
eléri vagy meghaladja az évi egy tonnat.

(4) A regisztralas iranti kérelmet a IX. cimmel &sszhangban meghata-
rozott dijjal egyiitt kell benytjtani.

7. cikk

Az arucikkekben eléfordulé anyagok regisztralasa és bejelentése

(@9 Arucikk9k eléallitoi vagy importdrei regisztralasi kérelmet nyuj-
tanak be az Ugynokségnek az adott arucikkekben talalhatd barmely
anyag tekintetében, amennyiben mindkét alabbi feltétel teljestil:

a) az anyag eldallitonként vagy importdronként dsszesen évi egy tonnat
meghaladd mennyiségben van jelen az adott arucikkekben;

b) az anyag szokasos vagy ésszeriien elrelathatd felhasznalasi felté-
telek mellett a kdrnyezetbe jut.

A regisztralas iranti kérelmet a IX. cimmel &sszhangban meghatarozott
dijjal egyiitt kell benyujtani.

(2)  Arucikkek el6allitoi vagy importérei e cikk (4) bekezdésével
osszhangban bejelentik az Ugynokségnek, ha az anyag megfelel az
57. cikkben szerepld kritériumoknak és az 59. cikk (1) bekezdése szerint
azonositott anyag, amennyiben mindkét alabbi feltétel teljesiil:

a) az anyag eldéallitonként vagy importoronként dsszesen évi egy tonnat
meghaladd mennyiségben van jelen az adott arucikkekben;

b) az anyag 0,1 tomegszazaléknal nagyobb koncentracidban van jelen
az adott arucikkekben.

(3) A (2) bekezdést nem kell alkalmazni, amennyiben az arucikkek
eléallitdi vagy importdrei képesek kizarni a human vagy kornyezeti
expozicidt szokasos vagy ésszeriien eldrelathatd felhasznalasi feltételek
mellett, beleértve az artalmatlanitast. Ilyen esetekben a gyartd vagy az
importér az arucikk atvevdje szamara megfelelé Gtmutatasokat ad.

(4) A bejelentésnek az alabbi informaciokat kell tartalmaznia:

a) a gyartd vagy importér megnevezése és elérhetdségei a VI. melléklet
1. szakaszdban meghatarozottaknak megfelelden, a felhasznalasi
telephelyek kivételével,

b) a 20. cikk (1) bekezdésében emlitett regisztracidos szam(ok), ameny-
nyiben az(ok) rendelkezésre all(nak);

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

d) az anyag(ok) osztalyba sorolasa a VI. mell¢klet 4.1. és 4.2. szaka-
szaban meghatarozottak szerint;

e) az anyag(ok) arucikkekben torténd felhasznalasara (felhasznalasaira)
vonatkozo, a VI. melléklet 3.5. szakaszaban meghatarozottak szerint,
¢és az arucikkek felhasznalasara vonatkozo rovid ismertetd;

f) az anyag(ok) mennyiségi tartomanya, ugymint 1-10 tonna, 10-100
tonna ¢és igy tovabb.
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(5) Az Ugynokség hozhat olyan hatarozatot, amely eldirja az
arucikkek eléallitdoinak vagy importéreinek, hogy e cimmel 6sszhangban
nyujtsanak be regisztralasi kérelmet az adott arucikkekben talalhato
anyagra, amennyiben az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) az anyag ¢évente, eldallitonként vagy importéronként, Osszesen az
egy tonnat meghaladé mennyiségben van jelen az arucikkben;

b) az Ugyndkség megalapozottan feltételezi, hogy:
i. az arucikkekbdl az anyag kibocsatodik a kornyezetbe; és

ii. az anyagnak az arucikkekbdl valo kibocsatasa kockézatot jelent
az emberi egészségre vagy a kornyezetre nézve;

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

A regisztralas iranti kérelmet a IX. cimmel &sszhangban meghatarozott
dijjal egytitt kell benytjtani.

(6) Az (1)(5) bekezdést nem kell alkalmazni azokra az anyagokra,
amelyeket az adott felhasznalas tekintetében mar regisztraltak.

(7) A (2) (3) és (4) bekezdést 2011. junius 1-jét6l, az anyagnak az
59. cikk (1) bekezdése szerinti azonositasa utan hat honappal kell alkal-
mazni.

(8) Az (1)(7) bekezdés végrehajtasara vonatkozd intézkedéseket a
133. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal Osszhangban kell elfo-
gadni.

8. cikk

A nem kozosségi gyarté egyediili képviseldje

(1)

Az a Kozosségen kiviil letelepedett természetes vagy jogi személy, aki
onmagaban, P M3 keverékekben € vagy drucikkekben eléfordulo
anyagot gyart, M3 keveréket € vagy arucikket eléallit és ezeket a
Kozosségbe behozza, kolesonds megallapodassal kinevezhet egy, a
Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi személyt, hogy egyediili
képviseldjeként tegyen eleget az e cim alapjan az importérokre rott
kotelezettségeknek.

(2) A képviseld eleget tesz az importdrok e rendelet alapjan fennallo
valamennyi egyéb kotelezettségének is. E célbol elegendd tapasztalattal
kell rendelkeznie az anyagok gyakorlati kezelése terén és tajékozott-
sdggal az anyagokat illetden, tovabba — a 36. cikk sérelme nélkiil — a
behozott mennyiségekre €s az ezeket atvevd fogyasztokra vonatkozd
hozzaférhetd ¢és naprakész informaciokkal, valamint a 31. cikkben emli-
tett biztonsdgi adatlap leglijabb véltozatanak az 4taddsara vonatkozo
informéaciokkal kell rendelkeznie.

(3) Amennyiben az (1) és (2) bekezdéssel Osszhangban képviseldt
neveznek ki, a nem kozosségi gyartd tajékoztatja a kinevezésrdl az
azonos szallitoéi lancba tartozd importér(oke)t. Ezek az importdrok e
rendelet alkalmazasaban tovabbfelhasznaloknak mindsiilnek.
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9. cikk

Mentesség az altalanos regisztralasi kotelezettség alél a termék- és
folyamatorientalt kutatasra és fejlesztésre (PPORD)

(1) AS.,6.,7.,17.,18. és a21. cikk 6t éven at nem alkalmazando a
termék- és folyamatorientélt kutatas és fejlesztés céljabol és a termék- és
folyamatorientalt kutatas és fejlesztés céljara korlatozodd mennyiségben,
a Kozosségben valamely gyartd vagy importor vagy az arucikk el6alli-
toja altal onalldan vagy jegyzékbe vett vevokkel egyiittmiikodve gyartott
vagy behozott anyagokra.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazdsaban a gyartd vagy az importSr vagy
az arucikk eléallitoja bejelenti az Ugynokségnek a kdvetkezd informa-
ciokat:

a) a gyartd vagy importér vagy az arucikk eléallitojanak megnevezése a
VI. melléklet 1. szakaszaban meghatarozottaknak megfelelGen;

b) az anyag azonositdé adatai a VI. melléklet 2. szakaszaban meghata-
rozottaknak megfelelden;

c) az anyag osztalyba sorolasa — ha van ilyen — a VI. melléklet 4.
szakaszaban meghatarozottaknak megfelelden;

d) a becsiilt mennyiség a VI. melléklet 3.1. szakaszaban meghatarozott-
aknak megfelelden;

e) az (1) bekezdésben emlitett vevéjegyzék, névvel és cimmel.

A bejelentést a IX. cimmel dsszhangban meghatarozott dijjal egyiitt kell
benyujtani.

Az (1) bekezdésben meghatarozott idétartam a bejelentésnek az
Ugynokséghez vald beérkezésekor kezdddik meg.

(3) Az Ugynokség ellendrzi a bejelentd altal nyujtott tajékoztatas
teljességét, és a 20. cikk (2) bekezdését sziikség szerint kiigazitva kell
alkalmazni. Az Ugyndkség szammal és érkezési datummal latja el a
bejelentést, amely a bejelentés Ugynokséghez valo beérkezésének a
datuma, és ezt a szamot és datumot haladéktalanul kozli az érintett
gyartoval vagy importdrrel vagy az arucikk eldallitojaval. Az
Ugynokség ezeket az informaciokat tovabbitja az érintett tagallam(ok)
illetékes hatosaganak is.

(4) Az Ugyndkség hatirozhat tgy, hogy — a munkavéllalok és a
kornyezet védelmére vonatkozd jogszabalyokban eldirt kovetelmé-
nyekkel Osszhangban — feltételeket szab annak biztositdsa érdekében,
hogy az anyagot vagy azt a »>M3 keveréket € vagy arucikket, amelybe
az anyagot beépitették, kizarélag a (2) bekezdés e) pontjaban emlitett
jegyzékbe vett vevok személyzete kezelhesse ésszertien ellendrzott felté-
telek mellett, és azt sem onmagaban, sem M3 keverékben « vagy
arucikkben ne bocsathassak a széles nyilvanossag rendelkezésére, vala-
mint hogy a megmaradé mennyiségeket a mentességi iddszakot kdvetden
artalmatlanitas céljabol Gjra gytjtsék Ossze.

Ilyen esetekben az Ugyndkség felkérheti a bejelentdt, hogy adja meg a
sziikséges kiegészitd informacidkat.

(5) Ellentétes értesités hianyaban az anyag gyartdja vagy importore
vagy az arucikk eldallitoja vagy importére legkorabban két héttel a
bejelentést kovetden gyarthatja vagy hozhatja be az anyagot, illetve
allithatja elé vagy hozhatja be az arucikkeket.
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(6) A gyartd vagy importdr vagy az arucikk eldallitoja betartja az
Ugyndkség altal a (4) bekezdéssel dsszhangban megszabott feltételeket.

(7) Az Ugyndkség donthet tgy, hogy kérésre az Stéves mentességi
iddszakot tovabbi legfeljebb 6t évvel, vagy a kizardlag az emberi felhasz-
nalasra szant gyogyszerek ¢és éllatgyogyaszati BM3 keverékek <
fejlesztése soran hasznalt anyagok, illetve a forgalomba nem hozott
anyagok esetében tovabbi legfeljebb tiz évvel meghosszabbitja, ha a
gyartd vagy az importdr vagy az arucikk eldallitdja bizonyitani tudja,
hogy a kutatési és fejlesztési program indokoltta teszi ezt a meghosz-
szabbitast.

(8) Az Ugynokség haladéktalanul kozli a hatarozattervezeteket vala-
mennyi olyan tagallam illetékes hatdsagaival, amelyekben a gyartasra,
behozatalra, eldallitdsra vagy termék- és folyamatorientalt kutatisra sor
kerdl.

Az Ugyndkség a (4) és a (7) bekezdésben meghatarozott hatirozatok
meghozatalakor figyelembe veszi az illetékes hatosagok észrevételeit.

(9) Az Ugynokség és az érintett tagallamok illetékes hatdsigai az
(1)—(8) bekezdéssel Gsszhangban benyujtott informacidokat mindenkor
bizalmasan kezelik.

(10) Az Ugynokség e cikk (4) és (7) bekezdése szerinti hatarozatai
ellen a 91., 92. és 93. cikkel sszhangban fellebbezést lehet benyujtani.

10. cikk

Altalanos regisztralasi célb6l benyujtandé informaciok

Az 6. cikk vagy a 7. cikk (1) vagy (5) bekezdése 4ltal eldirt regisztralasi
kérelem az alabbi informdaciokat tartalmazza:

a) technikai dokumentacio, amely az aldbbiakat tartalmazza:

i. a gyarto(k) vagy az importér(6k) megnevezése a VI. melléklet
1. szakaszaban meghatarozottak szerint;

il. az anyag azonositd adatai a VI. melléklet 2. szakaszaban
meghatarozottaknak megfelel6en;

iii. az anyag gyartasara és felhaszndlasara (felhasznaldsaira) vonat-
kozo informaciok a VI. melléklet 3. szakaszanak megfelelden;
ezek az informaciok feltiintetik a regisztrald altal azonositott
valamennyi felhasznalast. Ezek az informacidk — amennyiben
a regisztrald azt helyénvalonak itéli — tartalmazhatjak a vonat-
koz6 felhasznélasi és expozicids kategoridkat;

iv. az anyag osztdlyba soroldsa és cimkézése a VI. melléklet 4.
szakaszaban meghatarozottak szerint;

v. az anyag biztonsagos felhasznalasara vonatkoz6 Utmutatds a VI
melléklet 5. szakaszaban meghatarozottak szerint;

vi. a VII-XI. melléklet alkalmazasabdl szarmazo informaciok vizs-
galati 6sszefoglalasai,

vii. a VII-XI. melléklet alkalmazasabdl szarmazo informaciok
atfogo vizsgalati Gsszefoglalasa, ha ezt az 1. melléklet eldirja;
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viil. annak jelzése, hogy a iii., iv., vi., vii. alpont vagy a b) pont
szerint benyujtott mely informaciokat vizsgalta feliil a gyartd
vagy import6r altal kivalasztott, megfeleld tapasztalattal rendel-
kez6 értékelo;

iX. vizsgalati javaslatok, amennyiben azokat a IX-X. melléklet
felsorolja;

x. 1-10 tonna mennyiségli anyagok esetében expozicids informacié a
VI. melléklet 6. szakaszaban meghatarozottak szerint;

xi. az arra iranyuld kérelem, hogy a 119. cikk (2) bekezdésében
szerepld informaciok koziil a gyartd vagy az importér megité-
Iése szerint melyeket nem lehet a 77. cikk (2) bekezdése e)
pontjanak megfelelden nyilvanossagra hozni az interneten, bele-
értve annak indoklasat, hogy a nyilvanossagra hozatal miért
karosithatna az 6, vagy barmely mas érdekelt fél kereskedelmi
érdekeit.

A 25. cikk (3) bekezdése, a 27. cikk (6) bekezdése vagy a 30. cikk
(3) bekezdése ala tartozo esetek kivételével, a regisztrald jogos birto-
kaban kell lennie a vi. és a vii. alpont alapjan a regisztralas céljabol
Osszefoglalt teljes vizsgalati jelentésnek, vagy engedéllyel kell
rendelkeznie ahhoz, hogy hivatkozhasson erre;

b) kémiai biztonsagi jelentés, amennyiben a 14. cikk azt eldirja, az I.
mellékletben meghatarozott formatumban. Amennyiben azt a regiszt-
ralé megfelelonek tartja, e jelentés 5. és 6. szakasza tartalmazhatja a
vonatkoz6 felhasznalasi ¢és expozicids kategoriakat.

11. cikk

Adatok kozos benytjtiasa tobb regisztralo altal

(1)  Amennyiben valamely anyagot a Ko6zOsségben egy vagy tobb
gyartd szandékozik gyartani, és/vagy egy vagy tobb importor szandé-
kozik behozni, és/vagy az anyagot regisztralni kell a 7. cikk szerint, az
alabbiakat kell alkalmazni:

A (3) bekezdésre is figyelemmel, a 10. cikk a) pontjanak iv., vi., vii. és
ix. alpontjaban meghatarozott informaciokat, valamint a 10. cikk a)
pontjanak viii. alpontja szerinti barmely ide vonatkozé jelzést eldszor
egy, a tovabbi hozzajaruld regisztralok jovahagyasaval eljard regisztrald
nyuUjtja be (a tovabbiakban: a vezetd regisztrald).

Ezt kovetéen minden regisztrald kiilon nyujtja be a 10. cikk a) pont-
janak i., ii., iii. és x. alpontjaban meghatarozott adatokat, valamint a
10. cikk a) pontjanak viii. alpontja szerinti ide vonatkozé jelzést.

A regisztralok maguk dontik el, hogy a 10. cikk a) pontjanak v. alpont-
jaban ¢és b) pontjaban meghatarozott informaciokat és a 10. cikk a)
pontjanak viii. alpontja szerinti barmely vonatkoz6 jelzést kiilon
nyujtjak be, vagy ezeket az informaciokat egy, a tobbiek nevében eljard
regisztrald nyujtja be.

(2)  Valamennyi regisztralénak a 10. cikk a) pontjanak iv., vi., vii. és
ix. alpontjadban meghatarozott informaciok tekintetében csak a regiszt-
ralas céljabol a sajat mennyiségi tartomanyan beliil sziikséges informa-
ciok erejéig kell az (1) bekezdésnek megfelelnie, a 12. cikkel dsszhang-
ban.
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(3)  Valamely regisztralé a 10. cikk a) pontjanak iv., vi., vii., vagy ix.
pontjaban emlitett adatokat benyujthatja kiilon, amennyiben:

a) aranytalanul koltséges lenne szamara ezeket az informaciokat egylit-
tesen benyujtani; vagy

b) ezen informaciok egyiittes benyujtasa az informaciok olyan kozzété-
teléhez vezetne, amelyet a gyartd vagy importér kereskedelmi szem-
pontbol érzékenynek itél, és amely valdsziniileg jelentds kereske-
delmi hatrannyal jarna szamara; vagy

c) nem ért egyet a vezetd regisztraloval az informaciok kivélasztasaban.

Az a), b) vagy c) pont fennallasa esetén a regisztralonak a dokuments-
cidval egyiitt az arra vonatkozd magyarazatot is be kell nyGjtania — az
adott helyzetnek megfeleléen —, hogy a koltségek miért lennének arany-
talanok, az informacid kozzététele miért jarna szamara valdsziniileg
jelentds kereskedelmi hatrannyal, valamint a véleménykiilonbség termé-
szetérol.

(4) A regisztralas iranti kérelmet a IX. cimmel dsszhangban meghaté-
rozott dijjal egyiitt kell benytjtani.

12. cikk

A mennyiségtol fiiggéen benyijtandé informaciok

(1) A 10. cikk a) pontjaban emlitett technikai dokumentécié az emli-
tett rendelkezés vi. és vii. alpontjai szerint minden vonatkozo, a regiszt-
raldé rendelkezésére allo fiziko-kémiai, toxikologiai és Okotoxikoldgiai
informaciot, és minimalisan a kovetkezoket tartalmazza:

a) a gyartonként vagy importéronként legalabb évi egy tonna mennyi-
ségben gyartott vagy behozott, nem bevezetett anyagok és a III.
mellékletben foglalt kritériumok egyikének vagy mindkettének
megfeleld6 bevezetett anyagok tekintetében a VII. mellékletben
meghatarozott informaciok;

b) a VII. melléklet 7. szakaszaban meghatarozott fiziko-kémiai tulaj-
donsagokra vonatkoz6 informaciok a gyartonként vagy importéron-
ként legalabb évi egy tonna mennyiségben gyartott vagy behozott
azon bevezetett anyagok tekintetében, amelyek nem felelnek meg a
II1. mellékletben foglalt kritériumok egyikének sem;

c) a gyartonként vagy importéronként legalabb évi tiz tonna mennyi-
ségben gyartott vagy behozott anyagok tekintetében a VII. és VIIL
mellékletben meghatarozott informaciok;

d) a gyartonként vagy importéronként legalabb évi szaz tonna mennyi-
ségben gyartott vagy behozott anyagok tekintetében a VII. és a VIIIL.
mellékletben meghatarozott informaciok, valamint vizsgalati javas-
latok a IX. mellékletben meghatarozott informacioknak a biztosita-
sara;

e) a gyartonként vagy importéronként legalabb évi ezer tonna mennyi-
ségben gyartott vagy behozott anyagok tekintetében a VII. és a VIIIL.
mellékletben meghatarozott informaciok, valamint vizsgalati javas-
latok a IX. és X. mellékletben meghatarozott informacioknak a bizto-
sitasara.
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(2) Amennyiben egy anyagnak a gyartonként vagy importéronként
mar regisztralt mennyisége eléri a kovetkezd mennyiségi kiiszobértéket,
a gyarté vagy importSr haladéktalanul koteles tajékoztatni az Ugynok-
séget az (1) bekezdés szerint el6irt tovabbi informaciokrol. A 26. cikk
(3) és (4) bekezdését sziikség szerint kiigazitva kell alkalmazni.

(3)  Ezt a cikket az arucikkek eldallitdira sziikség szerint kiigazitva
kell alkalmazni.

13. cikk

Az anyagok lényegi tulajdonsagaira vonatkozé informacidk
megszerzésének altalanos kovetelményei

(1) Az anyagok lényegi tulajdonsagaira vonatkozo informaciok a
vizsgalatokon kiviil mas eszkozokkel is megszerezhetdek, amennyiben
a XI. mellékletben foglalt feltételek teljesiilnek. Kiilondsen az emberi
toxicitas esetében kell — amikor csak lehetséges — az informaciokat a
gerinceseken végzett allatkisérleteken kiviil mas eszkozokkel, alternativ
modszerek, ugymint az in vitro modszerek, vagy a molekulaszerkezet és
a bioldgiai hatds kozotti mindségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitasi
modellek felhasznalasa vagy szerkezetileg rokon anyagokbol nyert
informaciok (csoportositas vagy kereszthivatkozas) segitségével megsze-
rezni. A VIII. melléklet 8.6. és 8.7. szakasza, a IX. és a X. melléklet
szerinti vizsgalatok elhagyhatdak, amennyiben a XI. melléklet 3. szaka-
szaban meghatarozott, az expozicidra és a végrehajtott kockazatkezelési
intézkedésekre vonatkozo informacio azt indokolja.

(2) E modszereket rendszeresen feliil kell vizsgélni, és tovabb kell
fejleszteni a gerinces allatokon végzett kisérletek és az érintett allatok
szamanak a csokkentése érdekében. A Bizottsag az érdekelt felekkel
folytatott konzultaciot kdvetden adott esetben a Iehetd leghamarabb
javaslatot készit a 133. cikk (4) bekezdésében emlitett eljarassal Ossz-
hangban elfogadott, a vizsgalati moédszerekrdl sz0l6 bizottsagi rendelet,
és — amennyiben az erre vonatkozik — e rendelet mellékleteinek modo-
sitdsa céljabol az allatkisérletek kivaltdsa, azok szaménak csokkentése
vagy az allatkisérletek finomitasa érdekében. Ezen bizottsagi rendelet
modositasait a (3) bekezdésben meghatdrozott eljarassal Osszhangban
fogadjak el, az ezen rendelet mellékleteinek modositasait pedig a
131. cikkben emlitett eljarassal 6sszhangban fogadjak el.

(3) Amennyiben az anyagok 1ényegi tulajdonsagaira vonatkozo6 infor-
macidk megszerzéséhez az anyagokkal folytatott vizsgalatok sziiksége-
sek, e vizsgalatokat a Bizottsag rendeletében megallapitott vizsgalati
modszerekkel dsszhangban vagy mas, az Ugyndkség vagy a Bizottsag
altal megfeleldonek elismert nemzetkozi vizsgalati modszerekkel Ossz-
hangban kell lefolytatni. Az emlitett rendeletet, amely e rendelet nem
alapvetd fontossdgli elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara
iranyul, a Bizottsag a 133. cikk (4) bekezdésében emlitett eljarassal
6sszhangban fogadja el.

Az anyagok lényegi tulajdonsagaira vonatkoz6 informaciok mas vizs-
galati modszerekkel is megszerezhetdk, amennyiben teljesiilnek a XI.
mellékletben meghatarozott feltételek.
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(4) Az okotoxikologiai és toxikologiai vizsgalatokat és elemzéseket a
helyes laboratoriumi gyakorlatnak a 2004/10/EK iranyelvben meghata-
rozott alapelveivel vagy més, az Ugynokség vagy a Bizottsag altal
azokkal egyenértékiiként elismert nemzetkdzi szabvanyokkal ¢és —
amennyiben alkalmazhaté — a 86/609/EGK iranyelv rendelkezéseivel
Osszhangban kell elvégezni.

(5) Amennyiben egy anyagot mar regisztraltak, az 0j regisztralonak
jogéban all az ugyanazon anyag tekintetében korabban benyujtott vizs-
galati Osszefoglalasokra ¢és atfogd vizsgalati Osszefoglalasokra hivat-
kozni, feltéve, hogy bizonyitani tudja, hogy a regisztralas alatt allo
anyag — a tisztasagi fok és a szennyezOk jellegének tekintetében is —
azonos a korabban regisztralttal, és hogy rendelkezik a korabbi regiszt-
ralo(k) engedélyével ahhoz, hogy a regisztralas céljabol a teljes vizs-
galati jelentésre hivatkozzon.

Az 1j regisztrald nem hivatkozhat az ilyen vizsgalatokra a VI. melléklet
2. szakaszaban eldirt informaciok szolgaltatasa érdekében.

14. cikk

Kémiai biztonsagi jelentés és a kockazatcsokkentési intézkedések
alkalmazasara és ajanlasara vonatkozo kotelezettség

(1) A 98/24/EK iranyelv 4. cikkének sérelme nélkiil, az e fejezet
alapjan regisztralaskoteles valamennyi anyag tekintetében kémiai bizton-
sagi értékelést kell végezni és kémiai biztonsagi jelentést kell késziteni a
legalabb tiz tonna/évegisztraldé mennyiség esetén.

A kémiai biztonsagi jelentés a kémiai biztonsagi értékelést dokumentalja,
amelyet a (2)—(7) bekezdéssel és az 1. melléklettel Gsszhangban kell
elvégezni vagy minden egyes onmagaban vagy P M3 keverékben «
vagy arucikkben eléforduld anyag, vagy az anyagok csoportja tekinteté-
ben.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kémiai biztonsagi értékelést nem sziik-
séges elvégezni a készitményben eléforduld olyan anyag tekintetében,
amelynek koncentracioja a készitményben kisebb, mint a kdvetkezok
koziil a legalacsonyabb:

a) a(z) 1272/2008/EK rendelet 11. cikkének (3) bekezdé- sében emlitett
kiiszobérték;

f) 0,1 tomegszazalék (w/w), ha az anyag megfelel az e rendelet XIII.
mellékletében szerepld kritériumoknak.

(3) Az anyag kémiai biztonsagi értékelése a kovetkezd 1épéseket
tartalmazza:

a) az emberi egészség tekintetében fennallo veszély értékelése;
b) fiziko-kémiai veszélyek értékelése;
¢) a kornyezet tekintetében fennalld veszély értékelése;

d) a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT), valamint a nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) tulajdonsagok értéke-
lése.
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(4)  Amennyiben — a (3) bekezdés a)-d) Iépéseinck a végrehajtasa
eredményeként — a regisztrald megéallapitja, hogy az anyag megfelel
a(z) 1272/2008/EK rendelet 1. mellékletében meghatarozott kovetkezd
veszélyességi osztalyok vagy kategoriak barmelyikére vonatkozo krité-
riumoknak:

a) a 2.1-2.4., 2.6. és 2.7. veszélyességi osztaly, a 2.8. veszélyességi
osztaly A. és B. tipusa, a 2.9., 2.10., 2.12. és 2.13. veszélyességi
osztaly 1. és 2. kategéridja, a 2.14. veszélyességi osztaly 1. és 2.
kategoriaja és a 2.15. veszélyességi osztaly A—F. tipusa;

b) a 3.1-3.6., a 3.7. (a szexualis mikddésre és termékenységre vagy a
fejlédésre gyakorolt karos hatasok), a 3.8. (kivéve a kabitd hataso-
kat), a 3.9. és a 3.10. veszélyességi osztaly;

c) a 4.1. veszélyességi osztaly;
d) az 5.1. veszélyességi osztaly;

vagy PBT vagy vPvB tulajdonsagokkal rendelkezé anyagként értékel-
hetd, a kémiai biztonsagi értékelés a kovetkezd kiegészitd lépéseket is
tartalmazza:

a) az expozicid értékelése, tobbek kozott expozicids forgatokonyv(ek)
készitése (vagy — amennyiben alkalmazhaté — a vonatkozd felhasz-
nalasi és expozicios kategoriak meghatarozasa) €s az expozicio becs-
Iése;

b) kockazatjellemzés.

Az expozicios forgatokonyvek (amennyiben alkalmazhato, a megfeleld
felhasznalasi és az expozicios kategoriak), az expozicid becslése és a
kockazatjellemzés a regisztrald valamennyi azonositott felhasznaldsara
kitér.

(5) A kémiai biztonsagi jelentésnek nem kell kitérnie azokra a kocka-
zatokra, amelyek az emberi egészség tekintetében a kovetkezd végfel-
hasznalasokbol erednek:

a) az ¢lelmiszerekkel rendeltetésszerlien érintkezésbe keriild anyagokrol
és targyakrol sz6lo, 2004. oktober 27-i 1935/2004/EK rendelet (1)
hatalya ald tartozo, élelmiszerekkel érintkezd anyagokban;

b) a 76/768/EGK iranyelv hatalya ala tartozé kozmetikai termékekben.

(6) A kémiai biztonsagi értékelés soran azonositott kockazatok
megfeleld ellenérzése érdekében valamennyi regisztrald meghatarozza
és alkalmazza a megfeleld intézkedéseket, és — adott esetben — ezekre
vonatkozo ajanlasokat tesz az altala a 31. cikkel dsszhangban nyujtott
biztonsagi adatlapon.

() HL L 338., 2004.11.13., 4. o.
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(7) A kémiai biztonsagi értékelés lefolytatasara kotelezett barmely
regisztrald hozzaférhetdvé teszi és naprakészen tartja kémiai biztonsagi
jelentését.

2. FEJEZET

Regisztraltnak tekintett anyagok

15. cikk

Novényvédo szerekben és biocid termékekben eléfordulé anyagok

(1) A kizarélag novényvédd szerekben vald felhasznalasra gyartott
vagy behozott hatéanyagok és 0Osszetevok, amelyek a 91/414/EGK
iranyelv (') L. mellékletében vagy a 3600/92/EGK rendeletben (%), a
703/2001/EK tanacsi rendeletben (), az 1490/2002/EK rendeletben (*),
vagy a 2003/565/EK hatarozatban (°) szerepelnek, valamint barmely
olyan anyag, amelynek tekintetében a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke
alapjan a Bizottsag hatarozatot hozott a dokumentacio hianytalansagarol,
regisztraltnak tekintenddk, tovabba a novényvédd szerként torténd
felhasznalasra vald gyartas és behozatal tekintetében a regisztralas teljes-
nek, és kovetkezésképpen az e cim 1. és 5. fejezete kovetelményeinek
megfelelének mindsiil.

(2) A kizarélag biocid termékekben valo felhasznalasra gyartott vagy
behozott hatéanyagok, amelyek a biocid termékek forgalomba hozata-
lardl szolo, 1998. februar 16-1 98/8/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelv (°) 1., TA. vagy IB. mellékletében vagy a 98/8/EK iranyelv
16. cikkének (2) bekezdésében emlitett tizéves munkaprogram masodik
szakaszardl szolo 2032/2003/EK bizottsagi rendeletben (7) szerepelnek,
a 98/8/EK iranyelv 16. cikkének (2) bekezdése masodik albekezdésében

(") A novényvédd szerek forgalomba hozatalardl sz6ld, 1991. jalius 15-i
91/414/EGK tanacsi iranyelv (HL L 230., 1991.8.19., 1. 0.). A legutobb a
2006/19/EK iranyelvvel (HL L 44., 2006.2.15., 15. 0.) modositott iranyelv.

(®» A novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szolé 91/414/EGK tanacsi
iranyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram elsé szaka-
szanak végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyok megallapitasardl szolo,
1992. december 11-i 3600/92/EGK tanacsi rendelet (HL L 366., 1992.12.15.,
10. 0.). A legutobb a 2266/2000/EK bizottsagi rendelettel (HL L 259.,
2000.10.13., 27. o0.) modositott rendelet.

(®) A 91/414/EK tanécsi iranyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munka-
program masodik szakaszaban értékelendd novényveédd szerek hatdanyaga-
inak megallapitdsarol, és az e hatdanyagok referensének kijelolt tagallamok
jegyzékének feliilvizsgalatarol szolo, 2001. aprilis 6-1 703/2001/EK bizottsagi
rendelet (HL L 98., 2001.4.7., 6. 0.).

(*) A 91/414/EGK tanacsi iranyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munka-
program harmadik szakaszanak végrehajtasarol szolo tovabbi részletes szaba-
lyok megallapitasarol sz6lo, 2002. augusztus 14-i 1490/2002/EK bizottsagi
rendelet (HL L 224., 2002.8.21., 23. 0.). A legutobb az 1744/2004/EK rende-
lettel (HL L 311., 2004.10.8., 23. o0.) mddositott rendelet.

(°) A 91/414/EGK tanacsi hatarozat 8. cikke (2) bekezdésében emlitett id6tartam
meghosszabbitasarol szolo, 2003. julius 25-i 2003/565/EK bizottsagi hata-
rozat (HL L 192., 2003.7.31., 40. o.).

() HL L 123., 1998.4.24., 1. o. A legutobb a 2006/140/EK bizottsagi irany-
elvvel (HL L 414., 2006.12.30., 78. o0.) mddositott iranyelv.

(7y HL L 307., 2003.11.24., 1. o. A legutobb az 1849/2006/EK rendelettel
(HL L 355., 2006.12.15., 63. 0.) mddositott rendelet.
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emlitett hatdrozat idépontjaig regisztraltnak tekintenddk, és a biocid
termékben torténd felhasznalasokra vald gyartas vagy behozatal tekinte-
tében a regisztralas teljesnek, és ezzel az e cim 1. és 5. fejezete kove-
telményeinek megfelelonek mindsiilnek.

16. cikk

A Bizottsag, az Ugynokség és a regisztraltnak mindsiilé anyagok
regisztraldéinak feladatai

(1) A Bizottsdg vagy a megfeleld kozosségi testiilet az Ugyndkség
rendelkezésére bocsatja a 10. cikk altal eldirtakkal egyenértékii infor-
maciot a 15. cikk szerint regisztraltnak tekintett anyagok tekintetében.
Az Ugyndkség ezt az informaciot vagy az arra vald hivatkozast szere-
pelteti az adatbazisaiban és errél 2008. december 1-jéig értesiti az ille-
tékes hatosagokat.

(2) A 15. cikk szerint regisztraltnak tekintett anyagok vonatkoza-
saban a 21., 22., és a 25-28. cikket nem kell alkalmazni.

3. FEJEZET

Regisztraldasi  kotelezettség és  informdcios  kovetelmények az
elkiilonitett intermedierek bizonyos tipusai tekintetében

17. cikk

A telephelyen elkiilonitett intermedierek regisztralasa

(1)  Valamennyi olyan gyartd, aki legalabb évi egy tonna mennyi-
ségben telephelyen elkiilonitett intermediert gyart, a telephelyen elkiilo-
nitett intermedier tekintetében regisztralasi dokumentaciot nyujt be az
Ugynokségnek.

(2) A telephelyen elkiilonitett intermedier regisztralasi dokumenta-
cidja tartalmazza valamennyi alabbi informaciot, amennyiben a gyartd
azokat tovabbi vizsgalatok lefolytatasa nélkiil képes benyujtani:

a) a gyarté megnevezése a VI. melléklet 1. szakaszaban meghatarozott-
aknak megfelelGen;

b) az intermedier azonositd adatai a VI. melléklet 2.1-2.3.4. szaka-
szaban meghatarozottaknak megfelelden;

¢) az intermedier osztalyba soroldsa a VI. melléklet 4. szakaszaban
meghatarozottaknak megfeleléen;

d) az intermedier fiziko-kémiai, emberi egészséggel vagy kornyezettel
kapcsolatos tulajdonsagaira vonatkozoéan rendelkezésre allo informa-
ciok. Amennyiben teljes vizsgalati jelentés rendelkezésre all, a vizs-
galat 0sszefoglalojat kell benyujtani;

e) a felhasznalas rovid altalanos leirasa a VI. melléklet 3.5. szakaszaban
meghatarozottak szerint;

f) az alkalmazott kockazatkezelési intézkedésekre vonatkozd részletek.
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A 25. cikk (3) bekezdése, a 27. cikk (6) bekezdése vagy a 30. cikk (3)
bekezdése ala tartozo esetek kivételével, a regisztraldo jogos birtokaban
kell lennie a d) pont szerint a regisztralds céljabol osszefoglalt teljes
vizsgalati jelentésnek, vagy engedéllyel kell rendelkeznie ahhoz, hogy
hivatkozhasson erre.

A regisztralas iranti kérelmet a IX. cimmel &sszhangban meghatarozott
dijjal egytitt kell benytjtani.

(3) A (2) bekezdést kizarolag olyan telephelyen elkiilonitett inter-
medierek esetében kell alkalmazni, amelyek esetén a gyartd megerdsiti,
hogy az anyag gyartasa ¢és felhasznalasa kizarolag szigortian ellendrzott
koriilmények kozott megy végbe, és az anyagot teljes életciklusa alatt
miszaki intézkedésekkel szigoruan, behatarolva tartjak. Ellendrzési és
eljarasi technologiakat kell alkalmazni a kibocsatas és az abbdl eredd
barmilyen expozicié minimalizalasara.

Amennyiben ezek a feltételek nem teljesiilnek, a regisztralasi dokumen-
tacionak tartalmaznia kell a 10. cikkben meghatarozott informaciot.

18. cikk

Szallitott elkiilonitett intermedierek regisztralasa

(1)  Valamennyi olyan gyarté vagy importdr, aki legalabb évi egy
tonna mennyiségben gyart vagy hoz be szallitott elkiilonitett intermedi-
ert, a szallitott elkiilonitett intermedier tekintetében regisztralasi doku-
mentaciot nytjt be az Ugynokséghez.

(2) A szallitott elkiilonitett intermedier regisztralasa valamennyi
alabbi informaciot tartalmazza:

a) a gyartd vagy importdr megnevezése a VI. melléklet 1. szakaszaban
meghatarozottaknak megfeleléen;

b) az intermedier azonositdo adatai a VI. melléklet 2.1-2.3.4. szaka-
szaban meghatarozottaknak megfelelden;

c) az intermedier osztalyba soroldsa a VI. melléklet 4. szakaszaban
meghatarozottaknak megfelelden;

d) az intermedier fiziko-kémiai, emberi egészséggel vagy kornyezettel
kapcsolatos tulajdonsagaira vonatkozoéan rendelkezésre allo informa-
ciok. Amennyiben teljes vizsgalati jelentés rendelkezésre all, a vizs-
galat 0sszefoglalojat kell benyujtani;

e) a felhasznalas rovid altalanos leirasa a VI. melléklet 3.5. szakaszaban
meghatarozottak szerint;

f) az alkalmazott, és a felhasznald részére a (4) bekezdéssel Ossz-
hangban ajanlott kockazatkezelési intézkedésekre vonatkozé informa-
cio.

A 25. cikk (3) bekezdése, a 27. cikk (6) bekezdése vagy a 30. cikk (3)
bekezdése ald tartozo esetek kivételével, a regisztrald jogos birtokaban
kell lennie a d) pont szerint a regisztralas céljabol osszefoglalt teljes
vizsgélati jelentésnek, vagy engedéllyel kell rendelkeznie ahhoz, hogy
hivatkozhasson erre.
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A regisztralas iranti kérelmet a IX. cimmel &sszhangban meghatarozott
dijjal egyiitt kell benyujtani.

(3) A gyartonként vagy importdronként évi ezer tonna feletti mennyi-
ségli szallitott elkiilonitett intermedier regisztralasi dokumentacioja a (2)
bekezdésben eldirt informaciokon kiviil tartalmazza a VII. mellékletben
meghatdrozott informéciokat is.

Ezen informaciok megszerzésére a 13. cikket kell alkalmazni.

(4) A (2) és a (3) bekezdés kizardlag az olyan szallitott elkiilonitett
intermedierek esetében alkalmazhatd, amelyek esetén a gyartdé vagy
importér maga meger6siti vagy kijelenti, hogy a felhasznalotol megerd-
sitést kapott arra vonatkozoan, hogy az adott intermedier felhasznala-
saval mas anyag(ok) szintézise mas telephelyeken a kovetkezd szigo-
rian ellenérzott feltételek mellett megy végbe:

a) az anyagot teljes életciklusa alatt miiszaki intézkedésekkel szigortian,
behatdrolva tartjak, beleértve a berendezés gyartasat, tisztitasat,
takaritasat és karbantartisat, a mintavételt, az analizist, a berende-
zések €s a tarolotartalyok toltését és iiritését, a hulladékok elhelye-
z€sét vagy tisztitasat és tarolasat;

b) alkalmazzak az eljarasi és ellendrzési technologiakat a kibocsatas és
barmilyen abbol eredd expozicié minimalizalasara;

c) az anyagot kizardlag megfeleléen képzett és jogosult személyzet
kezeli;

d) takaritasi és karbantartasi munkak esetében a rendszer megnyitasa és
a rendszerbe valo belépés elott kiilonleges eljarasokat alkalmaznak,
mint példaul kilirités és atmosas;

e) baleset esetén és amennyiben hulladék keletkezik, a tisztitasi vagy
takaritdsi és karbantartdsi eljardsok soran eljarasi »C11 és/vagy
ellendrzési technologidkat alkalmaznak < a kibocsatas és az abbol
eredd expozicid minimalizalasa érdekében;

f) az anyagkezelési eljarasok jol dokumentaltak, és ezeket a telephely
lizemeltetdje szigoruan feliigyeli.

Amennyiben az elsé albekezdésben felsorolt feltételek nem teljesiilnek,
a regisztralasi dokumentacionak tartalmaznia kell a 10. cikkben
meghatarozott adatokat.

19. cikk

Elkiilonitett intermedierekre vonatkozé adatok koézos benyujtisa
tobb regisztralo altal

(1)  Amennyiben valamely telephelyen elkiilonitett intermediert vagy
szallitott elkiilonitett intermediert a Kozosségben egy vagy tobb gyartd
szandékozik gyartani, és/vagy egy vagy tobb importér szandékozik
behozni, az alabbiakat kell alkalmazni:
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E cikk (2) bekezdésére is figyelemmel, 17. cikk (2) bekezdésének c) és
d) pontjaban, valamint a 18. cikk (2) bekezdésének c) és d) pontjaban
meghatérozott informéciokat eldszor egy, a tovabbi hozzdjaruld gyar-
to(k) vagy importér(dk) jovahagyasaval eljardo gyartd vagy importOr
nyujtja be (a tovabbiakban: a vezetd regisztralo).

Ezt kdvetéen minden regisztrald kiilon nyujtja be a 17. cikk (2) bekez-
désének a), b), e) és f) pontjaban, valamint a 18. cikk (2) bekezdésének
a), b), e) és f) pontjaban meghatarozott informacidkat.

(2) Valamely gyarté vagy importér a 17. cikk (2) bekezdésének c)
vagy d) pontjaban ¢s a 18. cikk (2) bekezdésének c¢) vagy d) pontjaban
emlitett adatokat benyujthatja kiilon, amennyiben:

a) aranytalanul koltséges lenne szamara ezeket az informaciokat egylit-
tesen benyUjtani; vagy

b) ezen informéciok egyiittes benyujtadsa az informaciok olyan kozzété-
teléhez vezetne, amelyet a gyartd vagy importér kereskedelmi szem-
pontbol érzékenynek itél, és amely valdsziniileg jelentés kereske-
delmi hatrannyal jarna szdmadra; vagy

c) nem ¢ért egyet a vezetd regisztraloval az informacidk kivélasztisa
tekintetében.

Az a) b) vagy c) pont fennallasa esetén a gyartonak vagy importérnek a
dokumentécidval egyiitt az arra vonatkoz6 magyarazatot is be kell nyt;j-
tania — az adott helyzetnek megfeleléen —, hogy a koltségek miért
lennének aranytalanok, az informécid kozzététele miért jarna szdmadra
valdsziniileg jelentds kereskedelmi hatrannyal, valamint a véleménykii-
16nbség természetérol.

(3) A regisztralas iranti kérelmet a IX. cimmel &sszhangban meghata-
rozott dijjal egyiitt kell benytjtani.

4. FEJEZET

Valamennyi regisztraldsra vonatkozo kézos rendelkezések

20. cikk
Az Ugynokség kotelezettségei

(1) Az Ugyndkség minden regisztralasi kérelmet érkezési szammal
lat el, amelyet a regisztralasra vonatkozo teljes levelezésben hasznalni
kell mindaddig, amig a regisztrdlas hidnytalannak mindsiil, valamint
benytjtasi datummal, ami a regisztralasi kérelem Ugyndkséghez vald
beérkezésének datuma.

(2) Az Ugynokség ellenérzi minden egyes regisztralasi dokumenticié
hianytalansagat annak megallapitasa érdekében, hogy a 10. és a 12. cikk,
vagy a 17. vagy a 18. cikk alapjan el6irt valamennyi elemet benytjtot-
tak-e, valamint hogy a 6. cikk (4) bekezdésében, a 7. cikk (1) bekez-
désében, a 7. cikk (5) bekezdésében, a 17. cikk (2) bekezdésében vagy a
18. cikk (2) bekezdésében emlitett regisztralasi dijat befizették-e. A
hianytalansag ellenérzése nem foglalja magaban a benyujtott adatok
vagy indoklasok mindségének vagy megfeleld voltanak értékelését.

Az érkezési datumtol szamitott harom héten beliil vagy — a 23. cikkben
meghatarozott vonatkoz6 hatarid6t kozvetleniil megel6zé két honapos
idészakban benytjtott, bevezetett anyagokra vonatkozo regisztralasok
esetében — az ezt a hataridét kovetd harom honapon beliil az Ugynokség
elvégzi a hianytalansag ellendrzését.
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Amennyiben egy regisztralasi kérelem hidnyos, az Ugyndkség a
masodik albekezdésben emlitett haromhetes vagy harom hdnapos
iddszak lejarta eldtt tajékoztatja a regisztralot arrol, hogy milyen tovabbi
informaciokra van sziikség ahhoz, hogy a regisztralas hianytalan legyen,
és ezek megadasara ésszerli hatarid6t szab. A regisztrald kiegésziti a
regisztralasi kérelmét és a meghatarozott hataridén beliil benytjtja az
Ugynokségnek. Az Ugynokség a tovdbbi informaciok benyujtasi
datumat a regisztrald felé megerdsiti. Az Ugynokség a benyujtott
tovabbi informaciok figyelembevételével Ujra ellendrzi a hidnytalansa-
got.

Az Ugyndkség elutasitja a regisztralast, amennyiben a regisztralé a
meghatarozott hataridon beliil nem gondoskodik a regisztralas hianyta-
lansagarol. Ilyen esetben a regisztralasi dij nem visszatérithetd.

(3) A regisztrdlas hidnytalansiga esetén az Ugyndkség az érintett
anyagot regisztracios szammal és benyujtasi datummal latja el, amely
azonos az érkezési datummal. Az Ugyndkség haladéktalanul kozli ezt a
regisztracios szamot €s datumot az érintett regisztraloval. A regisztracios
szamot a regisztralasra vonatkozo teljes tovabbi levelezésben hasznalni
kell.

(4) Az Ugynokség a benyujtasi datumtol szamitott 30 napon beliil
értesiti az érintett tagallam illetékes hatdsagat arrol, hogy az Ugyndkség
adatbazisaban a kovetkezd informaciok rendelkezésre allnak:

a) a regisztralasi dokumentacié az érkezés vagy a regisztralas szamaval;

b) az érkezés vagy a regisztralas id6pontja;

c) a hianytalansag ellenérzésének eredménye; és

d) barmilyen tovabbi informacid irdnti kérelem és annak hatdrideje, a
(2) bekezdés harmadik albekezdésének megfelelden.

Az érintett tagallam az a tagallam, amelyben a gyartasra sor kertiil, vagy
amelyben az import6r letelepedett.

Amennyiben a gyartd egynél tobb tagallamban rendelkezik termeléhely-
lyel, az érintett tagallam az a tagdllam, amelyben a gyarté kdzpontja
talalhato. Azok a tagallamok is értesitést kapnak, amelyekben a termeld-
helyek talalhatdak.

Az Ugynokség haladéktalanul értesiti az érintett tagallam(ok) illetékes
hatosagat, amennyiben a regisztral6 altal benyujtott tovabbi informaciok
az Ugynokség adatbazisaban rendelkezésre allnak.

(5) Az e cikk (2) bekezdése szerinti ligynokségi hatdrozatok ellen a
91., 92. és 93. cikkel Osszhangban lehet fellebbezni.

(6) Amennyiben egy Uj regisztrald egy adott anyagra vonatkozo
kiegészité informaciot nyujt be az Ugynokséghez, az Ugyndkség értesiti
a meglévo regisztralokat arrdl, hogy ez az informécié az adatbazisban a
22. cikk céljabol rendelkezésre all.
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21. cikk
Anyagok gyartasa és behozatala

(1) A 27. cikk (8) bekezdésének sérelme nélkiil, a regisztrald
megkezdheti vagy folytathatja az anyag gyartasat vagy behozatalat
vagy az arucikk elédllitasat vagy behozatalat, ha az Ugyndkség — a
20. cikk (2) bekezdésével 0sszhangban — a benyujtasi datumot kdvetd
harom héten beliil nem kiild ezzel ellentétes értesitést.

A 27. cikk (8) bekezdésének sérelme nélkiil, bevezetett anyagok regiszt-
ralasa esetében az ilyen regisztralo folytathatja az anyag gyartasat vagy
behozatalat vagy az arucikk eldallitasat vagy behozatalat, ha az
Ugynokség — a 20. cikk (2) bekezdésével dsszhangban — a benyujtasi
datumot kovetd harom héten beliill nem kiild ezzel ellentétes értesitést
vagy ha a benyujtas a 23. cikkben foglalt vonatkozo6 hataridét megel6z6
két honapos idészakon beliil tortént, ha az Ugyndkség — a 20. cikk (2)
bekezdésével dsszhangban — ezen hatarid6tdl szamitott harom honapon
beliil nem kiild ezzel ellentétes értesitést.

A 27. cikk (8) bekezdésének sérelme nélkiil, egy regisztralasnak a
22. cikk szerinti naprakésszé tétele esetében a regisztrald folytathatja az
anyag gyartasat vagy behozatalat, vagy az arucikk eldallitasat vagy beho-
zatalat ha az Ugyndkség — a 20. cikk (2) bekezdésével dsszhangban — a
naprakéssz¢é tétel datumat kovetd harom héten beliil nem kiild ezzel
ellentétes értesitést.

(2) Amennyiben az Ugyndkség a regisztralot a 20. cikk (2) bekez-
désének harmadik albekezdésével Osszhangban tovabbi informaciok
benyujtasara szolitotta fel, a regisztraldo — a 27. cikk (8) bekezdésének
sérelme nélkiil — megkezdheti az anyag gyartasat vagy behozatalat vagy
az arucikk elballitasat vagy behozatalat, amennyiben az Ugynokség a
regisztralasi dokumentacié hidnyossaganak a megsziintetés¢hez sziik-
séges tovabbi informacioknak az Ugynokséghez vald beérkezését kovetd
harom héten beliil nem kiild ezzel ellentétes értesitést.

(3) Amennyiben — a 11. vagy 19. cikknek megfeleléen — egy vezetd
regisztralo a regisztralasi dokumentdcid egyes részeit mds regisztralok
nevében nyujtja be, ezen mas regisztralok mindegyike kizarolag az e
cikk (1) vagy (2) bekezdésében megallapitott hataridd lejartat kovetden
gyarthatja vagy hozhatja be az anyagot, vagy allithatja eld vagy hozhatja
be az arucikkeket, és kizarélag azzal a feltétellel, hogy az Ugynokség a
tobbiek nevében eljard vezetd regisztralod regisztracidja tekintetében nem
kiild ezzel ellentétes értesitést.

22. cikk

A regisztralok tovabbi kotelezettségei

(1) A regisztralast kdvetden a regisztralo feladata, hogy sajat kezde-
ményezésére a regisztralast indokolatlan késedelem nélkiil naprakésszé
tegye a vonatkozé 1j informaciokkal és azokat az Ugynokséghez
benyujtsa a kdvetkezd esetekben:

a) a statuszaban — példaul gyartd, importdr vagy arucikkek eléallitoja —
vagy az azonositdsara alkalmas adataiban — példaul neve vagy cime
— bekovetkez6 valtozasok;

b) az anyag Osszetételének megvaltozasa a VI. melléklet 2. szakaszanak
megfelelden;
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¢) az altala gyartott vagy behozott éves vagy 0sszmennyiség megvalto-
zasa vagy az altala elballitott vagy behozott arucikkekben talalhatd
anyagok mennyiségének megvaltozasa, amennyiben az a mennyiségi
tartomany megvaltozasat eredményezi, ideértve a gyartas vagy beho-
zatal megsziinését is;

VCl11
d) az anyag gyartasanak vagy behozatalanak céljahoz képest 0j azono-
sitott felhasznalasok és a VI. melléklet 3.7. szakasza szerinti 0j
ellenjavallt felhasznalasok;

e) az anyagnak az emberi egészség €s/vagy a kornyezet tekintetében
fennalld kockazatara vonatkozd jelentds 0j ismeretek, amelyekkel
kapcsolatban ésszertien elvarhato, hogy azokrdl tudomast szerezzen,
¢és amelyek valtozasokhoz vezetnek a biztonsagi adatlapban vagy a
kémiai biztonsagi jelentésben;

f) barmilyen valtozas az anyag osztalyba sorolasaban vagy cimkézésé-
ben;

g) a kémiai biztonsagi jelentés vagy a VI. melléklet 5. szakaszanak
frissitése vagy modositasa;

h) a regisztrald felismeri a IX. vagy X. mellékletben felsorolt vizsgalat
elvégzésének sziikségességét, amely esetben ki kell dolgozni a vizs-
galati javaslatot;

i) barmilyen valtozas a regisztralasban szereplé informaciokhoz adott
hozzaférési engedély vonatkozasaban.

Az Ugynokség ezeket az informécidkat tovabbitja az érintett tagallam
illetékes hatosaganak.

(2) A regisztrald — az adott dontésben meghatarozott hataridén beliil
— benyujtja az Ugynokséghez a regisztralas naprakésszé tett valtozatat,
amely tartalmazza azokat az informaciokat, amelyeket a 40., 41. vagy
46. cikknek megfelelden hozott dontés megkdvetel vagy amelyek figye-
lembe veszik a 60. ¢és a 73. cikknek megfeleléen hozott dontést. Az
Ugynokség tdjékoztatja a vonatkozé tagallamnak az illetékes hatdsagat
arrol, hogy adatbazisaban az informaciok rendelkezésre allnak.

(3) Az Ugyndkség a 20. cikk (2) bekezdése elsd és masodik albe-
kezdésével Osszhangban ellendrzi valamennyi naprakésszé tett regiszt-
ralasi dokumentdacidé hidnytalansagdt. Amennyiben a naprakésszé tett
valtozat megfelel a 12. cikk (2) bekezdésének és ezen cikk (1) bekez-
dése c) pontjanak, az Ugynokség ellenérzi a regisztrald altal nyujtott
informaciok hianytalansagat, és a 20. cikk (2) bekezdését — sziikség
szerint kiigazitva — kell alkalmazni.

(4) A 11. vagy a 19. cikk hatalya ala tartoz6 esetekben az (1)
bekezdés c¢) pontjdban meghatarozott informaciokat minden egyes
regisztrald kiilon nyutjtja be.

(5) Az aktualizalast a IX. cimmel Osszhangban meghatarozott dij
vonatkozo részével egyiitt kell benyujtani.
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5. FEJEZET

A bevezetett anyagokra és a bejelentett anyagokra alkalmazando
dtmeneti rendelkezések

23. cikk

A bevezetett anyagokra vonatkozo6 Kkiilonleges rendelkezések

(1) Az 5. cikket, a 6. cikket, a 7. cikk (1) bekezdését, a 17. cikket, a
18. cikket, valamint a 21. cikket 2010. december 1-jéig a kovetkezd
anyagokra nem kell alkalmazni:

a) a 67/548/EGK iranyelvvel 6sszhangban az 1. vagy 2. kategoriaba
tartozé rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karositdé anyagként
besorolt bevezetett anyagok, amelyeket 2007. junius 1-jét kovetden
legalabb egyszer, gyartonként vagy importéronként legalabb évi egy
tonna mennyiségben a Kozdsségben gyartanak vagy oda behoznak;

71z

b) a 67/548/EGK iranyelvvel Osszhangban a vizi él8lényekre nagyon
mérgezOként besorolt bevezetett anyagok, amelyek hosszu tava karos
hatasokat okozhatnak a vizi kornyezetben (R50/53), és amelyeket
2007. jinius 1-jét kdvetden legalabb egyszer, gyartonként vagy
importéronként legalabb évi szdz tonna mennyiségben a Ko6zos-
ségben gyartanak vagy oda behoznak;

c) olyan bevezetett anyagok, amelyeket 2007. jinius 1-jét kdvetden
legalabb egyszer, gyartonként vagy importéronként legalabb évi
ezer tonna mennyiségben a Kozosségben gyartanak vagy oda behoz-
nak.

(2) Az 5., a 6. cikket, a 7. cikk (1) bekezdését, a 17. cikket, a
18. cikket, valamint a 21. cikket 2013. janius 1-jéig nem kell alkalmazni
az olyan bevezetett anyagokra, amelyeket 2007. junius 1-jét kdvetden
legalabb egyszer, gyartonként vagy importéronként legalabb évi szaz
tonna mennyiségben a Kozosségben gyartanak vagy oda behoznak.

(3) Az 5., a 6. cikket, a 7. cikk (1) bekezdését, a 17. cikket, a
18. cikket, valamint a 21. cikket 2018. junius 1-jéig nem kell alkalmazni
az olyan bevezetett anyagokra, amelyeket 2007. jinius 1-jét kovetden
legalabb egyszer, gyartonként vagy importéronként legalabb évi egy
tonna mennyiségben a Kozosségben gyartanak vagy oda behoznak.

(4) Az (1)-(3) bekezdés sérelme nélkiil a vonatkoz6 hatarid6 eldtt
barmikor be lehet nyUjtani regisztraciot.

(5) Ez a cikk sziikség szerint kiigazitva alkalmazand6é a 7. cikk
szerint regisztralt anyagokra is.

24. cikk
Bejelentett anyagok
(1) A 67/548/EGK iranyelvvel Osszhangban benyujtott bejelentés e

cim alkalmazasa szempontjabol regisztralasnak mindsil, ¢és az
Ugynokség 2008. december 1-jéig regisztracios szamot ad ki.
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(2)  Amennyiben valamely bejelentett anyag gyartonként vagy impor-
téronként gyartott vagy behozott mennyisége eléri a 12. cikkben
megadott kdvetkezé mennyiségi kiiszobot, a 10. és a 12. cikkel Ossz-
hangban be kell nyujtani az adott mennyiségi kiiszobnek megfeleld
eldirt potlolagos informaciokat, valamint a valamennyi alacsonyabb
mennyiségi kiiszobnek megfeleld informaciokat, kivéve akkor, ha ezeket
a fenti cikkekkel Gsszhangban mar benyujtottak.

I1I. CiM

ADATOK MEGOSZTASA ES A SZUKSEGTELEN VIZSGALATOK
ELKERULESE

1. FEJEZET

Célkitiizések és altalanos szabdlyok

25. cikk

Célkitiizések és altalanos szabalyok

(1) Az allatkisérletek elkeriilése érdekében e rendelet céljabol csak
akkor folytathatok kisérletek gerinces allatokon, ha a sziikséges isme-
retek masképp nem szerezhetok meg. Sziikséges tovabba olyan intézke-
dések meghozatala is, amelyek korlatozzak az egyéb kisérletek ismétlé-
sét.

(2) Az informacidk e rendelettel dsszhangban torténd megosztasa és
kozos benyujtasa a technikai adatokat és kiilondsen az anyagok lényegi
tulajdonsagaival kapcsolatos informaciokat érinti. A regisztralok tartoz-
kodnak a piaci magatartasukra vonatkozo informaciok kicserélésétol,
kiilondsen a termelési kapacitdsok, termelési vagy értékesitési mennyi-
ségek, behozatali mennyiségek vagy piaci részesedések tekintetében.

(3) Az e rendelettel Osszhangban torténé regisztralas keretében
legalabb 12 évvel korabban benyujtott vizsgalati dsszefoglalasokat és
atfogd vizsgalati Osszefoglaldsokat egy mésik gyartd vagy importdr
felhasznalhatja regisztralas céljabol.

2. FEJEZET

A nem bevezetett anyagokra és az eldzetes regisztraldst el nem végzo, a
bevezetett anyagot regisztralokra vonatkozo szabdlyok

26. cikk

A regisztralas el6tti tajékozodasi kotelezettség

(1)  Valamely nem bevezetett anyag valamennyi potencialis regiszt-
raloja, vagy a 28. cikknek megfelelden az eldzetes regisztralast el nem
végz6, valamely bevezetett anyag potencialis regisztraloja megkeresést
intéz az Ugyndkséghez annak megéllapitdsa érdekében, hogy ugyanazon
anyagra nyujtottak-e mar be regisztralast. A megkereséssel egyiitt a
kévetkezd informacidkat nytjtia be az Ugyndkségnek:

a) személyazonossaga a VI. melléklet 1. szakaszdban meghatarozott-
aknak megfelelen, a felhasznalasi telephelyek kivételével;
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b) az anyag azonositd adatai a VI. melléklet 2. szakaszaban meghata-
rozottaknak megfelelden;

¢) mely informacids kdvetelmények miatt kellene olyan 0j vizsgalatokat
végeznie, amelyek gerinces allatokkal folytatott kisérleteket foglal-
nanak magukban;

d) mely informacids kdvetelmények miatt kellene mas uj vizsgalatokat
végeznie.

(2)  Amennyiben ugyanazt az anyagot korabban nem regisztraltik, az
Ugynokség ennek megfelelden tajékoztatja a potencialis regisztralot.

(3) Amennyiben ugyanazt az anyagot a megelézé 12 éven beliil
regisztrltak, az Ugynokség haladéktalanul tajékoztatja a potencialis
regisztralot a korabbi regisztralo(k) nevérdl és cimérdl, valamint az
altaluk mar benyujtott vonatkozod 0Osszefoglalasokrol vagy — adott
esetben — atfogd vizsgalati 9sszefoglalasokrol.

A gerinces allatokat érint6 vizsgalatok nem ismételhetok meg.

Az Ugynokség ezzel egyidejiileg tajékoztatja a korabbi regisztralokat a
potencialis regisztrald nevérdl és cimérdl. A rendelkezésre allo vizsgala-
tokat a potencialis regisztraloval megosztjak, a 27. cikknek megfelelen.

(4)  Amennyiben ugyanarra az anyagra vonatkozoan tobb potencialis
regisztralo intézett megkeresést az Ugyndkséghez, az Ugyndkség vala-
mennyi potencidlis regisztralot haladéktalanul t4jékoztatja a tobbi poten-
cialis regisztrald nevérdl és cimérol.

27. cikk

A regisztralt anyagokra vonatkozé meglévé adatok megosztasa

»C4 (1) Amennyiben valamely anyagot a 26. cikk (3) bekezd¢-
sében emlitett, megeléz6 12 éven beliil regisztraltak, € a potencialis
regisztralo:

a) gerinces allatokat érintd kisérletekre vonatkoz6 informacid esetében
mindenképpen; és

b) gerinces allatokat nem érintd kisérletekre vonatkozd informacio
esetében esetlegesen,

elkéri a korabbi regisztralo(k)tol a 10. cikk a) pontjanak vi. és vii.
alpontja tekintetében a regisztralashoz sziikséges informaciokat.

»C4 (2) Amennyiben az informéaciokérés « az (1) bekezdés szerint
tortént, az (1) bekezdésben emlitett potencialis és a korabbi regiszt-
ralo(k) mindent megtesznek annak érdekében, hogy megallapodjanak
az informacié megosztasaban, amelyre a 10. cikk a) pontjanak vi. és
vii. alpontja tekintetében a potencialis regisztralonak sziiksége van. Az
ilyen megallapodas helyettesithetd azzal, hogy az iligyet dontébizottsag
elé viszik, ¢s elfogadjak a dontdbizottsagi végzést.
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(3) A korabbi regisztrald és a potencialis regisztralo(k) mindent
megtesznek annak biztositdsara, hogy az informacid megosztasanak
koltségeit méltanyos, atlathatd és megkiilonboztetéstdl mentes modon
hatarozzak meg. Ezt meg lehet konnyiteni az emlitett elveken alapulod
és az Ugynokség altal a 77. cikk (2) bekezdésének g) pontjaval dssz-
hangban elfogadott koltségmegosztasi iranymutatasok kovetésével. A
regisztraloknak csak azon informaciok koltségeihez kell hozzajarulniuk,
amelyeket a regisztralasi kotelezettség teljesitése érdekében be kell nytj-
taniuk.

(4) Az informacié megosztasara iranyuld megallapodas Iétrejottével a
korabbi regisztrald az 0 regisztraldo rendelkezésére bocsatja a megalla-
podas szerinti informécidt és engedélyt ad az 01j regisztralonak a korabbi

(5) Amennyiben nem sikeriil megallapoddsra jutni, a potencidlis
regisztralo(k) errdl — legkorabban egy honappal azt kovetéen, hogy
megkapta/megkaptak az Ugyndkségtdl PC4 a korabbi regisztralo(k)
nevét és cimét € — tajékoztatja/tajékoztatjak az Ugynokséget és a
korabbi regisztralo(ka)t.

(6) Az (5) bekezdésben emlitett informaciok kézhezvételét kovetd
egy honapon beliil az Ugyndkség engedélyezi a potencidlis regisztralo-
nak, hogy az altala kért informaciokra hivatkozzon regisztralasi doku-
kérésére igazolja, hogy a felmeriilt koltség egy részét kifizette a korabbi
regisztralo(k)nak azért az informacidért. A korabbi regisztralo(k) kove-
telheti(k) a potencidlis regisztralotél a felmeriilt koltségek aranyos
megosztasat. Az aranyos megosztas kiszamitasaban segithet a 77. cikk
(2) bekezdésének g) pontjaval dsszhangban az Ugyndkség altal elfoga-
dott Utmutatd. Azzal a feltétellel, hogy teljes koriien a rendelkezésére
bocsatja a szamara sziikséges vizsgalati jelentéseket, a korabbi regiszt-
ralo(k) igényt tart(anak) a potencialis regisztraloval szemben a felmeriilt
koltségek egyenld megosztasara, amely igény a nemzeti birdsagokon
érvényesithetd.

(7) Az e cikk (6) bekezdése szerinti ligynokségi hatarozatok ellen a
91., 92. és 93. cikkel Osszhangban fellebbezés nyujthatd be.

(8)  Ha a korabbi regisztrald ezt kéri, a 21. cikk (1) bekezdése szerinti
regisztralasi varakozasi id6 az 0 regisztrald szamara négy honappal
meghosszabbodik.

3. FEJEZET

A bevezetett anyagokra vonatkozo szabdlyok

28. cikk

A bevezetett anyagok elozetes regisztralasira  vonatkozé
kotelezettség

(1) A 23. cikkben meghatarozott atmeneti szabalyok kihasznalasa
érdekében valamely, évente legalabb egy tonna mennyiségii bevezetett
anyag — korlatozas nélkiil beleértve az intermediereket — minden poten-
cialis regisztraloja benyujtia az Ugynokségnek a kovetkezé informacio-
kat:

a) az anyag nevét a VI. melléklet 2. szakaszaban meghatarozottaknak
megfeleléen, beleértve annak EINECS- és CAS-szamat is, vagy
amennyiben az nem 4all rendelkezésre, barmilyen mas azonositd
kodjat;
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b) nevét és cimét és a kapcsolattartd személy nevét és — adott esetben —
a 4. cikknek megfelelden 6t képviseld személy nevét és cimét, a VI.
melléklet 1. szakaszdban meghatérozottaknak megfelelden;

c) a regisztralas tervezett hatarideje €s mennyiségi tartomanya;

d) azon anyag(ok) nevét a VI. melléklet 2. szakaszaban meghatarozott-
aknak megfelelden, beleértve azok EINECS- és CAS-szamat is, vagy
amennyiben azok nem allnak rendelkezésre, barmilyen mas azono-
sitd kodokat, amelyek tekintetében a rendelkezésre all6 informaciok
a XI. melléklet 1.3. és 1.5. szakaszanak alkalmazasahoz relevansak.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett informaciokat be kell nyuajtani 2008.
junius 1-jén kezd6dé és 2008. december 1-jén befejez6dd idészakon
beliil.

(3)  Azok a regisztralok, akik nem nyujtjak be az (1) bekezdés alapjan
eloirt informéaciokat, nem tamaszkodhatnak a 23. cikkre.

(4) Az Ugynokség 2009. januar 1-jéig a honlapjan kozzéteszi az (1)
bekezdés a) és d) pontjaban emlitett anyagok jegyzékét. Ez a jegyzék
kizarélag az anyagok nevébdl és — amennyiben rendelkezésre all — azok
EINECS- és CAS-szamabol, valamint mas azonositdé kodjaibol, és az
els tervezett regisztracios hataridébol all.

(5) A jegyzék kozzététele utan a jegyzékben nem szerepld anyag
tovabbfelhasznaloja értesitheti az Ugynokséget az anyaggal kapcsolatos
érdekeltségérodl, az elérhetéségérol és a jelenlegi szallitdja adatairol. Az
Ugynokség a honlapjan kozzéteszi az anyag nevét és egy potencialis
regisztralonak kérésre megadja a tovabbfelhasznald elérhetdségét.

(6)  Azok a potencialis regisztralok, akik/amelyek valamely bevezetett
anyagot 2008. december 1-jét kovetden évente egy tonna vagy annal
nagyobb mennyiségben elsé alkalommal gyartanak vagy hoznak be,
vagy elsd alkalommal hasznalnak valamely bevezetett anyagot
arucikkek gyartasa soran vagy elsé alkalommal hoznak be regisztracio-
koteles bevezetett anyagot tartalmazo arucikket, tdmaszkodhatnak a
23. cikkre, feltéve, hogy az e cikk (1) bekezdésében emlitett informa-
cidkat az anyag elsd, évente egy tonna vagy annal nagyobb mennyi-
ségben torténd »C4 gyartasanak, behozatalanak vagy felhasznalasanak
megkezdését kovetd hat honapon beliil, « de legkésébb 12 hoénappal a
23. cikkben emlitett vonatkoz6 hatdridét megel6zéen benyujtjdk az
Ugynokségnek.

(7) Az Ugyndkség altal az e cikk (4) bekezdésével Osszhangban
kozzétett jegyzékben szerepld bevezetett anyagokat évente 1 tonnanal
kisebb mennyiségben gyartok vagy importalok, valamint az ilyen
anyagot tovabbfelhasznalok és az ilyen anyagokrdl informacioval
rendelkez6 harmadik felek — a 29. cikkben emlitett anyaginformacios
csereforumon vald részvétel céljabol — benyujthatjak az Ugynokség
részére az e cikk (1) bekezdésében emlitett vagy egyéb vonatkozd
informaciokat az ilyen anyagokra.
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29. cikk

Anyaginformacios csereforumok

(1) Az Ugynokségnek — a 28. cikkel dsszhangban — ugyanazon beve-
zetett anyagra vonatkozdan informaciot benytijtdo valamennyi potencialis
regisztralo, tovabbfelhasznalo és harmadik fél, vagy valamennyi olyan
potencialis regisztrald, tovabbfelhasznald ¢s harmadik fél akinek/
amelynek az informacioit az Ugyndkség a 15. cikkel 6sszhangban birto-
kolja, vagy azok a regisztralok, akik a 23. cikk (3) bekezdésében
meghatarozott hataridd el6tt regisztralasi kérelmet nyujtottak be ugyan-
erre a bevezetett anyagra, anyaginformacios csereforum (SIEF) részt-
vevojéve valik.

(2) Az egyes SIEF-ek célja:

a) a 10. cikk a) pontjanak vi. és vii. alpontjdban meghatarozott infor-
maciok potencialis regisztralok kozotti cseréjének a regisztralas
céljait szolgald megkonnyitése, és ezaltal a vizsgalatok tobbszords
végrehajtasanak elkeriilése; és

b) megallapodds az anyag osztilyba sorolasardl ¢és cimkézésérol,
amennyiben az osztalyba sorolds és a cimkézés tekintetében véle-
ménykiilonbség 4ll fenn a potencidlis regisztralok kozott.

(3) A SIEF résztvevdi a tobbi résztvevot ellatjdk a meglévd tanulma-
nyokkal, valaszolnak mas résztvevok informaciokéréseire, kozosen
meghatarozzak, hogy milyen tovabbi vizsgalatokra van sziikség a (2)
bekezdés a) pontjaban foglalt célok elérése érdekében, és megszervezik,
hogy ezek a tanulmanyok elkésziiljenek. Minden SIEF 2018. junius 1-
jéig mitkodik.

30. cikk

Vizsgalatokkal kapcsolatos adatok megosztasa

(1) Mieldtt a regisztralas céljabol, a tajékoztatasi kovetelmények
teljesitése érdekében vizsgalatok elvégzésére kertil sor, a SIEF-résztvevo
a SIEF-en beliilli kommunikacié révén megallapitja, hogy vonatkozo
tanulmany rendelkezésre all-e. Amennyiben gerinces allatokon végzett
vizsgalatokat magaban foglald vonatkozé tanulmany a SIEF-en beliil
rendelkezésre 4ll, az adott SIEF résztvevdje kéri a tanulmany rendelke-
zésre bocsatasat. Amennyiben gerinces allatokon végzett vizsgalatokat
nem magaban foglalé vonatkozé tanulmany all rendelkezésre a SIEF-en
beliil, a SIEF résztvevdje kérheti a tanulmany rendelkezésre bocsatasat.

A tanulmény tulajdonosa a kérést kdvetd egy honapon beliil a koltségeit
igazold bizonyitékkal szolgal a kérelmezd résztvevo(k) szamara. A
résztvevo(k) és a tanulmany tulajdonosa mindent megtesznek annak
érdekében, hogy az informacid megosztasanak koltségeit méltanyos,
atlathatd és megkiilonboztetéstdl mentes modon hatarozzak meg. Ez
az emlitett elveken alapuld és az Ugynokség altal a 77. cikk (2) bekez-
désének g) pontjaval Osszhangban elfogadott koltségmegosztasi irany-
mutatdsok kovetésével konnyithetd meg. Amennyiben nem sikeriil
megallapodasra jutniuk, a koltséget egyenld aranyban osztjak el. A
tulajdonos a megallapodott Osszeg kézhezvételét kovetd két héten
beliil engedélyt ad a regisztralas céljabdl a teljes vizsgalati jelentésre
torténd hivatkozasra. A regisztraloknak csak azon informaciok koltsége-
ihez kell hozzéajarulniuk, amelyeket a sajat regisztralasi kotelezettségiik
teljesitése érdekében be kell nytjtaniuk.



02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 38

(2)  Amennyiben a SIEF-en belill nem &ll rendelkezésre vonatkozo,
vizsgalatokat magaban foglald tanulmany, akkor minden egyes SIEF-en
beliil tajékoztatdsi kovetelményenként kizardlag egy vizsgalatot kell
elvégezni a SIEF-nek a tobbick nevében eljard egy résztvevodje altal.
A SIEF minden ésszerii 1épést megtesz annak érdekében, hogy az
Ugynokség altal meghatarozott hataridén beliil megallapodasra jusson
arr6l, mely résztvevéje végzi el a vizsgalatot a tobbiek nevében és
nyujtja be annak Osszefoglalasat vagy atfogd vizsgalati 6sszefoglalasat
az Ugynokségnek. Amennyiben nem sikeriil megallapodasra jutniuk, az
Ugynokség hatirozza meg, hogy mely regisztralonak vagy tovabbfel-
hasznalonak kell elvégeznie a vizsgalatot. A SIEF valamennyi vizs-
galatot kérd résztvevdje olyan mértékben jarul hozzé a vizsgalat elvég-
zésének koltségeihez, amely megfelel a résztvevd lehetséges regisztralok
szamanak. Azok a résztvevok, akik a vizsgalatot nem maguk végzik el,
a vizsgalatot elvégzd résztvevo részére tortént kifizetést kdvetd két héten
beliil jogosultak lesznek a teljes vizsgalati jelentés atvételére.

(3) Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett, gerinces allatokon
végzett vizsgalatokat magaban foglaldé tanulmény tulajdonosa
megtagadja az adott tanulmannyal kapcsolatos koltségei igazolasanak
vagy maganak a tanulmanynak mas résztvevo(k) részére torténd atada-
sat, a regisztralast nem folytathatja addig, amig nem nyujt informaciokat
a tobbi résztvevd szamara. A tobbi résztvevd a vonatkozd tajékoztatasi
kovetelmény teljesitése nélkiil folytatja a regisztralast, az indoknak a
regisztralasi dokumentacioban valo kifejtése mellett. A tanulmanyt kiza-
rélag abban az esetben kell megismételni, ha az informaciok birtokosa a
tobbi regisztrald altali regisztralas idépontjat kdvetd 12 honapon beliil
nem adja 4t szdmukra az informaciokat és az Ugyndkség ugy hatdroz,
hogy a tobbi résztvevonek a vizsgalatot meg kell ismételnie. Ameny-
nyiben azonban egy masik regisztrald mar benyujtott olyan regisztralasi
kérelmet, amely — adott esetben — ezt az informaciot tartalmazza, az
Ugynokség engedélyt ad a tobbi résztvevé szamara arra, hogy regiszt-
regisztrald — amennyiben a teljes vizsgalati jelentést a tobbi résztvevd
rendelkezésére bocsatja — igényt tarthat a tobbi résztvevovel szemben a
koltségek egyenlé megosztasara, amelyet a nemzeti birdsagok el6tt érveé-
nyesithet.

(4) Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett, gerinces allatokon
végzett vizsgalatokat nem tartalmazé tanulmany tulajdonosa megtagadja
az adott tanulmannyal kapcsolatos koltségei igazolasanak vagy maganak
a tanulmanynak mas résztvevo(k) szamara torténd atadasat, a SIEF tobbi
résztvevdje oly modon folytatja a regisztralast, mintha a SIEF-en beliil
nem allna rendelkezésre vonatkozo tanulmany.

(5) Az e cikk (2) és (3) bekezdése szerinti ligynokségi hatarozatok
ellen a 91., 92. és 93. cikkel dsszhangban Iehet fellebbezni.

(6) A tanulmany tulajdonosa, aki az e cikk (3) vagy (4) bekezdé-
sében emlitettek szerint megtagadja a koltségek igazolasainak vagy
magénak a tanulmanynak az 4tadasat, a 126. cikkel 6sszhangban biinte-
tendd.

V. CiM
TAJEKOZTATAS A SZALLITOI LANCBAN
31. cikk
A biztonsagi adatlapokra vonatkozé kovetelmények
(1) Az anyag vagy P M3 keverék € szillitoja az anyag vagy

» M3 keverék « atvevojét atvevéjét a II. melléklettel 6sszhangban
Osszeallitott biztonsagi adatlappal, amennyiben:
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a) egy anyag vagy keverék megfelel azoknak a kritériumoknak,
amelyek alapjan a(z) 1272/2008/EK rendelettel 6sszhangban veszé-
lyes anyagként soroland6 be, vagy

b) egy anyag a XIII. mellékletben meghatarozott kritériumokkal Ossz-
hangban a perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT) vagy
nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyag; vagy

c) egy anyagot az a) €s b) pontban emlitettektdl eltéré okokbdl vettek
fel az 59. cikk (1) bekezdésével Gsszhangban 1étrehozott jegyzékbe.

(2) A szallitoi lanc barmely olyan szerepldje, aki a 14. vagy a
37. cikk alapjan kémiai biztonsagi értékelés elvégzésére kotelezett,
biztositja, hogy a biztonsagi adatlapon 1évé informéciok megegyezzenek
az adott értékelésben szereplé informaciokkal. Amennyiben a biztonsagi
adatlapot M3 keverékkel « kapcsolatban allitjak 6ssze, és a szallitoi
lanc szerepléje a M3 keverék « tekintetében kémia biztonsagi érté-
kelést készitett, elegendd, ha a biztonsagi adatlapon szerepld informa-
ciok a M3 kever¢kre <« vonatkozod kémiai biztonsagi jelentéssel, nem
pedig a »M3 keverékben « 1év6 egyes anyagokra vonatkozo kémiai
biztonsagi jelentéssel egyeznek meg.

(3) A szallito az atvevd felet — annak kérésére — a II. melléklettel
Osszhangban Osszedllitott biztonsagi adatlappal latja el, amennyiben
valamely keverék nem felel meg azoknak a kritériumoknak, amelyek
alapjan a(z) 1272/2008/EK rendelet 1. és II. cimével 6sszhangban veszé-
lyes keverékként sorolandd be, de:

a) nem gazneml keverékek esetében > 1 tomegszazalék, gaznemi
keverékek esetében pedig > 0,2 térfogatszazalék egyedi koncentraci-
oban legalabb egy olyan anyagot tartalmaz, amely az emberi egész-
ségre vagy a kornyezetre veszélyt jelent; vagy

koncentracioban legalabb egy olyan anyagot tartalmaz, amely 2.
kategoriaba tartozd rakkeltd vagy az 1A., 1B. és 2. kategoriaba
tartozo, reprodukciora toxikus hatast, az 1. kategéridba tartozo
borszenzibilizalo, az 1. kategoriaba tartozo 1égzdszervi szenzibilizalo,
vagy a laktaciora gyakorolt vagy laktacio révén kialakulé hatasu,
vagy a XIII. mellékletben meghatarozott kritériumokkal 6sszhangban
perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) anyag, vagy a XIIIL.
mellékletben meghatarozott kritériumokkal Osszhangban nagyon
perzisztens ¢és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyag, vagy amelyet
az a) pontban emlitettektdl eltéré okokbdl vettek fel az 59. cikk (1)
bekezdésével 6sszhangban 1étrehozott jegyzékbe; vagy

b) nem gaznemil keverékek esetében > 0,1 tomegszazalék egyedi

¢) olyan anyagot tartalmaz, amelynek tekintetében kozdsségi munka-
helyi expozicids hatarértékeket allapitottak meg.

(4) Nem kell Osszedllitani a biztonsagi adatlapot, amennyiben a
lakossagi felhasznalasra kereskedelmi forgalomba keriilé veszélyes
anyagokhoz vagy keverékekhez elegendd informaciot biztositanak
ahhoz, hogy a felhasznalok megtegy¢k a sziikséges intézkedéseket az
emberi egészség, a biztonsag ¢s a kornyezet védelme érdekében, kivéve,
ha a tovabbfelhasznald vagy a forgalmazé azt kéri.

(5) A biztonsagi adatlapot — amennyiben az érintett tagallam(ok)
masként nem rendelkezik, illetve rendelkeznek — azon tagallam(ok)
hivatalos nyelvén kell biztositani, amelyekben az anyag vagy
» M3 keverék « forgalomba kertil.
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(6) A biztonsagi adatlapot datummal latjak el, és az a kovetkezd
pontokat tartalmazza:

1) »C11 az anyag/készitmény és a véllalat/vallalkozas azonositdsa; <«
2) a veszély azonositasa,

3) B C11 osszetétel/dsszetevokre vonatkozo informaciok; <«

4) P> C11 elsosegély-nyajtasi intézkedések; <«

5) tiizvédelmi intézkedések;

6) »Cl11 intézkedések véletlenszerii expozicional; «

7) kezelés és tarolas;

8) az expozicid ellendrzése/egyéni védelem;

9) fizikai és kémiai tulajdonsagok;

10) stabilitas és reakciokészség;

11) toxikoldgiai informaciok;

12) okologiai informaciok;

13) artalmatlanitasi szempontok;

14) »Cl11 széllitasra vonatkozo informaciok; <«

15) »C11 szabalyozassal kapcsolatos informaciok; <

16) egyéb informaciok.

(7) A szallitoi lanc azon szerepldje, aki a 14. vagy a 37. cikkel 6ssz-
hangban kémiai biztonsagi jelentés elkészitésére kotelezett, a vonatkozo
expozicids forgatokonyveket (adott esetben a felhasznalasi ¢és az expo-
zicios kategoridkat is beleértve) beilleszti a biztonsagi adatlapnak az
azonositott felhasznalasokra, és tobbek kozott a XI. melléklet 3. szaka-

szanak alkalmazasabol fakado egyedi feltételekre vonatkozd mellékle-
tébe.

A tovabbfelhaszndlé az azonositott felhasznalasokra vonatkozo bizton-
sagi adatlap Osszeallitasakor atveszi a vonatkozd expozicids forgato-
konyveket a szdméra 4atadott biztonsagi adatlapbol, és felhasznalja
annak egyéb vonatkozo informacioit is.

A forgalmazo6 tovabbadja azokat a vonatkozd expozicios forgatokony-
veket, amelyek az azon felhasznalasokra vonatkozo biztonsagi adatlap
Osszeallitasakor a részére 4atadott biztonsagi adatlapbol szdrmaznak,
amely felhasznalasok tekintetében a 37. cikk (2) bekezdésével Ossz-
hangban informaciot adott tovabb, és felhasznalja a kapott biztonsagi
adatlap egyéb vonatkozo informacioit is.

(8) A biztonsagi adatlapot dijmentesen, papiron vagy elektronikus
formaban kell atadni, legkésdébb abban az idOpontban, amikor az
anyagot vagy keveréket el0szor szallitjak.

(9) A szallitok a biztonsagi adatlapot a kdvetkezd alkalmakkor hala-

déktalanul aktualizaljak:

a) olyan 0j informéacié rendelkezésre allasa esetén, amely hatassal lehet
a kockazatkezelési intézkedésekre, vagy 10 veszélyességi adatok

rendelkezésre allasa esetén;

b) miutan az engedélyt megadtak vagy elutasitottak;
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¢) miutan korlatozast szabtak meg.

Az informaciok uj, daitummal ellatott valtozatat, amelyet ,,Feliilvizsgalat:
(datum)” megjeldléssel latnak el, valamennyi olyan korabbi atvevd
félnek dijmentesen, papiron vagy elektronikus forméban biztositjak,
akit a megel6z6 12 honapban az anyaggal vagy »M3 keverékkel «
ellattak. A regisztralast koveté barmilyen aktualizalasnak tartalmaznia
kell a regisztracios szamot.

(10)  Ha az anyagokat az 1272/2008/EK rendelet szerint osztalyozzak
annak hatalybelépésétél 2010. december 1-jéig, ezt az osztalyozast a
67/548/EGK irdnyelv szerinti osztalyozassal egyiitt fel lehet tiintetni a
biztonsagi adatlapon.

2010. december 1-jét612015. junius 1-jéig az anyagokra vonatkozd
biztonsagi adatlapok tartalmazzdk mind a 67/548/EGK, mind a(z)
1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyba sorolast.

Ha a keverékeket az 1272/2008/EK rendelet szerint soroljak osztalyba
annak hatalybelépésétdl 2015. junius 1-jéig, ezt az osztalyozast az
1999/45/EK iranyelv szerinti osztalyozassal egyiitt fel lehet tlintetni a
biztonsagi adatlapon. Ugyanakkor 2015. junius 1-jéig abban az esetben,
ha az anyagokat és keverékeket a(z) 1272/2008/EK rendelet szerint
osztalyozzak és cimkézik, ezt az osztalyozast a 67/548/EGK ¢és az
1999/45/EK irdnyelv szerinti osztalyozéssal egyiitt fel kell tiintetni a
biztonsagi adatlapon az anyagra, a keverékre és a keverék Osszetevoire
vonatkozoan.

32. cikk

Informaciok kozlésére vonatkozo kotelezettség a szallitéi lancban

lefelé az oOnmagukban vagy P M3 keverékekben « eléforduld

olyan anyagok tekintetében, amelyekhez nem sziikséges biztonsagi
adatlap

(1) Az Onmagiban vagy P M3 keverékben « eléforduld anyag
barmely szallitoja, akinek a 31. cikkel Gsszhangban nem kell biztonsagi
adatlapot biztositania, a kdvetkezo informaciokat kozli az atvevd féllel:

a) a 20. cikk (3) bekezdésében emlitett regisztracios szam(ok) — ameny-
nyiben az(ok) rendelkezésre all(nak) — az olyan anyagok tekinteté-
ben, amelyekrl az e bekezdés b), c) vagy d) pontja értelmében
informaciot adtak at;

b) ha az anyag engedélykoteles, ezt a tényt, valamint az e szallitoi
lancban, a VII. cim alapjan megadott vagy elutasitott engedély
adatai;

¢) a VIII. cim alapjan megszabott korlatozas részletei;

d) a megfeleld6 kockazatkezelési intézkedések meghatarozasahoz és
alkalmazasahoz sziikséges barmely egyéb rendelkezésre allo és az
anyagra vonatkoz6 lényeges informacio, tobbek kozott a XI.
melléklet 3. szakaszanak alkalmazasabol fakadd egyedi feltételek.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett informaciot dijmentesen, papiron
vagy elektronikus formaban, legkésébb az Onmagaban vagy
» M3 keverékben « eléforduldo anyagnak a 2007. junius 1-jét kovetd
elsé szallitasanak idépontjaban kell atadni.
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(3) A szallitok az informaciokat a kovetkezd alkalmakkor haladékta-
lanul aktualizaljak:

a) olyan 0j informacié rendelkezésre allasa esetén, amely hatassal lehet
a kockazatkezelési intézkedésekre vagy 1j veszélyességi adatok
rendelkezésre allasa esetén;

b) miutan az engedélyt megadtak vagy elutasitottak;
¢) miutan korlatozast szabtak meg.

Az aktualizalt informdacidkat dijmentesen, papiron vagy elektronikus
formaban at kell adni tovabba valamennyi olyan korabbi atvevd félnek,
akit a megel6z6 12 honapban az anyaggal vagy P M3 keverékkel «
ellattak. A regisztralast kovetdé barmilyen aktualizalasnak tartalmaznia
kell a regisztracioés szamot.

33. cikk

Kotelezettség az arucikkekben 1évé anyagokra vonatkozo
informaciok kozlésére

(1) Az 57. cikkben foglalt kritériumoknak megfeleld és az 59. cikk
(1) bekezdése alapjan beazonositott anyagot 0,1 tomegszazalékot (w/w)
meghaladd koncentracidban tartalmazé arucikk szallitdja az atvevd felet
az arucikk biztonsagos felhasznalasat lehetové tévo elegendd — a szallitd
rendelkezésére all6 — informacidval latja el, beleértve tobbek kozott
legalabb az anyag nevét.

(2) Egy fogyasztdo kérésére az 57. cikkben foglalt kritériumoknak
megfelel és az 59. cikk (1) bekezdése alapjan beazonositott anyagot
0,1 tomegszazalékot (w/w) meghaladd koncentracidban tartalmazo
arucikk szallitoja a fogyasztot az arucikk biztonsagos felhasznalasat
lehetdvé tévd elegendd — a szallitd rendelkezésére all6 — informéacidval
latja el, beleértve tobbek kozott legalabb az anyag nevét.

A vonatkozo informaciokat a kérés kézhezvételétdl szamitott 45 napon
beliil dijmentesen kell biztositani.

34. cikk

Az anyagokra és P M3 keverékekre € vonatkezé informacidok
kozlésének kotelezettsége a szallitoi lancban felfelé haladva

Az anyag vagy P> M3 keverék < szallitoi lancanak valamennyi szerep-
16je kozli a kdvetkezd informaciokat a szallitoi lancban felfelé haladva a
kovetkezd szereplovel vagy forgalmazoval:

a) a veszélyes tulajdonsagokra vonatkozd 1j informaciok, tekintet
nélkiil az érintett felhasznalasokra;

b) kizardlag azonositott felhasznalasok tekintetében, barmely egyéb
informacio, amely megkérddjelezheti a szamara atadott biztonsagi
adatlapon meghatarozott kockazatkezelési intézkedések megfeleld-
ségét.

A forgalmazok ezeket az informdciokat tovabbadjak a szallitdi lancban

felfelé¢ haladva a kovetkezd szereplonek vagy forgalmazonak.

35. cikk

Munkavallalok hozzaférése az informaciokhoz

A munkaadd biztositja a munkavallalok és képviseldik hozzaférését a
31. és a 32. cikkel 0Osszhangban az olyan anyagokra vagy
» M3 keverékekre € vonatkozoan  biztositott  informaciokhoz,
amelyeket munkéjuk sordn felhasznalnak vagy amelyek veszélyeinek
ki lehetnek téve.
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36. cikk

Az informaciok megorzésére vonatkozo kotelezettség

(1) Minden egyes gyartd, importdr, tovabbfelhasznald vagy forgal-
maz6 Osszegyijti az e rendelet szerinti kotelességei végrehajtasahoz
szilkséges  informdciokat, és  azokat az  anyagnak  vagy
» M3 keveréknek « az altala utoljara torténé gyartdsat, behozatalat,
szallitasat vagy felhasznalasat kovetéen legalabb 10 éven at megdrzi.
A gyartd, importdr, tovabbfelhasznald vagy forgalmazo ezeket az infor-
maciokat — a II. és a VI. cim sérelme nélkill — kérésre haladéktalanul
benyujtja, vagy a rendelkezésére bocsatja azon tagallam illetékes hato-
saganak, amelyben letelepedett, vagy az Ugyndkségnek.

(2) Amennyiben a regisztrald, tovabbfelhasznalé vagy forgalmazo
megsziinteti tevékenységét vagy azt részben vagy egészben harmadik
fél részére adja at, az (1) bekezdése szerinti kotelezettségek a regiszt-
ralo, tovabbfelhasznald vagy forgalmazo helyett a regisztralo, tovabb-
felhasznald vagy forgalmazd vallalkozasanak felszamolasaért felelds
felet, vagy az érintett anyag vagy PM3 keverék « piaci értékesité-
sének felelGsségét vallalo felet terhelik.

V. CiM

A TOVABBFELHASZNALOK

37. cikk

A tovabbfelhasznalé altal elvégzett kémiai biztonsagi értékelések és
a kockazatcsokkentési intézkedések meghatarozasaval,
alkalmazasaval és ajanlasaval kapcsolatos kotelezettség

(1) A tovabbfelhasznald a regisztralas elokészitésének segitése érde-
kében informaciokat bocsathat rendelkezésre.

(2)  Valamennyi tovabbfelhasznalénak jogaban &ll, hogy az 6nma-
gaban vagy P>M3 keverékben « eléforduld anyagot szallito gyartot,
import6rt, tovabbfelhasznalot vagy forgalmazot irasban (papiron vagy
elektronikus formaban) tajékoztasson valamely felhasznalasrol — de
legalabb a felhasznalds rovid altalanos leirasarol — abbol a célbol, hogy
az azonositott felhasznalassa véljon. Ennek sordn megfelelé informaci-
okat bocsat rendelkezésre ahhoz, hogy az anyagot szallitd gyarto,
importdr vagy tovabbfelhasznald a gyartd, importdr vagy tovabbfelhasz-
nalé kémiai biztonsagi értékelésében expozicids forgatdkdnyvet, vagy
adott esetben egy felhasznalasi és expozicids kategoriat dolgozhasson
ki az adott felhasznélésra.

A forgalmazok az ilyen informaciokat tovabbadjak a szallitdi lancban
felfel¢ haladva a kovetkezd szereplonek vagy forgalmazonak. Az ilyen
informacioval ellatott tovabbfelhasznalok expoziciés forgatokonyvet
dolgozhatnak ki az azonositott felhasznalas(ok)ra, vagy tovabbadhatjak
az informaciot a szallitoi lancban felfelé haladva a kovetkezd szereplo-
nek.

(3)  Regisztralt anyagok esetében a gyartd, importér vagy tovabbfel-
hasznald teljesiti a 14. cikkben meghatarozott kotelezettségeket, vagy
mieldtt az e cikk (2) bekezdésében emlitett kérést benyujtdé tovabbfel-
hasznalonak teljesiti az onmagaban vagy »M3 keverékben <« eldfor-
dulé anyag kovetkezd szallitasat, feltéve, hogy a kérést a szallitas el6tt
legalabb 1 honappal nytjtottak be, vagy — ha ez kovetkezik be késébb —
a kérelmet kovetden 1 honappal.
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Bevezetett anyagok esetében a gyartd, importdr vagy tovabbfelhasznald
a 23. cikkben meghatarozott vonatkozo hataridd lejarta el6tt teljesiti ezt
a kérelmet, valamint a 14. cikkben megallapitott kotelezettségeket,
feltéve, hogy a tovabbfelhasznaldo az emlitett hataridé el6tt legalabb
12 hénappal benytjtja a kérését.

Amennyiben a felhasznalas 14. cikk szerinti értékelésének elvégzése
utan a gyarto, importdr vagy tovabbfelhasznald azt nem tudja az azono-
sitott felhasznalasok kozé felvenni az emberi egészség és a kornyezet
védelme miatt, haladéktalanul irasban tajékoztatja az Ugyndkséget és a
tovabbfelhasznalot dontése okarol/okairdl, €s az anyagot nem szallitja a
tovabbfelhasznalo(k)nak ezen okoknak a 31. és 32. cikkben emlitett
informaciokba foglalasa nélkiil. A gyarté vagy importér ezt — a VI
melléket 3.7. szakaszaban foglalt — a felhasznalast a 22. cikk (1) bekez-
désének d) pontjaval Osszhangban regisztralasi kérelme naprakésszé
tétele soran ismerteti.

(4)  Onmagaban vagy »M3 keverékben <« eléforduld anyag tovébb-
felhasznaldja a XII. melléklettel 6sszhangban kémiai biztonsagi jelentést
dolgoz ki azokra a felhasznalasokra, amelyek eltérnek a szamara atadott
biztonsagi adatlap expozicios forgatokonyvében, vagy adott esetben
felhasznalasi és expozicids kategoridjaban szerepld feltételekt6l, vagy
azokra a felhasznaldsokra, amelyekkel szemben szallitdja ellenjavallattal
él.

A tovabbfelhasznalonak a kovetkezd esetekben nem kell kémiai bizton-
sagi jelentést készitenie:

a) az adott anyaggal vagy P M3 keverékkel € kapcsolatban a
31. cikkel 6sszhangban nem kell benyujtani biztonsagi adatlapot;

b) a szallitojanak a 14. cikkel Gsszhangban nem kell elkészitenie a
kémiai biztonsagi jelentést;

c) a tovabbfelhasznalo az anyagot vagy P>M3 kevercket € évi egy
tonnanal kisebb Osszmennyiségben hasznalja fel;

d) a tovabbfelhasznalo olyan expozicios forgatokonyvet dolgoz ki vagy
ajanl, amely legalabb a szamara atadott biztonsagi adatlapon talal-
hatd expozicios forgatokdnyvben szerepld feltételeket tartalmazza;

e) az anyag P M3 keverékben € a 14. cikk (2) bekezdésében
meghatarozott barmely koncentracional alacsonyabb koncentracidban
van jelen;

f) a tovabbfelhasznald az anyagot termék- és folyamatorientalt kutatas
és fejlesztés céljabol hasznalja, feltéve, hogy az emberi egészséget és
a kornyezetet fenyegeté kockazatokat a munkavallalok ¢és a
kornyezet védelmét célzo jogszabalyokban eldirtakkal 6sszhangban
megfeleléen ellenérzik.

(5) Valamennyi tovabbfelhasznaldo megfeleld intézkedéseket hataroz
meg, alkalmaz és — adott esetben — ajanl a kovetkezd dokumentumok
valamelyikében meghatarozott kockazatok megfeleld ellendrzésére:

a) a szamdra atadott biztonsagi adatlap(ok);
b) sajat kémiai biztonsagi értékelése;

c) a szamara a 32. cikkel 0sszhangban atadott kockazatkezelési intéz-
kedésekre vonatkozoé barmilyen informacio.
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(6)  Amennyiben a tovabbfelhasznald nem készit a (4) bekezdés c)
pontjaval Osszhangban kémiai biztonsagi jelentést, megvizsgalja az
anyag felhasznalasat, valamint meghatdrozza és alkalmazza az emberi
egészség ¢és a kornyezet szempontjabol fennalld kockazatok megfeleld
ellenérzésének biztositasdhoz sziikséges helyénvald kockazatkezelési
intézkedéseket. Adott esetben ezt az informdaciot az altala készitett
biztonsagi adatlapok valamelyike tartalmazza.

(7) A tovabbfelhasznalok naprakészen tartjdk és megodrzik kémiai
biztonsagi jelentésiiket.

(8) Az e cikk (4) bekezdésével 0Osszhangban elkészitett kémiai
biztonsagi jelentésnek nem kell kitérnie a 14. cikk (5) bekezdésében
meghatérozott végfelhasznaldsokbdl eredd, az emberi egészséget érintd
kockazatokra.

38. cikk

A tovabbfelhasznalok adatszolgaltatasi kotelezettsége

(1) A szallitéi lanc elején elhelyezkedd szerepld altal a 6. vagy a
18. cikkel Osszhangban regisztralt anyag egy meghatarozott felhaszna-
lasanak megkezdése vagy folytatasa el6tt a tovabbfelhasznald kozli az
Ugynokséggel az ezen cikk (2) bekezdésében meghatirozott informaci-
Okat, az alabbi esetekben:

a) a tovabbfelhasznalonak a 37. cikk (4) bekezdésével Gsszhangban
kémiai biztonsagi jelentést kell készitenie; vagy

b) a tovabbfelhasznald a 37. cikk (4) bekezdésének c) vagy f) pontjaban
meghatarozott mentességet alkalmazza.

(2) A tovabbfelhasznalo tobbek kozott az alabbi informéciokat kozli:

a) személyazonossaga ¢€s kapcsolattartasi adatai a VI. melléklet 1.1.
szakaszaban meghatarozottaknak megfelelden;

b) a 20. cikk (3) bekezdésében emlitett regisztracios szam(ok), ameny-
nyiben az(ok) rendelkezésre all(nak);

¢) az anyag(ok) azonositdja a VI. melléklet 2.1-2.3.4. szakaszaban
meghatarozottak szerint;

d) a gyarto(k), az importér(6k) vagy egyéb szallitd személyazonossaga
a VI. melléklet 1.1. szakaszaban meghatarozottak szerint;

e) a VI. melléklet 3.5. szakaszaban meghatarozott felhasznalas(ok),
valamint a felhasznalas(ok) feltételeinek rovid, altalanos leirasa;

f) azt az esetet kivéve, amikor a tovabbfelhasznalo a 37. cikk (4)
bekezdésének c¢) pontjaban szerepld mentességet alkalmazza, a
gerinces allatokon végzendd kiegészitd vizsgalatokra vonatkozo
javaslat, amennyiben ezt a tovabbfelhasznalé a kémiai biztonsagi
jelentés elkészitése szempontjabol sziikségesnek tartja.

(3) Az (1) bekezdéssel osszhangban kozolt informaciokban bekdvet-
kezett valtozas esetén a tovabbfelhasznalé haladéktalanul aktualizalja
ezeket az informaciokat.

(4) A tovabbfelhasznalé jelentést tesz az Ugynokségnek, ha mésként
sorolta be az anyagot, mint a szallitdja.
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(5) Azt az esetet kivéve, amikor a tovabbfelhasznald a 37. cikk (4)
bekezdésének c) pontjaban szerepld mentességet alkalmazza, az e cikk
(1)—~(4) bekezdése szerinti jelentést nem kell megtenni az 6nmagaban
vagy PM3 keverékben « eléfordulo anyag vonatkozdsaban, ha a
tovabbfelhasznald azt az adott felhasznalas tekintetében évi 1 tonnanal
kisebb mennyiségben hasznalja fel.

39. cikk

A tovabbfelhasznalora vonatkozé kotelezettségek alkalmazasa

(1) A tovabbfelhasznaloknak legkésobb 12 honappal a szallitoik altal
a biztonsagi adatlapon kozolt regisztracids szam kézhezvételét kdvetden
teljesiteniiik kell a 37. cikk kovetelményeit.

(2) A tovabbfelhasznaloknak legkésébb 6 honappal a szallitoik altal a
biztonsagi adatlapon kozolt regisztracids szam kézhezvételét kovetSen
teljesiteniiik kell a 38. cikk kdvetelményeit.

VI. CiM
ERTEKELES
1. FEJEZET

A dokumentdcio értékelése

40. cikk

A vizsgalati javaslatok ellendérzése

(1) Az Ugynokség ellenériz a regisztracidban vagy a tovabbfelhasz-
nald jelentésében szerepld barmely olyan vizsgalati javaslatot, amely
valamely anyaggal kapcsolatban a IX. és X. mellékletben meghatarozott
informaciok biztositasara vonatkozik. Elsébbséget kell biztositani azon
anyagok regisztraldsanak, amelyek a PBT, vPvB, talérzékenységet
kivaltd és/vagy rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karosito (CMR)
tulajdonsagokkal rendelkeznek vagy rendelkezhetnek, vagy olyan
anyagok ¢évi 100 tonnat meghaladé mennyiségben, amelyek felhaszna-
lasai kiterjedt ¢és diffiz expoziciot eredményeznek, feltéve, hogy
megfelelnek a(z) 1272/2008/EK rendelet I. mellékletében meghatarozott
kovetkezd veszélyességi osztalyok vagy kategoriak barmelyikére vonat-
kozo kritériumoknak:

a) a 2.1-2.4., 2.6. és 2.7. veszélyességi osztaly, a 2.8. veszélyességi
osztaly A. és B. tipusa, a 2.9., 2.10., 2.12. és 2.13. veszélyességi
osztaly 1. és 2. kategoridja, a 2.14. veszélyességi osztaly 1. és 2.
kategoriaja és a 2.15. veszélyességi osztaly A—F. tipusa;

b) a 3.1-3.6., a 3.7. (a szexualis mikddésre és termékenységre vagy a
fejlédésre gyakorolt karos hatasok), a 3.8. (kivéve a kabité hataso-
kat), a 3.9. és a 3.10. veszélyességi osztaly;

c) a 4.1. veszélyességi osztaly;

d) az 5.1. veszélyességi osztaly.
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(2) A gerinceseken végzett vizsgalatokat is magukban foglald vizs-
galati javaslatokkal Osszefiiggd informaciokat kozzé kell tenni az
Ugynokség honlapjan. Az Ugynokség kozzéteszi honlapjan az anyag
nevét, azt a vesz€lyességi végpontot, amelyre a gerinceseken végzendd
vizsgalati javaslat iranyul, és azt a datumot, ameddig a harmadik
felektdl szarmazo informaciokat be kell nyujtani. Az Ugynokség
harmadik feleket kér fel arra, hogy a kozzétételt kdvetd 45 napon
beliil az Ugynokség dltal eldirt formatumban nytjtsanak be tudomé-
nyosan érvényes informacidkat és tanulmanyokat a vizsgalati javas-
latban szerepld kérdéses anyaggal vagy veszélyességi végponttal
kapcsolatban. A (3) bekezdéssel dsszhangban meghozott hatarozataban
az Ugyndkség figyelembe veszi az Osszes beérkezett, tudomanyosan
érvényes informaciot és tanulmanyt.

(3) Az (1) bekezdés szerinti vizsgalat alapjan az Ugynokség elkésziti
a kovetkez6 hatarozatok valamelyikének tervezetét, és ezt a hatarozatot
az 50. és 51. cikkben megallapitott eljarasnak megfeleléen elfogadja:

a) olyan hatdrozat, amely el6irja az érintett regisztralo(k) vagy a
tovabbfelhasznalo(k) szamara a javasolt vizsgalat elvégzését, és
meghatarozza a vizsgalati dsszefoglalasnak vagy az atfogd vizsgalati
Osszefoglalasnak a benyujtasara vonatkoz6 hataridét, amennyiben azt
az 1. melléklet el6irja;

b) az a) pontnak megfeleld hatarozat, amely modositja a vizsgalat
elvégzésének feltételeit;

c) az a), b) vagy d) pontnak megfeleld hatarozat, amely a regiszt-
ralo(ek) vagy tovabbfelhasznalo(k) szamara egy vagy tobb tovabbi
vizsgalat elvégzését irja eld, amennyiben a vizsgalati javaslat nem
felel meg a IX., X. és XI. mellékletben foglaltaknak;

d) a vizsgalati javaslatot elutasitd hatarozat;

e) az a), b) vagy c¢) pontnak megfelelé hatarozat, amennyiben ugyan-
azon anyag vonatkozasaban tobb regisztrald vagy tovabbfelhasznalo
is javaslatot nyujtott be ugyanarra a vizsgalatra, lehetdséget adva
szamukra arra, hogy megallapodast érjenek el a vizsgalatot vala-
mennyiiik nevében elvégzé regisztralorol és az Ugynokség 90
napon beliil torténé tajékoztatasarol. Amennyiben az Ugyndkséget
az ilyen megallapodasrol nem tajékoztatjak 90 napon beliil, az kije-
16li az egyik regisztralot vagy adott esetben az egyik tovabbfelhasz-
nalét, hogy valamennyiiik nevében végezze el a vizsgalatot.

(4) A regisztralo vagy a tovabbfelhasznalé az ilyen tovabbi informa-
ciokat a meghatarozott hataridén beliil benytjtja az Ugyndkségnek.

41. cikk

A regisztralasok megfelel6ségének ellendrzése

(1) Az Ugyndkség barmely regisztralast megvizsgalhat annak ellen-
Orzése érdekében, hogy:

a) a 10. cikk alapjan benyujtott miiszaki dokumentacio(k) adatai
megfelelnek a 10., 12. és 13. cikk, valamint a III. és VI-X. melléklet
kovetelményeinek;

b) a miiszaki dokumenticid(k)ban benyujtott egységesen eldirt tajékoz-
tatasi kovetelmények eltéré alkalmazasai és az azokra vonatkozo
indoklasok megfelelnek az ilyen eltéré alkalmazasokra iranyado, a
VII-X. mellékletben meghatérozott szabalyoknak, valamint a XI.
mellékletben meghatarozott altalanos szabalyoknak;
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c) az eldirt kémiai biztonsagi értékelés és a kémiai biztonsagi jelentés
megfelel az I. melléklet kdvetelményeinek, és a javasolt kockazatke-
zelési intézkedések megfeleldek;

d) a 11. cikk (3) bekezdésével vagy a 19. cikk (2) bekezdésével 6ssz-
hangban benyujtott barmely magyarazat objektiv megalapozottsagu.

(2) Az Ugynokség altal megfelelés szempontjabol ellendrzott doku-
mentaciok listajat a tagallamok illetékes hatdsagainak rendelkezésére
kell bocsatani.

(3) Az (1) bekezdés szerint elvégzett vizsgalat alapjan az Ugyndkség
a dokumentacié megfeleloségével kapcsolatos értékelés megkezdésétol
szamitott 12 honapon beliill olyan hatarozattervezetet készithet eld,
amely a regisztralo(k) szdmadra eldirja az ahhoz sziikséges informaciok
benyujtasat, hogy a regisztralas(ok) megfeleljen(ek) a vonatkozo tajé-
koztatasi kovetelményeknek, és megfeleld hataridét hataroz meg tovabbi
informaciok benyujtasara. Az ilyen hatarozatot az 50. és 51. cikkben
megallapitott eljarassal dsszhangban kell meghozni.

(4) A regisztralo az eldirt informaciokat a meghatarozott hataridén
beliil benyujtja az Ugynokségnek.

(5) Annak biztositasa érdekében, hogy a regisztralasi dokumentaciok
eleget tegyenek e rendeletnek, az Ugynokség kivélasztja az Ugynok-
séghez az egyes mennyiségi tartomanyonként beérkezett dsszes doku-
mentacid legalabb 5 %-at azok megfeleloségének ellenérzésére. Az
Ugynokség — nem kizarélagos modon — elsdbbséget biztosit azoknak
a dokumentacioknak, amelyek esetében az alabbi kritériumok legalabb
egyike teljesiil:

a) a dokumentacié — a 11. cikk (3) bekezdésében meghatarozottaknak
megfeleléen kiilon benytjtva — a 10. cikk a) pontjanak iv., vi.,
és/vagy vii. alpontjaban foglalt informaciokat tartalmaz; vagy

b) a dokumentacio évi 1 tonna vagy azt meghaladd mennyiségben
gyartott vagy behozott anyagra vonatkozik, amely esetében nem
teljesiilnek a VII. mellékletnek az esettél fliggéen a 12. cikk (1)
bekezdésének a) pontja vagy a 12. cikk (1) bekezdésének b) pontja
értelmében vonatkozé kovetelményei; vagy

¢) a dokumentacié targya egy, a 44. cikk (2) bekezdésében emlitett
kozosségi gordiilé cselekvési tervben felsorolt anyag.

(6) Barmely harmadik fél benyujthat az Ugynokségnek elektronikus
uton informaciot a 28. cikk (4) bekezdésében emlitett listan szerepld
anyagokra vonatkozoan. Az Ugyndkség ezt az informaciot a 124. cikkel
Osszhangban benyujtott informacioval egyiitt megvizsgalja a dokumen-
taciok ellendrzése €s kivalasztasa soran.

(7) Az Ugynokséggel folytatott konzultaciét kdvetden a Bizottsdg
hatarozhat a kivalasztott dokumentaciok szdzalékaranya megvaltoztata-
sardl, és a 133. cikk (4) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban az
(5) bekezdésben foglalt kritériumokat modosithatja, vagy azokhoz
tovabbiakat csatolhat.

42. cikk

A benyijtott informaciok ellenérzése és a dokumentacio értékelését
kovetdé intézkedések

(1) Az Ugynokség megvizsgalja a 40. vagy 41. cikk alapjan hozott
hatarozat eredményeként benyujtott informaciokat, és — sziikség esetén —
e cikkekkel 6sszhangban kidolgozza a megfeleld hatarozatokat.
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(2) A dokumentaci6 értékelésének Dbefejezését kovetden az
Ugynokség értesiti a Bizottsagot és a tagallamok illetékes hatésagait a
szerzett informaciokrol és a levont kovetkeztetésekrol. Az illetékes hato-
sagok a 45. cikk (5) bekezdése, az 59. cikk (3) bekezdése és a 69. cikk
(4) bekezdésének alkalmazasa céljabol felhasznalja az értékelés alapjan
szerzett informaciokat. Az Ugynokség a 44. cikk alkalmazasa céljabol
felhasznalja az értékelés alapjan szerzett informaciokat.

43. cikk

A vizsgalati javaslatok ellenérzésével kapcsolatos eljaras és
hataridok

(1) A nem bevezetett anyagok esetében az Ugynokség a vizsgalati
javaslatot tartalmazo regisztralas vagy a tovabbfelhasznalonak a vizs-
galati javaslatot tartalmazod jelentésének a kézhezvételét kovetd 180
napon beliil a 40. cikk (3) bekezdésével Gsszhangban hatarozattervezetet
készit eld.

(2)  Bevezetett anyagok esetében az Ugynokség a 40. cikk (3) bekez-
désével Osszhangban hatarozattervezeteket készit eld:

a) 2012. december 1-jéig a 2010. december 1-jéig atvett valamennyi
regisztralassal kapcsolatban, amelyek a IX. és X. melléklet tajékoz-
tatasi kovetelményeinek teljesitése érdekében vizsgalati javaslatokat
tartalmaznak;

b) 2016. jinius 1-jéig a 2013. junius 1-jéig atvett valamennyi regiszt-
ralassal kapcsolatban, amelyek kizarolag a IX. melléklet tajékoztatasi
kovetelményeinek teljesitése érdekében tartalmaznak vizsgalati javas-
latokat;

¢) 2022. junius 1-jéig a 2018. junius 1-jéig atvett, vizsgalati javasla-
tokat tartalmazo valamennyi regisztralassal kapcsolatban.

(3) A 40. cikk értelmében értékelt regisztralasi dokumentaciok jegy-
z€két a tagallamok szamara hozzaférhetévé kell tenni.

2. FEJEZET

Az anyagok értékelése

44. cikk

Az anyagok értékelésének Kritériumai

(1) Az Osszehangolt megkdzelités Dbiztositasa érdekében az
Ugynokség — a tagallamokkal egyiittmiikodésben — a tovabbi értékelés
céljabol kidolgozza az anyagok elsébbségi kritériumait. Az anyagok
elsébbségi sorrendjét a kockazatalapi megkozelités alapjan allapitjak
meg. A kritériumok az alabbiakat veszik figyelembe:

a) veszélyességre vonatkozo informacié, példaul az anyag szerkezeti
hasonlosaga az aggodalomra okot adé ismert anyagokkal vagy a
perzisztens ¢€s bioakkumulaciora hajlamos anyagokkal, amelyek
alapjan feltételezhetd, hogy az anyag vagy valamelyik atalakulasi
termékének tulajdonsagai aggodalomra adnak okot, vagy az anyag
tartdsan megmarad ¢és bioakkumulalodhat;

b) az expoziciora vonatkozé informaciok;



02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 50

c) az anyag mennyisége, beleértve a tobb regisztraldo altal benyujtott
regisztralas alapjan megallapitott sszmennyiséget is.

(2) Az Ugynokség az (1) bekezdésben meghatarozott kritériumokat
kozosségi gordiild cselekvési terv Osszeallitasara hasznalja fel, amely
haroméves idGszakra terjed ki és meghatarozza az egyes években érté-
kelendd anyagokat. Valamely anyagot akkor kell a tervekbe felvenni, ha
okkal feltételezheté (a dokumenticionak az Ugyndkség altal elvégzett
értékelése vagy egyéb megfeleld forras — tobbek kozott a regisztralasi
dokumentécioban szerepld informaciok — alapjan), hogy egy adott anyag
az emberi egészségre vagy a kornyezetre kockazatot jelent. Az
Ugynokség 2011. december 1-jéig benytijtia a tagallamoknak az elsd
gordiilé cselekvési terv tervezetét. Az Ugynokség minden évben februar
28-ig benyujtja az évente aktualizalt gordilo cselekvési terv tervezetét a
tagallamoknak.

Az Ugyndkség a 76. cikk (1) bekezdésének e) pontja alapjan létrejott
tagallami bizottsag (a tovabbiakban: a tagallami bizottsag) véleménye
alapjan elfogadja és weboldalan nyilvanossagra hozza a kozosségi
gordilo cselekvési terv végleges valtozatat, és — a 45. cikk szerint —
meghatarozza azokat a tagallamokat, amelyek elvégzik a tervben
szereplé anyagok értékelését.

45. cikk
Az illetékes hatésag

(1) Az Ugynokség felelés az anyagok értékelési folyamatanak koor-
dinalasaért és a kozosségi gordiild cselekvési tervben szereplé anyagok
értékelésének biztositisaért. Ennek céljabol az Ugyndkség igénybe veszi
a tagallamok illetékes hatdsagainak segitségét. Valamely anyag értéke-
lésének elvégzésekor az illetékes hatdsdgok kijellhetnek egy masik, a
neviikben eljaro szervet.

(2) A tagallamok kivalaszthatjdk a kozosségi gordiild cselekvési terv
tervezetében szerepld valamely anyagot illetékes hatosagként valod
fellépés érdekében a 46., 47. és 48. cikk alkalmazasa céljabol. A k6zos-
ségi gordiild cselekvési terv tervezetében szerepld, de a tagallamok altal
eredetileg ki nem valasztott anyagok esetében az Ugyndkség biztositja,
hogy az anyag értékelésére sor keriiljon.

(3) Azokban az esetekben, amikor kettd vagy annal tobb tagallam
fejezte ki érdeklddését ugyanazon anyag vizsgalata irant, és nem tudnak
megallapodni abban az illetékes hatdsag kivalasztasaban, a 46., 47. és
48. cikk céljat szolgald illetékes hatdsagot az aldbbi eljarassal Ossz-
hangban kell meghatarozni.

Az illetékes hatosag megallapitasa érdekében az Ugyndkség a tagallami
bizottsag elé terjeszti az ligyet, amely figyelembe veszi, hogy a gyar-
to(k) vagy az importdr(6k) mely tagallamban telepedett/telepedtek le, a
tagallam részesedését a Kozosség bruttd hazai termékébdl, az adott
tagallam altal mar értékelés alatt all6 anyagok szamat ¢és a rendelkezésre
allo szakértoket.

Amennyiben a tagallami bizottsag a beterjesztéstél szamitott 60 napon
beliil egyhangt megallapodasra jut, az érintett tagallamok ennek
megfeleléen elfogadjak az anyagokat értékelésre.
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Amennyiben a tagallami bizottsdg nem jut egyhangi megallapodasra, az
Ugynokség a Bizottsag elé terjeszti az ellentétes véleményeket, amely a
133. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal 0sszhangban hataroz arrol,
hogy melyik hatdsag toltse be az illetékes hatosag szerepét, az Erintett
tagallamok pedig ennek megfeleléen elfogadjak az anyagokat értéke-
1ésre.

4) A (2) és (3) bekezdéssel dsszhangban kijelolt illetékes hatosag e
fejezettel Gsszhangban értékeli a szamara kiutalt anyagokat.

(5) A tagillamok barmikor értesithetik az Ugynokséget a kozdsségi
gordiilé cselekvési tervben nem szerepld anyagrol, amennyiben olyan
informacio keriil a birtokukba, amely alapjan feltételezhetd, hogy az
anyag vizsgilatanak elsdbbséget kell biztositani. Az Ugyndkség — a
tagallami bizottsag véleménye alapjan — hatarozhat ugy, hogy ezzel az
adott anyaggal kiegésziti a kozosségi gordiild cselekvési tervet. Ameny-
nyiben az anyag bekeriil a kozosségi gordiilé cselekvési tervbe, a javas-
latot tev6 tagallam vagy egy egyetérté masik tagallam értékeli az anya-
got.

46. cikk

Kiegészito informaciok kérése és a benyujtott informaciok
ellendrzése

(1)  Amennyiben az illetékes hatosag ugy itéli meg, hogy kiegészitd
informaciokra van sziikség, adott esetben beleértve a VII-X. mellék-
letben nem eldirt informacidkat is, indoklassal ecllatott hatarozatterve-
zetet dolgoz ki, amely eldirja a regisztralok szamara kiegészité informa-
cidk benyujtasat és erre nézve hataridot allapit meg. A hatarozatterve-
zetet az adott évben értékelendd anyagokra vonatkozo kozosségi
gordiil8 cselekvési tervnek az Ugynokség honlapjén vald nyilvdnossagra
hozatalatol szamitott 12 honapon beliil kell kidolgozni. A hatdrozatot az
50. és 52. cikkben megallapitott eljarassal 6sszhangban kell meghozni.

(2) A regisztral6 a kért informaciokat a meghatérozott hataridén belil
benyujtja az Ugynokségnek.

(3) Az illetékes hatosag megvizsgélja a benyujtott informaciokat, és
sziikség esetén — az informaciok benyujtasatol szamitott 12 honapon
beliil — e cikkel 0sszhangban kidolgozza a megfeleld hatdrozatokat.

(4) Az illetékes hatésag az anyag értékelésének kezdetétdl szamitott
12 hoénapon beliil vagy az informdcidknak a (2) bekezdés szerinti
benyujtasatol szamitott 12 honapon beliil befejezi az értékelést, és
errl értesiti az Ugyndkséget. Amennyiben ezt a hataridét tallépik, az
értékelést befejezettnek kell tekinteni.

47. cikk
Osszhang a tobbi tevékenységgel

(1) Az anyagok értékelését az adott anyaggal kapcsolatban benytjtott
valamennyi vonatkoz6 informacidra, valamint az e cim értelmében
elvégzett korabbi értékelésre kell alapozni. Amennyiben az anyagok
lényegi tulajdonsagaira vonatkozé informdciokat szerkezetileg hasonlo
anyag(ok)ra vald hivatkozassal szerezték, az értékelés a anyagokra is
kiterjedhet. Barmely olyan esetben, amikor az értékelésrol szold hata-
rozatot az 51. cikkel vagy az 52. cikkel 6sszhangban elézéleg meghoz-
tak, a 46. cikk alapjan kiegészitd informaciok benyujtasat el6irdo barmely
hatarozattervezet kizardlag a koriilmények megvaltozasaval vagy
ujonnan megszerzett ismeretekkel indokolhato.
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(2) A kiegészitd informaciok kérésére vonatkozd Osszehangolt
megkozelités biztositasa érdekében az Ugyndkség feliigyeli a 46. cikk
szerinti hatdrozattervezeteket, valamint kialakitja a kritériumokat és
prioritasokat. Adott esetben a 133. cikk (3) bekezdésében emlitett elja-
rassal Osszhangban végrehajtasi intézkedéseket kell elfogadni.

48. cikk

Az anyagok értékelését kovetd intézkedések

Az anyag értékelésének befejezését kovetden az illetékes hatdsag az
59. cikk (3) bekezdésének, a 69. cikk (4) bekezdésének és a 115. cikk
(1) bekezdésének alkalmazasa céljabol megvizsgalja az értékelés alapjan
szerzett informaciok felhasznalasi modjat. Az illetékes hatosag tajékoz-
tatja az Ugynokséget arrol, hogy a szerzett informacidkat fel kell-e
hasznalni, és ha igen, milyen médon. Az Ugyndkség ezt kdvetden tajé-
koztatja a Bizottsagot, a regisztralot és a tobbi tagallam illetékes hato-
sagait.

3. FEJEZET

Az intermedierek értékelése

49. cikk

A telephelyen elkiilonitett intermedierekkel kapcsolatos tovabbi
informaciok

A telephelyen elkiilonitett, szigortan ellenérzott feltételek mellett
felhasznalt intermedierek esetében nem kell alkalmazni sem a dokumen-
tacio, sem pedig az anyag értékelését. Amennyiben azonban a telephely
szerinti tagallam illetékes hatésaga ugy itéli meg, hogy a telephelyen
elkiilonitett intermedier felhasznalasa ugyanolyan szintli kockézatot
jelent az emberi egészség és a kornyezet szamara, mint az 57. cikk
kritériumainak megfeleld anyagok felhaszndldsa, és az adott kockazat
nem megfeleléen ellenérzott, akkor az illetékes hatosag:

a) eldirhatja a regisztrald szamara, hogy az azonositott kockazathoz
kozvetleniil kapcsolodd  kiegészitd informaciokat nyujtson be.
Ehhez a felszolitashoz irasos indoklast kell mellékelni;

b) megvizsgalhatja a benyujtott informaciokat, és sziikség esetén ajan-
latot tehet a megfeleld intézkedésekre az adott telephellyel kapcso-
latban azonositott kockazatok csdkkentése érdekében.

Az elsé bekezdésben emlitett eljarast kizdrdlag az abban emlitett ille-
tékes hatosag hajthatja végre. Az illetékes hatosag tajékoztatja az
Ugyndkséget az ilyen értékelés eredményeirdl, amely ezt kdvetden tajé-
koztatja a tobbi tagallam illetékes hatosagait és rendelkezésiikre bocsatja
az eredményeket.
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4. FEJEZET

Kozos rendelkezések

50. cikk

A regisztralok és a tovabbfelhasznalok jogai

(1) Az Ugynokség értesiti az érintett regisztralo(k)at és tovabbfel-
hasznalo(ka)t a 40., 41. vagy 46. cikk szerinti hatarozattervezetekrol,
¢és tajekoztatja Oket arrol, hogy a kézhezvételtél szamitott 30 napon
beliil észrevételt nyujthatnak be. Amennyiben az érintett regisztralo(k)
vagy tovabbfelhasznalo(k) észrevételeket kivannak tenni, azokat tovab-
bitjdk az Ugynokségnek. Az Ugynokség ezt kovetden haladéktalanul
tajékoztatja az illetékes hatdsagot az észrevétel benyujtasarol. Az ille-
tékes hatdsag (a 46. cikk értelmében hozott hatdrozatok esetében) és az
Ugynokség (a 40. és a 41. cikk értelmében hozott hatarozatok esetében)
minden beérkezett észrevételt figyelembe vesz és ennek megfelelden
modosithatja a hatarozattervezetet.

(2) Amennyiben a regisztrald megsziinteti az anyag gyartasat vagy
behozatalat vagy az arucikk eldallitasat vagy behozatalat, illetve tovabb-
felhasznald esetén annak felhasznalasat, errél koteles tajékoztatni az
Ugynokséget, aminek kovetkeztében a regisztracioban szerepld regiszt-
ralt mennyiséget adott esetben nullaban allapitjadk meg, és az adott
anyaggal kapcsolatban nem kérhetd tdle tovabbi informacio, kivéve ha
a regisztralo bejelenti az anyag gyartasanak vagy behozatalanak vagy az
arucikk eléallitasanak vagy behozatalanak, illetve tovabbfelhasznald
esetén felhaszndlasanak Gjrainditasit. Az Ugyndkség ezt kdvetSen tajé-
koztatja annak a tagallamnak az illetékes hatosagat, amelyben a regiszt-
raldé vagy a tovabbfelhasznalo telephelye talalhato.

(3) A hatarozattervezet kézhezvételét kovetden a  regisztrald
megsziintetheti az anyag gyartasat vagy behozatalat vagy az arucikk
eléallitasat vagy behozatalat, illetve tovabbfelhasznald esetén annak
felhasznalasat. Ilyen esetekben a regisztralo vagy a tovabbfelhasznald
koteles errél tajékoztatni az Ugynokséget, aminek kovetkeztében a
regisztracio vagy jelentés érvényét veszti, és az adott anyaggal kapcso-
latban nem kérhetd t6le tovabbi informacio, kivéve, ha 0j regisztracio
irdnti kérelmet vagy jelentést nyujt be. Az Ugynokség tajékoztatja annak
a tagallamnak az illetékes hatosagat, amelyben a regisztrald vagy a
tovabbfelhasznald telephelye talalhato.

(4) A (2) és (3) bekezdés ellenére a 46. cikkel Gsszhangban kiegé-
szité informacio kérhetd az alabbi esetekben:

a) ha az illetékes hatdsag a XV. melléklettel 6sszhangban dokumenta-
ciot készit eld, és azt a kovetkeztetést vonja le, hogy az anyag
hosszu tava kockazatot jelent az emberi egészségre vagy a kornye-
zetre, ami indokolja kiegészitd informéciok sziikségességét;

b) ha a regisztralo(k) altal gyartott vagy behozott anyag vagy a regiszt-
ralo(k) altal eléallitott vagy behozott arucikk, illetve a tovabbfelhasz-
nalo(k) altal felhasznalt anyag expozicids hatdsa jelentés mértékben
hozzajarul ehhez a kockazathoz.

A 69-73. cikkben emlitett eljarast értelemszertien kell alkalmazni.
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51. cikk

Hatarozatok elfogadasa a dokumentacié értékelése soran

(1) Az Ugynokség értesiti a tagallamok illetékes hatosagait a 40.
vagy 41. cikk szerinti hatarozattervezetérdl €s a regisztralo észrevétele-
ir6l.

(2) A hatdrozattervezet megkiildését kovetd 30 napon belil a
tagallamok javaslatokat tehetnek az Ugynokség részére a hatdrozatter-
vezet modositasara.

(3)  Amennyiben az Ugynokséghez nem érkeznek javaslatok, az
Ugyndkség az (1) bekezdés alapjan kozolt valtozat szerint hozza meg
a hatérozatot.

(4)  Ha médositoé javaslatot nyujtanak be, az Ugyndkség modosithatja
a hatarozattervezetet. Az Ugynokség a (2) bekezdésben emlitett
harmincnapos idészak végét kovetd 15 napon belill a tagallami bizottsag
elé terjeszti a hatarozattervezetet és a javasolt modositasokat.

(5) Az Ugynokség haladéktalanul kozli a moédositd javaslatokat az
érintett regisztralokkal vagy tovabbfelhasznalokkal, és 30 napos hatar-
id6n beliil lehetséget biztosit az észrevételeik megtételére. A tagallami
bizottsag valamennyi benyujtott észrevételt figyelembe vesz.

(6) Amennyiben a tagallami bizottsag a beterjesztéstél szamitott 60
napon belill a hatarozattervezetre vonatkozdan egyhangli megallapodasra
jut, az Ugyndkség ennek megfeleléen hozza meg a hatarozatot.

(7)  Amennyiben a tagallami bizottsag nem jut egyhangu megallapo-
dasra, a Bizottsag hatarozattervezetet készit el6, amelyet a 133. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

(8) Az Ugynokség e cikk (3) és (6) bekezdése szerinti hatarozatai
ellen a 91., 92. és 93. cikkel sszhangban fellebbezést lehet benyujtani.

52. cikk

Hatarozatok elfogadasa az anyag értékelése soran

(1) Az illetékes hatdsdg tovdbbitja az Ugyndkség és a tobbi tagallam
illetékes hatdsagai részére a 46. cikk szerinti hatdrozattervezetét, vala-
mint a regisztralé vagy a tovabbfelhasznalo észrevételeit.

(2) Az 51. cikk (2)—(8) bekezdésének rendelkezéseit kell értelemsze-
rien alkalmazni.

53. cikk

A vizsgalatok koltségeinek megosztasa a regisztralok és/vagy
tovabbfelhasznalok kozotti megallapodas nélkiil

(1)  Amennyiben az e cim szerinti hatarozat eredményeként a regiszt-
raloknak vagy a tovabbfelhasznaloknak vizsgalatot kell elvégezniiik, az
érintett regisztralok vagy a tovabbfelhasznalok mindent megtesznek
annak érdekében, hogy megallapodasra jussanak arrol, hogy mely
regisztralo vagy tovabbfelhasznalod végzi el a vizsgalatot a tobbiek nevé-
ben, és err6l 90 napon beliil értesitik az Ugynokséget. Amennyiben az
Ugyndkséget az ilyen megallapodasrol 90 napon beliil nem tajékoztat-
jak, az kijeldli az egyik regisztralot vagy tovabbfelhasznalot, hogy vala-
mennyiiik nevében végezze el a vizsgalatot.
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(2)  Amennyiben valamely regisztralo vagy tovabbfelhasznald a
tobbiek nevében vizsgalatot végez, a tanulmany koltségeit egyenld
mértékben meg kell osztaniuk.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett esetben a vizsgalatot végzo regiszt-
ralé vagy tovabbfelhasznald a tobbi résztvevo rendelkezésére bocsatja a
teljes vizsgalati jelentés egy példanyat.

(4) A vizsgalatot végzd és benyujtd személy ennek megfelelden
igényt tamaszthat a tobbi résztvevivel szemben. Az érintett személyek
barmelyike keresetet indithat annak megtiltasa érdekében, hogy egy
masik személy gyartsa, importalja vagy forgalomba hozza az anyagot,
ha ez a személy elmulasztotta befizetni a koltségek ra esd részét, nem
nyujtott biztositékot az emlitett Osszegre, vagy elmulasztotta atadni az
elvégzett tanulmanyrol szolo teljes vizsgalati jelentés egy példanyat.
Valamennyi kdvetelés a nemzeti birdsagok el6tt érvényesithet. Barki
hatarozhat gy, hogy a kifizetés iranti igényét dontdbizottsag elott érve-
nyesiti és a dontobizottsag itéletét elfogadja.

54. cikk

Az értékelésre vonatkozo informaciok kozzététele

Az Ugyndkség minden évben februar 28-ig weboldalan jelentést tesz
kozzé azokrol az eredményekrodl, amelyeket az értékeléssel kapcsolatos
kotelezettségei teljesitése soran az el6zd naptari évben elért. Ez a
jelentés magaban foglalja — kiilondsen — a potencialis regisztraloknak
sz016 ajanlasokat a jovébeni regisztralasok mindségének javitasa érde-
kében.

VIL. CiMm

ENGEDELYEZES

1. FEJEZET

Engedélyezési kovetelmények

55. cikk

Az engedélyezés célja és a helyettesités szempontjai

E cim célja a belsd piac megfeleld mitkodésének biztositdsa, valamint —
egyidejlileg — a kiilonds aggodalomra okot add anyagok felhasznala-
sabol eredd kockazatok megfeleld ellendrzésének és annak biztositasa,
hogy ezeket az anyagokat fokozatosan megfeleld alternativ anyagokkal
vagy technologidkkal helyettesitsék, amennyiben az gazdasagilag vagy
miiszakilag megvaldsithatd. Ebbol a célbol az engedélyezési kérelmet
benyujtd Osszes gyartonak, importdrnek és tovabbfelhasznalonak
elemeznie kell az alternativdk rendelkezésre allasat, valamint meg kell
vizsgalnia azok kockazatait és a helyettesités technikai és gazdasagi
megvalosithatosagat.

56. cikk

Altalanos rendelkezések

(1) A gyarto, importdr vagy tovabbfelhasznald a masok altali felhasz-
naléds céljabol nem hozhatja forgalomba, vagy sajat maga nem hasznal-
hatja fel a XIV. mellékletben felsorolt anyagokat, kivéve, ha:

a) a 60—64. cikkel Osszhangban engedélyezték az adott anyag azon
felhasznalasat 6nmagéaban, » M3 keverékben <« vagy olyan arucikké
feldolgozva, amelynek céljabol az anyagot forgalomba hozta vagy
sajat maga felhasznalja; vagy
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b) az adott anyag azon felhasznalasa, dnmagéaban, » M3 keverékben <«
vagy olyan arucikké feldolgozva, amelynek céljabdl az anyagot forga-
lomba hozta vagy sajat maga felhasznalja, az 58. cikk (2) bekezdé-
sével dsszhangban mentesiilt a XIV. melléklet engedélyezési kovetel-
meényei aldl; vagy

c) az 58. cikk (1) bekezdése c) pontjdnak i. alpontjdban emlitett
idépontot még nem érték el; vagy

d) az 58. cikk (1) bekezdése c¢) pontjanak i. alpontjadban emlitett
idépontot elértek és 18 honappal az emlitett idopont eldtt kérelmet
nyujtott be, de az engedélyezési kérelemrél még nem hataroztak;

vagy

e) az anyag forgalomba hozatala esetén az anyag kozvetlen tovabbfel-
hasznaldjanak engedélyezték az emlitett felhasznalast.

(2) A tovabbfelhasznalo felhasznalhatja az (1) bekezdés kritériumait
teljesitd anyagot, amennyiben a felhasznalas 0sszhangban van a szallit6i
lanc korabbi szerepldjének kiadott engedély feltételeivel.

(3) Az (1) és (2) bekezdést nem kell alkalmazni az anyagoknak a
tudomanyos kutatas és fejlesztés keretében torténd felhasznalasara. A
XIV. melléklet hatarozza meg, hogy az (1) vagy a (2) bekezdés vonat-
kozik-e a termék- és folyamatorientalt kutatasra és fejlesztésre, valamint
meghatarozza a mentesitett legnagyobb mennyiséget.

(4) Az (1) és (2) bekezdést nem kell alkalmazni az anyagok alabbi
felhasznalasaira:

a) a 91/414/EGK iranyelv hatdlya ala tartozd6 novényvédd szerekben
torténo felhasznalasok;

b) a 98/8/EK iranyelv hatilya ala tartozo biocid termékekben torténd
felhasznalasok;

c) a benzin és a dizellizemanyagok mindségérdl szolo, 1998. oktober
13-i 98/70/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (') hatalya ala
tartoz6 lizemanyagként torténd felhasznalasok;

d) az asvanyolajtermékek tlizeldanyagként valé felhasznaldsa a mobil
vagy helyhez kotott tiizeloberendezésekben, valamint izemanyagként
torténd felhasznalds zart rendszerekben.

(5)  Azon anyagok esetében, amelyek kizarolag azért engedélykotele-
sek, mert esetiikben teljesiilnek az 57. cikk a), b) vagy c) pontjanak
kritériumai, vagy mert azokat az 57. cikk f) pontjaval Gsszhangban
kizarolag az emberi egészség veszélyeztetése alapjan azonositottdk, e
cikk (1) és (2) bekezdését nem kell alkalmazni az alabbi felhasznala-
sokra:

a) a 76/768/EGK iranyelv hatalya ala tartoz6 kozmetikai termékekben
torténd felhasznalasok;

b) az 1935/2004/EK rendelet hatalya ald tartozo, élelmiszerekkel érint-
kezésbe keriil6 anyagokban torténd felhasznalasok.

(6) Az (1) és (2) bekezdést nem kell alkalmazni az anyagok azon
felhasznaldsara, amikor azok M3 keverékekben < vannak jelen:

a) az 57. cikk d), e) és f) pontjaban emlitett anyagokra, 0,1 tomegsza-
zaléknal kisebb koncentracid esetén;

(") HL L 350., 1998.12.28., 58. o. Az 1882/2003/EK rendelettel modositott

iranyelv.
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b) valamennyi egyéb anyagra, amely nem ¢éri el a(z) 1272/2008/EK
rendelet 11. cikkének (3) bekezdésében meghatarozott értéket,
amelynek alapjan a keveréket veszélyes keverékként soroljak be.

57. cikk
A XIV. mellékletben feltiintetendé anyagok

Az 58. cikkben megallapitott eljarassal Osszhangban a kovetkezd
anyagok tiintethet6k fel a XIV. mellékletben:

a) olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek
alapjan azokat a(z) 1272/2008/EK rendelet I. melléklete 3. részének
3.6. szakaszaval 0sszhangban a ,,rakkelt6” veszélyességi osztaly 1A.
vagy 1B. kategoériajaba soroljak be;

b) olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek
alapjan azokat a(z) 1272/2008/EK rendelet I. melléklete 3. részének
3.5. szakaszaval Osszhangban a ,csirasejt-mutagenitas” veszélyességi

¢) olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek
alapjan azokat a(z) 1272/2008/EK rendelet I. melléklete 3. részének
3.7. szakaszaval Osszhangban a ,reprodukcids toxicitas” veszélyes-
ségi osztaly 1A. vagy 1B. kategoridjdba (a szexudlis miikddésre és
termékenységre vagy a fejlédésre gyakorolt karos hatasok) soroljak
be;

d) az e rendelet XIII. mellékletében meghatarozott kritériumokkal 6ssz-
hangban a perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 anyagok;

e) az e rendelet XIII. mellékletében meghatdrozott kritériumokkal &ssz-
hangban a nagyon perzisztens €s nagyon bioakkumulativ anyagok;

f) olyan anyagok — mint példaul az endokrin rendszert karosito tulaj-
donsagokkal rendelkezé anyagok, a perzisztens, bioakkumulativ és
mérgez6 tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok, vagy a nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok —, amelyek esetében
nem teljesiilnek a d) vagy e) pont kritériumai, és amelyek esetében
tudomanyosan igazolhat6 modon megallapitjak, hogy valdszinileg
olyan stlyos hatast gyakorolnak az emberi egészségre €s a kornye-
zetre, amely az a)—e) pontban felsorolt anyagokkal azonos mértékii
aggodalomra ad okot, és amelyek meghatarozasara az 59. cikkben
meghatarozott eljarassal 6sszhangban eseti alapon keriil sor.

58. cikk
Az anyagok felvétele a XIV. mellékletbe
(1) Az 57. cikkben emlitett anyagoknak a XIV. mellé¢kletbe valo
felvételérdl szolo hatarozatokat a 133. cikk (4) bekezdésében emlitett

eljarassal 0sszhangban kell elfogadni. A hatdrozatnak minden anyaggal
kapcsolatban meg kell hataroznia az alabbiakat:

a) az anyag azonositdja a VI. melléklet 2. szakaszaban meghatarozott-
aknak megfelelden;

b) az 57. cikkben emlitett anyag Iényegi tulajdonsaga (tulajdonsagai);
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¢) atmeneti intézkedések:

i. az az id6pont, amelytdl kezdddden tilos az anyag forgalomba
hozatala és felhasznalasa, kivéve, ha azt engedélyezték (a tovab-
biakban: a lejarati id6), amelynek — adott esetben — figyelembe
kell vennie az adott felhasznalasra meghatarozott termelési
ciklust;

ii. a lejarati id6t legalabb 18 honappal megel6zé idopont vagy
idépontok, ameddig be kell érkeznie a kérelmeknek, amennyiben
a kérelmezd a lejarati id6t kdvetden folytatni kivanja az anyag
felhasznalasat vagy bizonyos felhasznalasok céljabol az anyag
forgalomba hozatalat; ezek a folytatdlagos felhasznalasok a leja-
rati id6t kovetden az engedélyezési kérelemrdl szolo hatarozat
elfogadasaig megengedettek;

d) adott esetben a feliilvizsgalati idoszakok egyes felhasznalasok vonat-
kozasaban;

e) azok az esetleges felhasznalasok vagy felhasznalasi kategoriak,
amelyek mentesiilnek az engedélyezési kovetelmény alol, és az
ilyen mentességek esetleges feltételei.

(2)  Bizonyos felhasznalasok vagy felhasznalasi kategoriak mentesiil-
hetnek az engedélyezési kovetelmény aldl, amennyiben — az adott anyag
felhasznalasa tekintetében az emberi egészség és a kornyezet védel-
mével kapcsolatos minimumkdvetelmények meghatarozasarol szolo
megléve kiilonds kozosségi jogszabalyok alapjan — a kockazatot
megfeleléen ellendrzik. Az ilyen mentességek megallapitasa soran kiilo-
nosen figyelembe kell venni anyag sajatossagabol fakado, az emberi
egészségre ¢és a kornyezetre haruld kockazat aranyossagat, példaul
azokban az esetekben, amikor az anyag fizikai allapota modositja a
kockazatot.

(3) Az anyagoknak a XIV. mellékletbe torténd felvételérdl szolo
hatdrozatot megelézéen az Ugyndkség — a tagillami bizottsag vélemé-
nyét figyelembe véve — ajanlast tesz a mellékletben feltiintetendd
elsébbségi anyagokrol, ¢és minden egyes anyaggal kapcsolatban
meghatarozza az (1) bekezdésben szerepld adatokat. Altaldban elsébb-
séget kell biztositani a kovetkezd tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok-
nak:

a) PBT vagy vPvB tulajdonsagok; vagy
b) széles korben elterjedt felhasznalas; vagy
¢) nagy mennyiség.

A XIV. mellékletbe felvett anyagok szamaval és az (1) bekezdésben
meghatarozott datumokkal kapcsolatban figyelembe veszik azt is,
hogy az Ugynokség az eldirt hataridén beliil hany kérelmet tud feldol-
gozni. Az Ugyndkség a XIV. mellékletbe felveendd elsdbbségi anya-
gokrol sz616 elsé ajanlasat 2009. junius 1-jéig megteszi. Az Ugynokség
legalabb minden masodik évben tovabbi ajanlasokat tesz Gjabb anya-
goknak a XIV. mellékletbe vald felvétele céljabol.

(4) Mielétt az Ugynokség tovabbitja ajanldsit a Bizottsagnak, a
kozzététel idopontjanak egyértelmii megjeldlésével — az informaciokhoz
vald hozzaférésrol szolo 118. és 119. cikk figyelembevételével — kozzé-
teszi azt weboldalan. Az Ugynokség felkéri valamennyi érintett felet,
hogy a kozzététel id6pontjatol szamitott harom honapon beliil nyujtsak
be észrevételeiket, kiillondsen az engedélyezési kovetelmény aldl mente-
sitendé felhasznalasokkal kapcsolatban.

Az Ugynokség a beérkezett észrevételek figyelembevételével aktuali-
zalja ajanlasat.
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(5) A (6) bekezdés sérelme nélkill, valamely anyagnak a XIV.
mellékletbe torténd felvételét kdvetden az adott anyag nem vethetd ala
a VIII. cimben megfogalmazott eljaras szerinti olyan 0j korlatozasoknak,
amelyek az anyag Onmagdban, PM3 keverékben €  vagy
» C4 arucikké feldolgozva torténd felhasznalasa € soran a XIV.
mellékletben meghatarozott 1ényegi tulajdonsagokbdl eredd, az emberi
egészséget és a kornyezetet érintd kockazatokra vonatkoznak.

(6) A XIV. mellékletbe felvett adott anyag alavetheté a VIII. cimben
megfogalmazott eljards szerinti olyan 0j korlatozasoknak, amelyek az
anyag arucikk(ek)ben vald jelenlétébdl adodo, az emberi egészséget €s a
kornyezetet érinté kockazatokra vonatkoznak.

(7)  Azokat az anyagokat, amelyeknek a VIII. cim vagy egyéb kozos-
ségi jogszabalyok alapjan valamennyi felhasznalasat megtiltottak, nem
kell felvenni a XIV. mellékletbe, vagy abbdl tordlni kell.

(8) A XIV. mellékletb6l — a 133. cikk (4) bekezdésében emlitett
eljarassal Osszhangban — tordlni kell azokat az anyagokat, amelyek az
Uj informacidk alapjan az 57. cikk kritériumainak mar nem felelnek
meg.

59. cikk

Az 57. cikkben emlitett anyagok azonositasa

(1) Az e cikk (2)-(10) bekezdésében meghatarozott eljarast az
57. cikkben emlitett kritériumokat teljesitd anyagok azonositisa és a
XIV. mellékletbe felvenni javasolt anyagok jeldltlistajanak megalla-
pitasa céljabol kell alkalmazni. Az Ugynokség ebben a jegyzékben
feltiinteti a 83. cikk (3) bekezdésének PC4 e) pontja szerint
Osszeallitott € munkaprogramjaban szerepld anyagokat.

(2) A Bizottsag felkérheti az Ugynokséget, hogy a XV. melléklet
vonatkoz6 szakaszaival Osszhangban készitsen dokumentaciot azon
anyagok vonatkozasaban, amelyek a véleménye szerint teljesitik az
57. cikkben meghatarozott kritériumokat. »M3 A dokumenticiot
adott esetben lehet az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklet 3. részének
egy besorolasi tételére torténd hivatkozasra korlatozni. €4 Az
Ugynokség ezt a dokumenticiot hozzaférhetdvé teszi a tagallamok
szamara.

(3) A XV. melléklettel dsszhangban azon anyagok vonatkozasaban,
amelyek a véleménye szerint teljesitik az 57. cikkben meghatarozott
kritériumokat, barmely tagallam készithet dokumentaciot, amelyet
tovabbit az Ugyndkségnek. »M3 A dokumentaciét adott esetben
lehet az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklet 3. részének egy besorolasi
tételére torténd hivatkozasra korlatozni. € Az Ugyndkség ezt a doku-
mentéacidt az annak kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil hozzafér-
hetdvé teszi a tobbi tagallam szamara.

(4) Az Ugyndkség honlapjan értesitést tesz kozzé arrol, hogy elké-
sziilt egy anyag XV. melléklet szerinti dokumentacidja. Az Ugynokség
felkéri az Osszes érintett felet, hogy meghatarozott hataridon beliil
kozoljék észrevételeiket az Ugyndkséggel.

(5) A tovabbitast kdvetd 60 napon beliil a tobbi tagallam vagy az
Ugynokség észrevételt tehet az Ugynokségnek kiildott dokumentacioban
szereplé anyagnak az 57. cikkben szerepld kritériumok tekintetében vald
azonositasaval kapcsolatban.

(6) Amennyiben az Ugynokség nem kap kézhez, illetve nem tesz
semmilyen észrevételt, felveszi az anyagot az (1) bekezdésben emlitett
jegyzékbe. Az Ugynokség az adott anyagot felveheti az 58. cikk (3)
bekezdése szerinti ajanlasaiba.
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(7)  Amennyiben észrevételeket tesznek, vagy az Ugynokség észrevé-
teleket kap kézhez, az Ugyndkség az (5) bekezdésben emlitett hatvan-
napos idészak végétol szamitott 15 napon beliil a tagallami bizottsag elé
terjeszti a dokumentaciot.

(8) Amennyiben e beterjesztéstdl szamitott 30 napon belil a
tagallami bizottsag egyhangu megallapodast ér el az azonositas tekinte-
tében, az Ugynokség felveszi az anyagot az (1) bekezdésben emlitett
jegyzékbe. Az Ugynokség az adott anyagot felveheti az 58. cikk (3)
bekezdése szerinti ajanlasaiba.

(9) Amennyiben a tagallami bizottsdig nem ér el egyhangi jovaha-
gyast, a Bizottsdg az anyag azonositasara vonatkozd javaslattervezetet
készit eld a tagallami bizottsag véleményének kézhezvételét kovetd 3
honapon beliil. Az anyag azonositasara vonatkozo végsd hatarozatot a
133. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal dsszhangban hozzak meg.

(10) Az anyag felvételérdl szo6l6 hatdrozat meghozatalat kovetden az
Ugynokség a weboldalan haladéktalanul kdzzéteszi és aktualizalja az (1)
bekezdésben emlitett jegyzéket.

2. FEJEZET

Az engedélyek megaddsa

60. cikk
Az engedélyek megadasa

(1) A Bizottsaig — e cimmel Osszhangban — felel az engedélyezési
kérelmekr6l sz6olo hatarozatok meghozatalaért.

(2) A (3) bekezdés sérelme nélkiil engedélyt kell kiadni, ha az anyag
felhasznalasa soran a XIV. mellékletben meghatarozott 1ényegi tulajdon-
sagokbodl eredd, az emberi egészséget €s a kornyezetet érintd kockaza-
tokat az I. melléklet 6.4. szakaszaval Osszhangban hatékonyan ellen-
Orzik, amit a kérelmezd kémiai biztonsagi jelentése dokumental, figye-
lembe véve a 64. cikk (4) bekezdése a) pontjaban emlitett kockazat-
értékelési bizottsag véleményét. Az engedély kiadasakor és az enge-
délyben megallapitott feltételek tekintetében a Bizottsdg a hatarozatho-
zatal idopontjaban ismert valamennyi bevezetést, kibocsatast és veszte-
séget, beleértve a diffuz vagy elterjedt felhasznalasokbol adédod kocka-
zatokat, figyelembe vesz.

A Bizottsag nem mérlegeli az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkd-
zOkre vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1990.
junius 20-i 90/385/EGK tanicsi iranyelvben ('), az orvostechnikai
eszk6zokrdl sz016, 1993. janius 14-i 93/42/EGK tanacsi iranyelvben (%)
vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szolo, 1998.
oktober 27-i 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvben (%)
szabalyozott orvostechnikai eszkozokben felhasznalt anyagoknak az
emberi egészséget €rintd kockazatait.

() HL L 189., 1990.7.20., 17. o. A legutobb az 1882/2003/EK rendelettel
modositott iranyelv.

(® HL L 169., 1993.7.12., 1. o. A legutobb az 1882/2003/EK rendelettel modo-
sitott iranyelv.

(®) HL L 331., 1998.12.7., 1. 0. A legutobb az 1882/2003/EK rendelettel médo-
sitott iranyelv.
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(3) A (2) bekezdés nem alkalmazando a kdvetkezdkre:

a) olyan anyagok, amelyek megfelelnek az 57. cikk a), b), c¢) vagy f)
pontjaiban foglalt kritériumoknak, és melyekre vonatkozoan az I.
melléklet 6.4. szakasza szerinti kiiszobérték nem meghatarozhato;

b) olyan anyagok, amelyek megfelelnek az 57. cikk d) vagy e) pontja-
iban foglalt kritériumoknak;

¢) olyan anyagok, amelyek az 57. cikk f) pontja szerint perzisztens,
bioakkumulativ és mérgez06, vagy nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ tulajdonsagokkal rendelkeznek.

(4) Amennyiben a (2) bekezdés szerint nem adhat6 ki engedély, vagy
a (3) bekezdésben foglalt anyagok esetében, az engedély csak akkor
adhat6 ki, amennyiben igazoljdk, hogy az anyag felhasznalasabol szar-
maz6 tarsadalmi-gazdasagi elényok jelentdsebbek, mint annak az emberi
egészséget vagy a kdrnyezetet érinté kockazatai, és amennyiben nem
allnak rendelkezésre megfeleld alternativ anyagok és technologidk. Ezt a
hatdrozatot a kovetkezd tényezOk mérlegelését kovetden, és a 64. cikk
(4) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett kockazatértékelési bizottsag
és tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozd bizottsag véleményének
figyelembevételével hozzak meg:

a) az anyag felhasznalasabol szarmazo kockazat, beleértve a javasolt
kockazatkezelési intézkedések megfeleldoségét és eredményességét;

b) az anyag felhasznalasabol szarmazo tarsadalmi-gazdasagi eldnyok,
valamint az engedély elutasitidsdnak a kérelmezd vagy a tobbi érde-
kelt fél altal igazolt tarsadalmi-gazdasagi kdvetkezményei;

c) a kérelmezd 4ltal a 62. cikk (4) bekezdésének e) pontja alapjan
benyujtott alternativ anyagok és technoldgiak elemzése, vagy a kérel-
mez6 altal a 62. cikk (4) bekezdésének f) pontja alapjan benyujtott
helyettesitési terv, és harmadik fél altal a 64. cikk (2) bekezdése
alapjan benyujtott alternativ anyagok ¢és technologiak elemzése;

d) az alternativ anyagok vagy technologidk emberi egészségre ¢és
kornyezetre gyakorolt kockazataval kapcsolatban rendelkezésre allo
informéaciok.

(5) Annak értékelése soran, hogy megfeleld alternativ anyagok vagy
technologidk rendelkezésre allnak-e, a Bizottsdgnak az Osszes 1ényeges
szempontot figyelembe kell vennie, beleértve a kovetkezdket:

a) az alternativakra valo atallas az emberi egészséget és a kornyezetet
érinté atfogd kockazatok csokkenéséhez vezet-e, figyelembe véve a
kockazatkezelési intézkedések megfeleloségét és eredményességét;

b) az alternativak technikai és gazdasagi megvalosithatosagat a kérel-
mez6 vonatkozasaban.

(6) Nem engedélyezhet6 a felhasznalas, ha az enyhitené¢ a XVII.
mellékletben meghatarozott korlatozasokat.

(7)  Engedély kizarolag akkor adhatdé meg, ha a kérelmet a 62. cikkben
megallapitott kovetelményekkel dsszhangban nyujtottak be.

(8 A jovobeni feliilvizsgalati iddszakra vonatkozd hatarozatok
sérelme nélkiil az engedélyeket meghatarozott id6 mulva feliil kell vizs-
galni, és altalaban kiilonbozo feltételekhez — tobbek kozott monito-
ringhoz — kell kdtni. Az engedélyek meghatarozott id6 mulva elkészi-
tend6 feliilvizsgalatanak idGtartamat eseti alapon kell meghatarozni az
Osszes rendelkezésre allo informacio, beleértve adott esetben a (4)
bekezdés a)-d) pontjaban felsorolt elemeket, figyelembevételével.



02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 62

(9) Az engedély az alabbiakat hatdrozza meg:

a) az(ok) a személy(ek), aki(k) szamara az engedélyt kiallitjak;
b) az anyag(ok) azonositoja;

¢) az(ok) a felhasznalas(ok), amely(ek)re az engedélyt megadjak;
d) az engedély megadasanak feltételei;

e) a hatarozott ideju felilvizsgalati idoszak;

f) barmely monitoringintézkedés.

(10) Az engedélyezés feltételeitdl fliggetleniil az engedély jogosultja
biztositja, hogy az expozicido szintjét a miiszakilag és gyakorlatilag
lehetséges legalacsonyabb szintre csokkenti.

61. cikk
Az engedélyek feliilvizsgalata

(1) A 60. cikkel 6sszhangban megadott engedélyek addig tekin-
tendok érvényesnek, amig a Bizottsag feliilvizsgalat keretében az enge-
dély modositasardl vagy visszavonasardl hataroz, feltéve, hogy az enge-
dély jogosultja a hatarozott ideji feliilvizsgalati idészak lejarta el6tt
legalabb 18 honappal feliilvizsgalati jelentést nyujt be. A jelenlegi enge-
dély iranti eredeti kérelem valamennyi elemének ujboli benyujtasa
helyett az engedély jogosultja — a masodik, harmadik és negyedik albe-
kezdésre figyelemmel — a jelenlegi engedély szamat is benyujthatja.

A 60. cikkel Osszhangban megadott engedély jogosultja benyujtja az
alternativak 62. cikk (4) bekezdésének e) pontjadban emlitett elemzé-
sének aktualizalt valtozatat, beleértve adott esetben a kérelmezé altal
végzett vonatkozo kutatasi és fejlesztési tevékenységre vonatkozo infor-
maciokat, és a 62. cikk (4) bekezdésének f) pontja szerint benyujtott
helyettesitési tervet. Ha az alternativak elemzésének aktualizalt valtozata
azt mutatja, hogy léteznek alkalmas alternativak a 60. cikk (5) bekez-
désében szerepld elemek figyelembevétele mellett, a kérelmez6é helyet-
tesitési tervet nyujt be, amely tartalmazza a kérelmezd altal javasolt
intézkedések menetrendjét. Amennyiben a kérelmezé nem tudja bizo-
nyitani, hogy a kockazatokat megfelelen ellendrzik, akkor be kell nytj-
tania az eredeti kérelemben szerepld tarsadalmi-gazdasagi elemzésnek az
aktualizalt valtozatat is.

Amennyiben a kérelmezd ezt kdvetden bizonyitani tudja a kockazatok
megfeleld ellendrzését, be kell nyujtania a kémiai biztonsagi jelentés
naprakéssz¢é tett valtozatat.

Amennyiben az eredeti kérelem barmely egyéb elemében valtozas torté-
nik, akkor a kérelmezének be kell nytjtania ezeknek az elemeknek a
aktualizalt valtozatat is.

Amennyiben ennek a bekezdésnek megfeleléen aktualizalt informaéci-
okat nytjtanak be, az engedély modositasara vagy visszavonasara vonat-
kozo6 hatarozatokat a feliilvizsgalat keretében a 64. cikkben emlitett és
értelemszertien alkalmazott eljardsnak megfeleléen kell meghozni.

(2) Az engedélyek barmikor feliilvizsgalhatok, amennyiben:

a) az eredeti engedéllyel kapcsolatos koriilmények olyan mértékben
megvaltoznak, hogy az befolyasolja az emberi egészséget és a
kornyezetet érintd kockazatokat vagy a tarsadalmi-gazdasagi kovet-
kezményeket; vagy

b) a lehetséges alternativakra vonatkozo 0j informacio rendelkezésre all.
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A Bizottsag ésszeri hataridot allapit meg, ameddig az engedély jogo-
sultja(i) benyujthatja/benyujthatjak a feliilvizsgalathoz sziikséges tovabbi
informaciokat, és megadja azt az idépontot, ameddig a 64. cikkel 6ssz-
hangban meghozza hatarozatat.

(3)  Feliilvizsgalati hatarozataban a Bizottsag — ha a koriilmények
megvaltoztak, és az aranyossag elvének figyelembevételével — modosit-
hatja vagy visszavonhatja az engedélyt, amennyiben azt a megvaltozott
koriilmények kozott nem adtak volna meg, vagy amennyiben a 60. cikk
(5) bekezdése szerinti megfeleld alternativak valtak elérhetévé. Az
utobbi esetben a Bizottsag az engedély jogosultjatol helyettesitési terv
bemutatasat kéri, ha a jogosult ezt még nem tette meg a kérelme vagy
az aktualizalasa részeként.

Olyan esetekben, amikor az anyag komoly és kozvetlen kockézatot
jelent az emberi egészségre vagy a kornyezetre, a Bizottsig — az
aranyossag elvének figyelembevételével — a feliilvizsgalat lezarultaig
felfiggesztheti az engedélyt.

(4) Amennyiben nem teljesiilnek a 96/61/EK irdnyelvben emlitett
kornyezetmindségi eldirasok, az érintett anyag felhasznalasara megadott
engedélyek feliilvizsgalhatok.

(5) Amennyiben nem teljesiilnek a 2000/60/EK iranyelv 4. cikkének
(1) bekezdésében emlitett kornyezeti célkitizések, akkor az adott
anyagnak a vonatkozd vizgyijt6é terilleten torténd felhasznalasara
megadott engedélyek feliilvizsgalhatok.

(6)  Amennyiben valamely anyag valamely felhasznalasat ezt kove-
téen a kornyezetben tartdsan megmarado szerves szennyezd anyagokrol
sz0106, 2004. aprilis 29-i 850/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben (') megtiltjdk vagy egyéb modon korlatozzak, a Bizottsag
az arra a felhasznalasra megadott engedé€lyt visszavonja.

62. cikk

Engedélyezési kérelmek

(1) Az engedélyezési kérelmeket az Ugynokséghez kell benytjtani.

(2) Az engedélyezési kérelmet az anyag gyartdja, importére €s/vagy
tovabbfelhasznaldja nyujthatja be. A kérelmet egy vagy tobb személy is
benyujthatja.

(3) A kérelmet egy, vagy az anyagok csoportjanak a XI. melléklet
1.5. szakaszédban foglalt meghatdrozdsianak megfelelé tobb anyagra,
valamint egy vagy tobb felhasznalasra lehet benyujtani. Kérelmet Iehet
benyujtani a kérelmezd sajat felhasznalasara és/vagy olyan felhasznala-
sokra, amelyek céljabol a kérelmezd az anyagot forgalomba kivanja
hozni.

(4) Az engedélyezési kérelem a kdvetkezo informaciokat tartalmazza:

a) az anyag(ok) azonositdja a VI. melléklet 2. szakaszaban emlitettek
szerint;

b) a kérelmet benytjtd személy vagy személyek neve és kapcsolattartasi
adatai;

¢) az engedélyezési kérelem, amely meghatarozza, hogy mely felhasz-
nalasokra kérik az engedélyt, és — adott esetben — kiterjed az anyag
» M3 keverékekben € vald felhasznaldsdra és/vagy az anyag
arucikké torténd feldolgozésara;

(") HL L 158., 2004.4.30., 7. 0. Az 1195/2006/EK tanacsi rendelettel (HL L 217.,
2006.8.8., 1. 0.) modositott rendelet.
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d) amennyiben a regisztralasi dokumentacio részeként még nem nyuj-
tottak be, az 1. melléklet szerinti kémiai biztonsagi jelentés, amely
ismerteti az anyag felhaszndldsa sordn a XIV. mellékletben meghata-
rozott l1ényegi tulajdonsagokbol eredd, az emberi egészséget és a
kornyezetet érinté kockazatokat;

e) a helyettesitd alternativak kockazatanak és a helyettesités miiszaki-
gazdasagi megvalosithatosaganak elemzése, beleértve adott esetben a
kérelmez6 relevans kutatasi ¢s fejlesztési tevékenységeire vonatkozo
informaciokat;

f) egy, a kérelmezd altal javasolt intézkedések menetrendjét is tartal-
mazo helyettesitési terv, amennyiben az e) pontban emlitett elemzés
azt mutatja, hogy — figyelembe véve a 60. cikk (5) bekezdésében
talalhato elemeket — rendelkezésre allnak alkalmas alternativak.

(5) A kérelem tartalmazhatja az alabbiakat:

a) a XVI. melléklettel Osszhangban elvégzett tarsadalmi-gazdasagi
elemzés;

b) indoklast az emberi egészséget és a kornyezetet fenyegeté azon
kockazatok figyelembe nem vételérdl, amelyek az alabbiak valame-
lyikébdl szarmaznak:

i. »C11 a 96/61/EK iranyelvvel dsszhangban engedélyezett 1étesit-
ménybdl szarmazo anyagkibocsatasok; d vagy

ii. az anyag pontforrasbol torténd bevezetése, amelyre a 2000/60/EK
iranyelv 11. cikke (3) bekezdésének g) pontjaban emlitett eldzetes
szabalyozas kovetelményei, valamint azon iranyelv 16. cikke
szerinti jogszabalyok vonatkoznak.

(6) A kérelem nem tartalmazza a 90/385/EGK irdnyelvben, a
93/42/EGK iranyelvben vagy a 98/79/EK iranyelvben szabalyozott
orvostechnikai eszkdzokben felhasznalt anyagoknak az emberi egész-
séget érintd kockazatait.

(7) Az engedély iranti kérelmet a IX. cimmel 6sszhangban meghata-
rozott dijjal egyiitt kell benytjtani.

63. cikk
Engedély iranti késobbi kérelmek

(1)  Amennyiben egy anyag felhasznalasara kérelmet nyujtottak be, a
kovetkezd kérelmezo hivatkozhat a 62. cikk (4) bekezdésének d), e) és
f) pontjaval és (5) bekezdésének a) pontjaval dsszhangban benyujtott
korabbi kérelem megfelel részeire, feltéve, hogy a kovetkezd kérel-
mez6 a korabbi kérelmezonek a kérelem ezen részeire torténd hivatko-
zasra vonatkozo engedélyével rendelkezik.

(2) Amennyiben egy anyag felhasznalasat engedélyezték, a kovet-
kezd kérelmezd hivatkozhat a jogosultnak a 62. cikk (4) bekezdésének
d), e) ¢és f) pontjaval és (5) bekezdésének a) pontjaval Gsszhangban
benyujtott korabbi kérelmének megfeleld részeire, feltéve, hogy a kovet-
kezd kérelmezd az engedély jogosultjanak a kérelem ezen részeire
torténd hivatkozasra vonatkozd engedélyével rendelkezik.

(3) A korabbi kérelmekre valo, az (1) és (2) bekezdésnek megfeleld
hivatkozas eldtt a kovetkezd kérelmezd sziikség esetén aktualizdlja az
eredeti kérelem informacioit.
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64. cikk

Az engedélyezési hatarozathozatali eljaras

(1) Az Ugynokség igazolja a kérelem kézhezvételének idépontjat. Az
Ugynokség kockazatértékelési és a tarsadalmi-gazdasigi elemzéssel
foglalkoz6 bizottsdga a kérelem kézhezvételétdl szamitott tiz honapon
beliil benyujtja véleménytervezetét.

(2) Az Ugyndkség, az informiciokhoz valé hozzaférésrol szolo 118.
és 119. cikk figyelembevételével, kozzéteszi az azon felhasznalasokkal
kapcsolatos informaciokat, amelyekre a kérelmet benyujtottak, és
amelyekre engedélyek feliilvizsgalatai vonatkoznak, s megallapit egy
hataridét, amelyen beliil az érintett harmadik felek helyettesitd anya-
gokkal vagy technologidkkal kapcsolatos informécidkat nyujthatnak be.

(3)  Véleményiik elokészitésekor az (1) bekezdésben emlitett bizott-
sagok eldszor azt ellendrzik, hogy a kérelem tartalmazza-e a 62. cikkben
meghatarozott, a kérelem benyujtasahoz eldirt vonatkozé informaciokat.
Sziikség esetén a bizottsagok egymassal konzultalva kiegészitd informa-
ciok benytjtasara kérhetik fel a kérelmezOt annak érdekében, hogy a
kérelem dsszhangban legyen a 62. cikk kdvetelményeivel. A tarsadalmi-
gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsag — amennyiben sziikségét latja
— elbirhatja a kérelmez6 szamara, vagy felkérheti a harmadik feleket,
hogy meghatarozott idén beliil a lehetséges helyettesité anyagokkal
vagy technologiakkal kapcsolatos tovabbi informacidkat nyujtson be.
A bizottsagok figyelembe veszik a harmadik felek altal benyujtott infor-
maciodkat is.

(4) A véleménytervezetek a kovetkezé elemeket tartalmazzak:

a) kockazatértékelési bizottsag: az emberi egészséget €s/vagy a kornye-
zetet érint6, az anyag kérelemben leirt felhasznalasabol ered6 kocka-
zatok értékelése, beleértve a kockazatkezelési intézkedések megfele-
16ségét és eredményességét, valamint adott esetben a lehetséges alter-
nativakbol fakadd kockazatok értékelése;

b) tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozd bizottsag: az anyag kére-
lemben leirt felhasznaldsaval/felhasznaldsaival kapcsolatos tarsa-
dalmi-gazdasagi tényezdknek, valamint a helyettesitd alternativak
hozzaférhetdségének, alkalmassaganak és miszaki kivitelezhet6-
ségének értékelését, amennyiben a kérelmet a 62. cikkel §sszhangban
nyujtottak be és valamely harmadik félnek az e cikk (2) bekezdése
alapjan benyujtott beadvanyanak értékelése.

(5) Az Ugyndkség az (1) bekezdésben emlitett hataridd lejartaig
elkiildi a véleménytervezeteket a kérelmezdnek. A vélemény kézhezvé-
telét kovetd egy honapon beliil a kérelmezé irasban kozolheti, hogy
allast szeretne foglalni a kérdésben. A véleménytervezet hét nappal
azt kovetéen, hogy az Ugyndkség elkiildte azt, kézbesitettnek tekin-
tendd.

Ha a kérelmezé nem kivan allast foglalni a kérdésben, az Ugyndkség a
kérelmezd allasfoglalasara biztositott hataridd lejartat kovetd 15 napon
beliil, vagy a kérelmezd azon irasbeli értesitését kdvetd 15 napon beliil,
amelyben kozli, hogy nem kivan allast foglalni, tovabbitja e vélemé-
nyeket a Bizottsagnak, a tagallamoknak és a kérelmezonek.

Ha a kérelmezd allast kivan foglalni a kérdésben, a véleménytervezet
kézhezvételét kdvetd két honapon belill irdsban elkiildi megjegyzéseit az
Ugynokségnek. A bizottsagok megvizsgaljdk az allasfoglalast, és az
irasbeli megjegyzések kézhezvételét kovetd két honapon beliil, adott
esetben e megjegyzések figyelembevételével, elfogadjak a végleges
véleményeket. Tovabbi 15 napon beliil az Ugyndkség tovabbitja a véle-
ményeket a Bizottsdgnak, a tagallamoknak ¢és kérelmezdnek,
amelyekhez csatolja az irasbeli megjegyzéseket.
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(6) Az Ugynokség a 118. és 119. cikkel 6sszhangban meghatarozza,
hogy véleményeinek és az azokhoz csatolt mellékleteknek mely részeit
kell nyilvanosan kozzétenni a honlapjan.

(7) A 63. cikk (1) bekezdése szerint szabalyozott esetekben — ameny-
nyiben az elsé kérelemre meghatdrozott hatarid6k teljesitheték — az
Ugynokség egyiitt kezeli a kérelmeket.

(8) Az Ugyndkség véleményeinek kézhezvételét kovetd harom
hoénapon beliil a Bizottsag engedélyezési hatarozattervezetet készit eld.
Az engedélyt kiadd vagy elutasitd végsd hatarozatot a 133. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban hozzak meg.

(9) A bizottsagi hatarozatok Osszefoglalasait, amely tartalmazza az
engedélyszamot és a hatarozat indokait, kiilondsen amennyiben 1éteznek
megfeleld alternativak, az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban kozzé kell
tenni, valamint az Ugyndkség altal 1étrehozott és folyamatosan aktuali-
zalt adatbazisban a nyilvanossag szamara hozzaférhetévé kell tenni.

(10) A 63. cikk (2) bekezdése szerint szabalyozott esetekben az e
cikk (1) bekezdésében meghatarozott hataridét 6t honapra kell csdkken-
teni.

3. FEJEZET

Engedélyezés a szallitoi lancban

65. cikk
Az engedélyek jogosultjainak kotelezettségei

Az engedélyek jogosultjai, valamint az 56. cikk (2) bekezdésében emli-
tett tovabbfelhasznalok, ideértve az anyagot »M3 keverékhez « is
felhasznald tovabbfelhasznalokat, mieldtt az anyagot vagy az anyagot
tartalmazé P M3 keveréket € engedélyezett felhasznalds céljabol
forgalomba hozzak, a PM3 67/548/EGK irdnyelv és a(z) 1272/
2008/EK rendelet 4 »M3 ———— <« sérelme nélkiil a cimkén
feltiintetik az engedélyszamot. Erre haladéktalanul sort kell keriteni,
amint az engedélyszamot a 64. cikk (9) bekezdésével dsszhangban nyil-
vanosan hozzaférhetové tették.

66. cikk
Tovabbfelhasznalok

(1)  Azok a tovabbfelhasznalok, akik az 56. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban alkalmazzék az anyagot, az anyag els6 szallitdsatol szami-
tott harom honapon beliil értesitik errdl az Ugynokséget.

(2) Az Ugynokség folyamatosan aktualizalt jegyzéket allit fel azokrol
a tovabbfelhasznalokrol, akik az (1) bekezdéssel Gsszhangban értesitést
nyujtottak be. Az Ugyndkség a tagéllamok illetékes hatosagainak hozza-
férést biztosit ehhez a jegyzékhez.
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VIIL. CiM

EGYES VESZELYES ANYAGOK ES »M3 KEVEREKEK <«
GYARTASAVAL, FORGALMAZASAVAL ES FELHASZNALASAVAL
KAPCSOLATOS KORLATOZASOK

1. FEJEZET

Altaldnos kérdések

67. cikk

Altalanos rendelkezések

(1) Nem gyarthatd, nem hozhat6 forgalomba és nem hasznélhato fel
— onmagaban, »M3 keverékben « vagy arucikkben — olyan anyag,
amellyel kapcsolatban a XVII. melléklet korlatozast ir el, ha az nem
felel meg az emlitett korlatozas feltételeinek. Ez nem vonatkozik
azoknak az anyagoknak a gydrtdsdra, forgalmazésara vagy felhasznala-
sara, amelyeket tudomanyos kutatasban ¢és fejlesztésben alkalmaznak. A
XVII. melléklet nevesiti, ha a korlatozas nem vonatkozik a termék- és
folyamatorientalt kutatdsra ¢€s fejlesztésre, valamint meghatarozza a
mentesitett legnagyobb mennyiséget.

(2) Az (1) bekezdés nem vonatkozik a 76/768/EGK iranyelvben
meghatarozott anyagok kozmetikai termékekben torténé felhasznalasara
az emlitett irdnyelv hatdlya ald tartoz6 azon korlatozasok vonatkozasa-
ban, amelyek az emberi egészséget érintd kockazatokat kezelik.

(3) A tagallamok 2013. jinius 1-jéig a fenntarthatnak mar meglévo,
az anyagok gyartasaval, forgalmazasaval vagy felhasznalasaval kapcso-
latos szigoribb korlatozasokat a XVII. melléklettel kapcsolatosan,
feltéve, hogy e korlatozasokat a Szerzddés alapjan bejelentik. A
Bizottsag 2009. junius 1-jéig ezen korlatozasok jegyzékét osszeallitja
¢és kozzéteszi.

2. FEJEZET

A korldtozdsokkal kapcsolatos eljards

68. cikk

Uj korlatozasok bevezetése és a jelenlegi korlatozasok moédositasa

(1) Amennyiben az anyag gyartdsa, felhasznaldsa ¢és forgalmazdsa
olyan elfogadhatatlan kockazatot jelent az emberi egészségre és a
kornyezetre, amelyet kozosségi szinten kell kezelni, a XVII. mellékletet
a 133. cikk (4) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban gy modo-
sitjak, hogy a 69-73. cikkben meghatdrozott eljaras alapjan 0 korlato-
zasokat fogadnak el maganak az anyagnak, az anyagot tartalmazo
» M3 keverékeknek <« ¢és arucikkeknek a gyartasaval, felhasznalasaval
¢és forgalmazasaval kapcsolatban, vagy modositjak a XVII. melléklet
erre vonatkozé korlatozasait. Minden ilyen dontésnél figyelembe kell
venni a korlatozas tarsadalmi-gazdasagi kovetkezményeit, beleértve a
helyettesitd alternativak hozzaférhetdségét is.

Az elsd albekezdést nem kell alkalmazni az anyagoknak a telephelyen
elkiilonitett intermedierként torténd felhasznalasara.
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(2) Az olyan, 6nmagaban, keverékben vagy arucikkben eléfordulod
Hrakkelté”, ,,csirasejt-mutagén” vagy ,reprodukcios toxicitasu” veszé-
lyességi osztalyokba torténd besorolashoz sziikséges kritériumoknak,
¢és amelyeket a fogyasztok hasznalhatnak, tovabba amelyekkel kapcso-
latban a Bizottsag javasolta a fogyasztéi felhasznalds korlatozésat, a
XVII. melléklet a 133. cikk (4) bekezdésében ismertetett eljarassal 6ssz-
hangban moédosul. A 69-73. cikket nem kell alkalmazni.

69. cikk

A javaslatok elokészitése

(1) Amennyiben a Bizottsag ugy itéli meg, hogy egy Onmagaban,
» M3 keverékben « vagy arucikkben eléforduld anyagnak a gyartisa,
forgalmazasa vagy felhasznalasa olyan kockazatot jelent az emberi
egészségre €s a kornyezetre, amely nem megfeleléen ellendrzott, és a
kérdést kezelni kell, akkor felkéri az Ugyndkséget, hogy készitsen eld
egy, a XV. melléklet kovetelményeinek megfelelé dokumentaciot.

(2) A XIV. mellékletben szerepld anyag esetében az 58. cikk (1)
bekezdése c¢) pontjanak i. alpontjaban emlitett datumot kovetden az
Ugynokség megvizsgalja, hogy az anyagnak arucikkekben torténd
felhasznalasa jelent-e nem megfeleléen ellendrzott kockazatot az emberi
egészségre és a kornyezetre. Amennyiben az Ugynokség ugy itéli meg,
hogy a kockazat nem megfeleléen ellendrzott, a XV. melléklet eldira-
sainak megfelelé dokumentaciot készit.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett, a Bizottsagtol szarmazd kérés
kézhezvételét kovetd 12 honapon beliil, és amennyiben a dokumentécio
igazolja, hogy a meglévd intézkedéseken tal kozosségi szintli fellépésre
van sziikség, az Ugynokség a korlatozasra vonatkozo eljaras kezdemé-
nyezése érdekében korlatozasokat javasol.

(4) Amennyiben egy tagallam tigy itéli meg, hogy egy dnmagaban,
» M3 keverékben « vagy arucikkben eléforduld anyagnak a gyartdsa,
forgalmazasa vagy felhasznalasa nem megfeleléen ellendrzott kocka-
zatot jelent az emberi egészségre és a kdrnyezetre, és ennek kezelése
sziikséges, értesiti az Ugyndkséget, hogy javasolja egy, a XV. melléklet
vonatkoz6 szakaszaiban talalhaté kovetelményeknek megfelelé doku-
mentacio elkészitését. Amennyiben az anyag nem szerepel az
Ugyndkség altal vezetett, az e cikk (5) bekezdésében emlitett jegyzék-
ben, a tagallam a XV. melléklet vonatkozo szakaszaiban talalhat6 kove-
telményeknek megfeleld dokumentaciot készit el az Ugyndkség értesi-
tését kovetd 12 honapon beliil. Amennyiben a dokumentacid igazolja,
hogy a mar meglévd intézkedéseken til kdzosségi szintii fellépésre van
sziikség, a tagallam a korlatozasi eljaras kezdeményezése érdekében a
XV. mellékletben megallapitott forméban benyujtja azt az Ugynokség-
nek.

Az Ugyndkség vagy a tagillamok figyelembe vesznek minden, az
Ugynokségnek vagy a tagallamnak e rendelet alapjan benyujtott doku-
mentaciot, kémiai biztonsagi jelentést vagy kockazatértékelést. Az
Ugynokség és a tagallamok figyelembe veszik tovabba az egyéb kozos-
ségi rendeletek vagy irdnyelvek alkalmazdsdban benyujtott, a témahoz
kapcsolodo kockazatértékeléseket is. E célbol mas, hasonld feladatot
ellatd szervek, mint példaul a kozosségi jog alapjan 1étrehozott ligyndk-
ségek, kérésre informaciokat nyujtanak az Ugynokség vagy az érintett
tagallam részére.
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A kockazatértékelési bizottsag ¢és a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel
foglalkoz6 Dbizottsag ellenérzi, hogy a benyujtott dokumentacio
megfelel-e a XV. melléklet kovetelményeinek. A kézhezvételtdl szami-
tott 30 napon beliil az adott bizottsdg tajékoztatja az Ugyndkséget vagy
a korlatozasokat javasold tagallamot arrdl, hogy a dokumentacio
megfelel6-e. Amennyiben a dokumentacié nem megfeleld, a kézhezvé-
telt6l szamitott 45 napon beliil irasbeli indoklast nyutjtanak be az
Ugynokség vagy a tagallam részére. Az Ugynokség vagy a tagallam a
bizottsagi indoklas kézhezvételtél szamitott 60 napon beliil 6sszehan-
golja a dokumentdciot a kovetelményekkel, ellenkezd esetben az e
fejezet szerinti eljarast megsziintetik. Az Ugyndkség késedelem nélkiil
kozzéteszi a Bizottsag vagy valamely tagallam azon szandékat, hogy
egy anyag korlatozasara iranyuld eljarast kezdeményezzen, valamint
értesiti az arra az anyagra regisztralasi dokumentaciot benyujtokat.

(5) Az Ugyndkség jegyzéket vezet azokrol az anyagokrol, amelyekre
vonatkozoan az Ugyndkség vagy valamely tagallam korlatozasi javaslat
céljabol a XV. melléklet eldirasainak megfeleld dokumentacio készitését
tervezi vagy végzi. Amennyiben egy anyag szerepel ezen a jegyzéken,
mas ilyen dokumentici6 nem készithetd. Amennyiben valamely
tagallam vagy az Ugyndkség a XVII. mellékletben felsorolt, mar
meglévé korlatozas tekintetében feliilvizsgalatot javasol, az annak elvég-
zésére vonatkozo hatarozatot a tagallam vagy az Ugynokség altal bemu-
tatott bizonyiték alapjan, a 133. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal
Osszhangban kell meghozni.

(6) A 118. és 119. cikk sérelme nélkiil az Ugynokség haladéktalanul
kozzéteszi honlapjan a XV. mellékletnek megfelel6 dokumentacidkat,
ideértve az e cikk (3) és (4) bekezdése alapjan javasolt korlatozasokat
is, és egyértelmiien megjeloli a kozzététel idépontjat. Az Ugynokség
felkéri az Gsszes érintett felet, hogy a kozzététel idGpontjatdl szamitott
hat hénapon beliil, egyénileg vagy kozosen, nyujtsdk be az aldbbiakat:

a) a dokumentaciokkal és a javasolt korlatozasokkal kapcsolatos észre-
vételeiket;

b) egy, a javasolt korlatozasok elényeit ¢és hatranyait vizsgalo tarsa-
dalmi-gazdasagi elemzés vagy az ahhoz esetlegesen hozzéjarulod
informacio. Az elemzésnek meg kell felelnie a XVI. melléklet kove-
telményeinek.

70. cikk

Az Ugynokség véleménye: a kockazatértékelé bizottsag

A 69. cikk (6) bekezdésében emlitett kdzzététel idépontjatdl szamitott 9
honapon beliil a kockazatértékelési bizottsdg a dokumentécié vonatkozo
részeinek értékelése alapjan kialakitja véleményét arr6l, hogy a javasolt
korlatozasok az emberi egészséget érd és/vagy a kornyezeti kockazat
csokkentése tekintetében megfeleléek-e. E vélemény figyelembe veszi a
elkészitett dokumentaciot, valamint a érdekelt feleknek a 69. cikk (6)
bekezdésének a) pontjaban emlitett észrevételeit.
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71. cikk

Az Ugynokség véleménye: a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel
foglalkoz6 bizottsag

(1) A 69. cikk (6) bekezdésében emlitett kozzététel idépontjatol
szamitott 12 hoénapon beliil a tdrsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglal-
kozo bizottsag a dokumentacid vonatkozd részeinek és a tarsadalmi-
gazdasagi hatasok értékelése alapjan kialakitja véleményét a javasolt
korlatozasokkal kapcsolatban. A bizottsag véleménytervezetet készit a
javasolt korlatozasokrdl és az ezekkel Osszefiiggd tarsadalmi-gazdasagi
hatdsokro6l, amelynek sordn adott esetben figyelembe veszi a 69. cikk
(6) bekezdésének b) pontja szerinti elemzéseket vagy informaciokat. Az
Ugynokség a véleménytervezetet haladéktalanul kozzéteszi a honlapjan.
Az Ugynokség felkéri az érintett feleket, hogy legkésdbb 60 nappal a
véleménytervezet kozzétételét kdvetden nytjtsak be észrevételeiket arra
vonatkozoan.

(2) A tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozd bizottsag — adott
esetben a megallapitott hataridén bellil benyujtott tovabbi allasfogla-
lasok figyelembevételével — haladéktalanul elfogadja a véleményét. E
vélemény figyelembe veszi az érdekelt felek altal a 69. cikk (6) bekez-
désének b) pontja és az e cikk (1) bekezdése szerint benyujtott allas-
foglalasokat és tarsadalmi-gazdasagi elemzéseket.

(3) Amennyiben a kockézatértékelési bizottsag véleménye 1ényegesen
eltér a javasolt korldtozasoktdl, az Ugyndkség legfeljebb 90 nappal
meghosszabbithatja a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo
bizottsag véleményére vonatkozd hataridot.

72. cikk

A vélemény benyujtasa a Bizottsaghoz

(1) Az Ugynokség késedelem nélkiil benytjtja a Bizottsignak a
kockazatértékelési bizottsag ¢€s a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglal-
koz6 bizottsag véleményét az Snmagaban, M3 keverékekben <« vagy
arucikkekben eléforduld anyagokkal kapcsolatban javasolt korlatozasok-
rol. Amennyiben egyik vagy mindkét bizottsag a 70. cikkben és a
71. cikk (1) bekezdésében megallapitott hataridéig nem alakitja ki véle-
ményét, az Ugyndkség indokolassal egyiitt tajékoztatja errdl a Bizott-
sagot.

(2) A 118. és 119. cikk sérelme nélkiil az Ugynokség a honlapjin
haladéktalanul kozzéteszi a két bizottsag véleményét.

(3) Az Ugynokség kérésre a Bizottsag és/vagy a tagillam rendelke-
z€sére bocsatja az Osszes benyujtott vagy altala megvizsgalt dokumen-
tumot ¢€s bizonyitékot.

73. cikk

A Bizottsag hatarozata

(1)  Amennyiben a 68. cikkben megallapitott feltételek teljesiilnek, a
Bizottsag a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsag véle-
ményének kézhezvételét koveté 3 honapon beliil, vagy az emlitett
bizottsag véleményének hidnyaban a 71. cikkben megallapitott hataridé
végéig, attol fliggden, hogy melyik jar le korabban, elkésziti a XVII.
melléklet modositasanak tervezetét.

Amennyiben a modositastervezet eltér az eredeti javaslattol, vagy nem
veszi figyelembe az Ugynokség véleményét, a Bizottsdg az eltérések
okairdl részletes indokolast csatol a tervezethez.
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(2) A végsd hatarozatot a 133. cikk (4) bekezdésében emlitett elja-
rassal Osszhangban hozzak meg. A Bizottsag a modositastervezetet
legalabb 45 nappal a szavazast megel6z6en megkiildi a tagallamok
részére.

IX. CiMm

DIJAK

74. cikk
Dijak

(1) A 6. cikk (4) bekezdése, a 7. cikk (1) és (5) bekezdése, a 9. cikk
(2) bekezdése, a 11. cikk (4) bekezdése, a 17. cikk (2) bekezdése, a
18. cikk (2) bekezdése, a 19. cikk (3) bekezdése, a 22. cikk (5) bekez-
dése, a 62. cikk (7) bekezdése és a 92. cikk (3) bekezdése szerint
fizetendé dijakat 2008. junius 1-jéig, a 133. cikk (3) bekezdésében
emlitett eljarasnak megfeleléen elfogadott bizottsagi rendeletben kell
meghatarozni.

(2) Nem kell dijat fizetni azon 1 és 10 tonna kozotti mennyiségii
anyag regisztralasaért, amelynek regisztralasi dokumentacidja a VII.
mellékletben foglalt valamennyi informdaciot tartalmazza.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett dijak Osszetételének és Osszegének
megéllapitisa soran figyelembe kell venni az Ugyndkség és az illetékes
hatésag szamara e rendelet altal eléirt munkat, és a dijak mértékét ugy
kell meghatarozni, hogy az azokbdl szarmazd bevétel — az Ugynok-
ségnek a 96. cikk (1) bekezdése szerinti egyéb bevételi forrasaival
egyiitt — elégséges legyen az elvégzett szolgaltatasok koltségének fede-
zésére. A regisztralasi dijak megallapitasakor figyelembe kell venni a
VI. cim alapjan elvégzendé munkat.

A 6. cikk (4) bekezdése, a 7. cikk (1) és (5) bekezdése, a 9. cikk (2)
bekezdése, a 11. cikk (4) bekezdése, a 17. cikk (2) bekezdése és a
18. cikk (2) bekezdése esetében a dijak Osszetételének és Osszegének
megallapitasa soran figyelembe kell venni a regisztralandd anyag
mennyiségi tartomanyat.

A kkv-k szamara minden esetben csokkentett dijat kell megallapitani.

A 11. cikk (4) bekezdése esetében a dijak Osszetételének és mértékének
megallapitdsandl figyelembe kell venni, hogy az informécidkat egyiit-
tesen vagy kiilon nyujtottak-e be.

A 10. cikk a) pontjanak xi. alpontja szerint benyujtott kérelem esetében
a dijak Osszetételének és Osszegének megallapitdsa soran figyelembe
kell venni az Ugyndkség altal a indoklds értékelése soran elvégzendd
munkat.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett rendelet meghatarozza, hogy a dijak
egy részét mely koriilmények esetén tovabbitjak az érintett tagallam
illetékes hatosaganak.
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(5) Az Ugynokség az altala nyujtott egyéb szolgaltatasokért dijat
szedhet.

X. Ccim
AZ UGYNOKSEG

75. cikk

Létrehozas és feliilvizsgalat

(1)  E rendelet technikai, tudomanyos és adminisztrativ feladatainak
iranyitasa és egyes esetekben kivitelezése, valamint ezen feladatok
kozosségi szintli dsszhangjanak biztositasa céljabol 1étrejon a Eurdpai
Vegyianyag-ligynokség.

(2) Az Ugynokséget 2012. junius 1-jéig feliil kell vizsgélni.

76. cikk

Osszetétel
(1) Az Ugynokség részei:

a) az igazgatosag, amely a 78. cikkben meghatarozott hataskoroket
gyakorolja;

b) az ligyvezetd igazgatd, aki a §83. cikkben meghatarozott hataskoroket
gyakorolja;

c) a kockdzatértékelési bizottsag, amely az Ugyndkség értékelésekre,
engedélyezési kérelmekre, korlatozasi javaslatokra, az
> M3 1272/2008/EK rendelet V. cime € szerinti osztalyba
sorolasra ¢és cimkézésre vonatkozd javaslatokra, valamint egyéb
olyan, az emberi egészséget és a kdrnyezetet érintd kockazatokkal
kapcsolatos kérdésekre vonatkozé véleményének elkészitéséért fele-
16s, amelyek e rendelet alkalmazasabol adodnak;

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

e) a tagallami bizottsag, amely az Ugynokség vagy a tagallamok altal a
VI. cim alapjan javasolt hatarozattervezetekkel kapcsolatos véle-
ménykiilonbségek tisztazasaért, valamint a VII. cim alapjan engedé-
lyezési eljarasnak alavetendd, kiilonds aggodalomra okot ado anya-
goknak az azonositasdra vonatkozo javaslatokért felelds;

f) a végrehajtassal kapcsolatos informaciocseréért felelés forum (a
tovabbiakban: a forum), amely koordinalja az e rendelet végrehajta-
saért felelos tagallami hatosagok halozatat;

g) a titkarsag, amely az ligyvezetd igazgatd iranyitdsa alatt muikodik,
technikai, tudomanyos és adminisztrativ tamogatast nyujt a bizott-
sagoknak és a forumnak, valamint biztositja kozottik a megfeleld
koordinaciot. Elvégzi tovabba az Ugynokségnek az elézetes regiszt-
ralasi, regisztralasi és értékelési eljarasok keretében végzendé felada-
tait, valamint az irdnymutatasok kidolgozasat, az adatbazisok keze-
1ését és a tajékoztatast;
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h) a fellebbezési tanics, amely az Ugynokség hatarozataival szemben
benyujtott fellebbezésekrdl hataroz.

(2) Az (1) bekezdés c), d) és e) pontjaban emlitett bizottsagok (a
tovabbiakban: a bizottsdgok) és a forum munkacsoportokat hozhatnak
létre. E célbol az eljarasi szabalyzatukkal 6sszhangban pontos szabalyo-
zast fogadnak el egyes feladatoknak e munkacsoportokra val6 atruhaza-
sarol.

(3) Amennyiben azt célszeriinek itélik meg, a bizottsagok és a forum
a fontos, altalanos tudomanyos és etikai jellegli kérdésekben megfeleld
szakért6i véleményt is igénybe vehetnek.

77. cikk
Feladatok

(1) Az Ugyndkség feladata, hogy azokban a vegyi anyagokkal
kapcsolatos kérdésekben, amelyek a hataskorébe tartoznak, és amelyeket
e rendelet rendelkezéseivel Osszhangban elé terjesztenek, a lehetd
legjobb tudomanyos és miszaki tanacsadassal lassa el a tagallamokat
és a Kozosség intézményeit.

(2) A titkarsag az alabbi feladatokat latja el:

a) elvégzi a II. cim alapjan ra ruhazott feladatokat; beleértve a behozott
anyagok hatékony regisztralasanak megkonnyitését is olyan modon,
amely Osszhangban van a K6zosség harmadik orszagokkal szembeni
nemzetkozi kereskedelmi kotelezettségeivel,

b) elvégzi a IIl. cim alapjan ra ruhazott feladatokat;
c) elvégzi a VI. cim alapjan ra ruhazott feladatokat;
d) elvégzi a VIIL. cim alapjan ra ruhazott feladatokat;

e) M3 olyan adatbazis(oka)t hoz létre és tart fenn, amelyek tartal-
mazzék a valamennyi regisztralt anyagra vonatkoz6 informadciokat,
az osztalyozasi és cimkézési jegyzéket, valamint az 1272/2008/EK
rendelet szerint létrehozott harmonizalt osztalyozasi és cimkézési
jegyzéket. € Az interneten dijmentesen nyilvanossagra hozza az
adatbazis(ok)ban szerepld, a 119. cikk (1) és (2) bekezdésében
meghatdrozott informaciokat, kivéve, ha a 10. cikk a) pontjanak
xi. alpontja szerint benyujtott kérelmet indokoltnak itéli. Az
Ugynokség a 118. cikknek megfelelden az adatbazisokban szerepld
egyéb informaciokat kérelemre rendelkezésre bocsatja;

f) az informacioknak az Ugynokséghez torténd beérkezését kovets 90
napon beliil, a 119. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban nyilvanosan
hozzaférhetové teszi az azzal kapcsolatos informaciokat, hogy
jelenleg mely anyagokat értékelik, vagy mely anyagokat értékelték
az Ugynokségnél;

g) amennyiben e rendelet alkalmazasa érdekében sziikséges, technikai
és tudomanyos iranymutatasokat és eszkdzoket bocsat rendelke-
zésre, kiilondsen a kémiai biztonsagi jelentéseknek (a 14. cikkel, a
31. cikk (1) bekezdésével és a 37. cikk (4) bekezdésével dsszhang-
ban) az ipari vallalkozasok, és elsésorban a kis- és kozépvallalko-
zasok (kkv-k) altali kidolgozasanak, valamint a 10. cikk a) pont-
janak viii. alpontja, a 11. cikk (3) bekezdése és a 19. cikk (2)
bekezdése alkalmazasanak tamogatdsara; és iranymutatdst ad a
7. cikknek az arucikkek el6allitoi és importdrei altali alkalmazasa
tekintetében;
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h) technikai és tudoményos iranymutatast ad a tagallamok illetékes
hatésagai szamara e rendelet alkalmazasara vonatkozoan, ¢és tamo-
gatast nyujt az illetékes hatosagok altal a XIII. cim alapjan Iétreho-
zott informacids szolgalatoknak;

i) iranymutatast ad az érintett feleknek — beleértve a tagallamok illetékes
hatosagait is — az anyagok onmagukban, »M3 keverékekben <«
vagy arucikkekben vald biztonsagos hasznalatara és a veliikk Ossze-
fliggé kockazatokra vonatkozo informaciok nyilvanossa tételével
kapcsolatban;

j) tanacsot ad és segitséget nyujt azon gyartok és importérok szamara,
amelyek valamely anyagot a 12. cikk (1) bekezdésének megfelelden
regisztraltatnak;

k) a tobbi érdekelt fél szamara magyarazo tajékoztatdt készit e rende-
lettel kapcsolatban;

1) a Bizottsag kérésére az anyagok biztonsagaval kapcsolatos tudoma-
nyos és technikai kérdésekben technikai és tudoményos taimogatast
biztosit a Kozosség, annak tagéllamai, a nemzetkozi szervezetek és
a harmadik orszagok kozotti egylittmlikodés javitasa érdekében,
tovabba tevékenyen részt vesz a fejlodé orszagoknak a megbizhatod
vegyianyag-kezelés érdekében nytjtott technikai tdAmogatasban és az
ilyen jellegli kapacitaskiépitésben;

m) vezeti a hatarozatok és vélemények kézikonyvét, amely a tagallami
bizottsagnak az e rendelet értelmezésével és végrehajtasaval kapcso-
latos kovetkeztetésein alapul;

n) értesitést kiild az Ugyndkség 4ltal hozott hatarozatokrol;

o) rendelkezésre bocsatja az informéaciok Ugynokséghez vald benyj-
tasara meghatarozott formatumokat.

(3) A bizottsagok a kovetkezd feladatokat latjak el:
a) elvégzik a M3 VI-X. cim <« alapjan rdjuk ruhazott feladatokat;

b) az ligyvezetd igazgatd kérésére az anyagok biztonsagaval kapcso-
latos tudomanyos és technikai kérdésekben technikai és tudomanyos
tdmogatast biztositanak a Kozdsség, annak tagallamai, a nemzetkozi
szervezetek €s a harmadik orszagok kozotti egyiittmiikodés javitasa
érdekében, tovabba tevékenyen részt vesznek a fejlédd orszagoknak
a megbizhatd vegyianyag-kezelés érdekében nyujtott technikai tdmo-
gatasban és az ilyen jellegli kapacitaskiépitésben;

c) az lgyvezetd igazgatd kérésére véleményt dolgoznak ki az 6nma-
gukban, P M3 keverékekben € vagy arucikkekben eléforduld
anyagok biztonsagaval kapcsolatos egyéb szempontokrol.

(4) A forum a kovetkezd feladatokat latja el:

a) kozosségi szinten terjeszti a helyes gyakorlatot és tudatositja a prob-
Iémakat;

b) javaslatot tesz a harmonizalt végrehajtasi projektekre és k6zos ellen-
Orzésekre, valamint koordinalja és értékeli azokat;

¢) koordinalja az ellendrdk cseréjét;

d) meghatarozza a végrehajtasi stratégiakat, valamint a legjobb végre-
hajtasi gyakorlatot;

e) kidolgozza a helyszini ellen6rok munkamodszereit és segédeszkozeit;
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f) elektronikus informaciocserére szolgald eljarast dolgoz ki;

g) sziikség szerint kapcsolatot tart az iparral — kiilondsen figyelembe
véve a kkv-k sajatos igényeit — és a tobbi érdekelt féllel, beleértve az
illetékes nemzetkozi szervezeteket;

h) a végrehajthatosaggal kapcsolatos  tanacsadas  szempontjabol
megvizsgalja a korlatozasokra vonatkozo javaslatokat.

78. cikk
Az igazgatésag hatiskore
Az igazgatosag a 84. cikknek megfeleléen kinevezi az ligyvezetd igaz-

gatot, és a 2343/2002/EK, Euratom rendelet 43. cikkével 0sszhangban a
szamvitelért felelds tisztvisel6t.

Elfogadja az alabbiakat:

a) minden év aprilis 30-ig az Ugynokség el6z8 évre vonatkozod alta-
lanos jelentését;

b) minden év oktober 31-ig az Ugynokség kovetkezé évre vonatkozo
munkaprogramjat;

c) a pénziigyi év kezdete eldtt, a 96. cikknek megfeleléen az
Ugynokség végleges koltségvetését, és sziikség esetén a kozosségi
hozzajarulasnak és az Ugyndkség egyéb bevételeinek megfelelden
kiigazitja azt;

d) egy tobbéves munkaprogramot, amelyet rendszeresen feliil kell vizs-
galni.

Elfogadja az Ugyndkség belsd iigyrendjét és eljarasi szabalyzatat.
Ezeket a szabalyokat kozze kell tenni.

Végrehajtja az Ugynokség koltségvetésével kapcsolatos, a 96., 97. és
103. cikk szerinti feladatait.

Gyakorolja az ligyvezetd igazgato feletti fegyelmi jogkort.
Elfogadja az eljarasi szabalyzatat.

A 89. cikkel dsszhangban kijeloli a fellebbezési tanacs elndkét, tagjait
és pottagjait.

A 85. cikkben meghatarozottak szerint kijeloli az Ugynokség bizott-
sagainak tagjait.

Evente tovabbitja az értékelési eljarasok kimenetele szempontjabol rele-
vans informéaciokat a 96. cikk (6) bekezdésével dsszhangban.

79. cikk

Az igazgatésag osszetétele

(1) Az igazgatdsag tagallamonként egy képviselobdl és a Bizottsag
altal kinevezett legfeljebb hat képviseldbol, kozottiik harom, az érdekelt
feleket képviseld, szavazati joggal nem rendelkezé maganszemélybdl, és
ezenfeliil az Eurdpai Parlament altal kinevezett két fiiggetlen személybdl
all.

Minden tagallam egy igazgatdsagi tagot jelol ki. Az igy kijelolt tagokat
a Tanacs nevezi ki.
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(2) A tagokat a vegyi anyagok biztonsaga vagy szabalyozasa terén
szerzett megfeleld tapasztalataik és szakértelmiik alapjan nevezik ki,
biztositva ugyanakkor, hogy az igazgatdsagnak altalanos, pénziigyi és
jogi kérdések teriiletén megfeleld szakértelemmel rendelkezd tagjai is
legyenek.

(3) A hivatali id6 négy év. A hivatali id6 egyszer meghosszabbithato.
Az elsé kinevezéskor azonban a Bizottsag az altala kinevezett tagok
felét nevezi meg, a Tanacs pedig az altala kinevezettek koziil 12-t,
akiknek hivatali ideje hat év.

80. cikk
Az igazgatosag elnoksége
(1) Az igazgatdsag a szavazati joggal rendelkezd tagjai koziil egy

elnokot és egy alelnokot valaszt. Az elndk feladatai ellatdsdban vald
akadalyoztatasa esetén az alelnok automatikusan atveszi az elndk helyét.

(2) Az elndk ¢és az alelndk hivatali ideje két év, és igazgatosagi
tagsaguk megsziintével véget ér. A hivatali id6 egyszer meghosszabbit-
hato.

81. cikk
Az igazgatosag iilései

(1) Az igazgatdsag iiléseit az elndk meghivasa alapjan vagy az igaz-
gatosagi tagok legalabb egyharmadanak kérésére hivjak Ossze.

(2) Az ligyvezetd igazgatd szavazati jog nélkiil részt vesz az igazga-
tosag iilésein.

(3) A 76. cikk (1) bekezdésének c)-f) pontjaban emlitett bizottsagok
elndkei és forum elndke szavazati jog nélkiil jogosultak részt venni az
igazgatosag iilésein.

82. cikk
Az igazgatésag szavazasi rendje
Az igazgatosag elfogadja a szavazas eljarasi szabalyzatat, beleértve a
szavazati jog egy masik tagra torténé atruhazasanak feltételeit is. Az

igazgatosag az Osszes szavazati joggal rendelkezd tagjanak kétharmados
tobbségével hataroz.

83. cikk

Az iigyvezet6 igazgaté feladatai és hataskore
(1) Az Ugyndkséget az iigyvezetd igazgatd iranyitja, aki a Kozdsség
érdekében és minden egyéb kiilon érdektdl fliggetleniil teljesiti felada-

tait.

(2) Az Ugynokséget az tigyvezetd igazgatd képviseli. O felelés a
kovetkezdkért:

a) az Ugynodkség folyamatos iigyintézésének iranyitasa;

b) az Ugynokség rendelkezésére allo, a feladatainak elvégzéséhez
sziikséges forrasok kezelése;
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¢) annak biztositasa, hogy a kozosségi jogszabalyokban az Ugynokség
véleményének elfogadasara vonatkozdéan meghatarozott hataridoket
betartsak;

d) a bizottsagok és a forum kozotti hatékony ¢€s idében torténd koor-
dinaci6 biztositasa;

e) a sziikséges szerzddések megkdtése a szolgaltatokkal, és a szerzo-
désekkel kapcsolatos ligyintézés;

f) a bevételi és kiadasi kimutatds eclkészitése, és a 96. ¢és 97. cikk
értelmében az Ugynokség koltségvetésének végrehajtasa;

g) minden személyzeti iigy;
h) az igazgatdsag titkarsaganak biztositasa;

i) a bizottsagok és a forum javasolt eljarasi szabalyzataval kapcso-
latban az igazgatosag véleménytervezetének eldkészitése;

j) az igazgatosag kérésére azoknak a tovabbi (a 77. cikk korébe
tartoz0) feladatoknak a végrehajtasara vonatkozo intézkedesek
elvégzése, amelyeket a Bizottsag ruhdz at az Ugynokségre;

k) rendszeres parbeszéd megteremtése és fenntartdsa az Eurdpai Parla-
menttel;

1) a szoftvercsomagok hasznalatira vonatkozo szabalyok ¢€s feltételek
meghatarozasa;

m) az Ugynokség altal hozott hatarozatok helyesbitése fellebbezés
esetén ¢s a fellebbviteli tandcs elndkével folytatott konzultaciot
kovetden.

(3) Az tgyvezetd igazgatd minden évben benyujtja jovahagyasra az
igazgatosagnak az alabbiakat:

a) az Ugynokség el6z6 évi tevékenységérél szolo jelentéstervezet, bele-
értve a kovetkezokkel kapcsolatos adatokat is: a benyujtott regiszt-
ralasi dokumentaciok szdma, az értékelt anyagok szdma, a benyujtott
engedélyezési kérelmek szama, az Ugyndkséghez benyujtott korlato-
zasi javaslatok szama, amelyekrél az véleményt nyilvanitott, az ezzel
kapcsolatos eljarasok végrehajtasdhoz sziikséges idétartam ¢és az
engedé¢lyezett anyagok, az elutasitott dokumentaciok, a korlatozott
anyagok; a panaszok szdma és a megtett intézkedések; a forum
tevékenységének attekintése;

b) a kovetkezé év munkaprogramjanak tervezete;

¢) az éves gazdasagi beszamold tervezete;

d) a koltségvetés kovetkezd évre szolo eldzetes tervezete;
e) a tobbéves munkaprogram tervezete.

Az lgyvezet igazgatd a kovetkezé évre sz6ld munkaprogram és a
tobbéves munkaprogram igazgatdtanacs altali elfogadasat kdvetden
tovabbitja azokat a tagallamoknak, az Eurdpai Parlamentnek, a
Tanacsnak és a Bizottsagnak, és gondoskodik azok kozzétételérol.
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Az iigyvezeté igazgatd az Ugynokség altalanos jelentésének igazgatota-
nacs altali elfogadasat kovetden tovabbitja azt a tagallamoknak, az
Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizottsagnak, az Eurdpai Gazda-
sagi ¢és Szocialis Bizottsagnak és a Szamvevdszéknek, és gondoskodik
annak kozzétételérdl.

84. cikk

Az iigyvezet6 igazgaté Kinevezése

(1) Az tugyvezetd igazgatot egy az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban
és mas folyodiratokban vagy internetes honlapokon kozzétett palyazati
felhivas formdajaban meghirdetett felvételi eljarast kovetéen a Bizottsag
altal javasolt palyazok listaja alapjan az igazgatdsag nevezi ki.

Az ligyvezetd igazgatdt az eddigi eredményei és az igazolt igazgatasi és
iranyitasi képességei, valamint a vegyi anyagok biztonsaga vagy szaba-
lyozasa terén szerzett megfeleld tapasztalatai alapjan nevezik ki. Az
igazgatosag az Osszes szavazati joggal rendelkezd tagjanak kétharmados
tobbségével hataroz.

Az ligyvezetd igazgatdt az igazgatésag mentheti fel a hivatalabol,
ugyanennek az eljarasnak megfelelGen.

A kinevezés elbtt az igazgatosag altal kivalasztott palyazot felkérik,
hogy a lehetd leghamarabb tegyen nyilatkozatot az Eurdpai Parlament
el6tt, és valaszoljon a Parlament képviseldi altal feltett kérdésekre.

(2) Az tgyvezeto igazgato hivatali ideje 5 év. Az igazgatdsag tovabbi
legfeljebb 5 évre egyszer meghosszabbithatja a hivatali id6t.

85. cikk

A bizottsagok létrehozasa

(1) Minden tagallam jelolteket allithat a kockazatértékelési bizott-
sagban valo tagsagra. Az ligyvezetd igazgatd Osszeallitja a jeldltek lista-
jat, amelyet a 88. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil kozzétesznek az
Ugynokség honlapjan. Az igazgatosag a lista alapjan kinevezi a
bizottsag tagjait, igy, hogy minden jeloltet allitdo tagallam jeloltjei
koziil legalabb egy, de legfeljebb két tagot nevez ki. A tagokat a 77. cikk
(3) bekezdésében meghatarozott feladatok ellatasaban vald szerepiik és
tapasztalatuk alapjan nevezik ki.

(2) Minden tagallam jelolteket allithat a tarsadalmi-gazdasagi elem-
zéssel foglalkoz6 bizottsagban vald tagsagra. Az ligyvezetd igazgatd
Osszeallitja a jeloltek listajat, amelyet a 88. cikk (1) bekezdésének
sérelme nélkiil kozzétesznek az Ugyndkség honlapjan. Az igazgatdsig
a lista alapjan kinevezi a bizottsag tagjait tigy, hogy minden jeldltet
allito tagallam jeldltjei kozil legalabb egy, de legfeljebb két tagot
nevez ki. A tagokat a 77. cikk (3) bekezdésében meghatarozott
feladatok ellatasaban vald szerepiik és tapasztalatuk alapjan nevezik ki.

(3) Minden tagallam egy tagot nevez ki a tagallami bizottsagba.
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(4) A bizottsagoknak torekedniiik kell arra, hogy tagjaik megfeleld
szakértelme minél szélesebb korre terjedjen ki. E célbodl a bizottsagok
legfeljebb 6t tovabbi tagot vehetnek fel azok kiilonleges kompetencidja
alapjan.

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

Az igazgatdsag tagjai nem lehetnek a bizottsagok tagjai.

A Dbizottsagok tagjai tudomanyos, technikai vagy szabalyozasi kérdé-
sekben tanacsadok segitségét vehetik igénybe.

Az lgyvezetd igazgatd vagy képviseldje, valamint a Bizottsag képvi-
seléi jogosultak megfigyel6ként részt venni a bizottsdgoknak és a
munkacsoportoknak az Ugyndkség vagy a bizottsagok altal dsszehivott
valamennyi iilésén. Adott esetben, a bizottsagok tagjainak vagy az igaz-
gatosagnak a kérésére, az érdekelt felek is felkérhetok arra, hogy
megfigyel6ként részt vegyenek az iiléseken.

(5) Az egyes bizottsdgoknak a tagallam altali jel6lést kovetSen kine-
vezett tagjai biztositjdk az Ugynokség feladatai és az adott tagallam
illetékes hatosaganak munkaja kozotti megfeleld koordinaciot.

(6) A bizottsagok tagjait a tagallamok rendelkezésére allo tudoma-
nyos és technikai forrasok tamogatjak. E célbol a tagallamok megfeleld
tudomanyos ¢és technikai forrasokat bocsatanak az altaluk jeldlt bizott-
sagi tagok rendelkezésére. A tagallamok illetékes hatosagai elGsegitik a
bizottsagok és munkacsoportjaik munkajat.

(7) A tagéllamok tartéozkodnak attdl, hogy a kockézatértékelési
bizottsag vagy a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsag
tagjainak, vagy azok tudomanyos és technikai tanacsaddinak és szak-
értdinek olyan utasitasokat adjanak, amelyek nem egyeztethetdek Ossze
azok egyéni feladataival, vagy az Ugyndkség feladataival, kotelezett-
ségeivel és fiiggetlenségével.

(8) A vélemények elokészitése soran az egyes bizottsaigok mindent
megtesznek annak érdekében, hogy konszenzust érjenek el. Amennyiben
nem sikeriil konszenzust elérni, akkor a vélemény a tagok tobbségének
allaspontjat tartalmazza, annak indoklasaval egylitt. K6zz¢é kell tenni a
kisebbségi allasponto(ka)t is, annak (azok) indoklasaval egyiitt.

(9) Minden bizottsag elkésziti eljarasi szabalyzatanak tervezetét,
amelyet a bizottsagok elsd kinevezését kovetd 6 honapon beliil az igaz-
gatosag hagy jova.

Az eljarasi szabalyzat megallapitja kiillonosen a tagok helyettesitésére
vonatkoz6 eljarasokat, az egyes feladatoknak a munkacsoportokra
torténd atruhazasara vonatkozo eljardsokat, a munkacsoportok létreho-
zasat, valamint a vélemények silirgds elfogadasara vonatkozo eljarast. Az
egyes bizottsagok elndkei az Ugyndkség alkalmazottai.

86. cikk

A forum létrehozasa

(1) Minden tagallam haroméves, megujithatd idGszakra egy tagot
nevez ki a forumba. A tagok — akiket a vegyi anyagokra vonatkozd
jogszabalyok végrehajtasaban betoltott szerepiik és tapasztalataik alapjan
kell kivalasztani — megfelelé kapcsolatot tartanak fenn tagallamaik ille-
tékes hatosagaival.
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A férumnak torekednie kell arra, hogy tagjainak megfeleld szakértelme
minél szélesebb korre terjedjen ki. E célbol a forum legfeljebb &t
tovabbi tagot vehet fel azok kiilonleges kompetencidja alapjan. Ezeknek
a tagoknak a hivatali ideje harom ¢év, a kinevezésiik meghosszabbithato.
Az igazgatdsag tagjai nem lehetnek a férum tagjai.

A forum tagjai tudomanyos és technikai tandcsadok segitségét vehetik
igénybe.

Az Ugyndkség ligyvezetd igazgatdja vagy annak képviseldje, valamint a
Bizottsag képviseldi jogosultak részt venni a forum és annak munka-
csoportjainak iilésein. Adott esetben, a forum tagjainak vagy az igazga-
tosagnak a kérésére az érdekelt felek is felkérhetdk, hogy megfigyeld-
ként vegyenek részt az {iléseken.

(2) A férum tagallamok altal kinevezett tagjai biztositjdk a foérum
feladatai és az adott tagallam illetékes hatdsdganak munkdja kozotti
megfelelé koordinaciot.

(3) A forum tagjait a tagallamok illetékes hatosagainak rendelkezé-
sére 4all6 tudomanyos és technikai forrdsok tdmogatjak. A tagallamok
illetékes hatosagai eldsegitik a forum és munkacsoportjai munkajat. A
tagallamok tartozkodnak attol, hogy a forum tagjainak, vagy azok tudo-
manyos és technikai tanacsadoinak és szakértdinek olyan utasitasokat
adjanak, amelyek nem egyeztethetdek Ossze azok egyéni feladataival,
vagy a forum feladataival és kotelezettségeivel.

(4) A forum elkésziti eljarasi szabalyzatanak tervezetét, amelyet a
forum tagjainak elsé kinevezését kovetd 6 honapon beliil az igazgatosag
hagy jova.

Az eljarasi szabalyzat megallapitja kiilondsen az elndk kinevezésére és
helyettesitésére, valamint a tagok helyettesitésére vonatkozo eljarasokat,
tovabba az egyes feladatoknak a munkacsoportokra torténd atruhazasara
vonatkoz6 eljarasokat.

87. cikk

A bizottsagok eléaddi és szakértok alkalmazasa

(1)  Amennyiben a 77. cikkel Osszhangban valamely bizottsagnak
véleményt kell adnia, vagy mérlegelnie kell, hogy egy tagallam doku-
mentacidja teljesiti-e a XV. melléklet kovetelményeit, akkor az egyik
tagjat kinevezi az adott iigy el6addjanak. Az érintett bizottsag egy
masodik tagjat kinevezheti tarseldadonak. Az el6add és a tarseldado
minden esetben kotelezettséget vallal arra, hogy a Kozosség érdekében
jar el, és irasban a feladatai teljesitésére vonatkozo kotelezettségvalla-
lasi, valamint érdekeltségi nyilatkozatot tesz. Nem nevezhetd ki
eléadonak valamely bizottsagi tag olyan iligyben, amellyel kapcsolatban
jelzi, hogy egyéni érdekei sérthetik az ligy fiiggetlen mérlegelését. Az
érintett bizottsag barmikor levalthatja az eldadot vagy a tarseléadot, 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.

(2) A tagallamok tovabbitjgk az Ugyndkségnek azoknak a szak-
értoknek a nevét, akik igazolhatd tapasztalattal rendelkeznek a
77. cikkben eléirt feladatok teriiletén és a bizottsagok munkacsoportja-
iban valé részvételre rendelkezésre allnak, valamint megadjak e
személyek képesitését és szakteriiletét is.
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Az Ugynokség vezeti a szakérték folyamatosan aktualizalt listdjat. A
lista tartalmazza az els6 albekezdésben emlitett szakértOket, valamint a
kozvetleniil a titkarsag altal kijeldlt szakértoket.

(3) A bizottsagok tagjai, illetve a bizottsagok és a forum munkacso-
portjaiban dolgozé vagy az Ugyndkség szamara egyéb feladatokat ellato
szakértok szolgaltatdsaira az Ugynokség és az érintett személy — vagy
adott esetben az Ugyndkség és az érintett személy munkaltatdja — kozott
létrejott irasos szerz6dés az iranyado.

Az érintett személyt vagy annak munkaltatojat az Ugyndkség az igaz-
gatosag altal megallapitott pénziigyi szabalyzatban foglalt dijtablazatnak
megfelel6en dijazza. Amennyiben az érintett személy elmulasztja felada-
tainak teljesitését, az ligyvezetd igazgatd jogosult a szerzodés megsziin-
tetésére vagy felfliggesztésére, vagy a dijazas visszatartasara.

(4) Olyan szolgaltatasok esetében, amelyeket tobb lehetséges szolgal-
tato nyujthat, szandéknyilatkozat benytjtasara vonatkozo felhivas kiira-
sara lehet sziikség:

a) amennyiben azt a tudomanyos és technikai Osszefliggés lehetdvé
teszi; és

b) amennyiben az Osszeegyeztethetd az Ugynokség feladataival, kiilo-
ndsen az emberi egészség és a kdrnyezet magas szintii védelmének
sziikségességével.

Az igazgatdsag az ligyvezetd igazgatd javaslata alapjan elfogadja a
megfeleld eljarasokat.

(5) Az Ugynokség a feleldsségi korébe tartozd egyéb meghatarozott
feladatok teljesitésére igénybe veheti a szakértdk szolgaltatasait.

88. cikk

Képesités és érdekek

(1) A bizottsagok és a forum tagsaganak Osszetételét kozzéteszik. Az
egyes tagok kérelmezhetik, hogy neviiket ne tegyék kozzé, ha vélemé-
nytik szerint ez kockazatot jelent szamukra. E kérelmek elfogadasarol az
lgyvezetd igazgatd dont. Minden kinevezés kozzétételekor meg kell
adni az egyes tagok szakmai képesitését is.

(2) Az igazgatosag tagjai, az ligyvezetd igazgatd, valamint a bizott-
sagok és a forum tagjai a feladataik teljesitésére vonatkozoan kotelezett-
ségvallalasi nyilatkozatot tesznek, valamint érdekeltségi nyilatkozatot
tesznek azokroél az érdekekrdl, amelyek fliggetlenségiiket befolyasolhat-
jak. Ezeket a nyilatkozatokat évente irasban kell megtenni, és az (1)
bekezdés sérelme nélkiil fel kell ket venni az Ugyndkség altal vezetett
és a nyilvanossag szamara az Ugynokség irodaiban kérésre megtekint-
hetd nyilvantartasba.

(3) Az igazgatosag tagjai, az ligyvezetd igazgatd, a bizottsagok és a
forum tagjai, valamint az iilésen részt vevd szakértok minden iilésen
nyilatkoznak azokrol az érdekekrdl, amelyek valamely napirendi ponttal
kapcsolatos fliggetlenségiiket befolyasolhatjak. Aki ilyen érdekrdl nyilat-
kozik, nem vehet részt a vonatkoz6 napirendi ponttal kapcsolatos szava-
zasban.
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89. cikk

A fellebbezési tanacs létrehozasa

(1) A fellebbezési tanacs az elnokbdl és két masik tagbol all.

(2) A tanacsnak vannak pottagjai, akik az elnokot és a két masik
tagot tavollétiikben helyettesitik.

(3) Az elndkét, a tobbi tagot és a pottagokat az Eurdpai Unio Hiva-
talos Lapjaban, mas folyodiratokban vagy internetes honlapokon kozzé-
tett palyazati felhivds utjdn meghirdetett nyilvanos felvételi eljarast
kdvetden egy, a Bizottsag altal javasolt, a megfeleld képesitéssel rendel-
kezd jeldlteket tartalmazé listabol az igazgatosag nevezi ki. Az elnokot,
a tobbi tagot és a pottagokat a vegyi anyagok biztonsaga, a természet-
tudomanyok, vagy a szabalyozasi €s igazsagiligyi eljarasok terén szerzett
tapasztalataik és szakértelmiik alapjan nevezik ki egy a Bizottsag altal
elfogadott, a megfeleld képesitéssel rendelkezd jeldlteket felsorold lista-
rol.

Az igazgatosag az ligyvezetd igazgatd javaslata alapjan tovabbi tagokat
és pottagokat nevezhet ki a fenti eljarasnak megfeleléen, amennyiben ez
a fellebbezések megfeleld ilitemben torténd elbiralasdhoz sziikséges.

(4) A fellebbezési tanacs tagjainak eldirt képesitését a 133. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen a Bizottsag hatarozza
meg.

(5) Az elndk és a tagok egyenld szavazati joggal rendelkeznek.

90. cikk

A fellebbezési tanacs tagjai

(1) A fellebbezési tanacs tagjainak — ideértve az elndkot és a potta-
gokat is — hivatali ideje 5 év. A hivatali id6 egyszer meghosszabbithato.

(2) A fellebbezési tanacs tagjai fiiggetlenek. Hatarozataik meghozat-
alakor nem utasithatok.

(3) A fellebbezési tandcs tagjai nem lathatnak el egyéb feladatot az
Ugynokségben.

(4) A fellebbezési tanacs tagjai a mindenkori hivatali idejiik alatt
csak alapos okkal, a Bizottsagnak az igazgatdsagi vélemény kézhezvé-
telét kovetéen hozott hatarozatdval hivhatok vissza hivatalukbol, vagy
torolhetok a listarol.

(5) A fellebbezési tanacs tagjai nem vehetnek részt a fellebbezési
eljarasban, ha az az egyéni érdekeiket érinti, vagy ha kordbban az
eljarasban érintett valamely fél képviseletében jartak el, vagy részt
vettek annak a hatdrozatnak a meghozataldban, amellyel szemben a
fellebbezést benyujtottak.

(6) Amennyiben a fellebbezési tanacs egyik tagja ugy itéli meg, hogy
az (5) bekezdésben emlitett indokok alapjan nem vehet részt egy adott
fellebbezési eljarasban, akkor tdjékoztatja errdl a fellebbezési tanacsot.
A fellebbezési eljarasban érintett barmelyik fél az (5) bekezdésben emli-
tett barmely indok alapjan, vagy a tagok elfogultsdganak gyanuja esetén
kifogast emelhet a fellebbezési tanacs tagja ellen. A kifogas alapja nem
lehet a tag allampolgarsaga.
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(7) A fellebbezési tandcs az érintett tag részvétele nélkiil hataroz
arr6l, hogy hogyan jar el az (5) és (6) bekezdésben meghatarozott
esetekben. E hatarozat meghozatalakor az érintett tagot egy pottag
helyettesiti a fellebbezési tanacsban.

91. cikk
Megfellebbezheté hatarozatok

(1) Az Ugynodkségnek a 9. cikk, a 20. cikk, a 27. cikk (6) bekezdése,
a 30. cikk (2) és (3) bekezdése és az 51. cikk alapjan hozott hataroza-
taival szemben fellebbezéssel lehet €lni.

(2) Az (1) bekezdés alapjan benytjtott fellebbezés felfiiggesztd hata-
Lyt

92. cikk

Fellebbezésre jogosult személyek, hataridék, dijak és formai
kovetelmények

(1) Barmely természetes vagy jogi személy fellebbezéssel élhet a
neki cimzett hatdrozat vagy az olyan hatarozat ellen, amelyet ugyan
egy masik személyhez cimeztek, de 6t kozvetleniil és személyében
érinti.

(2)  Amennyiben e rendelet nem tartalmaz ellenkezé rendelkezést, az
indokolassal ellatott fellebbezést az érintett személlyel szembeni hata-
rozatrol szolo értesitéstol szamitott 3 honapon beliil irdsban kell benyuj-
tani az Ugynokségnek, vagy ilyen értesités hianyaban attdl a naptol
szamitott 3 honapon beliil, amikor az érintett személy tudomast szerzett
a hatarozatrol.

(3) Az Ugynokség hatarozatival szemben fellebbezéssel él6 személy
— a IX. cimmel 6sszhangban — dijfizetésre kotelezheto.

93. cikk

A fellebbezés vizsgalata és a hatarozatok

(1) Ha a fellebbezési tanacs elndkével torténd konzultaciot kovetden
az ligyvezetd igazgato ugy itéli meg, hogy a fellebbezés elfogadhatd és
megalapozott, a fellebbezésnek a 92. cikk (2) bekezdése szerinti benyuj-
tasatol szamitott 30 napon beliil helyesbitheti a hatarozatot.

(2) A fellebbezési tanacs elndke az e cikk (1) bekezdésében emlitet-
tektdl eltérd esetekben 30 napon beliill megvizsgalja a 92. cikk (2)
bekezdése szerint benyujtott fellebbezés elfogadhatosagat. Igenld
esetben a fellebbezés megalapozottsaganak kivizsgalasara megkiildi azt
a fellebbezési tanacsnak. A fellebbezési eljarasban érintett felek jogo-
sultak arra, hogy az eljaras soran szobeli nyilatkozatot tegyenek.

(3) A fellebbezési tandcs gyakorolhatja az Ugynokség valamennyi
hataskorét, vagy tovabbi intézkedésre az Ugyndkség illetékes testiile-
téhez utalhatja az tigyet.

(4) A fellebbezési tanacs eljarasait a 133. cikk (3) bekezdésében
emlitett eljarasnak megfeleléen a Bizottsag hatirozza meg.
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94. cikk

Az Elséfoku Birosaghoz és a Birésaghoz benyujtott keresetek

(1) A Szerzédés 230. cikkével dsszhangban az Elséfoku Birosaghoz
vagy a Birdsaghoz a fellebbezési tanacs hatarozatait, vagy a tanacs el6tti
fellebbezési jog hidnyaban az Ugyndkség hatarozatait megtimado
kereset nyujthatd be.

(2)  Amennyiben az Ugynokség elmulasztja a dontéshozatalt, a Szer-
z0dés 232. cikkével Osszhangban mulasztas miatti kereset nytjthato be
az Els6foka Birdsaghoz vagy a Birdsaghoz.

(3) Az Ugynokségnek meg kell hoznia az Elséfoku Birdsag vagy a
Birosag itéletének betartasahoz sziikséges intézkedéseket.

95. cikk

Véleménykiilonbségek az Ugynokség és mas szervek kozott

(1) Az Ugynokség gondoskodik arrél, hogy idében megallapitsa az
Ugynokség, valamint a kozosségi jog alapjan létrehozott, a kozos
érdekii igyekkel kapcsolatban hasonld feladatokat ellatd egyéb szervek
— beleértve a kdzosségi tigynokségeket is — kozotti lehetséges vélemény-
kiilonbségek forrasat.

(2) Amennyiben az Ugyndkség lehetséges véleménykiilonbség
forrasat allapitja meg, felveszi a kapcsolatot az érintett szervvel annak
biztositasa érdekében, hogy megosszak az ezzel kapcsolatos tudomanyos
vagy technikai informaciokat és meghatarozzak a vitatott tudomanyos
vagy technikai szempontokat.

(3) Amennyiben tudomanyos vagy technikai kérdésekben alapvetd
véleménykiilonbség alakul ki, és az érintett szerv kozosségi tigyndkség
vagy tudomanyos bizottsag, az Ugynokség és az érintett szerv egyiitt-
mikddik a nézeteltérés megoldasaban, vagy a nézeteltérés tudomanyos
és/vagy technikai szempontjait meghatarozé ko6zds dokumentumnak a
Bizottsaghoz vald benyujtasaban.

96. cikk
Az Ugynokség koltségvetése

(1) Az Ugynokség bevételei a kdvetkezok:

a) az Eurdpai Kozosségek altalanos koltségvetésébe felvett kdzosségi
tamogatas (a Bizottsag kdltségvetésére vonatkozo szakasz);

b) a vallalkozéasok altal befizetett dijak;
c) a tagallamok Onkéntes pénziigyi hozzéjarulasai.

(2) Az Ugynokség kiadasai tartalmazzdk a személyzeti, az adminiszt-
rativ, az infrastrukturalis és a miikodési koltségeket.

(3) Legkésébb minden ¢v februar 15-ig az iigyvezetd igazgatd
elézetes koltségvetési tervezetet dolgoz ki, amely tartalmazza a kdvet-
kezd pénziigyi évvel kapcsolatos mitkodési koltségeket és munkaprog-
ramot, ¢s az emlitett el6zetes tervezetet az allashelyek elézetes jegyzékét
tartalmazo 1étszamtervvel egyiitt tovabbitja az igazgatosagnak.

(4) A koltségvetés bevételeinek és kiaddsainak egyensulyban kell
lenniiik.
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(5) Az igazgatosag az ligyvezetd igazgatd altal kidolgozott tervezet
alapjan minden évben elkésziti az Ugynokség kdvetkezd pénziigyi évre
vonatkoz6 bevételi és kiadasi eldiranyzatat. Az eldzetes létszamtervet
tartalmazoé eldiranyzatot az igazgatosag legkésébb marcius 31-ig tovab-
bitja a Bizottsdgnak.

(6) A Bizottsag az Eurdpai Kozosségek elézetes koltségvetési terve-
zetével egyiitt tovabbitja az eldirdnyzatot az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanacsnak (a tovabbiakban: a kdoltségvetési hatosag).

(7) Az eldiranyzat alapjan a Bizottsag a létszamtervhez altala sziik-
ségesnek tartott Osszegeket, valamint az altalanos koltségvetés terhére
juttatott tdmogatasi Osszeget felveszi az Europai Kozosségek altalanos
koltségvetésének  elozetes  tervezetébe, amelyet a  Szerzddés
272. cikkének megfelelden beterjeszt a kdltségvetési hatdsag elé.

(8) A koltségvetési hatosag engedélyezi az Ugyndkségnek nyujtandé
tamogatasra vonatkoz6 eldiranyzatokat.

A koltségvetési hatosag elfogadja az Ugyndkség 1étszamtervét.

(9) Az Ugynokség koltségvetését az igazgatosag fogadja el. Az
Ugynokség koltségvetése az Eurdpai Kozdsségek altalanos koltségveté-
sének végleges elfogadasat kovetden valik véglegessé. Adott esetben az
Ugynokség koltségvetését ennek megfelelden kiigazitjak.

(10) A koltségvetés — beleértve a létszamtervet is — barmely modo-
sitasa a fent emlitett eljarasnak megfelelden torténik.

(11) Az igazgatdsag haladéktalanul értesiti a koltségvetési hatosagot
az olyan projektek megvalositasara iranyuld szandékarol, amelyek
jelentds pénziigyi hatast gyakorolhatnak a koltségvetés finanszirozasara,
¢és kiilondsen az olyan, tulajdonjoggal kapcsolatos projektekrdl, mint
példaul az épiiletek bérbevétele vagy megvasarlasa. Errdl tajékoztatja
a Bizottsagot.

Ha a koltségvetési hatosag valamely aga jelzi véleményezési szandékat,
akkor véleményét a projektr6l szolo értesitést kovetd hat héten beliil
megkiildi az igazgatdsagnak.

97. cikk

Az Ugynokség koltségvetésének végrehajtisa

(1) Az lgyvezetd igazgato latja el az engedélyezésre jogosult tiszt-
viseld feladatait, és végrehajtja az Ugynokség koltségvetését.

(2) Az Ugynokség valamennyi kiadasaval kapcsolatos kotelezettség-
véllalasok és kifizetések feliigyeletét, valamint az Ugyndkség vala-
mennyi bevétele megallapitasanak ¢s beszedésének feliigyeletét az
Ugynokség szamvitelért felelds tisztviselSje végzi.

(3) Az Ugynokség szamvitelért felelds tisztviseldje legkésébb minden
pénziigyi évet kdvetd marcius 1-jéig atadja az elézetes beszamolot és az
arra a pénziigyl évre vonatkozo koltségvetési és pénzgazdalkodasrol
sz0l6 jelentést a Bizottsag szamvitelért felelds tisztviseldjének. A
Bizottsag szamvitelért felelds tisztviseloje az Eurdpai Kozosségek alta-
lanos koltségvetésére alkalmazandd koltségvetési rendeletrdl szo6lo,
2002. janius 25-i 1605/2002/EK, Euratom tanacsi rendelet (')
128. cikkével 6sszhangban konszolidalja az intézmények és a decentra-
lizalt szervek eldzetes beszamoloit.

(") HL L 248., 2002.9.16., 1. o. Az 1995/2006/EK rendelettel (HL L 390.,
2006.12.30., 1. o.) modositott rendelet.
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(4) Legkésobb a pénziigyi évet kdvetd marcius 31-ig a Bizottsag
szamvitelért felelds tisztviseléje az Ugyndkség elbzetes beszamolojat
és az arra a pénziigyi évre vonatkoz6 koltségvetési és pénzgazdalko-
dasrol szolo jelentését megkiildi a Szamvevdszéknek. Az arra a pénz-
tigyi évre vonatkozd koltségvetési és pénzgazdalkodasrol szolo jelentést
az Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak is tovéabbitani kell.

(5) Az 1605/2002/EK, Euratom rendelet 129. cikke alapjan, az
Ugynokség elbzetes beszamolojara vonatkozd szamvevészéki észrevé-
telek kézhezvételét kovetben az iligyvezetd igazgatd sajat feleldsségi
korében elkésziti az Ugynokség végleges elszamolasat, és azt vélemé-
nyezésre tovabbitja az igazgatosagnak.

(6) Az igazgatosdg véleményt nyilvanit az Ugyndkség végleges
elszamolasarol.

(7)  Legkés6bb a kovetkezd év julius 1-jéig az ligyvezetd igazgatod
elkiildi a végleges elszamolést és az igazgatdsdg véleményét az Eurdpai
Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizottsagnak és a Szamvevdszéknek.

(8) A végleges elszamolast kozzé kell tenni.

(9) A Szamvevoszek észrevételeire az ligyvezetd igazgatd legkésobb
szeptember 30-ig megkiildi valaszat a Szamvevdszéknek. Ezt a valaszat
elkiildi az igazgatdsagnak is.

(10) A Tanécs ajanlasara az Europai Parlament az N + 2. év aprilis
30-a el6tt mentesiti az ligyvezetd igazgatot az N. évre vonatkozd kolt-
ségvetés végrehajtasara vonatkozo felelossége alol.

98. cikk

A csalas elleni kiizdelem

(1) A csalés, a korrupcio és egyéb torvénytelen tevékenységek elleni
kiizdelem érdekében az Eurdpai Csalas Elleni Hivatal (OLAF) altal
lefolytatott vizsgalatokrol sz6lo6, 1999. majus 25-i 1073/1999/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet (') rendelkezéseit korlatozas
nélkiil kell alkalmazni az Ugynokségre.

(2) Az Ugyndkséget kotelezi az Eurdpai Csalas Elleni Hivatal
(OLAF) belso vizsgalatairdl szolo, 1999. majus 25-i, az Eurdpai Parla-
ment, az Eurdpai Uni6 Tanacsa és az Eurdpai Kozosségek Bizottsaga
kozotti intézménykozi megallapodas (2), és az Ugynokség haladéktalanul
meghozza a teljes személyzetére alkalmazando megfeleld rendelkezése-
ket.

(3) A finanszirozasra vonatkoz6 dontések és a végrehajtasi megalla-
podasok valamint az ezekbdl eredd jogi eszkozok kifejezetten rendel-
keznek arrdl, hogy a SzamvevOszék és az OLAF sziikség esetén hely-
szini ellenérzéseket folytathat azoknal, akik az Ugyndkségtdl pénziigyi
tdmogatast kaptak, és azokndl a megbizottakndl, akik azt kiutaltdk.

() HL L 136., 1999.5.31., 1. o.
() HL L 136., 1999.5.31., 15. o.
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99. cikk
Pénziigyi szabalyok

Az igazgatdsag a Bizottsaggal folytatott konzultaciot kovetden elfogadja
az Ugyndkségre vonatkozé pénziigyi szabalyokat. E szabilyok nem
térhetnek el a 2343/2002/EK, Euratom rendelettdl, hacsak az ilyen elté-
rést kifejezetten nem teszi sziikségessé az Ugynokség miikodése, és a
Bizottsag ahhoz elézetes hozzajarulasat adta.

100. cikk
Az Ugynokség jogi személyisége

(1) Az Ugynokség a Kozosség szerve, és jogi személyiséggel rendel-
kezik. Az Ugynokség minden tagallamban a nemzeti jog szerint a jogi
személyeknek biztositott legteljesebb jogképességgel rendelkezik. Ez
kiilondsen érvényes az ingdsagok és ingatlanok megszerzésére €s elide-
genitésére, valamint a birdésagi eljarasban valod perképességre.

(2) Az Ugynokséget az iigyvezetd igazgatd képviseli.

101. cikk
Az Ugynokség feleléssége

(1) Az Ugyndkség szerzédéses feleldsségére a kérdéses szerzdésre
alkalmazandé jog az iranyadé. A Birosag az Ugyndkség altal megkotott
szerzédésben foglalt valasztottbirdsagi kikotés alapjan joghatosaggal
rendelkezik.

(2) A szerzbdésen kiviili felelésség esetében az Ugynokség a
tagallamok jogéaban kozos altalanos elvekkel Gsszhangban helyreallitja
a feladataik végrehajtdsa soran altala, valamint az alkalmazottai altal
okozott karokat.

A Birdsag joghatdsaggal rendelkezik minden olyan vitas kérdésben,
amely e karok megtéritésével kapcsolatos.

(3) Az alkalmazottaknak az Ugyn@kséggel szembeni személyes pénz-
igyi és fegyelmi felel6sségére az Ugynodkség személyzetére alkalma-
zand6 megfeleld szabalyok irdnyadok.

102. cikk

Az Ugynokség kivaltsagai és mentességei

Az Ugynokségre az Eurdpai Kozosségek kivaltsagairol és mentessége-
irl sz0l6 jegyzokonyvet kell alkalmazni.

103. cikk

Személyzeti szabalyok és szabalyzatok

(1) Az Ugynokség személyzetére az Eurdpai Kozosségek tisztvise-
16ire és egyéb alkalmazottaira alkalmazandd szabalyzatok és szabalyok
vonatkoznak. Személyzetére vonatkozoan az Ugynokség gyakorolja a
kinevezésre jogosult hatosagot megilletd hataskoroket.

(2) Az igazgatésag a Bizottsaggal egyetértésben elfogadja a sziik-
séges végrehajtasi rendelkezéseket.



02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 88

(3) Az Ugynokség személyzete a Bizottsag vagy a tagallamok Altal
hatarozott idére megbizott vagy kirendelt tisztvisel6kbdl, valamint olyan
egyéb alkalmazottakbol all, akiket az Ugynokség a feladatai elvégzé-
séhez sziikséges mértékben vesz fel. Az Ugyndkség a 78. cikk d) pont-
jaban emlitett tobbéves munkaprogram részét képezd személyzeti terv
alapjan vesz fel alkalmazottakat.

104. cikk
Nyelvek
(1) Az Ugyndkségre az Eurépai Gazdasagi Kozosség altal hasznalt

nyelvek meghatarozasarol szolo, 1958. aprilis 15-i 1. sz. rendelet (1)
rendelkezéseit kell alkalmazni.

(2) Az Ugynokség miikodéséhez sziikséges forditdi szolgaltatisokat
az Eurdpai Unid Szerveinek Forditokdzpontja biztositja.

105. cikk
Titoktartasi kotelezettség
Az igazgatosag tagjai, a bizottsigok és a forum tagjai, az Ugyndkség
szakért6i, tisztviseldi és egyéb alkalmazottai szolgélati jogviszonyuk

megszlinését kovetden sem fedhetik fel a szolgalati titoktartasi kotele-
zettség ald esd informaciokat.

106. cikk

Harmadik orszagok részvétele

Az igazgatosag a megfeleld bizottsaggal vagy a forummal egyetértésben
felkérheti harmadik orszagok képviseldit, hogy vegyenek részt az
Ugynokség munkajaban.

107. cikk

Nemzetkozi szervezetek részvétele
Az igazgatdsag a megfeleld bizottsaggal vagy a forummal egyetértésben
felkérheti a vegyi anyagok szabdlyozasaban érdekelt nemzetkdzi szer-

vezetek képviseldit, hogy megfigyeldként vegyenek részt az Ugyndkség
munkajaban.

108. cikk

Kapcsolattartas az érdekelt szervezetekkel

Az igazgatésag a Bizottsaggal egyetértésben megfeleld kapcsolatot
alakit ki az Ugynokség és a megfeleld érdekelt szervezetek kozott.

(") HL 17., 1958.10.6., 385/58. 0. A legutobb a 920/2005/EK tanacsi rendelettel
(HL L 156., 2005.6.18., 3. 0.) modositott rendelet.
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109. cikk

Az atlathatosag szabalyai

Az atlathatosag biztositasa érdekében az igazgatdsag — az iigyvezetd
igazgato javaslata alapjan és a Bizottsaggal egyetértésben — olyan szaba-
lyokat  fogad el, amelyek  biztositjdAk az  Onmagukban,
» M3 keverékekben « vagy arucikkekben eléforduld anyagok bizton-
sagaval kapcsolatos, nem bizalmas jellegli szabalyozasi, tudomanyos és
technikai informaciok nyilvanossag szamara vald hozzaférhetGségét.

110. cikk

Kapcsolattartas a megfelelé kozosségi szervekkel

(1) Az Ugynékség egyiittmiikodik a tobbi kozdsségi szervvel annak
érdekében, hogy az adott feladatok végrehajtdsa sordn biztositsa a
kolesonds tamogatast, és kiilondsen, hogy elkeriilje a parhuzamos
munkavégzést.

(2) Az lgyvezetd igazgatd a kockazatértékelési bizottsaggal és az
Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatosaggal folytatott konzultaciot kove-
téen megallapitja az azon anyagokra vonatkozo eljarasi szabalyzatot,
amelyekkel kapcsolatban az élelmiszer-biztonsaggal 0Osszefiiggésben
véleményt kértek. Ezt az eljarasi szabalyzatot a Bizottsaggal egyetér-
tésben az igazgatosag fogadja el.

Ez a cim egyebekben nem sérti az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hato-
sagra ruhazott hataskoroket.

(3) Ez a cim nem sérti az Eurdpai Gyogyszeriigyndkségre ruhazott
hataskoroket.

(4) Az lgyvezetd igazgatd a kockazatértékelési bizottsaggal, a tarsa-
dalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsaggal és a munkahelyi
biztonsagi, higiéniai és egészségvédelmi tanacsadd bizottsaggal folyta-
tott konzultaciot kovetden megallapitja a munkavallalok védelmével
kapcsolatos kérdésekre vonatkozé eljardsi szabalyzatot. Ezt az eljarési
szabalyzatot a Bizottsaggal egyetértésben az igazgatosag fogadja el.

Ez a cim nem sérti a munkahelyi biztonsagi, higiéniai és egészségvé-
delmi tandcsado bizottsagra, valamint az Eurépai Munkahelyi Bizton-
sagi ¢s Egészségvédelmi Ugyndkségre ruhazott hataskoroket.

111. cikk

Az informacioknak az  Ugynokséghez valé  benyiijtiasara
meghatarozott formatumok és szoftverek

Az Ugynokség meghatarozza és dijmentesen hozzaférhetové teszi az
informaciok Ugynokséghez valé benyujtasara alkalmazandé formatumo-
kat, valamint meghatarozza és a honlapjan hozzaférhet6vé teszi az erre
szolgéld szoftvercsomagokat. A tagéllamok, gyartok, importérok, forgal-
mazok vagy tovabbfelhasznalok ezeket a formatumokat és csomagokat
alkalmazzak az informacioknak e rendelet értelmében az Ugynokséghez
val6 benyujtasanal. Kiilonosen, az Ugynokség szoftvereszkozoket
biztosit a 12. cikk (1) bekezdésének megfelelden regisztralt anyagokra
vonatkoz6 valamennyi informacié benyujtasanak megkonnyitése célja-
bol.

A regisztralas céljara szolgalod, a 10. cikk a) pontjdban emlitett technikai
dokumentécié formatuma a IUCLID. Az Ugyndkség — a lehetd legtel-
jesebb harmonizacié érdekében — a Gazdasagi Egyiittmikodési és
Fejlesztési Szervezettel (OECD) koordinalja e formatum tovabbfejlesz-
tését.
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XIL. CiMm
INFORMACIOK

117. cikk

Jelentés

(1) A tagallamok minden 6t6dik évben a 127. cikkben leirtak szerint
jelentést nyujtanak be a Bizottsagnak az e rendeletnek a teriiletiikon
valé alkalmazasarol, amely tartalmazza az értékelésr6l €s a végrehaj-
tasrol szolo szakaszokat.

Az elsd jelentést 2010. junius 1-jéig kell benytjtani.

(2) Az Ugynokség minden 6tddik évben jelentést nyujt be a Bizott-
sagnak e rendelet alkalmazasirol. Az Ugyndkség jelentése tartalmazza
az informacioknak a 11. cikkel dsszhangban torténd kozos benyujtasara
vonatkoz6 tajékoztatast, valamint a kiilon torténd benytjtasra vonatkozo
magyarazatrol szolo attekintést.

Az elso jelentést 2011. junius 1-jéig kell benyujtani.

(3) Az Ugynokség a nem allatokon végzett vizsgalati modszerek
tamogatasanak célkitlizésével Osszhangban, minden harmadik évben
jelentést nytjt be a Bizottsagnak a nem allatokon végzett vizsgalati
modszerek, valamint a lényegi tulajdonsagokra vonatkozo informaciok
létrehozasara és a kockazatértékelésre hasznalt vizsgalati startégiak
megvalodsitasanak és felhasznalasanak allasarol az e rendelet kovetelmé-
nyeinek valo megfelelés érdekében.

Az elso jelentést 2011. junius 1-jéig kell benytjtani.

(4) A Bizottsag minden 6todik évben altalanos jelentést tesz kdzzé

a) az e rendelet alkalmazdsa sordn szerzett tapasztalatokrol, amely
tartalmazza az (1), (2) és (3) bekezdésben emlitett informaciokat
is; €és

b) a Bizottsag altal az alternativ vizsgalati modszerek fejlesztésére és
értékelésére biztositott pénzeszkdzok mennyiségérol és elosztasarol.

Az els6 jelentést 2012. junius 1-jéig kell kozzétenni.

118. cikk

Az informaciokhoz valo hozzaférés

(1) Az Ugyndkség birtokdban 1évé dokumentumok tekintetében az
1049/2001/EK rendeletet kell alkalmazni.

(2) A kovetkezé informaciok nyilvanossagra hozatala foszabalyként
ugy tekintendd, mint ami sérti az érintett személy kereskedelmi érdeke-
inek védelmét:

a) a M3 keverék « teljes Osszetételének részletes leirdsa;

b) a 7. cikk (6) bekezdésének és a 64. cikk (2) bekezdésének sérelme
nélkiil az anyag vagy a PM3 keverék € pontos felhasznalasa,
funkcidja vagy alkalmazéasa, beleértve az intermedierként valo
felhasznalasra vonatkoz6 pontos informaciokat;

c) a gyartott vagy forgalomba hozott anyag vagy P M3 keverék «
pontos mennyisége;
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d) a gyartd vagy importor és azok forgalmazodi vagy tovabbfelhasznaldi
kozotti kapcesolat.

Amennyiben elengedhetetlen az emberi egészség, a biztonsag vagy a
kornyezet védelme érdekében torténd siirgés intézkedés, mint példaul a
vészhelyzetek esetén, az Ugynokség kozzéteheti az e bekezdésben emli-
tett informaciokat.

(3) Az igazgatosag 2008. junius 1-jéig elfogadja az 1049/2001/EK
rendelet végrehajtasara vonatkoz6 gyakorlati rendelkezéseket, beleértve
a bizalmas kérések részleges vagy teljes elutasitasat kovetden a feliil-
vizsgalat érdekében sziikséges fellebezéseket vagy jogorvoslatokat.

(4) Az Ugynokség altal az 1049/2001/EK rendelet 8. cikke szerint
meghozott hatarozatok tekintetében a Szerzédés 195., illetve
230. cikkében megallapitott feltételek alapjan az ombudsmannal panasz-
szal, valamint a Bir6sagnal keresettel lehet €lni.

119. cikk

Nyilvanos elektronikus hozzaférés

(1) Az Ugynokség a 77. cikk (2) bekezdése e) pontjanak megfelelden
az interneten dijmentesen nyilvanossagra hozza a birtokaban 1évo, az
onmagukban, P M3 keverékekben € vagy arucikkekben eléforduld
anyagokkal kapcsolatos kdvetkezd informaciokat:

a) e cikk (2) bekezdése f) és g) pontjanak sérelme nélkiil azon anyagok
IUPAC-ndémenklatira szerinti megnevezése, amelyek megfelelnek
a(z) 1272/2008/EK rendelet 1. mellékletében meghatarozott kovet-
kezd veszélyességi osztalyok vagy kategoriak barmelyikére vonat-
koz6 kritériumoknak:

— a2.1-2.4.,, 2.6. és 2.7. vesz€lyességi osztaly, a 2.8. veszélyességi
osztaly A. és B. tipusa, a 2.9., 2.10., 2.12. és 2.13. veszélyességi
osztaly 1. és 2. kategoridja, a 2.14. veszélyességi osztaly 1. és 2.
kategoériaja és a 2.15. veszélyességi osztaly A—F. tipusa;

— a 3.1-3.6., a 3.7. (a szexualis miikddésre és termékenységre vagy
a fejlédésre gyakorolt karos hatasok), a 3.8. (kivéve a kabitd
hatasokat), a 3.9. és a 3.10. veszélyességi osztaly;

— a 4.1. veszélyességi osztaly;

— az 5.1. veszélyességi osztaly.

b) az anyag EINECS-ben szerepld megnevezése, ha rendelkezésre all;
c) az anyag osztalyba soroldsa és cimkézése;

d) az anyaggal kapcsolatos fizikai-kémiai adatok, valamint az anyag
kornyezeti sorsara €s terjedési tjara vonatkozd adatok;

e) a toxikologiai és dkotoxikologiai tanulmanyok eredménye;

f) az L. melléklettel 0sszhangban megéllapitott DNEL-érték (szdrmazta-
tott hatdsmentes szint) és becsiilt hatdsmentes koncentracio (PNEC);

g) a VL. melléklet 4. és 5. szakasza szerinti, a biztonsagos felhaszna-
lasra vonatkoz6 iranymutatasok;

h) amennyiben a IX. vagy X. melléklet el6irja, azok az elemzési
modszerek, amelyek a kornyezetbe engedéskor lehetévé teszik a
veszélyes anyagok kimutatasat, valamint az emberre gyakorolt
kozvetlen expozicios hatas meghatarozasat.
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(2) A 77. cikk (2) bekezdése e) pontjanak megfelelden az interneten
dijmentesen  nyilvanossagra  kell ~ hozni az  Onmagukban,
> M3 keverékekben € vagy arucikkekben el8forduld anyagokkal
kapcsolatos  kovetkezd informaciokat, kivéve, ha az informaciot
benyujto fél a 10. cikk a) pontja xi. alpontjanak megfeleléen, az
Ugynokség altal érvényesnek itélt indoklast nyujt be arra vonatkozoan,
hogy a nyilvanossagra hozatal miért sértheti a regisztralo, vagy barmely
mas fél kereskedelmi érdekeit:

a) amennyiben az osztalyba sorolas és cimkézés szempontjabodl alapvetd
fontossagu, az anyag tisztasagi foka, az ismerten veszélyes szeny-
nyezdanyagok és/vagy az adalékanyagok azonositoja;

b) az az Osszmennyiségi tartomany (azaz 1-10 tonna, 10—100 tonna,
100—1 000 tonna, vagy 1000 tonna felett), amelyre az anyagot
regisztraltak;

c) az (1) bekezdés d) és e) pontjaban emlitett informaciok vizsgalati
Osszefoglalasa vagy atfogd vizsgalati dsszefoglalasa;

d) az (1) bekezdésben felsoroltaktdl eltérd, a biztonsagi adatlapon
szereplé informacio.

e) az anyag kereskedelmi neve(i);

f) a(z) 1272/2008/EK rendelet 24. cikkére is figyelemmel, az e cikk (1)
bekezdésének a) pontjaban emlitett nem bevezetett anyagok I[UPAC-
némenklatira szerinti megnevezése hat évig;

g) a(z) 1272/2008/EK rendelet 24. cikkére is figyelemmel az e cikk (1)
bekezdésének a) pontjdban emlitett azon anyagok IUPAC-nomenk-
latira szerinti megnevezése, amelyeket kizardlag az alabbiak koziil
egy vagy tobb modon hasznalnak:

i. intermedierként;
ii. tudomanyos kutatds és fejlesztés céljara;

iii. termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés céljara.

120. cikk

Egyiittmiikodés harmadik orszagokkal és nemzetkozi szervezetekkel

A 118. és 119. cikktél fiiggetleniil, az Ugyndkség altal e rendelet
alapjan atvett informaciokat a veszélyes vegyi anyagok kivitelérol és
behozatalarol szolo, 2003. januar 28-i 304/2003/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet (1), vagy a Szerz6dés 181a. cikkének (3) bekezdése
alapjan a Kozosség €és az érintett harmadik fél kozott 1étrejott megalla-
podassal Osszhangban egy harmadik orszag kormanya vagy nemzeti
hatosaga, vagy egy nemzetkozi szervezet rendelkezésére bocsatjak,
amennyiben mindkét alabbi feltétel teljesiil:

a) a megallapodas célja az e rendelet altal szabalyozott vegyi anya-
gokkal kapcsolatos jogszabalyok végrehajtasa és adminisztracidja
terén vald egylittmiikodés;

() HL L 63., 2003.3.6., 1. 0. A legutébb a 777/2006/EK bizottsagi rendelettel
(HL L 136., 2006.5.24., 9. 0.) modositott rendelet.
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b) a harmadik fél a kolcsonds megallapodas értelmében védi az infor-
maciok bizalmassagat.

XIII. CIM
ILLETEKES HATOSAGOK

121. cikk
Kijelolés

A tagallamok kijelolik azt az illetékes hatosagot, vagy illetékes hatosa-
gokat, amelyek felelosek az e rendelet alapjan az illetékes hatosagokra
ruhazott feladatok végrehajtasaért, valamint a Bizottsaggal ¢és az
Ugynokséggel az e rendelet végrehajtasa terén valé egyiittmiikodésért.
A tagallamok megfeleld forrasokat bocsatanak az illetékes hatosagok
rendelkezésére annak érdekében, hogy azok a rendelkezésre allo
egy¢b forrasokat is igénybe véve a kelld idoben és hatékonyan teljesi-
teni tudjak az e rendelet szerinti feladataikat.

122. cikk
Az illetékes hatosagok kozotti egyiittmiikodés

Az illetékes hatosagok egyiittmiikodnek egymassal az e rendelet szerinti
feladataik végrehajtdsa soran, és e célbol minden sziikséges és hasznos
tamogatast megadnak a tobbi tagallam illetékes hatosagainak.

123. cikk

Az anyagok kockazataval kapcsolatos informaciok nyilvanossa
tétele

A tagallamok illetékes hatosagai tajékoztatjak a nyilvanossagot az anya-
gokkal kapcsolatos kockazatokrdl, amennyiben az az emberi egészség és
a koryezet védelme szempontjabol sziikséges. Az Ugynokség, a
tagallamok illetékes hatosagaival és az érdekelt felekkel konzultalva,
valamint sziikség esetén tamaszkodva a legjobb gyakorlatra, a
tagallamok e tevékenységének Gsszehangolasa céljabol iranymutatasokat
készit az Onmagukban, M3 keverékekben € vagy 4rucikkekben
eléforduld vegyi anyagokkal kapcsolatos kockazatokra és biztonsagos
felhasznalasukra vonatkozo informaciok terjesztésérol.

124. cikk
Egyéb feladatok

Az illetékes hatosagok a 12. cikk (1) bekezdésével dsszhangban regiszt-
ralt anyagokkal kapcsolatban birtokukban 1évé minden olyan rendelke-
zésre allo informaciot elektronikus Giton benytjtanak az Ugynokségnek,
amelyeknek dokumentacidja nem tartalmazza a VII. mellékletben emli-
tett 6sszes informaciot, kiilondsen arra vonatkozodan, hogy a végrehajtasi
vagy a feliigyeleti tevékenységek felfedtek-e valamilyen kockazati
gyanut. Az illetékes hatdsag sziikség szerint naprakésszé teszi ezt az
informaciot.

Az illetékes hatdsdgok nemzeti informacids szolgéalatokat hoznak létre,
amelyek az Ugynokség 4altal a 77. cikk (2) bekezdésének g) pontja
alapjan biztositott operativ irdnymutatasi dokumentacion tal, tandcsokkal
latjak el a gyartokat, importoroket, tovabbfelhasznalokat és az egyéb
érdekelt feleket az e rendelet szerinti feladataikkal és kotelezettségeikkel
kapcsolatban, kiilondsen az anyagoknak a 12. cikk (1) bekezdése
szerinti regisztralasa tekintetében.
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XIV. CiM

VEGREHAJTAS

125. cikk
A tagallamok feladatai

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

126. cikk

Az el6irasok megsértése esetén alkalmazandé szankciok

A tagallamok megallapitjak az e rendelet rendelkezéseinek megsértése
esetén alkalmazandd szankciokkal kapcsolatos rendelkezéseket, és
meghozzék a szankciok végrehajtasa érdekében sziikséges valamennyi
intézkedést. Az eldirt szankcioknak hatékonyaknak, aranyosaknak és
visszatartd erejlicknek kell lenniiik. A tagallamok 2008. december 1-
jéig értesitik a Bizottsagot ezekrdl a rendelkezésekrdl, és haladéktalanul
értesitik a rendelkezéseket érintd barmely késébbi modositasrol.

127. cikk

Jelentés

A 117. cikk (1) bekezdésében emlitett jelentés a végrehajtassal kapcso-
latban tartalmazza az el6z6 jelentéstételi idoszak soran végrehajtott hiva-
talos ellenérzések eredményeit, az elvégzett megfigyeléseket, az eldirt
szankciokat, valamint a 125. és 126. cikk alapjan tett tovabbi intézke-
déseket. A forum allapitja meg, hogy a jelentésekben egységesen mely
kérdésekre kell kitérni. A Bizottsag az Ugyndkség és a forum rendel-
kezésére bocsatja ezeket a jelentéseket.

XV. CiMm

ATMENETI ES ZARO RENDELKEZESEK

128. cikk

Szabad mozgas

(1) A (2) bekezdésre is figyelemmel a tagallamok nem tilthatjak, nem
korlatozhatjdk, vagy nem akadalyozhatjdk meg annak az e rendelet
hatdlya ald tartozd anyagnak az Onmagaban, P»M3 keverékben <«
vagy arucikkben valo gyartasat, behozatalat, forgalmazasat vagy felhasz-
nalasat, amely megfelel ennek a rendeletnek, valamint az e rendelet
végrehajtasa keretében elfogadott kozosségi jogi aktusoknak.

(2) E rendelet egyetlen rendelkezése sem gatolhatja meg, hogy a
tagallamok a munkavallalok, az emberi egészség és a kornyezet
védelmét szolgald olyan nemzeti szabalyozasokat tartsanak meg vagy
allapitsanak meg, amelyek a gyartas, a forgalomba hozatal vagy a
felhasznalas kovetelményeinek e rendelet altal nem harmonizalt esete-
iben alkalmazandok.
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129. cikk
Védzaradék

(1)  Amennyiben valamely tagallam jogosan feltételezi, hogy elenged-
hetetlen az emberi egészség, a biztonsag vagy a kornyezet védelme érde-
kében torténd siirgds intézkedés egy onmagaban, » M3 keverékben «
vagy arucikkben el6forduld anyag tekintetében — még akkor is, ha az
teljesiti e rendelet kdvetelményeit —, megfeleld atmeneti intézkedéseket
fogadhat el. A tagallam errdl haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot, az
Ugynokséget és a tobbi tagallamot, s megindokolja déntését, tovabba
atadja az atmeneti intézkedés alapjaul szolgaldé tudomanyos €s miiszaki
informéciokat.

(2) A Bizottsag a tagallam altal benytjtott informaciok kézhezvételét
kdovetd 60 napon beliil a 133. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal
Osszhangban hataroz. Ez a hatarozat:

a) vagy engedélyezi a hatarozatban megallapitott idétartamra az atme-
neti intézkedést; vagy

b) felszolitja a tagallamot az atmeneti intézkedés visszavonasara.

(3) Amennyiben a (2) bekezdés a) pontjaban emlitett hatarozat
esetében a tagallam 4ltal elfogadott intézkedés egy anyag forgalmaza-
sanak vagy felhasznalasanak a korlatozasat tartalmazza, az érintett
tagallam kozosségi korlatozasi eljarast kezdeményez, oly mddon, hogy
a bizottsagi hatarozat idépontjatdl szamitott 3 hoénapon belil a XV.
melléklettel 6sszhangban dokumentaciot nyujt be az Ugyndkségnek.

(4) A (2) bekezdés a) pontjadban emlitett hatarozat esetében a
Bizottsag mérlegeli, hogy sziikséges-e e rendelet kiigazitasa.

130. cikk

A hatarozatok indokolasa

Az illetékes hatosagok, az Ugyndkség és a Bizottsdg megindokoljik
valamennyi, e rendelet alapjan hozott hatarozatukat.

131. cikk

A mellékletek modositasa

A mellékletek a 133. cikk (4) bekezdésében emlitett eljarassal Ossz-
hangban modosithatok.

132. cikk
Végrehajtasi jogszabalyok

Az e rendeletben foglalt rendelkezések hatékony végrehajtasahoz sziik-
séges intézkedéseket a 133. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal
Osszhangban fogadjak el.

133. cikk
A bizottsagi eljaras
(1) A Bizottsag munkajat egy bizottsag segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
3. és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelem-
mel.
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(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
5. és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelem-
mel.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott
hataridé harom hoénap.

(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
Sa. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének
rendelkezéseire is figyelemmel.

(5) A bizottsag elfogadja eljarasi szabalyzatat.

134. cikk

Az Ugynokség létrehozasanak el6készitése

(1) A Bizottsag biztositja az Ugynokség létrehozasahoz sziikséges
tamogatast.

(2) E célbél mindaddig, amig az iigyvezeté igazgatd az Ugynokség
igazgatosaga altal a 84. cikkel Osszhangban torténd kinevezését kove-
téen megkezdi hivatala ellatasat, a Bizottsag az Ugyndkség nevében és
az utdbbi szamara biztositott koltségvetés felhasznalasaval:

a) kinevezheti a személyzetet — ideértve az ligyvezet$ igazgato felada-
tait ideiglenesen ellatd személy kinevezését is; és

b) mas szerzodéseket kothet.

135. cikk

A bejelentett anyagokra vonatkozd atmeneti intézkedések

(1)  Azokat a kéréseket, amelyek a 67/548/EGK iranyelv 16. cikkének
(2) bekezdésével Osszhangban a bejelentdk altali, az illetékes hatosag
részére torténd tovabbi informacidszolgaltatasra vonatkoznak, az e
rendelet 51. cikkével &sszhangban meghozott hatarozatoknak kell tekin-
tetni.

(2)  Azokat a kéréseket, amelyek a 67/548/EGK iranyelv 16. cikkének
(1) bekezdésével Osszhangban a bejelentdk altali, egy adott anyagrol
torténd tovabbi informacioszolgaltatasra vonatkoznak, az e rendelet
52. cikkével Gsszhangban meghozott hatarozatoknak kell tekintetni.

Az ilyen anyagokat ugy kell tekinteni, mint amelyek e rendelet
44, cikkének (2) bekezdésével Osszhangban szerepelnek a Kozdsség
gordiilé cselekvési tervében, valamint ugy kell tekinteni azokat, mint
amelyeket e rendelet 45. cikkének (2) bekezdésével Osszhangban kiva-
lasztott az a tagallam, amelynek illetékes hatdosaga a 67/548/EGK
iranyelv 7. cikkének (2) bekezdésével és 16. cikkének (1) bekezdésével
Osszhangban tovabbi informacidkat kért.

136. cikk

A létez6 anyagokra vonatkozé dtmeneti intézkedések

(1) A gyartoknak és importéroknek cimzett, bizottsagi rendeletben
szereplo azon kéréseket, amelyek a 793/93/EGK rendelet 10. cikkének
(2) bekezdésének alkalmazasaval a Bizottsag részére tovabbi informa-
cidk szolgaltatasat irjak eld, az e rendelet 52. cikkével Osszhangban
meghozott hatarozatoknak kell tekinteni.
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Az adott anyag tekintetében az a tagallami hatdsag az illetékes, amelyet
a 793/93/EGK rendelet 10. cikkének (1) bekezdésével Gsszhangban
eléadonak neveznek ki, és ez az illetékes hatdsag latja el a 46. cikk
(3) bekezdésében és a 48. cikkben foglalt feladatokat.

(2) A gyartoknak ¢és importdroknek cimzett, bizottsagi rendeletben
szereplé azon kéréseket, amelyek a 793/93/EGK rendelet 12. cikke
(2) bekezdésének alkalmazasaval a Bizottsag részére tovabbi informa-
cidk szolgaltatasat irjak eld, az e rendelet 52. cikkével Osszhangban
meghozott hatarozatoknak kell tekinteni. Az Ugyndkség kijeldli az
adott anyag tekintetében illetékes hatésagot az e rendelet 46. cikke (3)
bekezdésében és a 48. cikkében foglalt feladatok elvégzésére.

(3) Az a tagallam, amelynek eldadoja 2008. junius 1-jéig nem tovab-
bitotta a kockazatértékelést ¢s adott esetben a kockazatok korlatozasara
szolgélo stratégiat a 793/93/EGK rendelet 10. cikkének (3) bekezdésével
Osszhangban,

a) e rendelet XV. mellékletének B. részével dsszhangban dokumentalja
a veszélyekkel és kockazatokkal kapcsolatos informaciokat;

b) az a) pontban emlitett informacié alapjan alkalmazza e rendelet
69. cikkének (4) bekezdését; és

¢) dokumentaciot készit arrdl, hogy megitélése szerint e rendelet XVII.
mellékletének modositasan kiviill milyen intézkedéssel kellene
kezelni az egyéb felderitett kockazatokat.

A fent emlitett informacidkat 2008. december 1-jéig be kell nyujtani az
Ugynokségnek.

137. cikk

A Kkorlatozasokra vonatkozo atmeneti intézkedések

(1) A Bizottsag 2010. jinius 1-jéig a sziikség esetén kidolgozza a
XVIIL melléklet modositastervezetét az alabbiak egyike szerint:

a) a 793/93/EGK rendelet 11. cikkével 0sszhangban kozosségi szinten
elfogadott kockazatértékelések és a kockazatok csokkentésére java-
solt stratégiak, amelyek e rendelet VIII. cimével Gsszhangban tartal-
maznak korlatozasi javaslatokat, de amelyekre vonatkozéan még
nem hoztak hatarozatot a 76/769/EGK iranyelv alapjan;

b) azok a 76/769/EGK iranyelv szerinti korlatozasok bevezetésérdl vagy
modositasarol szolo javaslatok, amelyeket benyujtottak a megfeleld
intézményekhez, de még nem fogadtak el Oket.

(2)  2010. jonius 1-jéig a 129. cikk (3) bekezdésében emlitett minden
dokumentaciot a Bizottsagnak kell benytjtani. A Bizottsag sziikség esetén
elkésziti a XVII. melléklet modositasat.

(3) 2007. jonius 1-jétdl kezdddben a 76/769/EGK irdnyelv szerint
elfogadott korlatozasok modositasat 2009. junius 1-i hatallyal fel kell
venni a XVIL. mellékletbe.
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138. cikk

Feliilvizsgalat

(1) A Bizottsag 2019. junius 1-jéig feliilvizsgalatot végez annak
megallapitasa érdekében, hogy a kémiai biztonsagi értékelés elvégzésére
és annak a kémiai biztonsagi jelentésben valé dokumentaldsara vonat-
kozo kotelezettséget kiterjessze-e azokra az anyagokra is, amelyekre
nem vonatkozik ez a kotelezettség, mert nem regisztraciokdtelesek,
vagy regisztraciokotelesek, de évi 10 tonnanal kisebb mennyiségben
gyartjak vagy importaljak. » M3 Azokkal az anyagokkal kapcsolatban
azonban, amelyek a(z) 1272/2008/EK rendelettel &sszhangban
megfelelnek a ,,rakkelt6”, ,csirasejt-mutagén” vagy ,,reprodukcios toxi-
kritériumainak, a feliillvizsgalatot 2014. junius 1-jéig végzik el. €4 A
feliilvizsgalat elvégzése soran a Bizottsag figyelembe veszi az Osszes
lényeges tényezdt, beleértve a kdvetkezoket:

a) a gyartok és importérok szamara a kémiai biztonsagi jelentés elké-
szitésébdl adodod koltségek;

b) a koltségek elosztdsa a szallitdi lanc szerepldi és a tovabbfelhasznald
kozott;

¢) az emberi egészség és a kornyezet szamara jelentkez6 elényok.

A feliilvizsgalat alapjan a Bizottsag indokolt esetben jogalkotasi javas-
latokat nyujthat be a kotelezettség kiterjesztése érdekében.

(2) A Bizottsag jogalkotasi javaslatokat nyudjthat be, amint a poli-
merek regisztralasra vald kivalasztasaval kapcsolatban megbizhato
miiszaki és igazolt tudomanyos kritériumok alapjan kivitelezhetd és
koltséghatékony modszerek hatdrozhatok meg, s miutdn jelentést tettek
kozzé a kovetkezdkrdl:

a) a polimerek kockazata a tobbi anyag kockazatahoz képest;

b) adott esetben a polimerek egyes tipusai regisztralasanak sziikséges-
sége, figyelembe véve egyrészrol a versenyképességet és az innova-
ciot, masrészrol pedig az emberi egészség ¢és a kornyezet védelmét.

(3) A 117. cikk (4) bekezdésében emlitett, az e rendelet alkalmaza-
saval kapcsolatban szerzett tapasztalatokrol szold jelentés tartalmazza
azoknak a kovetelményeknek a feliilvizsgalatat is, amelyek a gyarton-
ként vagy importéronként évi legalabb egy, de kevesebb mint tiz tonna
mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok regisztralasara vonatkoz-
nak. E feliilvizsgalat alapjan a Bizottsag jogalkotasi javaslatokat
nyujthat be a gyartonként vagy importéronként évi legalabb egy, de
kevesebb mint tiz tonna mennyiségben gyartott vagy behozott anya-
gokra meghatarozott informacios kovetelmények modositasa érdekében,
figyelembe véve a leglijabb fejlesztéseket, példaul az alternativ vizs-
gélati modszerekkel, valamint a (mennyiségi) szerkezet-aktivitasi dssze-
figgésekkel ((Q)SAR) kapcsolatban.

(4) A Bizottsag 2008. junius 1-jéig elvégzi az L., IV. és V. melléklet
feliilvizsgalatat abbol a célbol, hogy — amennyiben indokolt — a
131. cikkben emlitett eljarasnak megfeleléen modositasokat javasoljon
azokkal kapcsolatban.

(5) A Bizottsag 2008. december 1-jéig elvégzi a XIII. melléklet feliil-
vizsgélatat annak érdekében, hogy értékelje a perzisztens, bioakkumu-
lativ és mérgez6 vagy nagyon perzisztens €s nagyon bioakkumulativ
anyagok azonositasi kritériumainak megfelel6ségét, adott esetben ezen
kritériumoknak a 133. cikk (4) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelel6 modositasara iranyuld javaslatok készitése céljabol.
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(6) A Bizottsag 2012. junius 1-jéig elvégzi annak feliilvizsgalatat,
hogy az egyéb vonatkozo kozosségi eldirasokkal vald atfedések elkerii-
lése érdekében sziikséges-e modositani e rendelet hatalyat. E feliilvizs-
galat alapjan a Bizottsag indokolt esetben jogalkotasi javaslatot nyujthat
be.

(7) A Bizottsag 2013. junius 1-jéig elvégzi annak feliilvizsgalatat,
hogy a tudomany legfrissebb allasa szerint sziikséges-e a 60. cikk (3)
bekezdésének hatalyat kiterjeszteni az 57. cikk f) pontjaban meghata-
rozott, az endokrin rendszert karositd tulajdonsagokkal rendelkezd anya-
gokra. E feliilvizsgalat alapjan a Bizottsag indokolt esetben jogalkotasi
javaslatokat nytjthat be.

(8) A Bizottsag 2019. junius 1-jéig elvégzi annak feliilvizsgalatat,
hogy sziikséges-e a 33. cikk hatalyat kiterjeszteni az egyéb veszélyes
anyagokra, figyelembe véve az emlitett cikk végrehajtasanak gyakorlati
tapasztalatait. E feliilvizsgalat alapjan a Bizottsag indokolt esetben
jogalkotasi javaslatokat nyujthat be a kotelezettség kiterjesztése érdeké-
ben.

(9) A nem allatokon végzett kisérletek tamogatasa €s az e rendelet
altal megkivant allatkisérletek kivaltasa, szamanak csokkentése vagy
finomitasa célkitlizésével dsszhangban, a Bizottsag 2019. junius 1-jéig
elvégzi a VIII. melléklet 8.7. szakaszanak feliilvizsgalatat. Ezen feliil-
vizsgalat alapjan, mikdzben az egészség és a kornyezet magas szintl
védelmét biztositja, a Bizottsag a 133. cikk (4) bekezdésében emlitett
eljarassal 6sszhangban modositast javasolhat.

139. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

A 91/155/EGK iranyelv hatalyat veszti.

A 93/105/EK és a 2000/21/EK iranyelv, valamint a 793/93/EGK ¢és az
1488/94/EK rendelet 2008. junius 1-jével hatalyat veszti.

A 93/67/EGK iranyelv 2008. augusztus 1-jével hatdlyat veszti.
A 76/769/EGK iranyelv 2009. junius 1-jével hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett jogi aktusokra valé hivatkozdsokat az e
rendeletre vald hivatkozasnak kell tekinteni.

140. cikk
Az 1999/45/EK irianyelv modositasa

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

141. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas

(1)  Ez a rendelet 2007. junius 1-jén 1€p hatalyba.

() AL, I, V., VL, VIL, XI. és XII. cimet, valamint a 128. ¢és a
136. cikket 2008. junius 1-jétdl kell alkalmazni.

(3) A 135. cikket 2008. augusztus 1-jétdl kell alkalmazni.

(4) A VIIL cimet és a XVII. mellékletet 2009. janius 1-jétdl kell
alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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I. MELLEKLET

II. MELLEKLET

III. MELLEKLET

IV. MELLEKLET

V. MELLEKLET

VI. MELLEKLET

VIL. MELLEKLET

VIII. MELLEKLET

IX. MELLEKLET

X. MELLEKLET

XI. MELLEKLET

XII. MELLEKLET

XIII. MELLEKLET

XIV. MELLEKLET
XV. MELLEKLET
XVI. MELLEKLET

XVII. MELLEKLET

MELLEKLETEK LISTAJA

AZ ANYAGOK ERTEKELESEVEL ES A KEMIAI
BIZTONSAGI JELENTESEK ELKESZITESEVEL
KAPCSOLATOS ALTALANOS RENDELKEZESEK

A BIZTONSAGI ADATLAPOK ELKESZITESEVEL
KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK

AZ 1 ES 10 TONNA KOZOTTI MENNYISEGBEN
REGISZTRALT ANYAGOKRA  VONATKOZO
KRITERIUMOK

A REGISZTRALASI KOTELEZETTSEQ ALOLI
MENTESSEGEK A 2. CIKK (7) BEKEZDESENK a)
PONTJA ERTELMEBEN

A REGISZTRALASI KOTELEZETTSEQ ALOLI
MENTESSEGEK A 2. CIKK (7) BEKEZDESENK b)
PONTJA ERTELMEBEN

A 10. CIKKBEN EMLITETT TAJEKOZTATASI
KOVETELMENYEK

AZ 1 TONNA VAGY AZT MEGHALADO MENNYI-
SEGBEN GYARTOTT VAGY BEHOZOTT ANYA-
GOKRA VONATKOZO EGYSEGESEN ELOIRT
INFORMACIOK

A LEGALABB 10 TONNA MENNYISEGBEN
GYARTOTT VAGY BEHOZOTT ANYAGOKRA
VONATKOZO EGYSEGESEN elgirt INFORMACIOK

A LEGALABB 100 TONNA MENNYISEGBEN
GYARTOTT VAGY BEHOZOTT ANYAGOKRA
VONATKOZO EGYSEGESEN ELOIRT INFORMA-
CIOK

AZ 1000 TONNA VAGY AZT MEGHALADO
MENNYISEGBEN GYARTOTT VAGY BEHOZOTT
ANYAGOKRA  VONATKOZO  EGYSEGESEN
ELOIRT NFORMACIOK

A VI-X. MELLEKLETBEN MEGHATAROZOTT
EGYSEGES VIZSGALATI RENDSZERTOL VALO
ELTERES ALTALANOS SZABALYAI

ALTALANOS RENDELKEZESEK A TOVABBFEL-
HASZNALOK SZAMARA AZ ANYAGOK ERTEKE-
LESEROL ES A KEMIAI BIZTONSAGI JELEN-
TESEK ELKESZITESEROL

A PERZISZTENS, BIOAKKUMULATIV  ES
MERGEZO ANYAGOK, VALAMINT A NAGYON
PERZISZTENS ES NAGYON BIOAKKUMULATIV
ANYAGOK AZONOSITASI KRITERIUMAI
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1. MELLEKLET

AZ ANYAGOK ERTEKELESEVEL ES A KEMIAI BIZTONSAGI
JELENTESEK ~ELKESZITESEVEL KAPCSOLATOS ALTALANOS
RENDELKEZESEK

0. BEVEZETES

0.1.  E melléklet célja annak meghatarozasa, hogy a gyartok és az importdrok
hogyan értékeljék és dokumentaljak, hogy az altaluk gyartott vagy impor-
talt anyagbol eredd kockazatokat megfelelden ellenérzik a gyartas és
sajat felhasznalas soran, valamint hogy a szallitoi lancban részt vevo
késoébbi szereplok megfelelden tudjak ellendrizni a kockazatokat. Ezt a
mellékletet a sziikség szerinti eltér6 alkalmazasokkal az arucikkek azon
eléallitoira és importéreire is alkalmazni kell, akik a regisztracid része-
ként kémiai biztonsagi értékelés végrehajtasara kotelesek.

0.2. A kémiai biztonsagi értékelést egy vagy tobb olyan illetékes személy
késziti el, aki megfelel6 tapasztalattal rendelkezik és megfeleld képzésben
részesiilt, beleértve a tovabbképzéseket is.

0.3. A gyartoi kémiai biztonsagi értékelésben ki kell térni az anyag gyartasa
és az Osszes azonositott felhasznaldsa soran jelentkezd kockazatokra. Az
importdri kémiai biztonsagi értékelésben ki kell térni az Osszes azonosi-
tott felhasznalasra. A kémiai biztonsagi értékelésnek figyelembe kell
vennie az anyag dnmagaban (beleértve minden fébb szennyezot és adalé-
kot), »>M3 keverékben « vagy arucikkben torténd felhasznalasat, amint
azt az ismert felhasznalasokrol szolo informaciok meghatarozzak. Az
értékelésben ki kell térni az anyag életciklusanak a gyartasbol és az
azonositott felhasznalasokbol kovetkezd valamennyi fazisara. A kémiai
biztonsagi értékelés alapjaul az anyag lehetséges karos hatasainak az
adott anyaggal valo ismert vagy ésszerlien elore lathatd human és/vagy
kornyezeti expozicioval torténd 6sszehasonlitasa szolgal, amelynek soran
figyelembe veszik az alkalmazott és ajanlott kockazatkezelési intézkedé-
seket ¢s lizemi feltételeket.

0.4. Azon anyagok, melyek fiziko-kémiai, toxikologiai és Okotoxikologiai
tulajdonsagai feltehetéleg hasonloak, vagy a szerkezeti hasonlosag
miatt szabalyos mintat kovetnek, anyagok csoportjanak vagy ,.kategoria-
janak” tekinthet6k. Amennyiben a gyartd vagy az importér megitélése
szerint egy adott anyagra vonatkozdan elvégzett kémiai biztonsagi érté-
kelés megfeleld annak értékelésére és dokumentaldsara, hogy egy masik
anyagbol vagy anyagcsoportbol/anyagkategoriabol eredé kockazatok
megfeleld ellenérzés alatt allnak, akkor a masik anyagra vagy anyagcso-
portra/anyagkategoriara vonatkozoan felhasznalhatja az emlitett kémiai
biztonsagi értékelést. A gyartonak vagy az importdrnek ezt indokolnia
kell.

0.5. A kémiai biztonsagi értékelés az anyagrol a miiszaki dokumentdcidban
talalhato informaciokon, vagy egyéb rendelkezésre allo, vonatkozo infor-
macion alapul. A IX. és X. melléklettel 6sszhangban vizsgalati javaslatot
benyujté gyartok vagy importdrok ezt a kémiai biztonsagi jelentés vonat-
kozo6 pontjaban rogzitik. A mas nemzetkdzi és nemzeti programok kere-
tében elvégzett értékelésekben rendelkezésre allo informaciokat bele kell
foglalni az értékelésbe. Amennyiben lehetséges ¢és indokolt, a kdzosségi
jogszabalyok alapjan elvégzett értékelést (pl. a 793/93/EGK rendelet
szerint elvégzett kockazatértékelést) figyelembe kell venni a kémiai
biztonsagi jelentés kidolgozasakor, és a kémiai biztonsagi jelentésnek
azt tiikroznie kell. Az ilyen értékeléstdl valo eltéréseket indokolni kell.

gy tehat a figyelembe veendd informacidk kozé tartoznak az anyag
veszélyeire, a gyartasbol vagy a behozatalb6l adodod expoziciora, az
anyag azonositott felhasznalasaira, az alkalmazott vagy a tovabbfelhasz-
nalok figyelmébe ajanlott tizemi feltételekre és kockazatkezelési intézke-
désekre vonatkozo informaciok.
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A XI. melléklet 3. szakaszaval dsszhangban, néhany esetben nem feltét-
leniil sziikséges a hidnyz6 informaciokat megszerezni, mert a jol jellem-
zett kockazat ellenérzéséhez szikséges kockazatkezelési intézkedések és
iizemi feltételek elegenddek lehetnek egyéb lehetséges kockazatok ellen-
Orzéséhez is, amelyeket ennél fogva nem kell pontosan jellemezni.

Amennyiben a gyartdé vagy az importdr ugy véli, hogy a kémiai bizton-
sagi jelentés elkészitéséhez tovabbi informaciokra van sziikség, és ezeket
az informaciokat csak a IX. vagy X. mellékletnek megfelelden elvégzett
vizsgalatokkal lehet megszerezni, a vizsgalati stratégidra vonatkozoan
javaslatot nyGjt be, megindokolva, hogy miért tartja sziikségesnek a
kiegészité informaciot, és ezt rogziti a kémiai biztonsagi jelentés
megfeleld pontjaban. A tovabbi vizsgalati eredmények megsziiletéséig a
kémiai biztonsagi jelentésben, valamint az elkészitett expozicios forgato-
konyvben rogziti az érvénybe léptetett ideiglenes kockazatkezelési intéz-
kedéseket, valamint a tovabbfelhasznalok szamara javasolt, az idokdzben
feltart kockazatok kezelésére szolgald intézkedéseket.

VYM10
0.6. A kémiai biztonsagi értékelés 1épései

0.6.1. A gyartdé vagy az import6ér altal készitett, egy adott anyagra vonatkozo
kémiai biztonsagi értékelésnek e melléklet megfelel szakaszaival Gssz-
hangban az alabbi 1-4. lépéseket kell tartalmaznia:

1. az emberi egészség tekintetében fennalld veszély értékelése;

2. a fiziko-kémiai tulajdonsdgok emberi egészségre vald veszélyes-
ségének értékelése;

3. a kornyezet tekintetében fennallo veszély értékelése;

4. a bioakkumulativ, perzisztens és mérgez6 (PBT), valamint a nagyon
bioakkumulativ és nagyon perzisztens (vPvB) tulajdonsagok értéke-
lése.

0.6.2. A 0.6.3. 1épésben emlitett esetekben a kémiai biztonsagi értékelésnek a
kovetkez6 5. és 6. 1épést is tartalmaznia kell e melléklet 5. és 6. pontjaval
Osszhangban:

5. az expozicio értékelése:

5.1. expozicios forgatokonyv(ek) készitése (vagy adott esetben a rele-
véans felhasznalasi és expozicios kategoridk meghatarozasa);

5.2. az expozicid becslése.
6. a kockazat jellemzése.

0.6.3. A kémiai biztonsagi értékelésnek az 5. és a 6. 1épést is tartalmaznia kell e
melléklet 5. és 6. pontjaval 6sszhangban, amennyiben a fenti 1-4. 1épés
soran a gyartd vagy importdr arra a kovetkeztetésre jut, hogy egy anyag
PBT vagy vPvB tulajdonsaggal rendelkezik, vagy megfelel az
1272/2008/EK rendelet I. mellékletében meghatarozott kovetkezd vesze-
lyességi osztalyok vagy kategoridk barmelyikére vonatkozo kritériumok-
nak:

a) a2.1-2.4. a2.6. és a 2.7. veszélyességi osztaly, a 2.8. veszélyességi
osztaly A és B tipusa, a 2.9., a 2.10., a 2.12., és a 2.13. veszélyességi
osztaly 1. és 2. kategériaja, a 2.14. veszélyességi osztaly 1. és 2.
kategoriaja, a 2.15. veszélyességi osztaly A—F tipusa;

b) a 3.1-3.6., a 3.7. (a szexualis miikddésre és termékenységre vagy a
fejlédésre gyakorolt karos hatdsok), a 3.8. (kivéve a narkotikus hata-
sokat), a 3.9. és a 3.10. veszélyességi osztaly;

c) a 4.1. veszélyességi osztaly;

d) az 5.1. veszélyességi osztaly.
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YM10

0.6.4. A fenti pontok értékelésében felhasznalt minden vonatkozo informacié
Osszefoglalasat szerepeltetni kell a kémiai biztonsagi jelentés megfeleld
pontjaban (lasd a 7. pontot).

0.7. A kémiai biztonsagi jelentés expoziciora vonatkozo részének fo eleme a
gyartasi folyamatra vonatkozd, a gyartd altal alkalmazott expozicios
forgatokonyv(ek), a gyartd vagy az importor sajat felhasznalasara vonat-
kozd expozicios forgatokonyv(ek), valamint a gyarté vagy az importér
altal az azonositott felhasznalas(ok) soran alkalmazasra javasolt expozi-
cios forgatokonyv(ek) meghatarozasa.

Az expozicios forgatokonyvek azoknak a feltételeknek a gylijteményei,
melyek leirjak, hogy egy anyagot miként gyartanak vagy hasznalnak az
élettartama sordn, és a gyartdé vagy az importér hogyan ellendrzi az
lonak az ellenérzést. Ezek a feltételgylijtemények tartalmazzak a gyartd
vagy az importdr altal végrehajtott, vagy az altaluk a tovabbfelhasznalok
szamara végrehajtasra javasolt kockéazatkezelési intézkedések és tizemi
feltételek leirasat.

Az anyag forgalomba hozatala esetén a kockazatkezelési intézkedéseket
és tizemi feltételeket magukban foglald vonatkozd expozicids forgatd-
konyve(ke)t a II. mellékletnek megfelelden szerepeltetni kell a biztonsagi
adatlap mellékletében.

0.8. Az anyag felhasznalasatol, veszélyes tulajdonsagaitol, valamint a gyartd
vagy az importdr rendelkezésére allo informaciok mennyiségétdl fiiggéen
jelent6s eltérések lehetnek abban, hogy esetenként milyen részletességgel
kell megadni az expozicids forgatokonyveket. Az expozicios forgato-
konyvekben meghatarozhatok az adott anyag tobb kiilon feldolgozasi
vagy felhasznalasi modjara vonatkozd megfeleld kockazatkezelési intéz-
kedések. Az expozicios forgatokonyvek ezért a feldolgozasi és felhasz-
nalasi modok széles skéaldjara vonatkozhatnak. Az eljarasok és a felhasz-
nalas széles korére kiterjed6 expozicids forgatokonyvek expozicios kate-
goridnak is nevezhetok. Az expozicids forgatokdnyvek tovabbi, az e
mellékletben és a II. mellékletben szereplé emlitése tartalmazza az expo-
zicios kategoridkat is, amennyiben azokat elkészitik.

0.9. Amennyiben a XI. melléklettel 6sszhangban nincs sziikség informaciora,
ezt a tényt jelezni kell a kémiai biztonsagi jelentés megfelelé pontjaban,
¢és hivatkozni kell a miiszaki dokumentacioban szereplé indoklasra. A
tényt, hogy nincs sziikség informaciora, a biztonsagi adatlapon is jelezni
kell.

0.10. Az olyan kilonleges hatasok esetében, mint példaul az o6zonlebontd
potencial, a fotokémiai 6zontermeld potencial, az erds szag és a foltképzo
hatas, amelyekre az 1-6. szakaszban meghatarozott eljarasok nem alkal-
mazhatok, az ilyen hatasokkal jard kockazatokat eseti alapon kell érté-
kelni, a gyartonak vagy az importdrnek az értékelés teljes leirasat és
indoklasat szerepeltetnie kell a kémiai biztonsagi jelentésben, valamint
Osszefoglaloan a biztonsagi adatlapon.

0.11. Az egy vagy tobb anyag valamely kiilonleges » M3 keverékbe « (pél-
daul 6tvozetekbe) torténd beépitésekor a felhasznalassal jaro kockéazatok
értékelésekor figyelembe kell venni, hogy az azt alkoté anyagok milyen
modon kotddnek a kémiai matrixba.

0.12. Ha az e mellékletben leirt modszer nem megfeleld, az alkalmazott alter-

nativ modszer részleteit a kémiai biztonsagi jelentésben részletezni és
indokolni kell.
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0.13. A kémiai biztonsagi jelentés A. részének nyilatkozatot kell tartalmaznia
arrol, hogy a gyartd vagy az importdr sajat felhasznalasara vonatkozo
megfelel expozicids forgatokonyvekben leirt kockazatkezelési intézke-
déseket a gyartd vagy az importér alkalmazza, és hogy az azonositott
alkalmazasokra vonatkoz6 expozicios forgatokonyvekrdl a forgalmazokat
¢és a tovabbfelhasznalokat tajékoztattak a biztonsagi adatlapon.

1. AZ EMBERI EGESZSEG TEKINTETEBEN FENNALLO VESZELY
ERTEKELESE

1.0. Bevezetés

VYM10
T 1.0.1. Az emberi egészség tekintetében fennalld veszély értékelésének célja az
anyag osztalyba sorolasanak az 1272/2008/EK rendelettel Gsszhangban
torténé meghatarozasa, valamint az anyag azon expozicids szintjeinek
meghatarozasa, amelyeknél magasabb szintnek az embereket nem szabad
kitenni. Ezt az expozicids szintet szarmaztatott hatasmentes szintnek
(DNEL) nevezik.

1.0.2. Az emberi egészség tekintetében fennallo veszély értékelésekor figye-
lembe kell venni az anyag toxikokinetikai profiljat (azaz a felszivodast,
az anyagcserét, az eloszlast és a kiiiriilést), valamint a kovetkez6é hatés-
csoportokat:

(1) akut hatasok, pl. akut toxicitas, irritacié és mar6 hatas,

(2) szenzibilizacid,

(3) ismételt adagolast toxicitas, és

(4) CMR hatasok (rakkeltd hatas, csirasejt-mutagenitas, reprodukciot
karosito hatas).

Az Osszes rendelkezésre allé informacio alapjan sziikség esetén egyéb
hatasokat is figyelembe kell venni.

1.0.3. A veszélyelemzés az alabbi négy 1épésbol all:

1. Iépés: A nem humén informéciok értékelése.

2. 1épés: A human informaciok értékelése.

3. Iépés: Osztalyozas és cimkézés.

4. 1épés: A DNEL-ek levezetése.

1.0.4. Az elsé harom Iépést minden olyan hatds tekintetében végre kell hajtani,
amelyre vonatkozoan informaciok allnak rendelkezésre, és fel kell jegy-
ezni a kémiai biztonsagi jelentés megfelelé szakaszaban, valamint —
amennyiben sziikséges és a 31. cikkel 0sszhangban — Osszegezni kell a
biztonsagi adatlapon a 2. és a 11. pontban.

1.0.5. Minden olyan hatas tekintetében, amelyre vonatkozbéan nem all rendel-
kezésre informacio, a megfelelé szakaszban a kovetkez6 mondatot kell
szerepeltetni: ,,Az informaci6 nem all rendelkezésre”. Az esetleg elvég-
zett szakirodalmi kutatasra valo hivatkozasokat is magaban foglal6é indo-
kolast csatolni kell a miiszaki dokumentaciohoz.
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1.0.6. Az emberi egészség tekintetében fennallo veszély értékelésének 4. 1épését
az elsé harom lépés eredményeinek Osszegzésével kell elvégezni, és
szerepeltetni kell a kémiai biztonsagi jelentés megfeleld pontjaban, vala-
mint sszegezni kell a biztonsagi adatlap 8.1. pontjaban.

1.1. 1. 1épés: A nem huméin informéaciék értékelése

1.1.1. A nem human informaciok értékelése az alabbiakat tartalmazza:

— az adott hatas veszélyének azonositasa az Osszes rendelkezésre allo
nem human informacié alapjan,

— a dozis (koncentracido) — valasz (hatas) Osszefliggés kvantitativ
megallapitasa.

1.1.2. Ha nem lehet meghatarozni a kvantitativ dozis (koncentracidé) — valasz
(hatas) kapcsolatat, akkor ezt igazolni kell, és félkvantitativ vagy kvali-
tativ elemzést kell végezni. Az akut hatasok tekintetében példaul alta-
laban nem lehet meghatarozni a kvantitativ dozis (koncentracid) — valasz
(hatas) Osszefliggést a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett bizottsagi
rendeletben megallapitott vizsgalati modszerekkel dsszhangban elvégzett
vizsgalat eredményei alapjan. Ilyen esetekben elegend6 azt meghatarozni,
hogy az anyag eleve képes-e, és milyen mértékben képes a hatas kifej-
tésére.

VYM10

T 1.1.3. Minden olyan nem human informaciot, amelyet az emberekre gyakorolt
valamely hatas értékeléséhez, valamint a kvantitativ dozis (koncentracio)
— valasz (hatas) kapcsolatanak meghatarozasahoz felhasznaltak, roviden
ismertetni kell, lehetdleg tablazat vagy tablazatok formajaban, megkiilon-
boztetve az in vitro, az in vivo és az egyéb adatokat. Ismertetni kell a
vonatkoz6 vizsgalati eredményeket (pl. ATE, LD50, NO(A)EL vagy
LO(A)EL) és vizsgalati koriilményeket (pl. a vizsgalat id6tartama, a
beadasi mod), valamint az egyéb fontos informaciokat, az adott hatas
nemzetkozileg elismert mértékegységében megadva.

1.1.4. Amennyiben egyetlen vizsgalat all rendelkezésre, arra a vizsgélatra
vonatkozoan atfogd vizsgalati osszefoglalast kell késziteni. Ha egyazon
hatds mérésére tobb vizsgalat ismert, akkor a lehetséges valtozokat (pl.
mod, megfeleldség, a vizsgalati egyedek relevancidja, az eredmények
mindsége) figyelembe véve, altalaban a legnagyobb veszélyt meghata-
roz6 vizsgalat vagy vizsgalatok alapjan kell meghatarozni a DNEL-
eket, és az emlitett vizsgalatrol vagy vizsgalatokrol atfogd vizsgalati
Osszefoglalast kell késziteni, amit a miiszaki dokumentacioban szerepel-
tetni kell. A veszélyek értékelése soran felhasznalt valamennyi alapadat
tekintetében el kell késziteni az atfogd vizsgalati Osszefoglalast. Ha a
legnagyobb veszélyt meghatarozoé vizsgalatot vagy vizsgalatokat nem
hasznéljak fel, akkor ezt kielégitéen indokolni kell, és az indokolast a
miiszaki dokumentacioban szerepeltetni kell, nemcsak az alkalmazott,
hanem minden olyan vizsgalatra vonatkozoan is, amely az alapul vett
vizsgalatnal nagyobb veszélyt hataroz meg. Fiiggetleniil attol, hogy
megallapitottdk-e a veszély fennalldsat, a vizsgalat érvényességét mérle-
gelni kell.

1.2. 2. 1épés: A humin informaciok értékelése

Ha nem 4allnak rendelkezésre human informaciok, akkor ebben a részben
a kovetkez6 mondatot kell szerepeltetni: ,,Human informacio nem all
rendelkezésre”. Ha azonban rendelkezésre allnak human informaciok,
akkor azokat, lehet6leg tablazat formajaban, szerepeltetni kell.
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1.3. 3. 1épés: Osztalyozas és cimkézés

1.3.1. Az 1272/2008/EK rendeletben el6irt kritériumoknak megfeleléen
meghatarozott osztalyozast ismertetni és igazolni kell. Ahol indokolt,
az 1272/2008/EK rendelet 10. cikkének és az 1999/45/EK iranyelv
4-7. cikkének alkalmazasa alapjan egyedi koncentracios hatarértékeket
kell megadni, és ha azok nem szerepelnek az 1272/2008/EK rendelet
VI. mellékletének 3. részében, indokolassal is el kell latni.

Az értékelésnek minden esetben nyilatkozatot kell tartalmaznia arrol,
hogy az anyag teljesiti-e vagy sem az 1272/2008/EK rendeletben a ,,rak-

reprodukcios toxicitas” veszélyességi osztaly 1.A vagy 1.B kategoria-
jaba valo besorolas tekintetében megallapitott kritériumokat.

1.3.2. Ha az informaciok nem megfeleléek annak megallapitasahoz, hogy az
anyagot egy adott veszélyességi osztalyba vagy kategoriaba kell-e
sorolni, akkor a regisztralonak ismertetnie és indokolnia kell az ebbdl
kovetkezden hozott intézkedését vagy dontését.

1.4. 4. lépés: A DNEL(-ek) meghatarozasa

1.4.1. Az 1. és 2. 1épés eredményei alapjan meg kell hatarozni az anyagra vonat-
kozé DNEL-(ke)t, amely(ek) tiikrozi(k) a valdszinii expozicios uta(ka)t,
valamint az expozici6 id6tartamat és gyakorisagat. » M10 Néhany veszé-
lyességi osztaly, kiilondsen a csirasejt-mutagenitas és a rakkelté hatas
esetében eléfordulhat, hogy a rendelkezésre allo informaciok nem teszik
lehetdvé toxikologiai hatarérték megallapitasat, igy a DNEL sem allapithato
meg. € Amennyiben azt az expozicios forgatokonyv(ek) igazolja/igazol-
jak, egyetlen DNEL elegend6 lehet. Figyelembe véve azonban a rendelke-
zésre allo informaciokat és a kémiai biztonsagi jelentés 5. szakaszaban
szereplé expozicios forgatokonyve(ke)t, kiilon DNEL megallapitasara
lehet sziikség minden érintett emberi populaciora (pl. alkalmazottak,
fogyasztok és a kornyezeten keresztiil a veszélynek kozvetetetten kitett
személyek) és bizonyos veszélyeztetett alpopulaciokra (pl. gyermekek,
terhes ndk), valamint a kiilonb6z6 expozicios utakra vonatkozoan. Teljes
indoklast kell adni, amely meghatarozza tobbek kozott a felhasznalt infor-
maciok kivalasztasat, a beadasi modot (szajon, boron keresztiili, beléleg-
z¢s), valamint az anyaggal valo expozicié azon id6tartamat és gyakorisagat,
amelyre a DNEL érvényes. Ha tobb beadasi mod is valoszinti, akkor kiilon
minden egyes beadasi mddra, valamint az 6sszes beadasi mod kombinaci-
ojara vonatkozoan DNEL-t kell megallapitani. A DNEL megallapitasahoz
tobbek kozott az alabbi tényezéket kell figyelembe venni:

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

b) a hatas természete ¢és sulyossaga;

c) annak az (al-)populacionak az érzékenysége, amelyre az expoziciora
vonatkozd mennyiségi és/vagy minéségi informaciok vonatkoznak.

1.42. Ha a DNEL nem allapithatd meg, akkor ezt egyértelmiien jelezni, és
teljes mértékben indokolni kell.

2. FIZIKO-KEMIAI VESZELYEK ERTEKELESE

VYM10
2.1. A fiziko-kémiai tulajdonsagokkal kapcsolatos veszélyek értékelésének
célja az anyag osztalyba sorolasanak az 1272/2008/EK rendelettel 6ssz-
hangban torténd meghatarozasa.
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2.2. Az emberi egészségre gyakorolt lehetséges hatasokat legalabb az alabbi
fiziko-kémiai tulajdonsagok kapcsan kell értékelni:

— robbanasveszély,
— tlizveszélyesség,
— oxidal6 potencial.

Ha az informaciok nem megfeleldek annak megallapitasahoz, hogy az
anyagot egy adott veszélyességi osztalyba vagy kategoriaba kell-e
sorolni, akkor a regisztralonak ismertetnie és indokolnia kell az ebbdl
kovetkezéen hozott intézkedését vagy dontését.

2.3. Minden hatés értékelését szerepeltetni kell a kémiai biztonsagi jelentés
megfeleld pontjaban (7. szakasz), valamint — amennyiben sziikséges ¢és a
31. cikkel dsszhangban — Gsszegezni kell a biztonsagi adatlapon a 2. és a
9. pontban.

2.4. Az értékelésnek minden fiziko-kémiai tulajdonsag esetében tartalmaznia
kell, hogy az anyag képes-e¢ a benne meglévd hatas kifejtésére a gyartas
¢és az azonositott felhasznalasok soran.

2.5. Az 1272/2008/EK  rendeletben eldirt kritériumoknak megfeleléen
meghatarozott osztalyozast ismertetni és igazolni kell.

3. A KORNYEZET TEKINTETEBEN FENNALLO VESZELY ERTEKE-
LESE

3.0. Bevezetés

VYM10
3.0.1. A kornyezet tekintetében fennalld veszély értékelésének célja az anyag
osztalyba sorolasanak meghatarozasa az 1272/2008/EK rendelettel 6ssz-
alatt az érintett kornyezeti szféraban karos hatdsok varhatéan nem
fordulnak elé. Ezt a koncentraciot becsiilt hatasmentes koncentracionak
(PNEC) nevezik.

3.0.2. A kornyezet tekintetében fennallo veszélyek értékelésekor figyelembe
kell venni a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatasokat, beleértve 1. a
vizi (az iiledék is), 2. a szarazfoldi és 3. a légkori kozegre gyakorolt
hatasokat, beleértve azokat a lehetséges hatdsokat is, amelyek 4. a tapla-
Iéklancban torténd felhalmozodas révén fordulnak eld. Figyelembe kell
venni tovabba 5. a szennyvizkezeld rendszerek mikrobiologiai aktivita-
sara gyakorolt lehetséges hatasokat is. Ezen 6t kornyezeti szféra mind-
egyikére gyakorolt hatasok értékelését ismertetni kell a kémiai biztonsagi
jelentés megfelelé pontjaban (7. szakasz), valamint — amennyiben sziik-
séges és a 31. cikkel Osszhangban — Osszegezni kell a biztonsagi adat-
lapon a 2. és a 12. pontban.

3.0.3. Minden olyan kornyezeti szféra esetén, amelyre vonatkozoan nem all
rendelkezésre a hatassal kapcsolatos informacid, a kémiai biztonsagi
jelentés megfelelé szakaszaban a kovetkezd mondatot kell szerepeltetni:
Az informaci6 nem all rendelkezésre”. Az esetleg elvégzett szakirodalmi
kutatasra valo hivatkozasokat is magaban foglalo indokolast csatolni kell
a miszaki dokumentacidohoz. Minden olyan kornyezeti szféra esetén,
amelyre vonatkozoan informacio all rendelkezésre, de a gyartdo vagy az
importdr ugy véli, hogy az nem sziikséges a veszély értékelésének elvég-
zéséhez, a gyartonak vagy az importérnek a kapcsolédd informaciokra
torténé hivatkozassal egyiitt ismertetnie kell az indokolast a kémiai
biztonsagi jelentés megfeleld pontjaban (7. szakasz), valamint — ameny-
nyiben sziikséges és a 31. cikkel sszhangban — Osszegeznie kell azt a
biztonsagi adatlapon a 12. pontban.
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3.0.4. A veszélyek értékelése az alabbi harom 1épést tartalmazza, amelyeket,
mint olyat, a kémiai biztonsagi jelentésben egyértelmiien azonositani kell:

1. 1épés: Az informaciok értékelése
2. 1épés: Osztalyozas és cimkézés
3. Iépés: A PNEC levezetése.

3.1 1. 1épés: Az informaciok értékelése

3.1.1. Az 0Osszes rendelkezésre allo informacio értékelése az alabbiakat tartal-
mazza:

— a veszélyek azonositasa az Osszes rendelkezésre allo informacio6 alap-
jan,

— a dozis (koncentracido) — valasz (hatas) Osszefliggés kvantitativ
megallapitasa.

3.1.2. Ha a dozis (koncentracio) — valasz (hatds) Osszefiiggés kvantitativ
megallapitasa nem lehetséges, akkor ezt igazolni kell, és félkvantitativ
vagy kvalitativ elemzést kell végezni.

3.1.3. Minden, az adott kdrnyezeti szférara gyakorolt hatdsok értékeléséhez
felhasznalt informaciot roviden ismertetni kell, lehetoleg tablazat vagy
tablazatok forméajaban. Ismertetni kell a vonatkozd vizsgalati eredmé-
nyeket (pl. LC50 vagy NOEC) és a vizsgalati koriilményeket (pl. a vizs-
galat iddtartama, a beadasi mod), valamint az egyéb fontos informacio-
kat, az adott hatds mérésének nemzetkozileg elismert mértékegységében
megadva.

3.1.4. Minden, az anyag kornyezeti sorsara gyakorolt hatasok értékeléséhez
felhasznalt informaciot roviden ismertetni kell, lehetoleg tablazat vagy
tablazatok forméajaban. Ismertetni kell a vonatkozd vizsgalati eredmé-
nyeket és a vizsgalati koriilményeket, valamint az egyéb fontos informa-
ciokat, az adott hatas mérésének nemzetkozileg elismert mértékegy-
ségében megadva.

3.1.5. Amennyiben egyetlen vizsgalat all rendelkezésre, arra a vizsgalatra
vonatkozoan atfogd vizsgalati Osszefoglalast kell késziteni. Ha egyazon
hatds mérésére tobb vizsgalat ismert, akkor a legnagyobb veszélyt
meghatarozd vizsgalat vagy vizsgalatok alapjan kell kovetkeztetést
levonni, és az emlitett vizsgalatrol vagy vizsgalatokrol atfogd vizsgalati
Osszefoglalast kell késziteni, amit a miiszaki dokumentacioban szerepel-
tetni kell. A veszélyek értékelése soran felhasznalt valamennyi alapadat
tekintetében el kell késziteni az atfogd vizsgalati Osszefoglalast. Ha a
legnagyobb veszélyt meghatarozé vizsgalatot vagy vizsgalatokat nem
hasznaljak fel, akkor ezt kielégitéen indokolni kell, és az indokolast a
miszaki dokumentacioban szerepeltetni kell, nemcsak az alkalmazott,
hanem minden olyan vizsgalatra vonatkozoan is, amely az alapul vett
vizsgalatnal nagyobb veszélyt hataroz meg. Azoknal az anyagoknal,
amelyek esetében egy rendelkezésre allo vizsgalat sem mutat ki veszélyt,
minden vizsgalatra vonatkozoan atfogd hitelességi értékelést kell végezni.

3.2. 2. lépés: Osztalyozas és cimkézés

VYM10
T 32.1. Az 1272/2008/EK rendeletben eldirt kritériumoknak megfelelden
meghatarozott osztalyozast ismertetni és igazolni kell. Az 1272/2008/EK
rendelet 10. cikkének alkalmazasabodl szarmazo esetleges M tényez6t meg
kell adni, és ha az nem szerepel az 1272/2008/EK rendelet VI. mellék-
letének 3. részében, indokolassal is el kell latni.

3.2.2. Ha az informacidk nem megfeleléek annak megallapitasahoz, hogy az
anyagot egy adott veszélyességi osztalyba vagy kategoriaba kell-e
sorolni, akkor a regisztralonak ismertetnie és indokolnia kell az ebbdl
kovetkezden hozott intézkedését vagy dontését.
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3.3. 3. lépés: A PNEC meghatirozasa

3.3.1. A rendelkezésre allo informaciok alapjan minden kornyezeti szférara meg
kell hatarozni a PNEC-t. A PNEC kiszamithatdo a megfelel6 értékelési
tényezOnek a hatasértékekre torténd alkalmazéasaval (pl. LC50 vagy
NOEC). Az értékelési tényezO a laboratoriumi vizsgalatokbodl korlatozott
szamu fajra szdrmaztatott hatasértékek és a kornyezeti szférara vonatkozo
PNEC kozotti kiilonbséget fejezi ki (V).

3.3.2. Ha a PNEC nem vezethet6 le, akkor ezt egyértelmiien jelezni, és teljes
mértékben indokolni kell.

4. A PBT ES A vPvB TULAJDONSAGOK ERTEKELESE
4.0. Bevezetés

4.0.1. A PBT ¢és vPvB tulajdonsagok értékelésének célja annak meghatarozasa,
hogy az anyag megfelel-e a XIII. mellékletben megadott kritériumoknak,
¢és ha igen, akkor az anyag lehetséges kibocsatasainak jellemzése. Az e
melléklet 1. és 3. szakaszanak megfelelden elvégzett, valamennyi hossza
tava hatast megvizsgalod veszélyértékelés és az 5. szakasz (az expozicid
értékelése) 2. 1épésével (az expozicid becslése) dsszhangban elvégzett, az
becslés nem végezhetd el kello megbizhatosaggal a XIII. mellékletben
foglalt PBT ¢és vPvB kritériumokat kielégitd anyagok tekintetében. Ezért
kilon PBT és vPvB értékelést kell végezni.

4.0.2. A PBT és vPvB értékelés az alabbi két 1épést tartalmazza, amelyeket,
mint olyat, a kémiai biztonsagi jelentés B. részének 8. szakaszaban
egyértelmiien azonositani kell:

1. 1épés: Osszehasonlitds a kritériumokkal.
2. Iépés: A kibocsatas jellemzése.

Az értékelést a biztonsagi adatlap 12. pontjaban is &sszegezni kell.

4.1. 1. 1épés: Osszehasonlitas a kritériumokkal

A PBT- és a vPvB-értékelés ezen részének tartalmaznia kell a rendelke-
zésre allo informacioknak a XIII. melléklet 1. szakaszaban megadott
kritériumokkal val6é Osszehasonlitasat, valamint egy nyilatkozatot arrol,
hogy az anyag teljesiti-e a kritériumokat. Az értékelést a XIII. melléklet
bevezetd részében, valamint 2. és 3. szakaszaban foglalt rendelkezé-
seknek megfelelden kell végrehajtani.

4.2. 2. lépés: A kibocsatas jellemzése

Ha az anyag megfelel a kritériumoknak vagy az anyagot a regisztralasi
dokumentacié6 PBT vagy vPvB tulajdonsaggal rendelkezonek tekinti,
akkor kibocsatasjellemzést kell végezni, amelynek tartalmaznia kell az
S. szakaszban leirt expozicios értékelés vonatkozd részeit. Ennek a
jellemzésnek tartalmaznia kell kiilondsen a gyartd vagy az importér
altal végzett tevékenységek, illetve minden azonositott felhasznalas
soran a kiilonb6z6 kornyezeti kozegekbe kiengedett anyagmennyiségekre
vonatkoz6 becslést, valamint azon valdszinli expoziciés utak meghata-
rozasat, amelyeken keresztiil megtorténik az embereknek vagy a kornye-
zetnek az anyaggal torténd expozicioja.

(") Altaldban minél szélesebb koriiek az adatok ¢és minél hosszabb ideig tart a vizsgalat,
annal kisebb a bizonytalansag mértéke és az értékelési tényez6 nagysaga. 1 000-es értékit
értékelési tényezot jellemzéen a kiilonféle taplalkozasi szinteket képviseld fajokbol szar-
maztatott, harom rovid tava L(E)C50 érték koziil a legalacsonyabbra, 10-es értéki
tényezOt pedig a kiilonféle taplalkozasi szinteket képviselé fajokbol szarmaztatott,
harom hosszt tavii NOEC érték koziil a legalacsonyabbra alkalmaznak.
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5.1.
S.1.1.

EXPOZICIOS ERTEKELES

Bevezetés

mennyiségi vagy mindségi becslése, amelynek az emberek vagy a
kornyezet ki van vagy ki lehet téve. Az értékelésben ki kell térni az
anyag életciklusanak a gyartdsbol és az azonositott felhasznalasokbol
kovetkezé valamennyi fazisara, és barmely olyan expoziciora, amely az
1-4. szakaszban meghatarozott veszélyekhez kapcsolodik. Az expozicids
értékelés az aldbbi két 1épést tartalmazza, amelyeket, mint olyat, a kémiai
biztonsagi jelentésben egyértelmiien azonositani kell:

1. 1épés: Expozicios forgatokonyv(ek) készitése vagy a vonatkozod
felhasznalasi és expozicids besorolasok létrehozasa.

2. 1épés: Az expozicid becslése.

Amennyiben sziikséges ¢s a 31. cikkel dsszhangban az expozicios forga-
tokonyvet a biztonsagi adatlap mellékletében szerepeltetni kell.

1. 1épés: Expoziciés forgatokonyvek készitése

A 0.7. és a 0.8. szakaszban leirtak szerint expozicios forgatokonyveket
kell kidolgozni. Az expozicids forgatokonyvek a kémiai biztonsagi érté-
kelés folyamatanak kozponti elemei. A kémiai biztonsagi értékelés foko-
zatosan kozelité folyamat lehet. Az elsé értékelés az eldirt minimalis,
valamint valamennyi rendelkezésre allo, veszéllyel kapcsolatos informa-
cion, tovabba az lizemi feltételekre és a kockazatkezelési intézkedésekre
vonatkozo kezdeti feltételezéseknek megfeleld expozicids becslésen (kez-
deti expozicios forgatokonyv) alapul. Amennyiben a kezdeti feltétele-
zések a kockéazat olyan jellemzéséhez vezetnek, amelyek azt jelzik,
hogy nem biztositott az emberi egészséget és a kdrnyezetet fenyegetd
kockazatok megfeleld kézben tartasa, akkor a folyamatot a veszély
megfeleld kézben tartdsanak biztositasa céljabol egy vagy tobb veszély-
vagy expoziciokezelési tényezd megvaltoztatdsaval meg kell ismételni. A
veszélyértékelés pontositasahoz a veszéllyel kapcsolatos tovabbi informa-
ciok megszerzésére lehet sziikség. Az expozicios értékelés pontositasa az
expozicids forgatokonyvben szerepld tizemi feltételek vagy kockazatke-
zelési intézkedések megfelelé megvaltoztatasat, vagy az expozicios
becslés pontositasat is magaban foglalhatja. Az utols6 ismétlés eredmé-
nyeképp kialakult expozicios forgatokonyvet (a végleges expozicios
forgatokonyvet) be kell illeszteni a kémiai biztonsagi jelentésbe, és a
31. cikkel 6sszhangban csatolni kell a biztonsagi adatlaphoz.

A végleges expozicios forgatokonyvet a kémiai biztonsagi jelentés
megfeleld pontjaban, valamint a biztonsagi adatlap mellékletében kell
szerepeltetni, olyan megfeleld rovid cim alkalmazasaval, amely a felhasz-
nalasrol rovid altalanos leirast ad, a VI. melléklet 3.5. szakaszaval Ossz-
hangban. Expozicios forgatokonyveket kell kidolgozni a Kozosség terii-
letén torténd gyartasra, valamint minden azonositott felhasznalasra vonat-
kozoan.

Az expozicids forgatokonyvek — vonatkozo esetben — kiilondsen a kovet-
kezdk leirasat tartalmazzak:

Uzemi feltételek

— a gyartasi folyamatok, beleértve azt a fizikai alakot, amelyben az
anyag gyartasra, feldolgozasra és/vagy felhasznéldsra keriil,

— az alkalmazottaknak a folyamatokhoz kapcsolodd tevékenységei,
valamint az anyaggal valo expoziciojuk iddtartama és gyakorisaga,
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5.2.
5.2.1.

52.2.

5.2.3.

5.24.

— a fogyasztok tevékenységei, valamint az anyaggal valod expoziciojuk
idétartama és gyakorisaga,

— az anyag kiilonb6z6 kornyezeti kozegekbe és a szennyvizkezel6 rend-
szerekbe torténd kibocsatasanak id6tartama és gyakorisaga, valamint a
higulas a befogadd kornyezeti kdzegben.

Kockazatkezelési intézkedések

— kockazatkezelési intézkedések annak érdekében, hogy csokkentsék
vagy elkeriiljék az anyaggal valé emberi (beleértve az alkalmazottakat
¢és a fogyasztokat is) és kornyezeti expoziciot,

— hulladékkezelési intézkedések annak érdekében, hogy csokkentsék
vagy elkeriiljék az anyaggal valdo emberi és kornyezeti expoziciot a
hulladék artalmatlanitasa és/vagy ujrafeldolgozasa soran.

Ha a gyartd, az importdr vagy a tovabbfelhasznalé egy meghatarozott
felhasznalasra vonatkozd engedélyezési kérelmet nyujt be, az expozicios
forgatokonyveket csak erre a felhasznalasra és az életciklusban utdna
kovetkez6 lépésekre kell kidolgozni.

2. 1épés: Az expozicié becslése

Minden egyes kidolgozott expozicids forgatokonyv tekintetében el kell
végezni az expozicid becslését, és azt a kémiai biztonsagi jelentés
megfeleld pontjaban ismertetni, valamint — amennyiben sziikséges és a
31. cikkel dsszhangban — a biztonsagi adatlap mellékletében Osszegezni
kell. Az expozicio becslése harom elemet foglal magaban: 1. a kibocsatas
becslése; 2. a kémiai sors ¢és terjedési utak értékelése; valamint 3. az
expozicids szintek becslése.

A kibocsatas becslésekor figyelembe kell venni az anyag életciklusanak a
gyartasbol és az azonositott felhasznalasokbol kovetkezd valamennyi
vonatkoz6 szakaszaban bekdvetkezd kibocsatast. Az anyag életciklusanak
az azonositott felhasznalasokbodl koévetkezd szakaszai adott esetben a
hulladék allapotot is magukban foglaljak. A kibocsatas becslését azt
feltételezve kell elvégezni, hogy az expozicidos forgatokonyvben leirt
kockazatkezelési intézkedéseket végrehajtottak és az lizemi feltételeket
teljesitették.

El kell végezni a lehetséges bomlasi, atalakuldsi vagy reakcios folya-
matok jellemzését, valamint a kornyezeti eloszlas ¢és a kornyezeti sors
becslését.

El kell végezni az expozicids szint becslését minden emberi populaciora
(pl. alkalmazottak, fogyasztok és a kornyezeten keresztiil a veszélynek
kozvetetetten kitett személyek), és azokra a kornyezeti szférakra vonat-
kozoan, amelyekkel kapcsolatban az anyaggal vald expozici6 ismert vagy
ésszertien elore jelezhetd. Minden vonatkoz6 humdan beadési modot (belé-
legzés, szajon és boron keresztiili expozicid, valamint az §sszes vonat-
kozo6 beadasi mod kombinécidja) figyelembe kell venni. Az ilyen becs-
léseknél tekintetbe kell venni az expozicids minta térbeli és idébeli elté-
réseit. Az expozicio becslése soran figyelembe kell venni kiilongsen a
kovetkezoket:

— megfelelden mért, reprezentativ expozicids adatok,
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5.2.5.

6.2.

6.3.

— az anyagban megtalalhato minden f6bb szennyez6 ¢és adalék,
— az anyag gyartasi és/vagy behozatali mennyisége,
— az egyes azonositott felhasznalasokhoz tartozoé mennyiségek,

— az alkalmazott vagy ajanlott kockazatkezelés, beleértve a teriileti
behatarolas mértékét is,

— az expozicio id6tartama és gyakorisaga az lizemi feltételekkel 6ssz-
hangban,

— az alkalmazottaknak a folyamatokhoz kapcsolodd tevékenységei,
valamint az anyaggal vald expoziciojuk iddtartama és gyakorisaga,

— a fogyasztok tevékenységei, valamint az anyaggal valo expoziciojuk
idGtartama és gyakorisaga,

— az anyag kiilonbozé kornyezeti kozegekbe torténd kibocsatasanak
iddtartama és gyakorisaga, valamint a higulas a befogado kornyezeti
kozegben,

— az anyag fiziko-kémiai tulajdonsagai,
— atalakulasi és/vagy bomlastermékek,

— a lehetséges human expozicios utak €s az emberekben torténd felszi-
vodas valoszinisége,

— a lehetséges terjedési utak a kornyezetben, valamint a kornyezeti
closzlas és lebomlas és/vagy atalakulas (lasd még a 3. szakasz 1.
1épését),

— az expozicié (foldrajzi) kiterjedése,
— az anyag matrixtol fiiggd kibocsatasa.

Ha megfeleléen mért, reprezentativ adatok allnak rendelkezésre, akkor
ezeket kiilonosen figyelembe kell venni az expozicido becslésekor. Az
expozicioés szintek becsléséhez megfelelé modellek felhasznalhatok.
Figyelembe veheték tovabba a hasonld felhasznalasu és expozicids
mintaju, vagy hasonld tulajdonsagli anyagok megfigyelésébdl szarmazo
megfeleld adatok.

KOCKAZATJELLEMZES

A kockazatjellemzést minden expozicios forgatokonyv tekintetében el
kell végezni, és a kémiai biztonsagi jelentés megfeleld pontjaban ismer-
tetni kell.

A kockazatjellemzés soran figyelembe kell venni az emberi populaciokat
(alkalmazottak, fogyasztok expozicidja, vagy a kornyezeten keresztiil a
veszélynek kozvetetten kitett személyek, valamint indokolt esetben ezek
kombinacioja), és azokat a kornyezeti szférakat, amelyekre vonatkozoan
az anyaggal vald expozicid ismert vagy ésszerlien eldre jelezhetd, felté-
telezve, hogy az 5. szakaszban emlitett expozicios forgatokonyvekben
leirt kockazatkezelési intézkedéseket végrehajtottak. Feliil kell vizsgalni
tovabba az anyag okozta teljes kornyezeti kockazatot, az anyagnak vala-
mennyi forrasbol valamennyi kornyezeti kdzegbe torténd minden kornye-
zetbe engedésére, kibocsatasara és veszteségére vonatkozd eredmények
Osszegzésével.

A kockazatjellemzés a kovetkezdket tartalmazza:

— valamennyi ismert vagy valosziniisithetd veszélyeztetett emberi popu-

— a minden egyes kornyezeti szférdban eldre jelezheté kornyezeti
koncentraciok Osszehasonlitasa a PNEC-kkel, és

— az anyag fiziko-kémiai tulajdonsagai miatt bekovetkezd esemény
valoszintiségének és sulyossaganak értékelése.



02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 113

6.4.

6.5.

Barmely expozicios forgatokonyv tekintetében, a human és kornyezeti
expozicié az anyagnak a gyartasbol vagy az azonositott hasznalatokbol
kovetkez6 teljes életciklusa soran megfelelden ellenérzottnek tekinthetd,
ha:

— a 6.2. szakaszban becsiilt expozicios szintek nem haladjak meg az 1.
illetve a 3. szakaszban meghatarozott megfeleld6 DNEL-t vagy PNEC-
t, €s,

— a 2. szakaszban meghatdrozottak szerint az anyag fiziko-kémiai tulaj-
donsagai miatt bekovetkezd események valosziniisége és stlyossaga
elhanyagolhato.

Az olyan emberekre gyakorolt hatdsok és kornyezeti szférak esetében,
amelyekre vonatkozéan a DNEL vagy PNEC nem meghatarozhato, kvali-
tativ értékelést kell végezni arra nézve, hogy az expozicios forgatokonyv
alkalmazasakor mekkora a valosziniisége a hatasok elkeriilésének.

A PBT és vPvB kritériumokat teljesitd anyagok esetében a gyartonak
vagy az importérnek az 5. szakasz 2. 1épése szerint nyert informaciokat
kell felhasznalnia, amikor telephelyén alkalmazza és a tovabbfelhaszna-
loknak javasolja az anyagnak a gyartasbol vagy az azonositott hasznala-
tokbol kovetkezo teljes életciklusa soran vald emberi €s kdrnyezeti expo-
ziciot és kibocsatast minimalisra csokkentd kockazatkezelési intézkedése-
ket.

A KEMIAI BIZTONSAGI JELENTES FORMATUMA

A kémiai biztonsagi jelentés az aldbbi pontokat tartalmazza:

A KEMIAI BIZTONSAGI JELENTES FORMATUMA

A. RESZ

A KOCKAZATKEZELESI INTEZKEDESEK OSSZEFOGLALASA

NYILATKOZAT A KOCKAZATKEZELESI INTEZKEDESEK
VEGREHAJTASAROL

NYILATKOZAT A KOCKAZATKEZELESI INTEZKEDESEKROL
TORTENO TAJEKOZTATASROL

B. RESZ

AZ ANYAG AZONOSITASA ES FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDON-
SAGAI

GYARTAS ES FELHASZNALASOK

2.1.  Gyartas

2.2.  Azonositott felhasznalasok

2.3.  Ellenjavallt felhasznalasok
OSZTALYBA SOROLAS ES CIMKEZES
A KORNYEZETI SORS JELLEMZOI
4.1. Lebomlas

4.2. Kornyezeti eloszlas

4.3. Bioakkumulacio

4.4. Masodlagos mérgezés
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A KEMIAI BIZTONSAGI JELENTES FORMATUMA

AZ EMBERI EGESZSEGGEL KAPCSOLATOS VESZELYEK ERTE-
KELESE

5.1.  Toxikokinetika (felszivodas, anyagcsere, eloszlas és kiiiriilés)
5.2.  Akut toxicitas

5.3. Irritacio

5.4. Mard hatas

5.5.  Szenzibilizacio

5.6. Ismételt dozisu toxicitas

5.7.  Csirasejt-mutagenitds

5.8.  Rakkelté hatas

5.9. Reprodukciot kérositd tulajdonsag

5.10.  Egyéb hatasok
5.11. A DNEL(-ek) levezetése

A FIZIKO-KEMIAI TULAJDONSAGOK EMBERI EGESZSEGRE
VALO VESZELYEINEK ERTEKELESE

6.1. Robbanasveszélyesség

6.2. Tulzveszélyesség

6.3. Oxidaloképesség

A KORNYEZET TEKINTETEBEN FENNALLO VESZELY ERTEKE-
LESE

7.1.  Vizi kornyezet (beleértve az iiledéket)

7.2.  Szarazfoldi kdrnyezet

7.3. Légkor

7.4.  Mikrobiologiai tevékenység a szennyvizkezeld rendszerekben

PBT ES vPvB ERTEKELES
EXPOZICIOS ERTEKELES
9.1. (Az 1. expozicids forgatokdnyv cime)

9.1.1. Expozicios forgatokonyv

9.1.2. Expozicios értékelés
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A KEMIAI BIZTONSAGI JELENTES FORMATUMA

9.2. (A 2. expozicios forgatokdnyv cime)
9.2.1. Expozicios forgatokonyv
9.2.2. Expozicios értékelés
(stb.)

10. KOCKAZATJELLEMZES

10.1. (Az 1. expozicids forgatokényv cime)

10.1.1. Emberi egészség
10.1.1.1. Munkavallalok

10.1.1.2. Fogyasztok

10.1.1.3. Kozvetett emberi expozici6 a kornyezeten
keresztiil

10.1.2. Kornyezet
10.1.2.1. Vizi kornyezet (beleértve az iiledéket)
10.1.2.2. Szarazfoldi kornyezet
10.1.2.3. Légkori kornyezet

10.1.2.4. Mikrobiologiai tevékenység a szennyvizkezeld
rendszerekben

10.2. (A 2. expozicios forgatokonyv cime)
10.2.1. Emberi egészség
10.2.1.1. Munkavallalok
10.2.1.2. Fogyasztok

10.2.1.3. Kozvetett emberi expozicid a kornyezeten
keresztiil

10.2.2. Kdornyezet
10.2.2.1. Vizi kornyezet (beleértve az iiledéket)
10.2.2.2. Szarazfoldi kornyezet
10.2.2.3. Légkori kornyezet

10.2.2.4. Mikrobiologiai tevékenység a szennyvizkezeld
rendszerekben

(stb.)

10.x. Teljes expozicid (minden relevans kibocsatasi/kornyezetbe enge-
dési forrassal egyiitt)

10.x.1. Emberi egészség (minden expozicidos moddal egyiitt)

10.x.1.1.

10.x.2. Kornyezet (minden kibocsatasi forrassal egyiitt)

10.x.2.1.
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VYC12
1. MELLEKLET

A BIZTONSAGI ADATLAPOK ELKESZITESEVEL KAPCSOLATOS

KOVETELMENYEK
A. RESZ
0.1. Bevezetés
0.1.1. E melléklet azokat a kovetelményeket allapitja meg, amelyeknek a

szallitonak meg kell felelnie az olyan biztonsagi adatlap elkészitése-
kor, amely a 31. cikkel Osszhangban van eldirva az anyag vagy a
keverék esetében.

0.1.2. A biztonsagi adatlapon szerepld informacioknak meg kell egyezniiik a
kémiai biztonsagi jelentésben szereplé informaciokkal, amennyiben
ilyen jelentésre eldiras van. Ha kémiai biztonsagi jelentés készilt, a
vonatkoz6 expozicios forgatokonyve(ke)t egy mellékletben csatolni
kell a biztonsagi adatlaphoz.

0.2. A biztonsagi adatlap készitésével kapcsolatos altalanos kovetelmé-
nyek
0.2.1. A biztonsagi adatlapnak lehetdvé kell tennie a felhasznalok szdmara,

hogy meghozzdk az emberi egészség és a munkahelyi biztonsag
védelméhez, valamint a kdrnyezet védelméhez sziikséges intézkedése-
ket. A biztonsagi adatlap Osszeéllitjanak figyelembe kell vennie,
hogy a biztonsagi adatlapnak tajékoztatnia kell az olvasot valamely
anyag vagy keverék veszélyeirdl, valamint tajékoztatast kell adnia az
anyag vagy a keverék biztonsagos tarolasarol, kezelésérdl és artalmat-
lanitasarol.

0.2.2. A biztonsagi adatlapon szereplé informacioknak meg kell felelnitik a
98/24/EK iranyelvben megallapitott kovetelményeknek is. A bizton-
sagi adatlapnak lehetévé kell tennie a munkaad6 szamara kiilondsen,
hogy meghatarozza, van-e veszélyes vegyi anyag a munkahelyen, és
értékelje a munkavallaloknak ezen anyagok hasznalatabol eredd
egészségil ¢s biztonsagi kockazatait.

0.2.3. A biztonsagi adatlapon az informaciokat egyértelmiien és tomoren kell
leirni. A biztonsagi adatlapot hozzaérté személynek kell elkészitenie,
akinek figyelembe kell vennie — annyiban, amennyiben azok ismertek
— a felhasznalo kozeg sajatos igényeit és ismereteit. Az anyagok és
keverékek szallitéi kotelesek biztositani, hogy ezek a hozzaértd
személyek megfeleld képzést, tobbek kozott az ismeretek felfrissité-
sére iranyuld képzést kapjanak.

0.2.4. A Dbiztonsagi adatlap nyelvezetének egyszeriinek, érthetonek ¢és
pontosnak kell lennie, keriilnie kell a zsargon, a roviditések és a
betliszok hasznalatat. Nem hasznalhato olyan kifejezés, mint a ,,veszé-
lyes lehet”, ,egészségre gyakorolt hatdsa nincs”, ,a felhasznalasi
koriilmények tobbsége esetében biztonsagos” vagy ,.artalmatlan”,
vagy mas olyan kijelentés, amely azt jelzi, hogy az anyag vagy a
keverék nem veszélyes, vagy barmilyen, az anyag vagy keverék oszta-
lyozasaval osszhangban nem allo kifejezés.

0.2.5. A biztonsagi adatlap elkészitésének napjat az elsé oldalon kell feltiin-
tetni. Ha a biztonsagi adatlapot feliilvizsgaltak, és az atvevéknek az
uj, feliilvizsgalt valtozatot biztositjak, az atvevok figyelmét a bizton-
sagi adatlap 16. szakaszaban kell felhivni a valtozasokra, amennyiben
a valtozasokat mashol nem jelezték. A feliillvizsgalt biztonsagi adat-
lapok esetében az elkészités napjat ,Feliilvizsgalat: (datum)” jelolés-
sel, valamint a verzioszammal, a feliilvizsgalat szamaval, a korabbi
valtozat hatalyon kiviil helyezésének datumaval vagy a korabbi
valtozat mas modon torténé megjeldlésével egyiitt fel kell tintetni
az els6 oldalon.
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0.3. A biztonsagi adatlap formatuma

0.3.1. A biztonsagi adatlap terjedelme nem meghatarozott. A biztonsagi
adatlap terjedelmének aranyosnak kell lennie az anyag vagy a keverék
veszélyességével és a rendelkezésre allo informacidval.

0.3.2. A biztonsagi adatlap és 0Osszes melléklete valamennyi oldalanak
szamozottnak kell lennie, és mindegyiket el kell latni a biztonsagi
adatlap terjedelmének jelzésével (példaul ,,3/1. oldal”) vagy a kovet-
kez6 oldal meglétére vald utalassal (példaul ,,Folytatas a kovetkezd
oldalon” vagy ,,A biztonsagi adatlap vége”).

0.4. A biztonsagi adatlap tartalma

Az ebben a mellékletben eldirt informaciokat — adott esetben, és ha
rendelkezésre allnak — a B. részben megjelolt megfeleld alpontokban
kell feltlintetni a biztonsagi adatlapon. A biztonsagi adatlap iiresen
hagyott alpontokat nem tartalmazhat.

0.5. Az informaciokkal kapcsolatos tovabbi kovetelmények

Tekintettel az anyagok és keverékek tulajdonsagainak széles skalajara,
bizonyos esetekben sziikséges lehet tovabbi lényeges, rendelkezésre
allo informéciokat feltiintetni a megfeleld alpontokban.

A Nemzetkozi Tengerészeti Szervezet (IMO) elbirasai vagy nemzeti
eldirasok hatdlya ald tartozo, tengerjar6 vagy a belvizi hajozasban
részt vevé Omlesztettaru-szallito hajokon vagy tartalyhajokon veszé-
lyes aruk szallitisdban részt vevd tengerészek ¢és egyéb szallitasi
dolgozok igényeinek kielégitésére tovabbi biztonsagi és kornyezetvé-
delmi adatokra van sziikség. A 14.7. alpontban szerepld ajanlas szerint
abban az esetben, ha a szallitmanyt a hajokrol torténd szennyezés
megel6zésérdl szolo, az 1978. évi jegyzokonyvvel modositott 1973.
évi nemzetkozi egyezmény (MARPOL-egyezmény) (1) II. melléklete
és a veszélyes vegyi anyagokat omlesztve szallito hajok épitésére és
felszerelésére vonatkozd nemzetkdzi szabalyzat (az dmlesztett vegyi
anyagokra vonatkozo nemzetkozi szabalyzat) (IBC szabalyzat) (%)
szerint dmlesztve szallitjak, az adatokat javasolt kiegésziteni az oszta-
lyozasra vonatkozo alapadatokkal. Ezen tilmenéen a MARPOL-
egyezmény I. melléklete szerinti olajat vagy olaj tiizel6anyagot
omlesztve szallito vagy olajat tlizeldanyagként tarold hajok szdmara
berakodas el6tt ,,anyagbiztonsagi adatlapot” kell biztositani az IMO
Tengerészeti Biztonsagi Bizottsaganak (MSC) az ,Ajanlasok a
MARPOL-egyezmény 1. melléklete szerinti olajrakomany és olaj tiize-
l6anyag anyagbiztonsagi adatlapjaira (MSDS) vonatkozban” cimil
allasfoglalasaval (MSC.286(86)) dsszhangban. Ezért annak érdekében,
hogy a tengerészeti és a nem tengerészeti célokra egyetlen harmonizalt
biztonsagi adatlap szolgaljon, az MSC.286(86) allasfoglalas kiegészité
rendelkezéseivel tengeri szallitds esetén ki lehet egésziteni a
MARPOL-egyezmény I. melléklete szerinti olajrakomanyok és tenge-
részeti olaj tiizeldanyagok biztonsagi adatlapjait.

0.6. Mértékegységek

A 80/181/EGK tanacsi iranyelvben (3) megallapitott mértékegységeket
kell hasznalni.

() MARPOL-egyezmény — egységes szerkezetbe foglalt kiadas, 2006, London, IMO 2007,
ISBN 978-92-801-4216-7.

(?) IBC szabalyzat, 2007. évi kiadas, London, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4226-6.

(®) HL L 39., 1980.2.15., 40. o.
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0.7. Kiilonleges esetek

Biztonsagi adatlapra az 1272/2008/EK rendelet 1. mellékletének 1.3.
pontjaban felsorolt azon kiilonleges esetekben is sziikség van,
amelyekre vonatkozoan cimkézési kovetelményektol vald eltérések
vannak érvényben.

1. 1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vdllalat/villalkozds azonositiasa

A biztonsagi adatlap e szakaszaban azt kell ismertetni, hogy hogyan
kell az anyagot vagy a keveréket azonositani, valamint hogy miként
kell feltiintetni a biztonsagi adatlapon az azonositott 1ényeges felhasz-
naldsokat, az anyag vagy a keverék széllitjanak a nevét, valamint — a
veszélyhelyzet esetén igénybe vehetd elérhetGségével egyiitt — az
anyag vagy a keverék szallitojanak elérhetdségi adatait.

1.1. Termékazonosité

A termékazonositot anyag esetében az 1272/2008/EK rendelet
18. cikkének (2) bekezdésével Osszhangban, keverék esetében pedig
az 1272/2008/EK rendelet 18. cikke (3) bekezdésének a) pontjaval
Osszhangban és — az érintett tagallam (tagallamok) eltérd rendelkezé-
sének hianyaban — az anyag vagy keverék forgalomba hozatala
szerinti tagallam (tagallamok) hivatalos nyelvén (nyelvein), ahogy a
cimkén szerepel, kell feltiintetni.

A regisztralandd anyagok esetében a termékazonositonak meg kell
egyeznie a regisztralas soran feltliintetett névvel, és az e rendelet
20. cikkének (3) bekezdése szerint kapott regisztracios szamot is fel
kell tiintetni.

A tovabbfelhasznalok e rendelet 39. cikkében megallapitott kotelezett-
ségeinek sérelme nélkiil a regisztracios szdmnak a kozds benyujtds
egyedi regisztralojara utald részét a forgalmazd vagy tovabbfelhasz-
nalé szallitd elhagyhatja, amennyiben:

a) az emlitett szallito vallalja annak feleldsségét, hogy végrehajtasi
célok érdekében, kérésre kozli a teljes regisztracios szamot vagy —
amennyiben a teljes regisztracios szam nem all rendelkezésére — a
b) pontnak megfelelden tovabbitja a kérést szallitojahoz; és

b) az emlitett szallito a végrehajtasért felel6s tagallami hatdsag (a
tovabbiakban: végrehajtd hatosag) kozvetlen kérésére vagy az
atvevdje altal tovabbitott kérésre, a kérést kovetd hét napon
belill a teljes regisztracios szamot kozli a végrehajto hatosaggal
vagy — amennyiben a teljes regisztracios szam nem all rendelke-
zésére — az emlitett szallitd a kérést kovetd hét napon beliil tovab-
bitja a kérést szallitojahoz, és err6l egyidejiileg tajékoztatja a
végrehajtd hatosagot.

Egynél tobb anyagra vagy keverékre akkor adhatd ki egyetlen bizton-
sagi adatlap, ha a rajta szerepld informacié minden anyag vagy
keverék tekintetében eleget tesz az e mellékletben eldirt kdvetelmé-
nyeknek.

Az azonositas egyéb eszkozei

Ko6z06Ini lehet olyan egyéb neveket vagy szinonimadkat is, amelyek az
anyag vagy keverék cimkézésére vagy kozismert megnevezésére szol-
galnak, példaul helyettesitd elnevezéseket, szamokat, vallalati termék-
kodokat, illetve egyedi azonositokat.

1.2 Az anyag vagy keverék megfelelé azonositott felhasznalasa, illetve
ellenjavallt felhasznaldsa

Legalabb az anyag vagy a keverék atvevéje (atvevoi) szamara
Iényeges azonositott felhasznalasokat fel kell tiintetni. Ennek egy
rovid ismertetdnek kell lennie arrdl, hogy az anyag vagy a keverék
mire vald, példaul ,,égésgatld anyag”, ,antioxidans”.
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Adott esetben fel kell tintetni a szallité altal ellenjavallt felhasznala-
sokat, illetve ezek indokat is. Ennek nem kell kimerité jegyzéknek
lennie.

Kémiai biztonsagi jelentés sziikségessége esetén a biztonsagi adatlap
ezen alpontjaban szerepld informacidknak meg kell egyezniiik a
kémiai biztonsagi jelentésben azonositott felhasznalasokkal ¢és a
biztonsagi adatlap mellékletében a kémiai biztonsagi jelentésben
szerepld expozicios forgatokonyvekkel.

1.3. A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

A szallitot azonositani kell, fiiggetleniil attol, hogy gyarto, importdr,
egyediili képvisel6, tovabbfelhasznalé vagy forgalmazo. A szallitd
teljes cimét és telefonszamat meg kell adni, a biztonsagi adatlapért
felelos illetékes személy e-mail cimével egyiitt.

Tovabba ha a szallito az anyag vagy a keverék forgalomba hozatala
szerinti tagallamban nem rendelkezik telephellyel, és az adott
tagallam tekintetében felelés személyt nevezett meg, meg kell adni
az adott tagallam tekintetében felelds személy teljes cimét és telefon-
szamat.

A regisztralok esetében ennek az informacionak meg kell egyeznie a
regisztralasban a gyartora vagy az importérre vonatkozéan megadott
azonositasi informacioval.

Amennyiben egyediili képviseld lett kijellve, meg kell adni a nem
uniés gyartd vagy készitd adatait is.

1.4. Siirgésségi telefonszam

Ko6zoIni kell a stirg6sségi tajékoztatd szolgalatokra vonatkozd infor-
maciokat is. Amennyiben abban a tagallamban, ahol az anyag vagy
keverék forgalomba keriil, van hivatalos tanacsad6 szerv (ez lehet az
1272/2008/EK rendelet 45. cikkében emlitett, az egészségre vonat-
koz6é informaciok fogadasaért felelés szerv), akkor meg kell adni
annak telefonszamat, és az elegendd lehet. Amennyiben az ilyen
szolgalatok valamilyen ok miatt — példaul tigyfélfogadasi idejiikre
vald tekintettel — csak korlatozott mértékben allnak rendelkezésre,
vagy amennyiben a kozolt informaciok bizonyos tipusai vonatkoza-
saban korlatozas all fenn, azt egyértelmiien kozolni kell.

2. 2. SZAKASZ: A veszély azonositdsa

A biztonsagi adatlap e szakaszanak az anyag vagy a keverék veszé-
lyeit, valamint az ezekhez a veszélyekhez kapcsolodd megfeleld
figyelmeztetéseket kell ismertetnie.

2.1. Az anyag vagy keverék osztilyozasa

Az anyagnak vagy a keveréknek az 1272/2008/EK rendeletben foglalt
osztalyozasi kritériumok alkalmazasabol ered6 osztalyozasat kell
megadni. Amennyiben a szallito az 1272/2008/EK rendelet
40. cikkével Gsszhangban bejelentette az osztalyozasi és cimkézési
jegyzékbe torténd felvételhez sziikséges, anyagra vonatkozo informa-
ciokat, a biztonsagi adatlapon megadott osztalyozasnak meg kell
egyeznie a bejelentésben szerepld osztalyozassal.

Amennyiben a keverék nem felel meg az osztalyozas 1272/2008/EK
rendelet szerinti kritériumainak, azt egyértelmiien fel kell tiintetni.

A keverékben 1évé anyagokra vonatkoz6 informéaciokat a 3.2.
alpontban kell kozdlni.

Amennyiben a figyelmeztetd mondatokat is tartalmazd osztalyozast
nem irjak ki teljesen, hivatkozni kell a 16. szakaszra, ahol az egyes
figyelmeztet6 mondatokkal egyiitt az egyes osztalyozasok teljes
szovegét fel kell tiintetni.
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A legfontosabb kedvezétlen fizikai, az emberi egészséget és a kornye-
zetet érintd hatdsokat a biztonsagi adatlap 9—12. szakaszanak megfele-
16en kell felsorolni olyan mddon, amely lehet6vé teszi, hogy nem
szakértok is azonosithassak az anyag vagy keverék veszélyeit.

2.2. Cimkézési elemek

Az osztilyozas alapjan legalabb a kovetkez6, a cimkén az
1272/2008/EK  rendelettel 0Osszhangban feltiintetett elemeket kell
kozolni: veszélyt jelzé piktogram(ok), figyelmeztetés(ek), figyelmez-
tet6 mondat(ok) és Ovintézkedésre vonatkozd mondat(ok). Az
1272/2008/EK rendeletben meghatarozott szines piktogram helyette-
sitheté a veszélyt jelzd piktogram egészének fekete-fehér grafikai
abrazolasaval vagy csak maganak a szimbdlumnak a grafikai abrazo-
lasaval is.

Az 1272/2008/EK rendelet 25. cikke és 32. cikkének (6) bekezdése
szerint alkalmazand6 cimkeelemeket k6z6lni kell.

2.3. Egyéb veszélyek

Ko6z6Ini kell az arra vonatkozo informaciokat is, hogy az anyag vagy
a keverék a XIII. melléklettel 6sszhangban megfelel-e a perzisztens,
bioakkumulativ és mérgezé (PBT) vagy a nagyon perzisztens ¢és
nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagokra vonatkozo kritériumoknak.

Ko6zoIni kell az olyan egyéb veszélyekre — példaul a 1égszennyezd
anyagoknak a keményités vagy a feldolgozas soran valo keletkezé-
sére, a porzasra, az 1272/2008/EK rendelet 1. melléklete 2. részének
2.1. pontjaban meghatarozott osztalyozasi kritériumoknak meg nem
felelé robbanasveszélyességre, a porrobbanas veszélyére, a kereszt-
szenzibilizaciora, a fojto hatasra, a fagyaszto hatasra, az erds szag-
vagy izhatasra vagy a kornyezeti hatasokra, mint példaul a talajban
¢16 organizmusokat érint veszélyekre és a fotokémiai 6zonképzddést
elésegitd képességre — vonatkozd informaciokat, amelyek alapjan
nem végeznek osztalyba sorolast, de amelyek az anyag vagy a
keverék altalanos veszélyességéhez hozzéajarulhatnak. Porrobbanas
veszélye esetén helyénvalo a ,,Szétszorodas esetén robbanasveszélyes
por-levegé elegyet alkothat” figyelmezteté mondat.

3. 3. SZAKASZ: Osszetétel/isszetevikre vonatkozo informdciék

A biztonsagi adatlap e szakaszanak ismertetnie kell az anyag vagy
keverék Osszetevojének (Osszetevoinek) kémiai azonositojat az alabb
meghatarozott szennyezOkre és stabilizalo adalékokra is kiterjedéen.
Fel kell tovabba tiintetni a feliileti kémia teriiletén rendelkezésre allo,
megfeleld biztonsagi informdaciokat is.

3.1. Anyagok

Az anyag {8 OsszetevOjének kémiai azonositojat legalabb a terméka-
zonositd vagy az 1.1. alpontban megadott egyéb azonositd eszk6zok
egyikének kozlésével kell megadni.

Azon szennyezé anyag, stabilizalo adalék vagy a fo Osszetevétdl
eltéré egyéb egyedi Osszetevd, amelyet magaban is osztalyoznak —
¢és amely hozzajarul az anyag osztalyozasahoz — kémiai azonositdjat a
kovetkezoképpen kell kozolni:

a) az 1272/2008/EK rendelet 18. cikkének (2) bekezdése szerinti
termékazonositd formajaban;

b) amennyiben a termékazonosito nem all rendelkezésre, az egyéb
nevek (szokasos név, kereskedelmi név, rovidités) vagy azonositd
szamok egyikének megadasaval.

Az anyagok szallitéi hatarozhatnak tigy, hogy emellett valamennyi
Osszetevot felsoroljak, a nem osztalyozott Osszetevoket is beleértve.

Az alpont a tobb Gsszetevobél allo anyagokra vonatkozd informaciok
kozlésére is hasznalhato.
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3.2. Keverékek

A termékazonositot, a koncentraciot vagy a koncentracidtartoma-
nyokat és az osztalyozasokat legalabb a 3.2.1. vagy a 3.2.2. pontban
emlitett valamennyi anyag esetében kozolni kell. A keverékek szal-
lit6i hatarozhatnak ugy, hogy emellett a keverékben 1évé valamennyi
anyagot felsoroljak, az osztalyozas kritériumainak nem megfeleld
anyagokat is beleértve. Az informacionak lehetévé kell tennie az
atvevl szamara, hogy konnyen megallapitsa a keverékben 1évo
anyagok veszélyeit. Maganak a keveréknek a veszélyeit a 2.
szakaszban kell megadni.

A keverékben 1évé anyagok koncentracioit a kovetkezok valamelyi-
kével kell megadni:

a) pontosan meghatarozott tomeg- vagy térfogatszazalékban, csok-
kend sorrendben, ha ez technikailag lehetséges;

b) a tomeg- vagy a térfogatszazalék tartomanyanak megadasaval,
csokkend sorrendben, ha ez technikailag lehetséges.

Szazaléktartomany megadasa esetén az egészségi €s a kornyezeti
veszélyek esetében az egyes Osszetevok legnagyobb koncentracidinak
hatasat kell ismertetni.

Amennyiben a keverék egészének hatdsara vonatkozo informacio is
rendelkezésre all, akkor azt a 2. szakaszban kell kozolni.

Amennyiben az 1272/2008/EK rendelet 24. cikke alapjan megenge-
dett az alternativ kémiai név hasznalata, az a név is hasznalhato.

3.2.1. Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztdlyozasi kritériumoknak
megfeleld keverékek esetében a kovetkezd anyagokat kell a keverék-
beli koncentraciojukkal vagy koncentracidtartomanyukkal egyiitt
feltlintetni:

a) az 1272/2008/EK rendelet értelmében egészségi vagy kornyezeti
veszélyt jelent anyagok abban az esetben, ha a koncentraciojuk a
kovetkez6 koncentracioértékek legkisebbikével egyenlé vagy
nagyobb annal:

ia. az 1272/2008/EK rendelet 1. mellékletének 1.1. tablazataban
megallapitott altalanos kiiszobérték;

ib. az 1272/2008/EK rendelet I. mellékletének 3-5. részében
megadott altalanos koncentracio-hatarértékek, figyelembe
véve a 3. részben az egyes tablazatokhoz tartozé megjegyzé-
sekben azzal a kotelezettséggel Osszefiiggésben megadott
koncentraciokat, hogy az adott keverék biztonsagi adatlapjat
kérésre rendelkezésre kell bocsatani, illetve az aspiracios
veszély (1272/2008/EK rendelet, 1. melléklet, 3.10. pont)
esetében > 10 %.

Azon veszélyességi osztalyok, veszélyességi kategoriak és koncentracio-
hatarértékek felsorolasa, amelyek felett az anyagot mint keverékben jelen
1évé anyagot fel kell tiintetni a 3.2. alpontban

1.1. Veszélyességi osztaly és kategoria Koncentré(coi/oé)-hatérérték
Akut toxicitas, 1., 2. és 3. kategoria > 0,1
Akut toxicitas, 4. kategoria >1
Bormaras/bdrirritacio, 1. kategoria, 1A., 1B., 1C. alka- >1
tegoria és 2. kategoria
Szemkarosodas/szemirritacio, 1. és 2. kategéria >1
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1.1. Veszélyességi osztaly és kategoria Koncentré(coi/())- hatarérck
0
Légzdszervi/borszenzibilizacio > 0,1
Csirasejt-mutagenitas, 1A. és 1B. kategoria > 0,1
Csirasejt-mutagenitas, 2. kategoria >1
Raékkelto hatas, 1A., 1B. és 2. kategoria > 0,1
Reprodukeios toxicitas, 1A., 1B., 2. kategoria, valamint > 0,1
a laktaciora gyakorolt vagy a laktacion keresztiil fellépd
hatas
Célszervi toxicitas (STOT), egyetlen expozicid, 1. és 2. >1
kategoria
Célszervi toxicitas (STOT), ismételt expozicio, 1. és 2. > 1
kategoria
Aspiracios veszély > 10
A vizi kdrnyezetre veszélyes — akut, 1. kategoria > 0,1
A vizi kornyezetre veszélyes — kronikus, 1. kategoria >0,1
A vizi kornyezetre veszélyes — kronikus, 2., 3. és 4. > 1
kategoria
Az 6zonrétegre veszélyes > 0,1

ii. az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében eldirt
egyedi koncentracio-hatarérték;

iii. amennyiben az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3.
része M tényezOt tartalmaz, a rendelet 1. mellékletének 1.1.
tablazataban szerepld, a rendelet 1. mellékletének 4.1. pont-
jaban megadott szamitasi modszer alkalmazasaval kiigazitott
altalanos kiiszobérték;

iv. az 1272/2008/EK rendelet alapjan létrehozott osztalyozasi és
cimkézési jegyzék szadméra biztositott egyedi koncentracio-
hatarértékek;

v. az 1272/2008/EK rendelet II. mellékletében megallapitott
koncentracio-hatarértékek;

vi. amennyiben az 1272/2008/EK rendelet alapjan létrehozott
osztalyozasi ¢és cimkézési jegyzék céljara M tényezGt adtak
meg, a rendelet I. mellékletének 1.1. tablazataban szerepld, a
rendelet 1. mellékletének 4.1. pontjaban megadott szamitasi
modszer alkalmazasaval kiigazitott altalanos kiiszobérték;

b

~

az a) pont alapjan nem felsorolt azon anyagok, amelyekre unids
munkahelyi expozicios hatarértékek vonatkoznak;

¢) a XIII. mellékletben megallapitott kritériumokkal Gsszhangban a
perzisztens, bioakkumulativ és mérgez0 vagy nagyon perzisztens
¢és nagyon bioakkumulativ anyagok, vagy amelyeket az a) pontban
emlitett veszélyektdl eltérd okokbol vettek fel az 59. cikk (1)
bekezdésével Osszhangban 1étrehozott jegyzékbe, amennyiben
valamelyik anyag koncentracioja 0,1 % vagy nagyobb.
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322 Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozasi kritériumoknak nem
megfeleld keverékek esetében a legalabb a kovetkezd egyedi koncent-
racidkban jelen 1évo anyagokat kell koncentraciojukkal vagy koncent-
racidtartomanyukkal egyiitt feltiintetni:

a) a nem gaznemi keverékben 1 tomegszazalék, a gaznemi keve-
rékben 0,2 térfogatszazalék:

i. az 1272/2008/EK rendelet értelmében egészségi vagy kornye-
zeti veszélyt jelentdé anyagok esetében; valamint

ii. azon anyagok esetében, melyekre uniés munkahelyi expozicids
hatarértékek vonatkoznak;

b) 0,1 tomegszazalék a XIII. mellékletben megallapitott kritériu-
mokkal Osszhangban perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo
anyagok, a XIII. mellékletben megallapitott kritériumokkal Gssz-
hangban nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok,
valamint az a) pontban emlitett veszélyektdl eltérd okokbol az
59. cikk (1) bekezdésével Osszhangban létrehozott jegyzékbe
foglalt anyagok esetében.

3.2.3. A 3.2. alpontban feltlintetett anyagok esetében az anyagnak az
1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozasat a rendelet VI. mellékle-
tének 1.1. tablazataban meghatarozott veszélyességi osztallyal (oszta-
lyokkal) és kategoriakoddal (kategoriakodokkal) egyiitt, valamint a
fizikai, az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt veszélye-
iknek megfeleléen hozzajuk rendelt figyelmezteté mondatokat k6zolni
kell. A figyelmezteté mondatokat nem sziikséges teljesen kiirni ebben
a szakaszban, elegendd a kodjuk feltiintetése. Abban az esetben, ha
nincsenek teljesen kiirva, hivatkozni kell a 16. szakaszra, ahol teljes
terjedelemben kell felsorolni az egyes vonatkozo figyelmeztetd
mondatokat. Ha az anyag nem felel meg az osztalyozasi kritériumok-
nak, akkor meg kell adni az anyag 3.2. alpontban valo feltiintetésének
okat, mint példaul ,nem osztalyozott vPvB-anyag” vagy ,,unios
munkahelyi expozicios hatarértékkel rendelkez6 anyag”.

3.2.4. A 3.2. alpontban feltiintetett anyagok esetében a nevet — és ameny-
nyiben rendelkezésre all — az e rendelet 20. cikkének (3) bekezdése
alapjan hozzarendelt regisztracios szamot is fel kell tiintetni.

A tovabbfelhasznalok e rendelet 39. cikkében megallapitott kotele-
zettségeinek sérelme nélkiil a regisztracios szamnak a kozos benyujtas
egyedi regisztraldjara utald részét a keverék széllitoja elhagyhatja,
amennyiben:

a) az emlitett szallitd véllalja annak feleldsségét, hogy végrehajtasi
célok érdekében, kérésre kozli a teljes regisztracios szamot vagy —
amennyiben a teljes regisztracios szam nem all rendelkezésére — a
b) pontnak megfeleléen tovabbitja a kérést szallitdjadhoz; valamint

b

=

az emlitett szallito a végrehajtasért felelds tagallami hatosag (a
tovabbiakban: végrehajtd hatdsag) kozvetlen kérésére vagy az
atvevGje altal tovabbitott kérésre, a kérést koveté hét napon
beliil a teljes regisztracios szamot kozli a végrehajtd hatosaggal
vagy — amennyiben a teljes regisztracios szam nem all rendelke-
zésére — az emlitett szallitd a kérést kovetd hét napon beliil tovab-
bitja a kérést szallitojahoz, és errdl egyidejlileg tajékoztatja a
végrehajto hatosagot.

Az EK-szamot — ha van — az 1272/2008/EK rendelettel 6sszhangban
kell megadni. A CAS-szamot (ha van) és az IUPAC-nevet (ha van)
szintén meg lehet adni.

Az ebben az alpontban az 1272/2008/EK rendelet 24. cikkével Gssz-
hangban alternativ kémiai névvel megadott anyagok esetében nincs
sziikség a regisztracios szamra, az EK-szamra és mas pontos kémiai
azonositokra.
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4. 4. SZAKASZ: Elsosegély-nyujtasi intézkedeések

A Dbiztonsagi adatlap e szakasza az elsésegélynytjtast olyan modon
ismerteti, hogy az elsésegélynytijtas feladatait a képzetlen elsésegély-
nyujtd bonyolult eszkdzok és a gyogyszerek széles valasztékanak
rendelkezésre allasa nélkil is meg tudja érteni és el tudja latni.
Amennyiben orvosi ellatas sziikséges, az utasitasnak ezt is kozolnie
kell, az orvosi ellatas siirgdsségével egyiitt.

4.1. Az elsésegély-nyujtasi intézkedések ismertetése

4.1.1. Az elsdsegélynytjtasra vonatkozo utasitasokat a megfeleld expozicios
utak szerint kell kozolni. Az egyes utakra — példaul a belégzésre, a
bérrel és szemmel vald érintkezésre és a lenyelésre — vonatkozo
eljarasokat csoportositva kell ismertetni.

4.1.2. Javaslatot kell tenni a kovetkezOkre vonatkozoan:

a) sziikséges-e¢ az azonnali orvosi ellatas és varhatok-e késleltetett
hatasok az expoziciot kdvetden;

b) javasolt-e az expozicionak kitett személynek az adott teriiletrdl a
friss levegére vald vitele;

¢) javasolt-e az érintett személy ruhazatanak és labbelijének eltavoli-
tasa és kezelése; és

d) javasolt-e az egyéni védofelszerelés az els6segélynytjtok szamara.

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatdsok

Rovid, osszefoglalo jellegli tajékoztatast kell adni az expozicio
legfontosabb — akut és késleltetett — tiineteirél és hatdsairdl.

4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése

Adott esetben tajékoztatast kell nyuajtani a késleltetett hatasokkal
kapcsolatos klinikai vizsgalatokrol és orvosi megfigyelésrél, az ellen-
anyagokra (amennyiben ismertek) vonatkozo specifikus adatokrol és
az ellenjavallatokrol.

Egyes anyagok vagy keverékek esetében fontos lehet annak hangsu-
lyozésa, hogy a munkahelyen olyan specialis eszkdzoket kell tartani,
amelyekkel azonnal céliranyos kezelés végezheto.

5. 5. SZAKASZ: Tiizvédelmi intézkedések

A biztonsagi adatlap e szakasza az anyag vagy a keverék altal okozott
vagy a kozelében keletkezett tiiz oltasara vonatkozo kovetelményeket
irja le.

5.1 Oltéanyag

A megfelelé oltdéanyag:

Téjékoztatast kell adni a megfeleld oltdoanyagrol.

Az alkalmatlan oltéanyag:

Jelezni kell, ha valamely oltoanyag alkalmatlan az anyaggal vagy a
keverékkel kapcsolatos valamely adott helyzetben (példaul az olyan
nagy nyomasu anyagok elkeriilése érdekében, amelyek robbanasve-
szélyes por-levegé elegy kialakulasahoz vezethetnek).
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5.2. Az anyagbél vagy a keverékbdl szarmazoé kiilonleges veszélyek

Tajékoztatast kell adni az olyan veszélyekrdl, példaul az anyag vagy a
keverék égésekor képz6dé veszélyes égéstermékekrdl, amelyek az
anyagbol vagy a keverékbol szarmazhatnak, példaul a kovetkezOkép-
pen: ,,égésekor szén-monoxidot tartalmazé mérges gazok keletkezhet-
nek”; vagy ,,égésekor kén- vagy nitrogén-oxidok keletkeznek”.

5.3. Tiizoltéknak sz6l6 javaslat

Javaslatot kell tenni a t{izoltas soran alkalmazando esetleges védintéz-
kedésekre, példaul: ,a tartalyt vizpermettel hiiteni kell”, valamint a
tlizoltok kiilonleges védofelszerelésére, példaul a bakancsra, a védo-
ruhdra, a kesztyiire, a szem- és arcvédelemre, valamint a 1égz6készii-
I¢kre.

6. 6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expozicional

A biztonsagi adatlap e szakasza az emberre, a vagyontargyakra és a
kornyezetre valo karos hatasok megelézésére vagy minimalizalasara
szolgalo, szennyezddés, szivargds vagy kornyezetbe jutds esetén
alkalmazando valaszlépésekre tesz javaslatot. Ha a szennyezddés
foka jelentds mértékben befolyasolja a veszélyt, akkor kiilonbséget
kell tenni a nagyobb és a kisebb foku szennyez6dés esetén alkalma-
zand6 valaszlépések kozott. Ha a teriileti elhatarolas és a helyreallitas
eljarasai  kiilonboz6 beavatkozasokat tesznek sziikségessé, akkor
ezeket fel kell tiintetni a biztonsagi adatlapon.

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védéeszkozok és vészhelyzeti elja-
rasok
6.1.1. Nem siirgdsségi ellato személyzet esetében

Javaslatokat kell tenni a véletlen szennyezddésekkel és az anyag vagy
a keverék kornyezetbe jutasaval kapcsolatban, példaul:

a) a bor, a szem és a személyes ruhazat esetleges szennyezdésének
megeldzésére szolgald, megfeleld véddeszkozok (beleértve a
biztonsagi adatlap 8. szakaszaban emlitett egyéni véddeszkozoket
is) hasznalata;

b

~

a gyujtoforrasok eltavolitasa, megfeleld szellzés biztositasa, a por
elleni védelem; és

c) vészhelyzeti eljarasok, példaul a veszélyes teriilet kiiiritésének
vagy a szakért6i konzultacionak a sziikségessége.

6.1.2. A siirgdsseégi ellatok esetében:

Javaslatot kell tenni az egyéni védéruhanak alkalmas megfeleld
szovetre vonatkozoan (példaul ,,megfeleld: butilén”; ,,nem megfeleld:
PVC”).

6.2. Kornyezetvédelmi ovintézkedések

Javaslatokat kell tenni a véletleniil keletkezé szennyezddésekkel és az
anyag vagy a keverék kornyezetbe jutasaval kapcsolatban végrehaj-
tando esetleges kornyezetvédelmi odvintézkedésekre vonatkozoéan,
mint példaul: a csatornaktol, a felszini és a talajviztdl valo tavoltartas.

6.3. A teriileti elhatiroldas és a szennyezésmentesités modszerei és
anyagai
6.3.1. Megfeleld javaslatot kell adni arra vonatkozoan, hogy miként kell

elhatarolni a szennyezddést. A megfeleld elhatarolasi technikdk a
kovetkez6k barmelyikét magukban foglalhatjak:

a) toltés kialakitasa, a csatornak lefedése;

b) lefedésre iranyuld eljarasok.
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6.3.2. Megfeleld javaslatot kell adni arra vonatkozdan, hogy miként kell
elvégezni a szennyezésmentesitést. A megfeleld szennyezésmentesi-
tési technikak a kovetkezok barmelyikét magukban foglalhatjak:

a) semlegesitési eljarasok;
b) mentesitési eljarasok;
¢) adszorbens anyagok;
d) tisztitasi eljarasok;

e) vakuumos eljarasok;

f) az elhatarolashoz és a szennyezésmentesitéshez sziikséges beren-
dezések (példaul a szikramentes eszkdzok €s berendezések hasz-
nalata adott esetben).

6.3.3. Ko6z6lni kell a szennyezddésekhez és a kornyezetbe jutashoz kapcso-
16d6 minden egyéb informaciot, a nem megfelelé elhatarolasi vagy
szennyezésmentesitési modszerekre vonatkozo javaslatokkal egyiitt,
példaul a kovetkezé figyelmeztetés alkalmazasaval: ,,nem szabad
hasznalni ...”.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra

Adott esetben hivatkozni kell a 8. és a 13. szakaszra.

7. 7. SZAKASZ: Kezelés és tdarolds

A biztonsagi adatlap e szakaszaban a biztonsagos kezelés gyakorlatara
vonatkozodan kell javaslatokat megfogalmazni. Hangstlyozni kell az
1.2. alpontban azonositott felhasznalasoknak ¢és az anyag vagy a
keverék egyedi tulajdonsagainak megfeleld ovintézkedéseket.

A biztonsagi adatlap e szakaszdban talalhaté informacioknak az
emberi egészség védelmére, a biztonsagra és a kornyezet megovasara
kell vonatkozniuk. Segiteniiik kell a munkaadot abban, hogy a
98/24/EK iranyelv 5. cikkével és a 2004/37/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelv 5. cikkével Gsszhangban megfelelé munkavégzési
eljarasokat és szervezeti intézkedéseket dolgozhasson ki.

Kémiai biztonsagi jelentés sziikségessége esetén a biztonsagi adatlap
e szakaszaban szereplé informacioknak meg kell egyezniiik a kémiai
biztonsagi jelentésben az azonositott felhasznalasokkal kapcsolatban
megadott informaciokkal és a biztonsagi adatlap mellékletében
megallapitott kémiai biztonsagi jelentésben szerepld, a kockazat ellen-
6rzését bemutatd expozicios forgatokonyvekkel.

Az ebben a szakaszban kozolt informacion til a 8. szakaszban is
talalhatd vonatkozo tajékoztatas.

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyulé évintézkedések

7.1.1. Olyan ajanlasokat kell meghatarozni, amelyek:

a) lehetévé teszik az anyag vagy keverék biztonsagos kezelését,
példaul a teriileti elhatarolasra, valamint a tiiz, az aeroszol és a
por keletkezésének megakadalyozasara vonatkozoan;

b) megeldzik a nem Osszeférhetd anyagok vagy keverékek kezelését;

c) felhivjak a figyelmet az olyan miiveletekre és feltételekre, amelyek
az anyag vagy keverék tulajdonsagainak megvaltoztatasaval ujabb
kockazatokat teremtenek, valamint a megfelelé ellenintézkedé-
sekre; és

d) csokkentik az anyag vagy a keverék kornyezetbe jutasat, példaul a
szennyez6dések elkertilésével vagy a csatornaktol valo tavoltartas-
sal.
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7.1.2. Javaslatokat kell tenni az altalanos foglalkozasi higiéniara vonatko-
z6an, peldaul:

a) a munkateriileten valo étkezés, italfogyasztas és dohanyzas megtil-
tasa;

b) a hasznalatot kovetd kézmosas; és

c) a szennyezett ruhazat ¢s védoeszkoz eltavolitasa az étkezésre szol-
galo teriiletekre valo belépés elott.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges oOsszeférhetetlenséggel
egyiitt

Az adott javaslatnak dsszhangban kell lennie a biztonsagi adatlap 9.
szakaszdban ismertetett fizikai és kémiai tulajdonsdgokkal. Adott
esetben javaslatot kell tenni az egyedi tarolasi kovetelményekre
vonatkozoan, példaul:

a) a kovetkezdkkel kapcsolatos kockazatok kezelésének modja:
i. robbanasveszélyes 1égkor;
ii. mar6 hatas kialakulasat el6idézé feltételek;
iii. tlizveszélyesség;
iv. nem Osszeférhetd anyagok vagy keverékek;
v. parolgast el6idézo feltételek; és
vi. potencialis gyujtoforrasok (ideértve a villamos berendezéseket
is);
b) a kovetkezOk hatasainak kezelési modja:
i. id6jarasi korilmények;
ii. kdrnyezeti nyomas;
iii. homérséklet;
iv. napfény;
v. paratartalom; és
vi. rezgés;

c) hogyan tarthaté fenn az anyag vagy a keverék integritdsa a kovet-
kezdék alkalmazéasaval:

i. stabilizatorok; és
ii. antioxidansok;
d) a kovetkezdkre kiterjedd tovabbi javaslatok:
i. a szellozéssel kapcsolatos kovetelmények;

ii. a tarolohelyiségek vagy tartdlyok egyedi kialakitisa (beleértve
a valaszfalakat és a szell9zést);

iii. a tarolasi korilményekbdl fakadd mennyiségi korlatok (adott
esetben); és

iv. a csomagoldanyagok kompatibilitasa.
7.3. Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)

A meghatarozott végfelhasznalds(ok)ra szant anyagok és keverékek
esetében az ajanlasoknak az 1.2. alpontban azonositott felhaszna-
las(ok)ra kell vonatkozniuk, és részletesnek és készen felhasznalha-
tonak kell lennitik. Ha expozicios forgatokonyvet is mellékelnek,
akkor lehet erre utalni, vagy pedig kozolni kell a 7.1. és a 7.2. alpont
vonatkozasaban el6irt informaciokat. Ha a szallitéi lanc valamely
szerepl6je a keverék tekintetében kémiai biztonsagi értékelést készi-
tett, elegendd, ha a biztonsagi adatlap és az expozicios forgatokonyv
a keverékre vonatkoz6 kémiai biztonsagi jelentéssel all dsszhangban,
nem pedig a keverékben 1évé egyes anyagokra vonatkozd kémiai
biztonsagi jelentésekkel. Amennyiben rendelkezésre all ipar- vagy
agazatspecifikus utmutatd, arra — részletes hivatkozassal (tobbek
kozott a forras és a kibocsatas idépontjanak megjeldlésével) — szintén
utalni lehet.
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8. 8. SZAKASZ: Az expozicio ellendrzése/egyéni védelem

A biztonsagi adatlap e szakaszaban az alkalmazando foglalkozasi
expozicidés hatarértéket és a sziikséges kockazatkezelési intézkedé-
seket kell ismertetni.

Kémiai biztonsagi jelentés sziikségessége esetén a biztonsagi adatlap
e szakaszaban szereplé informacioknak meg kell egyezniiik a kémiai
biztonsagi jelentésben az azonositott felhasznalasokkal kapcsolatban
megadott informaciokkal és a biztonsagi adatlap mellékletében a
kémiai biztonsagi jelentésben szerepld, a kockdzattal szembeni véde-
kezést bemutatd expozicios forgatokdnyvekkel.

8.1. Ellenérzési paraméterek

8.1.1. Ha lehetséges, az anyag vagy a keverékben lévé Osszes anyag
esetében fel kell sorolni a biztonsagi adatlap kibocsatasi helye szerinti
tagallamban mindenkor alkalmazand6 kovetkezé nemzeti hatarérté-
keket és azok jogalapjat. A foglalkozasi expozicios hatarértékek felso-
rolasakor a 3. szakaszban meghatarozott kémiai azonositot kell alkal-
mazni:

8.1.1.1.  a 98/24/EK iranyelvvel 6sszhangban az unios foglalkozasi expozicios
hatarértékeknek megfeleld nemzeti foglalkozasi expozicids hatarérté-
kek, koztik a 2014/113/EU bizottsagi hatarozat (') 2. cikkének (3)
bekezdésében emlitett jelolések;

8.1.1.2. a 2004/37/EK iranyelvvel Osszhangban az unids hatarértékeknek
megfeleld nemzeti foglalkozasi expozicids hatarértékek, koztiik a
2014/113/EU bizottsagi hatarozat 2. cikkének (3) bekezdésében emli-
tett jelolések;

8.1.1.3.  barmilyen tovabbi nemzeti foglalkozasi expozicios hatarérték;

8.1.1.4. a 98/24/EK iranyelvvel Gsszhangban az unids biologiai hatarérte-
keknek megfelelé nemzeti biologiai hatarértékek, koztik a
2014/113/EU bizottsagi hatarozat 2. cikkének (3) bekezdésében emli-
tett jelolések;

8.1.1.5.  barmilyen tovabbi nemzeti biologiai hatarérték.

8.1.2. Legalabb a legrelevansabb anyagok esetében tajékoztatast kell adni az
adott id6épontban ajanlott monitoringeljarasokrol.

8.1.3. Amennyiben az anyag vagy a keverék rendeltetésszerti hasznalatakor
légszennyezé anyag keletkezik, az erre vonatkozoan alkalmazando
foglalkozasi expozicids hatarértékeket és/vagy biologiai hatarértékeket
is fel kell sorolni.

8.1.4. Kémiai biztonsagi jelentés sziikségessége esetén, illetve amennyiben
az 1. melléklet 1.4. pontjaban emlitett DNEL-értek vagy az 1.
melléklet 3.3. pontjaban emlitett PNEC-érték rendelkezésre all, az
anyagra vonatkozoan relevans DNEL-értékeket vagy PNEC-értékeket
is meg kell adni a biztonsagi adatlaphoz mellékelt kémiai biztonsagi
jelentés expozicios forgatokonyveiben.

8.1.5. Amennyiben meghatarozott felhasznalasok tekintetében a kockazatke-
zelési intézkedésekrdl valo dontéshez ellendrzé savos megkozelitést
hasznalnak, elegendé adatot kell kozdlni, amely lehetdvé teszi a
kockazat hatékony kezelését. Az adott ellenérzd savos megkozeli-
téssel kapcsolatos ajanlast kontextusaban és korlataival egyiitt kell
ko6z61ni.

() HL L 62., 2014.3.4., 18. o.
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8.2. Az expozicié ellendrzése

Az ezen alpont vonatkozasaban meghatarozott informaciokat csak
akkor nem kell k6z6lni, ha az informéaciokat tartalmazd expozicios
forgatokonyvet mellékelték a biztonsagi adatlaphoz.

Ha a felhasznalo egy vizsgalatot a XI. melléklet 3. pontja alapjan
elhagyott, akkor fel kell tiintetnie a felhasznalds azon egyedi feltéte-
leit, amelyek alapjan az elhagyas mellett dontott.

Ha az anyagot telephelyen elkiilonitett vagy szallitott elkiilonitett
intermedierként regisztraltdk, a szallitonak fel kell tiintetnie azt az
informaciot, hogy a biztonsagi adatlap megfelel-e a 17. vagy a
18. cikk szerinti nyilvantartasba vételt indokold specialis feltételek-
nek.

8.2.1. Megfelelé miiszaki ellendrzés

Az expozicio elleni megfeleld védekezd intézkedéseknek kapcsolod-
niuk kell az anyagnak vagy a keveréknek az 1.2. alpontban azonosi-
tott felhasznalasdhoz (felhasznaldsaihoz). Ennek az informécionak
elegendonek kell lennie ahhoz, hogy lehetdvé tegye a munkaltatd
szamara az anyag vagy a keverék jelenlétébdl fakadd, a munkaval-
lalok biztonsagat vagy egészségét érintd kockazatnak a 98/24/EK
iranyelv 4-6. cikke, illetve — adott esetben — a 2004/37/EK iranyelv
3-5. cikke szerinti értékelését.

Ez az informaci6 a 7. szakaszban mar megadott informaciokat
egésziti ki.

8.2.2. Egyéni ovintézkedések, példaul egyéni védbeszkozok

8.2.2.1. Az egyéni védodeszkozok hasznalatardl szold informacionak illesz-
kednie kell a helyes foglalkozasi higiénia gyakorlatdhoz, és kapcso-
l6dnia kell az egyéb védekezd intézkedésekhez, példaul a miiszaki
ellendrzéshez, a szelloztetéshez és a szigeteléshez is. Az egyéni tiiz-
/vegyvédelmi védéeszkozokkel kapesolatos javaslat tekintetében adott
esetben hivatkozni kell az 5. szakaszra.

8.2.22. Tekintetbe véve a 89/686/EGK tan4csi iranyelvet (') és hivatkozva a
megfelel6 CEN-szabvanyokra, részletes eléirasokat kell k6z6lni arra
vonatkozoan, hogy mely eszkoz biztosit megfeleld ¢és alkalmas
védelmet a kovetkezdkre kiterjedéen:

a) szem-/arcvédelem

A sziikséges szem-/arcvédd felszerelés tipusat — mint példaul
védészemiiveg, oldalellenzés véddszemiiveg, arcvédd pajzs — az
anyag vagy a keverék veszélyessége ¢és az érintkezés lehetsége
alapjan kell meghatarozni;

b) borvédelem
i. kézvédelem

Az anyag vagy a keverék kezelése soran viselendé kesztyli
tipusat az anyag vagy keverék veszélyessége ¢s az érintkezés
lehetésége, valamint a bérexpozicio mértéke ¢és idétartama
alapjan pontosan meg kell hatarozni, a kovetkezokre kiterje-
déen:

— az anyag tipusa és vastagsaga,

— a kesztyli anyaganak jellemz6é vagy legrovidebb ateresztési
ideje.

Amennyiben sziikséges, jelezni kell a kéz tovabbi védelmére
vonatkozo intézkedéseket;

(") HL L 399., 1989.12.30., 18. o.
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ii. egyéb

Amennyiben a kézen kiviil mas testrész védelmére is sziikség
van, az el6irt védofelszerelés tipusat és mindségét is meg kell
hatarozni — mint példaul hosszt szara kesztyli, csizma vagy
teljes védooltozet — az anyag vagy a keverék veszélyessége
és az érintkezés lehetGsége alapjan.

Amennyiben sziikséges, jelezni kell az esetleges tovabbi borvé-
delmi és kiilonleges higiéniai intézkedéseket is;

c) a légutak védelme

Gazok, gbzok, kod vagy por esetében a hasznalando védofelsze-
relés tipusat — példaul légtisztitd 1égzokésziilék — a veszély és az
expozicio lehetdsége alapjan, a megfeleld tisztito elem (patron
vagy palack), a megfeleld részecskesziir és a megfelelé maszkok,
illetve zart rendszerii 1égzékésziilékek meghatarozasaval kell
megadni;

d

=

héveszély

A héveszElyt jelenté anyagok esetében viselendd véddeszkozok
meghatarozasakor kiilondsen figyelembe kell venni az egyéni
védofelszerelés kialakitasat.

8.2.3. A kérnyezeti expozicio ellendrzése

Meg kell hatarozni azokat az informaciokat, amelyekre a munkaa-
donak sziiksége van ahhoz, hogy eleget tudjon tenni az uniés kornye-
zetvédelmi jogszabalyok alapjan fennallo kotelezettségeinek.

Kémiai biztonsagi jelentés sziikségessége esetén a biztonsagi adatlap
mellékletében szereplé expozicios forgatokonyvekre vonatkozoan
Osszefoglalast kell adni azon kockazatkezelési intézkedésekrol,
amelyek megfeleld védelmet nytjtanak a kornyezet anyagnak vald
expozicidja ellen.

9. 9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsdgok

A biztonsagi adatlap e szakaszaban az anyaggal vagy a keverékkel
kapcsolatos empirikus adatokat kell az adott koriilményeknek
megfeleléen ismertetni. Az 1272/2008/EK rendelet 8. cikkének (2)
bekezdése alkalmazando. Az ebben a szakaszban feltiintetett informa-
cidknak meg kell egyezniiik a regisztracioban és/vagy (ha az sziik-
séges) a kémiai biztonsagi jelentésben szerepl6 informaciokkal, vala-
mint az anyag vagy a keverék osztalyozasaval.

9.1. Az alapvet6 fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozoé informa-
ciok

A kovetkezo tulajdonsagokat kell egyértelmiien feltiintetni, adott
esetben hivatkozva az alkalmazott vizsgalati modszerekre és meghata-
rozva a megfeleld mértékegységeket és/vagy a referenciafeltételeket.
Amennyiben az a szamérték értelmezéséhez sziikséges, kozolni kell a
meghatarozas modszertanat (példaul a lobbanaspont nyilttéri/zarttéri
modszerrel valdo meghatarozasat) is:

a) kiilso jellemzok:

meg kell hatarozni az anyagot vagy keveréket szallitaskor jellemz6
halmazallapotot (szilard [itt meg kell adni a szemcseméretre és a
fajlagos feliiletre vonatkozo6, megfeleld biztonsagi informaciokat is,
amennyiben ilyen informaciok rendelkezésre allnak és a biztonsagi
adatlapon mashol nem szerepelnek], folyékony, gaz) és szint;
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9.2.

10.

b) szag:
amennyiben a szag érezhet, meg kell adni annak rovid leirasat;
c) szagkiiszobeérték;
d) pH:
meg kell adni az anyag vagy keverék szallitaskori vagy vizes
oldatara vonatkozo pH-értékét; az utobbi esetben meg kell adni a
koncentraciot is;
e) olvadaspont/fagyaspont;
f) kezdd forraspont és forrasponttartomany;
g) lobbanaspont;
h) parolgasi sebesség;
i) gyulékonysag (szilard, gazhalmazallapot);
j) felsd/alsé gyulladasi hatar vagy robbanasi tartomanyok;
k) gbznyomas;
1) gbzsiiriség;
m) relativ siiriiség;
n) oldékonysag (oldékonysagok);
0) megoszlasi hanyados: n-oktanol/viz;
p) ongyulladasi homérséklet;
q) bomlasi hdmérséklet;
r) viszkozitas;
s) robbanasveszélyesség;
t) oxidalo tulajdonsagok.
Amennyiben azt allapitjak meg, hogy valamely adott tulajdonsag nem
alkalmazhatd vagy ha egy adott tulajdonsagra vonatkozdan nem all
rendelkezésre informacio, akkor meg kell adni az indokot.
A megfeleld védekezd intézkedések meghozatalanak lehetové téte-
Iéhez meg kell adni az anyaggal vagy a keverékkel kapcsolatos vala-
mennyi lényeges informaciot. Az ebben a szakaszban szereplé infor-
macioknak meg kell egyezniiik a regisztracid soran benyujtott infor-
maciokkal, amennyiben a regisztraciora sziikség van.
Keverék esetében az adatlap tételeinek egyértelmiien jelezniiik kell,
hogy az adatok a keverék mely anyagara vonatkoznak, kivéve, ha a
keverék egészére érvényesek.
Egyéb informaciok
Sziikség szerint az egyéb fizikai vagy kémiai paramétereket — példaul
a keveredési képességet, a zsiroldhatosagot (az oldoszer olajat meg
kell adni), a vezetOképességet vagy a gazcsoportot — is fel kell
tiintetni. Meg kell adni tovabba a redoxpotencidlra, a gyokképzési
képességre ¢és a fotokatalitikus tulajdonsagokra vonatkozéan rendelke-

zésre 4ll6, megfeleld informacidkat is.

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

A biztonsagi adatlap e szakaszaban az anyag vagy a keverék stabili-
tasat, valamint a meghatarozott koriilmények kozott torténd hasznalat
¢és a kornyezetbe jutas esetén el6forduld veszélyes reakciok lehets-
ségét kell ismertetni, ideértve — adott esetben — az alkalmazott vizs-
galati modszerre vald hivatkozast is. Amennyiben azt allapitjak meg,
hogy valamely adott tulajdonsag nem alkalmazhaté vagy ha egy adott
tulajdonsagra vonatkozéan nem all rendelkezésre informacio, akkor
meg kell adni az indokot.
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10.1. Reakciokészség

10.1.1. Ismertetni kell az anyag vagy keverék reakciokészségb6l fakadod
veszélyeit. Ha allnak rendelkezésre ilyen adatok, akkor az anyagra
vagy a keveré¢k egészére vonatkozoan kell kozolni konkrét vizsgalati
adatokat. Mindazonaltal az informacié alapjaul az anyag vagy a
keverék osztalyara vagy csaladjara vonatkozo altalanos adatok is szol-
galhatnak, amennyiben az ilyen adatok megfeleloképpen kifejezik az
anyag vagy a keverék varhato veszélyességét.

10.1.2. Amennyiben keverékekre vonatkozéan nem allnak rendelkezésre
adatok, akkor a keverékben 1év6 anyagokra vonatkozd adatokat kell
kozolni. Az Osszeférhetetlenség meghatarozasakor azokat az anyago-
kat, taroloeszkozoket és szennyezddéseket kell figyelembe venni,
amelyekkel az anyag vagy a keverék a szallitas, tarolas vagy felhasz-
nalas soran érintkezhet.

10.2. Kémiai stabilitas

Fel kell tiintetni, hogy az anyag vagy a keverék rendes kornyezeti
koriilmények kozott és a tarolas és a kezelés soran varhatd homérsék-
leteken és nyomasokon stabil vagy instabil viselkedést tantsit-e. Az
anyag vagy a keverék kémiai stabilitasanak fenntartasahoz felhasznalt
— vagy adott esetben felhasznalhaté — valamennyi stabilizatort fel kell
tiintetni. Fel kell tiintetni az anyag vagy a keverék fizikai megjelené-
sében bekdvetkezo esetleges valtozasok biztonsagi jelentéségét.

10.3. A veszélyes reakciok lehetosége

Indokolt esetben fel kell tiintetni, hogy az anyag vagy keverék tulzott
nyomds vagy ho kibocsatdsa mellett, illetve egyéb veszélyes koriilmé-
nyeket teremtve reakcioba 1ép-e vagy polimerizalodik-e. Ismertetni
kell azokat a koriilményeket is, amelyek kozott a veszélyes reakciok
bekovetkezhetnek.

10.4. Keriilendé koriilmények

Fel kell sorolni azokat a koriilményeket — példaul a hémérsékletet,
nyomast, fényt, itést, statikus kisiilést, rezgést vagy mas fizikai beha-
tast —, amelyek veszélyes helyzet kialakulasat eredményezhetik, és
adott esetben ko6zolni kell az ilyen veszélyekhez kapcsolodd kocka-
zatok kezelése érdekében meghozando intézkedések rovid leirasat is.

10.5. Nem osszeférheté anyagok

Fel kell sorolni azon anyag- vagy keverékcsaladokat, illetve meghata-
rozott anyagokat — példaul a vizet, levegét, savakat, bazisokat, oxidald
anyagokat —, amelyekkel az anyag vagy a keverék veszélyes helyzetet
(példaul robbanast, mérgezé vagy gyulékony anyagok kibocsatasat
vagy tulzott hofelszabadulast) eldidézve reakcioba léphet, és adott
esetben kozolni kell az ilyen veszélyekhez kapcsolodo kockéazatok
kezelése érdekében meghozand6 intézkedések rovid leirdsat is.

10.6. Veszélyes bomlastermékek

Fel kell sorolni azokat az ismert, veszélyes bomlastermékeket,
amelyek keletkezésére felhaszndlés, tarolds, ontés és melegités ered-
ményeként ésszerlien szamitani lehet. A veszélyes égéstermékeket a
biztonsagi adatlap 5. szakaszaban kell feltiintetni.

11. 11. SZAKASZ: Toxikologiai informacick

A biztonsagi adatlap e szakasza elsGsorban az egészségiigyi szak-
emberek, foglalkozas-egészségligyi és munkabiztonsagi szakemberek,
valamint toxikologusok altali felhasznalasra szolgal. A kiilonbozo
toxikologiai (egészségi) hatasok ¢és az e hatasok meghatarozasa
soran felhasznalt, rendelkezésre allo adatok tomor, de teljes és atfogod
leirasat kell adni, amely — adott esetben — magaban foglalja a toxiko-
kinetikara, az anyagcserére és az eloszlasra vonatkozd megfeleld
informaciokat. Az ebben a szakaszban feltiintetett informacioknak
meg kell egyeznilik a regisztracioban és/vagy (ha az sziikséges) a
kémiai biztonsagi jelentésben szereplé informaciokkal, valamint az
anyag vagy a keverék osztalyozasaval.
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11.1. A toxikologiai hatisokra vonatkoz6 informacié

A kovetkezd veszélyességi osztalyok tekintetében kell informaciot
koz61ni:

a) akut toxicitas;

b) bérkorr6zid/borirritacio,

c) sulyos szemkarosodas/szemirritacio;

d) légzdszervi vagy bérszenzibilizacio;

e) csirasejt-mutagenitas;

f) rakkelté hatas;

g) reprodukcids toxicitas;

h) egyetlen expozicio utani célszervi toxicitas (STOT);
i) ismétlédd expozicid utani célszervi toxicitas (STOT);
j) aspiracios veszély.

Ezeket a veszélyeket mindig fel kell tintetni a biztonsagi adatlapon.

A regisztralandé anyagok esetében meg kell adni a VII-XI. melléklet
alkalmazasabol szarmazo informacié rovid Osszefoglalasat, adott
esetben az alkalmazott vizsgalati modszerre valé hivatkozassal egyiitt.
A regisztraland6 anyagok esetében az informacionak tartalmaznia kell
a rendelkezésre 4ll6 adatoknak az e rendelet I. mellékletének 1.3.1.
pontjaval dsszhangban az 1272/2008/EK rendeletben a CMR 1A. és
1B. kategoridkra megadott kritériumokkal valo Osszehasonlitdsanak
eredményeit is.

11.1.1. Informacidkat kell kozolni mindegyik veszélyességi osztalyra vagy
felosztasra vonatkozéan. Amennyiben azt tiintetik fel, hogy az
anyag vagy a keverék valamely adott veszélyességi osztily vagy
felosztas tekintetében nincs osztalyozva, a biztonsagi adatlapnak
egyértelmiien jeleznie kell, hogy ez az adatok hianyanak, az adatok
beszerzése miiszaki kivitelezhetetlenségének, a nem meggy6z6
adatoknak, vagy pedig a meggy6z6, de az osztalyozashoz nem
elegendd adatoknak tudhato-e be; az utdbbi esetben a biztonsagi adat-
lapon a kovetkezOt kell feltiintetni: ,,a rendelkezésre allo adatok
alapjan az osztalyozas kritériumai nem teljesiilnek”.

11.1.2. Az ebben az alpontban foglalt adatoknak a forgalomba hozott anyagra
vagy keverékre kell vonatkozniuk. Keverék esetében az adatoknak a
keverék egészének toxikologiai tulajdonsagait kell ismertetniiik,
kivéve, ha az 1272/2008/EK rendelet 6. cikkének (3) bekezdése alkal-
mazando. Amennyiben rendelkezésre allnak, a keverékben 1évé veszé-
lyes anyagok relevans toxikologiai tulajdonsagait (pl. LD50, becsiilt
akut toxicitasi érték vagy LC50) is fel kell tintetni.

11.1.3. Amennyiben jelentds mennyiségli vizsgalati adat all rendelkezésre az
anyagra vagy a keverékre vonatkozoan, sziikséges lehet a felhasznalt
kritikus vizsgalatok eredményeinek — példaul expozicios Ut szerinti —
Osszefoglalasa.

11.1.4. Amennyiben egy adott veszélyességi osztalyra vonatkozoan nem telje-
siilnek az osztalyozasi kritériumok, az e kovetkeztetést alatdimasztd
informaciokat meg kell adni.

11.1.5. A valdszinii expozicios utakra vonatkozo informdcio

Informaciét kell adni a valdszinii expozicios utakra, valamint az
anyagnak vagy a keveréknek az egyes lehetséges expozicios utakon
keresztiil — azaz a szervezetbe jutason (lenyelésen), belélegzésen és
bér-/szemexpozicion at — gyakorolt hatasaira vonatkozoéan. Ameny-
nyiben az egészségre gyakorolt hatasok nem ismertek, ezt fel kell
tiintetni.
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11.1.6. A fizikai, kémiai és toxikologiai jellegzetességekkel kapcsolatos
tiinetek

Ismertetni kell az anyagnak vagy a keveréknek és a keverék Osszete-
voinek vagy ismert melléktermékeinek vald expoziciohoz kapcsolddo,
lehetséges karos egészségi hatasokat és tiineteket. Az expoziciot kove-
tden jelentkezd, az anyag vagy keverék fizikai, kémiai és toxikologiai
jellemzéihez kapcsolodo tinetekre vonatkozoan fel kell tiintetni a
rendelkezésre all6 informaciokat. A tiineteket az alacsony szintii expo-
zicional jelentkezd elsé tinetektdl kezdve a stlyos expozicido kovet-
kezményé¢ig terjedden kell ismertetni, példaul a kovetkezéképpen:
»fejfajas és émelygés jelentkezhet, amelyet &julas vagy eszmélet-
vesztés kovethet; a nagyobb dozis a kdma és a halal bealltdhoz vezet-
het”.

11.1.7. A rovid és hosszu tavii expoziciobol szarmazo késleltetett és azonnali
hatasok, valamint kronikus hatdsok

Tajékoztatast kell nyujtani arrdl, hogy a rovid vagy hossza tava expo-
ziciot kovetden varhato-e késleltetett vagy azonnali hatasok fellépése.
Tajékoztatast kell nyujtani az anyagnak vagy a keveréknek valod
human expoziciohoz kapcsolodod akut vagy kronikus egészségi hata-
sokrol is. Ha az emberre vonatkozé adatok nem allnak rendelkezésre,
az allatokra vonatkoz6é adatok Osszefoglalasat kell k6zolni, az érintett
fajok egyértelmii meghatarozasaval egyiitt. Jelezni kell, hogy a toxi-
kologiai adatok az emberre vagy az allatokra vonatkoz6 adatokon
alapulnak-e.

11.1.8. A kédlesonhatasokbol ereddé hatasok

A kolcsonhatasokra vonatkozd informaciokat is meg kell adni,
amennyiben azok lényegesek és hozzaférhetok.

11.1.9. Az egyedi adatok hianya

El6fordulhat, hogy nem minden esetben lehetséges az anyag vagy
keverék veszélyeire vonatkozo informaciok beszerzése. Amennyiben
valamely adott anyagra vagy keverékre vonatkozéan nem allnak
rendelkezésre az adatok, adott esetben a hasonld anyagokra vagy
keverékekre vonatkozo adatok is felhasznalhatok, feltéve, ha a szoban
forgd hasonld anyagot vagy keveréket meghatarozzak. Amennyiben
nem keril sor egyedi adatok felhasznalasara, illetve amennyiben nem
allnak rendelkezésre az adatok, akkor azt egyértelmiien kozolni kell.

11.1.10.  Keverékek

Egy adott egészségi hatas esetében, ha nem keriil sor a keverék
egésze egészségi hatasainak vizsgalatara, akkor a 3. szakaszban felso-
rolt relevans anyagokra vonatkozoan kell 1ényeges tajékoztatast adni.

11.1.11. A keverék és az anyag kapcsolatara vonatkozo informdacio

11.1.11.1. A keverékben 1év0 anyagok kolcsonhatasba Iéphetnek egymassal a
szervezetben, ami kiilonbozo szintii felszivodast, anyageserét és kiva-
lasztast eredményezhet. Ennek eredményeként a mérgez6 hatasok
modosulhatnak, és a keverék mint egész toxicitasa eltérhet a benne
1év6 anyagokétol. A biztonsagi adatlap e szakaszaban a toxikologiai
informaciok megadasakor ezt a tényt figyelembe kell venni.

11.1.11.2. Azt is figyelembe kell venni, hogy az egyes anyagok koncentracioja
elegend6-e ahhoz, hogy hozzajaruljon a keverék egészségi hatasainak
Osszességéhez. A mérgezé hatasra vonatkozo informéciokat mind-
egyik anyag esetében ko6zolni kell, a kovetkezd esetek kivételével:

a) amennyiben az informacié ismétlédik, akkor csak egyszer kell
felsorolni, a keverék egészére nézve, példaul ha két anyag mind-
egyike hanyast és hasmenést okoz;
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b) ha valosziniitlen, hogy ezek a hatasok a jelen 1év6 koncentraciok
mellett jelentkeznek, példaul ha valamely nem irritativ oldatban az
enyhén irritativ anyag bizonyos koncentracional kisebb tomény-
ségben, higitva fordul eld;

c) amennyiben a keverékben lévé anyagok kozotti kolcsonhatdsra
vonatkozoan nem all rendelkezésre informacid, nem feltételezé-
seket kell tenni, hanem az egyes anyagok egészségi hatdsait kell
kiilon-kiilon felsorolni.

11.1.12.  Egyéb informaciok

A Kkéros egészségi hatdsokra vonatkozd egyéb fontos informaciot
akkor is fel kell tiintetni, ha azt az osztalyozasi kritériumok nem
kovetelik meg.

12. 12. SZAKASZ: Okolégiai informacick

A biztonsagi adatlap e szakaszdban azokat az informéciokat kell
megadni, amelyek lehetévé teszik a kornyezetbe jutott anyag vagy
keverék kornyezeti hatasanak értékelését. A biztonsagi adatlap
12.1-12.6. alpontjaban az adatok rovid Osszefoglalasat kell k6zolni,
adott esetben a vonatkozo vizsgalati adatokra kiterjedéen, és egyér-
telmien feltiintetve a fajokat, a kozegeket, a mértékegységeket, a
vizsgalatok id6tartamat és a vizsgalatok koriilményeit. Ezek az infor-
macidk a szennyezddések kezelése, a hulladékkezelési eljarasok érté-
kelése, a kornyezetbe jutassal szembeni védekezés, a véletlenszeri
kornyezetbe jutds nyoman meghozando intézkedések és a szallitas
szempontjabol lehetnek hasznosak. Ha azt kozlik, hogy valamely
adott tulajdonsag nem alkalmazand6 (azért, mert a rendelkezésre
allo adatok azt mutatjak, hogy az anyag vagy keverék nem felel
meg az osztalyozas kritériumainak), vagy ha egy adott tulajdonsagra
vonatkozoan nem all rendelkezésre informacio, akkor fel kell tiintetni
az indokot. Tovabba ha egy anyag vagy keverék egyéb okokbdl nem
osztalyozhatd (példaul azért, mert az adatok beszerzése miiszakilag
kivitelezhetetlen vagy az adatok nem meggy6z6ek), ezt egyértelmiien
fel kell tiintetni a biztonsagi adatlapon.

Bizonyos tulajdonsagok, példaul a bioakkumulacid, a perzisztencia és
a lebonthatosag anyagspecifikusak, ezért ezeket az informaciokat, ha
indokolt és ha rendelkezésre allnak, a keverékben 1évé minden érintett
anyagra nézve meg kell adni (azaz azokra vonatkozdan, amelyeket a
biztonsagi adatlap 3. szakaszaban fel kell sorolni, és amelyek veszé-
lyesek a kornyezetre vagy perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6
(PBT)/nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anya-
gok). Az anyagok és a keverékek bomlasabol szarmazd veszélyes
atalakulasi termékekre vonatkozd informaciokat is meg kell adni.

Az ebben a szakaszban feltiintetett informacidknak meg kell egyez-
niiik a regisztracioban és/vagy (ha az sziikséges) a kémiai biztonsagi
jelentésben szerepld informéciokkal, valamint az anyag vagy a
keverék osztalyozasaval.

12.1. Toxicitas

Amennyiben rendelkezésre allnak, meg kell adni a vizi és/vagy
szarazfoldi él6lényeken végzett vizsgalatokbol szarmazo adatok
felhasznalasaval a toxicitasra vonatkozoan kapott informacidkat. Itt
kell feltiintetni azokat a vonatkozd rendelkezésre allo adatokat,
amelyek a halak, rakfélék, algak és egyéb vizi ndvények akut és
kronikus vizi toxicitasara vonatkoznak. Ezen tGlmenden a talajban
€16 mikro- és makroorganizmusokra és a tobbi, kornyezeti szem-
pontbol fontos organizmusra — mint példaul madarak, méhek és nové-
nyek — vonatkozo toxikologiai adatokat is meg kell adni, amennyiben
rendelkezésre allnak. Amennyiben az anyag vagy a keverék gatolja a
mikroorganizmusok muikodését, a szennyviztisztitd telepekre gyako-
rolt lehetséges hatast is meg kell emliteni.
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A regisztralandé anyagok esetében meg kell adni az e rendelet
VII-XI. mellékletének alkalmazisabol szarmazoé informéciok Ossze-
foglalasat.

12.2. Perzisztencia és lebonthatésag

A perzisztencia ¢és a lebonthatosag az anyag vagy a keverékben 1évo
megfeleld anyagok azon képessége, hogy a kornyezetben biologiai
uton vagy mas modon, példaul oxidacid vagy hidrolizis utjan lebom-
lanak. Amennyiben rendelkezésre allnak, kozdlni kell a perzisztencia
¢és a lebonthatosag értékelés¢hez sziikséges relevans vizsgalati ered-
ményeket. Amennyiben a lebomlasi felezési idéket megadtak, akkor
fel kell tiintetni, hogy ezek a felezési idok a mineralizaciora vagy az
elsddleges lebomlasra vonatkoznak-e. Szintén meg kell emliteni az
anyagnak vagy a keverékben 1év0 bizonyos anyagoknak a szenny-
vizkezel telepeken vald lebomlo képességét.

Ezt az informacidt, ha indokolt és ha rendelkezésre 4ll, a keverékben
1év6 mindegyik olyan egyedi anyagara nézve meg kell adni, amelyet a
biztonsagi adatlap 3. szakaszaban fel kell sorolni.

12.3. Bioakkumulacios képesség

A bioakkumulacios képesség az anyagnak vagy a keverékben 1évo
bizonyos anyagoknak azon képessége, hogy a valamely teriileten
talalhato ¢€l6lényekben felhalmozodik, és végiil athalad a taplaléklan-
con. A bioakkumulacios képesség értékelése szempontjabdl Iényeges
vizsgalati eredményeket fel kell tiintetni. Ennek tartalmaznia kell az
oktanol-viz megoszlasi egyiitthatora (Kow) ¢és a biokoncentracios
tényezére (BCF) torténd hivatkozast, amennyiben rendelkezésre all.

Ezt az informaciot, ha indokolt és ha rendelkezésre all, a keverékben
1év6é mindegyik olyan egyedi anyagéara nézve meg kell adni, amelyet a
biztonsagi adatlap 3. szakaszéban fel kell sorolni.

12.4. A talajban valé mobilitas

A talajban valé mobilitas az anyagnak vagy a keverékben 1év6 Gssze-
tevOknek azon képessége, hogy amennyiben a kornyezetbe keriilnek,
a természet erinek hatasara bejutnak a talajvizbe vagy elvandorolnak
a kornyezetbe jutas helyétdl tavoli teriiletekre. Amennyiben rendelke-
zésre all, kozolni kell a talajban valé mobilitas potencialjat. A talajban
valo mobilitasra vonatkozé informaciok a vonatkozé mobilitasi
adatokbol, példaul az adszorpcids vizsgalatokbdl vagy az atmosddasi
vizsgalatokbol, a kornyezetben valo ismert vagy becsiilt eloszlasbol,
vagy a feliileti fesziiltségbdl hatarozhatok meg. Példaul a Koc értékek
az oktanol/viz megoszlasi egyiitthatok (Kow) alapjan becsiilhetok
meg. Az atmosodas és a mobilitdas modellek alapjan jelezheté eldre.

Ezt az informaciot, ha indokolt és ha rendelkezésre all, a keverékben
1év6 mindegyik olyan egyedi anyagara nézve meg kell adni, amelyet a
biztonsagi adatlap 3. szakaszéban fel kell sorolni.

Amennyiben rendelkezésre allnak vizsgalati adatok, akkor ezeknek
altalaban elsobbséget kell élvezniiik a modellekkel és a becslésekkel
szemben.

12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

Kémiai biztonsagi jelentés sziikségessége esetén meg kell adni a
kémiai biztonsagi jelentésben meghatarozott PBT- és vPvB-értékelés
eredményeit.
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12.6. Egyéb karos hatasok

Amennyiben rendelkezésre allnak, meg kell adni a kornyezetre gyako-
rolt mas karos hatasokra — példaul a kornyezeti sorsukra (az expozi-
ciora), a fotokémiai 6zonképzddést elosegité potencialra, az dzonle-
bonto potencialra, az endokrin rendszert karositd potencialra és/vagy a
globalis felmelegedési potencialra — vonatkozd informaciokat.

13. 13. SZAKASZ: Artalmatlanitisi szempontok

A biztonsagi adatlap e szakaszanak az anyaggal vagy a keverékkel
és/vagy ezek taroloeszkozével kapcsolatos helyes hulladékgazdalko-
dasi eljarasok végrehajtasahoz sziikséges informaciokat kell megadnia
annak érdekében, hogy segitséget nytjtson az adatlap kibocsatasi
helye szerinti tagallamnak a biztonsagos és kornyezetvédelmi szem-
pontbdl eldnyben részesitett, a 2008/98/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv (') kovetelményeinek megfelelé hulladékgazdalkodasi
lehetdségek meghatarozasaban. A hulladékgazdalkodasi tevékenységet
folytatd személyek biztonsagaval kapcsolatos informacioknak ki kell
egésziteniiik a 8. szakaszban kozolt informaciokat.

Amennyiben szikséges kémiai biztonsagi jelentés készitése, és a
hulladékfazis vizsgalatara is sor keriilt, a hulladékgazdalkodasi intéz-
kedésekre vonatkozd informacioknak meg kell egyezniiik a kémiai
biztonsagi jelentésben azonositott felhasznalasokkal és a biztonsagi
adatlap mellékletében megallapitott, a kémiai biztonsagi jelentésben
szereplé expozicios forgatokonyvekkel.

13.1. Hulladékkezelési modszerek

A biztonsagi adatlap e szakaszanak:

a) meg kell hatdroznia a hulladékkezeld tartalyokat és modszereket
mind az anyag vagy a keverék, mind pedig a szennyezett csoma-
golas hulladékkezelésének megfeleld modszereire (példaul az
égetésre, az ujrafeldolgozasra, a hulladéklerakoban vald elhelye-
zésre) kiterjedGen;

b) meg kell hataroznia azokat a fizikai/kémiai tulajdonsagokat,
amelyek befolyasolhatjak a hulladékkezelés lehetdségeit;

c) batoritania kell a szennyvizként valo artalmatlanitas mell6zését;

d) indokolt esetben meg kell hataroznia a javasolt lehetséges hulla-
dékkezelési modszerekkel kapcsolatos esetleges kiilonleges
ovintézkedéseket.

Hivatkozni kell a hulladékkal kapcsolatos esetleges vonatkozd unids
rendelkezésekre vagy ezek hidnyaban a vonatkozo hatdlyos nemzeti
vagy regionalis rendelkezésekre.

14. 14. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozo informdciok

A biztonsagi adatlap e szakasza az 1. szakaszban emlitett anyagok
vagy keverékek kozuati, vasuti, tengeri, belfoldi vizi aton vagy légi
aton torténd szallitasara/szallitmanyaira vonatkozoan tartalmaz alap-
vetd osztalyozasi informaciokat. Amennyiben ilyen informéacié nem
all rendelkezésre, illetve nincsen vonatkozo informacio, azt jelezni
kell.

() HL L 312, 2008.11.22., 3. o.
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A biztonsagi adatlap e szakaszanak indokolt esetben a veszélyes aruk
szarazfoldi szallitasarol szolé 2008/68/EK eurdpai parlamenti ¢és
tandcsi iranyelv (') altal végrehajtott mindhdrom ENSZ-mintaszabaly-
zatra — a veszélyes aruk nemzetkdzi kozati szallitasarol szolo europai
megallapodasra (ADR) (?), a veszélyes aruk nemzetkozi vasuti fuva-
rozasaroél szold szabalyzatra (RID) (%) és a veszélyes aruk nemzetkozi
belvizi szallitasarol szolo eurdpai megallapodasra (ADN) (*) —, vala-
mint a veszélyes aruk tengeri szallitaisanak nemzetkozi szabalyzatara
(IMDG) (°) (tengeri szallitas) és a veszélyes aruk repiildgépen torténd,
biztonsagos szallitdsahoz kiadott miiszaki utasitasokra (ICAO) (°)
(légi szallitas) vonatkozoan egyarant tajékoztatast kell adnia a szallit-
hatdsagi besorolasokrol.

14.1. UN-szam

Ko6z06Ini kell az ENSZ-mintaszabalyzatok szerinti UN-szdmot (azaz az
anyag, keverék vagy arucikk négyjegyli azonositd szamat, amely eldtt
az ,,UN” betiik allnak).

14.2. Az ENSZ szerinti megfelel6 szallitasi megnevezés

Ko6zoIni kell az ENSZ-mintaszabalyzatokbol vett ENSZ szerinti
megfeleld szallitasi megnevezést, hacsak nem szerepelt mar terméka-
zonositoként az 1.1. alpontban.

14.3. Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

Fel kell tintetni azt a szallitasi veszélyességi osztalyt (és azokat a
mellékes kockazatokat), amelyet az ENSZ-mintaszabalyzatok szerint
az anyaghoz vagy a keverékhez tarsuld els6dleges veszély alapjan
rendelnek hozza az anyaghoz vagy keverékhez.

14.4. Csomagolasi csoport

Adott esetben fel kell tiintetni az ENSZ-mintaszabélyzatok szerinti
csomagolasicsoport-szamot. Egyes meghatarozott anyagokhoz a
veszélyességiik mértekének megfeleléen csomagolasicsoport-szam
van rendelve.

14.5. Kornyezeti veszélyek

Fel kell tiintetni, hogy az anyag vagy a keverék az ENSZ-mintasza-
balyzatok (az IMDG szabalyzat, az ADR, az RID és az ADN) krité-
riumai szerint veszélyes-e a kornyezetre, és/vagy az IMDG szabalyzat
szerint tengeri szennyez6 anyagnak mindsiil-e. Amennyiben az anyag
vagy keverék tartalyhajoban torténd belvizi szallitasa engedélyezett,
vagy ilyen szallitast terveznek, kizarolag az ADN-nek megfeleléen
kell jelezni, hogy az anyag vagy a keverék veszélyes-e a kornyezetre
nézve.

14.6. A felhasznalét érinté kiilonleges évintézkedések

A felhasznalot minden olyan kiilonleges ovintézkedésrdl tajékoztatni
kell, amelyet be kell tartania vagy ismernie kell a telephelyén vagy
azon kivil torténd szallitas vagy tovabbitas soran.

(") Az Egyesiilt Nemzetek Szervezete, Eurdpai Gazdasagi Bizottsag, a 2015. januér 1-jétdl
alkalmazando valtozat, ISBN-978-92-1-139149-7.

(®) A nemzetkozi vasati fuvarozasi egyezmény B. fliggelékének 1. melléklete (A nemzetkozi
vasuti drufuvarozasi szerzédés egységes szabalyai), a 2009. januar 1-jétd] hatalyos valto-
zat.

(®) A 2007. januar 1-jei hatallyal feliilvizsgalt valtozat.

(*) HL L 260., 2008.9.30., 1. o.

(°) Nemzetkozi Tengerészeti Szervezet, 2006. évi kiadas, ISBN 978-92-8001-4214-3.

(®) IATA, 2007-2008. évi kiadas.



02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 139

veiz

14.7. A MARPOL-egyezmény II. melléklete és az IBC szabalyzat
szerinti omlesztett szallitas

Ez az alpont csak akkor alkalmazandd, ha a szallitmanyt a Nemzet-
kozi Tengerészeti Szervezet (IMO) kovetkezd aktusai szerint
Omlesztve kivanjak szallitani: a MARPOL-egyezmény II. melléklete
¢és az IBC szabalyzat.

A terméknevet (amennyiben eltér az 1.1. alpontban megadottol) a
szallitasi dokumentacio altal megkovetelt modon és a termékneveknek
az IBC szabalyzat 17. vagy 18. fejezetében megadott jegyzékében,
illetve az IMO Tengerikornyezet-védelmi Bizottsaganak (MEPC).2/
Circular szamu korlevelében (') alkalmazott névvel 6sszhangban kell
feltiintetni. Fel kell tiintetni az igénybe veendd hajotipust és a szeny-
nyezési kategoriat is.

15. 15. SZAKASZ: Szabdlyozdssal kapcsolatos informdciok

A Dbiztonsagi adatlap e szakaszaban az anyagra vagy a keverékre
vonatkozo olyan egyéb szabalyozassal kapcsolatos informéciokat
kell ismertetni, amelyek a biztonsagi adatlapban mashol nem szere-
pelnek (példaul hogy az anyag vagy a keverék az 6zonréteget lebontd
anyagokrol szo0lo, 2009. szeptember 16-i 1005/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (%), a kdrnyezetben tartosan megmarado
szerves szennyezd anyagokrol és a 79/117/EGK iranyelv modosita-
sarol szo6lo, 2004. aprilis 29-i 850/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (°) vagy a veszélyes vegyi anyagok Kkivitelérol és
behozatalarol szo6lo, 2012. julius 4-1 649/2012/EU eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet (*) hatalya ala tartozik-e).

15.1. Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egész-
ségiigyi és kornyezetvédelmi eldirasok/jogszabalyok

Fel kell tintetni a vonatkozd unids biztonsagi, egészségiigyi €s
kornyezetvédelmi rendelkezésekre vonatkozo informéciokat (példaul
a 96/82/EK tanacsi iranyelv (°) I. mellékletében megadott Seveso-
kategoriat/megnevezett anyagokat) vagy az anyag vagy a keverék
(ezen beliil a keverékben 1év6 anyagok) nemzeti szabalyozasi statu-
sara vonatkozo informaciokat, ideértve az arra vonatkozo javaslatot is,
hogy e rendelkezések eredményeként mit kell tennie az atvevonek.
Adott esetben meg kell emliteni az érintett tagallamoknak az ezeket a
rendelkezéseket végrehajtdé nemzeti jogszabalyait és az esetleges
egyéb kapcsolodd nemzeti intézkedéseket is.

Ha a biztonsagi adatlapon meghatarozott anyagra vagy keverékre az
emberi egészség vagy a kornyezet védelme tekintetében kiilonleges
uni6s rendelkezések vonatkoznak (példaul a VII. cim szerint kiadott
engedélyek vagy a VIII. cimben felsorolt korlatozasok), ezeket a
rendelkezéseket meg kell emliteni.

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés

A Dbiztonsagi adatlap ezen alpontjaban azt kell feltiintetni, hogy a
szallito végzett-e kémiai biztonsagi értékelést az anyag vagy keverék
tekintetében.

(") MEPC.2/Circular korlevél, Provisional categorization of liquid substances (A folyékony

anyagok ideiglenes kategorizalasa), 19. valtozat, 2013. december 17-t6] hatalyos.
(» HL L 286., 2009.10.31., 1. o.
(®) HL L 158., 2004.4.30., 7. o.
(*) HL L 201., 2012.7.27., 60. o.
(®) HL L 10., 1997.1.14., 13. o.
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16. 16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

A biztonsagi adatlap e szakaszaban az 1-15. szakaszban nem szerepld
tovabbi informaciokat kell megadni, ideértve a biztonsagi adatlap
feliilvizsgalatara vonatkozo informaciokat, példaul a kovetkezot is:

a) feliilvizsgalt biztonsagi adatlap esetében annak egyértelmii jelzése
— hacsak az ilyen jelzést a biztonsagi adatlap mashol nem tartal-
mazza —, hogy hol modosult a biztonsagi adatlap el6z6 véltozata,
adott esetben a valtozdsok ismertetésével. Az anyag vagy a
keverék szallitojanak kérésre magyarazatot kell tudnia adnia valto-
zéasokra;

b

~

a biztonsagi adatlapban alkalmazott roviditések ¢és betliszok
magyarazata vagy feloldasa;

c) a legfontosabb szakirodalmi hivatkozasok és adatforrasok;

d) keverékek esetében annak feltiintetése, hogy az osztalyozashoz az
1272/2008/EK rendelet 9. cikkében emlitett informacioértékelési
modszerek koziil melyiket alkalmaztak;

e) a vonatkozo figyelmeztetd mondatok és/vagy az Ovintézkedésekre
vonatkozd mondatok. A 2-15. szakaszban nem teljesen kiirt
mondatok teljes szovegét ki kell irni;

f) olyan javasolt, a munkavallalok szdmara megfeleld képzések,
amelyek az emberi egészség és a kdrnyezet védelmének biztosi-
tasat szolgaljak.

B. RESZ

A biztonsagi adatlap a 31. cikk (6) bekezdésével Gsszhangban a kdvetkezd 16.
szakaszt és az alabbiakban felsorolt alpontokat foglalja magaban, kivéve a 3.
szakaszt, amelyben sziikség szerint vagy csak a 3.1., vagy csak a 3.2. alpontot
kell szerepeltetni.

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1. Termékazonositd

1.2. Az anyag vagy keverék megfelelé azonositott felhasznalasai,
illetve ellenjavallt felhasznalasai

1.3. A biztonsagi adatlap szallitjanak adatai
1.4. Siirg6sségi telefonszam

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1. Az anyag vagy keverék osztalyozasa
2.2. Cimkézési elemek
2.3. Egyéb veszélyek

3. SZAKASZ: Osszetétel/dsszetevékre vonatkozo informaciok

3.1 Anyagok
3.2 Keverékek

4. SZAKASZ: Elsésegély-nyiijtasi intézkedések

4.1. Az els6segély-nytjtasi intézkedések ismertetése
4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatdsok
4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése

5. SZAKASZ: Tiizvédelmi intézkedések

5.1. Oltéanyag
5.2. Az anyagbol vagy a keverékbdl szarmazo kiilonleges veszélyek

5.3. Tuzoltoknak sz6lo javaslat
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6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi 6vintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti
eljarasok

6.2. Kornyezetvédelmi ovintézkedések

6.3. A teriileti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és
anyagai

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyuld ovintézkedések

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges Osszeférhetetlen-
séggel egyiitt

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)

8. SZAKASZ: Az expozicié ellendrzése/egyéni védelem

8.1. Ellenérzési paraméterek
8.2. Az expoziciod ellenérzése
9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapvetd fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé infor-
maciok

9.2. Egyéb informaciok

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakciokészség

10.2. Kémiai stabilitas

10.3. A veszélyes reakciok lehetosége

10.4. Keriilend6é koriilmények

10.5. Nem 0Osszeférheté anyagok

10.6. Veszélyes bomlastermékek

11. SZAKASZ: Toxikolégiai informaciok

11.1. A toxikologiai hatasokra vonatkozo informacio
12. SZAKASZ: Okolégiai informaciék

12.1. Toxicitas

12.2. Perzisztencia ¢és lebonthatdsag

12.3. Bioakkumulacios képesség

12.4. A talajban valoé mobilitas

12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
12.6. Egyéb karos hatasok

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési modszerek
14. SZAKASZ: Szallitasra vonatkoz6 informaciok

14.1. UN-szdm

14.2. Az ENSZ szerinti megfelelé szallitasi megnevezés

14.3. Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

14.4. Csomagolasi csoport

14.5. Kornyezeti veszélyek

14.6. A felhasznalot érinté kiilonleges ovintézkedések

14.7. A MARPOL-egyezmény II. melléklete és az IBC szabélyzat

szerinti Omlesztett szallitas
15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok
15.1. Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi,
egészségligyi és kornyezetvédelmi eldirasok/jogszabalyok
15.2. Kémiai biztonsagi értékelés
16. SZAKASZ: Egyéb informaciok
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Il MELLEKLET

AZ 1 ES 10 TONNA KOZOTTI MENNYISE(;BEN REGISZTRALT
ANYAGOKRA VONATKOZO KRITERIUMOK

Az 1-10 tonna mennyiségben regisztralt anyagokra vonatkozo kritériumok, a
12. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjara valo hivatkozassal:

a) azon anyagok, amelyekkel kapcsolatban eldrelathato (pl. (Q)SAR vagy egyéb
vizsgalat alkalmazasaval), hogy valdszinileg megfelelnek a ,,rakkelt6”, ,csi-
rasejt-mutagén” vagy ,,reprodukcios toxicitas” veszélyességi osztaly 1A. vagy
1B. kategoridba valo besorolas kritériumainak vagy a XIII. mellékletben
meghatarozott kritériumoknak;

b

~

azon anyagok,

i. amelyek elterjedt vagy diffuz felhasznalasuak, P C11 kiilonosen ameny-
nyiben ezeket az anyagokat lakossagnak szant készitményekben hasznaljak
fel, vagy lakossagnak szant arucikké dolgozzak fel; és «

ii. amelyekkel kapcsolatban elérelathatd (pl. (Q)SAR vagy egyéb vizsgalat
alkalmazasaval), hogy valoszinlileg megfelelnek a(z) 1272/2008/EK
rendelet szerinti, az egészséggel vagy kornyezettel kapcsolatos veszélyes-
ségi osztalyokba vagy felosztasokba vald besorolas kritériumainak.
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1V. MELLEKLET

A REGISZTRALASI KOTELEZETTSEG ALOLI MENTESSEGEK A 2. CIKK (7)
BEKEZDESENK a) PONTJA ERTELMEBEN

EINECS-szdm Név/Csoportképlet CAS-szam
200-061-5 D-glucitol C¢H1404 50-70-4
200-066-2 Aszkorbinsav C¢HgOg 50-81-7
200-075-1 Glikkoz C¢H ;206 50-99-7
200-233-3 Fruktéz C¢H,04 57-48-7
200-294-2 L-lizin C¢H4N,0, 56-87-1
200-334-9 Szacharoz, tiszta C,H»,014 57-50-1
200-405-4 a-tokoferil-acetat C3;Hs,03 58-95-7
200-416-4 Galaktoz CgH ;206 59-23-4
200-432-1 DL-metionin CsH;;NO,S 59-51-8
200-559-2 Laktoéz Cj,H»,04, 63-42-3
200-711-8 D-mannitol C¢H;406 69-65-8
201-771-8 L-szorboz CgH 206 87-79-6
204-664-4 Glicerin-sztearat, tiszta C,H4o04 123-94-4
204-696-9 Szén-dioxid CO, 124-38-9
205-278-9 Kalcium-pantotenat,D-forma CoH;7NOs ;,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-fenil-alanin CoH;;NO, 150-30-1
208-407-7 Natrium-gliikkonat C¢H;,07.Na 527-07-1
215-665-4 Szorbitan-oleat C,4H4406 1338-43-8
231-098-5 Kripton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5 Hélium He 7440-59-7
231-172-7 Xenon Xe 7440-63-3
231-783-9 Nitrogén N, 7727-37-9
231-791-2 Viz, desztillalt, vezetoképességi vagy hasonld tisztasagu 7732-18-5

H,0
232-307-2 Lecitinek 8002-43-5

A foszforsav kolin-észterével kapcsolodott zsirsavak digli-
ceridjeinek bonyolult dsszetétell elegye.

232-436-4 Szirupok, hidrolizalt keményit6 8029-43-4

A kukoricakeményitd savak vagy enzimek hatasara végbe-
mend hidrolizise eredményeképpen kapott bonyolult dssze-
tételd elegy. Elsdsorban d-gliik6zbol, maltézbol és maltod-
extrinekbdl all.
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EINECS-szam Név/Csoportképlet CAS-szam
232-442-7 Faggyt, hidrogénezett 8030-12-4
232-675-4 Dextrin 9004-53-9
232-679-6 Keményitd 9005-25-8

Rendszerint  gabonamagvakbol, példaul  kukoricabol,

buzabol és cirokbol, valamint gyokerekbdl és gumokbol,

példaul burgonyabol és tapiokabol nyert nagy polimerizalt-

sagi foku szénhidratok. Ide tartozik a viz jelenlétében hevi-

téssel elozselatinizalt keményito is.
232-940-4 Maltodextrin 9050-36-6
238-976-7 Natrium-D-gliikonat C¢H;,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 D-glucitol monosztearat C,4Hy307 26836-47-5
262-988-1 Zsirsavak, kokusz, metil-észterek 61788-59-8
265-995-8 Cellulézpép 65996-61-4
266-948-4 Gliceridek, Ci4.153 €és Cig-telitetlen 67701-30-8

Az anyag SDA anyagneve: C;4-Cig és Cg telitetlen trial-

kilglicerid, SDA bejelentési szama: 11-001-00.
268-616-4 Szirupok, kukorica, dehidratalt 68131-37-3
269-658-6 Gliceridek, fagyu, mono-, di- és tri-, hidrogénezett 68308-54-3
270-312-1 Gliceridek, C4.153 €és Cg-telitetlen, mono- és di- 68424-61-3

Az anyag SDA anyagneve: C;4-C;g és C;g telitetlen alkil-

és C16-Cig és Cig telitetlen dialkil-glicerid, SDA bejelen-

tési szam: 11-002-00.
288-123-8 Gliceridek, Cig.13 85665-33-4
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V. MELLEKLET

REGISZTRALASI K(")TEIIJE,ZETTSEG AL(’)L! MENTESSEGEK A
2. CIKK (7) BEKEZDESENK b) PONTJA ERTELMEBEN

Az olyan kémiai reakcido eredményeként keletkezé6 anyagok, amely egy
masik anyagnak vagy terméknek a kornyezeti tényezoknek — példaul levego,
nedvesség, mikroorganizmusok vagy napfény — torténd expozicidja soran
véletlenszeriien kovetkezik be.

Az olyan kémiai reakcido eredményeként keletkezé anyagok, amely egy
masik anyag, M3 keverék € vagy arucikk taroldsa sordn véletlenszeriien
kovetkezik be.

A valamely mas anyag, »M3 keverék « vagy arucikk végfelhasznalasa
soran végbemend kémiai reakcio eredményeként keletkezé anyagok,
amelyeket onmagukban nem gyartanak, importalnak vagy hoznak forga-
lomba.

Az olyan, 6nmagukban nem gyartott, behozott vagy forgalomba hozott anya-
gok, amelyek kémiai reakcio eredményeként keletkeznek, ha:

a) stabilizator, szinez8anyag, izesitdanyag, antioxidans, toltdanyag, oldoszer,
hordozoanyag, feliilletaktiv anyag, lagyitoszer, korroziogatlo anyag,
habzasgatld vagy habmentesitd anyag, diszpergaloszer, kicsapodasgatlo
szer, szaritoszer, kotdanyag, emulgealoszer, emulzioét bontd szer, vizmen-
tesitd szer, agglomeralé anyag, tapadoképesség-javitdo anyag, dramlasmo-
dosito, pH-semlegesit6, komplexképzé szer, koagulald szer, deritdszer,
égésgatld anyag, kenbanyag, kelatképzO, vagy minéség-ellendrzési
reagens rendeltetésszeriien mikodik; vagy

b

~

egy kizardlag egy meghatarozott fiziko-kémiai tulajdonsag biztositasara
tervezett anyag rendeltetésszertien miikodik.

Melléktermékek, kivéve, ha onmagukban keriilnek behozatalra vagy forga-
lomba hozatalra.

Egy anyag hidratjai vagy hidratalt ionjai, melyek az anyag vizzel valo egye-
siilése révén keletkeznek, feltéve, hogy az anyagot az e mentességet igénybe
vevo gyartd vagy importdr regisztraltatta.

Az alabbi természetben el6forduld anyagok, amennyiben kémiailag nem
atalakitottak:

Asvanyok, ércek, dusitott ércek, feldolgozatlan és feldolgozott foldgaz,
nyersolaj »>C4 , 4svanyi szén «.

A 7. pontban felsoroltaktol eltérd, természetben el6forduld anyagok, ameny-
nyiben kémiailag nem atalakitottak, kivéve, ha a »M3 1272/2008/EK
rendelet « értelmében megfelelnek a veszélyesként vald besorolas kritériu-
mainak, vagy ha a XIII. mellékletben megallapitott kritériumoknak megfele-
16en perzisztensek, bioakkumulativak és mérgezéek, vagy nagyon perzisz-
tensek és nagyon bioakkumulativak, vagy ha az 59. cikk (1) bekezdése
alapjan legalabb két évvel korabban az 57. cikk (f) pontjaban foglaltak
szerint a fentiekkel azonos szintli aggalyokra okot add anyagokként lettek
azonositva.

A kovetkezd, kémiailag nem atalakitott, természetes forrasokbol kinyert
anyagok, kivéve, ha 67/548/EGK iranyelv értelmében megfelelnek a veszé-
lyesként valo besorolas kritériumainak, a csak gyualékonyként (R10), borirri-
taloként (R38) vagy szemirritaloként (R36) osztalyozott anyagok kivételével,
vagy ha a XIII. mellékletben megallapitott kritériumoknak megfeleléen
perzisztensek, bioakkumulativak és mérgezoek, illetve nagyon perzisztensek
és nagyon bioakkumulativak, vagy ha az 59. cikk (1) bekezdése alapjan
legalabb két évvel korabban az 57. cikk (f) pontjaban foglaltak szerint a
fentiekkel azonos szintli aggalyokra okot ado anyagokként lettek azonositva:

Novényi zsirok, névényi olajok, novényi viaszok; allati zsirok, allati olajok,
allati viaszok; a Cg-tol Cyy-ig terjedd zsirsavak és azok kalium-, natrium-,
kalcium- és magnéziumsoi, valamint a glicerin.
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10. »C8 Az alabbi anyagok, amennyiben kémiailag nem atalakitottak: <«

cseppfolyositott propan-butan gaz, foldgazkondenzatum, vivogazok és ossze-
tevdik, koksz, cementklinker, magnézia.

11. A kovetkez$ anyagok, kivéve, ha a 67/548/EGK iranyelv értelmében
megfelelnek a veszélyesként valdo besorolas kritériumainak, ¢és feltéve,
hogy nem tartalmaznak az 1999/45/EK iranyelvben megallapitott legalacso-
nyabb alkalmazandé koncentraciés hatarértekeken vagy a 67/548/EGK
iranyelv 1. mellékletében megallapitott koncentracidés hatarértéken tulmend
mértékben a 67/548/EGK iranyelv értelmében a veszélyesség kritériumait
kielégité Osszetevoket, kivéve, ha a tudomanyos kisérleti adatok azt mutat-
jak, hogy ezek az Gsszetevok az anyag életciklusa alatt nem fordulnak eld, és
az adatok megfelelének és megbizhaténak bizonyulnak:

Uveg, kerdmia fritt.
12. Komposzt és biogaz.

13. Hidrogén és oxigén.



02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 147

VI. MELLEKLET

A 10. CIKKBEN EMLITETT TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK

UTMUTATO A VI-XI.  MELLEKLET KOVETELMENYEINEK
TELJESITESEHEZ

A VI-XI. melléklet hatarozza meg azokat az informaciokat, amelyeket a 10., 12.,
13., 40., 41. és 46. cikk értelmében be kell nyujtani regisztralas és értékelés
céljabol. A legalacsonyabb mennyiségi szintre vonatkozo egységes kovetelmé-
nyek a VII. mellékletben talalhatok, és az informaciokat minden j mennyiségi
szint elérésekor ki kell egésziteni a megfelelé melléklet kovetelményeivel. A
pontos tajékoztatasi kovetelmények minden egyes regisztralasnal kiilonboznek a
mennyiségnek, a felhasznalasnak és az expozicionak megfelelden. Ezért a
mellékleteket Osszességiikben kell értelmezni, a regisztralasra, az értékelésre és
a kotelezd gondossagra vonatkozod atfogd kovetelményekkel Gsszefiiggésben.

1. LEPES — A MEGLEVO INFORMACIOK OSSZEGYUJTESE ES MEGOSZ-
TASA

A regisztralonak ssze kell gytijtenie minden rendelkezésre allo vizsgalati adatot
a regisztralandd anyagra vonatkozoan, ami magaban foglalja a szakirodalomban
valo kutatast is az anyagra vonatkozo fontos informaciokkal kapcsolatban. Ha
megoldhato, a regisztralasokat kozosen kell benyujtaniuk, a 11. vagy 19. cikkel
Osszhangban. Ez lehet6évé teszi a vizsgalati adatok megosztasat, ami altal elke-
rilhetévé valnak a sziikségtelen vizsgalatok, és csokkentheték a koltségek. A
regisztralonak Ossze kell gyljtenie az anyagra vonatkozé minden egyéb rendel-
kezésre allo és fontos informaciot, fiiggetleniil attol, hogy eldirjak-e vagy sem az
adott mennyiségi szinten az adott végpontra vonatkozo vizsgalatot. Ennek tartal-
maznia kell alternativ forrasokbol szarmazo6 informaciokat (pl. (Q)SAR model-
lekbdl, mas anyagok kereszthivatkozasi adataibol, in vivo és in vitro vizsgalatok-
bol, epidemiologiai adatokbol), amelyek segithetnek az anyag veszélyes tulajdon-
sagai meglétének vagy hianyanak azonositasaban, és amelyek bizonyos esetekben
helyettesithetik az allatkisérletek eredményeit.

Tovabba Ossze kell gylijteni az expoziciora, a felhasznéalasra és a kockazatkeze-
lési intézkedésekre vonatkozo informaciokat, a 10. cikkel és e melléklettel dssz-
hangban. Mindezeket az informacidkat egyiittesen figyelembe véve a regisztrald
meg tudja allapitani, hogy sziikség van-e tovabbi informaciok megszerzésére.

2. LEPES — A SZUKSEGES INFORMACIOK MEGHATAROZASA

A regisztralonak meg kell allapitania, milyen informaciokra van sziikség a
regisztralashoz. El6szor a mennyiségnek megfeleléen meg kell hataroznia a
vonatkoz6 mellékletet vagy mellékleteket. Ezek a mellékletek hatarozzak meg
az egységesen el6irt informaciokat, de ezeket az egységes megkozelitéstol igazol-
hato esetekre eltérést megenged6 XI. melléklettel Gsszefiiggésben kell figyelembe
venni. Kiilonosen az expoziciora, a felhasznalasra és a kockazatkezelési intézke-
désekre vonatkozé informaciot kell ebben a szakaszban figyelembe venni az
adott anyag tekintetében sziikséges informaciok meghatarozasa érdekében.

3. LEPES — AZ INFORMACIOS HIANYOSSAGOK MEGHATAROZASA

Ezutan a regisztralonak az adott anyag tekintetében sziikséges informaciokat
Ossze kell hasonlitania a mar rendelkezésre all6 informaciokkal, és meg kell
hataroznia, hogy vannak-e hianyossagok. Ebben a szakaszban fontos meggy®-
z6dni arrdl, hogy a rendelkezésre allo adatok ide vonatkozdak és megfeleld
minéségiieck a kovetelmények teljesitéséhez.

4. LEPES — UJ ADATOK MEGSZERZESE/VIZSGALATI STRATEGIARA
IRANYULO JAVASLAT

Néhany esetben nem sziikséges 0j adatok megszerzése. Ha azonban potlando
informacios hianyossag van, vagy uj adatokat kell megszerezni (VII. és VIIL
melléklet) vagy javaslatot kell tenni vizsgalati stratégiara (IX. és X. melléklet).
Gerinces allatokon kizardlag végsé megoldasként szabad 1j kisérleteket végezni,
vagy arra javaslatot tenni, amikor mar minden egyéb adatforrast kimeritettek.
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Néhany esetben a VII-XI. mellékletben meghatarozott szabalyok el6irhatjak,
hogy bizonyos vizsgalatokat az egységesen eldirt vizsgalatok eldtt, vagy azok
kiegészitéseként végezzenek el.

MEGJEGYZESEK

1. megjegyzés: Ha az informacié megadasa technikailag nem megoldhato, vagy
nem tiinik tudomanyosan indokoltnak, az indokokat a vonatkozd rendelkezé-
sekkel Osszhangban egyértelmiien jelezni kell.

2. megjegyzés: A regisztralo kijelentheti, hogy a regisztralasi dokumentacioban
benyujtott bizonyos informéciok kereskedelmi szempontbol érzékenyek, és
kiszolgaltatasuk kereskedelmi szempontbol karosan hathat rd. Ebben az esetben
fel kell sorolnia a tételeket, és indokolast kell szolgaltatnia.

A 10. CIKK a) PONTJANAK i-v. ALPONTJIABAN EMLITETT INFORMA-
CIOK
1. A REGISZTRALORA VONATKOZO ALTALANOS INFORMACIOK

1.1. A regisztrald
1.1.1.  Név, cim, telefonszam, faxszam és e-mail cim
1.1.2.  Kapcsolattartd

1.1.3. A regisztrald gyartd tizemének/iizemeinek és sajat felhasznalasi telep-
helyének/telephelyeinek cime, értelemszertien

1.2. Az adatok kozos benyujtasa

A 11. és 19. cikk elbirja, hogy a vezetd regisztralo benyujthatja a
regisztralas egyes részeit mas regisztralok nevében.

Ebben az esetben a vezetd regisztralonak meg kell jelolnie a tobbi
regisztralot, az alabbiak meghatarozasaval:

— név, cim, telefonszam, faxszam ¢és e-mail cim,

— a jelenlegi regisztralas azon részei, melyek mas regisztralokra vonat-
koznak.

Az e mellékletben vagy a VII-X. mellékletben meghatarozott szamo(ka)t
értelemszerien meg kell adni.

A tobbi regisztralonak nyilatkoznia kell a regisztralast a nevében
benytijtd vezetd regisztralorol, az alabbiak meghatarozasaval:

— név, cim, telefonszam, faxszam és e-mail cim,
— a regisztralasnak a vezetd regisztrald altal benyujtott részei.

Az e mellékletben vagy a VII-X. mellékletben meghatarozott szamo(ka)t
értelemszeriien meg kell adni.

1.3. A 4. cikk értelmében kinevezett harmadik fél
1.3.1.  Név, cim, telefonszam, faxszam és e-mail cim

1.3.2.  Kapcsolattartd személy

2. AZ ANYAG AZONOSITASA

Az ebben a szakaszban megadott informacidknak minden anyagra vonat-
kozoan elegendének kell lenniiik az anyag azonositasahoz. Ha az alabbi
tételek koziil egy vagy tobb vonatkozasaban az informacié megadasa
technikailag nem lehetséges vagy nem tiinik tudomanyosan indokoltnak,
az indokokat egyértelmiien jelezni kell.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.23.

2.3.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Az egyes anyagok neve vagy mas azonositoja

Az IUPAC-nevezéktan szerinti megnevezés(ek) vagy mas nemzetkozi
kémiai név(nevek)

Egyéb nevek (szokasos név, kereskedelmi név, rovidités)
EINECS- vagy ELINCS-szam (ha rendelkezésre all és megfeleld)
CAS-név és CAS-szam (ha rendelkezésre all)

Egyéb azonositdé kod (ha rendelkezésre all)

Az egyes anyagok molekula- és szerkezeti képletére vonatkozo informa-
ciok

Molekula- és szerkezeti képlet (beleértve a Smiles-kodot, ha rendelke-
zésre all)

Az optikai aktivitasra és a (sztereo-)izomerek tipikus aranyara vonatkozo
informaci6 (ha rendelkezésre all és megfeleld)

Molekulasuly vagy molekulasuly-tartomany
Az egyes anyagok Osszetétele
Tisztasagi fok (%)

A szennyezddések jellemzdi, beleértve az izomereket és a melléktermé-
keket

A (jelentds) fobb szennyezddések szazalékaranya

Minden adalékanyag jellemzdje és nagysagrendje (... ppm, ... %) (pl.
stabilizalo hatdanyagok vagy gatloszerek)

Spektralis adatok (ultraibolya, infravords, magmagneses rezonancia vagy
tomegspektrum)

Nagynyomasu folyadék-kromatogram, gazkromatogram

Az anyag azonositasahoz és adott esetben a szennyezddések és adalék-
anyagok azonositasdhoz sziikséges analitikai modszerek vagy a
megfeleld bibliografiai hivatkozasok leirasa. Ennek az informacionak
elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy a médszereket reprodukalni lehes-
sen.

AZ ANYAG(OK) GYARTASARA ES FELHASZNALASARA (FEL-
HASZNALASAIRA) VONATKOZO INFORMACIOK

Regisztralonkénti éves teljes gyartas, regisztralaskoteles arucikk eléalli-
tasdra hasznalt mennyiségek és/vagy behozatal tonndban, az alabbi
évben:

a regisztralas naptari éve (becsiilt mennyiség)

Gyartd vagy arucikk eldallitdja esetében: a gyartas vagy az arucikkek
eléallitasa soran alkalmazott technologiai eljaras rovid leirasa

Az eljaras pontos részleteit — kiilondsen a kereskedelmileg érzékeny
jellegiicket — nem sziikséges megadni.

Sajat cél(ok)ra felhasznalt mennyiség megjelolése

Az a forma (anyag, »M3 keverék € vagy arucikk) és/vagy halmaz-
allapot, amelyben az anyag a tovabbfelhasznalok rendelkezésére all. Az
anyag koncentracidja vagy koncentraciotartomanya a tovabbfelhasznalok
rendelkezésére 4llo »>M3 keverékekben 4, valamint az anyag mennyi-
sége a tovabbfelhasznalok rendelkezésére allo arucikkekben.

Az azonositott felhasznalas(ok) rovid, altalanos leirasa
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3.6.

3.7.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.8.3.

Az anyag gyartasa, az arucikkek el6allitasa soran torténd felhasznalasa
és az azonositott felhasznalasok soran keletkezé hulladékmennyiségre és
a hulladék Gsszetételére vonatkozo informaciok

Ellenjavallt felhasznalasok PM?7 (lasd a biztonsagi adatlap 1. sza-
kaszat) «

Adott esetben a regisztralo altal ellenjavallt felhasznalasok megjeldlése
¢és ennek indoklasa (azaz a szallito nem kotelezd jellegli javaslatai).
Ennek nem kell kimerité jegyzéknek lennie.

OSZTALYBA SOROLAS ES CIMKEZES

Az anyag(ok) veszélyességi osztalyozasa a(z) 1272/2008/EK rendelet 1.
¢és II. cimének alkalmazasa eredményeképpen, a rendeletben szerepld
valamennyi veszélyességi osztaly és kategoria vonatkozasaban.

Tovabba minden tételnél meg kell adni az arra vonatkozdé indokokat,
hogy egy adott veszélyességi osztaly vagy egy adott veszélyességi oszta-
lyon beliili felosztas tekintetében miért nincs megadva osztalyba sorolas
(azaz ha az adatok hianyoznak, nem meggy6z6ek, vagy meggyozoek, de
nem elegendéek az osztalyba sorolashoz).

A(z) 1272/2008/EK rendelet I1I. cimének alkalmazéasa eredményeképpen
az anyag(ok)ra az osztalyozasnak megfeleléen vonatkozo, veszélyt jelzo
cimke.

Adott esetben a(z) 1272/2008/EK rendelet 10. cikkének alkalmazasa
eredményeképpen meghatarozott egyedi koncentracios hatarértékek.

UTMUTATO A BIZTONSAGOS FELHASZNALASHOZ AZ ALAB-
BIAKRA VONATKOZOAN:

Ezeknek az informacioknak Gsszhangban kell lenniiik a biztonsagi adat-
lapon szereplé informaciokkal, amennyiben biztonsagi adatlapra e
rendelet 29. cikke értelmében sziikség van.

» C11 Els6segély-nyujtasi intézkedések € (a biztonsagi adatlap 4.
pontja)

Tlizvédelmi intézkedések (a biztonsagi adatlap 5. pontja)

» Cl11 Intézkedések véletlenszerfi expozicional « (a biztonsagi adatlap
6. pontja)

Kezelés és tarolas (a biztonsagi adatlap 7. pontja)

» C11 Szallitasra vonatkozé informaciok € (a biztonsagi adatlap 14.
pontja)

Amennyiben a kémiai biztonsagi jelentés nem sziikséges, az alabbi
kiegészité informaciokra van sziikség:

Az expozici6 ellendrzése/egyéni védelem (a biztonsagi adatlap 8. pontja)
Stabilitas és reakciokészség (a biztonsagi adatlap 10. pontja)
Artalmatlanitasi szempontok

Artalmatlanitisi szempontok (a biztonsagi adatlap 13. pontja)

Az Gjrafeldolgozasra és az artalmatlanitasi modszerekre vonatkozo infor-
maciok az ipar szamara

Az ujrafeldolgozasra és az artalmatlanitasi modszerekre vonatkozo infor-
maciok a nyilvanossag szamara
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6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

AZ EXPOZICIORA VONATKOZO INFORMACIOK AZ EVENTE
GYARTONKENT VAGY IMPORTORONKENT 1-10 TONNA
KOZOTTI MENNYISEGBEN REGISZTRALT ANYAGOK TEKIN-
TETEBEN

Fo6 felhasznalasi kategoria:

a) ipari felhasznalas és/vagy

b) foglalkozasszerli felhasznalas és/vagy

c) fogyasztoi felhasznalas.

Az ipari és foglalkozasszer(i felhasznalds meghatarozasa:
a) zart rendszerben torténd felhasznalas és/vagy
b) matrixra vagy matrixba keriilést eredményez6 felhasznalas és/vagy
¢) nem elterjedt felhasznalas és/vagy

d) elterjedt felhasznalas.

Jelent6sebb expozicids ut(utak):

Humaén expozicio:

a) szajon at és/vagy

b) boron keresztiil és/vagy

c) belélegzés utjan.

Kornyezeti expozicio

a) viz altal és/vagy

b) levego altal és/vagy

c) szilard hulladék altal és/vagy

d) talaj altal.

Az expozicié mintizata:

a) baleset/ritka és/vagy

b) véletlen és/vagy

c) folyamatos/gyakori.



02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 152

Vil. MELLEKLET

A LEGALABB 1 TONNA MENNYISEQBEN G¥ARTOTT VAGY
BEHOZOTT ANYAGOKRA VONATKOZO EGYSEGESEN ELOIRT
INFORMACIOK (')

E melléklet 1. oszlopa meghatdrozza az aldbbiakra vonatkozd, egységesen eldirt
informéaciodkat:

a) 1-10 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott, nem bevezetett anyagok;

b) 1-10 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott, bevezetett anyagok,
amelyek megfelelnek a III. melléklet kritériumainak a 12. cikk (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjaval dsszhangban; és

c) 10 tonna vagy azt meghaladé mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok.

Minden egyéb rendelkezésre allo fiziko-kémiai, toxikologiai és Okotoxikoldgiai
informaciot meg kell adni. A III. mellékletben szerepld kritériumoknak meg nem
feleld anyagokra csak az e melléklet 7. szakaszadban megallapitott fiziko-kémiai
kovetelményeket kell megadni.

E melléklet 2. oszlopa felsorolja azokat a kiilonleges szabalyokat, melyek értel-
mében az egységesen eldirt adatokat el lehet hagyni, mas adatokkal lehet helyet-
tesiteni, mas szakaszban lehet megadni vagy méas modon lehet alkalmazni.
Amennyiben teljesiilnek azok a feltételek, melyek alapjan a melléklet 2. oszlopa
eltérd alkalmazasokat tesz lehetdvé, a regisztralonak ezt a tényt és az indoklast a
regisztralasi dokumentacié megfelelé pontja alatt valamennyi eltérd alkalmazasra
vonatkozoan egyértelmiien jeleznie kell.

E kiilonleges szabalyokon tilmenden a regisztrdlo a melléklet 1. oszlopaban
meghatarozott egységesen eldirt informaciokat a XI. mellékletben — az anyaghoz
igazitott expoziciordl szolo 3. szakasz kivételével — talalhatd altalanos szabalyok
szerint kiigazithatja. Ebben az esetben is — a regisztraldsi dokumentacio
megfeleld pontja alatt és a 2. oszlopban vagy a XI. mellékletben foglalt
megfeleld kiilonleges szabaly(ok)ra hivatkozva — egyértelmiien jeleznie kell az
egységes informaciok minden eltéré alkalmazasara iranyuld dontésének indokla-
sat (?).

Miel6tt az e mellékletben felsorolt tulajdonsagok meghatarozasa céljabol ujabb
vizsgalatokra keriilne sor, valamennyi rendelkezésre allo in vitro adatot, in vivo
adatot, human adatot, igazolhat6 (Q)SAR-bol szarmazé adatot, valamint rokon
szerkezet(i anyagokra vonatkozo adatot (kereszthivatkozasi megkozelités) el6szor
ki kell értékelni. Keriilni kell a maré anyagokkal a mar6 hatast okoz6 koncent-
racioban/dozisban torténd in vivo vizsgalatokat. A vizsgalatok el6tt e melléklet
kiegészitéseként a vizsgalati stratégiakra vonatkoz6 tovabbi utmutatasrol konzul-
taciot kell folytatni.

Ha bizonyos végpontokra vonatkozoan az informaciokat az e melléklet 2.
oszlopaban vagy a XI. mellékletben emlitett okoktol eltérd okok miatt nem
adnak meg, ezt a tényt és az indoklast is egyértelmiien jelezni kell.

(") Ez a melléklet a 7. cikk szerint regisztralaskoteles arucikk-eléallitokra és mas, e rendelet

értelmében vizsgalatok elvégzésére koteles tovabbfelhasznalokra a sziikséges eltérésekkel
alkalmazando.

(?) Megjegyzés: a magaban a 2. oszlopban nem feltiintetett megfeleld vizsgalati modsze-
rekben szerepl6, a 13. cikk (3) bekezdésében meghatarozott, vizsgalati modszerekr6l
sz016 bizottsagi rendeletben szereplé megfeleld vizsgalati modszerekben meghatarozott
feltételek, amelyek mellett nincs sziikség kiilonleges vizsgalatra, szintén alkalmazandok.
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7. AZ ANYAG FIZIKO-KEMIAI TULAJDONSAGAIRA VONATKOZO

INFORMA CIOK

1. OSZLOP

EGYSEGESEN ELOIRT

INFORMACIOK

2. OSZLOP

AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI

7.1. Az anyag Aallapota
20 °C-on és 101,3
kPa-on

7.2.  Olvadaspont/fagyas- | 7.2. -20 °C also hatarérték alatt a vizsgalatot nem kell elvégezni.
pont

7.3.  Forraspont 7.3. A vizsgalatot nem kell elvégezni:

— gazokra, vagy

— azokra a szilard anyagokra, melyek vagy 300 °C felett
olvadnak, vagy forras el6tt elbomlanak. Az ilyen esetekben
meg lehet becsiilni vagy mérni a csokkentett nyomason
tapasztalhato forraspontot, vagy

— azokra az anyagokra, melyek forras el6tt elbomlanak (pl.
onoxidacid, atrendezédés, lebomlas, elbomlas stb.).

7.4. Relativ stirliség 7.4. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag csak egy adott oldoszer oldataban stabil, és az
oldat stirisége hasonlé az oldoszeréhez. Az ilyen esetekben
elegend6 annak jelzése, hogy az oldat siirisége kisebb vagy
nagyobb az olddszer siirliségénél, vagy

— az anyag gaz. Ebben az esetben szamitason alapul6 becslést
kell végezni molekulastlyabol és az idealis gaztorvénybol
kiindulva.

7.5.  GO6znyomas 7.5. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha az olvadaspont 300 °C
felett van.

Ha az olvadaspont 200 °C és 300 °C kozott van, elegendd a

mérésen vagy elismert szamitasi modszeren alapuld hatarérték.

7.6. Felileti fesziltség 7.6. A vizsgalatot kizardlag abban az esetben kell elvégezni, ha:

— a szerkezet alapjan feliileti aktivitas varhat6 vagy az eldre
jelezhet6, vagy

— a feliileti aktivitas az anyag egyik kivant tulajdonsaga.

Ha 20 °C-on az anyag vizben vald oldhatosaga kevesebb, mint

1 mg/l, a vizsgalatot nem kell elvégezni.

7.7. Vizben valdé oldha- | 7.7. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
tosag — 4, 7 és 9 pH-értéknél az anyag hidrolitikusan instabil (fele-
z¢ési ideje 12 oranal kevesebb), vagy

— az anyag vizben konnyen oxidalodik.

Ha az anyag vizben ,oldhatatlannak” tinik, az analitikai

modszer érzékelési hataraig terjed6en el kell végezni a hatar-

érték-vizsgalatot.
7.8.  Megoszlasi egyiitt- | 7.8. Ha az anyag szervetlen, a vizsgalatot nem kell elvégezni. Ha a

hatd n-oktanol/viz

tesztet nem lehet elvégezni (pl. az anyag elbomlik, nagy a
feliileti aktivitasa, a vizsgalat elvégzése kozben erbteljesen
reagal, vagy nem oldodik vizben vagy oktanolban, vagy nem
lehet megfelel6 tisztasagl anyagot el6allitani), a log P értékre
kiszamitott értéket és a szamitasi modszer részleteit meg kell
adni.
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vel
1. OSZLOP
, “y 2. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT ‘ r % [ I, (
INFORMACIOK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI
7.9. Lobbanaspont 7.9. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
— az anyag szervetlen, vagy
— az anyag csak olyan illékony szerves Osszetevoket tartal-
maz, amelyek lobbanaspontja vizes oldatok esetében 100 °C
felett van, vagy
— a becsiilt lobbanaspont 200 °C felett van, vagy
— a lobbanaspontot pontosan eldre lehet jelezni a meglevd
jellemzett anyagokbol torténd interpolacioval.
7.10. Tuzveszélyesség 7.10. A vizsgalatot nem kell elvégezni:

— ha az anyag szilard, és robbanasveszélyes vagy ongyullado
tulajdonsdgai vannak. Ezeket a tulajdonsagokat mindig
figyelembe kell venni a tlizveszélyesség vizsgalata el6tt,
vagy

— gazokra, ha a tlizveszélyesgaz koncentracidja inert gazokkal
valo elegyben olyan alacsony, hogy levegével keveredve a
koncentracié mindig az als6 hatarérték alatt marad, vagy

— olyan anyagokra, amelyek levegével érintkezve spontan
begyulladnak.

7.11. Robbanésveszélyes | 7.11. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
tulajdonsagok — a molekulaban nincsenek robbanasveszélyes tulajdonsagu
kémiai csoportok, vagy
— az anyag robbandsveszélyes tulajdonsagli kémiai csopor-
tokat tartalmaz, kozottiik oxigént, és a kiszamitott oxigéne-
gyensuly kisebb, mint -200, vagy
— a szerves anyag vagy a szerves anyagok homogén keveréke
robbandsveszélyes tulajdonsagli kémiai csoportokat tartal-

maz, de az exoterm elbomlasi energia kisebb, mint 500 J/

g, és az exoterm elbomlas 500 °C alatt kovetkezik be, vagy

— szervetlen oxidalé anyagok szerves anyagokkal valo keve-
rékei esetében (UN 5.1. osztaly), a szervetlen oxidalé anyag
koncentracidja:

— kisebb, mint 15 tomegszazalék, ha az 1. (nagyon
veszélyes) vagy II. (kdzepesen veszélyes) UN csoma-
golasi csoportba tartozik,

— kisebb, mint 30 tomegszazalék, ha a III. (kevéssé
veszélyes) UN csomagolasi csoportba tartozik.

Megjegyzés: Nincs szitkség sem a robbanas terjedésének vizs-
galatara, sem a robbanasi 16késre vald érzékenység vizsgala-
tara, ha a szerves anyagok exoterm elbomlasi energidja kisebb,
mint 800 J/g.

7.12. Ongyulladasi 7.12. A vizsgalatot nem kell elvégezni:
hémérséklet — ha az anyag robbandsveszélyes, vagy szobahdmérsékleten,

levegdvel érintkezve spontan begyullad, vagy

— levegdben nem tiizveszélyes folyadékok esetében, pl.
amelyeknek a lobbanaspontja legalabb 200 °C, vagy

— olyan gazokra, amelyeknek nincs gytlékonysagi tartoma-
nya, vagy

— szilard anyagokra, ha az anyag olvadaspontja < 160 °C,
vagy ha az eldzetes eredmények 400 °C-ig kizarjak az
anyag Onmelegedését.
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vel
1. OSZLOP
, “y 2. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT ‘ r % [ I, (
INFORMACIOK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI
7.13. Oxidalo tulajdonsa- | 7.13. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
gok
— az anyag robbanasveszélyes, vagy
— az anyag tlizveszélyes, vagy
— az anyag szerves peroxid, vagy
— az anyag képtelen exoterm reakciora éghetd anyagokkal,
példaul a kémiai szerkezet alapjan (pl. olyan szerves anya-
gok, amelyek nem tartalmaznak oxigént vagy halogén
atomokat, és ezek az elemek nem kotédnek kémiailag nitro-
génhez vagy oxigénhez, illetve olyan szervetlen anyagok,
amelyek nem tartalmaznak oxigént vagy halogén atomo-
kat).
A teljes vizsgalatot nem kell elvégezni szilard anyagok eseté-
ben, ha az elézetes vizsgalat egyértelmiien azt jelzi, hogy a
vizsgalt anyagnak oxidalod tulajdonsagai vannak.
Fel kell hivni a figyelmet arra, hogy nincs vizsgalati modszer a
gazelegyek oxidald tulajdonsagainak meghatarozasara, e tulaj-
donsagok értékelését az elegyben 1év6 gazok oxidald potenci-
aljanak a levegében levd oxigén oxidald potencialjaval torténd
Osszehasonlitasan alapuld becslési modszerrel kell elvégezni.
7.14. Granulometria 7.14. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha az anyag nem szilard vagy
(szemcseméret vizs- szemcsés formaban keriil forgalomba hozatalra.
galat)
8. TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK
1. OSZLOP
, 2. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT ‘ r [ I .
INFORMACIOK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI
VM35

8.1. Borkorrozio/bérirrita- | 8.1. A vizsgalato(ka)t nem kell elvégezni, ha:
cio

— az anyag erds sav (pH < 2,0) vagy bazis (pH > 11,5), és a
rendelkezésre allo informaciok szerint be kell sorolni a
,,bOrkorrdzid” veszélyességi osztalyba (1. kategoria), vagy

— az anyag szobahémérsékleten levegdvel, vizzel vagy
nedvességgel érintkezve ongyullado, vagy

— az anyag a boron keresztiili expozicids Ut tekintetében az
»akut toxicitas” veszélyességi osztalyba (1. kategoria)
tartozik, vagy

— a boron keresztiili expozicios Utra vonatkozé akut toxici-
tasi vizsgalat a dozishatarértékig (2 000 mg/testsulykilog-
ramm) nem jelez bdrirritaciot.

Ha a 8.1.1. vagy a 8.1.2. pont szerinti két vizsgalat egyikébol
szarmazd eredmények mar onmagukban lehetdvé teszik az
adott anyag besoroldsara vonatkozo végleges dontés meghoza-
talat vagy annak megallapitasat, hogy az anyag nem okozhat
borirritaciot, a masodik vizsgalatot mar nem kell elvégezni.




02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 156

VY M35

VM4l

1. OSZLOP

EGYSEGESEN ELOIRT

INFORMACIOK

2. OSZLOP

AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI

8.1.1. Borkorrozid — in

vitro vizsgalat

8.2.

8.2.1.

A vizsgalato(ka)t nem kell elvégezni, ha:

az anyag besorolasa szerint a ,,borkorr6zio” veszélyességi
osztalyba tartozik, ami egyben a ,,silyos szemkarosodas”
veszélyességi osztalyba (1. kategoria) vald besorolasat is
maga utan vonja, vagy

az anyag besoroldsa szerint a ,,bOrirritdcio” veszélyességi
osztalyba tartozik, és a rendelkezésre allo informaciok
szerint be kell sorolni a ,szemirritdcio” veszélyességi
osztalyba (2. kategoéria), vagy

az anyag er0s sav (pH < 2,0) vagy bazis (pH > 11,5), és a
rendelkezésre allo informaciok szerint be kell sorolni a
,sulyos szemkarosodas” veszélyességi osztalyba (1. kate-

goria), vagy

az anyag szobahdmérsékleten levegével, vizzel vagy
nedvességgel érintkezve ongyullado.

Ha az els6 in vitro vizsgalat eredményei nem teszik lehetévé
az anyag besorolasara vonatkozo végleges dontés meghoza-
talat vagy annak megallapitasat, hogy az anyag nem okozhat
szemirritaciot, akkor egy vagy tobb tovéabbi, erre a végpontra
vonatkozo in vitro vizsgalatot kell figyelembe venni.

8.1.2. Bdrirritacio — in vitro
vizsgalat

8.2. Sulyos szemkaroso-
das/szemirritacio

8.2.1. Stlyos szemkaroso-
das/szemirritacio  —
in vitro vizsgalat

8.3.  Bdrszenzibilizacio

Informaciok,
amelyek
teszik:

lehetévé

— annak  megalla-
pitasat, hogy az
anyag borszenzi-
bilizalo-e, vala-
mint annak érté-
kelését, hogy az
anyagrol feltéte-
lezhet6-e, hogy
jelentdés  emberi
szenzibilizalo
hatas (1A kate-
goria) kifejtésére
képes, valamint

— a kockazatelem-
zést, ahol el6
van irva.

A 8.3.1. és a 8.3.2. pont szerinti vizsgalato(ka)t nem kell elvégezni,

ha:

— az anyag besoroldsa szerint a ,bdrkorrozid” veszélyességi
osztalyba (1. kategoria) tartozik, vagy

— az anyag erés sav (pH < 2,0) vagy lug (pH > 11,5), vagy

— az anyag szobahémérsékleten, levegbvel, vizzel vagy nedves-
séggel érintkezve ongyulladova valhat.
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VY M41

}' OSZLOP 2. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT . roa . R .
INFORMACIOK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI
8.3.1. Bdrszenzibilizacio — | E vizsgalat(oka)t nem kell elvégezni, ha:
in vitro/in chemico
vizsgalat — rendelkezésre all egy, a 8.3.2. pont szerinti in vivo vizsgalat,
vagy
A 13, cikk (3)
bekezdése alapjan | — a rendelkezésre allo in vitro/in chemico vizsgalati modszerek
elismert olyan in nem alkalmazhatdak az anyagra vagy nem alkalmasak a 8.3. pont
vitro/in chemico szerinti osztalyozas vagy kockazatértékelés céljaira.
vizsgalati
modszer(ek) alapjan | Ha az 1. oszlopban szerepld f&bb események koziil egyet vagy kett6t
szerzett informaciok, elemzd vizsgalati modszer(ek) alapjan szerzett informaciok mar lehe-
amely(ek) kiter- | tové teszik a 8.3. pont szerinti osztdlyozast és kockazatértékelést,
jed(nek) a bdrszenzi- mas fébb esemény(eke)t elemzd egyeb vizsgalatokat nem sziikséges
bilizédcié valamennyi | elvégezni.
alabbi f6bb esemé-
nyére:
a) molekularis
kolcsonhatas
borproteinekkel;
b) keratinsejtek
gyulladasos
valaszreakcidja;
c¢) dendritikus sejtek
aktivalasa.
8.3.2. Bdrszenzibilizacidé — | In vivo vizsgalatot csak akkor kell végezni, ha a 8.3.1. pontban
in vivo vizsgalat ismertetett in vitro/in chemico vizsgalati modszerek nem alkalmaz-
hatok vagy az e vizsgalatokbol nyert eredmények nem alkalmasak a
8.3. pont szerinti osztalyozas vagy kockazatértékelés céljaira.
Az in vivo vizsgalatra az elsddleges modszer az egereken végzett
helyi nyirokcsomo-vizsgalat (LLNA). Ett6l eltérd vizsgalat kizardlag
rendkivili koriilmények fennallasa esetén alkalmazhato. Eltérd in
vivo vizsgalat alkalmazasat meg kell indokolni.
Azokat a 2017. majus 10-nél korabban elvégzett vagy megkezdett in
vivo borszenzibilizalo vizsgalatokat, amelyek megfelelnek a 13. cikk
(3) bekezdésének elsd albekezdésében és a 13. cikk (4) bekezdésében
megallapitott kovetelményeknek, gy kell tekinteni, mint amelyek
alkalmasak ezen egységesen eldirt informacios kovetelmény teljesi-
tésére.
8.4. Mutagén hatas 8.4. Pozitiv eredmény esetén tovabbi, mutagén hatasra torténd
vizsgalatok elvégzését kell fontolora venni.
8.4.1. In vitro génmutacios
vizsgalat  baktériu-
mokon
8.5.  Akut toxicitas 8.5. A vizsgalato(ka)t altalaban nem kell elvégezni, ha:
— az anyag borre mar6 hatdst besorolast kapott.
8.5.1. Beadas szajon at »C11 A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha rendelkezésre all

egy, a belélegzéssel vald beadasi modra torténd akut toxicitasi
vizsgalat (8.5.2. pont). «
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9. OKOTOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

1. OSZLOP

EGYSEGESEN ELOIRT

2. OSZLOP

AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI

INFORMACIOK
9.1. Vizi toxicitas
9.1.1.  Rovid tava toxi- [ 9.1.1. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
kologiai vizs-
galat gerinctelen — olyan enyhitd tényezOk vannak jelen, melyek arra utalnak,
allatokon (elsdd- hogy a vizi toxicitas bekovetkezte nem valdszinisithetd,
le_gesen Daph- példaul, ha az anyag vizben erésen oldhatatlan vagy nem
nia-n) valoszinii, hogy az anyag athatol a biomembranokon, vagy
A regisztrdld a — gerinctelen allatokon végzett hossza tavh vizi toxikologiai
rovid tava vizsgalat 4ll rendelkezésre, vagy
helyett  hosszl
tavi Fox1kol(')g1a1 — a kornyezeti veszély szempontjabol torténd osztalyozashoz
vizsgalatot vehet és cimkézéshez elegendd informacio all rendelkezésre.
fontolora.
»C11 Ha az anyag vizben gyengén oldodd, a Daphnia-n
végzendé hossza tava vizi toxikologiai vizsgalatot (IX.
melléklet 9.1.5. szakasza) fontolora kell venni. <
9.1.2.  Novekedésgatlasi | 9.1.2. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha olyan enyhitd tényezok
vizsgalat vizino- vannak jelen, melyek arra utalnak, hogy a vizi toxicitas beko-
vényeken (elsdd- vetkezte nem valoszinisithetd, példaul, ha az anyag vizben
legesen algakon) er6sen oldhatatlan vagy nem valdszinii, hogy az anyag athatol
a biomembranokon.
9.2. Lebomlas
9.2.1. Biotikus
9.2.1.1. Koénnyli  biole- [ 9.2.1.1. Ha az anyag szervetlen, a vizsgéalatot nem kell elvégezni.
bonthatosag

Minden egyéb vonatkozo6 rendelkezésre allo fiziko-kémiai, toxikologiai és okoto-

xikologiai informéciot meg kell adni.
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VIl MELLEKLET

A LEGALABB 10 TONNA MENNYISEGBEN G){ARTOTT VAGY
BEHOZOTT ANYAGOKRA VONATKOZO EGYSEGESEN ELOIRT
INFORMACIOK (')

A 12. cikk (1) bekezdésének c) pontjaval Osszhangban e melléklet 1. oszlopa
meghatarozza a legalabb 10 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott vala-
mennyi anyaggal kapcsolatos egységesen eldirt informaciokat. Ennek megfele-
16en az e melléklet 1. oszlopdban eldirt informéciok a VII. melléklet 1.
oszlopaban szerepld informaciok kiegészitésének mindsiilnek. Minden egyéb
vonatkozo rendelkezésre 4ll6 fiziko-kémiai, toxikologiai és dkotoxikologiai infor-
maciot meg kell adni. E melléklet 2. oszlopa felsorolja azokat a kiilonleges
szabalyokat, melyek értelmében az egységesen elbirt informaciok elhagyhatok,
mas informaciokkal helyettesithetok, mas Iépcsében adhatok meg vagy mas
modon alkalmazhatok. Amennyiben teljesiilnek azok a feltételek, melyek alapjan
a melléklet 2. oszlopa eltérd alkalmazasokat tesz lehetdvé, a regisztralonak ezt a
tényt és az indoklast a regisztralasi dokumentacio megfeleldé pontja alatt vala-
mennyi eltéré alkalmazasra vonatkozoan egyértelmiien jeleznie kell.

E kilonleges szabalyokon tulmenden a regisztraldo a melléklet 1. oszlopaban
meghatarozott egységesen el6irt informaciokat a XI. mellékletben talalhato alta-
lanos szabalyok szerint alkalmazhatja. Ebben az esetben is — a regisztralasi
dokumentacié megfelelé pontja alatt és a 2. oszlopban vagy a XI. mellékletben
foglalt megfelelé kiilonleges szabaly(ok)ra hivatkozva — egyértelmiien jeleznie
kell az egységes informaciok minden eltéré alkalmazasara iranyuld dontésének
indoklasat (?).

Mieldtt az e mellékletben felsorolt tulajdonsagok meghatarozasa céljabol Gjabb
vizsgalatokra keriilne sor, valamennyi rendelkezésre allo in vitro adatot, in vivo
adatot, P C11 human szakirodalmi adatot, hiteles (Q)SAR-bol szdrmazo adatot, <«
valamint rokon szerkezetli anyagokra vonatkozd adatot (kereszthivatkozasi
megkozelités) eloszor ki kell értékelni. Keriilni kell a mar6 anyagokkal a mard hatast
okozd koncentracidban/dozisban torténd in vivo vizsgalatokat. A vizsgalatok elott e
mellékleten tilmenden a vizsgalati stratégiakra vonatkozo tovabbi iranymutatast el
kell olvasni.

Ha bizonyos végpontokra vonatkozoan az informaciokat az e melléklet 2.
oszlopaban vagy a XI. mellékletben emlitett okoktol eltérd okok miatt nem
adnak meg, ezt a tényt ¢és az indoklast is egyértelmtien jelezni kell.

8. TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

'1' OSZLOP 2. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT ‘ . [ RN [
INFORMACIOK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI
8.1. Borkorr6zio/ 8.1. Borkorroziora/bdrirritaciora vonatkozo in vivo vizsgalat elvég-
bdrirritacio zése kizarodlag abban az esetben vehetd fontolora, ha a VII.

melléklet 8.1.1. és 8.1.2. pontja szerinti in vitro vizsgalatok

nem alkalmazhatoak, vagy ha e vizsgalatok eredményei oszta-

lyozasi és kockazatértékelési célokra nem megfeleldek.

A vizsgalatot nem sziikséges elvégezni, ha:

— az anyag erls sav (pH < 2,0) vagy bazis (pH > 11,5),
vagy

— az anyag szobahdmérsékleten levegével, vizzel vagy
nedvességgel érintkezve 6ngyullado, vagy

— az anyag a boéron keresztiili expozicios Ut tekintetében az
»akut toxicitas” veszélyességi osztalyba (1. kategéria)
tartozik, vagy

— a bordn keresztiili expozicios ttra vonatkozo akut toxici-
tasi vizsgalat a dozishatarértékig (2 000 mg/testsulykilog-
ramm) nem jelez borirritaciot.

(") Ez a melléklet a 7. cikk szerint regisztralaskoteles arucikk-eléallitokra és mas, e rendelet

értelmében vizsgalatok elvégzésére koteles tovabbfelhasznalokra a sziikséges eltérésekkel

alkalmazando.

(?) Megjegyzés: a magaban a 2. oszlopban nem feltiintetett megfeleld vizsgalati modsze-
rekben szerepl6, a 13. cikk (3) bekezdésében meghatarozott, vizsgalati modszerekr6l
sz016 bizottsagi rendeletben szereplé megfeleld vizsgalati modszerekben meghatarozott
feltételek, amelyek mellett nincs sziikség kiilonleges vizsgalatra, szintén alkalmazandok.



02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 160

VY M35
1. OSZLOP
h 2. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT . . . N .
INFORMACIOK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI
8.2. Sulyos szemkaro- | 8.2. Szemkorréziora/szemirritdciora vonatkozo in vivo vizsgalat
sodas/szemirrita- elvégzése kizarolag abban az esetben veheté fontoléra, ha a
cio VIIL. melléklet 8.2.1. pontja szerinti in vitro vizsgalat(ok) nem
alkalmazhato(ak), vagy ha e vizsgalat(ok) eredményei oszta-
lyozasi és kockazatértékelési célokra nem megfeleldek.
A vizsgalatot nem sziikséges elvégezni, ha:
— az anyag besorolasa szerint a ,,bérkorr6zio” veszélyességi
osztalyba tartozik, vagy
— az anyag erés sav (pH < 2,0) vagy bazis (pH > 11,5),
vagy
— az anyag szobahémérsékleten levegdvel, vizzel vagy
nedvességgel érintkezve ongyullado.
vel
8.4. Mutagén hatas
842. In vitro vizs- | 84.2. A vizsgalatot altalaban nem kell elvégezni
galatok  citogén
hatasra emlés — ha megfeleld in vivo vizsgalati adatok allnak rendelkezésre
sejteken citogén hatasra, vagy
»M3 — az anyag rdkkeltoként (1A. vagy 1B. kategoria)
vagy csirasejt-mutagénként (1A., 1B. vagy 2. kate-
goria) ismert. €
8.4.3. In vitro génmuta- | 8.4.3. A vizsgalatot altalaban nem kell elvégezni, ha megbizhat6 in
cios vizsgalat vivo eml@ssejt génmutacios vizsgalat megfelelé adatai allnak
emlds  sejteken, rendelkezésre.
ha a VIIL.
melléklet  8.4.1.
szakaszanak ¢és a
VIII. melléklet
8.4.2. szaka-
szanak ered-
ménye negativ.

8.4. Amennyiben a VII. vagy VIII. mellékletben szereplé barme-
lyik genotoxikologiai vizsgalat eredménye pozitiv, megfeleld,
mutagén hatasra torténd in vivo vizsgalat elvégzését kell
fontolora venni.

VY M35

8.5. Akut toxicitas 8.5. A vizsgalato(ka)t altalaban nem sziikséges elvégezni, ha:

— az anyag besorolasa szerint a ,,borkorr6zid” veszélyességi
osztalyba tartozik.

A gazoktol eltérd anyagok esetében a 8.5.2—8.5.3. pont alatt
emlitett informaciokat a szajon keresztiili beadasi modon (VII.
melléklet, 8.5.1. pont) kiviil legalabb egy masik expozicios ut
tekintetében is meg kell adni. A masodik expozicids ut kiva-
lasztasa az anyag jellegétol és a human expozicidé valdszinii
utjatol fugg. Ha csak egy expozicids ut van, az informaciokat
csak erre az utra kell megadni.

8.5.2. Belégzésen 8.5.2. A belégzésen keresztiili expozicios vizsgalat megfeleld, ha az

keresztiili expozi-
ciod

anyag géznyomasat és/vagy az aeroszoloknak, belélegezhetd
méretli részecskéknek vagy cseppeknek vald expozicio lehetd-
ségét figyelembe véve a belégzésen keresztiili human expo-
zici6 valdszinisithetd.



02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 161

VY M35

1. OSZLOP

EGYSEGESEN ELOIRT

INFORMACIOK

2. OSZLOP

AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI

8.5.3.

Béron  keresztiili
expozicid

8.5.3.

A béron keresztiili expozicios vizsgalat megfeleld, ha:
(1) az anyag belégzése nem valdszintsithetd; és

(2) a gyartas és/vagy a felhasznalas soran a bérrel valo érint-
kezés valosziniisithetd; és

(3) a fiziko-kémiai és toxikologiai tulajdonsagok arra utalnak,
hogy a boéron at torténd felszivodas jelentds mértéka
lehet.

A bordn keresztiili expozicios vizsgalatot nem sziikséges elvé-
gezni, ha:

—  szajon keresztiili beadas esetén az anyag vonatkozasaban
nem teljesiilnek az ,akut toxicitas” vagy a ,,STOT SE”
veszélyességi osztalyba tartozo anyagként vald besorolas
kritériumai, és

— a boron keresztiili expozicido utjan végrehajtott in vivo
vizsgalatok nem tartak fel szisztémas hatasokat (példaul
bérirritaciot vagy borszenzibilizaciot), illetve — szajon
keresztiili beadassal végzett in vivo vizsgalat hianyaban
— a nem vizsgalati megkozelitések (kereszthivatkozasos
megkozelités, QSAR-vizsgalatok) arra engednek kovet-
keztetni, hogy a boron keresztiili expozicid semmiféle
szisztémas hatast nem valt ki.

8.6.

8.6.1.

Ismételt  dozist

toxicitas

Rovid tava (28
napos)  ismételt
adagolasu toxiko-
logiai  vizsgalat
egy faj him és
néstény egyedén,
a human expo-
zicid6  valdszinii
utjanak figye-
lembe vételével a
beadas legmegfe-
lelébb modjaval.

8.6.1.

A rovid tava (28 napos) toxikologiai vizsgalatot nem kell
elvégezni, ha:

— megbizhatd szubkronikus (90 napos) vagy kronikus toxi-
kologiai vizsgalat all rendelkezésre, feltéve, hogy
megfeleld fajt, dozist, oldoszert és beadasi modot alkal-
maztak, vagy

— ha az anyag azonnali lebomldson megy keresztiil és a
bomlastermékekrol elegenddé adat all rendelkezésre, vagy

— relevans human expoziciéo kizarhatdé a XI. melléklet 3.
szakaszaval 6sszhangban.

A megfelelé beadasi modot az aldbbiak alapjan kell kivalasz-
tani:

A boron keresztiil torténd vizsgalat megfeleld, ha:
1. az anyag belégzése nem valosziniisithetd; és

2. a gyartas és/vagy felhasznalas soran a bdérrel vald érint-
kezés valoszintisithetd; valamint

3. a fiziko-kémiai és toxikologiai tulajdonsagok arra utalnak,
hogy a boéron at torténd felszivodas jelentés mérteki lehet;

A Dbelégzéssel torténd vizsgalat megfelelé, ha az anyag
gbznyomasat és/vagy aeroszoloknak, belélegezhetdé méretii
részecskéknek vagy cseppeknek vald expozicio lehetdségét
figyelembe véve a belégzéssel torténd human expozicio vald-
sziniisithetd.

»C11 A szubkronikus (90 napos) toxikologiai vizsgalatot
(IX. melléklet 8.6.2. szakasza) kell javasolnia a
regisztralonak, €€ ha: a human expozici6 gyakorisaga ¢és
idGtartama azt jelzi, hogy a hosszabb tava vizsgalat indokolt;
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valamint az alabbi feltételek egyike teljesiil:

— egyéb rendelkezésre allo adatok azt jelzik, hogy az
anyagnak lehetnek olyan veszélyes tulajdonsagai, melyek
rovid tava toxikologiai vizsgalattal nem kimutathatok,
vagy

— megfeleléen megtervezett toxikokinetikai vizsgalatokkal
kimutathatd, hogy az anyag vagy annak anyagcsereter-
mékei bizonyos szovetekben vagy szervekben felhalmo-
z6dnak, amit egy rovid tava toxikologiai vizsgélat valo-
szinlileg nem mutatna ki, de ami hosszabb expozicio
esetén karos hatdsokat okozhat.

A 40. vagy 41. cikk értelmében a regisztralonak tovabbi vizs-
gélatokat kell javasolnia, vagy az Ugyndkség ezeket eldirhatja
az alabbi esetekben:

— anem észlelheté kedvezodtlen hatas szintje (NOAEL) a 28
napos vagy a 90 napos vizsgalat soran nem meghataroz-
hato, kivéve, ha a NOAEL érték meghatarozasanak siker-
telenségét a toxikus artalom hidnya okozza, vagy

— kiilongsen veszélyes toxicitas esetén (pl. komoly/sulyos
hatasok), vagy

— olyan hatas észlelése esetén, melyre vonatkozdan a
rendelkezésre all6 vizsgalati adatok a toxikologiai és/
vagy kockazatjellemzéshez nem megfelelek, Ilyen
esetekben az ezen hatdsok kivizsgalasara szolgald speci-
alis (pl. immuntoxikologiai, neurotoxikologiai) toxikolo-
giai vizsgalatok elvégzése is megfelelobb lehet, vagy

— az eredeti ismételt adagolasti vizsgalatban alkalmazott
beadasi mod a vart human expozicié tekintetében nem
volt megfeleld, és az egyik Utrol a masikra vald extrapo-
lalas nem lehetséges, vagy

— az expozicid kiilondsen veszélyes (pl. olyan fogyasztasi
cikkekben valo felhasznéalds, ami olyan expozicids szin-
tekhez vezet, melyek kozel vannak azokhoz a dozisszin-
tekhez, ahol mar varhaté6 human toxicitas), vagy

— a vizsgalt anyaggal egyértelmiien rokon molekulaszerke-
zetll anyagoknal kimutatott hatasok a 28 napos vagy a 90
napos vizsgalat soran nem voltak kimutathatok.

8.7.

8.7.1.

Vizsgalat  repro-
dukciot  karosito
tulajdonsagra

Sziirés reproduk-
ciot karosito
tulajdonsagra/

fejlodési  toxici-
tasra, egy fajra
(OECD 421
vagy 422), ha
nincs  bizonyiték
a  rendelkezésre
allo, rokon szer-
kezetli anyagokra
vonatkoz6 infor-
maciokbol, a
(Q)SAR becs-
Iésekbdl vagy az
in vitro moédsze-
rekbdl arra nézve,
hogy az anyag a
fejlodes soran
mérgez6 lehet.

»M28 8.7.1. E vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag ismert genotoxikus rakkelt6 anyag, és megfeleld
kockazatkezelési intézkedések foganatositasara keriil sor,

vagy

— az anyag ismert csirasejt mutagén, és megfelelé kockazat-
kezelési intézkedések foganatositasara keriil sor, vagy

— a relevans human expozici6 kizarhato a XI. melléklet 3.
szakaszaval 0sszhangban, vagy

— rendelkezésre all prenatalis fejlodési toxicitasvizsgalat (a
IX. melléklet 8.7.2. szakasza) vagy akar Kkiterjesztett
egygeneracidés reprodukcios toxicitdsi vizsgalat (B.56.
pont, OECD 443. sz. vizsgalati irdnymutatds) (a IX.
melléklet 8.7.3. szakasza), akar kétgeneracios vizsgalat
(B.35. pont, OECD 416. sz. vizsgalati iranymutatas).
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Ha az anyagrol ismert, hogy kéros hatissal van a termé-
kenységre, ¢és megfelel azon kritériumoknak, amelyek
alapjan a reprodukciot karosito 1A. vagy 1B. kategoridba
sorolhat6, vagyis karosithatja a termékenységet (H360F),
¢és a rendelkezésre allo informaciéo megfeleld egy atfogod
kockazatelemzés megalapozasara, akkor nincs sziikség
tovabbi termékenységgel kapcsolatos vizsgalatokra. A
fejlédési toxicitasi vizsgalat lehetdségét azonban fontolora
kell venni.

Ha az anyagrél ismert, hogy fejlodési toxicitast okoz, és
megfelel azon kritériumoknak, amelyek alapjan a repro-
dukciot karosito 1A. vagy 1B. kategoriaba sorolhato,
vagyis karosithatja a sziiletendé gyermeket (H360D), és
a rendelkezésre all6 informacid megfelelé egy atfogd
kockazatelemzés megalapozasara, akkor nincs sziikség
tovabbi fejlodési toxicitasi vizsgalatokra. A termékeny-
ségre gyakorolt hatas vizsgalatanak lehet6ségét azonban
fontolora kell venni.

Olyan esetekben, ahol komoly aggodalmat okoz a termé-
kenységre vagy fejlodésre gyakorolt karos hatas, a regiszt-
ralo sziir6vizsgalat helyett javasolhat adott esetben kiter-
jesztett egygeneracios reprodukcios toxicitasi vizsgalatot
(a IX. melléklet 8.7.3. szakasza) vagy prenatalis fejlodési
toxicitasvizsgalatot (a IX. melléklet 8.7.2. szakasza). €

8.8

Toxikokinetika

. Az anyag toxikoki-

viselkedé-
sének  értékelése,
olyan  mértékben,
amilyen mértékben
a rendelkezésre
allo relevans infor-
maciokbol erre
kovetkeztetni lehet.

netikai

9. OKOTOXIKOLOGIAI

INFORMACIOK

1. OSZLOP

EGYSEGESEN ELOIRT

2. OSZLOP

AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI

INFORMACIOK
9.1.3. Rovid tava toxi- | 9.1.3. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

kOlOglal_ vizsgalat — olyan enyhit6 tényezék vannak jelen, melyek arra utalnak,
hah.ikon; i A hogy a vizi toxicitds bekovetkezte nem valosziniisithetd,
regisztril6 o a példaul, ha az anyag vizben erdsen oldhatatlan, vagy, nem
rovid tavualy< valoszini, hogy az anyag athatol a biomembranokon,
helyett hosszli o ) o
tava toxikologiai — vagy hosszt tavi, halakon végzett toxikologiai vizsgalat
vizsgalatokat all rendelkezésre.

vehet fontolora.

Amennyiben az 1. melléklet szerinti kémiai biztonsagi érté-
kelés azt jelzi, hogy a vizi élélényekre gyakorolt hatasok
tovabbi vizsgalatara van sziikség, a IX. mellékletben meghaté-
rozott hosszll tavu vizi toxikologiai vizsgalatot fontolora kell
venni. A megfeleld vizsgalat(ok) kivalasztasa a kémiai bizton-
sagi értékelés eredményétol fligg.
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INFORMACIOK
Ha az anyag vizben gyengén oldodd, a halakon végzett hosszl tava
vizi toxikologiai vizsgalatot (a IX. melléklet 9.1.6. szakasza) fontolora
kell venni.
9.1.4.  Eleveniszap- 9.1.4. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

respiracié  gatlas
vizsgalat

— nincs szennyvizkezeld telepre torténd kibocsatas, vagy

— olyan enyhitd tényezok vannak jelen, melyek arra utalnak,
hogy a mikrobiologiai toxicitds bekévetkezte nem valo-
sziniisithetd, példaul, ha az anyag vizben erdsen oldhatat-
lan, vagy

— az anyag biologiailag kénnyen lebomlonak bizonyul és az
alkalmazott vizsgalati koncentraciok azon koncentraciotar-
tomanyon beliil vannak, amely a szennyvizkezeld telep
rendszerébe befolyd anyagban elvarhato.

A vizsgalatot helyettesiteni lehet nitrifikacio-gatlas vizsgalat-
tal, amennyiben a rendelkezésre allo adatok azt mutatjak,
hogy az anyag gatolhatja a mikroorganizmusok — féként a
nitrifikalo baktériumok — ndvekedését vagy életfunkcioit.

9.2. Lebomlas 9.2. Amennyiben az 1. melléklet szerinti kémiai biztonsagi érté-
kelés azt jelzi, hogy az anyag lebonthatosagat tovabb kell
vizsgalni, a tovabbi lebonthatésagi vizsgalatot fontolora kell
venni. A megfeleld vizsgalat(ok) kivalasztasa a kémiai bizton-
sagi értékelés eredményétdl fligg.

9.2.2.  Abiotikus

9.2.2.1. pH-fiiggd hidroli- | 9.2.2.1. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

Zis
— az anyag biologiailag konnyen lebonthato, vagy
— az anyag vizben erésen oldhatatlan.
9.3. Az anyag sorsa
és viselkedése a
kornyezetben
9.3.1.  Adszorpcio-/ 9.3.1. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
deszorpcio-
sziirés — az anyag fiziko-kémiai tulajdonsagai alapjan az adszorp-

cios potencial varhatolag alacsony (pl. az anyag oktanol-
viz megoszlasi egyiitthatoja alacsony), vagy

»C11 — az anyag ¢és lényeges bomlastermékei gyorsan
elbomlanak. <
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IX. MELLEKLET

A LEGALABB 100 TONNA VAGY AZT MEGHALADO
MENNYISEGBEN (') GYARTOTT VAGY BEHOZOTT ANYAGOKRA
VONATKOZO EGYSEGESEN ELOIRT INFORMACIOK

E melléklet szintjén a regisztralonak javaslatot és idobeli litemezési tervet kell
benyujtania a melléklet tdjékoztatasi kdvetelményeinek a 12. cikk (1) bekezdé-
sének d) pontja szerint torténd betartdsa érdekében.

E melléklet 1. oszlopa — a 12. cikk (1) bekezdésének d) pontjaval dsszhangban —
meghatarozza a legalabb 100 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott vala-
mennyi anyagra vonatkozo egységesen el6irt informaciokat. Ennek megfeleléen
az ¢ melléklet 1. oszlopdban eldirt informaciok a VII. és VIII. melléklet 1.
oszlopaban szereplok kiegészitésének mindsiilnek. Minden egyéb rendelkezésre
allo relevans fiziko-kémiai, toxikologiai és okotoxikologiai informaciot meg kell
adni. E melléklet 2. oszlopa felsorolja azokat a kiilonleges szabalyokat, melyek
értelmében az egységesen eldirt informaciok elhagyhatok, mas informaciokkal
helyettesithetok, mas lépcsdben adhatok meg vagy mas modon alkalmazhatok.
Amennyiben teljesiilnek azok a feltételek, melyek alapjan a melléklet 2. oszlopa
eltérd alkalmazasok javaslatat teszi lehetdvé, a regisztralonak ezt a tényt és az
indoklast valamennyi eltéré alkalmazas javaslatara vonatkozoan a regisztralasi
dokumentacio megfeleld pontja alatt egyértelmiien jeleznie kell.

E kiilonleges szabalyokon tilmenden a regisztrald javaslatot tehet a melléklet 1.
oszlopaban meghatarozott egységesen eldirt informacioknak a XI. mellékletben
talalhato altalanos szabalyok szerinti alkalmazasara. Ebben az esetben is — a
regisztralasi dokumentacié megfeleld pontja alatt és a 2. oszlopban vagy a XI.
mellékletben foglalt megfeleld kiilonleges szabaly(ok)ra hivatkozva — egyértel-
miien indokolnia kell az egységes informacio minden eltérd alkalmazasi javasla-
tara irAnyuld dontését ().

Mieldtt az e mellékletben felsorolt tulajdonsdgok meghatarozasara Gjabb vizs-
galatokra keriilne sor, minden rendelkezésre 4ll6 in vitro adatot, in vivo adatot,
» C11 human szakirodalmi adatot, hiteles (Q)SAR-bol szarmazo adatot, « vala-
mint rokon szerkezet(i anyagokra vonatkozd adatot (kereszthivatkozasi megkoze-
lités) elészor ki kell értékelni. Keriilni kell a maré anyagokkal a mar6 hatast
okozo koncentracioban/dozisban torténd in vivo vizsgalatokat. A vizsgalatok eldtt
e mellékleten tilmenden a vizsgalati stratégiakra vonatkozd tovabbi irdnymutatast
el kell olvasni.

Ha az a javaslat, hogy bizonyos végpontokra vonatkozoan az informéciokat az e
melléklet 2. oszlopaban vagy a XI. mellékletben emlitett okoktol eltérd okok

miatt ne adjak meg, ezt a tényt és az indoklast is egyértelmiien jelezni kell.

7. AZ ANYAG FIZIKO-KEMIAI TULAJDONSAGAIRA VONATKOZO

INFORMACIOK
1. OSZLOP 2. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT INFOR- | AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABA-
MACIOK LYAI

7.15. Szerves  olddszerekben | 7.15. Ha az anyag szervetlen, a vizsgalatot nem kell elvégezni.
vald stabilitds és a
Iényeges bomlastermékek
azonositasa

Csak akkor kotelezd, ha
az anyag stabilitasa kriti-
kusnak tekinthetd.

(") Ez a melléklet a 7. cikk szerint regisztralaskoteles arucikk-eléallitokra és mas, e rendelet
értelmében vizsgalatok elvégzésére koteles tovabbfelhasznalokra a sziikséges eltérésekkel
alkalmazando.

(?) Megjegyzés: a magaban a 2. oszlopban nem feltiintetett megfeleld vizsgalati modsze-
rekben szerepl6, a 13. cikk (3) bekezdésében meghatarozott, vizsgalati modszerekr6l
$z016 bizottsagi rendeletben szerepld megfeleld vizsgalati modsze rekben meghatarozott
feltételek, amelyek mellett nincs sziikség kiilonleges vizsgalatra, szintén alkalmazandok.
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1. OSZLOP 2. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT INFOR- | AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABA-
MACIOK LYAI
7.16. disszociacios allando 7.16. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag hidrolitikusan instabil (felezési ideje 12
oranal kevesebb), vagy vizben konnyen oxidalodik,

vagy

— a tudomanyos vizsgalat elvégzése nem lehetséges,
példaul azért, mert az analitikai modszer nem eléggé
érzékeny.

7.17. Viszkozitas

8. TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

1. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT
INFORMACIOK

2. OSZLOP
AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI

8.4. Ha a VIL vagy VIII. mellékletben szereplé barmelyik in vitro
genotoxikologiai vizsgéalat eredménye pozitiv és még nem 4all
rendelkezésre in vivo vizsgalatbdl szarmazé eredmény, a
regisztralonak megfeleld in vivo szomatikus sejt genotoxikolo-
giai vizsgalatra kell javaslatot tennie.

Ha rendelkezésre all in vivo szomatikus sejtvizsgalatbol szar-
maz6 pozitiv eredmény, a csirasejt mutagenitas lehetdségét az
Osszes rendelkezésre allo adat — ideértve a toxikokinetikai
adatokat is — alapjan kell mérlegelni. Amennyiben a csirasejt
mutagenitasra vonatkozoan nem lehetséges egyértelmii kovet-
keztetéseket levonni, kiegészitd vizsgalatokat kell fontolora
venni.

8.6.  Ismételt adagolasu
toxicitas

8.6.1. Rovid tava (28
napos) ismételt
adagolasu toxiko-
logiai vizsgalat
egy faj him ¢és
néstény  egyedén,
a human expozicio
valoszinii  Gtjanak
figyelembe  véte-
lével a  beadas
legmegfelel6bb
modjaval, kivéve,
ha a VIII. mellék-
letben el6irtak
részeként az infor-
macié mar rendel-
kezésre all,
»C11 vagy ha
az e melléklet
8.6.2. szakasza
szerinti  vizsgala-
tokra javaslatot
tesznek. € Ebben
az esetben a XI.
melléklet 3.
szakasza nem
alkalmazando.
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1. OSZLOP

EGYSEGESEN ELOIRT

INFORMACIOK

2. OSZLOP
AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI

8.6.2. Szubkronikus (90

napos) toxikologiai
vizsgalat egy
ragesalo  faj him
és nodstény egye-
dén, a human
expozicio valo-
szinli utjanak
figyelembe  véte-
lével a  beadas
legmegfelelobb
modjaval.

8.6.2. A szubkronikus (90 napos) toxikologiai vizsgalatot nem kell
elvégezni, ha:

— megbizhat6 rovid tava (28 napos) toxikologiai vizsgalat all
rendelkezésre, amely sulyos mérgez6 hatdsokat mutat azon
kritériumok szerint, melyek alapjan az anyag az R48-ba
sorolandd, ¢és amelynek vonatkozasaban a megfeleld
bizonytalansagi tényezé alkalmazasival a megfigyelt 28
napos NOAEL lehetévé teszi ugyanolyan jellegli expozi-
ciora a 90 napos NOAEL felé¢ torténd extrapolalast, vagy

— megbizhatd kronikus toxikologiai vizsgalat all rendelke-
zésre, feltéve, hogy megfeleld fajt és expozicos utat alkal-
maztak, vagy

— az anyag azonnali lebomldson megy keresztiil »Cl11 és a
bomlastermékekrdl elegendé adat all rendelkezésre € (a
szisztémas és a bevitel helyén kialakuld hatasokrol egya-
rant), vagy

— az anyag nem reaktiv, oldhatatlan és nem belélegezhetd,
valamint a 28 napos ,hatarérték vizsgalat”-bol nincs bizo-
nyiték sem a felszivodasra, sem a toxicitasra, kiilondsen, ha
az ilyen minta korlatozott huméan expozicioval parosul.

A megfelel6 beadasi modot az alabbiak alapjan kell kivalasz-
tani:

A boéron keresztiil torténd vizsgalat megfeleld, ha:

(1) a gyartas és/vagy felhasznalas soran a borrel valo érintkezés
valosziniisithetd; és

(2) a fiziko-kémiai tulajdonsagok arra utalnak, hogy a béron at
torténd felszivodas jelentés mértéki lehet; és

(3) az alabbi feltételek egyike teljesiil:

—az akut dermalis toxikologiai vizsgalatok soran az oralis
toxikologiai vizsgalatnal alacsonyabb doézisnal toxicitas
figyelhet6 meg, vagy

—a bor- és/vagy szemirritacios vizsgalatok soran szisz-
témas hatasok vagy a felszivodas mas bizonyitéka
figyelhet6 meg, vagy

— in vitro vizsgalatok jelent6s boron keresztiili felszivodast
jeleznek, vagy

—rokon szerkezetii anyagoknal jelentds dermalis toxicitas
vagy bérbehatold képesség ismeretes.

A belégzéssel valo beadasi modra torténd vizsgalat megfeleld,
ha:

— ha az anyag gdéznyoméasat és/vagy aeroszoloknak, beléle-
gezhetd méretli részecskéknek vagy cseppeknek valo
expozicid lehetdségét figyelembe véve a belégzéssel
torténé human expozicié valdsziniisitheto.
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1. OSZLOP

EGYSEGESEN ELOIRT

INFORMACIOK

2. OSZLOP

AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI

A 40. vagy 41. cikk értelmében a regisztralonak tovabbi vizs-
galatokat kell javasolnia, vagy az Ugyndkség eldirhatja ezeket
az alabbi esetekben:

— a nem észlelhet kedvezébtlen hatas szintje (NOAEL) a 90
napos vizsgalat soran nem meghatarozhato, kivéve, ha a
NOAEL érték meghatarozasanak sikertelenségét a toxikus
artalom hianya okozza, vagy

— kiilondsen veszélyes toxicitas esetén (pl. komoly/stlyos
hatasok), vagy

— olyan hatés észlelése esetén, melyre vonatkozdan a rendel-
kezésre allo vizsgalati adatok a toxikologiai és/vagy kocka-
zatjellemzéshez nem megfeleléek. Ilyen esetekben az ilyen
hatasok kivizsgalasara szolgalo specialis (pl. immuntoxiko-
logiai, neurotoxikologiai) toxikologiai vizsgalatok elvég-
zése is megfelelobb lehet, vagy

— az expozicio kiilondsen veszélyes (pl. olyan fogyasztasi
cikkekben valo felhasznalds, ami olyan expozicids szin-
tekhez vezet, melyek kozel vannak azokhoz a doézisszintek-
hez, ahol mar varhaté human toxicitas).

8.7.

Vizsgalat  repro-
dukciot  karositd
tulajdonsagra

8.7.

A vizsgalatokat nem kell elvégezni, ha:

— az anyag ismert genotoxikus rakkeltd anyag, és megfeleld
kockazatkezelési intézkedések foganatositasara keriil sor,

vagy

— az anyag ismert csirasejt mutagén, ¢és megfelelé kockazat-
kezelési intézkedések foganatositasara keriil sor, vagy

— az anyag toxikologiai aktivitdsa alacsony (egyik rendelke-
zésre 4llo vizsgalat sem szolgaltat bizonyitékot a mérgezd
hatasra), toxikokinetikai adatokkal bizonyithato, hogy az
expozicié relevans utjain keresztiil nem fordul eld szisz-
témds felszivodas (pl. érzékeny modszer alkalmazéasaval a
plazméban/vérben észlelt koncentracio a kimutathatosagi
hatarérték alatt marad, valamint az anyag és anyagcsere-
termékei a vizeletbdl, az epébdl vagy a kilélegzett leve-
g6bdl hidnyoznak), végiil nincs human expozicio, vagy az
nem jelentds.

»M3 Ha az anyag arrdl ismert, hogy kdros hatdssal van a
termékenységre, ¢és megfelel azon kritériumoknak, amelyek
alapjan reprodukciot karosito 1A. vagy 1B. kategéridba
soroljak be: karosithatja a termékenységet (H360F), ¢és a
rendelkezésre allo informacié megfeleld egy atfogoé kockazat-
elemzés megalapozasara, abban az esetben nincs sziikség
tovabbi vizsgalatokra. A fejlddés-toxikologiai vizsgalat leheto-
ségét azonban fontolora kell venni.

Ha az anyag arrdl ismert, hogy fejlédési toxicitast okoz, és
megfelel azon kritériumnak, amely alapjan reprodukciot karo-
sitd 1A. vagy 1B. kategoriaba sorolhatd: karosithatja a sziile-
tendé gyermeket (H360D), és a rendelkezésre allo informacio
megfelelé egy atfogd kockazatelemzés megalapozasara, abban
az esetben nincs sziikség tovabbi vizsgalatokra. A termékeny-
ségre gyakorolt hatas vizsgalatanak lehet6ségét azonban fonto-
lora kell venni. «
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VM28

1. OSZLOP

EGYSEGESEN ELOIRT

INFORMACIOK

2. OSZLOP

AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI

8.7.2.

Sziiletés elotti
fejlédés-toxikolo-
giai vizsgalat egy
fajon, P»CI11 a
human expozicid
valoszinii  utjanak
figyelembevéte-
lével a  beadas
legmegfelelobb
modjaval (a
13. cikk  (3)
bekezdésében «
vagy az OECD
414-ban meghata-
rozott,  vizsgalati
modszerekrol
sz016 bizottsagi
rendelet B.31.
pontja).

8.7.2. A vizsgalatot elészor egy fajon kell elvégezni. Az els6 vizs-

galat eredménye, valamint az Osszes egyéb rendelkezésre allo
relevans adat alapjan kell donteni arrdl, hogy az adott mennyi-
ségi szinten sziikséges-e a vizsgalat elvégzése, vagy egy
masodik fajon sziikséges-e masodik vizsgéalatot végezni.

8.7.3.

Kiterjesztett
egygeneracios
reprodukcids  toxi-
citasi vizsgalat (a
13. cikk (3) bekez-
désének megfele-
I6en a vizsgalati
modszerekrdl elfo-
gadott  bizottsagi
rendelet B.56.
pontja vagy az
OECD 443. sz.
vizsgalati  irany-
mutatasa alapjan),
alapteszt (1A. ¢és
1B. kohorsz az F2
nemzedékre  vald
kiterjesztés
nélkiil), egy fajon,
a beadas legmegfe-
leldbb modjaval, a
human  expozicid
valoszinii  Utjanak
figyelembevételé-
vel, ha a rendelke-
zésre allo ismételt
adagolasu (pl. 28
vagy 90 napos, az
OECD 421. vagy
422. sz. vizsgalati
irinymutatasanak
megfeleld)  vizs-
galatok a szaporo-
dasi szervek vagy
szovetek  karoso-
dasat jelzik, vagy
mas aggodalomra
adnak  okot a
reprodukcios  toxi-
citas  szempontja-
bol.

8.7.3. A 40. vagy a 41. cikkel Osszhangban a regisztralonak java-

solnia kell, vagy az Ugynokség elSirhatia az 1B. kohorsz
esetében az F2 nemzedékre kiterjesztett egygeneracids repro-
dukcids toxicitasi vizsgalatot, amennyiben:

a) az anyag valamely felhasznalasa a fogyasztok vagy a foglal-

b) az alabbi feltételek barmelyike teljesiil:

— az anyag in vivo szomatikussejt-mutagenitasi vizsgala-
tokban olyan genotoxikus hatast mutat, amely alapjan 2.
kategoriaba tartozd mutagén anyagként osztalyozhato,
vagy

— bizonyos jelek arra utalnak, hogy az anyag és/vagy
valamely bomlastermékének belsd dozisa a kisérleti
allatokban csak hosszabb expoziciot kovetden ér el
egy stabil szintet, vagy

— a rendelkezésre all6 in vivo vagy nem éllatokon végzett
vizsgalatok eredményei szerint az endokrin rendszert
karosito hatasokkal Osszefliggésbe hozhato hatasmecha-
nizmust fejt ki.

A 40. vagy a 41. cikkel Osszhangban a regisztralonak java-
solnia kell, illetve az Ugyndkség eléirhatja a 2A./2B. kohorszra
(fejlodési neurotoxicitas) és/vagy 3. kohorszra (fejlédési immu-
notoxicitas) kiterjesztett egygeneracios reprodukcios toxicitasi
vizsgalatot, amennyiben az aldbbiak barmelyike alatamasztja

a (fejlodési) neurotoxicitas vagy (fejlodési) immunotoxicitas

gyanujat:

— a rendelkezésre allo in vivo vagy nem allatokon végzett
vizsgalatokban az anyagrol nyert informaciok (pl. kozponti
idegrendszeri rendellenességet okoz, az idegrendszerre
vagy az immunrendszerre bizonyitottan karos hatast
gyakorol felndtt allatoknal vagy méhen beliili expozicio
esetében), vagy

— az anyag valamely hatasa/hatasmechanizmusa kapcsolatba
hozhato (fejlodési) neurotoxicitassal és/vagy (fejlodési)
immunotoxicitdssal (pl. kolineszterazgatld hatis, a karos
hatasokhoz kothetden a pajzsmirigyhormonok szintjeinek
jelentés megvaltoztatasa), vagy
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VY M28

1. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT
INFORMACIOK

2. OSZLOP
AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI

— a vizsgalt anyaghoz szerkezetileg hasonl¢ anyagok hata-
sairdl rendelkezésre 4llo, ilyen hatdsokat vagy hatdsmecha-
nizmusokat valdsziniisitd informécio.

A fejlodési toxicitassal kapcsolatos aggodalmak tisztazasa érde-
kében a regisztrald javasolhatja a 2A./2B. kohorszra (fejlodési
neurotoxicitas) és/vagy 3. kohorszra (fejlédési immunotoxici-
tas) kiterjesztett egygeneracios reprodukcios toxicitasi vizsgalat
helyett mas vizsgalatok elvégzését.

A 2015. marcius 13. eldtt megkezdett (a B.35. pont és az
OECD 416. sz. vizsgalati iranymutatasa alapjan végzett) kétge-
neracios reprodukcios toxicitasi vizsgalatok alkalmasnak tekin-
tend6k ezen informacios kovetelmény kielégitésére.

A vizsgalatot egy fajon kell elvégezni. Fontolora lehet venni
azt is, hogy sziikség van-e a vizsgalat masodik torzson vagy
masodik fajon valo elvégzésére ezen vagy a kovetkezd mennyi-
ségi szinten, errdl azonban az elsd vizsgédlat eredménye, vala-
mint az §sszes egyéb rendelkezésre allo relevans adat alapjan
kell donteni.

VC1
T 9. OKOTOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

1. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT
INFORMACIOK

2. OSZLOP
AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI

9.1. Vizi toxicitas 9.1. Amennyiben az I. melléklet szerinti kémiai biztonsagi érté-
kelés azt jelzi, hogy a vizi ¢élélényekre gyakorolt hatasok
tovabbi vizsgalatara van sziikség, a regisztralonak hosszu
tava vizi toxikologiai vizsgalatra kell javaslatot tennie. A
megfeleld vizsgalat(ok) kivalasztasa a kémiai biztonsagi
értekelés eredményétol fligg.

9.1.5. Hosszu tava toxiko-
logiai vizsgalat
gerinctelen allatokon
(elsédlegesen Daph-
nia-n), (kivéve, ha a
VIL mellékletben
eloirtak részekéntaz
informacio mar
rendelkezésre all)

9.1.6. Hossza tavu toxiko-
logiai vizsgalat
halakon (kivéve, ha
a VIII. mellékletben
eléirtak részeként az
informacio mar
rendelkezésre all)
Az informaciét a

9.1.6.1., 9.1.6.2.
vagy 9.1.6.3.
szakaszra kell

megadni.
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1. OSZLOP 2 0SZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT . o o .
INFORMACIOK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI
9.1.6.1. Toxikologiai  vizs-
galat halak egyedfej-
16désének  kezdeti
szakaszan (FELS)
9.1.6.2. Rovid tavu toxikolo-
giai vizsgalat
halembriokkal és
hallarvakkal
9.1.6.3. Fiatal halakon
végzett novekedési
vizsgalat
9.2. Lebomlas 9.2. Amennyiben az 1. melléklet szerinti kémiai biztonsagi érté-
kelés azt jelzi, hogy az anyag lebonthatosagat és bomlas-
termékeit tovabb kell vizsgalni, a regisztralonak tovabbi
biotikus lebonthatosagi vizsgalatra kell javaslatot tennie.
A megfeleld vizsgalat(ok) kivalasztasa a kémiai biztonsagi
értékelés eredményétdl fligg, és megfeleld kozegben (pél-
daul vizben, tiledékben vagy talajban) végzend$ szimula-
cids vizsgalatot is tartalmazhat.
9.2.1. Biotikus
9.2.1.2. Szimulaciés  vizs- | 9.2.1.2. A vizsgélatot nem kell elvégezni, ha:
galat végleges — az anyag vizben erésen oldhatatlan, vagy
lebomlasra  felszini — az anyag biologiailag konnyen lebonthato.
vizben
9.2.1.3. Talajszimulacios 9.2.1.3. A vizsgalatot nem kell elvégezni:
vizsgalat (magas — ha az anyag bioldgiailag konnyen lebonthato, vagy
talajadszorpcios — ha a talaj kozvetlen és kozvetett expozicidja nem valo-
potencialértékii szintsithetd.
anyagok esetében)
9.2.1.4. Uledékszimulacios 9.2.1.4. A vizsgalatot nem kell elvégezni:
vizsgalat (magas — ha az anyag bioldgiailag konnyen lebonthato, vagy
iiledékadszorpcios — ha az iiledék kozvetlen és kozvetett expozicidja nem
potencialértékii valosziniisithetd.
anyagok esetében)
»C11 9.2.3. Bomlaster- 9.2.3. Kivéve, ha az anyag biologiailag konnyen lebonthat6.
meékek
azonositasa <«
9.3. Az anyag sorsa ¢€s
viselkedése a
kornyezetben
9.3.2. Meérgezé6  anyagok | 9.3.2. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
felhalmozodasa vizi — az anyag bioakkumulacids potencidlja alacsony (azaz
élélényekben, elséd- log Kow < 3), és/vagy alacsony potenciéllal rendel-
legesen halakban kezik a biomembranokon torténd athatolashoz, vagy
— a vizi kornyezet kozvetlen és kozvetett expozicioja
nem valészintisithetd.
9.3.3.  Adszorpciora/ 9.3.3. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

deszorpcidra vonat-
kozo tovabbi infor-

maciok a  VIIL
mellékletben  eldirt
vizsgalat eredmé-

nyétol fiiggéen

— az anyag fiziko-kémiai tulajdonsagai alapjan az anyag
adszorpcids potencialja varhatolag alacsony (pl. az
anyag oktanol-viz megoszlasi egyiitthatdja alacsony),

vagy

»Cll — az

anyag ¢s
elbomlanak. <

bomlastermékei  gyorsan
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9.4.

9.4.1.

Szarazfoldi  élole-
nyekre gyakorolt

hatasok

942. A talajban

9.4.3.

mikroorganizmu-
sokra gyakorolt
hatasok

novényekre

Révid tava toxikold-
giai vizsgalatok
gerinctelen allatokon

Rovid tava toxicitas

9.4.

Ezeket a vizsgalatokat nem kell elvégezni, ha a talaj
kozvetlen és kozvetett expozicioja nem valdsziniisithetd.

Talajban €16 szervezetekre vonatkozd toxikologiai adatok
Iésére az egyensuly megoszlason alapulé modszer alkal-
mazhat6. A megfeleld vizsgalat(ok) kivalasztasa a kémiai
biztonsagi értékelés eredményétdl figg.

Kiilonosen magas talajadszorpcids potencialértékii anyagok
vagy nagyon tartdsan megmaradd anyagok esetében a
regisztralonak a rovid tava helyett hosszu tavi toxikologiai
vizsgalatot kell fontolora vennie.

10. VIZSGALATI ES ANALITIKAI MODSZEREK

Kérésre meg kell adni az analitikai modszerek leirasat azon relevans kozegekre
vonatkozoan, melyekre a kérdéses analitikai modszerek alkalmazasaval a vizs-
galatokat elvégezték. Ha az analitikai modszerek nem allnak rendelkezésre, ezt
indokolni kell.
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X. MELLEKLET

AZ 1000 TONNA VAGY AZT MEGHALADO MENNYISEGBEN (')
GYARTOTT VAGY BEHOZOTT ANYAGOKRA VONATKOZO
EGYSEGESEN ELOIRT INFORMACIOK

E melléklet szintjén a regisztralonak javaslatot és idobeli litemezési tervet kell
benyujtania a melléklet tdjékoztatasi kovetelményeinek a 12. cikk (1) bekezdé-
sének e) pontja szerint torténd betartdsa érdekében.

A 12. cikk (1) bekezdésének d) pontjaval 6sszhangban e melléklet 1. oszlopa
meghatérozza az 1 000 tonna vagy azt meghaladd mennyiségben gyartott vagy
behozott valamennyi anyaggal kapcsolatos egységesen eldirt informaciokat.
Ennek megfeleléen az e melléklet 1. oszlopaban eldirt informaciok a VIIL,
VI és IX. melléklet 1. oszlopaban szereplok kiegészitésének mindsiilnek.
Minden egyéb rendelkezésre allo relevans fiziko-kémiai, toxikologiai és Gkoto-
xikologiai informaciot meg kell adni. E melléklet 2. oszlopa felsorolja azokat a
kiilonleges szabéalyokat, melyek értelmében a regisztrald javasolhatja az
egységesen eldirt informaciok elhagyasat, mas informaciokkal valo helyettesité-
sét, mas lépcsdben valé megadasat vagy mas modon valo alkalmazasat. Ameny-
nyiben teljesiilnek azok a feltételek, melyek alapjan a melléklet 2. oszlopa eltérd
alkalmazasok javaslatat teszi lehetdvé, a regisztralonak ezt a tényt és az indoklast
valamennyi eltérd alkalmazas javaslatara vonatkozoan a regisztralasi dokumen-
tacio megfelelé pontja alatt egyértelmiien jeleznie kell.

E kiilonleges szabalyokon tilmenden a regisztrald javaslatot tehet a melléklet 1.
oszlopdban meghatarozott egységesen eldirt informacioknak a XI. mellékletben
talalhato altalanos szabalyok szerinti alkalmazasara. Ebben az esetben is — a
regisztralasi dokumentacio megfelel6 pontja alatt és a 2. oszlopban vagy a XI.
mellékletben foglalt megfeleld kiilonleges szabaly(ok)ra hivatkozva — egyértel-
miien indokolnia kell az egységes informacio minden eltérd alkalmazasi javasla-
tara iranyuld dontését (3).

Mielétt az e mellékletben felsorolt tulajdonsagok meghatarozasa céljabol ujabb
vizsgalatokra keriilne sor, valamennyi rendelkezésre allo in vitro adatot, in vivo
adatot, P C11 human szakirodalmi adatot, hiteles (Q)SAR-bol szdrmazo adatot, <«
valamint rokon szerkezetli anyagokra vonatkozo adatot (kereszthivatkozasi
megkozelités) elészor ki kell értékelni. Keriilni kell a mard hatasti anyagokkal és
korréziot okozé koncentracidban/dozisban torténd in vivo vizsgalatokat. A vizs-
galatok eldtt e mellékleten tilmenden a vizsgalati stratégiakra vonatkozo tovabbi
iranymutatast el kell olvasni.

Ha az a javaslat, hogy bizonyos végpontokra vonatkozoan az informaciokat az e
melléklet 2. oszlopaban vagy a XI. mellékletben emlitett okoktol eltéré okok
miatt ne adjak meg, ezt a tényt és az indoklast is egyértelmiien jelezni kell.

(") Ez a melléklet a 7. cikk szerint regisztralaskoteles arucikk-eléallitokra és mas, e rendelet

¢értelmében vizsgalatok elvégzésére koteles tovabbfelhasznélokra alkalmazandé a sziik-
séges eltérésekkel.

(?) Megjegyzés: a magaban a 2. oszlopban nem feltiintetett, a 13. cikk (3) bekezdésében
meghatarozott, vizsgalati modszerekrél szolo bizottsagi rendeletben szereplé megfeleld
vizsgalati modszerekben meghatarozott feltételek, amelyek mellett nincs sziikség kiilon-
leges vizsgalatra, szintén alkalmazandok.
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8.4.

Ha a VII. vagy VIII. mellékletben szerepld barmelyik in
vitro genotoxikologiai vizsgalat eredménye pozitiv, a
rendelkezésre 4116 valamennyi adat mindségétdl és relevan-

lehet sziikség.

Ha a rendelkezésre 4llo in vivo szomatikus sejtvizsgalatbol
szarmazd pozitiv eredmény pozitiv, a csirasejt mutagenitds
eshetdségét az Osszes rendelkezésre allo adat — ideértve a
toxikokinetikai adatokat is — alapjan kell mérlegelni.
Amennyiben a csirasejt mutagenitdsra vonatkozdan nem
lehetséges egyértelmii kévetkeztetéseket levonni, kiegészitd
vizsgalatokat kell fontoléra venni.

8.6.3.

8.6.4.

A 40. vagy 41. cikk értelmében a regisztrald javaslatot tehet
hosszu tava (> 12 hénapos) ismételt adagolast toxikologiai
vizsgalatra, vagy az Ugynokség ezt eldirhatja, ha a human
expozicid gyakorisaga és idétartama azt jelzi, hogy a hossza
tava vizsgalat indokolt, és az alabbi feltételek egyike telje-
sl

— a 28 vagy 90 napos vizsgalatban kiilondsen komoly
vagy sulyos mérgez6 hatasok voltak megfigyelhetdk,
melyekre vonatkozoan a rendelkezésre allo vizsgalati
adatok a toxikologiai értékeléshez vagy kockazatjellem-
zéshez nem megfeleloek, vagy

— a vizsgalt anyaggal egyértelmiien rokon molekulaszer-
kezetli anyagoknal kimutatott hatdsok a 28 napos vagy
a 90 napos vizsgalat soran nem voltak kimutathatok,

vagy

— az anyagnak lehet olyan veszélyes tulajdonsaga, amely
90 napos vizsgalattal nem mutathato ki.

A 40. vagy 41. cikk értelmében a regisztralonak tovabbi
vizsgalatokat kell javasolnia, vagy az Ugynokség ezeket
eléirhatja az alabbi esetekben:

— kiilonosen veszélyes toxicitas esetén (pl. komoly/sulyos
hatasok), vagy

— olyan hatds észlelése esetén, melyre vonatkozéan a
rendelkezésre allo vizsgalati adatok a toxikologiai érté-
keléshez és/vagy kockazatjellemzéshez nem megfele-
16ek. Ilyen esetekben az ilyen hatasok kivizsgalasara
szolgald specialis (pl. immuntoxikoldgiai, neurotoxiko-
logiai) toxikologiai vizsgalatok elvégzése is megfele-
16bb lehet, vagy
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— az expozicid kiilondsen veszélyes (pl. olyan fogyasztasi
cikkekben valo felhasznalas, ami olyan expozicids szin-
tekhez vezet, melyek kozel vannak azokhoz a dozisz-
szintekhez, ahol toxicitas figyelhetd meg).

8.7.  Vizsgalat reproduk-
ciot karosito tulajdon-
sagra

8.7.2. Fejlédés-toxikologiai
vizsgalat egy fajon, az
human expozicio
valészini utjanak
figyelembe vételével
a beadas legmegfele-
16bb modjaval
(OECD 414).

8.7.

A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag ismert genotoxikus rakkeltd anyag, és
megfeleld kockazatkezelési intézkedések foganatosita-
sara keriil sor, vagy

— az anyag ismert csirasejt mutagén, ¢s megfelelé kocka-
zatkezelési intézkedések foganatositasara keriil sor,

vagy

— az anyag toxikologiai aktivitasa alacsony (egyik rendel-
kezésre allo vizsgalat sem szolgaltat bizonyitékot a
toxicitasra), toxikokinetikai adatokkal bizonyithato,
hogy az expozicié relevans utjain keresztiil nem fordul
el6 szisztémas felszivodas (pl. érzékeny modszer alkal-
mazasaval a plazmaban/vérben észlelt koncentracié a
kimutathatosagi hatdrérték alatt marad, valamint az
anyag ¢és anyagcseretermékei a vizeletbdl, az epébdl
vagy a kilélegzett levegébdl hianyoznak), végiil nincs
human expozicio, vagy az nem jelentds.

» M3 Ha az anyag arr6l ismert, hogy karos hatassal van a
termékenységre, és megfelel azon kritériumoknak, amelyek
alapjan reprodukciot karosito 1A. vagy 1B. kategoriaba
soroljak be: karosithatja a termékenységet (H360F), és a
rendelkezésre allo informacio megfelelé egy atfogd kocka-
zatelemzés megalapozasara, abban az esetben nincs sziikség
tovabbi vizsgalatokra. A fejlddés-toxikologiai vizsgalat lehe-
tdségét azonban fontolora kell venni.

Ha az anyag arrol ismert, hogy fejlédési toxicitast okoz, és
megfelel azon kritériumoknak, amelyek alapjan reprodukciot
karositd 1A. vagy 1B. kategoriaba soroljak be: kérosithatja a
sziiletend6 gyermeket (H360D), és a rendelkezésre allo
informacié megfeleld egy atfogd kockazatelemzés megala-
pozésara, abban az esetben nincs sziikség tovabbi vizsgala-
tokra. A termékenységre gyakorolt hatds vizsgalatanak lehe-
tdségét azonban fontolora kell venni. «
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8.7.3. Kiterjesztett egygene-

racios  reprodukcios
toxicitasi vizsgalat (a
13. cikk (3) bekezdé-
sének megfelelden a
vizsgalati modsze-
rekrol elfogadott
bizottsagi rendelet
B.56. pontja vagy az
OECD 443. sz. vizs-
galati  iranymutatasa
alapjan), alapteszt
(1A. ¢és 1B. kohorsz
az F2 nemzedékre
valo kiterjesztés
nélkiil), egy fajon, a
beadas  legmegfele-
16bb  moédjaval, a

human expozicio
valoszinii utjanak
figyelembevételével,

hacsak a IX. melléklet
kovetelményei  értel-
mében mar el nem
végeztek.

8.7.3. A 40. vagy a 41. cikkel dsszhangban a regisztralonak java-

solnia kell, vagy az Ugynokség eléirhatja az 1B. kohorsz
esetében az F2 nemzedékre Kkiterjesztett egygeneracios
reprodukciods toxicitasi vizsgalatot, amennyiben:

a) az anyag valamely felhasznalasa a fogyasztok vagy a

b) az alabbi feltételek barmelyike teljesiil:

— az anyag in vivo szomatikussejt-mutagenitasi vizs-
galatokban olyan genotoxikus hatast mutat, amely
alapjan 2. kategoriaba tartozd mutagén anyagként
osztalyozhato, vagy

— bizonyos jelek arra utalnak, hogy az anyag és/vagy
valamely bomlastermékének belsé dézisa a kisérleti
allatokban csak hosszabb expoziciot kovetden ér el
egy stabil szintet, vagy

— a rendelkezésre all6 in vivo vagy nem allatokon
végzett vizsgalatok eredményei szerint az endokrin
rendszert kérositd hatasokkal Osszefliggésbe hozhatod
hatasmechanizmust fejt ki.

A 40. vagy a 41. cikkel 6sszhangban a regisztralénak java-
solnia kell, illetve az Ugynokség eléirhatia a 2A./2B.
kohorszra (fejlodési neurotoxicitas) és/vagy 3. kohorszra
(fejlodési  immunotoxicitas)  kiterjesztett —egygeneracios
reprodukcios toxicitasi vizsgalatot, amennyiben az alabbiak
barmelyike alatamasztja a (fejlodési) neurotoxicitds vagy
(fejlodési) immunotoxicitas gyanujat:

— a rendelkezésre allo in vivo vagy nem allatokon végzett
vizsgalatokban az anyagrol nyert informaciok (pl.
kozponti idegrendszeri rendellenességet okoz, az ideg-
rendszerre vagy az immunrendszerre bizonyitottan
kéaros hatast gyakorol felndtt allatoknal vagy méhen
beliili expozicié esetében), vagy

— az anyag valamely hatasmechanizmusa kapcsolatba
hozhato (fejlodési) neurotoxicitassal és/vagy (fejlodési)
immunotoxicitassal (pl. kolineszterazgatld hatas, a
karos hatasokhoz kothetéen a pajzsmirigyhormonok
szintjeinek jelentds megvaltoztatasa), vagy

— a vizsgalt anyaghoz szerkezetileg hasonl6é anyagok hata-
sairdl rendelkezésre allo, ilyen hatasokat vagy hatas-
mechanizmusokat valdszinisité informacio.
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A fejlédési toxicitassal kapcsolatos aggodalmak tisztdzasa
érdekében a regisztrald javasolhatja a 2A./2B. kohorszra
(fejlodési neurotoxicitas) és/vagy 3. kohorszra (fejlédési
immunotoxicitas) kiterjesztett egygeneracios reprodukcios
toxicitasi vizsgélat helyett mas fejlédési neurotoxicitasi és/
vagy fejlodési immuntoxicitdsi vizsgalatok elvégzését.

A 2015. marcius 13. el6tt megkezdett (a B.35. pont és az
OECD 416. sz. vizsgalati iranymutatasa alapjan végzett)
kétgeneracios reprodukcids toxicitasi vizsgalatok alkal-
masnak tekintend6k ezen informacios kovetelmény kielé-
gitésére.

8.9.1.

Rakkelt6hatas-vizs-
galat

»C11 8.9.1. A 40. vagy 41. cikk értelmében a regisztrdld javas-

latot tehet rakkelt6hatas-vizsgalatra vagy az

Ugynokség ezt eldirhatja, € ha:

— az anyag széles korben szort allapotban haszna-
latos, vagy bizonyitott a gyakori vagy tartos
human expozicio, és

»M3 — az anyag a csirasejt-mutagén 2. katego-
riaba sorolt, vagy az ismételt adagolast
vizsgalat(ok) azt bizonyitjak, hogy az
anyag hiperplaziat és/vagy rakmegel6z6
allapotot jelentd karosodasokat hozhat
létre. €

»M3 Ha az anyag a csirasejt-mutagén 1A. vagy
1B. kategoriaba sorolt, az alapfeltételezés az, hogy
a genotoxikus rakkeltd mechanizmus jelenléte valo-
szinlisithetd. Ezekben az esetekben rakkeltGhatas-
vizsgalat végzése altalaban nem kovetelmény. <

9. OKOTOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

'1' OSZLOP 2. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT . S A 0 AN "
INFORMACIOK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABALYAI
9.2.  Lebomlas 9.2.  Amennyiben az I. melléklet szerinti kémiai biztonsagi érté-
kelés azt jelzi, hogy az anyag és bomlastermékei lebontha-
tosagat tovabb kell vizsgalni, tovabbi biotikus lebonthato-
sagi vizsgalatot kell javasolni. A megfeleld vizsgalat(ok)
kivélasztdsa a kémiai biztonsagi értékelés eredményétdl
fligg, és megfelelé kozegben (példaul vizben, iiledékben
vagy talajban) végzett szimulacios vizsgalatot is tartalmaz-
hat.
9.2.1. Biotikus
9.3. Az anyag sorsa ¢és
viselkedése a kornye-
zetben
9.3.4. Tovabbi informaciok | 9.3.4. Amennyiben az I. melléklet szerinti kémiai biztonsagi érté-
az anyag ¢és/vagy kelés azt jelzi, hogy az anyag kornyezeti sorsat és viselke-
bomlastermékei dését tovabb kell vizsgalni, a 39. vagy 40. cikk értelmében
kornyezeti sorsara és a regisztralonak tovabbi vizsgalatokat kell javasolnia, vagy
viselkedésére vonat- az Ugynokség ezeket eldirhatja. A megfeleld vizsgalat(ok)
kozdan kivalasztasa a kémiai biztonsagi értékelés eredményétdl

fiigg.
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INFORMACIOK

9.4.  Szarazfoldi ¢l6lé- [ 9.4. Amennyiben az I. melléklet szerinti kémiai biztonsagi érté-
nyekre gyakorolt kelés azt jelzi, hogy az anyagnak és/vagy bomlasterméke-
hatasok inek a szarazfoldi élélényekre gyakorolt hatasainak tovabbi

vizsgalatara van sziikség, a regisztralonak hossza tavu toxi-
kologiai vizsgalatra kell javaslatot tennie. A megfelelé vizs-
galat(ok) kivalasztasa a kémiai biztonsagi értékelés eredmé-
nyétol fligg.

Ezeket a vizsgalatokat nem kell elvégezni, ha a talaj
kozvetlen és kozvetett expozicidja nem valdsziniisithetd.

9.4.4. Hosszu tava toxikolo-
giai vizsgéalat gerinc-
telen allatokon,
kivéve, ha a IX.
mellékletben el6irtak
részeként az infor-
macié mar rendelke-
zésre all.

9.4.6. Hosszu tava toxikolo-
giai vizsgalat nové-
nyeken, kivéve, ha a
IX. mellékletben
eloirtak részeként az
informacio mar
rendelkezésre all.

9.5.1. Hossza tava toxicitas | 9.5.1. Amennyiben az I. melléklet szerinti kémiai biztonsagi érté-
iiledéklako szerveze- kelés azt jelzi, hogy az anyagnak és/vagy lényeges bomlds-
tekre termékeinek az tiledékekben ¢l6 szervezetekre gyakorolt

hatdsainak tovabbi vizsgalatdra van sziikség, a regiszt-
ralonak hosszl tava toxikologiai vizsgalatra kell javaslatot
tennie. A megfeleld vizsgéalat(ok) kivéalasztdsa a kémiai
biztonsagi értékelés eredményétdl fiigg.

9.6.1. Hossza tava toxicitas | 9.6.1. Barmilyen vizsgalat sziikségességét koriiltekintéen kell

vagy reprodukciot
karositd hatas mada-
rakra

mérlegelni, az e mennyiségi szinten az emldsokrdl altalaban
rendelkezésre allo kiterjedt adatok figyelembevételével.

10. VIZSGALATI ES ANALITIKAI MODSZEREK

Kérésre meg kell adni az analitikai modszerek leirdsat azon relevans kozegekre
vonatkozoan, melyekre a kérdéses analitikai modszerek alkalmazasaval a vizs-
galatokat elvégezték. Ha az analitikai modszerek nem allnak rendelkezésre, ezt
igazolni kell.



02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 179

XI. MELLEKLET

A VI-X MELLEKLETBE’N MEGﬂATARQZQTT ’EGYSI,:?GES
VIZSGALATI RENDSZERTOL VALO ELTERES ALTALANOS
SZABALYAI

A VII-X. mellékletek meghatdrozzak az alabbi mennyiségekben gyartott vagy
behozott valamennyi anyagra vonatkozo tajékoztatasi kovetelményeket:

— 1 tonna vagy azt meghaladé mennyiség a 12. cikk (1) bekezdésének a) pontja
értelmében,

— 10 tonna vagy azt meghaladd mennyiség a 12. cikk (1) bekezdésének c)
pontja értelmében,

— 100 tonna vagy azt meghaladd mennyiség a 12. cikk (1) bekezdésének d)
pontja értelmében, €s

— 1000 tonna vagy azt meghaladé mennyiség a 12. cikk (1) bekezdésének e)
pontja értelmében.

A VII-X. mellékletek 2. oszlopaban meghatarozott kiilonds szabalyokon tul a
regisztrald az egységes vizsgalati rendszert az e melléklet 1. szakaszaban
meghatarozott altalanos szabalyokkal sszhangban eltérve alkalmazhatja. A doku-
mentacié értékelése soran az Ugynokség értékelheti az egységes vizsgalati rend-
szer ezen eltéré alkalmazasait.

1. A VIZSGALATOK ELVEGZESE TUDOMANYOS SZEMPONTBOL
NEM INDOKOLT

1.1. A mar meglévo adatok felhasznalasa

1.1.1. Nem a helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP) vagy a 13. cikk (3) bekez-
désében emlitett vizsgalati modszerek szerint végzett kisérletekbdl szar-
mazo fiziko-kémiai tulajdonsagokra vonatkozo adatok

Az adatokat a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett megfelel6 vizsgalati
modszerekbdl szarmazod adatokkal akkor kell egyenértékiinek tekinteni,
ha teljesiilnek az alabbi feltételek:

1. az osztalyba sorolas, cimkézés és/vagy kockazatértékelés szempont-
jabol megfeleldek;

2. a vizsgalat megfeleloségének értékeléséhez elegendé dokumentacio all
rendelkezésre; és

3. a vizsgalt végpontra az adatok hitelesek és a vizsgalatot elfogadhato
mindségbiztositasi szinten végezték.

1.1.2. Nem a helyes laboratoriumi gyakorlat alapjan vagy a 13. cikk (3) bekez-
désében emlitett vizsgalati modszerek szerint végzett kisérletekbdl szar-
mazo, az emberi egészséggel vagy kornyezettel kapcsolatos tulajdonsa-
gokra vonatkozo adatok

Az adatokat a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett megfelelé vizsgalati
modszerekbdl szarmazod adatokkal akkor kell egyenértékiinek tekinteni,
ha teljestilnek az alabbi feltételek:

1. az osztalyba sorolds, cimkézés és/vagy kockazatértékelés szempont-
jabol megfeleldek;

2. a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett megfeleld vizsgalati modszerek
szerint tanulmanyozand6 kulcsparaméterekre megfeleléen és megbiz-
hatoan terjed ki a vizsgalat;

3. a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalati modszerek szerinti vizs-
galatéhoz hasonld vagy annal hosszabb expozicids id6tartam, ha az
expozicié iddtartama Iényeges paraméter; és

4. a vizsgalatrol megfeleld és megbizhaté dokumentacié all rendelke-
zésre.

1.1.3. Humdan szakirodalmi adatok

Figyelembe kell venni az olyan human szakirodalmi adatokat, mint a
veszélynek kitett népességre vonatkozo epidemiologiai vizsgalatok,
baleseti vagy munkahelyi expozicios adatok és klinikai vizsgalatok.
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1.2.

1.3.

Egy meghatarozott, emberi egészségre gyakorolt hatas vonatkozasaban az
adatok sulya fiigg tobbek kozott az elemzés tipusatol és a vizsgalt para-
méterek milyenségétdl, valamint a valasz nagysagatol és fajlagossagatol,
kovetkezésképpen a hatas elérelathatosagatol. Az adatok megfelelosége
értékelésének kritériumai az alabbiakat foglaljak magukban:

1. a veszélynek kitett és a kontrolcsoportok helyes kivalasztasa és jellem-
zése;

2. az expozicié megfeleld jellemzése;

3. betegség eldéfordulasa esetén megfeleld idotartami nyomon kovetés;
4. egy hatas megfigyelésének hiteles modszere;

5. a torzitd és zavard tényezok kelld figyelembevétele; és

6. ésszerl statisztikai megbizhatdsag a kovetkeztetés indokolasa céljabol.
Minden esetben megfeleld és megbizhaté dokumentaciot kell biztositani.

A bizonyitékok sulya

Tobb, egymastol fliggetlen informacios forrasbol szarmazé adat elegendd
bizonyitékkal szolgalhat annak a feltételezésnek/kovetkeztetésnek a levo-
nasahoz, miszerint egy anyag adott veszélyes tulajdonsidggal rendelkezik
vagy nem rendelkezik, mig e vélemény alatimasztasdhoz az egyes forra-
sokbol nyert kiilonallo informaciok dnmagukban nem tekinthetdk elegen-
donek.

A 13. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalati modszerek kozott még
nem szerepld 0j vizsgalati modszerekkel, vagy a Bizottsag vagy az
Ugynokség 4ltal azokkal egyenértékiinek elismert nemzetkozi vizsgalati
modszerrel nyert adatok elegendd bizonyitékkal szolgalhatnak annak a
kovetkeztetésnek a levonasahoz, miszerint egy anyag adott veszélyes
tulajdonsaggal rendelkezik vagy nem rendelkezik.

Ha adott veszélyes tulajdonsdg meglétére vagy hidnyara vonatkozoan
elegendd sulyu bizonyiték all rendelkezésre:

— az adott tulajdonsagra gerinces allatokon tovabbi vizsgalatot elvégezni
nem szabad,

— a gerinces allatokat nem igényld vizsgalatok elhagyhatok.
Minden esetben megfeleld és megbizhaté dokumentaciot kell biztositani.

Mindéségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitasi osszefiiggések

(Q)SAR)

A hiteles, mindségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitasi Osszefliggési
modellek eredményei ((Q)SAR) jelezhetik bizonyos veszélyes tulajdon-
sagok meglétét vagy hianyat. Kisérletek helyett (Q)SAR-eredmények
hasznalhatok, ha az alabbi feltételek teljesiilnek:

— az eredmények olyan (Q)SAR-modellbél szarmaznak, melynek tudo-
manyos hitelessége megalapozott,

— az anyag a (Q)SAR-modell alkalmazasi teriiletére esik,

— az eredmények az osztalyba sorolasi, cimkézési és kockazatértékelési
célok szempontjabol megfeleléek, és

— az alkalmazott modszerrél megfeleld és megbizhatd dokumentacioé all
rendelkezésre.

Az Ugynokség a Bizottsaggal, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel
egyiittmiikddve iranymutatast dolgoz ki és bocsat rendelkezésre annak
értékelésére, hogy — példakkal szemléltetve — e feltételeknek mely
(Q)SAR-ok felelnek meg.
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1.4.

1.5.

In vitro médszerek

Megfeleld in vitro modszerekkel nyert eredmények bizonyos veszélyes
tulajdonsag meglétét jelezhetik vagy a hatdsmechanizmus megértése
szempontjabol lehetnek fontosak, ami az értékelésnél birhat jelentséggel.
Ebben az osszefiiggésben a ,,megfeleld” a nemzetkozileg elfogadott kisér-
leti fejlesztési kritériumok szerint elegendd mértékben kidolgozottat jelent
(pl. az Eurdpai Alternativ Vizsgalati Modszerek Hitelesitésével Foglal-
kozd Kozpont [ECVAM] kritériumainak egy kisérletnek az el6hitelesitési
folyamatba torténd bevételére). A lehetséges kockazattol fiiggden az egyes
mennyiségi szinteken a VII. vagy VIII. mellékletben el6irt informéaciokon
talmenden azonnali megerdsitést igényld vizsgalatra, illetve a IX. vagy X.
mellékletben eldirt informacidkon talmenden javasolt megerdsitést
igényld vizsgalatra lehet sziikség.

Amennyiben az ilyen in vitro modszerek alkalmazasaval nyert eredmé-
nyek egy bizonyos veszélyes tulajdonsagot nem mutatnak ki, a megfelel6
mennyiségi szinten ettdl fiiggetleniil a negativ eredmény megerdsitése
érdekében el kell végezni a vonatkozo vizsgalatot, kivéve, ha a vizsgalatot
a VII-X. melléklet vagy e melléklet egyéb szabalyai szerint nem kell
elvégezni.

E megerdsités alol mentesség adhatd, ha az alabbi feltételek teljestilnek:

1. az eredmények olyan in vitro modszerbdl szarmaznak, melynek tudo-
manyos hitelességét hitelességi vizsgalat igazolja, a nemzetkozileg
elfogadott hitelesitési elvek szerint;

2. az eredmények az osztalyba sorolas, cimkézés és/vagy kockazatérte-
kelés céljara megfelelnek; és

3. az alkalmazott modszerr6l megfeleld és megbizhatdo dokumentacio all
rendelkezésre.

Az anyagok csoportositisa és a kereszthivatkozasos megkozelités

Azon anyagok, melyek fiziko-kémiai, toxikologiai és Okotoxikologiai
tulajdonsagai feltehetéleg hasonloak, vagy a szerkezeti hasonlosag miatt
tekinthetdk. A csoport fogalmanak alkalmazasa megkoveteli, hogy a
fiziko-kémiai tulajdonsagok, az emberi egészségre gyakorolt hatasok,
valamint a kornyezeti hatasok vagy a kornyezeti sors a csoporton beliili
referenciaanyag(ok)ra vonatkozo adatokbol a csoportot alkotdo tobbi
anyagra vald interpolalassal becsiilhetok legyenek (kereszthivatkozasos
megkozelités). Ezzel elkeriilhetd, hogy minden anyagot minden végpontra
vizsgilni kelljen. Az Ugynokség, miutin konzultalt az érdekelt iparagi és
mas érdekelt felekkel, kibocsatja az iranymutatasait az elsé regisztracio
hatarid6 eldtt.

A hasonlésagok az alabbiakon alapulhatnak:

1. kozos funkcionalis csoport;

2. kozos prekurzorok és/vagy fizikai és biologiai folyamatok soran létre-
jové kozos bomlastermékek valdsziniisége, melyek szerkezetileg
hasonl6 vegyi anyagokat eredményeznek; vagy

3. a kategorian beliil a tulajdonsagok hatoképesség-valtozasanak allando a
mintaja.

Ha a csoportelv keriil alkalmazasra, az anyagok osztalyba soroldsa és
cimkézése ez alapjan torténik.
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Az eredményeknek minden esetben az alabbiaknak kell megfelelniiik:

— az osztalyba sorolas, cimkézés és/vagy kockazatértékelés céljara alkal-
masnak kell lennitik,

— a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett megfeleldé vizsgalati modszer
szerint kezelendé kulcsparaméterekre megfeleléen és megbizhatoan
ki kell terjedniiik,

— ha az expozici6 idétartama lényeges paraméter, a 13. cikk (3) bekez-
désében emlitett megfeleld vizsgalati modszeréhez hasonld, vagy
annal hosszabb expozicios idotartamra kell kiterjednitik, és

— az alkalmazott médszerr6l megfelelé és megbizhatdo dokumentacionak
kell rendelkezésre allnia.

2. A VIZSGALAT TECHNIKAILAG NEM MEGVALOSITHATO

Adott végpontra vonatkozdan a vizsgalat elhagyhatd, ha az anyag tulaj-
donsagai miatt a vizsgalat elvégzése technikailag nem lehetséges: pl.
nagyon illékony, nagyon reaktiv vagy instabil anyagokat nem lehet hasz-
nalni, az anyag vizzel torténd elegyitése tliz- vagy robbanasveszélyt okoz-
hat, vagy az anyag bizonyos vizsgalatokban megkdvetelt izotopos nyom-
jelzése nem lehetséges. A 13. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalati
modszerekben megadott — konkrétan valamely adott modszer technikai
korlataira vonatkozd — iranymutatast mindig be kell tartani.

3. ANYAGHOZ IGAZITOTT EXPOZICIO-KOZPONTU VIZSGALAT

3.1. A VIII melléklet 8.6. és 8.7. szakasza, a IX. melléklet és a X. melléklet
szerinti vizsgalatok a kémiai biztonsagi jelentésben kidolgozott expozicios
forgatokonyv(ek) alapjan elhagyhatok.

3.2.  Minden esetben megfelel indokolast és dokumentaciot kell szolgaltatni.
Az indokolasnak az I. melléklet 5. szakaszaval Osszhangban elvégzett,
alapos ¢és szigoru expozicios értékelésen kell alapulnia, és meg kell
felelnie a kovetkez6 kritériumok valamelyikének:

a) a gyartdo vagy importér igazolja és dokumentalja, hogy a kovetkez6
feltételek mindegyike teljesil:

i. az expozicioértékelés eredményei az anyag teljes életciklusa soran
eléalld valamennyi relevans expozicié tekintetében minden gyér-
tasi forgatokonyv és a VI. melléklet 3.5. pontja szerinti minden
azonositott felhasznalas esetében azt mutatjak, hogy vagy egyal-
talan nem all el6 expozicid, vagy az expozicidé mértéke nem jelen-
t6s;

ii. az adott anyag tekintetében rendelkezésre allo vizsgalati adatokbol,
a tajékoztatasi kovetelmény teljesitésének elhagyasa miatt
megndvekedett bizonytalansag teljes mértékii figyelembevételével
szarmaztathatd egy olyan DNEL- vagy PNEC-érték, amely mind
az elhagyni kivant tajékoztatasi kdvetelmény, mind a kockazatérte-
kelési célok szempontjabol relevans és megfelel6 (1);

(") A IX. és a X. melléklet 8.7. szakaszanak 2. oszlopaban foglaltak sérelme nélkiil a 3.2. a)

ii. pont alkalmazasaban a reprodukciot karositd tulajdonsagra/fejlodési toxicitasra vonat-
kozé sziirésbdl szarmaztatott DNEL-érték nem tekinthetd megfelelé alapnak a sziiletés
elotti fejlodéstoxikologiai vizsgalat vagy a reprodukciot karosito tulajdonsagra vonatkozd
kétgeneracios vizsgalat elhagyasara. A IX. és a X. melléklet 8.6. szakaszanak 2.
oszlopaban foglaltak sérelme nélkiil a 3.2. a) ii. pont alkalmazasaban a 28 napos ismételt
adagolasu toxikologiai vizsgalatbol szarmaztatott DNEL-érték nem tekintheté megfeleld
alapnak a 90 napos ismételt adagolasu toxikologiai vizsgalat elhagyasara.
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3.3.

iii. a szarmaztatott DNEL- vagy PNEC-érték és az expozicioértékelés
eredményei egymadssal Osszevetve azt mutatjak, hogy az expozicio
mindig jelentésen kisebb a szarmaztatott DNEL- vagy PNEC-
értéknél;

b) amennyiben az anyagot nem arucikké dolgozzék fel, a gyartd vagy
importdr valamennyi relevans forgatokonyvre vonatkozdéan igazolja és
dokumentalja, hogy az anyagra annak teljes életciklusa soran alkal-
mazzdk a 18. cikk (4) bekezdésének a)-f) pontjdban meghatarozott,
szigortan ellenérzott feltételeket;

c¢) az anyagot arucikké dolgozzak fel oly modon, hogy hordozdanyagba
agyazzak vagy egyébként miszaki intézkedésekkel szigoruian, behata-
rolva tartjak, tovabbéa igazoljak és dokumentaljdk, hogy valamennyi
kovetkezo feltétel teljesiil:

i. az anyag az ¢letciklusanak egyetlen szakaszaban sem fog a
kornyezetbe keriilni;

ii. elhanyagolhato annak valoszinlisége, hogy a munkavallalok, a
lakosok vagy a kornyezet a rendes vagy ésszerlien el6re lathato
hasznalati feltételek mellett expozicionak lesznek kitéve; és

iii. az anyagot a gyartds és a termelés valamennyi szakasziban, bele-
értve az anyaggal kapcsolatban e szakaszokban alkalmazott hulla-
dékkezelési eljarasokat is, a 18. cikk (4) bekezdésének a)—f) pont-
jaban eldirt feltételeknek megfelelden kezelik.

A kiilonleges felhasznalasi feltételekrdl az adott esetnek megfelelden a 31.
vagy a 32. cikkel 0sszhangban, a szallitoi lancban tajékoztatast kell adni.
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XII. MELLEKLET

ALTAlfANOS RENDELKEZESEK A ,TQV,{'&BBF’ELHASZN{'&L(’)K
SZAMARA AZ ANYAGOK ERTEKELESEROL ES A KEMIAI
BIZTONSAGI JELENTESEK ELKESZITESEROL

BEVEZETES

E melléklet célja annak meghatarozasa, hogy a tovabbfelhasznalok miként érté-
keljék és dokumentaljak azt, hogy az altaluk hasznalt anyag(ok)bol eredd kocka-
zatokat megfelelden kézben tartjak az anyagok olyan felhasznalasa soran, mely
felhasznalas a rendelkezésiikre bocsatott biztonsagi adatlapon nem szerepel, vala-
mint azt, hogy a szallitasi lancban lejjebb 1évé mas felhasznalok megfelel6en
kézben tudjak tartani a kockazatokat. Az értékelésnek az anyagot egész életcik-
lusa soran, a tovabbfelhasznalohoz sajat felhasznalasra vald eljutasatol a szallitasi
lancban torténé tovabbi azonositott felhasznalasokig végig kell kovetnie. Az
értékelésnek  figyelembe  kell vennie az anyag Onmagaban  vald,
> M3 keverékben « vagy arucikkben torténd felhasznaldsat.

A kémiai biztonsagi értékelés elvégzésekor és a kémiai biztonsagi jelentés elké-
szitésekor a tovabbfelhasznalonak figyelembe kell vennie a vegyi anyag szalli-
tojatol e rendelet 31. és 32. cikkének értelmében kapott informaciokat. Lehetdség
szerint és adott esetben a kozosségi jogszabalyok értelmében elvégzett értékelést
(pl. a 793/93/EGK rendelet értelmében elvégzett kockazatértékelést) a kémiai
biztonsagi értékelésben figyelembe kell venni és a kémiai biztonsagi jelentésben
tikkrozni kell. Az ilyen értékelésektdl valo eltéréseket indokolni kell. Az egyéb
nemzetk6zi és nemzeti programok értelmében elvégzett értékelések is figyelembe
vehetdk.

A tovabbfelhasznalo altal a kémiai biztonsagi értékelés elvégzése és a kémiai
biztonsagi jelentés elkészitése soran kovetett folyamat harom lépésbol all:

1. LEPES: EXPOZICIOS FORGATOKONYV(EK) KIDOLGOZASA

A tovabbfelhasznalo az 1. melléklet 5. szakaszanak megfelelden expozicios forga-
tokonyveket dolgoz ki azon felhasznalasokra, melyek a rendelkezésére bocsatott
biztonsagi adatlapon nem szerepelnek.

2. LEPES: SZUKSEG SZERINT A SZALLITO ALTALI VESZELYERTE-
KELES PONTOSITASA

Amennyiben a tovabbfelhasznald a rendelkezésére bocsatott biztonsagi adatlapon
szerepld veszélyértékelést és PBT-értékelést megfelelének tartja, tovabbi veszély-
értekelésre vagy PBT- és vPvB-értékelésre nincs sziikség. Ebben az esetben a
tovabbfelhasznalo a szallitd altal megadott relevans informéciokat hasznalja fel a
kockazatjellemzéshez. Ezt a kémiai biztonsagi jelentésben jelezni kell.

Amennyiben a tovabbfelhasznald a rendelkezésére bocsatott biztonsagi adatlapon
szerepld értékeléseket nem tartja megfelelének, az 1. melléklet 1-4. szakaszanak
értelmében a szamara megfeleldé modon elvégzi a vonatkozo értékeléseket.

Azokban az esetekben, amikor a tovabbfelhasznalo gy véli, hogy kémiai bizton-
sagi jelentése elkészitéséhez a szallito altal megadott informaciokon kiviil kiegé-
szité informacidkra van sziiksége, ezeket a tovabbfelhasznald gytjti 6ssze. Ha
ezen informaciok csak gerinces allatokon végzett vizsgalatokkal szerezhetdk be, a
tovabbfelhasznalo a 38. cikk értelmében a vizsgalati modszerre vonatkozo javas-
latot nyjt be az Ugynokséghez. Ebben magyarazattal kell szolgalnia arra nézve,
hogy a kiegészité informaciokat miért tartja sziikségesnek. A tovabbi vizsgalati
eredmények megsziiletéséig kémiai biztonsagi jelentésében rogziti azokat a
kockazatkezelési intézkedéseket, melyeket a vizsgalat targyat képezé kockazatok
kezelése érdekében foganatositott.
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Minden kiegészitd vizsgalat végeztével a tovabbfelhasznalo feliilvizsgalja a
kémiai biztonsagi jelentést és — adott esetben, amennyiben ennek elkészitésére
kotelezett — sajat biztonsagi adatlapjat.

3. LEPES: KOCKAZATJELLEMZES

Az 1. melléklet 6. szakaszaban eldirtaknak megfelelden minden 0j expozicios
forgatokonyvre vonatkozoan kockazatjellemzést kell késziteni. A kockazatjellem-
zést a kémiai biztonsagi jelentés vonatkozo pontja alatt kell feltiintetni és a
biztonsagi adatlap vonatkozo pontja(i) alatt 6sszegezni.

Az expozicios forgatokonyvek kidolgozasakor a mikodési feltételekre és a
kockazatkezelési intézkedésekre vonatkozo kezdeti feltételezésekbdl kell
kiindulni. Amennyiben a kezdeti feltételezések a kockazat olyan jellemzéséhez
vezetnek, amely az emberi egészség és a kornyezet nem megfeleld védelmét
mutatja, akkor a folyamatot egy vagy tobb tényezd megvaltoztatasaval addig
kell ismételni, amig a veszély megfeleld kézben tartdsa igazolhat6. Ehhez a
veszélyekkel vagy az expozicioval kapcsolatos tovabbi informaciok megszerze-
sére, vagy a folyamat, a mikodési feltételek vagy a kockazatkezelési intézke-
dések megfeleld megvaltoztatasara lehet sziikség. Ezért fokozatos megkdzelités
johet létre egyrészrol egy (kezdeti), a kockazatkezelési intézkedések kidolgozasat
¢és végrehajtasat tartalmazd expozicios forgatokonyv kidolgozasa és feliilvizs-
galata, masrészrol pedig a végleges expozicids forgatokonyv elkészitéséhez szik-
séges tovabbi informaciok létrehozasa kozott. A tovabbi informaciok megszerzé-
sének célja egy, pontositott veszélyértékelésen és/vagy expozicios értékelésen
alapuld, egzaktabb kockazatjellemzés kialakitasa.

A tovabbfelhasznal6 az I. melléklet B. részének 9. és 10. szakaszaban, valamint a
7. szakaszban megadott formatumnak, tovabba adott esetben ezen formatum mas
szakaszainak megfelelden kémiai biztonsagi értékelésének részletezésével kémiai
biztonsagi jelentést készit.

A kémiai biztonsagi jelentés A. része nyilatkozatot tartalmaz, miszerint a tovabb-
felhasznalo a vonatkozo expozicios forgatokonyvekben felvazolt kockazatkezelési
intézkedéseket sajat hasznalatara bevezette, és az expozicids forgatokonyvekben
felvazolt, azonositott felhasznalasokra vonatkozo kockazatkezelési intézkedé-
sekrdl a szallitoi lanc tovabbi tagjainak tajékoztatast adott.
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XII. MELLEKLET

A PERZISZTENS, BIOAKKUMULATIV ES MERGEZO ANYAGOK,
VALAMINT A  NAGYON  PERZISZTENS ES NAGYON
BIOAKKUMULATIV ANYAGOK AZONOSITASI KRITERIUMAI

Ez a melléklet a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé anyagok (PBT-anya-
gok), valamint a nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok (vPvB-
anyagok) azonositasanak kritériumait hatarozza meg, valamint azon informaciok
korét, amelyeket egy anyag perzisztenciajanak, bioakkumulacids potencialjanak
vagy toxicitdsanak értékelésekor figyelembe kell venni.

A perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé vagy nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ anyagok azonositasanal a bizonyitékok sulyanak mérlegelésén
alapulo szakértdi értékelést kell végezni, amely sordn a 3.2. pontban felsorolt
minden relevans és rendelkezésre allo adatot dssze kell hasonlitani az 1. pontban
szerepld kritériumokkal. Az emlitett értékelést kiilondsen abban az esetben kell
elvégezni, ha a rendelkezésre 4ll6 adatokra nem alkalmazhatok egy az egyben az
1. pontban ismertetett kritériumok.

A bizonyitékok sulyanak mérlegelésével torténd meghatarozas azt jelenti, hogy
egyiittesen kell figyelembe venni az anyag PBT vagy vPvB tulajdonsagara utald
Osszes rendelkezésre allo informacidt, mint példaul monitoring, modellezés,
megfeleld in vitro vizsgalatok eredményei, allatkisérletekbél szarmazo relevans
adatok, kategorizalasbol (csoportositas, interpolacid) szarmazd informaciok,
(szamszertsitett) szerkezet/hatas Osszefliggések eredményei, az emberekre vonat-
kozo tapasztalatok, mint példaul munka-egészségiligyi adatok és baleseti adatba-
zisokbol szarmazo6 adatok, epidemioldgiai és klinikai vizsgalatokbol nyert infor-
maciok, valamint jol dokumentalt esetleirasok ¢s megfigyelések. Az adatokat
mindségiik és konzisztenciajuk alapjan megfeleléen stulyozni kell. A rendelke-
zésre allo eredményeket — a bel6likk kiilon-kiilon levonhatd kovetkeztetésekt6l
fliggetleniil — a bizonyitékok stlyanak mérlegelésével torténé meghatarozas kere-
tében, egyiittesen kell kiértékelni.

A PBT vagy vPvB tulajdonsagok értékeléséhez hasznalt informacidknak relevans
korilmények kozott kapott adatokon kell alapulniuk.

Az azonositas soran figyelembe kell venni az anyag Osszetevdinek, valamint
atalakulasi és/vagy bomlastermékeinek PBT/vPvB tulajdonsagat is.

Ez a melléklet minden szerves anyagra alkalmazando, beleértve a fémorganikus
anyagokat is.

1. A PBT ES vPvB ANYAGOK AZONOSITASAHOZ HASZNALANDO
KRITERIUMOK
1.1.  PBT-anyagok

Az 1.1.1., 1.1.2. és 1.1.3. pontban megadott perzisztencia-, bioakkumula-
cids és toxicitasi kritériumoknak megfelelé anyagok PBT-anyagnak mind-
stilnek.

1.1.1. Perzisztencia

Egy anyag akkor felel meg a perzisztencia (P) kritériuméanak, ha:

a) felezési ideje tengervizben 60 napnal hosszabb;

b) felezési ideje édesvizben vagy torkolati vizben 40 napnal hosszabb;
c) felezési ideje tengeri iiledékben 180 napnal hosszabb;

d) felezési ideje édesvizi vagy torkolati vizi tledékben 120 napnal
hosszabb;

e) felezési ideje a talajban 120 napnal hosszabb.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

. Bioakkumulacio

Egy anyag akkor felel meg a bioakkumulacio (B) kritériumanak, ha a
vizben ¢él6 fajokban kimutatott biokoncentracios tényezéje nagyobb,
mint 2 000.

. Toxicitas

Egy anyag akkor felel meg a toxicitas (T) kritériumanak, ha:

a) tengeri ¢s édesvizi él6lények esetében a megfigyelheté hatast hossza
tavon sem okozd koncentraci6 (NOEC) vagy az EC10 kisebb, mint
0,01 mg/l;

b) az 1272/2008/EK rendelet szerint besorolhatd rakkeltéként (1A. vagy
1B. kategoria), csirasejtmutagénként (1A. vagy 1B. kategoria) vagy
reprodukciot karositd hatasuként (1A., 1B. vagy 2. kategoéria);

c) a kronikus toxicitds egyéb bizonyitéka all rendelkezésre, példaul az
anyag megfelel az 1272/2008/EK rendelet szerinti, ismétléddé expo-
zici6 esetén célszervi toxikus hatast mutatoként (STOT RE 1. vagy
2. kategoria) valo besorolas feltételeinek.

vPvB-anyagok

Az 1.2.1. és 1.2.2. pontban megadott perzisztencia- és bioakkumulacios
kritériumoknak megfeleld anyagok vPvB-anyagnak mindsiilnek.

Perzisztencia

Egy anyag akkor felel meg a nagyfoku perzisztencia (vP) kritériumanak,
ha:

a) felezési ideje tengervizben, édesvizben vagy torkolati vizben 60 napnal
hosszabb;

b) felezési ideje tengeri, édesvizi vagy torkolati vizi iiledékben 180
napnal hosszabb;

c) felezési ideje a talajban 180 napnal hosszabb.

Bioakkumulacid

Egy anyag akkor felel meg a nagyfoki bioakkumulacié (vB) kritériuma-
nak, ha a vizben ¢l fajokban kimutatott biokoncentracids tényezdje
nagyobb, mint 5 000.

A P, vP, B, vB és T TULAJDONSAGOK SZURESE ES ERTEKELESE
Regisztracid

A regisztralasi dokumentacioban a PBT- és vPvB-anyagok azonositasahoz
a regisztralonak az 1. melléklet és az e melléklet 3. pontja szerinti infor-
maciokbol kell kiindulnia.

Ha a technikai dokumentacio egy vagy két végpontra vonatkozoan csak a
VIL. és VIII. mellékletben megkovetelt informaciokat tartalmazza, a
regisztralonak a P, B és T tulajdonsagok szilirése szempontjabol relevans
informaciokat kell figyelembe vennie e melléklet 3.1. pontjaval 6sszhang-
ban. Amennyiben a szlirés vagy mas informacié jelzi PBT/vPvB tulaj-
donsag el6fordulasanak valdszintiségét, a regisztralonak relevans kiegé-
szitd adatokat kell el6allitania e melléklet 3.2. pontjaval Gsszhangban.
Ha a relevans kiegészitd adatokhoz sziikség van a IX. vagy X. mellék-
letben szerepld informéaciokra, a regisztralonak vizsgalatot kell javasolnia.
Ha az anyag feldolgozasanak és felhasznalasanak feltételei megfelelnek a
XI. melléklet 3.2. pontjanak b) vagy c) alpontjaban meghatarozott kove-
telményeknek, a kiegészit6 adatoktol el lehet tekinteni, és ebben az
esetben az anyagot a regisztralasi dokumentacioban PBT- vagy vPvB-
anyagnak kell tekintetni. A PBT/vPvB tulajdonsagok értékeléséhez nem
sziikséges kiegészitd adatokat eldallitani, ha sem a sziirés, sem mas infor-
macié nem jelzi P vagy B tulajdonsag el6fordulasanak valdsziniiségét.
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2.2.

3.1

3.2.

3.2.1.

Engedélyeztetés

A 57. cikk d) és e) pontjaban emlitett kritériumokat teljesitd anyagok
azonositasahoz a regisztralasi dokumentacioban rendelkezésre allo rele-
vans informaciokat és egyéb, a 3. pont szerinti informaciokat kell figye-
lembe venni.

A P, VP, B, vB és T TULAJDONSAGOK SZURESEKOR ES ERTEKE-
LESEKOR FIGYELEMBE VEENDO INFORMACIOK

Sziirési szempontok

A 2.1. pont masodik bekezdésében emlitett esetekben a kovetkezd infor-
macidkat kell figyelembe venni egy anyag P, vP, B, vB és T tulajdonsa-
gainak sztirésekor, és e szempontok nem kotelez6 jelleggel a 2.2. pontban
emlitett esetben is hasznalhatoak a P, vP, B, vB és T tulajdonsagok
sziirésekor.

. A perzisztencia (P vagy vP) mutatoi

a) a konnyli biolebonthatosagot vizsgald tesztek eredményei a VII.
melléklet 9.2.1.1. pontjanak megfelelden;

b) mas szlirési vizsgalatok (példaul tovabbfejlesztett konnyi biolebontha-
tosagi vizsgalat, inherens biolebonthatosagi vizsgalatok) eredményei;

c) biodegradacios (Q)SAR-modellek eredményei a XI. melléklet 1.3.
pontjaval sszhangban;

d) egyéb adatok, amennyiben alkalmassaguk és megbizhatosaguk éssze-
rien bizonyithato.

. A bioakkumulacié (B vagy vB) mutatoi

a) a VIL. melléklet 7.8. pontjanak megfeleléen kisérletileg meghatarozott
vagy a XI. melléklet 1.3. pontjanak megfelelden (Q) SAR-modellel
becstilt oktanol-viz megoszlasi egyiitthato;

b) egyéb adatok, amennyiben alkalmassaguk és megbizhatosaguk éssze-
rlien bizonyithato.

. A toxicitas (T) mutatoi

a) rovid tava vizi toxicitas a VII. melléklet 9.1. pontjanak és a VIII.
melléklet 9.1.3. pontjanak megfelelden;

b) egyéb adatok, amennyiben alkalmassaguk és megbizhatosaguk éssze-
rlien bizonyithato.

Ertékelési szempontok

A P, vP, B, vB és T tulajdonsagok értékelésekor a bizonyitékok mérle-
gelésén alapuld megkozelités alkalmazasa mellett a kovetkezdket kell
figyelembe venni:

A perzisztencia (P vagy vP) értékelése

a) felszini vizben valé teljes lebomlast vizsgald szimulacidé eredményei;
b) talajban valo teljes lebomlast vizsgald szimulacié eredményei;
c) tledékben vald teljes lebomlast vizsgald szimulacidé eredményei;

d) egyéb adatok, példaul terepi vizsgalatok vagy nyomon kovetéses vizs-
galat eredményei, amennyiben ezek alkalmassaga és megbizhatosaga
ésszerlien bizonyithato.
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VYM11
3.2.2. A bioakkumulacio (B vagy vB) értékelése

a) vizi fajokon végzett biokoncentracios vagy bioakkumulacios vizsgalat
eredményei;

b) a bioakkumulacids potencialra vonatkozd egyéb adatok, amennyiben
alkalmassaguk ¢és megbizhatosaguk ésszerlien bizonyithato, példaul:

— szarazfoldi fajokon végzett bioakkumulacios vizsgalat eredményei,

— emberi szovetek vagy testnedvek (pl. vér, tej, zsir) tudomanyos
elemzésébdl szarmazo adatok,

— a kornyez0 teriiletekhez képest magas szintek megfigyelése egy
teriilet ¢lovilagaban, kiilonosen veszélyeztetett fajokban vagy popu-
laciokban,

— allatokon végzett kronikus toxicitasi vizsgalat eredményei,

— az anyag toxikokinetikai viselkedésének értékelése;

C

~

az anyagnak a taplaléklancban valoé felhalmozodasi (biomagnifikacios)
képességére vonatkozo adatok, lehetleg biomagnifikacios tényezoben
vagy trofikus magnifikacios tényezében kifejezve.

3.2.3. A toxicitas (T) értékelése

a) hosszu tava toxikologiai vizsgalat gerinctelen allatokon a IX. melléklet
9.1.5. pontjanak megfelelden;

b) hosszl tava toxikologiai vizsgalat halakon a IX. melléklet 9.1.6. pont-
janak megfelel6en;

c) novekedésgatlasi vizsgalat vizindvényeken a VII. melléklet 9.1.2. pont-
janak megfelelden;

d) az anyag az 1272/2008/EK rendelet szerint besorolhatd rakkeltéként
(1A. vagy 1B. kategoria) (figyelmeztetd mondatok: H350 vagy H3501),
csirasejtmutagénként (1A. vagy 1B. kategoria) (figyelmezteté mondat:
H340), reprodukciot karositoként (1.A, 1.B és/vagy 2. kategoria)
(figyelmeztetd mondatok: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd,
H360fD, H361, H361f, H361d vagy H361fd), ismétlédé expozicid
esetén célszervi toxikus hatast mutatoként (1. vagy 2. kategoria)
(figyelmezetd mondat: H372 vagy H373);

e) hosszll tavu toxicitas vagy reprodukciot karosito hatas madarakra a X.
melléklet 9.6.1. pontjanak megfeleléen;

f) egyéb adatok, amennyiben relevancidjuk és megbizhatosaguk éssze-
rlien bizonyithato.
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X1V. MELLEKLET

AZ ENGEDELYKOTELES ANYAGOK JEGYZEKE

Atmeneti intézkedések

Bejeg- Lé;lg[::sg;gtglzaj— Mentesség (fel- vlj;?;;_
y%és Anyag 57 cikk Kérelem benyujté— o hasznéla’}§i katego- lati
szama szerint sa'makj eh(alt)érlde— Lejarati id6 (%) riak) idbszak
1. | 5-terc-butil-2,4,6-trinitro-m- vPvB 2013. februar | 2014. augusztus — —
xilén 21. 21.
(pézsmaxilén)
EK-szam: 201-329-4
CAS-szam: 81-15-2
2. | 4,4’-diamino-difenil-metan Raékkelto 2013. februar | 2014. augusztus — —
(MDA) (1B.  kate- 21. 21.
EK-szam: 202-974-4 goria)
CAS-szam: 101-77-9
3. | hexabrom-ciklododekan PBT 2014. februar | 2015. augusztus — —
(HBCDD) 21. 21.
EK-szam:  221-695-9,
247-148-4,
CAS-szam: 3194-55-6
25637-99-4
alfa-hexabrom-ciklododekan-
CAS-szam: 134237-50-6,
béta-hexabrom-ciklododekan-
CAS-szam: 134237-51-7
gamma-hexabrom-ciklodode-
kan
CAS-szam: 134237-52-8
4. | bisz-(2-etilhexil)-ftalat (DEHF) | Reproduk- 2013. 2015. februar 21. | Gyogyszerek
(DEHP) ciot  karo- | augusztus 21. | »>M42 (**) « | kozvetlen
EK-szam:  204-211-0 sito anyag »>M42 (*) « csomagola-
. (1B. kate- sanal torténd
CAS-szam: 117-81-7 gbria) alkalmazas a
726/2004/EK,
a 2001/82/EK
és/vagy a
2001/83/EK
iranyelvek

hatalyaban.
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VMi15

Atmeneti intézkedések

Bejeg- Lényegi tulaj- Mentesség (fel- Eelﬁl,_
yzés Anyag donsag az [ Kérelem benyujta- hasznalasi katego- les?a-
széma 57. cikk szerint| sénak hatéride- Lejérati idé (2) ridk) L
ie () idészak
5. | benzil-butil-ftalat Reproduk- [2013. augusztus | 2015. februar 21. | Gyodgyszerek
(BBP) ciot  karo- 21. »>M42 (**) « | kozvetlen
EK-szam:  201-622-7 sitd anyag >M42 (*) 4 csomagola-
CAS-szim: 85-68-7 (1B.  Kkate- sanal torténd
-Szam: eT goria) alkalmazas a
726/2004/EK,
a 2001/82/EK
és/vagy a
2001/83/EK
iranyelvek
hatalyaban.
6. | Dibutil-ftalat Reproduk- |2013. augusztus | 2015. februar 21. | Gyogyszerek
(DBP) ciot  karo- 21. »>M42 (**) « | kozvetlen
EK-szam:  201-557-4 sitd anyag >M42 (*) 4 csomagola-
CAS-szim: 84742 (1B. kate- sandl torténd
-Szam: - 84- /4 goria) alkalmazs a
726/2004/EK,
a 2001/82/EK
és/vagy a
2001/83/EK
iranyelvek
hatalyaban.
7. | Diizobutil-ftalat Reproduk- 2013. 2015. februar 21. — —
EK-szam: 201-553-2 ciot  karo- | augusztus 21. | >M42 (**) 4
CAS-szim: 84-69-5 sito anyag | -M42 (%) 4
(1B. kate-
goria)
8. | Diarzén-trioxid Rakkelto 2013. 2015. majus 21. — —
EK-szdm: 215-481-4 (1A. kate- | movember 21.
CAS-szam: 1327-53-3 goria)
9. | Diarzén-pentaoxid Rakkeltd 2013. 2015. majus 21. — —
EK-szdm: 215-116-9 (1A. Kate- | november 21.
CAS-szém: 1303-28-2 goria)
10. | Olom-kromat Rakkeltd 2013. 2015. majus 21. — —
EK-szam: 231-846-0 (1B. kate- november*ﬂ- >M42 (*¥) 4
CAS-szém: 7758-97-6 goria) >M42 (%) <
Reproduk-
ciot  karo-
sitd anyag
(1A.  kate-
goria)
11. | Olom-szulfokromat-sarga Rakkeltd 2013. 2015. méjus 21. — —
(C.L Pigment Yellow 34) (IB.  kate- november*21~ >M42 (*¥) 4
EK-szém: 215-693-7 goria) >M42 (%) <
CAS-szam: 1344-37-2 Reproduk-
ciot  karo-
sitd anyag
(1A. kate-

goria)
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VYMI15
Atmeneti intézkedések Feliil
Bejeg- Lényegi tulaj- Mentesség (fel- e
yzés Anyag donsag az [ Kérelem benyujta- hasznalasi katego- les?a-
széma 57. cikk szerint| sénak hatéride- Lejérati idé (2) ridk) . d,,al .
je (1) id6szal
12. | Olom-kromat molibdat-szulfat- | Rakkelts 2013. 2015. majus 21.
vOros (1B. kate- | november 21. | B>M42 (**) <«
(C. 1. Pigment Red 104) gbria) >M42 (*) <
EK-szam: 235-759-9 Reproduk-
CAS-szam: 12656-85-8 ciot  karo-
sitd anyag
(1A.  kate-
goria)
13. | Trisz(2-kloretil) Reproduk- 2014. februar | 2015. augusztus
foszfat ciot  karo- 21. 21.
EK-szdm: 204-118-5 sito anyag
CAS-szam: 115-96-8 (IB. kate-
goria)
14. | 2.4-dinitrotoluol Rakkelto 2014. februar | 2015. augusztus
EK-szdm: 204-450-0 (1B. kate- 21 21
CAS-szam: 121-14-2 goria) >M42 (%) 4| PMA2 () <
VYM21
15. | Triklor-etilén Rakkelto 2014. oktober | 2016. aprilis 21. — —
EK-szam.: 201-167-4 (IB. kate- 21. . >M42 (**) <
CAS-szam: 79-01-6 goria) >M42 (*) <
16. | Krom-trioxid Rakkelto 2016. marcius 2017. szep- — —
EK-szdm: 215-607-8 (1A.  kate- 21 tember 21.
CAS-szdm: 1333-82-0 goria) >M42 (*) €| PM42 (*) <
Mutagén
(1B.  kate-
goria)
17. | Krom-trioxidbol eléallitott | Rakkeltd 2016. marcius 2017. szep- — —
savak és oligomerjeik (1B.  kate- 21. tember 21.
A kovetkezdket tartalmazd | goria) >M42 (*) €| PMA2 (*¥) 4
csoport:
Krémsav

EK-szam: 231-801-5
CAS-szam: 7738-94-5
Dikromsav

EK-szam: 236-881-5
CAS-szam: 13530-68-2
Kromsav ¢és dikromsav oligo-
merjei

EK-szam: nincs még hozzaren-
delve

CAS-szam: nincs még hozza-
rendelve
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VYM21

Bejeg-
yzés
szama

Anyag

Lényegi tulaj-
donsag az
57. cikk szerint

Atmeneti intézkedések

Kérelem benyujta-
sanak hataride-

je ()

Lejarati id6 (%)

Mentesség (fel-
hasznalasi katego-
riak)

Feliil-
vizsga-
lati
iddszak

Natrium-dikromat
EK-szam: 234-190-3
CAS-szam: 7789-12-0
10588-01-9

Rakkelt
(1B.  kate-
goria)
Mutagén
(1B. kate-
goria)
Reproduk-
ciot  karo-
sitd anyag
(1B.  kate-
goria)

2016. marcius
21.
»>M42 (*) <

2017. szep-
tember 21.
»M42 (*¥*) 4

19.

Kalium-dikromat
EK-szam: 231-906-6
CAS-szam: 7778-50-9

Rakkeltd
(1B.  kate-
goria)
Mutagén
(1B. kate-
goria)
Reproduk-
ciot  karo-
sitd anyag
(1B.  kate-
goria)

2016. marcius
21.
>M42 (*) <

2017. szep-
tember 21.
»>M42 (**) «

20.

Ammonium-dikromat
EK-szam: 232-143-1
CAS-szam: 7789-09-5

Rakkeltd
(1B.  kate-
goria)
Mutagén
(1B. kate-
goria)
Reproduk-
ciot  karo-
sitd anyag
(1B.  kate-
goria)

2016. marcius
21.
>M42 (*) <

2017. szep-
tember 21.
»M42 (**) «

21.

Kalium-kromat
EK-szam: 232-140-5
CAS-szam: 7789-00-6

Rékkeltd
(1B.  kate-
goria)
Mutagén
(1B.  kate-
goria)

2016. marcius
21.
>M42 (*) «

2017. szep-
tember 21.
»M42 (**) 4
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VYM21

VY M27

Atmeneti intézkedések

Bejeg- Lényegi tulaj- Mentesség (fel- Eelﬁl,_
yzés Anyag dopség az Kérelem benyujta- hasznélé}si katego- lejéa-
szama 57. cikk szerint| sanak hatéaride- Lejarati id6 (%) riak) -
je (1) id6szak
22. | Natrium-kromat Rakkelto 2016. marcius 2017. szep-
EK-szam: 231-889-5 (IB.  kate- 21. tember 21.
CAS-szam: 7775-11-3 goria) PM42 (%) €| PM42 (7)<
Mutagén
(1B. kate-
goria)
Reproduk-
ciot  karo-
sitd anyag
(1B.  kate-
goria)
23. | Formaldehid — anilinnel alko- | Rakkelté 2016. februar | 2017. augusztus — —
tott oligomer reakciotermékek (1B. kate- 22. 22.
(technikai MDA) goria) >M42 (*) <€ | PM42 (**) <
EK-szam: 500-036-1
CAS-szam: 25214-70-4
24. | Arzénsav Rékkelto 2016. februar | 2017. augusztus — —
EK-szdm: 231-901-9 (1A. Kate- 22. 22.
CAS-szam: 7778-39-4 goria)
25. | Bisz(2-metoxietil)-éter (diglim) | Reproduk- 2016. februar | 2017. augusztus — —
EK-szam: 203-924-4 ciot  karo- 22. 22.
CAS-szim: 111-96-6 sité anyag | -M42 () 4| BMd2 (**) <
(1B.  kate-
goria)
26. | 1,2-diklor-etan (EDC) Rakkelto 2016. majus | 2017. november — —
EK-szdm: 203-458-1 (1B. kate- 22. 22.
CAS-szam: 107-06-2 goria)
27. | 2,2'-diklor-4,4"-metilén-dianilin | Rakkeltd 2016. majus | 2017. november — —
(MOCA) (1B. kate- 22. 22.
EK-szam: 202-918-9 goria) >M42 (%) €| PM42 (*¥) <
CAS-szam: 101-14-4
28. | Dikrom-trisz(kromat) Rakkeltd 2017. jalius 22. | 2019. janudr 22. — —
EK-szam: 246-356-2 (IB. kate- | PM42 (*) € | >M42 (**) <4
CAS-szam: 24613-89-6 goria)
29. | Stroncium-kromat Rakkelto 2017. julius 22. | 2019. januar 22. — —
EK-szam: 232-142-6 (IB. kate- | PM42 (%) €| >M42 (**) <
CAS-szam: 7789-06-2 goria)
30. | Kalium-hidroxi-oktaoxo-dicin- | Rakkeltd 2017. julius 22.| 2019. januér 22. — —
kat-dikromat (1A. kate- | PM42 (*) € | PM42 (**) 4
EK-szdm: 234-329-8 goria)

CAS-szam: 11103-86-9
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VY M27

Vv M42

Atmeneti intézkedések

Bejeg- Lényegi tulaj- Mentesség (fel- Eelﬁl,_
yzés Anyag donsag az [ Kérelem benyujta- hasznalasi katego- les?a-
széma 57. cikk szerint| sénak hatéride- Lejérati idé (2) ridk) . d,,al .
je (1) id6szal
31. | Pentacink-kromat-oktahidroxid | Réakkeltd 2017. julius 22.| 2019. januar 22. — —
EK-szam: 256-418-0 (1A. kate- | PM42 (*) €| PM42 (**) <
CAS-szam: 49663-84-5 goria)
32. | 1-brom-propan (n-propil- | Reproduk- | 2019. januar 4. | 2020. julius 4. — —
bromid) ciot  karo-
sitd anyag
EK-szdm: 203-445-0 (1B.  kate-
CAS-szam: 106-94-5 goria)
33. | di-izopentil-ftalat Reproduk- | 2019. januar 4. | 2020. julius 4. — —
ciot  karo-
EK-szam: 210-088-4 sitd anyag
CAS-szam: 605-50-5 (1B.  kate-
goria)
34. | 1,2-benzoldikarbonsav, di-C6- | Reproduk- | 2019. januar 4. | 2020. jalius 4. — —
8-elagazd lancu alkilészterek, | ciot  karo-
C7-ben gazdag sitd anyag
(1B.  kate-
EK-szam: 276-158-1 goria)
CAS-szam: 71888-89-6
35. | 1,2-benzoldikarbonsav ~ di-C7- | Reproduk- | 2019. januar 4. | 2020. julius 4. — —
11, elagazo- és egyenes lancu | ciot  karo-
alkilészterek sito anyag
(1B.  kate-
EK-szam: 271-084-6 goria)
CAS-szam: 68515-42-4
36. | 1,2-benzol-dikarbonsav-dipen- | Reproduk- | 2019. januar 4. | 2020. jalius 4. — —
tilészter, elagazd és egyenes | ciot  karo-
lancta sitd anyag
(1B.  kate-
EK-szam: 284-032-2 gbria)
CAS-szam: 84777-06-0
37. | Bisz(2-metoxietil) ftalat Reproduk- | 2019. januar 4. | 2020. julius 4. — —
ciot  karo-
EK-szam: 204-212-6 sitd anyag
CAS-szam: 117-82-8 (1B.  kate-
goria)
38. | Dipentil-ftalat Reproduk- | 2019. januar 4. | 2020. julius 4. — —
ciot  karo-
EK-szam: 205-017-9 sitd anyag
CAS-szam: 131-18-0 (1B.  kate-
goria)
39. | N-pentil-izopentil-ftalat Reproduk- | 2019. januar 4. | 2020. julius 4. — —
ciot  karo-
EK-szam: — sito anyag
CAS-szdm: 776297-69-9 (1B.  kate-
goria)
40. | Antracénolaj Rakkelto 2019. aprilis 4. | 2020. oktober 4. — —
(1B.  kate-
EK-szam: 292-602-7 goria) (**%),
CAS-szam: 90640-80-5 PBT, vPvB
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yM42
Atmeneti intézkedések .
Bejeg- Lényegi tulaj- Mentesség (fel- Fehﬂ:
yzés Anyag donsag az Kérelem benydjté- hasznalasi kategd- Vlf;tgia_
szama 57. cikk szerint sanak hataride- Lejarati idé (%) riak) idbszak
je(
41. | Szurok, kdszénkatrany, magas | Rakkeltd 2019. aprilis 4. | 2020. oktober 4. — —
hémérsékletii (1B.  kate-
goria),
EK-szam: 266-028-2 PBT, vPvB
CAS-szam: 65996-93-2
42. | 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol, | Endokrin 2019. jalius 4. | 2021. januar 4. — —
etoxilalt karosito
(idetartoznak j6l meghatarozott | tulajdon-
anyagok ¢és UVCB anyagok, sagok.
polimerek és homologok) (57. cikk f)
pont -
EK-szém: — kérnyezet)
CAS-szam: —
43. | 4-nonilfenol, elagazo ¢és | Endokrin 2019. jalius 4. | 2021. januar 4. — —
egyenes lancu, etoxilalt karosito
(egyenes és/vagy elagazo alkil- tt}lajdon—
lanch, 9 szénatomot tartalmazd sagok.
anyagok, amelyekben a 4. | (57 cikk 1)
pozicioban kovalens kotéssel p?nt -
kapcsolodé  fenol talalhato, | kornyezet)
etoxilalva, ide tartoznak
UVCB  anyagok ¢és  jol
meghatarozott anyagok, poli-
merek és homologok, beleértve
az egyedi izomereket és/vagy
azok kombinaciojat)
EK-szam: —
CAS-szdm: —
veo

(") Az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése c) pontjanak ii. alpontjaban szerepld adatok.
(®) Az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése c) pontjanak i. alpontjdban szereplé adatok.

VvV M42

(*) 2019. szeptember 1-je az anyagnak azon arucikkek javitasahoz sziikséges alkatrészek gyartasaban valo felhasznalasara, amelyek

")

(***)

gyartasa az anyagra vonatkozo bejegyzésben lejarati idoként megjeldlt idopont eldtt abbamaradt vagy abba fog maradni, ameny-
nyiben az anyagot azon arucikkek gyartasaban hasznaltak, és az emlitett arucikkek rendeltetésszerti miikodése nem biztosithato az
emlitett alkatrészek hidnyaban, valamint az anyagnak az ilyen arucikkek javitdsidhoz (6nmagaban vagy készitményben) vald
felhasznalasara, amennyiben az emlitett anyagot onmagaban vagy készitményben felhasznaltak az emlitett arucikkek gyartasahoz,
¢és az utobbiak nem javithatok masként, csak az emlitett anyag felhasznalasaval.

2021. marcius 1-je az anyagnak azon arucikkek javitasahoz sziikséges alkatrészek gyartasaban valo felhasznalasara, amelyek
gyartasa az anyagra vonatkozo bejegyzésben lejarati idoként megjellt idopont eldtt abbamaradt vagy abba fog maradni, ameny-
nyiben az anyagot azon arucikkek gyartasaban hasznaltak, és az emlitett arucikkek rendeltetésszerli miikodése nem biztosithato az
emlitett alkatrészek hidnyaban, valamint az anyagnak az ilyen arucikkek javitdsdhoz (6nmagaban vagy készitményben) vald
felhasznalasara, amennyiben az emlitett anyagot felhasznaltik az emlitett arucikkek gyartasdhoz, és az utobbiak nem javithatok
masként, csak az emlitett anyag felhasznalasaval.

Nem felel meg a rakkelté anyagként valo azonositds kritériumanak, amennyiben benzo(a)pirén (EINECS-szam 200-028-5)
tartalma kevesebb mint 0,005 tomegszazalék.
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II.

XV. MELLEKLET

DOKUMENTACIOK

BEVEZETES ES ALTALANOS RENDELKEZESEK

E melléklet lefekteti az aldbbiakra irdnyuld javaslatok benyujtasara és
indokolasara vonatkozé dokumentacio elkészitésének altalanos alapelveit:

— a CMR, PBT, valamint a vPvB vagy ezekkel azonos mértékii aggo-
dalomra okot ad6 anyagok azonositasa az 59. cikk szerint,

— egy anyag gyartasanak, forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
korlatozasa a Kozosségen belil.

Valamennyi, az e melléklettel dsszhangban elkészitendé dokumentacio
formatumét és modszerét tekintve az I. melléklet megfelelé részeit kell
hasznélni.

Valamennyi dokumentacié szamara a barmely regisztralasi dokumentaci-
6bol szarmazé vonatkozd informaciét figyelembe kell venni, és mas
rendelkezésre allo informaciot is fel lehet hasznalni. Az Ugynokséghez
azt megel6zéen még be nem nyujtott, veszélyességet érinté informacid
esetében a dokumentacionak atfogd vizsgalati Gsszefoglalast kell tartal-
maznia.

A DOKUMENTACIO TARTALMA

CMR-ként, PBT-ként vagy vPvB-ként, vagy azokkal azonos mértékii
aggodalomra okot adé anyagokként valé azonositisra vonatkozo
dokumentacié az 59. cikkel 6sszhangban

Javaslat

A javaslat tartalmazza az érintett anyag(ok) azonositasat, valamint azt,
hogy az 57. cikk a), b) vagy c) pontjaval osszhangban CMR-ként, az
57. cikk d) pontjaval &sszhangban PBT-ként, vagy az 57. cikk e) pont-
javal 6sszhangban vPvB-ként, vagy az 57. cikk f) pontjaval dsszhangban
azokkal azonos meértékii aggodalomra okot adé anyagként javasoljak
azonositani.

Indokolas

Az 1. melléklet 1-4. szakaszaival dsszhangban Gsszehasonlitast kell elvé-
gezni a rendelkezésre allo informacié és a XIII. mellékletben meghata-
rozott kritériumok kozott a PBT-re vonatkozoan az 57. cikk d) pontjaval
Osszhangban, a vPvB-re vonatkozoan az 57. cikk e) pontjaval dsszhang-
ban, illetve veszélyértékelést és az 57. cikk f) pontjaval valo 6sszehason-
litast kell elvégezni. Ezt az 1. mellékletben szerepld kémiai biztonsagi
jelentés B részében meghatarozott formatumban dokumentalni kell.

Expozicidval, alternativ anyagokkal és kockazatokkal kapcsolatos infor-
maciok

A felhasznalassal és expozicioval, valamint az alternativ anyagokkal és
technologiakkal kapcsolatos rendelkezésre allo informaciokat kell szolgal-
tatni.

Korlatozasra iranyulé javaslatok dokumentaciéja
Javaslat

A javaslat tartalmazza az anyag azonositdsat, a gyartasaval, forgalomba
hozatalaval vagy felhasznaldsaval kapcsolatos javasolt korlatozasokat, és
az indokolas Osszefoglalasat.
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Veszéllyel és kockazattal kapcsolatos informaciok

A korlatozas altal kezelend6 kockazatok leirasanak alapjaul az 1. melléklet
1. szakaszanak vonatkozd részeivel Osszhangban végzett veszély- és
kockazatértékelés szolgal, és a leirast az 1. mellékletben szereplé kémiai
biztonsagi jelentés B részében meghatarozott formatumban dokumentélni
kell.

Bizonyitékot kell szolgaltatni arra, hogy a végrehajtott kockazatkezelési
intézkedések (beleértve a 10—14. cikk szerinti regisztralasokban azonosi-
tottakat) nem kielégitdek.

Alternativakkal kapcsolatos informaciok

Az alternativ anyagokkal és technologidkkal kapcsolatos, rendelkezésre
allo informaciokat kell szolgaltatni, beleértve az alabbiakat:

— az emberi egészség ¢s a kornyezet kockazatarol szolo informaciok az
alternativ anyagok gyartasaval és felhasznalasaval kapcsolatban,

— hozzaférhet6ség, ideértve az iddigényt is,
— technikai és gazdasagi kivitelezhetdség.

Kézosségi szintii korlatozasok indokolasa

Indokolast kell benyujtani arrol, hogy
— koz6sségi szintli fellépésre van sziikség,

— a korlatozas a legmegfelelobb kozosségi szintii intézkedés, amely az
alabbi kritériumok alapjan értékelhetd:

i. hatékonysag: a korlatozasnak az azonositott kockazatot okozo
hatasokat vagy expoziciokat kell megcéloznia, ezeket a kockaza-
tokat elfogadhatd szintre kell tudnia csokkenteni, elfogadhato
iddtartamon beliil, és a kockazattal aranyosnak kell lennie;

ii. célszerliség: a korlatozasnak megvalosithatonak, végrehajthatonak
és kezelhetének kell lennie;

iii. nyomonkdovethetdség: a javasolt korlatozas végrehajtasabol adodo
eredményeket nyomon kell tudni kovetni.

Tarsadalmi-gazdasagi értékelés

A javasolt korlatozas tarsadalmi-gazdasagi hatdsait a XVI. mellékletre
hivatkozva lehet elemezni. E célbdl a javasolt korlatozasnak az emberi
egészségre és a kornyezetre gyakorolt nettd eldnyeit Gssze lehet hasonli-
tani a gyartok, importdrok, tovabbfelhasznalok, forgalmazok, fogyasztok
és a tarsadalom egészének nettd koltségeivel.

Az érdekelt felekkel folytatott konzultacioval kapcsolatos informdcio

A dokumentacié tartalmazza az érdekelt felekkel folytatott konzultaci-
okkal kapcsolatos valamennyi informéciét, valamint hogy nézeteiket
mely mértékben vették figyelembe.



02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 199

XVI. MELLEKLET

TARSADALMI-GAZDASAGI ELEMZES

E melléklet ismerteti azokat az informaciokat, melyeket a 62. cikk (5) bekezdé-
sének a) pontjdban meghatarozottak szerinti engedélyezési kérelem soran, vagy a
69. cikk (6) bekezdése b) pontjdban meghatarozottak szerint javasolt korlato-
zassal kapcsolatban a tarsadalmi-gazdasagi elemzést benyujtok felhasznalhatnak.

Az Ugynokség a tarsadalmi-gazdasagi elemzések elkészitésére vonatkozoan
iranymutatast készit. A tarsadalmi-gazdasagi elemzéseket, vagy az azokhoz
valé hozzajaruldsokat az Ugynokség altal a 111. cikkel 6sszhangban meghaté-
rozott formatumban kell benyujtani.

A tarsadalmi-gazdasagi elemzés vagy az azokhoz vald hozzajarulasok részletes-
sége ¢és hatokore azonban az engedélyezésért folyamodo, vagy korlatozasra
iranyulo javaslat esetében az érdekelt fél felelossége. A rendelkezésre bocsatott
informaciok barmilyen szinti tarsadalmi-gazdasagi hatasokkal foglalkozhatnak.

A tarsadalmi-gazdasagi elemzés az aldbbi elemeket tartalmazhatja:

— a megadott engedély vagy az elutasitott engedélyezési kérelem hatasa a kérel-
mez6(k)re vagy korlatozasi javaslat esetén az iparra (pl. a gyartokra és az
importdrokre) gyakorolt hatas. A szallitoi lanc minden egyéb résztvevijére, a
tovabbfelhasznalokra és a kapcsolodd {iizleti vallalkozasokra kereskedelmi
kovetkezmény szempontjabol gyakorolt hatas, igymint a beruhazasra, a kuta-
tasra és fejlesztésre, az innovaciora, az egyszeri és miikodési koltségekre
(példaul megfelelés, atmeneti rendelkezések, a meglevé eljarasok, a jelentési
¢és ellendrz6 rendszerek valtozasai, 01j technologidk telepitése stb.) gyakorolt
hatas az altalanos piaci és technologiai trendek figyelembevételével.

— a megadott engedély vagy az elutasitott engedélyezési kérelem vagy a korla-
tozasra iranyul6 javaslat hatasa a fogyasztokra. Példaul az arucikkek aranak,
Osszetételének vagy mindségének vagy teljesitményének valtozasai, az
arucikkek hozzaférhetdsége, a fogyasztok valasztdsa, valamint az emberi
egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatds, amennyiben ezek a fogyasztot
érintik.

— a megadott engedély vagy elutasitott engedélyezési kérelem vagy a korlato-
zasra iranyulo javaslat tarsadalmi vonatkozasai. Példaul a munkahely bizton-
saga ¢s a foglalkoztatas.

— az alternativ anyagok és/vagy technologiak hozzaférhetdsége, alkalmassaga és
miszaki megvaldsithatosaga, valamint azok gazdasagi kovetkezményei,
tovabba az érintett agazat(ok)ban a technologiai valtas mértékére és lehetd-
ségére vonatkozo informaciok. Engedélyezési kérelem esetén barmely rendel-
kezésre allo alternativa alkalmazasanak tarsadalmi és/vagy gazdasagi hatésai.

— a megadott engedély vagy az elutasitott engedélyezési kérelem vagy a korla-
tozasra iranyulé javaslat szélesebb értelemben vett hatasa a kereskedelemre, a
versenyre ¢és a gazdasagi fejlédésre (killonosen a kkv-k esetében és a
harmadik orszagok vonatkozasaban). Ez a helyi, regionalis, nemzeti vagy
nemzetkozi szempontokat is figyelembe veheti.

— korlatozasra iranyuld javaslat esetén mas szabalyozoi vagy nem szabalyozoi
intézkedésekre vonatkozd javaslatok, amelyek megfelelhetnek a javasolt
korlatozas céljanak (a meglevé jogszabalyok figyelembevételével). Ennek
tartalmaznia kell az alternativ kockazatkezelési intézkedések hatékonysagara
és kapcsolodd koltségeire vonatkozo értékelést is.

— korlatozasra iranyuld javaslat vagy elutasitott engedélyezési kérelem esetén az
emberi egészséggel és a kornyezettel kapcsolatos eldnyok, valamint a javasolt
korlatozasbol szarmazo tarsadalmi és gazdasagi elonyok. Példaul a munka-
vallalok egészsége, a kornyezetvédelmi teljesitmény és az elonyok megosz-
lasa, példaul foldrajzilag és népességcsoportonként.

— a tarsadalmi-gazdasagi elemzés foglalkozhat minden olyan egyéb kérdéssel is,
melyet a kérelmezo(k) vagy az érdekelt fél fontosnak tart.
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XVII. MELLEKLET

EGYES VESZELYES ANYAGOK, KEVEREKEK ES ARUCIKKEK GYARTASARA, FORGALOMBA
HOZATALARA ES FELHASZNALASARA VONATKOZO KORLATOZASOK

A 76/769/EGK iranyelv keretében elfogadott korlatozasok kovetkeztében az e mellékletbe felvett anyagok (1-58. tétel)
esetében a korlatozasok nem vonatkoznak exportalasra szant anyag tarolasara, tartasara, kezelésére, tartalyokba valo
toltésére vagy egyik tartalybol egy masikba valo attoltésére, kivéve, ha az anyag gyartasa tilos.

1. oszlop 2. oszlop
Anyag, anyagcsoport vagy keverék megnevezése A korlatozas feltételei
1. Poliklorozott terfenilek (PCT-k) Nem hozhaté forgalomba és nem hasznalhato fel:
— anyagként,

— keverékben, ideértve a hulladék olajat is, vagy
berendezésekben, ha koncentracidja 50 mg/kg-nal
(0,005 tomegszazalék) nagyobb.

2. Klor-etén (vinil-klorid) Nem hasznalhato fel aeroszolokban hajtogazként
CAS-szam: 75-01-4 semmilyen felhasznalas esetén.
EK-szam: 200-831-0 Az anyagot hajtogazként tartalmazo aeroszoladagolok

nem hozhatok forgalomba.

»>M3 3. M3 ——  « Vagy a(z) 1272/2008/ | 1. Nem hasznalhatok fel:
EK rendelet I. mellékletében meghatarozott kévet-
kez8 veszélyességi osztilyok vagy Kkategoridk | — disztargyakban, amelyek kiilonbozd szakaszokban
barmelyikére vonatkozo kritériumoknak megfeleld fény- vagy szinhatast nyGjtanak, példaul diszlam-
folyékony anyagok vagy keverékek: pakban és hamutartokban,
a) a2.1-2.4., 2.6. és 2.7. veszélyességi osztaly, a | — tréfas termékekben,

2.8. veszélyességi osztaly A. és B. tipusa, a
2.9.,, 2.10., 2'12',é.s,.2'13' veszélyességj OSZtél}f — P C9 cgy vagy tdbb résztvevének szant jatékoknal
1. ¢s 2. kategoridja, a 2.14. veszllyességi vagy ilyen célra szant arucikkeknél, ideértve a deko-

osztély.l. ¢s 2. kategéridja ¢s a 2.15. vesze- racids funkcioval is rendelkezoket is. <
lyességi osztaly A—F. tipusa;

b) a 3.1-3.6., a 3.7. (a szexualis miikodésre és
termékenységre vagy a fejlédésre gyakorolt | 5 A, 1.
karos hatasok), a 3.8. (kivéve a kabitd hataso-
kat), a 3.9. és a 3.10. veszélyességi osztaly;

pontnak nem megfeleld arucikkek nem
hozhatok forgalomba.

3. Nem hozhatok forgalomba, ha szinezéanyagot —
kivéve adozasi okokbol —, illetve illatszert, vagy mind-
kett6t tartalmaznak, és ha:

c) a 4.1. veszélyességi osztaly;

d) az 5.1. veszélyességi osztaly. <

— lakossagi felhasznalasra szant dekorativ olajlam-
pakban tiizel6anyagként hasznalhatok, valamint

— aspirdcios kockazatot jelentenek, és R65 vagy H304
cimkével vannak ellatva.

4. A lakossagi felhasznalasra szant dekorativ olaj-
lampéak csak abban az esetben hozhatok forgalomba,
ha megfelelnek a dekorativ olajlampakra vonatkozo, az
Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsag (CEN) altal elfogadott
eurdpai szabvanynak (EN 14059).
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5. A veszélyes anyagok és keverékek osztalyozasara,
csomagolasara és cimkézésére vonatkozo egyéb kozos-
ségi rendelkezések alkalmazasanak sérelme nélkil, a
szallitoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba
hozatalt megelézéen teljesiilnek az alabbi kovetelmé-
nyek:

a) a lakossagi felhasznalasra szant, R65 vagy H304
cimkével ellatott lampaolajok csomagolasan a kovet-
kez0 tajékoztatas szerepel jol lathatoan, olvashatoan
¢és letordlhetetlentil: ,,Az ilyen folyadékkal toltott
lampa gyermekek kezébe nem keriilhet”; 2010.
december 1-jétdl pedig: ,Kis mennyiségii ldmpaolaj
lenyelése — vagy a kandc szajbavétele — is életveszé-
lyes tiidokarosodast okozhat”;

b) a lakossagi felhasznalasra szant, R65 vagy H304
cimkével ellatott grillgytjto folyadékok csomagolasan
2010. december 1-jétdl a kovetkezod tajékoztatas
szerepel olvashatoan és letorolhetetleniil: ,,Kis men-
nyiségi grillgyujto folyadék lenyelése is életveszélyes
tidékarosodast okozhat”;

c) a lakossagi felhasznalasra szant, R65 vagy H304
cimkével ellatott lampaolajok és grillgyujtd folyadé-
kok csomagoldeszkozei 2010. december 1-jétol
legfeljebb 1 literes, nem atlatszo, fekete tartalyok
lehetnek.

6. Legkésébb 2014. junius 1-jéig a Bizottsag felkéri az
Eurépai Vegyianyag-ligynokséget, hogy allitson 0Ossze
egy dossziét e rendelet 69. cikkének megfeleléen, — adott
esetben — a lakossagi felhasznalasra szant, R65 vagy
H304 cimkével ellatott grillgyujto folyadékok és dekor-
ativ ldmpaba valé tiizeldanyag tilalma céljabol.

7. Az R65 vagy H304 cimkével ellatott lampaolajokat és
grillgyujto folyadékokat elsé alkalommal forgalomba
hozo természetes vagy jogi személyeknek 2011. decem-
ber 1-jétol, azt kovetden pedig évente adatokat kell
szolgaltatniuk az érintett tagallam illetékes hatosaga
szamara az R65 vagy H304 cimkével ellatott lampaola-
jokra és grillgytjto folyadékokra vonatkozo alternativak-
rol. A tagallamok a Bizottsag rendelkezésére bocsatjak az
emlitett adatokat.

4. Trisz(2,3-dibrom-propil)-foszfat

CAS-szam: 126-72-7

1. Nem hasznilhaté fel olyan textilipari arucikkek-
ben, amelyek érintkezésbe keriilnek a borrel, mint
példaul ruhazat, alséruhazat és fehérnemd.

2. Az 1. pont eldirsait nem teljesitd arucikk nem
hozhat6 forgalomba.
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5. Benzol

CAS-szam: 71-43-2

EK-szam: 200-753-7

1. Nem hasznalhato fel jatékszerckben vagy jaték-
szerrészekben, ha a szabad allapoti benzol koncentra-
cidja nagyobb, mint 5 mg/kg (0,0005 %), a jatékszer,
illetve a jatékszerrész tomegére vonatkoztatva.

2. Az 1. pont el6irasait nem teljesitd jatékszer vagy
jatékszerrész nem hozhatd forgalomba.

3. Nem hozhato forgalomba és nem hasznalhato fel:
— anyagként,

— mas anyagok Osszetevijeként vagy keverékben, ha
koncentracidja 0,1 tomegszazalék vagy nagyobb.

4. A 3. pont azonban nem vonatkozik a kdovetkezok-
re:

a) a 98/70/EK iranyelv hatilya ald esé motor-lizem-
anyagok;

b) ipari eljarasokban felhasznalasra keriild anyagok és
keverékek, ahol a benzolkibocsatas nem nagyobb a
hatalyos jogszabalyi rendelkezésekben meghata-
rozott koncentracional;

»M32 c) lakossagi felhasznalasra forgalomba hozott
foldgaz, melynek benzolkoncentracioja 0,1
térfogatszazalék alatt marad. <«

6. Azbesztszalak

a) Krokidolit

CAS-szam:

b) Amozit

CAS-szam:

c) Antofillit

CAS-szam:

d) Aktinolit

CAS-szam:

e) Tremolit

CAS-szam:

f) Krizotil

CAS-szam:

CAS-szam:

12001-28-4

12172-73-5

77536-67-5

77536-66-4

77536-68-6

12001-29-5

132207-32-0

»M36 1. Ezeknek a szalaknak és e szalakat szan-
dékosan tartalmazo arucikkeknek és keverékeknek a
gyartasa, forgalomba hozatala és felhasznalasa tilos.

Azonban amennyiben egy tagallam mentességet adott a
krizotilt tartalmaz6 diafragmak 2016. julius 13-4n
lizemben 1évé elektrolitikus berendezésekben torténd
hasznalatara e pont emlitett id6pontig hatalyban 1évo
valtozatdnak megfelelden, az elsd bekezdés 2025. julius
1-jéig nem alkalmazand6 az ilyen diafragmék emlitett
berendezésekben vald hasznalatara, illetve a krizotilnak
kizarolag az ilyen diafragmdk karbantartdsara valo
felhasznalasara, amennyiben a felhasznalas a 2010/75/
EU euro6pai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (*) Ossz-
hangban megallapitott engedélyezési feltételeknek
megfeleléen torténik.

Az emlitett mentességet ¢élvezd tovabbfelhasznalok
minden naptari év januar 31-ig jelentést nyujtanak be
az ¢rintett elektrolitikus létesitmény helye szerinti
tagallamnak a diafragmakban a mentesség alapjan
felhasznalt krizotil mennyiségérél. A szoban forgd
tagallam a jelentés egy példanyat megkiildi a Bizottsag-
nak.
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Amennyiben a tagallam el6irja a munkavallalok egész-
ségének védelme és biztonsaga érdekében a levegdben
1év6  krizotilkoncentracido  tovabbfelhasznalok — altali
nyomon kovetését, a nyomon kdvetés eredményét bele
kell foglalni a jelentésbe. «

»M36 (*) Az Eurdpai Parlament és a Tanécs 2010. november
24-i 2010/75/EU iranyelve az ipari kibocsatasokrol (a kornye-
zetszennyez¢s integralt megel6zése és csokkentése) (HL L 334.,
2010.12.17., 17. 0.). <

2. P»C10 Az 1. pontban emlitett azbesztszalakat
tartalmazo azon arucikkek felhasznalasa, amelyeket mar
2005. januar 1-je eldtt beépitettek és/vagy alkalmaztak,
tovabbra is engedélyezett, amig ezeket nem artalmatla-
nitjak, vagy el nem érik hasznos élettartamuk végét. Az
emberi egészség védelme céljabol a tagallamok azonban
korlatozhatjdk, megtilthatjdk vagy kiilon feltételekhez
kothetik az ilyen arucikkek felhasznalasat az arucikkek
artalmatlanitasa el6tt is, vagy miel6tt az arucikk eléri
¢lettartama végét.

A tagallamok engedélyezhetik az 1. pontban emlitett
azbesztszalakat tartalmazé azon arucikkek egészként
torténé forgalomba hozatalat, amelyeket mar 2005.
januar 1-je eldtt beépitettek és/vagy alkalmaztak, olyan
kiilon feltételek mellett, amelyek biztositjdk az emberi
egészség magas szintll védelmét. A tagallamok 2011.
junius 1-jéig tajékoztatjadk a Bizottsagot ezekrdl a
tagallami intézkedésekrél. A Bizottsag ezeket az in-
formaciokat nyilvanossa teszi. <«

3. Az anyagok és keverékek osztalyozasarol, csoma-
golasarol és cimkézésérdl szold mas kozosségi rendelk-
ezések alkalmazasanak sérelme nélkiil az e szalakat
tartalmazoé arucikkek az eldbbi eltéréseknek megfeleld
forgalomba hozatala és felhasznalasa csak abban az
esetben engedélyezett, ha a szallito a forgalomba hozatal
eldtt biztositja, hogy az arucikk e melléklet 7. fiiggelé-
kének megfelelden cimkével legyen ellatva.

7. Trisz(aziridinil)-foszfinoxid
CAS-szam: 545-55-1

EK-szam: 208-892-5

1. Nem hasznalhat6 fel olyan textilipari arucikkek-
ben, amelyek érintkezésbe keriilnek a bérrel, mint
példaul ruhazat, alséruhazat és fehérnemd.

2. Az 1. pont eldirdsait nem teljesitd arucikk nem
hozhat6 forgalomba.

8. Polibrom-bifenilek; Polibromozott bifenilek (PBB)

CAS-szam: 59536-65-1

1. Nem hasznalhaté fel olyan textilipari arucikkek-
ben, amelyek ¢érintkezésbe keriilnek a boérrel, mint
példaul ruhazat, alsoruhazat és fehérnemd.

2. Az 1. pont eldirasait nem teljesité arucikk nem
hozhat6 forgalomba.
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9.

a) Panamakéreg-por

(Quillaja saponaria) ¢és annak szaponintartalmu
szarmazékai

CAS-szam: 68990-67-0
»C10 EK-szdm: < 273-620-4

b) A Helleborus viridis és a Helleborus niger gyoke-
rének pora

c) A Veratrum album és a Veratrum nigrum gyoke-
rének pora

d) Benzidin és/vagy szarmazékai
CAS-szam: 92-87-5
EK-szam: 202-199-1

e) o-Nitrobenzaldehid
CAS-szam: 552-89-6
EK-szam: 209-025-3

f) Farészpor

1. Nem hasznalhato fel tréfas termékekben, vagy az
ilyen célokat szolgalo keverékekben vagy arucikkekben,
példaul tiisszentépor vagy bilizbomba alkotorészeként.

2. Az 1. pont eldirasait nem teljesitd tréfas termékek,
vagy az ilyen célokat szolgalo keverékek vagy
arucikkek nem hozhatok forgalomba.

3. »C10 Az 1. és 2. pont azonban nem vonatkozik
a legfeljebb 1,5 ml folyadékot tartalmazo
biizbombakra. <«

10.

a) Ammonium-szulfid
CAS-szam: 12135-76-1
EK-szam: 235-223-4

b) Ammoénium-hidrogén-szulfid
CAS-szam: 12124-99-1
EK-szam: 235-184-3

¢) Ammonium-poliszulfid
CAS-szam: 9080-17-5
EK-szam: 232-989-1

1. Nem hasznalhat6 fel tréfas termékekben, vagy az
ilyen célokat szolgalo keverékekben vagy arucikkekben,
példaul tiisszentépor vagy bilizbomba alkotorészeként.

2. Az 1. pont el6irasait nem teljesité tréfas termékek,
vagy az ilyen célokat szolgalo keverékek vagy
arucikkek nem hozhatok forgalomba.

3. »C10 Az 1. és 2. pont azonban nem vonatkozik
a legfeljebb 1,5 ml folyadékot tartalmazo
blizbombakra. <

11.

b)

A bromecetsav illékony észterei:
a) Metil-bromacetat
CAS-szam: 96-32-2
EK-szam: 202-499-2
Etil-bromacetat
CAS-szam: 105-36-2
EK-szam: 203-290-9

c¢) Propil-bromacetat

CAS-szam: 35223-80-4

d) Butil-bromacetat

CAS-szam: 18991-98-5
EK-szam: 242-729-9

1. Nem hasznalhato fel tréfas termékekben, vagy az
ilyen célokat szolgalo keverékekben vagy arucikkekben,
példaul tiisszentépor vagy bilizbomba alkotorészeként.

2. Az 1. pont el6irasait nem teljesitd tréfas termékek,
vagy az ilyen célokat szolgaldo keverékek vagy
arucikkek nem hozhatok forgalomba.

3. »C10 Az 1. és 2. pont azonban nem vonatkozik
a legfeljebb 1,5 ml folyadékot tartalmazo
blizbombakra. <«
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13.

14.

15.

2-Naftil-amin

CAS-szam: 91-59-8

EK-szam: 202-080-4 és soi

Benzidin

CAS-szam: 92-87-5

EK-szam: 202-199-1 és soi

4-Nitrobifenil

CAS-szam: 92-93-3

EINECS EK-szam: 202-204-7

4-Amino-bifenil-xenilamin

CAS-szam: 92-67-1

EINECS EK-szam: 202-177-1 és soi

A 12-15. tételre a kovetkezdk vonatkoznak:

nem hozhato forgalomba és nem hasznalhato fel anyag-
ként vagy keverékben, ha koncentracidja 0,1 tomegsza-
zaléknal nagyobb.

16.

Olom-karbonatok:

a) Vizmentes semleges karbonat (PbCOj3)
CAS-szam: 598-63-0
EK-szam: 209-943-4

b) Tridlom-bikarbonat-dihidroxid 2(PbCO3)-Pb(OH),
CAS-szam: 1319-46-6

EK-szam: 215-290-6

Anyagként vagy keverékben nem hozhaté forgalomba
¢és nem hasznalhato fel, ha az anyagot vagy keveréket
festéanyagként valo felhasznalasra szanjak.

»M20 A tagallamok azonban a Nemzetkdzi Munka-
tigyi Szervezet (ILO) 13. szamu egyezményével Ossz-
hangban a teriiletiikon engedélyezhetik az anyag vagy
keverék felhasznalasat mitargyak, valamint torténelmi
éptiletek ¢és ezek belsd terének restauralasahoz és
karbantartasdhoz, tovabbéa az ilyen felhasznalas céljabol
val6 forgalomba hozatalat. Amennyiben egy tagallam ¢l
az eltérés lehetdségével, tijékoztatja errdl a
Bizottsagot. «

17.

Olom-szulfatok:
a) PbSO,
CAS-szam: 7446-14-2
EK-szam: 231-198-9
b) Pb, SO,
CAS-szam: 15739-80-7

EK-szam: 239-831-0

Anyagként vagy keverékben nem hozhato forgalomba
és nem hasznalhato fel, ha az anyagot vagy keveréket
festdanyagként valo felhasznalasra szanjak.

> M20 A tagillamok azonban a Nemzetk6zi Munka-
igyi Szervezet (ILO) 13. szaml egyezményével Ossz-
hangban a teriiletiikon engedélyezhetik az anyag vagy
keverék felhasznalasat mitargyak, valamint torténelmi
éptiletek és ezek belsd terének restauralasahoz és
karbantartasahoz, tovabba az ilyen felhasznalas céljabol
val6 forgalomba hozatalat. Amennyiben egy tagallam él
az eltérés lehetéségével, tajékoztatjia err6l a
Bizottsagot. «




02006R1907 — HU — 04.07.2017 — 034.001 — 206

1. oszlop
Anyag, anyagcsoport vagy keverék megnevezése

2. oszlop
A korlatozas feltételei

18. Higanyvegyiiletek

Anyagként vagy keverékben nem hozhaté forgalomba
és nem hasznalhato fel, ha az anyagot vagy keveréket
a kovetkezokként vald felhasznéalasra szanjak:

a) mikroorganizmusok, névények vagy allatok megtele-
pedésének megakadalyozasara:

— hajotesteken,
— ketreceken, szon, halon és mas hal- és kagylo-
tenyésztésre hasznalt eszk6zokon és berendezé-

seken,

— barmely teljesen vagy részben viz alda meriilé
eszk6zon vagy berendezésen;

b) faanyag tartositasara;

c) nehéz textiliak és ezek gyartasara hasznalt fonal
impregnalasa;

d) felhasznalasatol fuggetleniil, ipari viz kezelésére.

18a. Higany
CAS-szam: 7439-97-6

EK-szam: 231-106-7

1. Nem hozhato forgalomba:
a) lazmérében;

b) mas méréeszkozben (példaul nyomasmérében, baro-
méterben, vérnyomasmérében, nem testhGmér-
séklet mérésére szolgaldé hémérében), amelyet
P C10 lakossagi <« értékesitésre szannak.

2. Az 1. pontban el6irt korlatozas nem vonatkozik az
olyan mérdeszkozokre, amelyek 2009. aprilis 3. el6tt a
Kozosségben hasznalatban voltak. A tagallamok
azonban korlatozhatjak vagy megtilthatjak az ilyen
mérdeszkozok forgalomba hozatalat.

3. Az I. pont b) alpontjaban foglalt korlatozas nem
alkalmazando:

a) azokra a méréeszkozokre, amelyek 2007. oktober 3 -
an 50 évnél régebbiek voltak;

b) a barométerekre (az a) alpont ala tartoz6 barométerek
kivételével) 2009. oktober 3-ig.

>M19 —— «

»M19 5. A kovetkezd, szakmai és ipari célokra
szant, higanyt tartalmazé mérémiiszerek nem hozhatok
forgalomba 2014. aprilis 10. utan:

a) barométerek;
b) higrométerek;

¢) manométerek;
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d) vérnyomasmérok;
e) pletizmografokban hasznalt nytlasmérok;
f) tenziométerek;

g) homérdk és egyéb nem elektromos, hdmérésre hasz-
nalt eszk6zok.

A korlatozas az a)-g) pontokban felsorolt, liresen forga-
lomba hozott mérdeszkdzokre is vonatkozik, ameny-
nyiben azokat higannyal kell feltdlteni.

6. Az 5. pontban foglalt korlatozas nem alkalma-
zando a kovetkezokre:

a) olyan vérnyomasmérdk, amelyeket:

i.  2012. oktoéber 10-én folyamatban 1évé jarvany-
tani vizsgalatokban;

ii. higanymentes vérnyomasmérdk klinikai valida-
lasi vizsgalataiban referenciaszabvanyként hasz-
nalnak;

b) olyan hémérék, amelyeket kizardlag higanyos
héméré hasznalatat eldird szabvanyok szerinti vizs-
galatokhoz hasznalnak, 2017. oktober 10-ig;

c) olyan higanyos harmasponti celldk, amelyeket
platina ellenallas-hémérdk kalibralasara hasznalnak.

7. A kovetkezd, szakmai és ipari célokra szant,
higanyt tartalmaz6é mérémiiszerek nem hozhatok forga-
lomba 2014. aprilis 10. utan:

a) higanyos piknométerek;

b) a lagyulaspont meghatarozasara szolgald higanyos
méréeszkozok

8. Az 5. és a 7. pontban foglalt korlatozasok nem
alkalmazandok a kovetkezokre:

a) olyan mérdeszkozok, amelyek 2007. oktober 3-an 50
évnél régebbiek voltak;

b) a kulturalis vagy torténelmi célu kiallitason bemuta-
tasra kertilé6 mérdeszkozok. «

19.  Arzénvegyiiletek

1. Anyagként vagy keverékben nem hozhaté forga-
lomba és nem hasznalhat6 fel, ha az anyagot vagy keve-
réket mikroorganizmusok, novények vagy allatok
megtelepedésének megakadalyozasara valo felhaszna-
lasra szanjak:

— hajotesteken,
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— ketreceken, uszon, halon és mas hal- és kagylo-
tenyésztésre hasznalt eszkdzokon és berendezéseken,

— barmely teljesen vagy részben viz ala merild
eszk6zon vagy berendezésen.

2. Anyagként vagy keverékben nem hozhato forga-
lomba és nem hasznalhato fel, ha az anyagot vagy keve-
réket ipari viz kezeléséhez val¢ felhasznalasra szanjak,
felhasznalasatol fiiggetleniil.

3. Nem hasznalhato fel faanyag tartositasara. Az igy
kezelt faanyag pedig nem hozhat6 forgalomba.

4. A 3. ponttol eltérve:

a) A faanyagok tartositdsdra hasznalt anyagokra és
keverékekre vonatkozoan: ezek csak olyan ipari
berendezésekben hasznalhatok, amelyek vakuumot
vagy nyomast alkalmaznak a fa impregnalasahoz,
ha ezek C tipusu szervetlen réz-, krom- és arzén-
vegyliletek (CCA) oldatai, ¢és a 98/8/EK iranyelv
5. cikkének (1) bekezdése szerint engedélyezettek.
Az igy kezelt faanyag a tartositoszer teljes
megkotése el6tt nem hozhatod forgalomba.

b

~

Az a) alpont szerint CCA oldattal kezelt faanyag
szakmai vagy ipari célokra forgalomba hozhato, ha
a faanyag szerkezete garantdlja mind az emberek,
mind az allatok biztonsagat, valamint a faanyag
felhasznalasanak teljes iddtartama alatt borrel nem
érintkezhet:

— ¢épitési faanyagként kozépiiletekben, mez6gazda-
sagi épiiletekben, irodahazakban és ipari 1étesit-
ményekben,

— hidakban és hidépitési munkaknal,

— ¢épitési faanyagként édesvizi és PC10 brak-
kvizli « teriileteken, példaul hullamtoré gataknal
és hidaknal,

— zajvédé P C10 falakban, <

— lavinavéddégataknal,

— utak biztonsagi korlataiban és sorompdkban,

— kéregtelenitett, kerek, tiilevelii fa legeldi kerités-
nek,

— foldtamaszto szerkezetekben,
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— villamosenergia-vezeték és tavkozlési poznaként,

— foldalatti vasutak talpfaiként.

c) Az anyagok ¢és keverékek osztalyozasara, csomago-
lasara és cimkézésére vonatkozd mas kozosségi
rendelkezések alkalmazasanak sérelme nélkiil, a szal-
lit6 a forgalomba hozatal el6tt biztositja, hogy
minden forgalomba hozott, kezelt faanyag egyedileg
fel legyen cimkézve a kovetkezd szoveggel: ,Kiza-
rélag ipari létesitményekben és szakmai felhasznalo
altal hasznalhatd, arzént tartalmaz “Emellett a
csomagokban forgalomba hozott fadrun cimkét kell
elhelyezni, ezzel a felirattal: ,,A fa kezelése soran
viseljen kesztylit. Viseljen porvédd maszkot és védo-
szemiiveget a fa vagasakor vagy egyéb megmunka-
lasi miivelet esetén. A keletkezé fahulladékot erre
felhatalmazott szervezettel veszélyes hulladékként
kell artalmatlanittatni”.

d) Az a) alpontban emlitett, kezelt faanyag nem hasz-
nalhato fel:

— lakoépiiletekben, semmilyen célra,

— semmilyen olyan felhasznalasi teriileten, ahol
ismétlddéen fennall a bérrel érintkezés kocka-
zata,

— tengeri vizekben,

— mezégazdasagi célokra, kivéve a legeldi keritést,
valamint épitési anyagként a b) alponttal §ssz-
hangban,

— semmilyen olyan felhasznalasi teriileten, ahol a
kezelt faanyag érintkezésbe keriilhet emberi és/
vagy allati fogyasztasra szant kozbensé vagy
késztermékekkel.

5. Az olyan arzénvegyiilettel kezelt fa, amely 2007.
szeptember 30. eldtt hasznélatban volt a Kozosségben,
vagy amelyet a 4. pont szerint hoztak forgalomba, a
helyén maradhat és tovabbra is hasznalhatdo hasznos
élettartamanak végeéig.

6. C tipusu CCA vegyilettel kezelt olyan faanyag,
amely 2007. szeptember 30. eldtt hasznalatban volt a
Kozosségben, vagy amelyet a 4. pont szerint hoztak
forgalomba:

—a 4. pont b), c) és d) alpontjaban a felhasznalasra
eldirt feltételek mellett hasznalhatd vagy Gjrahasznal-
hato,

— a 4. pont b), c) és d) alpontjaban a felhasznalasra
eloirt feltételek mellett forgalomba hozhato,
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7. A Ko6zosségben 2007. szeptember 30. elott hasz-
nalatban 1évé, mas tipusui CCA oldattal kezelt fa
esetében a tagallamok engedélyezhetik ezek:

— felhasznalasat vagy Gjrahasznalatat a 4. pont b), c) és
d) alpontjaban a felhasznalasra el6irt feltételek
mellett,

— forgalomba hozatalat, a 4. pont b), c) és d) alpont-
jaban a felhasznalasra el6irt feltételek mellett.

20. Szerves onvegyiiletek

1. Anyagként vagy keverékben nem hozhato forga-
lomba és nem hasznalhato fel, ha az anyag vagy
keverék biocidként miikodik olyan festékekben, melyek
Osszetevoi nincsenek kdtésben.

2. Anyagként vagy keverékben nem hozhato forga-
lomba és nem hasznalhato fel, ha az anyag vagy
keverék mikroorganizmusok, ndvények vagy allatok
megtelepedésének megakadalyozasa céljabol biocidként
hat:

a) valamennyi olyan vizi jarmlvon, azok hosszatol
fliggetleniil, amelyeket tengeri, parti, torkolati,
belvizi vagy tavi hajozasra hasznalnak;

b) ketrecek, uszok, halok és egyéb, hal- és kagylo-
tenyésztés soran hasznalt eszkoz ¢és felszerelés
esetén;

c) barmilyen, részben vagy teljesen vizbe merilé
eszkozokben és berendezésekben.

3. Anyagként vagy keverékben nem hozhato forga-
lomba és nem hasznalhaté fel, ha az anyagot vagy keve-
réket ipari viz kezeléséhez valo felhasznalasra szanjak.

»>M6 4.  Triszubsztitualt szerves onvegyiiletek:

a) A ftriszubsztitualt szerves onvegyiileteket, mint pl. a
tributil-on vegyiileteket (TBT) és a trifenil-on vegyii-
leteket (TPT) 2010. julius 1-je utan nem lehet
felhasznalni olyan arucikkben, amelyben vagy
amelynek egy részében az oOn-egyenértékben kifeje-
zett koncentracid nagyobb, mint 0,1 tomegszazalék.

b

=

Az a) alpontnak nem megfelel arucikkeket 2010.
julius 1-je utan nem lehet forgalomba hozni, kivéve
azokat az arucikkeket, amelyek az emlitett id6pontot
megel6zéen mar hasznalatban voltak a K6zosségben.

5. Dibutil-6n vegyiiletek (DBT):

a) A dibutil-on vegyiileteket (DBT) 2012. januar 1-je
utan nem lehet felhasznalni lakossagi felhasznalasra
szant olyan  keverékekben ¢és  arucikkekben,
amelyekben az on-egyenértékben kifejezett koncent-
racié a keverékben, az arucikkben vagy annak egy
részében nagyobb, mint 0,1 tomegszazalék.
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b) Az a) alpontnak nem megfelelé arucikkeket és keve-
rékeket 2012. januar 1-je utan nem lehet forgalomba
hozni, kivéve azokat az arucikkeket, amelyek az
emlitett idépontot megelézéen mar haszndlatban
voltak a Kozosségben.

C

~

A fentiektd] eltérve az a) és b) alpont 2015. januar 1-
jéig nem alkalmazand6 a lakossagi felhasznalasra
szant alabbi 4rucikkekre és keverékekre:

— egykomponensii és kétkomponensti, szobahémér-
sékleten vulkanizalt tomitéanyagok (RTV-1 és
RTV-2 tomitéanyagok) és ragasztok,

— katalizatorként DBT-vegyiileteket tartalmazo
festékek és bevonatok arucikkek feliiletén alkal-
mazva,

— lagy polivinil-klorid (PVC) profilok, 6nma-
gukban vagy kemény PVC-vel koextrudalva,

— stabilizatorként DBT-vegyiileteket tartalmazo
PVC-vel bevont szovetek kiiltéri hasznalatra,

— kiiltéri esOviz-elvezetd csovek, csatornak és
szerelvények, valamint a tetdszerkezet ¢és
homlokzat bevondanyaga.

d

N

A fentiektdl eltérve az a) és b) alpont nem alkalma-
zando az 1935/2004/EK rendelettel szabalyozott
anyagokra és arucikkekre.

6.  Dioktil-6n vegyiiletek (DOT):

a

N

A dioktil-on vegyiileteket (DOT) 2012. januar 1-je
utan nem lehet felhasznalni lakossagi célokra — ella-
tasra vagy felhasznalasra — szant olyan alabbi arucik-
kekben, amelyekben vagy amelyek egy részében az
on-egyenértékben kifejezett koncentracid nagyobb,
mint 0,1 tdmegszazalék:

— rendeltetésszeriien a borrel érintkezo textilarucik-
kek,

— kesztylik,

— rendeltetésszeriien a borrel érintkez6 labbeli vagy
annak egy része,

— fal- és padloburkolat,
— gyermekapolasi cikkek,
— ndi higiéniai termékek,
— pelenkak,

— kétkomponensti, szobahémérsékleten vulkanizalt
formazokészlet (RTV-2 formazokészlet).
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b) Az a) alpontnak nem megfelel arucikkeket 2012.
januar 1-je utan nem lehet forgalomba hozni, kivéve
azokat az arucikkeket, amelyek az emlitett idépontot
megel6zéen mar  hasznalatban voltak a
Ko6z6sségben. <«

21. Di-p-oxo-di-n-butilsztannio-hidroxiboran/
hidrogén-borat CgH;9BO;Sn (DBB)

CAS-szam: 75113-37-0

EK-szam: 401-040-5

Dibutil-6n- | Nem hozhat6 forgalomba és nem hasznalhat6 fel anyag-

ként vagy keverékben, ha koncentracioja 0,1 tomegsza-
zalék vagy nagyobb.

Az elsé pont azonban nem alkalmazando akkor, ha ez
az anyag (DBB) vagy az ezt Osszetevoként tartalmazo
keverék kizardlag olyan arucikk elballitasara szolgal,
amelyben a koncentracija mar 0,1 %-nal kisebb lesz.

22. Pentaklor-fenol

CAS-szam: 87-86-5

EK-szam: 201-778-6 valamint soi és észterei

Nem hozhaté forgalomba és nem hasznalhato fel:
— anyagként,

— mas anyag Osszetevdjeként vagy keverékben, ha
koncentracidja 0,1 tomegszazalék vagy nagyobb.

23. Kadmium
CAS-szam: 7440-43-9

EK-szam: 231-152-8 ¢és vegyiiletei

E tétel alkalmazasaban a szogletes zarojelben feltiintetett
kodok és fejezetek a 2658/87/EGK tanacsi rendelettel
létrehozott kozos vamtarifa vam- és statisztikai nomenk-
latarajanak kodjait és fejezeteit jelolik (*)

»M13 P»MI17 1. Nem hasznalhato a kovetkezd
szintetikus  szerves polimerb6l (a  tovabbiakban:
milanyag) késziilt keverékekben és arucikkekben:

— vinil-klorid polimerek vagy kopolimerek (PVC)
[3904 10] [3904 21]

— poliuretan (PUR) [3909 50]

— kis siirtiségti polietilén (LDPE), kivéve a szinezett
mesterkeverék gyartasara hasznalt kis strtiségii poli-
etilént [3901 10]

— celluloz-acetat (CA) [3912 11]

— celluloz-acetat-butirat (CAB) [3912 11]

— epoxigyantak [3907 30]

— melamin-formaldehid (MF) gyantak [3909 20]
— karbamid-formaldehid (UF) gyantak [3909 10]

— telitetlen poliészterek (UP) [3907 91]
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— poli(etilén-tereftalat) (PET) [3907 60]

— poli(butilén-tereftalat) (PBT)

— atlatszo/altalanos felhasznalast polisztirol [3903 11]
— akrilnitril-metil-metakrilat (AMMA)

— térhalositott polietilén (VPE)

— 1itésallo polisztirol

— polipropilén (PP) [3902 10]

A fent felsorolt miianyagokbol késziilt keverékek és
arucikkek nem hozhatok forgalomba, ha azokban a
kadmium koncentracidja (fém Cd-ban kifejezve) a
milanyag 0,01 tomegszazalékat eléri vagy
meghaladja. <€

»C7 A fentiektél eltéréen a mésodik alpont nem
vonatkozik a 2011. december 10. eldtt forgalomba
hozott arucikkekre. <

Az elsé és masodik alpontot a 94/62/EK tanacsi irany-
elv (¥*) és az annak alapjan elfogadott aktusok sérelme
nélkiil kell alkalmazni.

»M17 2012. november 19-ig a 69. cikknek megfele-
16en a Bizottsag felkéri az Eurdpai Vegyianyag-ligynok-
séget, hogy készitsen a XV. mellékletnek megfeleld
dokumentéciot annak megallapitasa érdekében, hogy
kell-e korlatozni a kadmium ¢és a kadmiumvegyiiletek
felhasznalasat az els@ alpontban felsoroltakon kiviili
miianyagok esetében. «

»M34 2. Nem hasznilhat és nem hozhaté forga-
lomba [3208] [3209] kodszamu festékekben 0,01
tomegszazalékot elérd vagy azt meghaladd koncentraci-
6ban (fém kadmiumban kifejezve).

A [3208] [3209] kodszamu festékek esetében, ameny-
nyiben cinktartalmuk a festékre nézve meghaladja a 10
kadmiumban kifejezve) 0,1 tomegszazalék alatt kell
maradnia.

Nem hozhatok forgalomba olyan festett arucikkek,
melyek esetében a festett arucikken 1évo festékre szami-
tott kadmiumkoncentracié (fém kadmiumban kifejezve)
eléri vagy meghaladja a 0,1 tomegszazalékot. «

3. A fentiektdl eltéréen az 1. és 2. pont nem alkal-
mazandd a biztonsagi okokbol kadmiumot tartalmazo
keverékekkel szinezett arucikkekre.

4. A fentiektdl eltéréen az 1. pont masodik alpontjat
nem kell alkalmazni a kovetkezokre:

— hulladék PVC-b6l (a tovabbiakban: hasznositott
PVC) késziilt keverékek,

— hasznositott PVC-t tartalmazé keverékek ¢és arucik-
kek, ha a mlianyagra szamitva legfeljebb 0,1 tomeg-
szazalék koncentracioban tartalmaznak kadmiumot
(fém kadmiumkeént kifejezve), a kovetkez6 alkalma-
zasokban (merev PVC targyak):
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a) ¢épitSipari profilok és merev lemezek;

b) ajtok, ablakok, ablaktablak, falak, redénydk,
keritések és ereszcsatornak;

c) kiltéri padozatok és teraszok;
d) kabelcsatornak;

e) nem ivovizhez hasznalt csovek, ha a hasznositott
PVC-t tobbrétegii cs6 kozépsd rétegében hasz-
naljak gy, hogy teljesen le van fedve olyan 1j
gyartasi PVC-bdl allo réteggel, amely megfelel
a fenti 1. pontnak.

A hasznositott PVC-t tartalmazo keverékek és arucikkek
elsé forgalomba hozatala el6tt a szallitonak gondos-
kodnia kell arrdl, hogy ezek lathatéan, olvashatoan és
kitor6lhetetleniil meg legyenek jeldlve a kovetkezokép-
pen: ,Hasznositott PVC-t tartalmaz.”, vagy pedig a
kovetkez6é piktogrammal:

PVC

A rendelet 69. cikkének megfelelden a 4. pontban enge-
délyezett eltérést 2017. december 31-ig feliil kell vizs-
galni, foéként a tekintetben, hogy megvalosithato-e a
kadmiumra vonatkoz6 hatarérték csokkentése, valamint
az a)—e) pontokban felsorolt alkalmazasokra engedélye-
zett eltérések jboli értékelése céljabol. «

5. E tétel alkalmazasaban: ,kadmiumbevonat” fém
kadmium felhordasa fémfeliiletre, illetve fémfeliilet
fém kadmiummal torténé bevonasa.

Nem haszndlhato fel a kévetkezd agazatokban/alkalma-
zasoknal hasznalt fém drucikkek és arucikk-kompo-
nensek kadmiumbevonatdhoz:

a) a kovetkezd teriileteken alkalmazott gépek és beren-
dezések esetében:

— ¢lelmiszerek gyartasa [8210] [8417 20] [8419
81] [8421 11] [8421 22] [8422] [8435] [8437]
[8438] [8476 11]

— mezdgazdasdg [8419 31] [8424 81] [8432]
[8433] [8434] [8436]

— hiités és mélyhiités [8418]

— nyomtatas ¢és konyvkotészet [8440] [8442]
[8443]

b) az alabbiak gyartasara hasznalt gépek ¢és berende-
zések esetén:
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— héztartasi gépek [7321] [8421 12] [8450] [8509]
[8516]

— butorok [8465] [8466] [9401] [9402] [9403]
[9404]

— szaniter-aruk [7324]

— kozponti filités ¢és légkondicionald berendezés
[7322] [8403] [8404] [8415]

A felhasznalasuktol és a tervezett végsd céltol fiiggetle-
niil, a fenti a) és b) alpontban felsorolt agazatokban/
alkalmazasokban hasznalt, valamint a fenti b) alpontban
felsorolt — agazatokban  gyartott kadmiumbevonata
arucikkek vagy ilyen arucikk-komponensek nem
hozhatok forgalomba.

6. Az 5. pontban emlitett rendelkezések alkalma-
zandok az alabbi a) és b) alpontban felsorolt agazatok-
ban/alkalmazasokban hasznalt, valamint az alabbi b)
alpontban felsorolt agazatokban gyartott kadmiumbevo-
natl arucikkek vagy arucikk-komponensek esetében is:

a) az alabbiak gyartasara hasznalt gépek ¢és berende-
zések esetén:

— papir és karton [8419 32] [8439] [8441] textil és
ruhdzat [8444] [8445] [8447] [8448] [8449]
[8451] [8452]

b) az alabbiak gyartasara hasznalt gépek és berende-
zések esetén:

— ipari anyagmozgatds sordn hasznalt gépek és
berendezések [8425] [8426] [8427] [8428]
[8429] [8430] [8431]

— kozati és mezdgazdasagi gépjarmiivek [87. feje-
zet]

— vonatok [86. fejezet]
— vizi jarmiivek [89. fejezet]

7. Az 5. és 6. pontban foglalt korlatozasok azonban
nem alkalmazandok a kovetkezokre:

— a repiilési, az tirhajozasi, a banyaszati, a nyilt tengeri
¢és az atomenergia-agazatban hasznalt arucikkekre és
arucikk-komponensekre, amelyek  alkalmazasa
szigorl biztonsagi eldirasokat kovetel meg, tovabba
kozati és mezdgazdasagi jarmiivek, vonatok és a vizi
jarmivek biztonsagi berendezései esetében,

— elektromos csatlakozasok esetében, barmely felhasz-
nalasi agazatban, ahol biztositani kell a késziiléktol
elvart megbizhatosagot, amelybe ilyen elektromos
csatlakozokat épitettek be.
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»M13 8. Nem hasznalhatd6 keményforrasztasi tolt6-
fémben 0,01 tomegszazalékos vagy nagyobb koncentra-
cioban.

Nem hozhatok forgalomba keményforrasztasi toltofé-
mek, ha 0,01 tomegszazalékos vagy nagyobb koncent-
racioban tartalmaznak kadmiumot (fém kadmiumként
kifejezve).

Ebben a pontban a keményforrasztas alatt olyan Gssze-
illesztési technika értend6, amely 6tvozeteket hasznal és
450 °C feletti homérsékleten torténik.

9. A fentiektdl eltéréen a 8. pont nem alkalmazando
replilés- és trtechnologiai alkalmazasokban hasznalt
toltdfémekre, és biztonsagi okokbol hasznalt tolt6feé-
mekre.

10.  Nem hasznalhato fel és nem hozhato forgalomba,
ha a fémre szamitott koncentracidja 0,01 tomegszazalék
vagy nagyobb:

i. fém gyongyokben és ékszerkészitéshez hasznalt mas
fém komponensekben;

ii. ékszer, bizsu, és hajdiszek fém részeiben, ideértve a
kovetkezoket:

— karkotd, nyaklanc és gytrt,
— testékszer,
— karora és csukloékszer,

— mellti és inggomb.

11.  »C7 A fentiektél eltéréen a 10. pont nem
vonatkozik a 2011. december 10. eldtt forgalomba
hozott arucikkekre és a 2011. december 10-én 50
évesnél régebbi ¢kszerekre. € «

(*) HL L 256., 1987.9.7., 42. o.
(**) HL L 365., 1994.12.31., 10. o.

24. Monometil-tetraklor-difenil-metan
Kereskedelmi név: Ugilec 141
CAS-szam: 76253-60-6

1. Nem hozhato forgalomba és nem hasznalhato fel
anyagként vagy keverékben.

Az anyagot tartalmaz6 arucikkek nem hozhatok forga-
lomba.

2. Ettdl eltérve, az 1. pont nem alkalmazando:

a) 1994. jinius 18-an mar mikodé gépek és berende-
zések esetében, az ilyen gépek és berendezések artal-
matlanitasaig;

b) 1994. jOnius 18-4n valamely tagillamban maér
miikod6 gépek és berendezések karbantartisa esetén.
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Az a) alpont esetében a tagallamok egészségi és kornye-
zetvédelmi okok alapjan sajat teriiletiikon megtilthatjak
az ilyen gépek vagy berendezések hasznalatat annak
artalmatlanitasa elott is.

25.  Monometil-diklor-difenil-metan Nem hozhato forgalomba és nem hasznalhat6 fel anyag-
Kereskedelmi név: Ugilec 121 ként vagy keverekben.
Ugilec 21 Az anyagot tartalmazo6 arucikkek nem hozhatok forga-
lomba.

26. Monometil-dibrom-difenil-metan, brém-benzil-broém- | Nem hozhat6 forgalomba és nem hasznalhato fel anyag-

toluol, izomerek keveréke ként vagy keverékben.
Kereskedelmi név: DBBT Az anyagot tartalmaz6 arucikkek nem hozhatok forga-
CAS-szam: 99688-47-8 lomba.
27. Nikkel 1. Nem hasznalhato fel:
CAS-szam: 7440-02-0 a) semmilyen olyan targyban, amelyet atszirt fiilbe
EK-szam: 231-111-4 és vegyiiletei vagy az emberi test mas atszart részébe helyeznek,

kivéve akkor, ha az ilyen targyak nikkelkibocsatasi
sebessége kisebb, mint 0,2 pg/em?/hét (kioldodasi
hatarértek);

b) olyan arucikkekben, amelyek a bdrrel kozvetleniil
»C10 és « hosszu ideig érintkeznek, példaul:

— fiilbevalo,

— nyaklanc, karperec és karlanc, bokaperec, gytrt,

— karora haza, oraszij és orarogzito,

— kapocsfej, csat, szegecs, cipzar és fémjelzések,
ha ezeket ruhazaton alkalmazzak,

ha ezen arucikk részeibdl, amelyek a bérrel kozvet-
leniil és hosszan érintkeznek, 0,5 pg/cm?/hét értéknél
nagyobb sebességli a nikkelkibocsatas;

c) »C10 a b) alpontban emlitett arucikkekben,
amelyeknek van nikkelt nem tartalmazé bevonata,
kivéve, ha az ilyen bevonat biztositja azt, hogy az
arucikknek a borrel kozvetleniil és hosszan érintkezd
részén legalabb két év rendeltetésszeri hasznalat
utan a nikkelkibocsatasi sebesség nem haladja meg
a 0,5 pg/em?/hét értéket. <«

2. Az 1. pont ala tartozé arucikkek nem hozhatok
forgalomba, ha nem felelnek meg az abban a pontban
megallapitott kovetelményeknek.
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3. Annak igazolasara, hogy az 4rucikkek megfelelnek
az 1. és 2. pontnak, az Europai Szabvanyligyi Bizottsag
(CEN) altal elfogadott szabvanyokban leirt vizsgalati
modszereket kell alkalmazni.

28.

29.

30.

Az 1272/2008/EK VI. mellékletének 3.

rendelet

az alabbiakban felsorolt anyagok:

— Az 1. fuggelékben felsorolt
rakkelté anyagok (3.1. tablazat)/1.

rakkelté anyagok (3.2. tablazat)

anyagok (3.1.
anyagok (3.2. tablazat)

Az 1272/2008/EK VL. mellékletének 3.

rendelet

mutagén anyagként (3.1. tablazat), vagy pedig 1. vagy
2. kategoriaju csirasejt-mutagén anyagként (3.2. tabla-
zat) besorolt, és az alabbiakban felsorolt anyagok:

anyagok (3.1. tablazat)/1.
anyagok (3.2. tablazat)

anyagok (3.1.
anyagok (3.2. tablazat)

Az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3.
részében szerepld, 1A. vagy 1B. kategériaju, reproduk-
ciot karositoé anyagként (3.1. tablazat), vagy pedig 1.
(3.2. tablazat) besorolt, és az alabbiakban felsorolt
anyagok:

szexualis mikodésre és a termékenységre, vagy a
fejlédésre gyakorolt karos hatast, reprodukciot
kérosito anyagok (3.1. tablazat) vagy 1. kategori-
4ju, R60 (Fogamzoképességet vagy nemzoképes-
séget kdrosithatja.) vagy R61 (A sziiletendd gyer-
mekre artalmas lehet.) mondattal jel6lt, reproduk-
ciot karositdo anyagok (3.2. tablazat)

— A 6. fuggelékben felsorolt 1B. kategoriaja, a
szexualis miikodésre és a termékenységre, vagy a
fejlédésre gyakorolt karos hatast, reprodukciot
karositd anyagok (3.1. tablazat) vagy 2. kategori-
aju, R60 (Fogamzoképességet vagy nemzoképes-
séget karosithatja.) vagy R61 (A sziiletend6 gyer-
mekre artalmas lehet.) mondattal jelolt, reproduk-
ciot karositd anyagok (3.2. tablazat)

E melléklet mas elbirasainak sérelme nélkiil a 28-30.
tételben foglalt anyagokra az alabbiakat kell alkalmazni:

1. »C10 Nem hozhaté forgalomba és nem hasznilhato
fel:

— anyagként,
— mas anyag Osszetevijeként, vagy

— keverékbenlakossagi ellatas céljabol, ha az
anyagban vagy keverékben az egyedi koncent-
racié legalabb: «

— az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3.
részében eldirt relevans egyedi koncentracio-
hatarérték, vagy

»M3 — a(z) 1272/2008/EK rendelet 1. mellékle-
tének 3. részében eldirt relevans altalanos koncentra-
cios hatarérték, vagy.

Az anyagok és keverékek osztalyozasara, csomago-
lasara és cimkézésére vonatkozd mas kozosségi
rendelkezések alkalmazasanak sérelme nélkiil, a szal-
litd a forgalomba hozatal eldtt biztositja, hogy ezen
anyagok és keverékek csomagolasa jol lathatoan,
olvashatéan és eltavolithatatlanul a kovetkezd jelo-
Iéssel legyen ellatva:

Kizarolag szakmai felhasznalo részére”.

2. Ettdl eltéréen az 1. pontot nem kell alkalmazni a
kovetkezokre:

a

NaiZ

a 2001/82/EK ¢és a 2001/83/EK iranyelv szerinti
emberi felhasznalasra szant vagy az allatgyogya-
szatban hasznalt gyogyszerek;

b) a 76/768/EGK iranyelv szerinti kozmetikai termékek;
c) a kovetkezd lizemanyagok és mas energiahordozok:

— a 98/70/EK iranyelv hatalya ala es6 motoriizem-
anyagok,

— mobil vagy allando jellegli tiizel6berendezé-
sekhez fiitdanyagként hasznalt asvanyolajtermé-
kek,

— zart rendszerekben értékesitett energiahordozok
(példaul gazpalackok);

d) a(z) 1272/2008/EK
miivészfestékek; «

»> M3 rendeletben  foglalt

»>M14 ¢) a 11. fiiggelék 1. oszlopaban felsorolt anya-
gok, a 11. fiiggelek 2. oszlopaban felsorolt
alkalmazasok vagy felhasznéalasok tekinteté-
ben. Amennyiben a 11. fliggelék 2.
oszlopaban datum is szerepel, az eltérést az
adott idépontig kell alkalmazni. <«
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31.

a) Kreozot mosoolaj
CAS-szam: 8001-58-9
EK-szam: 232-287-5

b) Kreozotolaj; mosoolaj
CAS-szam: 61789-28-4
EK-szam: 263-047-8

¢) Desztillatumok
naftalinolaj

(kdszénkatrany), naftalinolajok;

CAS-szam: 84650-04-4
EK-szam: 283-484-8
d) Kreozotolaj, acenaftén frakcio; mosoolaj
CAS-szam: 90640-84-9
EK-szam: 292-605-3

e) Magasabb forraspontu desztillatumok (kdszénkat-
rany); nehéz antracénolaj

CAS-szam: 65996-91-0
EK-szam: 266-026-1
f) Antracénolaj
CAS-szam: 90640-80-5
EK-szam: 292-602-7
g) Katranysavak, készén, nyers; nyers fenolok
CAS-szam: 65996-85-2
EK-szam: 266-019-3
h) Kreozot, fa
CAS-szam: 8021-39-4
EK-szam: 232-419-1
i) Alacsony hémérsékletli katranyolaj, lugos; kivonat-
maradékanyag (szén), alacsony hémérsékletli szén-
katrany, ligos
CAS-szam: 122384-78-5

EK-szam: 310-191-5

L.

Anyagként vagy keverékben nem hozhato forga-

lomba ¢és nem hasznalhaté fel, ha az anyagot vagy keve-
réket faanyag kezelésére szanjak. Az igy kezelt faanyag
pedig nem hozhatd forgalomba.

2.

a)

b)

Az 1. ponttdl eltérve:

Ezen anyagok és keverékek csak akkor alkalmaz-
hatok faanyagok kezelésére a munkavallalok védel-
mérdl szold kozosségi jogszabalyok altal megalla-
pitott ipari létesitményekben vagy szakemberek
altal helyben torténd ujrakezelés céljara, ha benniik:

i. a benz[a]pirén koncentracidja kisebb, mint 50
mg/kg (0,005 tomegszazalék); és

ii. a vizben o0ldo6do fenol koncentracioja kisebb, mint
3 tomegszazalék.

P> C10 Az ipari eljardsokban vagy szakmai felhasz-
nalok altal faanyagok kezelésére alkalmazhato ilyen
anyagok és keverékek:

— csak legalabb 20 literes csomagolasban hozhatok
forgalomba,

— a lakossag szamara nem értékesithetok. <

Az anyagok ¢és keverékek osztalyozasara, csomago-
lasara és cimkézésére vonatkozd mas kozosségi
rendelkezések alkalmazasanak sérelme nélkiil, a szal-
litd a forgalomba hozatal el6tt biztositja, hogy ezen
anyagok ¢és keverékek csomagolasa jol lathatoan,
olvashatéan és eltavolithatatlanul a kovetkezd jelo-
Iéssel legyen ellatva:

»Kizarolag ipari létesitményekben vagy szakmai
felhasznal6 altal hasznalhato”.

Az a) alpont szerint ipari létesitményekben vagy
szakemberek altal kezelt faanyagok vonatkozasaban,
amelyeket elsé alkalommal hoznak forgalomba vagy
helyben kezelnek ujra: kizarolag ipari és szakmai
felhasznalasra engedélyezett, azaz pl. vasutnal, villa-
mosenergia-szallitasnal, a tavkozlésben, kerités-
anyagnak, mezégazdasagi célokra (példaul fak
tamasztd ducolasara), kikotOkben és vizi utakon.

Az 1. pontban emlitett forgalomba hozatali tilalmat
nem kell alkalmazni a 2002. december 31. el6tt a 31.
tétel a)—i) alpontjaban felsorolt anyagokkal kezelt és
hasznalt arucikként ujrafelhasznalasra értékesitett
faanyagok vonatkozasaban.
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3. A 2. pont b) és c) alpontjadban emlitett kezelt
faanyagok nem hasznalhatok:

— ¢épiiletek belsejében, semmilyen célra,
— jatékokban,
— jatszotereken,

— parkokban, kertekben, kiiltéri szabadidés és pihenési
célu létesitményekben, ahol fennall a gyakori
bérkontaktus veszélye,

— kerti butorok, igy példaul piknikasztalok gyartasa-
ban,

— az alabbiak gyartasaban, felhasznalasaban és ujboli
kezeléséhez:

— novénytermesztési célokra hasznalt taroldedé-
nyek,

— olyan csomagolasok, amelyek emberi és/vagy
allati fogyasztasra szant nyersanyagokkal, koztes
termékekkel vagy végtermékekkel érintkezhetnek,

— egyéb olyan anyagok, amelyek elszennyezhetik a
fent emlitett arucikkeket.

32.

34.

35.

36.

37.

38.

Kloroform
CAS-szam: 67-66-3
EK-szdm: 200-663-8
1,1,2-Triklor-etan
CAS-szam: 79-00-5
EK-szam: 201-166-9
1,1,2,2-Tetraklor-etan
CAS-szam: 79-34-5
EK-szam: 201-197-8
1,1,1,2-Tetraklor-etan
CAS-szam: 630-20-6
Pentaklor-etan
CAS-szam: 76-01-7
EK-szam: 200-925-1
1,1-Diklor-etan
CAS-szam: 75-35-4

EK-szam: 200-864-0

E melléklet mas eldirasainak sérelme nélkiil a 32-38.
tételben foglalt anyagokra az aldbbiakat kell alkalmazni:

1. »C10 Nem hozhat6 forgalomba és nem hasznal-
hato fel:

— anyagként,

— mas anyagok Osszetevéjeként vagy keverékben, ha
koncentracidja 0,1 tomegszazalék vagy nagyobb,
ha az anyagot vagy keveréket lakossagi ellatasra
és/vagy szorodassal jard felhasznalasra példaul
feliilettisztitasra vagy textiliak tisztitasara szan-
jak. «

2. Az anyagok és keverékek osztalyozasara, csoma-
golasara és cimkézésre vonatkozo mas kozosségi rendel-
kezések sérelme nélkiil, a szallito a forgalomba hozatal
elott biztositja, hogy az ezeket az anyagokat 0,1 %-os
vagy nagyobb koncentracioban tartalmazo anyagok és
keverékek csomagolasan jol lathatéan, olvashatdan és
eltavolithatatlanul fel legyen tiintetve a kovetkezo:

»Kizarolag ipari létesitményekben hasznalhato”.
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A fentiekt6l eltérve ezt a rendelkezést nem kell alkal-
mazni a kovetkezokre:

a) a 2001/82/EK és a 2001/83/EK iranyelv szerinti
emberi felhasznalasra szant vagy az allatgyogya-
szatban hasznalt gyogyszerek;

b) a 76/768/EGK iranyelv meghatarozasa szerinti

kozmetikai termékek.

anyagként besorolt anyagok, 1., 2. vagy 3. kate-
goriaju, vizzel érintkezve tlizveszélyes gazokat
kibocsatd anyagok és keverékek, 1. kategoriaji
foros szilard anyagok, fiiggetleniil attol, hogy
»>M20 az 1272/2008/EK rendelet € VL
mellékletének 3. részében szerepelnek-e. €

1. »C10 Nem hasznidlhat6 fel anyagként vagy keve-
rékként olyan aeroszoladagolokban, amelyeket lakossagi
ellatasra szannak szorakoztatdo ¢és diszitdé célokra, igy
példaul a kovetkezokre: <

— foként diszitésre szant fém lametta,
— mitho és mudér,

— ,.fingbparnak,”

— szerpentinbombak,

— miudralék,

— hazibulikra szant trombitak,

— elparolgd pelyhek és habok,

— miipokhalok,

— blizbombak.

2. Az anyagok osztalyozasara, csomagolasira ¢és
cimkézésére vonatkozd mas kozosségi rendelkezések
alkalmazasanak sérelme nélkiil, a szallito a forgalomba
hozatal el6tt biztositja, hogy az alabbi mondat jol latha-
téan, olvashatéban ¢és eltavolithatatlanul fel legyen
tiintetve a fent emlitett aeroszoladagolok csomagolasan:

,,Kizarolag szakmai felhasznald részére”.

3. Ett6l eltérve az 1. és 2. pont nem vonatkozik a 75/
324/EGK tanacsi iranyelv (¥**) 8. cikkének (1a) bekez-
désében emlitett aeroszoladagolokra.

4. Az 1. és 2. pontban emlitett acroszoladagolok nem
hozhatok forgalomba, ha nem felelnek meg a jelzett
kovetelményeknek.

(***) HL L 147., 1975.6.9., 40. o.
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41. Hexaklor-etan Anyagként vagy keverékben nem hozhaté forgalomba
és nem hasznalhato fel, ha az anyagot vagy keveréket
CAS-szém: 67-72-1 Zﬁlesfem gyartasanal vagy feldolgozasanal alkalmaz-
EK-szam: 200-666-4
VY M20
VM5

43. Azoszinezékek és azofestékek

1. Azok az azofestékek, amelyek esetében a 8. fligge-
lékben felsorolt vizsgalati modszer szerint egy vagy
tobb azocsoport reduktiv lehasadasa altal az arucikkekbe
vagy azok festett részeibe egy vagy tobb, a fliggelékben
felsorolt aromas amin szabadul fel kimutathato koncent-
racioban, azaz 30 mg/kg (0,003 tomegszazalék) felett,
nem hasznalhatok fel olyan textil- vagy boripari arucik-
kekben, amelyek kozvetleniil és tartosan érintkeznek az
emberi bérrel vagy szajiireggel, mint példaul:

— ruhazati cikkek, agynemi, toriilkozok, pothajak,
parokak, kalapok, pelenkak és egyéb egészségiigyi
cikkek, halézsakok,

— cipok, kesztyiik, karoraszijak, kézitaskak, pénztar-
cak/levéltarcak, aktataskak, székhuzatok, nyakban
viselt erszények,

— textil- vagy boérjatékok, valamint textil vagy bor
ruhadarabokat viseld jatékok,

— a végfelhasznalo altali felhasznalasra szant fonalak
és szovetek.

2. »C10 Tovabbd nem hozhatok forgalomba az 1.
pontban emlitett textil- vagy boripari arucikkek, ha nem
felelnek meg az emlitett pontban meghatarozott
kovetelményeknek. «

3. P CI10 Azok az azofestékek, amelyek szerepelnek
a 9. fuggelékben foglalt ,,Azofestékek listajan” nem
hozhatok forgalomba vagy hasznalhatok fel anyagként
vagy keverékben, ha koncentracidja 0,1 tomegszaza-
1éknal nagyobb, és ha az anyagot vagy keveréket textil-
¢és boripari arucikkek szinezésére szanjak. <
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45. Difenil-éter, oktabromszarmazék

C 1 2H2BT80

1. Nem hozhato forgalomba és nem hasznalhato fel:
— anyagként,

— mas anyagok Osszetevdjeként vagy keverékben, ha
koncentracidja 0,1 tomegszazaléknal nagyobb.

2. Nem hozhatok forgalomba olyan arucikkek,
amelyek vagy amelyek égésgatloval kezelt részei 0,1
tomegszazaléknal nagyobb koncentraciéban tartal-
mazzak ezt az anyagot.

3. Ettdl eltérve, a 2. pont nem alkalmazando a kovet-
kezokre:

— olyan arucikkek, amelyek 2004. augusztus 15. elott
hasznalatban voltak a Kozdsségben,

— a 2002/95/EK iranyelv ala tartozo elektromos és
elektronikus berendezések.

46. a) Nonilfenol
CeHa(OH)CoH 9
CAS 25154-52-3
EC 246-672-0

b)  Nonilfenol-etoxilatok

(C;H40),C5H240

Nem hozhaté forgalomba és nem hasznalhato fel anyag-
ként vagy keverékben a kovetkezd célokra, ha koncent-
racioja 0,1 tomegszazalék vagy nagyobb:

(1) ipari és intézményi tisztitas, kivéve:

—ellendrzott, zart vegytisztitdo rendszerek, ahol a
tisztitofolyadékot Gjrahasznositjak vagy elégetik,

— kiilonleges kezelésti tisztitorendszerek, ahol a
tisztitofolyadékot wijrahasznositjak vagy elégetik;

(2) haztartasi tisztitas;
(3) textil- és borfeldolgozas, kivéve:
— szennyvizkibocsatas nélkiili feldolgozas,

— kiilonleges kezelésre szolgald rendszerek, ahol a
biologiai szennyvizkezelés eldtt a szennyvizet
elokezelik a szerves részek teljes mértéki eltavo-
litasa céljabol (baranybdr zsirtalanitasa);

4

=

tégybimbok meritéses kezelésére szolgald emulged-
16szerek;

(5

~

fémmegmunkalas, kivéve:

ellendrzott, zart rendszerekben vald alkalmazasok,
ahol a tisztitofolyadékot ujrahasznositjdk vagy
elégetik;

(6) celluldoz- és papirgyartas;
(7) kozmetikai termékek;
(8) egyéb testapolo szerek, kivéve:

Spermicidek;
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(9) formulazasi segédanyagok peszticidekben és bioci-
dokban. A nonilfenol-etoxilatot segédanyagként
tartalmazd peszticidekre és biocidokra 2003. jalius
17. elott kiadott tagallami engedélyeket azonban ez
a korlatozas az engedély lejartaig nem érinti.

VYM33

46a. Nonil-fenol-etoxilatok 1. 2021. februar 3. utan nem hozhatok forgalomba, egy
adott textilarura vagy annak barmely részére szami-
(C2H40),C15Ho40 tott 0,01 tomegszazalékos vagy azt meghalado
koncentracioban, olyan textilarukban, amelyekrél
ésszertien feltételezhetd, hogy életciklusuk soran
vizben mossak oket.

2. Az 1. bekezdés nem alkalmazand6 a hasznalt texti-
laruk és a kizardlag ujrahasznositott textilidkbol,
nonil-fenol-etoxilatok felhasznalasa nélkiil késziilt
uj textilaruk forgalomba hozatalara.

3. Az 1. és a 2. bekezdés alkalmazasaban ,textilaru”
minden olyan befejezetlen, félig befejezett és befe-
jezett termék, amely legalabb 80 tomegszazalékban
tartalmaz textilszalat, vagy minden olyan egyéb
termék — tobbek kozott ruhanemiik, kiegészitok,
lakastextiliak, szalak, fonalak, szOvetek és kotott
részek —, amelynek van legalabb 80 tomegszaza-
léknyi textilszalbol allo része.

47. krom(VI)-vegytiletek 1. Cement ¢és cementtartalmi keverékek nem
hozhatok forgalomba és nem hasznalhatok fel, ameny-
nyiben hidratalva a cement teljes szarazanyag-tartalmara
szamitva tobb, mint 2 mg/kg (0,0002 tomegszazalék)
oldhatd kréom(VI)-ot tartalmaznak.

2. Amennyiben redukaloszereket hasznalnak, akkor
az anyagok és PM3 keverékek « osztalyozasarol,
csomagolasarol és cimkézésérdl szolo mas kozosségi
rendelkezések alkalmazasanak sérelme nélkiil, a szallito
a forgalomba hozatal el6tt biztositja, hogy a cement,
illetve cementtartalmi  »M3 keverékek < csomago-
lasan jol lathatoan, olvashatéan és eltavolithatatlanul
fel legyen tiintetve a csomagolas napja, valamint az,
hogy milyen tarolasi feltételek mellett, és a redukéaloszer
aktivitasanak fenntartasahoz, valamint az oldhatd
krom(VI)-tartalom 1. pontban jelzett hatarérték alatt
tartdsdhoz mennyi ideig lehet tarolni.

3. Ett6l eltérve, az 1. és 2. pontot nem kell alkal-
mazni olyan ellendrzott, zart és teljesen automatizalt
eljarasokhoz torténé forgalomba hozatalra és ilyen elja-
rasoknal torténd felhasznalasra, amelyeknél a cement és
a cementtartalmi keverékek kezelését kizarolag géppel
végzik, és amelyeknél nem all fenn a borrel valo érint-
kezés veszélye.
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»>M20 4. Az 1. bekezdésnek valo megfelelés igazo-
lasara az Eurdpai Szabvanytigyi Bizottsag (CEN) altal a
cement és cementtartalmi keverékek vizben oldhato
krom(VI)-tartalmanak vizsgalatarol elfogadott szabvany-
ban leirt vizsgalati modszert kell alkalmazni. <«

»M24 5. Emberi borrel érintkezé boér arucikk nem
hozhat6 forgalomba, ha abban a krom(VI) a bér arucikk
teljes szarazanyagtomegének 3 mg/kg-nyi (0,0003 t6-

jelen.

6.  Emberi borrel érintkezé borrészekkel rendelkezo
arucikk nem hozhat6 forgalomba, ha barmely bdrrészben
a krom(VI) az adott bérrész teljes szarazanyagtomegének
3 mg/kg-nyi (0,0003 tomegszazalék) vagy annal nagyobb

7. Az 5. és 6. pont nem alkalmazandd olyan hasznalt
arucikkek forgalomba hozataldra, amelynek végsé fel-
hasznalasara az Unidban 2015. majus 1-je el6tt keriilt
sor. 4

48. Toluol
CAS-szam: 108-88-3
EK-szam: 203-625-9

Nem hozhato forgalomba, és nem hasznalhato fel anya-
gaként vagy keverékben, ha koncentracioja 0,1 tomeg-
szazalék vagy nagyobb, és ha az anyagot vagy keve-
réket P C10 lakossdgi elldtdsra szant < ragasztoanya-
gokban és szorofestékekben hasznaljak.

49. »C10 Triklor-benzol «
CAS-szam: 120-82-1
EK-szam: 204-428-0

Nem hozhato forgalomba és nem hasznalhat fel
semmilyen célra anyagként vagy keverékben, ha
koncentracioja 0,1 tomegszazalék vagy nagyobb,
kivéve:

— szintézis intermediereként, vagy

— klorozasos reakciok zart kémiai alkalmazasaban
technologiai oldoszerként, vagy

1,3,5-triamino-2,4,6-trinitrobenzol (TATB) gyarta-
sahoz.

50. Policiklusos aromas szénhidrogének, (PAH)
a) Benz[a]pirén (BaP)
CAS-szam: 50-32-8
b) Benz[e]pirén (BeP)
CAS-szam: 192-97-2
c) Benz[a]antracén (BaA)
CAS-szam: 56-55-3
d) Krizén (CHR)
CAS-szam: 218-01-9
e) Benz[b]fluorantén (BbFA)
CAS-szam: 205-99-2
f) Benz[j]fluorantén (BjFA)
CAS-szam: 205-82-3

1. 2010. januar 1-jétdl lagyitdo olajok nem hozhatok
forgalomba ¢és nem hasznalhatok fel gumiabroncsok
vagy azok részeinek eldallitasara, ha azok az alabbiakat
tartalmazzak:

— tobb, mint 1 mg/kg (0,0001 tomegszazalék) BaP,
vagy

— tobb, mint 10 mg/kg (0,001 tomegszazalék) az
Osszes felsorolt PAH vegyiiletre.

»M29 Az elsé alpontban emlitett hatarértékek betarta-
sanak igazolasara az EN 16143:2013 szabvanyt (Kdolaj-
termékek — A 1agyito olajokban taldlhaté benzo(a)pirén
(BaP) és egyes policiklusos aromés szénhidrogének
(PAH-k) mennyiségének meghatarozasa — kettds folya-
dékkromatografiai (LC) technikat és GC/MS analizist
hasznalo eljaras) kell alkalmazni vizsgéalati modszerként.
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g) Benz[k]fluorantén (BkFA) 2016. szeptember 23-ig az els6é alpontban emlitett hatar-

értékek Dbetartottnak tekintend6k, ha a policiklusos

CAS-szam: 207-08-9 aromas (PCA) kivonat a 3 tomegszazalékot nem haladja

h) Dibenz[ahjantracén (DBAhH) meg az Asvanyolaj-intézet 1P346: 1998 szabvanya (A
’ PCA meghatarozasa a fel nem hasznalt kendalapola-
CAS-szam: 53-70-3 jokban és aszfaltmentes petréleumfrakcidban — dimetil-

szulfoxid extrakcios refraktiv index modszer) szerint
mérve, amennyiben a BaP és a felsorolt PAH-k tekin-
tetében megallapitott hatarértékek betartasat, valamint a
PCA-kivonat és a mért értékek korrelaciojat hathavonta,
illetve minden jelentés miikodési valtoztatas utan (ame-
lyik korabbi) megméri a gyartd vagy az importor. €

2. Ezen tdlmenden a 2010. januar 1-je utan gyartott
gumiabroncsok ¢és ujrafutézashoz hasznalt futofeliiletek
nem hozhatok forgalomba, ha azok az 1. pontban jelzett
hatdrokat meghaladé mértékben tartalmaznak lagyito
olajokat.

E hatarértékek betartottnak tekintendéek, ha a vulkani-
zalt gumi vegyiiletek nem haladjdk meg az ISO 21461
(Vulkanizalt gumi — olaj aromatikussdgdnak meghaté-
rozéasa vulkanizalt gumi vegyiiletekben) szerint mért és
kiszamitott 0,35 %-os Bay-proton-hatarértéket.

3. Ettdl eltéréen a 2. pont nem vonatkozik az Ujra-
futézott gumiabroncsokra, ha a futofeliilletik nem
tartalmaz lagyitd olajokat az 1. pontban leirt hatarérté-
keket meghaladé mértékben.

4. E tételben a gumiabroncs a kovetkezé jogszaba-
lyok hatdlya ala esd jarmiivekhez vald gumiabroncsot
jelent:

— a gépjarmiivek és potkocsijaik jovahagyasanak
keretszabalyozasat 1étrehozd 2007. szeptember 5-i
2007/46/EK eur6pai parlamenti ¢s tanacsi irany-
elV (****),

— a mezbgazdasagi vagy erdészeti traktorok, azok
poétkocsijainak és cserélhetd vontatott munkagépei-
nek, beleértve ezek rendszereit is, tovabba alkatré-
szeinek és 6nallo miszaki egységeinek tipusjovaha-
gyasarol szo6lo, 2003. majus 26-i 2003/37/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (¥*¥***) ¢s

— a motorkerékparok és segédmotoros kerékparok
tipusjovahagyasarol ¢és a 92/61/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél szolo, 2002.
marcius 18-i 2002/24/EK eurdpai parlamenti és
tandacsi iranyelv (¥¥*¥**),
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»>M23 5. Nem hozhato forgalomba a lakossig
szamara valo értékesités céljabol olyan arucikk,
amelynek rendeltetésszeri vagy ésszertien elore lathato
koriilmények kozott vald hasznalata mellett a kozvet-
leniil az emberi borrel vagy szajiireggel hosszan vagy
rovid ideig ismétlédden érintkezd gumi vagy miianyag
alkatrészei barmely felsorolt policiklikus aromds szén-
hidrogént tobb mint 1 mg/kg (az alkatrész 0,0001
tomegszazaléka) koncentracioban tartalmazzak.

Ilyen cikkek tobbek kozott:

— sporteszkozok, ugymint kerékparok, golftiték és
iték

— haztartasi eszkozok, kerekes szallitbeszkozok és
jarokeretek

— otthoni hasznalatra szant szerszamok
— ruhazat, labbelik, kesztytik és sportfelszerelések
— oraszijak, csuklopantok, maszkok ¢és homlokpantok

6. Nem hozhato forgalomba olyan jaték, tevékeny-
séget igénylo jatek vagy gyermekapolasi cikk, amelynek
rendeltetésszerli vagy ésszerlien elére lathatd koriilmé-
nyek kozott valo hasznalata mellett a kozvetleniil az
emberi bérrel vagy szajireggel hosszan vagy rovid
ideig ismétlddéen érintkezd gumi vagy mianyag alkat-
részei barmely felsorolt policiklikus aromas szénhidro-
gént tobb mint 0,5 mg/kg (az alkatrész 0,00005 tomeg-
szazaléka) koncentracioban tartalmazzak.

7.  Ett6l eltérve, az 5. és 6. bekezdést nem kell alkal-
mazni az elsé alkalommal 2015. december 27-ét
megeldz6en forgalomba hozott 4rucikkek esetében.

8. A Bizottsag 2017. december 27-ig — figyelembe
véve az Uj tudomanyos ismereteket, ideértve a policik-
likus aromas szénhidrogéneknek a szoban forgd arucik-
kekbdl valod atterjedésére, valamint az alternativ nyers-
anyagokra vonatkozo informaciokat is — feliilvizsgalja
az 5. és 6. bekezdésben meghatarozott hatarértékeket,
és adott esetben modositia a szoban  forgd
bekezdéseket. €

(****) HL L 263., 2007.10.9., 1. o.
(*¥****) HL L 171., 2003.7.9., 1. o.
(FHxxky HL L 124., 2002.5.9., 1. o
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51. Az alabbi ftalatok (vagy az anyagot azonositd mas | »>C10 1. Nem hasznalhatok fel jatékokban és gyer-
CAS- ¢és EK-szamok) mekapolasi arucikkekben anyagként vagy keverékben,
ha a milanyagra szamitott koncentraciojuk 0,1 tomeg-
a)  Bisz(2-etilhexil)-ftalat (DEHP) szdzaléknal nagyobb. 4
CAS-szam: 117-81-7 2. Nem hozhatok forgalomba az ezeket a ftalatokat a
milanyagra szamitott 0,1 tomegszazaléknal nagyobb
EK-szam: 204-211-0 koncentracioban tartalmazé jatékok és gyermekgondo-
zasi arucikkek.
b)  Dibutilftalat (DBP)
>M29 —— «
CAS-szam: 84-74-2
4. E tétel alkalmazdsaban a ,gyermekgondozasi
EK-szam: 201-557-4 arucikk” minden olyan terméket magaban foglal,
melynek rendeltetése az alvas, az ellazulas megkony-
¢)  Benzil-butil-fralét (BBP) nyitése, a higiénia, a gyermek taplalasanak vagy a
gyermek szoptatasanak megkonnyitése.
CAS-szam: 85-68-7
EK-szam: 201-622-7
52. Az alabbi ftalatok (vagy az anyagot azonositd mas | »>C10 1. Nem hasznalhatok fel gyermekek altal
CAS- és EK-szamok) szajba veheté jatékokban és gyermekapolasi arucik-
kekben anyagként vagy keverékben, ha a miianyagra
a) Diizononil-ftalat (DINP) szamitott  koncentraciojuk 0,1  tomegszazaléknal
nagyobb.
CAS-szam: 28553-12-0 és 68515-48-0
2. Nem hozhatok forgalomba az ezeket a ftalatokat a
EK-szam: 249-079-5 é&s 271-090-9 milanyagra szamitott 0,1 tomegszazaléknal nagyobb
koncentracioban tartalmazo, szajba vehet6 jatékok és
b) Diizodecil-fralat (DIDP) gyermekgondozasi arucikkek.
CAS-szam: 26761-40-0 és 68515-49-1 M2 —— <
EK-szam: 247-977-1 és 271-091-4 4. E tétel alkalmazasaban a ,,gyermekgondozési
arucikk” minden olyan terméket magaban foglal,
¢) Di-n-oktil-ftalat (DNOP) melynek rendeltetése az alvas, az ellazulas megkony-
nyitése, a higiénia, a gyermek taplalasanak vagy a
CAS-szam: 117-84-0 gyermek szoptatasanak megkonnyitése.
EK-szam: 204-214-7
MY
VM5

54. 2-(2-metoxietoxi)etanol (DEGME)
CAS-szam: 111-77-3

EK-szam: 203-906-6

2010. junius 27. utdin nem hozhatdo forgalomba
P C10 lakossagi ellatas céljabol « festekek, festékelta-
volitok, tisztitdszerek, természetes fényli emulziok vagy
padloapoloszerek Osszetevéjeként, ha a koncentracidja
0,1 tomegszazalék vagy nagyobb.
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55. 2-(2-butoxietoxi)etanol (DEGBE) 1. 2010. junius 27. utan 4j termékként nem hozhato
forgalomba »C10 lakossagi ellatas céljabol « aero-
CAS-szam: 112-34-5 szoladagoléban kiszerelt szordfestékek vagy tisztitdsp-
) ray-k Osszetevojeként, ha a koncentracidja 3 tomegsza-

EK-szam: 203-961-6 zalék vagy nagyobb.

2. DEGBE-t tartalmazé ¢és az 1. pontnak nem
megfeleld, aeroszoladagoloban kiszerelt szorofestékek
vagy tisztitospray-k 2010. december 27. utan nem
hozhatok  forgalomba »C10 lakossig ellatds
céljabol. «

3. Az anyagok ¢és keverékek osztalyozasara, csoma-
golasara és cimkézésére vonatkozd mas kozosségi
jogszabalyok sérelme nélkiil, a szallitd a forgalomba
hozatal el6tt biztositja, hogy a »C10 lakossagi ellatas
céljabol « forgalomba hozott, 3 tomegszazalékos vagy
nagyobb koncentracioban DEGBE-t tartalmazo, szoro-
festéktol kiilonbozo festékek csomagolasan legkésobb
2010. december 27-t61 jol lathatoan, olvashatoan és elta-
volithatatlanul fel legyen tiintetve a kovetkezd szoveg:

,,Festékszord késziilékkel tilos hasznalni”.

»M20 56. Metilén-difenil-diizocianat (MDI) 1. 2010. december 27. utan nem hozhat6 forgalomba
P C10 lakossagi ellatds céljabol « keverék Osszetevo-
CAS-szam: 26447-40-5 jeként, ha az MDI koncentracidja 0,1 tomegszazalék
vagy nagyobb, kivéve, ha a szallito a forgalomba
EK-szam: 247-714-0 hozatal el6tt biztositja, hogy a csomagolas:
beleértve az alabbi egyedi izomereket: a) tartalmazzon a  89/686/EGK  tanacsi irany-

. elv (F¥***%%x) eldirasainak megfeleld védokesztytit;

a) 4,4’-metilén-difenil-diizocianat:

b) az anyagok és P M3 keverékek « osztalyozasara,
csomagolasara és cimkézésére vonatkozd mas kozos-
ségi jogszabalyok betartasa mellett jol lathatoan,
olvashatoan és eltavolithatatlanul el legyen latva az
alabbi szoveggel:

CAS-szam: 101-68-8
EK-szam: 202-966-0

b) 2,4’-metilén-difenil-diizocianat:

CAS-szam: 5873-54-1 " A :termék haszn,élata a diizocigr}étokra n}é}r
érzékeny személyeknél allergias reakciot
EK-szam: 227-534-9 valthat ki.

—  Asztmaban, ekcémaban vagy bérbetegségben

szenvedd személyek keriiljék az érintkezést
CAS-szam: 2536-05-2 termékkel, a bérrel vald érintkezést is bele-
értve.

¢) 2,2’-metilén-difenil-diizocianat:

EK-szam: 219-799-4 <
— A terméket elégtelen szelldzési feltételek
mellett csak megfelelé (azaz az EN 14387
szabvany szerinti Al tipust) gazsziird betéttel
ellatott gdzmaszkot viselve szabad hasznalni.”

2. Ettdl eltéréen az 1. pont a) alpontja nem vonat-
kozik az olvadékragasztokra (hot-melt).

(FrFRRRR)y HL L 399., 1989.12.30., 18. o.
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57. Ciklohexan 1. 2010. jonius 27. utdn 0j termékként 350 g-nal
nagyobb méretli csomagolasban nem hozhato forga-
CAS-szam: 110-82-7 lomba »C10 lakossagi ellatds céljabol € neoprén-
) alapu pillanatragasztok Osszetevojeként, ha a koncentra-

EK-szam: 203-806-2 cioja 0,1 tomegszazalék vagy nagyobb.

2. Ciklohexant tartalmazé ¢és az 1. pontnak nem
megfeleld neoprénalapu pillanatragasztok 2010. december
27. utan nem hozhatok forgalomba P> C10 lakossagi
ellatas céljabol. <«

3. Az anyagok és keverékek osztalyozasara, csomago-
laséara és cimkézésére vonatkoz6 mas kozosségi jogszaba-
lyok sérelme nélkiil, a szallito a forgalomba hozatal elott
biztositja, hogy a P C10 lakossagi ellatds céljabol «
2010. december 27. utan forgalomba hozott, 0,1 tomeg-
szazalékos vagy nagyobb koncentracioban ciklohexant
tartalmazo neoprénalapti pillanatragasztokon jol lathatoan,
olvashatoan és eltavolithatatlanul fel kell tiintetni a kovet-
kezd szoveget:

~— Elégtelen szellozési feltételek mellett a termék nem
hasznalhato.

—  Padlészényeg ragasztasara a termék nem hasznalha-

t0.”.
58.  Ammonium-nitrat (AN) 1. 2010. junius 27. utan uj termékként nem hozhato
forgalomba anyagként vagy olyan keverékben, amely,
CAS-szam: 6484-52-2 egyszerli vagy Osszetett szilard miitragyaként, az ammo-
nium-nitratra szamitva 28 tomegszazaléknal tobb nitro-
EK-szam: 229-347-8 gént tartalmaz, kivéve, ha megfelel a 2003/2003/EK

eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*******%) ],
mellékletében megallapitott, a nagy nitrogéntartalma
ammonium-nitrat mitragyakra vonatkozé miiszaki
rendelkezéseknek.

2. 2010. jonius 27. utan nem hozhaté forgalomba
anyagként vagy olyan keverékben, amely az ammo-
nium-nitratra szamitva 16 tomegszazalék vagy tobb
nitrogént tartalmaz, kivéve a kovetkezOknek torténd
szallitast:

a) tovabbfelhasznalok és forgalmazok, ideértve a 93/15/
EGK tandcsi iranyelv (¥****¥*%%*) g7erint engedély-
lyel vagy felhatalmazassal rendelkezd természetes
vagy jogi személyeket;

b) teljes vagy részmunkaidds mez6gazdasagi termeldk,
mez6gazdasagi tevékenységben vald felhasznalasara,
nem feltétleniil a foldteriilet méretétdl fuggden.

Ezen alpont alkalmazisaban:

i. ,,mezégazdasagi termeld”: olyan természetes vagy
jogi személy, illetve természetes vagy jogi
személyek csoportja — tekintet nélkiil az ilyen
csoport vagy tagjai nemzeti jog szerinti jogalla-
sara — akinek, illetve amelynek mezégazdasagi
lizeme a Koz0sség teriiletén talalhatd a Szerzodés
299. cikkében meghatarozottak szerint, és aki,
illetve amely mez6gazdasagi tevékenységet foly-
tat,
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ii. ,,mezOgazdasagi tevékenység”: mezdgazdasagi
termékek termelése, tenyésztése vagy miivelése,
ideértve a betakaritast, a fejést, az allattenyésztést
és a mezOgazdasagi célbol torténd allattartast,
valamint a mezdgazdasagi foldteriiletek jo6 mez6-
gazdasagi és okologiai allapotanak fenntartasat az
1782/2003/EK  tandcsi  rendelet (¥#**#kixsdk)
5. cikkében meghatarozottak szerint;

c) olyan szakmai tevékenységet folytatd természetes
vagy jogi személyek, mint példaul kertészet, tiveg-
hazi novénytermesztés, parkok, kertek vagy sport-
palyak gondozasa, erdészet vagy mas hasonld tevé-
kenységek.

3. A 2. pontban foglalt korlatozasokat illetden
azonban a tagallamok 2014. julius 1-jéig tarsadalmi-
gazdasagi okokbdl az ammonium-nitratra szamitott
nitrogénkoncentracio hatarértékeként alkalmazhatnak
maximum 20 tdmegszazalékot a sajat teriiletiikkon forga-
lomba hozott anyagokra ¢és keverékekre. Errdl értesitik a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

(i) HL L 304., 2003.11.21., 1. o.
(k) HL L 121, 1993.5.15., 20. o.
(FHFRkkkx) HL L 270., 2003.10.21., 1. o.

59. Diklor-metan

CAS-szam: 75-09-2

EC-szam: 200-838-9

1.  Diklér-metant 0,1 tomegszazalékos, vagy azt
meghaladd koncentracioban tartalmazd festék-eltavoli-
tok:

a) nem hozhatok els6 alkalommal forgalomba a
lakossag vagy szakmai felhasznalok ellatasa céljabol
2010. december 6-at kovetden;

b) nem hozhatok forgalomba a lakossdg vagy szakmai
felhasznalok ellatasa céljabol 2011. december 6-at
kovetden;

¢) nem hasznalhatok szakmai felhasznalok altal 2012.
junius 6-at kovetden.

E bejegyzés alkalmazasaban:

i. ,,szakmai felhasznalé”: minden olyan természetes
vagy jogi személy, beleértve munkavallalokat és
onallo vallalkozokat is, aki ipari létesitményen
kivilli szakmai tevékenysége soran festék-eltavo-
litast végez;

il. ,,ipari létesitmény”: olyan létesitmény, amelyben
festék-eltavolito tevékenységeket végeznek.
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2. Az I. ponttdl eltéréen a tagallamok engedélyez-
hetik teriiletiikon és bizonyos tevékenységek esetében
a diklor-metant tartalmazé festék-eltavolitok hasznalatat
a kiilonleges képzésben részesiilt szakmai felhasznalok
szamara ¢és engedélyezhetik ilyen festék-eltavolitok
forgalomba helyezését ezen szakmai felhasznalok ella-
tasa céljabol.

Az ezen eltérést alkalmazo tagallamok megfeleld rendel-
kezéseket hataroznak meg a diklor-metant tartalmazo
festék-eltavolitokat hasznalo szakmai felhasznalok
egészségének ¢s biztonsaganak védelme érdekében, és
ezekr6l tajékoztatjak a Bizottsagot.

E rendelkezések tartalmazzak azt a kovetelményt, mely
szerint a szakmai felhasznalonak a mikodése szerinti
tagallam altal elfogadott olyan tanusitvannyal, vagy
egyéb okirati bizonyitékkal, illetve az adott tagallam
egyéb jovahagyasaval kell rendelkeznie, amely bizo-
nyitja, hogy megfeleléen képzett és képesitett a diklor-
metant tartalmazo festék-eltavolitok biztonsagos haszna-
latahoz.

A Bizottsag jegyzéket készit az e pontban szerepld elté-
rést alkalmazo tagallamokrol, és a listdt interneten
kozzéteszi.

3. A 2. pontban emlitett eltérést igénybe vevo
szakmai felhasznalok csak az ezen eltérést alkalmazo
tagallamokban mikodhetnek. A 2. pontban emlitett
képzés legalabb a kovetkezoket tartalmazza:

a) az egészségi kockazatok tudatositasa, értékelése és
kezelése, beleértve az olyan, mar meglévd helyette-
sitékrél vagy folyamatokrol szolo tajékoztatast,
amelyek felhasznalasi koriilményeik kozott kevésbé
veszélyeztetik a munkavallalok egészségét és bizton-
sagat;

b) megfeleld szell6zés alkalmazasa;

c) a 89/686/EGK tandcsi irdnyelvnek eleget tevd,
megfeleld egyéni védéeszkoz hasznalata.

A munkaltatok és az 06nalldo vallalkozok lehetdség
szerint olyan vegyi anyaggal vagy folyamattal helyette-
sitik a diklor-metant, amely adott felhasznalasi korilmé-
nyek kozott nem, vagy csak kisebb mértékben veszé-
lyezteti a munkavallalok egészségét és biztonsagat.

A szakmai felhasznalo valamennyi vonatkozd biztonsagi
intézkedést alkalmazza a gyakorlatban, beleértve az
egyéni védéeszkoz hasznalatat.
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4. A munkavallalok védelmével kapcsolatos egyéb
kozosségi jogszabalyok sérelme nélkiil, a diklor-metant
0,1 tomegszazalékos, vagy azt meghaladd koncentraci-
oban tartalmazo festék-eltavolitok csak akkor hasznal-
hatok ipari létesitményekben, ha legalabb a kovetkezd
feltételek teljesiilnek:

a) hatékony szellézés valamennyi kezelési teriileten,
kiilonosen a nedves kezelés és a festéktél megtiszti-
tott arucikkek szaritasa soran: helyi légelszivas a
merit6kadaknal, kiegészitve e teriiletek gépi szell6z-
tetésével az expozici6 minimalizalasa és — ameny-
nyiben miszakilag lehetséges — a relevans munka-
helyi expozicios hatarértékeknek valdé megfelelés
biztositasa érdekében;

b) intézkedések kerililnek bevezetésre a meritokadakbol
valo kiparolgas minimalizalasa érdekében, beleértve
az alabbiakat: tetok a meritokadak lefedés¢hez — a
betoltés és kitirités kivételével —; megfeleld betoltd
és kitiritdé rendszer a meritOkadaknal, valamint a
kitiritést kovetdéen a kadak vizzel vagy sooldattal
valo kimosasa a felesleges oldoszer eltavolitasa érde-
kében;

c) a diklor-metan meritékadakban vald biztonsagos
kezelését célzo intézkedések, beleértve az alabbiakat:
szivattytk és csovek a festék-eltavolitok meritoka-
dakba és azokbdl torténd tovabbitasara, valamint
megfeleld intézkedések a kadak biztonsagos tisztita-
sara ¢s az lledék eltavolitasara;

d) a 89/686/EGK iranyelvnek megfelel6, a kovetke-
z6ket tartalmazd egyéni védbéeszkozok: megfeleld
védokesztyli, védoszemiiveg és védoruha, valamint
megfeleld 1égzésvédd eszkoz, amennyiben masként
nem megvalosithatd a relevans munkahelyi expozi-
cios hatarértékeknek valé megfelelés;

e) megfeleld tajekoztatas, betanitas és képzés az
lizemeltetok szamara a védGeszkoz hasznalatat ille-
téen.

5. Az anyagok és keverékek osztalyozasara, csoma-
golasdra és cimkézésére vonatkozd egyéb kozosségi
rendelkezések sérelme nélkill, a diklor-metant 0,1
tomegszazalékos, vagy azt meghaladd koncentracioban
tartalmazo festék-eltavolitokon 2011. december 6-t6l jol
lathatoan, olvashatéan és eltavolithatatlanul fel kell
tiintetni a kovetkezé szoveget:

,Kizarolag ipa