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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1258/2013/EU RENDELETE
(2013. november 20.)

a kdbitoszer-prekurzorokrdl sz6l6 273/2004/EK rendelet médositisirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szolo szerzédésre és
kiilonosen annak 114. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek val6
megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (?),
mivel:

(1) A Bizottsdg 2010. janudr 7-én jelentést fogadott el a
273/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ()
16. cikke alapjan a kabitdszer-prekurzorokkal vald keres-
kedelem feliigyeletére és ellenSrzésére vonatkozd kozos-
ségi jogszabdlyok végrehajtdsdr6l és miikodésérdl.

(2)  E jelentésben a Bizottsdg azt javasolta, hogy tovabb kell
vizsgalni az ecetsavanhidriddel — amely a 273/2004/EK
rendelet 1. mellékletének 2. kategéridjiba tartozd, az
emlitett rendelet 2. cikkének a) pontja szerinti jegyzékben
szerepl6 anyag — folytatott kereskedelem ellendrzése
megszigoritdsinak a lehetéségeit annak érdekében, hogy
hatékonyabban meg lehessen akaddlyozni az ecetsavan-
hidridnek a heroin tiltott elééllitdsa céljabdl torténd elté-
ritését.

(3) A Tandcs a kébitdszer-prekurzorokra vonatkozd unids
jogszabdlyok miikodésérsl és  végrehajtasardl  szol6,
2010. mdjus 25-i kovetkeztetéseiben felkérte a Bizott-
sagot, hogy a tagdllami hatésdgokra és a gazdasdgi
szerepl6kre gyakorolt lehetséges hatdsok gondos felmé-
rését kovetSen tegyen javaslatot jogszabaly-modositd-
sokra.

(4)  E rendelet pontositja a jegyzékben szerepl§ anyag foga-
lommeghatdrozasat: e tekintetben a ,gydgyszerészeti
készitmény” kifejezés — amelyet az Egyesiilt Nemzetek
1988. december 19-én Bécsben elfogadott, kabitoszerek
és pszichotrép anyagok tiltott kereskedelme elleni egyez-
ményébdl vettek at — torlends, mivel arra az unids jogi
aktusok vonatkozé terminoldgidja, azaz a ,gyodgyszer”
fogalma mar kiterjed. Ezenfelill az ,egyéb készitmények”
kifejezés torlendd, mivel az az emlitett fogalommeghatd-
rozasban mdr haszndlt ,keverék” kifejezést ismétli.

() HL C 76, 2013.3.14., 54. o.

() Az Eurdpai Parlament 2013. oktéber 23-i allaspontja (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2013. november 15-i
hatdrozata.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 273/2004/EK rendelete (2004.
februdr 11.) a kabitdszer-prekurzorokrol (HL L 47., 2004.2.18.,
1. 0.).

()

(10)

Be kell vezetni a ,felhasznald” kifejezés meghatdrozasat
olyan személyekre, akik vagy amelyek nem forgalomba
hozatal céljabdl birtokoljdk a szoban forgd anyagokat,
tovabba pontositani kell, hogy a 273/2004/EK rendelet
. mellékletének 1. kategéridjaba tartozd, jegyzékben
szerepl§ anyagokat nem forgalomba hozatal céljdbol
felhaszndlo személyek kotelesek engedélyt szerezni.

A nyilvantartdsra vonatkozdan részletesebb szabélyok
bevezetésére van sziikség annak biztositdsa érdekében,
hogy a 273/2004/EK rendelet I. mellékletének 2. kategé-
ridjaba tartozo jegyzékben szerepl§ anyagok nyilvantartd-
sdra valamennyi tagdllamban ugyanazon feltételek vonat-
kozzanak. Az emlitett rendelet 1. mellékletének @j 2A.
alkategéridjaba tartoz6 jegyzékben szereplé anyagok
tekintetében a nyilvantartasba vételi kotelezettséget a
gazdasigi szerepl6k mellett a felhaszndlokra is ki kell
terjeszteni.

Amennyiben az engedély megaddsdért vagy a nyilvantar-
tasba vételért dijat vetnek ki, a tagdllamoknak a mikro-
véllalkozdsok versenyképességének védelme érdekében
mérlegelniiik kell e dijak mértékének kiigazitdsat.

Annak érdekében, hogy a tagéllamok gyorsabban reagil-
hassanak a kdbitdszerek tiltott el@dllitdsa terén jelentkezd
Uj tendencidkra, egyértelmiivé kell tenni, hogy fellép-
hetnek a jegyzékben nem szerepl§ anyagokkal kapcso-
latos gyants tigyletek esetén.

Létre kell hozni a kébit6szer-prekurzorok eurépai adat-
bézisdt (a tovabbiakban: eur6pai adatbézis), hogy egysze-
rlis6djon a lefoglaldsokra és megallitott szallitmanyokra
vonatkozé tagdllami jelentéstétel, amelynek lehetSleg
Osszesitett és anonimizdlt formaban és a személyes
adatok feldolgozdsat tekintve a magdnéletet a lehetd
legkevésbé zavar6 moédon kell torténnie, figyelembe
véve a maganélet védelmét erdsitS technoldgidk jelenlegi
dlldsdt és az adatkorldtozds elvét. Az eurbpai adatbd-
zisnak ezenkivill az engedéllyel rendelkezd, illetve nyil-
vantartdsba vett gazdasigi szerepl6k és felhaszndlok
eurépai nyilvantartdsaként  kell szolgdlnia, amely
megkonnyiti a jegyzékben szerepl anyagokkal kapcso-
latos kereskedelmi tigyletek jogszertiségének ellendrzését,
valamint lehet6vé kell tennie, hogy a gazdasdgi szerepl6k
az illetékes hatdsigok rendelkezésére tudjik bocsitani a
jegyzékben szereplé anyagokkal kapcsolatos iigyleteikre
vonatkozé informdcidkat.

Az e rendelet dltal moddositott 273/2004/EK rendelet
eléirja az informdciok feldolgozdsit — beleértve a
személyes adatok feldolgozdsit is — annak lehet6vé tétele
céljabol, hogy az illetékes hatdsdgok feliigyeljék a kabito-
szer-prekurzorok forgalomba hozataldt és megel6zzék a
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(12)

(14)

(15)

jegyzékben szerepl§ anyagok eltéritését. A személyes
adatok feldolgozdsit az emlitett rendelet céljanak
megfelel6 médon, valamint a 95/46/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvvel (') és a 45/2001/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (), és kilondsen az
adatok mindségével, az ardnyossdggal, a célhoz kotott-
séggel és a tdjékoztatdshoz, a hozziféréshez, az adatok
helyesbitéséhez, torléséhez és zdroldséhoz vald joggal, a
szervezeti és technikai intézkedésekkel és a személyes
adatok nemzetkozi tovabbitdsaval kapcsolatos kovetelmé-
nyekkel 6sszhangban kell végezni.

Az e rendelette] modositott 273/2004/EK rendelet, vala-
mint az annak alapjin elfogadott felhatalmazdson
alapuld, illetve végrehajtdsi jogi aktusok alkalmazdsiban
a személyes adatok feldolgozdsdnak tiszteletben kell
tartania az emberi jogok és alapvet§ szabadsigok védel-
mér6l szol6 eurdpai egyezmény 8. cikkében elismert, a
magdn — és csalddi €let tiszteletben tartdsdhoz valé alap-
vet§ jogot, tovabbd az Eurépai Unidé Alapjogi Chart-
janak (Charta) 7. cikkében elismert, a magdn — és csaladi
élet tiszteletben tartdsahoz vald jogot és a 8. cikkében
biztositott, a személyes adatok védelméhez val6 jogot. A
felhatalmazdson alapuld, illetve a végrehajtasi jogi aktu-
soknak emellett biztositaniuk kell, hogy a személyes
adatok feldolgozdsa a 95[/46[EK irdnyelvvel és a
45/2001/EK rendelettel 6sszhangban torténjen.

A jelenleg a 273/2004[EK rendelet 1. mellékletének 2.
kategoridjaba sorolt ecetsavanhidridet — annak érdekében,
hogy kereskedelmét fokozott ellendrzés ald lehessen
vonni — a rendelet I. mellékletének tj 2A. alkategéridjaba
kell sorolni. A 273/2004/EK rendelet I. mellékletének 2.
kategoridjdba tartozd tobbi anyag a rendelet I. mellékle-
tének 2B. alkategéridjaba sorolando.

A 273/2004/[EK rendelet hatdskorrel ruhdzza fel a Bizott-
sagot annak érdekében, hogy annak egyes rendelkezéseit
az 1999/468/EK tandcsi hatdrozatban (}) megdllapitott
eljarasokkal 6sszhangban végrehajtsa.

A Lisszaboni Szerz6dés hatdlybalépésének kovetkeztében
ezeket a hatdskoroket hozza kell igazitani az Eurdpai
Unié mikodésérsl szolo szerzédés (EUMSZ) 290. és
291. cikkéhez.

Az e rendelet altal modositott 273/2004/EK rendelet
céljainak elérése érdekében a Bizottsdgnak felhatalmazast
kell kapnia arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfele-
16en jogi aktusokat fogadjon el az engedélyek megaddsa-
hoz, illetve a nyilvantartdsba vételhez, az engedéllyel

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 95/46[EK irdnyelve (1995.
oktéber 24.) a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsiban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdr6l (HL
L 281, 1995.11.23, 31. o.).

(%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 45/2001/EK rendelete (2000.
december 18.) a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek
altal torténd feldolgozésa tekintetében az egyének védelmérdl, vala-
mint az ilyen adatok szabad dramldsdr6l (HL L 8., 2001.1.12,, 1. o.).

(3

N

A Tandcs 1999/468/EK hatdrozata (1999. junius 28.) a Bizottsigra

ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorldsdra vonatkozd eljrdsok
megéllapitdsar6l (HL L 184., 1999.7.17., 23. o.).

(16)

17)

(18)

rendelkez8 vagy nyilvantartasba vett gazdasdgi szerep-
16knek és felhasznaloknak az eurdpai adatbdzisba vald
felvételéhez, a vevsi nyilatkozatok beszerzéséhez és
felhaszndldsahoz, a jegyzékben szerepl$ anyagokat tartal-
mazé keverékek dokumenticidjihoz és cimkézéséhez, a
jegyzékben szerepld anyagokkal kapcsolatos iigyletekre
vonatkozé informdcidknak a gazdasdgi szerepl6k dltali
rendelkezésre bocsdtdsdhoz és a tagdllamok dltal a
273/2004[EK rendeletben meghatdrozott felugyeleti
intézkedések végrehajtdsirdl nytjtandé tdjékoztatishoz
kapcsolodo kovetelmények és feltételek meghatdrozdsara,
valamint az emlitett rendelet mellékleteinek médositdsara
vonatkozdan. E felhatalmazdson alapuld jogi aktusoknak
meg kell hatdrozniuk a személyes adatoknak a
tagdllamok és a gazdasdgi szerepldk dltal a 273/2004/EK
rendelet  értelmében  feldolgozhat6  kategéridit, a
személyes adatok eurdpai adatbdzisban tdrolhat6 kategé-
ridit, és a személyes adatok feldolgozdsira vonatkozd
biztositékokat. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsdg az
el6készité munka sordn megfelel§ konzulticikat folytas-
son, tobbek kozott szakértSi szinten is. A felhatalma-
zdson alapul6 jogi aktus elkészitésekor és szovegezésekor
a Bizottsdgnak gondoskodnia kell a vonatkozé dokumen-
tumoknak az Eurépai Parlament és a Tandcs részére
torténd egyidejd, id6ben torténd és megfelel§ tovabbit-
sarol.

Fontos tovabba, hogy a Bizottsig a személyes adatok
feldolgozésat érintd, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
el6készitésekor kikérje az eurdpai adatvédelmi biztos
véleményét.

A 273[2004[EK rendelet végrehajtdsa egységes feltétele-
inek Dbiztositdsa érdekében a Bizottsigra végrehajtdsi
hatdskoroket kell ruhdzni. Ezeket a 182/2011/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek () megfeleléen kell
gyakorolni. A vizsgdlobizottsdgi eljardst kell alkalmazni
azon végrehajtasi jogi aktusok elfogaddsdra, amelyek rész-
letesen meghatérozzak, hogy hogyan kell a vevéi nyilat-
kozatokat elektronikus formaban rendelkezésre bocsdtani,
és hogy miként kell az eurdpai adatbazis részére rendel-
kezésre bocsdtani a gazdasdgi szerepl6k jegyzékben
szerepl§ anyagokkal kapcsolatos tigyleteire vonatkozd
informaciokat.

Mivel e rendelet céljait, nevezetesen az azon gazdasagi
szerepl6kre vonatkozd nyilvantartdsi szabdlyok megszi-
goritdsdt, amely gazdasdgi szereplék a 273/2004/EK
rendelet I. mellékletének 2. kategéridjdba tartozd, jegy-
zékben szereplS anyagokat, kiilonosen ecetsavanhidridet
hoznak forgalomba, vagy ilyen anyagokat birtokolnak, és
annak megel6zését, hogy ezen anyagokat a kébit6szerek
tiltott el8allitdsa céljabol eltéritsék, a tagallamok nem
tudjak kielégitGen megvaldsitani, mivel a tiltott keres-
kedelmet bonyolitok kiakndzzdk a nyilvantartasban
mutatkoz6é nemzeti killonbségeket és tiltott tevékenysé-
giiket oda helyezik ét, ahol a kébitoszer-prekurzorok elté-
ritése a legegyszertibb; az Unid szintjén azonban a java-
solt intézkedés terjedelme vagy hatdsa miatt e célok
jobban megvaldsithatok, az Unié intézkedéseket hozhat

(% Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EK rendelete (2011.

februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsdra
vonatkozé tagdllami ellenSrzési mechanizmusok szabalyainak és
dltaldnos elveinek megéllapitdsarél (HL L 55. 2011.2.28., 13. o.).
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az Eurépai Uniordl szolo szerz8dés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az emlitett cikkben
foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen e rendelet nem
lépi tiil az e célok eléréséhez szitkséges mértéket.

(199 A 45/2001/EK rendelet 28. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban egyeztetésre keriilt sor az eurépai adatvé-
delmi biztossal, aki 2013. janudr 18-dn véleményt nyil-
vanitott (1).

(200 A 273/2004/EK rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk
A 273/2004[EK rendelet a kovetkezéképpen médosul:
1. Az 1. cikk helyébe a kovetkezd széveg 1ép:
1. cikk
Hatély és célkitiizések

E rendelet 6sszehangolt intézkedéseket hatdroz meg a kabi-
toszerek és pszichotrép anyagok tiltott el@dllitdsa sordn
gyakran felhasznalt egyes anyagok Union belili ellenérzé-
sére és feliigyeletére vonatkozdan az ilyen anyagok tiltott
célra vald eltéritésének megakadalyozdsa céljabol.”

2. A 2. cikkben:
a) az a) pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,a) »jegyzékben szereplS anyag« az I. mellékletben felso-
rolt valamennyi anyag, amely kabitdszerek vagy
pszichotrép anyagok tiltott elédllitdsdra hasznalhato,
ideértve az ilyen anyagokat tartalmazé keverékeket
és természetes termékeket is; nem tartoznak ide a
jegyzékben szerepl8 anyagot tartalmazé olyan keve-
rékek és természetes termékek, amelyek Osszetétele
nem teszi lehet6vé az ilyen anyagok konnyd felhasz-
naldsat vagy kozvetlenil alkalmazhat, illetve gazda-
sdgosan megval6sithatdé mddon torténd kinyerését,
valamint a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (¥) 1. cikke 2. pontjdban meghati-
rozott gyogyszerek és a 2001/82[EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (**) 1. cikke 2. pontjaban
meghatdrozott dllatgydgydszati készitmények;

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. november
6-1 2001/83[EK irdnyelve az emberi felhasznéldsra
szant gyogyszerek kozosségi kddexérdl (HL L 311,
2001.11.28., 67. o.).

(**) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 2001. november
6-i 2001/82/EK irdnyelve az dllatgydgyaszati készit-
mények  kozosségi  kédexér6l (HL L 311,
2001.11.28., 1. 0.).”;

b) a c) pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,¢) »forgalomba hozatal« valamely jegyzékben szerepld
anyag Uni6én belilli rendelkezésre bocsitdsa, akar
térités ellenében, akdr ingyenesen; az ilyen anyag
Unién beliili rendelkezésre bocsatds céljabdl végzett

(") A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.

9

tdroldsa, elddllitdsa, termelése, feldolgozdsa, keres-
kedelme, forgalmazasa, illetve tigynok dltali kozveti-
tése;”

a cikk a kovetkez8 pontokkal egésziil ki:

,h) »felhaszndlo« a gazdasdgi szereplSktdl eltér olyan
természetes vagy jogi személy, aki vagy amely jegy-
zékben szereplé anyagot birtokol, és a jegyzékben
szerepl6 anyagok feldolgozdsival, osszedllitasdval,
fogyasztasaval, raktarozdsaval, tdroldsdval, kezelésé-
vel, taroléedénybe toltésével, egyik tdroléedénybdl
a mdsikba torténd dthelyezésével, keverésével, 4tala-
kitasdval vagy barmilyen egyéb felhaszndldsdval
foglalkozik;

i) »természetes terméke €16 szervezet, vagy annak egy
része  barmely formdban, vagy bdrmely, az
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
let () 3. cikke 39. pontjdban meghatdrozott termé-
szetben el6fordulé anyag.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2006. december
18- 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok
regisztréldsardl, értékelésérdl, engedélyezésérsl és
korlatozdsarél (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
igynokség létrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv
modositasardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi
rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a
76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a
93/67[EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsdgi
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 396.,
2006.12.30., 1. 0.).”

3. A 3. cikkben:

a)

a (2) és a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

.(2) A gazdasigi szerepl6knek és a felhasznaloknak
engedélyt kell beszerezniiik a letelepedésiik helye szerinti
tagdllam illetékes hat6sdgaitdl az I. melléklet 1. kategd-
ridjaba tartozo, jegyzékben szerepl§ anyagok birtokld-
séhoz vagy forgalomba hozataldhoz. Az illetékes haté-
sagok kiilonleges engedélyeket adhatnak meg gyogyszer-
tarak, allatgyogydszati készitmények kiad6helyei, vala-
mint meghatdrozott tipust kozigazgatdsi szervek vagy
fegyveres er6k részére. Az ilyen kiilonleges engedélyek
csak az 1. melléklet 1. kategéridjdba tartozé jegyzékben
szerepl§ anyagoknak az érintett gazdasdgi szereplSk
hivatalos feladatai elldtdsa keretében valé felhasznédldsira
érvényesek.

(3) Az engedéllyel rendelkezd gazdasagi szerepld csak
olyan gazdasagi szerepl§ vagy felhaszndlé részére szdl-
lithat az I. melléklet 1. kategéridjéba tartozo, jegyzékben
szerepl§ anyagot, aki vagy amely szintén rendelkezik
engedéllyel és aldirta a 4. cikk (1) bekezdésében eldirt
vevéi nyilatkozatot.”;

az (5), (6) és (7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

»(5) A (8) bekezdés sérelme nélkiil, az illetékes hat6-
sagok legfeljebb hdrom évre korldtozhatjak az engedély
érvényességét vagy kotelezhetik a gazdasdgi szereplSket
és felhasznalokat arra, hogy hdrom évet meg nem
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haladé id6kozonként igazoljak, hogy még mindig fenn-
allnak azok a feltételek, amelyek alapjin az engedélyt
megadtdk. Az engedélyben fel kell tiintetni azt a tevé-
kenységet vagy tevékenységeket, amelyre vagy amelyekre
az engedély szél, valamint az érintett, jegyzékben
szerepl anyagokat. Az illetékes hatdsdgok kiilonleges
engedélyt adhatnak elvben korlatlan idGtartamra, de
amennyiben ésszerti okkal feltételezhets, hogy az enge-
dély birtokosa mar nem mindsiil az engedély birtokla-
sdra alkalmas és megfelel§ személynek, vagy ha az enge-
dély megaddsanak alapjéul szolgdld feltételek mar nem
teljesiilnek, felfiiggeszthetik vagy visszavonhatjak az
engedélyt.

(6) A gazdasagi szereplSk az I. melléklet 2. kateg6ri-
djaba tartozd, jegyzékben szerepl§ anyagok forgalomba
hozataldt megel6z6en kotelesek nyilvantartdsba vetetni
magukat a letelepedésiik helye szerinti tagdllam illetékes
hatésagaindl 2015. jalius 1-jét6l kezd6dden a felhasz-
nalék az 1. melléklet 2A. alkategoridjaba tartozo, jegy-
zékben szerepld anyagok birtokldsdt megel6z8en kote-
lesek nyilvdntartdsba vetetni magukat a letelepedésitk
helye szerinti tagallam illetékes hat6sdgainal. Az illetékes
hat6sdgok kiilonleges nyilvantartisba vételt biztosit-
hatnak a gydgyszertarak, dllatgydgydszati készitmények
kiadohelyei, valamint meghatdrozott tipusi kozigazga-
tési szervek vagy fegyveres erék részére. Az ilyen kiilon-
leges nyilvantartdsba vétel csak az 1. melléklet 2. kate-
géridjaba tartozd, jegyzékben szerepl6 anyagoknak az
érintett gazdasdgi szereplék vagy felhasznalok hivatalos
feladatai elldtdsa keretében valé felhasznaldsara érvényes.

(6a) Az a gazdasagi szerepld, aki vagy amely nyilvan-
tartdsba vétel jogosultja, csak olyan gazdasdgi szerepl
vagy felhaszndld részére széllithat az 1. melléklet 2A.
alkategoridjaba tartozo, jegyzékben szerepld anyagot,
aki vagy amely szintén ilyen nyilvantartdsba vétel jogo-
sultja és aldirta a 4. cikk (1) bekezdésében el8irt vevéi
nyilatkozatot.

(6b) A nyilvantartdsba vétel elbirdldsa sordn az ille-
tékes hatdsagok figyelembe veszik kiilonosen a kérel-
mez8 hozzdértését és feddhetetlenségét. Az illetékes
hatésdgok megtagadjak a nyilvantartdsba vételt, ameny-
nyiben valamely ésszerii ok alapjan kétségbe vonhaté a
kérelmez8 vagy a jegyzékben szerepld anyagok keres-
kedelméért felels személy alkalmassdga és megbizhaté-
saga. Az illetékes hatdsdgok felfuiggeszthetik vagy vissza-
vonhatjdk a nyilvdntartdsba vételt, amennyiben ésszerd
okkal feltételezhetS, hogy a nyilvantartsba vétel jogo-
sultja. mdr nem mindsiil a nyilvantartisba vételre
alkalmas és megfelel§ személynek, vagy ha a nyilvantar-
tasba vétel alapjaul szolgalé feltételek mar nem teljesiil-
nek.

(6c) Az illetékes hatdsagok a gazdasagi szerepléket és
felhasznélokat az engedély vagy a nyilvintartdsba vétel
irdnti kérelemre vonatkozéan dij fizetésére kotelezhetik.

Djj kivetése esetén az illetékes hatdsigok mérlegelik a dij
mértékének kiigazitasat a véllalat méretétdl fuggSen. Az
ilyen dijakat megkilonboztetéstdl mentes médon kell
kivetni, és azok mértéke nem haladhatja meg a kérelem
feldolgozasanak koltségeit.

(7) Az illetékes hatésdgok az engedélyt szerzé vagy
nyilvntartdsba vett gazdasagi szereplket és felhasznd-
l6kat felveszik a 13a. cikkben emlitett eurdpai adatbd-
zisba.

(8) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 15a.
cikknek megfelelGen felhatalmazéson alapuld jogi aktu-
sokat fogadjon el az aldbbiakra vonatkoz6 kévetelmé-
nyek és feltételek tekintetében:

a) az engedély megaddsa, ideértve adott esetben a
személyes adatok rendelkezésre bocsitandé kategd-
ridit;

b) a nyilvantartisba vétel, ideértve adott esetben a
személyes adatok rendelkezésre bocsitandé kategé-
ridit;

¢) a gazdasagi szereplSknek és felhasznaloknak a 13a.
cikkben emlitett eurépai adatbazisba torténd felvétele
e cikk (7) bekezdésével osszhangban.

A személyes adatok e bekezdés els§ albekezdésének a)
és b) pontjdban emlitett kategéridi kozé nem tartoz-
hatnak a 95/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elv (*) 8. cikke (1) bekezdésében emlitett kiilonleges
adatkategoridk.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1995. oktdber
24-i 95[46[EK irdnyelve a személyes adatok feldol-
gozdsa vonatkozdsdban az egyének védelmérdl és az
ilyen adatok szabad dramldsarl (HL L 281,
1995.11.23,, 31. o).

. A 4. cikkben:

az (1) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

o1) Az e cikk (4) bekezdése, valamint a 6. és a
14. cikk sérelme nélkiil, az Unidban letelepedett olyan
gazdasdgi szereplS, aki vagy amely az I melléklet 1.
vagy 2. kategéridjdba tartozd, jegyzékben szerepld
anyagot széllit vevGje részére, koteles a vevétsl olyan
nyilatkozatot beszerezni, amely feltiinteti a jegyzékben
szerel6 anyagok pontos felhasznédldsinak céljat vagy
céljait. A gazdasigi szereplének minden egyes jegy-
zékben szerepl§ anyagra vonatkozdan kilon nyilatko-
zatot kell beszereznie. E nyilatkozatnak meg kell felelnie
a I melléklet 1. pontjdban szerepl§ mintdnak. Jogi
személyek esetén a nyilatkozatot fejléces levélpapiron
kell megtenni.”;

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Az L melléklet 1. kategéridjaba tartozo, jegy-
zékben szereplS anyagot szallitd gazdasidgi szerepl6nek
le kell bélyegeznie, és keltezéssel kell elldtnia a nyilat-
kozat egy példanyat, igazolva, hogy e példiny az eredeti
hiteles madsolata. Az Unidén belil torténd szdllitdsuk
soran az 1. kategéridba tartozd anyagokat minden
esetben ilyen példanynak kell kisérnie, és kérésre be
kell azt mutatni a jarm( rakomdnyat a szdllitds sordn
ellenérzé illetékes hatdsagoknak.
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(4) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 15a.
cikknek megfelelgen felhatalmazason alapuld jogi aktu-
sokat fogadjon el a vevéi nyilatkozatok beszerzésének és
felhaszndldsanak kovetelményeire és feltételeire vonatko-
zOan.”

5. Az 5. cikk az aldbbi bekezdéssel egésziil ki:

.(7) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 15a.
cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat
fogadjon el a jegyzékben szerepl§ anyagokat tartalmazd

sz

leire vonatkozdan.”
. A 7. cikk a kovetkez§ bekezdéssel egésziil ki:

,A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 15a. cikknek
megfeleléen  felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el a jegyzékben szerepl§ anyagokat tartalmazo
keverékek cimkézésének kovetelményeire és feltételeire
vonatkozdan.”

. A 8. cikk helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

8. cikk

Az illetékes hatdsigok értesitése

(1) A gazdasdgi szerepld koteles haladéktalanul értesiteni
az illetékes hatésdgokat barmely olyan kortlményrdl, igy
példaul a forgalomba hozandd, jegyzékben szereplS anya-
gokkal kapcsolatos szokatlan megrendelésekrdl vagy iigyle-
tekrSl, amely arra utal, hogy az ilyen anyagokat eltérithetik
kabitoszerek vagy pszichotrép anyagok tiltott eldllitdsa
célidbol. E célbdl a gazdasdgi szereplS valamennyi rendel-
kezésére dll6 informéciot rendelkezésre bocsitja annak
lehet6vé tétele érdekében, hogy az illetékes hatésagok ellen-
Grizhessék a vonatkozé megrendelés vagy tgylet jogszerd-
ségét.

(2) A gazdasdgi szerepl§ Osszesitett formaban az ille-
tékes hatdsdgok rendelkezésére bocsitja a megfelel§ infor-
mécidkat a jegyzékben szerepl§ anyagokkal kapcsolatos
tigyleteirdl.

(3) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 15a.
cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat
fogadjon el az e cikk (2) bekezdésében emlitett informdaciok
gazdasdgi szerepl6k éltali rendelkezésre bocsdtdsanak kove-
telményeire és feltételeire vonatkozdan, beleértve adott
esetben a személyes adatok e célbdl feldolgozandé kategd-
ridit és az ilyen személyes adatok feldolgozasdval kapcso-
latos biztositékokat.

(4) A gazdasdgi szereplS az e rendelet alapjin Gsszegydij-
tott személyes adatokat nem kozolheti az illetékes hatdsa-
gokon kiviil senki massal.”

. A 9. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) A Bizottsdg irdnymutatdsokat dolgoz ki és tart
naprakészen az illetékes hatdsdgok, a gazdasdgi szerepl6k
és a vegyipar kozotti egylittmikodés elGsegitése érdekében,
killonosen a jegyzékben nem szerepl§ anyagokat illetGen.”

9. A 10. cikkben:

a) az (1) bekezdés b) és c) pontja helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

,b) belépés a gazdasagi szereplék és felhaszndlok telep-
helyeire azzal a céllal, hogy bizonyitékot szerez-
zenek a szabdlytalansagokrol;

) szikség esetén az olyan széllitmanyok visszatartdsa,
illetve lefoglaldsa, amelyek nem felelnek meg e
rendeletnek.”;

b) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) A tagdllamok elfogadhatnak olyan intézkedése-
ket, amelyek ahhoz sziikségesek, hogy illetékes hatdsa-
gaik ellendrizhessék és feliigyelhessék a jegyzékben nem
szerepl anyagokkal kapcsolatos gyanis tigyleteket és
killonosen, hogy:

a) informdci6ét szerezhessenek a jegyzékben nem
szerepl§ anyagokkal kapcsolatos barmely megrende-
1ésr8l vagy tevékenységrdl;

b) telephelyekre 1éphessenek be a jegyzékben nem
szerepl6 anyagokkal kapcsolatos gyants iigyletekre
vonatkozé bizonyitékok szerzése céljabdl;

c) szitkség esetén szallitmdnyokat tarthassanak vissza,
illetve foglalhassanak le annak megakadalyozasa érde-
kében, hogy egyes, jegyzékben nem szerepl§ anya-
gokat kébitdszerek vagy pszichotrép anyagok tiltott
elGallitdsa céljabol haszndljanak fel.

(3) Az illetékes hatésdgok tiszteletben tartjdk a
bizalmas jelleg(i tizleti informdacidkat.”

10. A 13-16. cikk helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

»13. cikk

A tagdllamok dltal kozlendd informdciék

(1) A jegyzékben szereplS és a jegyzékben nem szerepld
anyagok kereskedelmének feliigyeletére hozott intézkedések
szitkséges modositdsainak lehet6vé tétele érdekében az
egyes tagdllamok illetékes hatdsdgai elektronikus forméban,
a 13a. cikkben emlitett eurdpai adatbdzison keresztiil
id8ben kozlik a Bizottsdggal az e rendeletben megéllapitott
feliigyeleti intézkedések végrehajtisira vonatkozd vala-
mennyi lényeges informdciot, kiilonosen a kdbitészerek és
pszichotrép anyagok tiltott elgéllitdsdra haszndlt anyagokat,
azok eltéritésének és tiltott eldallitdsinak moddszereit, vala-
mint azok torvényes kereskedelmét illetGen.

(2) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 15a.
cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el az e cikk (1) bekezdése szerint rendelkezésre
bocsitand6 informdcidkra vonatkozoé feltételek és kovetel-
mények meghatdrozdsa tekintetében.
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(3) Az ENSZ-egyezmény 12. cikkének (12) bekezdésével
Osszhangban és a tagdllamokkal folytatott konzultdciot
kovetSen a Bizottsdg az e cikk (1) bekezdésének megfelel§
kozlésekrdl osszefoglalét nytjt be a Nemzetkozi Kabito-
szer-ellendrz8 Szervnek.

13a. cikk

A kabitoszer-prekurzorok eurdpai adatbizisa

(1) A Bizottsdg létrehozza a kabitészer-prekurzorok
eurdpai adatbazisit, amely az alabbi funkcidkat latja el:

a) megkonnyiti a 13. cikk (1) bekezdése szerinti informa-
ciok — lehet8ség szerint Osszesitett és anonimizdlt
moédon torténd — kozlését, a kozolt informéciok unids
szint Osszegezését és elemzését, valamint a Nemzetkozi
Kabitoszer-ellendrz6 Szerv részére a 13. cikk (3) bekez-
dése szerinti jelentéstételt;

b) 1étrehozza az engedéllyel rendelkezd, illetve a nyilvan-
tartdsba vett gazdasdgi szerepldk és felhasznalok eurdpai
nyilvantartasat;

) lehet6vé teszi a gazdasagi szereplk szdmadra, hogy a
8. cikk (2) bekezdése szerinti, tigyleteikkel kapcsolatos
informécidkat a 14. cikk szerint elfogadott végrehajtisi
intézkedésekben meghatdrozottak szerint elektronikus
formdban bocsdssik az illetékes hatdsdgok rendelkezé-
sére.

Személyes adatok csak a 3. cikk (8) bekezdésében, illetve a
8. cikk (3) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapuld
jogi aktusok elfogaddsa utdn vehetSk fel az eurdpai adatba-
zisba.

(2) A Bizottsdg és az illetékes hatdsagok minden szik-
séges intézkedést megtesznek az eurdpai adatbdzisban
foglalt személyes adatok biztonsigdnak, bizalmas kezelé-
sének és pontossiganak biztositisa érdekében, tovabba
azért, hogy a 95[46EK irdnyelvnek és a 45/2001/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek (*) megfelelGen
biztositott legyen az érintettek jogainak védelme.

(3) Az e rendelet alapjin megszerzett informdacidkat,
koztitk a személyes adatokat, a személyes adatok védelmére
alkalmazandé jogszabdlyokkal osszhangban kell felhasz-
nélni, és nem Grizhetdek meg az e rendelet céljainak telje-
sitéséhez szitkségesnél hosszabb ideig. A 95/46/EK irdnyelv
8. cikkének (1) bekezdésében és a 45/2001/EK rendelet
10. cikkének (1) bekezdésében emlitett kiilonleges adatka-
tegoridk feldolgozasa tilos.

(4) A Bizottsdig a 45/2001/EK rendelet 10. ¢és
11. cikkével osszhangban vildgos, dtfogd és érthetd
formaban nyilvinosan hozziférhetévé teszi az eurdpai
adatbazisra vonatkozé informdacidkat.

13b. cikk

Adatvédelem

(1) A személyes adatok tagdllami illetékes hatésigok
dltali feldolgozdsdnak a 95/46EK irdnyelvet Adtiiltet§
nemzeti torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezé-
sekkel Gsszhangban és az emlitett irdnyelv 28. cikkében
emlitett tagallami feliigyel§ hatdsdg feliigyelete alatt kell
torténnie.

(2) A 95/46/EK irdnyelv 13. cikkének sérelme nélkiil, az
e rendelet alapjan megszerzett vagy feldolgozott személyes
adatok csak a jegyzékben szerepl§ anyagok eltéritése
megakaddlyozasdnak céljara hasznalhatok fel.

(3) A Bizottsdgnak a személyes adatok — tobbek kozott
az eurdpai adatbazis céljdbdl valé - feldolgozdsit a
45/2001/EK rendelettel 6sszhangban és az eurdpai adatvé-
delmi biztos feliigyelete alatt kell végeznie.

(4) A tagdllamok és a Bizottsdg nem dolgozhatnak fel
személyes adatokat a 13a. cikkben meghatdrozott céloknak
nem megfelel6 médon.

14. cikk
Végrehajtisi jogi aktusok

(1) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a
kovetkez6k vonatkozdsdban:

a) szabdlyok arra vonatkozdan, hogy adott esetben hogyan
kell a 4. cikkben emlitett vevéi nyilatkozatokat elektro-
nikus formdban rendelkezésre bocsatani;

b) szabélyok arra vonatkozdan, hogy hogyan kell a 8. cikk
(2) bekezdésében emlitett informacidkat — tobbek kozott
adott esetben elektronikus formaban — az eurépai adat-
bazis részére rendelkezésre bocsdtani;

c) eljardsi szabdlyok az engedélyek megadasdra, a nyilvan-
tartdsba vételre és a gazdasdgi szereplSknek és a felhasz-
naloknak az eurdpai adatbazisba vald felvételére a 3. cikk
(2), (6) és (7) bekezdése szerint.

(2)  Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 14a. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsgi eljards keretében
kell elfogadni.

14a. cikk

A bizottsagi eljirds

(1) A Bizottsdg munkdjdt a 111/2005/EK tandcsi rende-
let **) 30. cikkével létrehozott, Kabitdszer-prekurzor
Bizottsdg segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet (***) szerinti bizottsignak
mindsiil.
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(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a kifogdst emelni. Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs

182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

15. cikk

A mellékletek kiigazitdsa

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 15a. cikknek
megfelelden  felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el az L, IL. és III. mellékletnek a kébitdszer-prekur-
zorok eltéritése terén jelentkezd Uj tendencidkhoz valé
igazitdsdra, illetve az ENSZ-egyezmény mellékletében foglalt
jegyzékek modositdsainak megfelel§ véltoztatdsdra vonatko-
z6an.

15a. cikk

A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A Bizottsdg az e cikkben meghatdrozott feltételek
mellett felhatalmazast kap felhatalmazdson alapuld jogi
aktus elfogaddsdra.

(2) A Bizottsdgnak a 3. cikk (8) bekezdésében, a 4. cikk
(4) bekezdésében, az 5. cikk (7) bekezdésében, a 7. cikk
masodik bekezdésében, a 8. cikk (3) bekezdésében, a
13. cikk (2) bekezdésében és a 15. cikkben emlitett, felha-
talmazason alapuld jogi aktus elfogaddsira vonatkozé felha-
talmazdsa Otéves idGtartamra sz6l 2013. december 30-tél
kezdddg hatdllyal. A Bizottsdg legkésébb kilenc hénappal
az Otéves idGtartam vége el6tt jelentést készit a felhatalma-
zasr6l. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs
nem ellenzi a meghosszabbitdst legkésébb harom hénappal
az egyes idGtartamok vége el6tt, akkor a felhatalmazds hall-
gatblagosan meghosszabbodik a kordbbival megegyezd
id6tartamra.

(3) Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs bdrmikor
visszavonhatja a 3. cikk (8) bekezdésében, a 4. cikk (4)
bekezdésében, az 5. cikk (7) bekezdésében, a 7. cikk
masodik bekezdésében, a 8. cikk (3) bekezdésében, a
13. cikk (2) bekezdésében és a 15. cikkben emlitett felha-
talmazast. A visszavondsrél sz6l6 hatdrozat megsziinteti az
abban megjelolt felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet6 napon vagy a
benne megjelolt késébbi iddpontban 1ép hatdlyba. A haté-
rozat nem érinti a mdr hatdlyban 1évs, felhatalmazdson
alapul6 jogi aktusok érvényességét.

(4) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus
elfogadasit kovetSen haladéktalanul és egyidejtileg értesiti
az Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus elfoga-
désdrol.

(5) A 3. cikk (8) bekezdése, a 4. cikk (4) bekezdése, az
5. cikk (7) bekezdése, a 7. cikk médsodik bekezdése, a 8. cikk
(3) bekezdése, a 13. cikk (2) bekezdése és a 15. cikk értel-
mében elfogadott, felhatalmazdson alapulé jogi aktus csak
akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdépai Parlamentnek és a
Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovets két
hénapon belil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs
nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett id6tartam
lejartdt megel6z6en mind az Eurdpai Parlament, mind a
Tandcs arr6l tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog

11.

12.

kezdeményezésére ez az id6tartam két honappal meghosz-
szabbodik.

16. cikk

A tagdllamok  dltal intézkedésekkel

kapcsolatos informdcié

elfogadott

(I) A tagdllamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot az dltaluk e
rendelet, és a 10. és 12. cikk alapjan elfogadott intézkedé-
sekrdl. A tagdllamok értesitik a Bizottsdgot azok vala-
mennyi késébbi moédositdsardl is.

(2) A Bizottsdg kozli ezen informdcidkat a tobbi
tagallammal.

(3) A Bizottsdg 2013. december 31-ig jelentést nyujt be
az Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak e rendelet végre-
hajtasar6l és miikodésérdl és killonosen arrdl, hogy van-e
szitkség a jegyzékben nem szerepl$ anyagokkal kapcsolatos
gyanus dgyletek feliigyeletét és ellenSrzését célzé tovabbi
intézkedésre.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2000. december
18- 45/2001EK rendelete a személyes adatok kozos-
ségi intézmények és szervek altal torténd feldolgozasa
tekintetében az egyének védelmérdl, valamint az ilyen
adatok szabad dramldsarél (HL L 8., 2001.1.12,
1. o).

(**) A Tandcs 2004. december 22-i 111/2005/EK rende-
lete a kabitdszer-prekurzoroknak a Kozosség és
harmadik orszdgok kozotti kereskedelme nyomon
kovetésére vonatkozé szabdlyok megéllapitdsardl
(HL L 22., 2005.1.26., 1. o.).

(***) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011. februdr 16-i
182/2011/EU rendelete a Bizottsdg végrehajtdsi hatds-
koreinek gyakorldsara vonatkozé tagdllami ellendrzési
mechanizmusok szabdlyainak és dltaldnos elveinek
megdllapitdsarl (HL L 55., 2011.2.28., 13. 0.).”

Az 1. mellékletben:
a) a cim helyébe a kovetkez8 cim 1ép:

»A jegyzékben szerepl§ anyagok listdja”;

b) az 1. kategéridban a norefedrin KN-kédjanak helyébe a
kovetkezd szam 1ép:

»2939 44 007

¢) az 1. kategériaba tartozé anyagok listdja a kovetkezd
anyaggal egészil ki:

»Alfa-fenilacetoacetonitril, (KN-kéd) 2926 90 95, (CAS-
szédm) 4468-48-8";

d) a 2. kategéria szovege helyébe e rendelet mellékletének
szovege 1ép.

A Il mellékletben a ,Felhatalmazds/” szovegrészt el kell
hagyni.
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Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2013.12.10.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon lép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban, 2013. november 20-dn.

az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
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MELLEKLET

2. KATEGORIA

2A. ALKATEGORIA

KN-megnevezés

(ha eltéré) KN-kéd () CAS-szdm (?)

Anyag

Ecetsavanhidrid 2915 24 00 108 -24 -7

Az ebben a kategéridban felsorolt anyagok soi, feltéve, hogy ilyen sok 1étezhetnek.

2B. ALKATEGORIA

Anyag KN(—hrgeeglx;ée;/(ie)zés KN-kéd (1) CAS-szdm ()
Fenilecetsav 2916 34 00 103-82-2
Antranilsav 2922 43 00 118-92-3
Piperidin 2933 3200 110-89-4
Kélium-permangandt 2841 61 00 7722-64-7

Az ebben a kategéridban felsorolt anyagok séi, feltéve, hogy ilyen sk 1étezhetnek.

() HL L 290., 2002.10.28., 1. o.

() A CAS-szém a ,chemical abstracts service registry number”, amely az egyes anyagokra és azok szerkezetére jellemz8 egyedi azonositd
szdm. A CAS-szdm minden egyes izomer és valamennyi izomer minden egyes s6ja esetében egyedi. Figyelembe kell venni, hogy a fent
felsorolt anyagok séinak CAS-szdma eltér a megadott szdmoktol.
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