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NARIZENi KOMISE (EU) .../...
ze dne XXX,

kterym se méni priloha XVII narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1907/2006, pokud jde o syntetické polymerni mikrocastice

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zmén¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni natizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES!, a zejména na ¢l. 68 odst. 1 uvedeného
natizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

Natizenim Komise (EU) 2023/20552 se méni piiloha XVII natizeni (ES) &. 1907/2006
doplnénim polozky 78, kterd omezuje uvadéni syntetickych polymernich mikrocastic na
trh. Podle odstavci 4, 5 a 16 uvedené polozky se zdkaz uvadéni na trh nevztahuje na
syntetické polymerni mikrocastice 1) pouzivané v primyslovych provozech, v urcitych
vyrobcich nebo za urcitych podminek béhem zamysleného konecného pouZiti, nebo ii)
uvedené na trh pred 17. fijnem 2023. Pro vétSinu vyrobkd obsahujicich syntetické
polymerni mikrocastice, na které se vztahuje odchylka od zdkazu uvadéni na trh, stanovi
polozka 78 pozadavky na informace, oznacovani a podavani zprav, jejichz cilem je
minimalizovat a monitorovat emise syntetickych polymernich mikroc¢éstic. Polozka 78
rovnéZ stanovi, Ze zdkaz uvadéni syntetickych polymernich mikroc¢astic v nékterych
vyrobcich na trh se odklada o 4 az 12 let v zavislosti na vyrobku.

Podle odst. 4 pism. b) polozky 78 ptilohy XVII natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se omezeni
uvadéni na trh nevztahuje na syntetické polymerni mikrocastice v 1é¢ivych piipravcich
spadajicich do oblasti piisobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES?
a ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich spadajicich do oblasti piisobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6*. Stavajici znéni této odchylky neodrazi
ptvodni zamér Komise a ¢lenskych statii ve vyboru REACH, kterym bylo zahrnout do

Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http:/data.curopa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.

Naftizeni Komise ze dne 25. zati 2023 (EU) 2023/2055, kterym se méni piiloha X VII nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH), pokud jde o syntetické polymerni mikro&astice (UFt. vést. L 238, 27.9.2023, s. 67, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humaénnich 1é&ivych piipravka (Ui vést. L311, 28.11.2001, s.67, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/07).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1é¢ivych
pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (UL veést. L 4, 7.1.2019, s. 43, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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3)

(4)

©)

oblasti plisobnosti dané odchylky uvadéni vSech humdannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkl na trh. V rozporu s plivodnim zdmérem se odchylka nevztahuje na zadny
1éCivy piipravek pouzivany v klinickych hodnocenich nebo pii piedklinickych
zkouskach bezpecnosti pred témito hodnocenimi, jako jsou analytické, fyzikélni a
toxikologické zkousky, zkousky stability a zkouSky propousténi Sarzi. Ustanoveni
ptilohy XVII polozky 78 odst. 4 pism. b) natizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt
zméneéno tak, aby do oblasti plisobnosti odchylky zahrnulo vSechny 1é¢ivé piipravky
pouzivané pii klinickych hodnocenich a souvisejicich predklinickych zkouskach
bezpecnosti.

Zamérem Komise a clenskych statd ve vyboru REACH bylo vyjmout uvadéni
syntetickych polymernich mikro¢éastic na trh pro pouziti ve vyzkumu a vyvoji
zaméteném na vyrobky a postupy (déle jen ,,PPORD®) podle definice v ¢l. 3 bod¢ 22
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, a to v mnozstvi nejvyse jedné tuny rocné. Vyslovna
odchylka pro pouziti v PPORD nebyla do polozky 78 v ptiloze XVII uvedeného natizeni
zahrnuta, protoze se piedpokladalo, ze PPORD se v primyslovych zavodech
uskuteCniuje systematicky, a proto se na uvadéni syntetickych polymernich mikrocastic
pouzivanych pro PPORD na trh bude vztahovat odchylka podle odst. 4 pism. a) uvedené
polozky. Nedavné zkuSenosti s praktickym provadénim omezeni ukézaly, ze PPORD
muze probihat i mimo primyslové zdvody, napiiklad v nemocnicich a na univerzitach.
Vzhledem k tomu, Ze odchylka podle odst. 4 pism. a) polozky 78 se v téchto ptipadech
nepouzije, mél by byt odstavec 4 uvedené polozky zménén tak, aby zahrnoval novou
odchylku pro uvadéni syntetickych polymernich mikrocastic pouzivanych v PPORD na
trh, ktera se pouzije i v ptipadé, Ze se PPORD uskuteciiuje mimo primyslové zavody.

Ptiloha XVII polozka 78 odst. 5 pism. ¢) natizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi odchylku
od zékazu uvéadeéni syntetickych polymernich mikroc¢éstic na trh, pokud se oc¢ekava, ze
riziko uvoliiovani bude minimalizovéano, protoZe tyto mikroc¢astice jsou pii kone¢ném
pouziti trvale zaclenény do pevné matrice. Tato odchylka se neméla vztahovat na
zamyslena kratkodoba konecna pouziti, kdy je pevna matrice ¢asto odstranéna nebo
nahrazena, takze zaclenéni syntetickych polymernich mikroc¢astic do pevné matrice ma
kratkou Zivotnost, protoze to by bylo v rozporu s cilem minimalizace emisi. Ustanoveni
odst. 5 pism. c¢) uvedené polozky by proto melo byt zménéno tak, aby bylo jasné, Ze se
vztahuje pouze na ptipady, kdy se predpoklada, ze konecné pouziti bude trvat jeden rok
nebo déle. Pouziti zmény ustanoveni odst. 5 pism. ¢) by mélo byt odloZeno o dva roky
od vstupu tohoto nafizeni v platnost, aby mely zucastnéné strany dostatek casu piijmout
vhodné opatieni, jako je zména sloZeni vyrobkl a likvidace stavajicich zasob, za i€elem
dosaZeni souladu se zménénou odchylkou.

Bé&hem procesu vedouciho k pfijeti nafizeni (EU) 2023/2055 byly &lenské staty a
zuCastnéné strany informovany o zaméru stanovit odchylku od zékazu uvadéni
syntetickych polymernich mikro¢éstic na trh 1) ve vSech humannich a veterindrnich
1éCivych ptipravcich, véetné téch, které se pouzivaji v klinickych hodnocenich a
souvisejicich predklinickych zkouskach bezpecnosti, a ii) v piipadé PPORD bez ohledu
na misto, kde se PPORD uskute¢nuje. Na uvadéni syntetickych polymernich
mikro¢astic pro uvedend pouziti na trh se vSak plné nevztahuje znéni odchylek
stanovenych v polozce 78 ptilohy XVII natizeni (ES) ¢. 1907/2006. Takové uvedeni na
trh by tedy predstavovalo nesoulad s omezenim zavedenym zminénou polozkou, coz
nebylo zdmérem omezeni. Je nezbytné, aby dvé odpovidajici zmény piilohy XVII
uvedeného nafizeni mély vyjimecné zpetnou pilisobnost ode dne 17. fijna 2023, kdy
nafizeni (EU) 2023/2055 vstoupilo v platnost, s cilem zajistit uplatiovani ptisobnosti
omezeni tak, jak bylo zamysleno, usnadnit jeho prosazovani a chranit opravnéné zajmy
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hospodarskych subjektl, které se mozna spoléhaly na zamér, jenz byl sdélen béhem
procesu piijimani.
(6) Natizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(7) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného
¢lankem 133 natizeni (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha XVII natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s piilohou tohoto natizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Bod 1 ptilohy se pouzije ode dne 17. fijna 2023.

Bod 2 piilohy se pouzije ode dne [Urad pro publikace: viozte datum 2 roky po vstupu tohoto
narizeni v platnost].

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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