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KOMISSION ASETUS (EU) .../...,
annettu XXX,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XVII
muuttamisesta siltii osin kuin on kyse synteettisistd polymeerimikrohiukkasista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta
sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94,
neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY,
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18 piivand joulukuuta 2006 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 ja erityisesti sen 68 artiklan 1 kohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1) Komission asetuksella (EU) 2023/2055% muutetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006
liitettd XVII lisddmailla sithen nimike 78, jolla rajoitetaan synteettisten
polymeerimikrohiukkasten saattamista markkinoille. Kyseisen nimikkeen 4, 5 ja 16
kohdan mukaan markkinoille saattamista koskevaa kieltoa ei sovelleta synteettisiin
polymeerimikrohiukkasiin, 1) joita kidytetdén teollisuuslaitoksissa, tietyissé tuotteissa tai
tietyin edellytyksin aiotun loppukédyton aikana tai i1) jotka on saatettu markkinoille
ennen 17  pdivdd  lokakuuta  2023.  Useimpien niiden  synteettisid
polymeerimikrohiukkasia siséltdvien tuotteiden osalta, joille on myonnetty poikkeus
markkinoille saattamista koskevasta kiellosta, nimikkeessd 78 vahvistetaan tieto-,
merkintd- ja raportointivaatimukset, joilla pyritddn minimoimaan synteettisten
polymeerimikrohiukkasten padstdt ja seuraamaan niitd. Nimikkeessd 78 sdddetddn
myo0s, ettd kieltoa saattaa synteettisid polymeerimikrohiukkasia markkinoille tietyissi
tuotteissa lykatddn 4—12 vuodella sen mukaan, misté tuotteesta on kyse.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XVII olevassa nimikkeessd 78 olevan 4
kohdan b alakohdan mukaan markkinoille saattamista koskevaa rajoitusta ei sovelleta
synteettisiin polymeerimikrohiukkasiin, joita kéytetddn Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY? soveltamisalaan kuuluvissa lisikkeissi tai Euroopan

! EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.

Komission asetus (EU) 2023/2055, annettu 25 piivand syyskuuta 2023, kemikaalien rekisterdinnista,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 1907/2006 (REACH) liitteen XVII muuttamisesta synteettisten polymeerimikrohiukkasten
osalta (EUVL L 238, 27.9.2023, s. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivini marraskuuta 2001, ihmisille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L[ 311, 28.11.2001, s. 67, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6* soveltamisalaan kuuluvissa
eldinladkkeissd. Poikkeuksen nykyinen sanamuoto ei vastaa komission ja
jasenvaltioiden REACH-komiteassa alun perin ilmaisemaa aikomusta siséllyttda
poikkeuksen soveltamisalaan kaikkien ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden
markkinoille saattaminen. Alkuperiisen tarkoituksen vastaisesti poikkeus ei kata mitdan
ladkkeitd, joita kdytetddn kliinisissd lddketutkimuksissa tai nditd tutkimuksia
valmistelevissa prekliinisissd turvallisuustesteissd, kuten analyyttisissd, fyysisissi,
toksikologisissa ja stabiilisuustesteissd sekd erdn myyntiinvapauttamistesteissd. Sen
vuoksi asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XVII olevassa nimikkeessd 78 olevaa
4 kohdan b alakohtaa olisi muutettava siten, etti poikkeuksen soveltamisalaan
sisdllytetdan kaikki kliinisissd lddketutkimuksissa ja niihin liittyvissd prekliinisissé
turvallisuustesteissa kaytettavit ladkkeet.

Komission ja jdsenvaltioiden tarkoituksena REACH-komiteassa oli vapauttaa sellaisten
synteettisten polymeerimikrohiukkasten markkinoille saattaminen, joita kiytetddn
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 3 artiklan 22 kohdassa maddritellyssd tuote- ja
prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittimisessd enintddn yhden tonnin
suuruisina mddrind vuodessa. Tuote- ja prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja
kehittdmiseen liittyvdd kayttod koskevaa nimenomaista poikkeusta ei kuitenkaan
siséllytetty kyseisen asetuksen liitteessdé XVII olevaan nimikkeeseen 78, koska
oletettiin, ettd tuote- ja prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittdminen tapahtuisi
jarjestelmaillisesti teollisuuslaitoksissa ja ettd tuote- ja prosessisuuntautuneen
tutkimuksen ja kehittdmisen yhteydessi kaytettdvien synteettisten
polymeerimikrohiukkasten markkinoille saattamiseen sovellettaisiin poikkeusta
kyseisen nimikkeen 4 kohdan a alakohdan nojalla. Viimeaikaiset kokemukset
rajoituksen kdytinnon tdytdntdOnpanosta ovat osoittaneet, ettd tuote- ja
prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittimistd voidaan harjoittaa myds
teollisuuslaitosten ulkopuolella, esimerkiksi sairaaloissa ja yliopistoissa. Koska
nimikkeessd 78 olevan 4 kohdan a alakohdan poikkeusta ei sovelleta ndissa tapauksissa,
kyseisen nimikkeen 4 kohtaa olisi muutettava siten, ettd siihen siséllytetdén uusi tuote-
ja prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittimisessd kiytettdvien synteettisten
polymeerimikrohiukkasten markkinoille saattamista koskeva poikkeus, jota sovelletaan
myos silloin, kun tuote- ja prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittimistd harjoitetaan
teollisuuslaitosten ulkopuolella.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 litteessd XVII olevassa nimikkeessd 78 olevan 5
kohdan c alakohdassa sdddetdan poikkeuksesta synteettisten polymeerimikrohiukkasten
markkinoille saattamista koskevaan kieltoon, jos katsotaan, ettd pédstoistd aiheutuva
riski voidaan minimoida, koska kyseiset mikrohiukkaset ovat pysyvésti suljettuina
kiinteddn matriisiin aiotun loppukdyton aikana. Tatd poikkeusta ei ollut tarkoitus
soveltaa lyhytkestoisiin suunniteltuihin loppukayttotarkoituksiin, joissa kiinted matriisi
poistetaan tai korvataan usein siten, ettd synteettisten polymeerimikrohiukkasten
siséllyttiminen kiinteddn matriisiin on lyhytaikaista, koska tdma olisi vastoin paéistdjen
minimoinnin tavoitetta. Sen vuoksi kyseisessd nimikkeessé olevan 5 kohdan c alakohtaa
olisi muutettava sen selventdmiseksi, ettd se kattaa ainoastaan tapaukset, joissa
loppukdyton ennakoidaan kestdvén vihintddn vuoden. Nimikkeessd olevan 5 kohdan ¢
alakohtaan tehtdvdn muutoksen soveltamista olisi lykattavd kahdella vuodella tdmén
asetuksen voimaantulosta, jotta sidosryhmilld olisi riittdvésti aikaa toteuttaa

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2019/6, annettu 11 pédivdnd joulukuuta 2018,
eldinldadkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L4, 7.1.2019, s.43, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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asianmukaiset toimenpiteet, kuten tuotteiden uudelleenmuokkaus ja olemassa olevien
varastojen havittiminen, muutetun poikkeuksen noudattamiseksi.

(%) Asetuksen (EU) 2023/2055 hyviksymiseen johtaneen menettelyn aikana jasenvaltioille
ja sidosryhmille ilmoitettiin  aikomuksesta sddtdd poikkeus synteettisten
polymeerimikrohiukkasten markkinoille saattamista koskevaan kieltoon siltd osin kuin
on kyse niiden kédytostd i) kaikissa ihmisille ja eldimille tarkoitetuissa ladkkeissa,
mukaan lukien Kkliinisissd lddketutkimuksissa ja niithin liittyvissd prekliinisissa
turvallisuustesteissd kiytettdvat ladkkeet, ja ii) tuote- ja prosessisuuntautuneessa
tutkimuksessa ja kehittdmisessé riippumatta siitd, missd tuote- ja prosessisuuntautunut
tutkimus ja kehittdminen toteutetaan. Synteettisten polymeerimikrohiukkasten
saattaminen markkinoille nditd kdyttotarkoituksia varten ei kuitenkaan kuulu tdysin
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XVII olevassa nimikkeessd 78 sdddettyjen
poikkeusten sanamuodon piiriin. Ndin ollen tillainen markkinoille saattaminen
merkitsisi tilld nimikkeelld kdyttoon otetun rajoituksen noudattamatta jattdmistd, mika
el ollut rajoituksen tarkoitus. Kyseisen asetuksen liitteeseen XVII tehtdvid kahta
vastaavaa muutosta olisi poikkeuksellisesti sovellettava takautuvasti 17 péivista
lokakuuta 2023, jolloin asetus (EU) 2023/2055 tuli voimaan, jotta voidaan varmistaa
rajoituksen soveltamisalan soveltaminen aiotulla tavalla, helpottaa sen taytintoonpanoa
jasuojella sellaisten talouden toimijoiden oikeutettuja etuja, jotka ovat saattaneet luottaa
hyvéksymismenettelyssé ilmoitettuun aikomukseen.

(6) Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1907/2006 olisi muutettava.

(7) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 1907/2006 133
artiklalla perustetun komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liite XVII tdmén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdiviana sen jélkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Liitteessd olevaa 1 kohtaa sovelletaan 17 pdivéstd lokakuuta 2023.

Liitteessd olevaa 2 kohtaa sovelletaan [...] pdivistd [...lkuuta [...] [Julkaisutoimisto lisdd
pdivdmddrdn, joka on kaksi vuotta timdn asetuksen voimaantulon jdlkeen].

Tdmi asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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