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UREDBA KOMISIJE (EU) .../...

od XXX

o izmjeni Priloga XVII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeéa u

pogledu mikrocestica sintetickih polimera

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od
18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji 1 ograni¢avanju kemikalija (REACH) 1
osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan
snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 1 Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive
Vijeéa 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ', a
posebno njezin ¢lanak 68. stavak 1.,

buduci da:

(1)

2)

Uredbom Komisije (EU) 2023/2055* mijenja se Prilog XVIL. Uredbi (EZ)
br. 1907/2006 dodavanjem unosa 78., kojim se ograniCava stavljanje mikrocestica
sintetickih polimera na trziSte. Na temelju stavaka 4., 5. 1 16. tog unosa zabrana
stavljanja na trziSte ne primjenjuje se na mikrocestice sintetickih polimera (i) za uporabu
na industrijskim lokacijama, u odredenim proizvodima ili u odredenim uvjetima tijekom
predvidene krajnje uporabe, ili (i1) stavljene na trziSte prije 17. listopada 2023. Za
vec¢inu proizvoda koji sadrze mikrocCestice sintetickih polimera, a koji su izuzeti od
zabrane stavljanja na trziSte, unosom 78. utvrduju se zahtjevi u pogledu informacija,
oznaCivanja 1 izvje$¢ivanja, s ciljem smanjenja 1 pracenja emisija mikrocCestica
sintetickih polimera. Tim se unosom predvida i da se zabrana stavljanja na trZiSte
mikrocestica sinteti¢kih polimera u odredenim proizvodima odgada za 4 do 12 godina,
ovisno o proizvodu.

Na temelju stavka 4. tocke (b) unosa 78. Priloga XVII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006
ogranicenje stavljanja na trziSte ne primjenjuje se na mikrocestice sintetickih polimera
u lijekovima obuhvacenima podruc¢jem primjene Direktive 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijeéa® i veterinarskim lijekovima obuhvaéenima podru¢jem primjene
Uredbe (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeéa®. Trenutatna formulacija tog

SL L 396, 30.12.2006., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.

Uredba Komisije (EU)2023/2055 od 25. rujna 2023. o izmjeni Priloga XVII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006
Europskog parlamenta i Vije¢a o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ogranicavanju kemikalija (REACH)
u pogledu mikroCestica sintetiCkih  polimera (SL L 238, 27.9.2023., str.67., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/0j).

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu (SLL 311, 28.11.2001., str. 67., ELI
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/07).

Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. prosinca 2018. o veterinarskim lijekovima i
stavljanju  izvan snage Direktive 2001/82/EZ (SLL 4, 7.1.2019., str.43., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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3)

(4)

©)

odstupanja ne odrazava prvotnu namjeru Komisije i1 drzava ¢lanica u Odboru REACH,
a to je da se u podrucje primjene odstupanja ukljuci stavljanje na trziste svih lijekova za
humanu i veterinarsku primjenu. Suprotno toj prvotnoj namjeri, odstupanje se ne odnosi
ni na jedan lijek koji se upotrebljava u klinickim ispitivanjima ili pripremnim
pretklinickim ispitivanjima sigurnosti, kao $to su analiticko, fizicko i toksikoloSko
ispitivanje te ispitivanje stabilnosti i serije lijeka pri njezinu pustanju u promet. Stavak 4.
toCku (b) unosa 78. Priloga XVII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 trebalo bi stoga izmijeniti
kako bi se u podrucje primjene odstupanja ukljucili svi lijekovi koji se upotrebljavaju u
klini¢kim ispitivanjima i povezanim pretklini¢kim ispitivanjima sigurnosti.

Komisija i drzave ¢lanice u Odboru REACH namjeravale su izuzeti stavljanje na trziste
mikrocestica sintetickih polimera za uporabu u istrazivanju i razvoju usmjerenom prema
proizvodu i procesu (PPORD), kako je definirano u ¢lanku 3. stavku 22. Uredbe (EZ)
br. 1907/2006, u koli¢inama od jedne tone godisnje ili manje. Medutim, to nije izriCito
navedeno u unosu 78. Priloga XVII. toj uredbi jer se pretpostavljalo da ¢e se PPORD
sustavno provoditi na industrijskim lokacijama, pa bi stavljanje na trziSte mikrocestica
sintetickih polimera koje se upotrebljavaju za te aktivnosti bilo obuhvaceno
odstupanjem iz stavka 4. tocke (a) tog unosa. Nedavno iskustvo prakticne provedbe
ogranicenja pokazalo je da se PPORD moze odvijati i izvan industrijskih lokacija,
primjerice u bolnicama i na sveuciliS§tima. Budu¢i da se odstupanje iz stavka 4. tocke (a)
unosa 78. ne primjenjuje u tim sluc¢ajevima, taj stavak tog unosa trebalo bi izmijeniti
kako bi se ukljucilo novo odstupanje za stavljanje na trziSte mikrocestica sintetickih
polimera koje se upotrebljavaju u PPORD-u, koje se primjenjuje i ako se te aktivnosti
provode izvan industrijskih lokacija.

Stavkom 5. tockom (c) unosa 78. Priloga X VII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 predvida se
odstupanje od zabrane stavljanja na trziSte mikrocCestica sintetickih polimera ako se
oc¢ekuje da ¢e se rizik od ispusStanja svesti na najmanju mogucu mjeru jer su te
mikrocestice tijekom krajnje uporabe trajno ugradene u krutu matricu. To se odstupanje
nije trebalo primjenjivati na predvidene krajnje uporabe kratkog trajanja, u kojima se
kruta matrica Cesto uklanja ili zamjenjuje, a ugradnja mikrocestica sintetickih polimera
u krutu matricu je kratkotrajna, jer bi to bilo u suprotnosti s ciljem smanjenja emisija na
najmanju mogucu mjeru. Stavak 5. tocku (c) tog unosa trebalo bi stoga izmijeniti kako
bi se pojasnilo da obuhvaca samo slucajeve u kojima se predvida da ¢e krajnja uporaba
trajati godinu dana ili dulje. Primjenu te izmjene trebalo bi odgoditi za dvije godine od
stupanja na snagu ove Uredbe kako bi se dionicima omogucilo dovoljno vremena za
poduzimanje odgovaraju¢ih mjera, kao Sto su preinake proizvoda i zbrinjavanje
postojecih zaliha, radi uskladivanja s izmijenjenim odstupanjem.

Tijekom postupka koji je doveo do donoSenja Uredbe (EU) 2023/2055 drzave ¢lanice 1
dionici obavijeSteni su o namjeri da se omoguci odstupanje od zabrane stavljanja na
trziSte mikrocestica sinteti¢kih polimera (i) u svim lijekovima za humanu i veterinarsku
primjenu, ukljucujuéi one koji se upotrebljavaju u klinickim ispitivanjima i povezanim
pretklinickim ispitivanjima sigurnosti, te (ii) za PPORD, bez obzira na to gdje se
provodi. Medutim, stavljanje na trzZiSte mikrocestica sintetickih polimera za takvu
uporabu nije u potpunosti obuhva¢eno formulacijom odstupanja iz unosa 78.
Priloga XVII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006. Stoga bi takvo stavljanje na trziSte
predstavljalo nepoStovanje ograni¢enja iz tog unosa, $to nije bila namjera. Nuzno je da
se dvije odgovarajue izmjene Priloga XVII. toj uredbi iznimno primjenjuju
retroaktivno od 17. listopada 2023., kad je Uredba (EU) 2023/2055 stupila na snagu,
kako bi se osiguralo predvideno podru¢je primjene ograniCenja, olakSala njegova
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provedba 1 zastitili legitimni interesi gospodarskih subjekata koji su se mozda oslonili
na namjeru iz postupka donosenja.

(6) Uredbu (EZ) br. 1907/2006 trebalo bi stoga na odgovaraju¢i nacin izmijeniti.

(7)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem odbora osnovanog
¢lankom 133. Uredbe (EZ) br. 1907/2006,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Prilog XVII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 izmjenjuje se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.
Tocka 1. Priloga primjenjuje se od 17. listopada 2023.

Tocka 2. Priloga primjenjuje se od [Ured za publikacije, unijeti datum dvije godine nakon
stupanja ove Uredbe na snagul.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuéa i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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