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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

az 1907/2006/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet XVII. mellékletének a
szintetikus polimer mikrorészecskék tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH), az Eur6pai Vegyianyag-ligynokség létrehozasardl, az 1999/45/EK iranyelv
moédositasarol, valamint a 793/93/EGK tandacsi 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 kivill helyezésérdl szold, 2006. december 18-i 1907/2006/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak 68. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2023/2055 bizottsagi rendelet’ a szintetikus polimer mikrorészecskék
forgalomba hozataldt korlatozdé 78. bejegyzés hozzaaddsdval modositotta az
1907/2006/EK rendelet XVII. mellékletét. Az emlitett bejegyzés 4., 5. és 16. pontja
értelmében a forgalombahozatali tilalom nem vonatkozik i. az ipari telephelyeken
felhasznaland6, a bizonyos termékekben felhasznaland6 vagy a tervezett
végfelhasznalas sordn bizonyos feltételek mellett hasznalandd, illetve ii. a 2023. oktdber
17. eloétt forgalomba hozott szintetikus polimer mikrorészecskékre. A
forgalombahozatali tilalom alol mentesitett szintetikus polimer mikrorészecskeket
tartalmazd legtobb termék esetében a 78. bejegyzés tdjékoztatisi, cimkézési és
jelentéstételi kovetelményeket allapit meg a szintetikus polimer mikrorészecskék
kibocsatdsanak minimalizalasa és nyomon kdvetése céljabol. A 78. bejegyzés emellett
eldirja, hogy a szintetikus polimer mikrorészecskék bizonyos termékekben valo
forgalomba hozatalanak tilalmat — a terméktdl fliggden — 4—12 évvel el kell halasztani.

(2) Az 1907/2006/EK rendelet XVII. melléklete 78. bejegyzésének 4.b) pontja értelmében
a forgalomba hozatalra vonatkozo korlatozas nem vonatkozik a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv® hatdlya ala tartozé gyoégyszerekben és az (EU) 2019/6
europai parlamenti és tanicsi rendelet* hatdlya ald tartozé allatgyogyaszati

! HL L 396., 2006.12.30., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.

A Bizottsag (EU) 2023/2055 rendelete (2023. szeptember 25.) a vegyi anyagok regisztralasarol,
értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarol (REACH) sz616 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet XVII. mellékletének a szintetikus polimer mikrorészecskék tekintetében torténd
modositasarol (HL L 238., 2023.9.27., 67. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kédexérol (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/07).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgyogyaszati
készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 4., 2019.1.7., 43. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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3)

(4)

)

készitményekben taladlhatd szintetikus polimer mikrorészecskékre. A fenti eltérés a
jelenlegi megfogalmazasdban nem tiikr6zi a Bizottsag és a tagallamok REACH-
bizottsagban képviselt eredeti szandékat, amely az volt, hogy az eltérés hatalya az 6sszes
emberi ¢és allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszer forgalomba hozatalara
vonatkozzon. Az eredeti szandékkal ellentétben ugyanis az eltérés nem terjed ki a
klinikai vizsgalatokban vagy a klinikai vizsgalati szakaszt megel6z6 biztonsagi
vizsgalatokban hasznalt gyogyszerekre, legyen szo analitikai, fizikai, toxikologiai,
stabilitasi vagy tételvizsgalatokrol. Az 1907/2006/EK rendelet XVII. melléklete 78.
bejegyzésének 4.b) pontjat ezért modositani kell annak érdekében, hogy az eltérés
hatélya kiterjedjen a klinikai vizsgalatokban ¢és a klinikai vizsgalati szakaszt megel6z6
biztonsagi vizsgalatokban hasznalt valamennyi gyogyszerre is.

A REACH-bizottsagon beliill a Bizottsdg és a tagallamok mentességet kivantak
biztositani az 1907/2006/EK rendelet 3. cikkének 22. pontjaban meghatarozott, termék-
¢s folyamatorientalt kutatasban és fejlesztésben valo felhaszndldsra szant szintetikus
polimer mikrorészecskék forgalomba hozatalara, amennyiben azok mennyisége nem
haladja meg az évi egy tonnat. Az emlitett rendelet XVII. mellékletének 78. bejegyzése
azonban nem tartalmazott kifejezett eltérést a termék- ¢és folyamatorientalt kutatasban
¢s fejlesztésben torténd felhasznalasokra vonatkozdan, mert a jogalkot6 azt feltételezte,
hogy az ilyen kutatas és fejlesztés szisztematikusan az ipari telephelyeken torténik, és
igy az annak soran hasznalt szintetikus polimer mikrorészecskék fogalomba hozatalara
az adott bekezdés 4.a) pontja szerinti eltérés vonatkozna. A korlatozas gyakorlati
végrehajtasaval kapcsolatos kozelmultbeli tapasztalatok azt mutatjak, hogy termék- és
folyamatorientalt kutatas és fejlesztés ipari telephelyeken kiviil — példaul korhazakban
¢és egyetemeken — is zajlik. Mivel a 78. bejegyzés 4.a) pontjaban foglalt eltérés ezekben
az esetekben nem alkalmazhato, az emlitett bejegyzés 4. pontjat moédositani kell ugy,
hogy az tartalmazzon a termék- és folyamatorientalt kutatasban ¢€s fejlesztésben hasznalt
szintetikus polimer mikrorészecskékre vonatkoz6 uj eltérést, amely akkor is
alkalmazhato, ha a termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés ipari telephelyeken
kiviil torténik.

Az 1907/2006/EK rendelet XVII. melléklete 78. bejegyzésének 5.c) pontja eltérést
biztosit a szintetikus polimer mikrorészecskék forgalombahozatali tilalma alol,
amennyiben a kibocsatasokbol eredd kockazat varhatdan minimadlisra csokkenthetd
azaltal, hogy az emlitett mikrorészecskék a tervezett végfelhasznalas soran véglegesen
beépiilnek egy szilard matrixba. Ez az eltérés az eredeti szandék szerint nem vonatkozna
azon rovid tavu tervezett végfelhasznaldsokra, ahol a szilard matrixot gyakran
eltavolitjdk vagy kicserélik, és igy a szintetikus polimer mikrorészecskék szilard
matrixba torténd beépiilése rovid életli, mert ez ellentétes lenne a kibocsatas
minimalizaldsara iranyuld célkitlizéssel. Az emlitett bejegyzés 5.c) pontjat ezért
modositani kell annak egyértelmiivé tétele érdekében, hogy az csak azokra az esetekre
vonatkozik, ahol a végfelhasznalas varhat6an legalabb egy évig tart. A bejegyzés 5.c)
pontjara vonatkozd modositas alkalmazasat e rendelet hatalybalépésétdl szamitott két
évvel el kell halasztani annak érdekében, hogy az érdekelt feleknek elegendd idejiik
legyen a modositott eltérésnek valo megfeleléshez sziikséges intézkedések
meghozataldra, példaul a termékek 4talakitasara €s a meglévo készletek elhasznalasara.

Az (EU) 2023/2055 rendelet elfogaddsdhoz vezetd folyamat sordn a tagallamokat és az
érdekelt feleket tajékoztattak arrol a szandékrol, hogy eltérést kivannak biztositani a
szintetikus polimer mikrorészecskék forgalomba hozatalanak tilalma aldl i. valamennyi
emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszer esetében, beleértve a
klinikai vizsgalatokban ¢és a klinikai vizsgdlati szakaszt megel6z6 biztonsagi
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vizsgélatokban hasznalt gyogyszereket is, valamint ii. a termék- és folyamatorientalt
kutatds ¢és fejlesztés esetében, fliggetleniil attol, hogy arra hol keriil sor. Az
1907/2006/EK rendelet XVIIL. mellékletének 78. bejegyzésében eldirt eltérések azonban
a jelenlegi megfogalmazasban nem terjednek ki teljes mértékben a szintetikus polimer
mikrorészecskék e felhasznalasok céljabol torténd forgalomba hozatalara.
Kovetkezésképpen az ilyen forgalomba hozatal az e bejegyzéssel bevezetett korlatozas
megsértésének mindsiilne, ami nem volt a korlatozas célja. Ezért az emlitett rendelet
XVIIL mellékletének e két modositasat kivételesen visszamendleges hatallyal, 2023.
oktober 17-t6l, az (EU) 2023/2055 rendelet hatalybalépésétdl kell alkalmazni a
korlatozas szandék szerinti hatdlyanak biztositasa, a végrehajtds megkoOnnyitése,
valamint azon gazdasagi szereplok jogos érdekeinek védelme érdekében, akik az
elfogadési folyamat soran kozolt szandékra épitettek.

(6) Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(7) Az e rendeletben eldirt intézkedések dsszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet
133. cikkével létrehozott bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 1907/2006/EK rendelet XVII. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez arendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép
hatalyba.

A melléklet 1. pontjat 2023. oktober 17-t6l kell alkalmazni.

A melléklet 2. pontjat [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet hatalybalépését 2 évvel
koveto datumot]-t61/-t01 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részeérol
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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