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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../...

XXX

kuriuo dél sintetiniy polimery mikrodaleliy i$ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir

Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr.
1907/2006 d¢l cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH), jsteigiant] Europos cheminiy medziagy agentiira, i§ dalies keiCiant] Direktyva
1999/45/EB bei panaikinant] Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg
(EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB,
93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB!, ypa¢ j jo 68 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

2)

Komisijos reglamentu (ES) 2023/2055% i§ dalies kei¢iamas Reglamento (EB) Nr.
1907/2006 XVII priedas jtraukiant 78 jrasg, kuriuo apribojamas sintetiniy polimery
mikrodaleliy tiekimas rinkai. Pagal to jraSo 4, 5 ir 16 dalis draudimas tiekti rinkai
netaikomas sintetiniy polimery mikrodaleléms, 1) skirtoms naudoti pramonés
objektuose, tam tikruose produktuose arba laikantis tam tikry salygy per numatyta
galutin] naudojimg, arba i1) patiektoms rinkai iki 2023 m. spalio 17 d. Daugumai
gaminiy, kuriy sudétyje yra sintetiniy polimery mikrodaleliy, kurioms taikoma nuo
draudimo tiekti rinkai nukrypti leidZianti nuostata, 78 jrase nustatyti informacijos,
zenklinimo ir ataskaity teikimo reikalavimai, kuriais siekiama kuo labiau sumazinti ir
stebéti sintetiniy polimery mikrodaleliy iSmetimg. 78 jrase taip pat nustatyta, kad
draudimas tiekti rinkai sintetiniy polimery mikrodaleles tam tikruose produktuose,
priklausomai nuo produkto, atidedamas 4—12 mety;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedo 78 jraSo 4 dalies b punktg tiekimo
rinkai apribojimas netaikomas sintetiniy polimery mikrodaleléms vaistuose, kuriems
taikoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB?, ir veterinariniuose
vaistuose, kuriems taikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6*.
Dabartiné tos nukrypti leidziancios nuostatos formuluoté neatspindi pradinio Komisijos

O L L 396,2006 12 30, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1907/0j.

2023 m. rugséjo 25 d. Komisijos reglamentas (ES) 2023/2055, kuriuo dél sintetiniy polimery
mikrodaleliy i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medZziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) XVII priedas (OL L
238,2023 9 27, p. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/0j).

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanio Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/07).

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuvo panaikinama Direktyva 2001/82/EB, (OL L 4, 2019 1 7, p. 43, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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3)

(4)

©)

ir valstybiy nariy REACH komitete ketinimo j nukrypti leidzian¢ios nuostatos taikymo
srit] jtraukti visy Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty tiekimg rinkai. PrieSingai nei
numatyta i§ pradziy, ji netaikoma jokiems vaistams, naudojamiems klinikiniuose
tyrimuose arba prie§ juos atliekamuose parengiamuosiuose ikiklinikiniuose saugos
tyrimuose, pavyzdziui, analitinivose, fizikiniuose, toksikologiniuose, stabilumo ir
partijos iSleidimo tyrimuose. Todél Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedo 78
jraso 4 dalies b punktas turéty buti 1§ dalies pakeistas, kad | nukrypti leidziancios
nuostatos taikymo sritj buity jtraukti visi klinikiniuose tyrimuose ir susijusiuose
ikiklinikiniuose saugos tyrimuose naudojami vaistai;

Komisija ir valstybés narés REACH komitete ketino taikyti iSimtj sintetiniy polimery
mikrodaleliy, skirty naudoti produkto ir technologiniame tyrime bei plétroje (PPORD),
kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 3 straipsnio 22 punkte, tiekimui rinkai,
kai jy kiekis nevirSija vienos tonos per metus. Taciau aiski nukrypti leidZianti nuostata
dél naudojimo PPORD tikslais nebuvo jtraukta j to reglamento priedo 78 jrasa, nes buvo
manoma, kad PPORD bus sistemingai vykdomi pramonés objektuose, todél PPORD
tikslais naudojamy sintetiniy polimery mikrodaleliy tiekimui rinkai bus taikoma to jraso
4 dalies a punkte nustatyta nukrypti leidzianti nuostata. Naujausia Sio apribojimo
praktinio jgyvendinimo patirtis parodé, kad PPORD taip pat gali biiti vykdomi ir ne
pramongés objektuose, pavyzdziui, ligoninése ir universitetuose. Kadangi tokiais atvejais
78 iraso 4 dalies a punkte nustatyta nukrypti leidzianti nuostata netaikoma, to jraso 4
dalis turéty buti i§ dalies pakeista, jtraukiant nauja nukrypti leidZiancig nuostata dél
sintetiniy polimery mikrodaleliy, naudojamy PPORD tikslais, tiekimo rinkai, kuri
taikoma ir tada, kai PPORD vykdomi ne pramonés objektuose;

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedo 78 jraso 5 dalies ¢ punkte nustatyta nuo
draudimo tiekti rinkai sintetiniy polimery mikrodaleles nukrypti leidZianti nuostata, kai
numatoma, kad rizika dél daleliy iSleidimo j aplinkg bus kuo labiau sumazinta, nes tos
mikrodalelés per galutinj naudojimg yra nuolat sulaikytos kietoje terpéje. Si nukrypti
leidZianti nuostata nebuvo skirta taikyti numatytam trumpalaikiam galutiniam
naudojimui, kai kietoji terpé daZznai pasalinama arba pakei¢iama ir sintetiniy polimery
mikrodaleliy jterpimas ] kietajg terpe¢ yra trumpalaikis, nes tai biity prieSinga tikslui kuo
labiau sumazinti daleliy iSleidima j aplinka. Todél to jraso 5 dalies ¢ punktas turéty biiti
1§ dalies pakeistas siekiant paaiSkinti, kad jis taikomas tik tais atvejais, kai numatoma,
kad galutinis naudojimas truks vienus metus ar ilgiau. Jraso 5 dalies ¢ punkto pakeitimo
taikymas turéty biiti atidétas dvejiems metams nuo Sio reglamento jsigaliojimo, kad
suinteresuotieji subjektai turéty pakankamai laiko imtis tinkamy priemoniy, pavyzdZiui,
pakeisti produkty sudét] ir realizuoti turimas atsargas, kad galéty laikytis pakeistos
nukrypti leidzian¢ios nuostatos;

per Reglamento (ES) 2023/2055 priémimo procesg valstybés narés ir suinteresuotieji
subjektai buvo informuoti apie ketinimg taikyti nuo draudimo tiekti rinkai sintetiniy
polimery mikrodaleles nukrypti leidzian¢ig nuostatg 1) visiems Zmonéms skirtiems ir
veterinariniams  vaistams, jskaitant klinikiniuose tyrimuose ir susijusiuose
ikiklinikiniuose saugos tyrimuose naudojamus vaistus, ir i1) PPORD  tikslais,
neatsizvelgiant | PPORD vykdymo vieta. Taciau Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII
priedo 78 jrase numatyty nukrypti leidzian¢iy nuostaty formuluoté nevisiSkai apima
sintetiniy polimery mikrodaleliy tiekimg rinkai tokiam naudojimui. Todél toks tiekimas
rinkai bty tuo jrasu nustatyto apribojimo nesilaikymas, o to nebuvo siekiama Siuo
apribojimu. Biitina, kad du atitinkami to reglamento XVII priedo pakeitimai iSimties
tvarka biity taikomi atgaline data nuo 2023 m. spalio 17 d., kai jsigaliojo Reglamentas
(ES) 2023/2055, siekiant uztikrinti, kad apribojimo taikymo apimtis bty tokia, kokia
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buvo numatyta, palengvinti jo vykdymo uztikrinimg ir apsaugoti teisétus ekonomingés
veiklos vykdytojy, kurie galbiit rémési ketinimu, apie kurj buvo pranesta per priémimo
procesg, interesus;

(6)  todé¢l Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(7) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133
straipsniu jsteigto komiteto nuomong,

PRIEME S§] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedas i$ dalies kei¢iamas pagal Sio reglamento prieda.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.
Priedo 1 punktas taikomas nuo 2023 m. spalio 17 d.

Priedo 2 punktas taikomas nuo [Leidiniy biurui: jrasyti datq — 2 metai nuo sio reglamento
jsigaliojimo dienos].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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