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KOMISIJAS REGULA (ES) .../..
(XXX),

ar ko attieciba uz sintétisko poliméru mikrodalinam groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot v&ra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada
18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registré$anu, vértésanu, licencéSanu un ierobezo$anu
(REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agenttiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atcel]
Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ar1 Padomes
Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu

93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK!, un jo Ipasi tas 68. panta 1. punktu,
ta ka:

(1)

2)

Komisijas Regula (ES) 2023/20552 groza Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikumu,
kuram pievieno 78. ierakstu, kas ierobezo sintétisko polimeéru mikrodalinu laiSanu tirgd.
Atbilstigi minéta ieraksta 4., 5. un 16. punktam aizliegumu laist tirgl nepiemé&ro
sintétisko poliméru mikrodalinam, i) kuras paredz&tas izmantoSanai riipnieciskos
objektos vai noteiktos produktos vai kuru paredzetd galalietojuma laika jaievéro
konkr&ti nosacijumi vai i1) kuras laistas tirgti pirms 2023. gada 17. oktobra. Attieciba uz
vairumu produktu, kas satur sintétisko poliméru mikrodalinas, kuras aptver atkape no
aizlieguma laist tirgt, 78. ieraksta ir noteiktas informacijas, markeSanas un zinoSanas
prasibas, kuru merkis ir minimaliz€t un monitorét sintétisko poliméru mikrodalinu
emisijas. V@&l 78.ieraksta noteikts, ka aizliegums laist tirgii sint€tisko polimé&ru
mikrodalinas, kas ir konkrétos produktos, atkariba no produkta tiek atlikts par 4—

12 gadiem.

Atbilstigi  Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikuma 78. ieraksta 4. punkta
b) apakSpunktam tirgii laiSanas ierobeZojumu nepieméro sintétisko poliméru
mikrodalinam  zalés, kas ietilpst Eiropas Parlamenta un  Padomes
Direktivas 2001/83/EK? darbibas joma, un veterinarajas zal@s, kas ietilpst Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES)2019/6* darbibas joma. Pasreiz&jais min&tas

OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp., ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.

Komisijas Regula (ES) 2023/2055 (2023. gada 25. septembris), ar ko attieciba uz sintétisko polim&ru
mikrodalinam groza XVII pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1907/2006, kura
attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licenc€Sanu un ierobezo$anu (REACH) (OV L 238,

27.9.2023., 67. lpp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvekiem paredz&tam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67.1lpp., ELL

http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalem
un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK (OV L4, 7.1.2019., 43. Ipp., ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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€)

(4)

©)

atkapes formul&jums neatspogulo sakotngjo Komisijas un dalibvalstu ieceri REACH
komiteja, proti, atkapes tvéruma ieklaut visu cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu
laisanu tirgt. Pret&ji sakotn&jai iecerei atkape neaptver zales, ko izmanto kliniskajos
izm€ginajumos vai $adu izm&ginajumu sagatavosanai veiktos prekliniskajos drosibas
testos, tados ka analitiskie, fizikalie, toksikologiskie, stabilitates un sérijas izlaides testi.
Tapéc Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikuma 78. ieraksta 4. punkta
b) apakSpunkts biitu jagroza, lai atkapes darbibas joma ieklautu visas kliniskajos
izm&ginajumos un ar tiem saistitajos prekliniskajos drosibas testos izmantotas zales.

Komisijas un dalibvalstu iecere REACH komiteja bija no aizlieguma laist tirgii atbrivot
sintétisko poliméru mikrodalinas, kuras daudzumos, kas neparsniedz vienu tonnu gada,
paredzets izmantot uz razojumiem un procesiem orientéta pétnieciba un tehnologiju
izstrade (“PPORD”), kas definéta Regulas (EK) Nr. 1907/2006 3. panta 22. punkta.
Tomeér neparprotama atkape attieciba uz PPORD lietojumiem minétas regulas
XVII pielikuma 78. ieraksta netika ieklauta, jo tika pienemts, ka PPORD sistematiski
notiks rtpnieciskos objektos, tatad PPORD vajadzibam izmantoto sintétisko poliméru
mikrodalinu laiSanu tirgl aptvers minéta ieraksta 4. punkta a) apakSpunkta noteikta
atkape. Nesena pieredze $a ierobeZojuma praktiskaja istenosana liecina, ka PPORD var
notikt arT arpus rupnieciskiem objektiem, piem@ram, slimnicas un augstskolas.
78. ieraksta 4. punkta a)apakSpunkta noteikta atkape min€tajos gadijumos nav
piem@rojama, tap&c minéta ieraksta 4. punkts biitu jagroza, lai ieklautu jaunu atkapi, kas
PPORD vajadzibam izmantoto sintétisko poliméru mikrodalinu laiSanai tirgl
piemérojama ar1 tad, kad PPORD notiek arpus rapnieciskiem objektiem.

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikuma 78. ieraksta 5. punkta c) apakSpunkta
paredzg&ta atkape no aizlieguma laist tirgii sintétisko polim&ru mikrodalinas attiecas uz
gadijumiem, kad paredzams, ka vidé nonaksanas raditais risks biis minimals, jo min&tas
mikrodalinas galalietojuma laika tiek neatgriezeniski ieklautas cieta matrica. Istermina
galalietojumiem, kuru gadijuma cieto matricu biezi nonem vai aizstaj, tatad sintétisko
poliméru mikrodalinas cietaja matrica tiek ieklautas uz isu laiku, So atkapi piemérot
nebija domats, jo $ada piem&roSana butu pretruna emisiju minimaliz€Sanas mérkim.
Tapéc minéta ieraksta 5. punkta c) apakSpunkts biitu jagroza, lai konkretizétu, ka tas
aptver tikai gadijumus, kad paredzetais galalietojuma ilgums ir vismaz viens gads. Lai
leinteres€tajam personam dotu pietiekami daudz laika veikt grozitas atkapes izpildei
vajadzigos pasakumus, tadus ka produktu sastdva mainiSana un eso$o krajumu
likvidésSana, ieraksta 5. punkta c) apakSpunkta grozijuma piemeroSana biitu jaatliek par
diviem gadiem no §is regulas speka stasanas dienas.

Procesa, kura rezultata tika pienemta Regula (ES) 2023/2055, dalibvalstis un
ieinteres€tas personas tika informétas par ieceri aizliegumam laist tirgl sint€tisko
poliméru mikrodalinas noteikt atkapi, kura biitu piemérojama mikrodalinam, 1) kas ir
visas cilvekiem paredzetajas un veterinarajas zales, pie kuram pieder kliniskajos
izméginajumos un ar tiem saistitajos prekliniskajos drosibas testos izmantotas zales, un
i1) ko izmanto PPORD neatkarigi no vietas, kur PPORD notiek. Tomér Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 XVII pielikuma 78. ieraksta noteikto atkapju formul&ums sintétisko
poliméru mikrodalinu laiSanu tirgll minétajiem lietojumiem neaptver pilniba. Tatad Sada
laiSana tirgii raditu neatbilstibu ar minéto ierakstu ieviestajam ierobezojumam, lai gan
tas nebiit nebija ierobezojuma noliiks. Lai ierobezojuma tvérums biitu tads, ka bija
ieceréts, un lai atvieglotu ierobezojuma izpildes panakSanu un aizsargatu to ekonomikas
dalibnieku legitimas intereses, kuri var&tu bt palavusies uz pienems$anas procesa
pazinoto ieceri, abi atbilstoSie minétas regulas XVII pielikuma grozijumi izp€muma
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karta biitu japiemeéro ar atpakalejosu speku no 2023. gada 17. oktobra, kad speka stajas
Regula (ES) 2023/2055.

(6) Tapéc Regula (EK) Nr. 1907/2006 biitu attiecigi jagroza.

(7) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 133. pantu izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikumu groza saskana ar §1s regulas pielikumu.

2. pants

S regula stajas speka divdesmitaja diena pec tas publicgSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

Pielikuma 1. punktu pieméro no 2023. gada 17. oktobra.

Pielikuma 2. punktu pieme&ro no [ Publikaciju biroja ierakstit datumu, kas ir divus gadus péc sis
regulas stasands spéekda).

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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