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Bruksela, dnia XXX r.
D110142/03
[...](2025) XXX draft

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajace zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do mikroczastek polimerow syntetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajgce zalgcznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do mikroczastek polimerow syntetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) iutworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i2000/21/WE,
w szczegblnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2023/2055° zmieniono zatacznik XVII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 poprzez dodanie pozycji 78, w ktorej okre§lono
ograniczenia w zakresie wprowadzania do obrotu mikroczastek polimerow
syntetycznych. Zgodnie z pkt 4, 5 1 16 tej pozycji zakaz wprowadzania do obrotu nie
ma zastosowania do mikroczastek polimerow syntetycznych (i) przeznaczonych do
wykorzystania w zaktadach przemystowych, zawartych w okreslonych produktach
lub, pod pewnymi warunkami, podczas zamierzonego zastosowania koncowego lub
(i1) wprowadzonych do obrotu przed dniem 17 pazdziernika 2023 r. W odniesieniu do
wiekszosci produktow, ktore zawierajg mikroczastki polimeréw syntetycznych objete
odstepstwem od zakazu wprowadzania do obrotu, w pozycji 78 okreslono wymogi
dotyczace informacji, oznakowania i sprawozdawczo$ci majgce na celu ograniczenie
do minimum 1 monitorowanie emisji mikroczastek polimerdw syntetycznych.
W pozycji 78 okreslono réwniez, ze rozpoczg¢cie obowigzywania zakazu
wprowadzania do obrotu mikroczastek polimerow syntetycznych zawartych
w niektorych produktach zostaje odroczone o okres wynoszacy, w zaleznosci od
produktu, od 4 do 12 lat.

(2) Zgodnie zpkt4 lit. b) pozycji 78 zalacznika XVII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 ograniczenie dotyczace wprowadzania do obrotu nie ma zastosowania
do mikroczastek polimerow syntetycznych zawartych w produktach leczniczych

! Dz.U. L 396 2 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2006/1907/0j.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2023/2055 z dnia 25 wrzes$nia 2023 r. zmieniajace zatacznik XVII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) w odniesieniu do
mikroczastek ~ polimerow  syntetycznych (Dz.U. L 238 z27.9.2023, s. 67, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/0j).
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(4)

wchodzacych w zakres dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?
i w weterynaryjnych produktach leczniczych wchodzacych w zakres rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6*. Aktualne brzmienie tego odstepstwa
nie odzwierciedla pierwotnej intencji Komisji i panstw cztonkowskich zgromadzonych
w Komitecie ds. REACH, zgodnie z ktorg zakresem odstepstwa miato zosta¢ objete
wprowadzanie do obrotu wszystkich produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
wszystkich weterynaryjnych produktow leczniczych. Wbrew pierwotnej intencji nie
obejmuje ono rowniez zadnego produktu leczniczego stosowanego w badaniach
klinicznych  lub  badaniach  przedklinicznych  dotyczacych  bezpieczenstwa
stanowigcych etap przygotowawczy tych badan, takich jak badania analityczne,
fizyczne 1 toksykologiczne oraz badania stabilnosci i badania warunkujace zwolnienie
serii. Nalezy zatem zmieni¢ pkt 4 lit. b) pozycji 78 zalacznika XVII do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, tak aby zakresem odstepstwa obja¢ wszystkie produkty lecznicze
stosowane w badaniach klinicznych ipowigzanych badaniach przedklinicznych
dotyczacych bezpieczenstwa.

Intencja Komisji i panstw cztonkowskich zgromadzonych w Komitecie ds. REACH
byto wylaczenie z zakresu zakazu przypadku wprowadzania do obrotu mikroczastek
polimeréw  syntetycznych przeznaczonych do wykorzystania w dziatalnosci
badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na produkt iproces produkcji (,,PPORD”),
zdefiniowanej wart.3 pkt22 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, w ilosci
nieprzekraczajacej jednej tony rocznie. Wyraznego odstgpstwa dotyczacego PPORD
nie uwzgledniono jednak w pozycji 78 zatgcznika XVII do tego rozporzadzenia,
poniewaz zakladano, ze PPORD bedzie systematycznie prowadzona w zakladach
przemystowych, w zwiazku z czym wprowadzanie do obrotu mikroczastek polimerow
syntetycznych wykorzystywanych w PPORD bedzie obj¢te odstgpstwem na podstawie
pkt 4 lit. a) przedmiotowej pozycji. Zgromadzone w ostatnim czasie do$wiadczenia
w zakresie praktycznego wdrazania przedmiotowego ograniczenia pokazaly, ze
PPORD moze by¢ roéwniez prowadzona poza zakladami przemystowymi, na przyktad
w szpitalach 1 na uniwersytetach. Poniewaz odstgpstwo okreslone w pkt4 lit. a)
pozycji 78 nie ma w tych przypadkach zastosowania, nalezy zmieni¢ pkt 4 tej pozycji
w taki sposob, aby uwzgledni¢ nowe odstepstwo dotyczace wprowadzania do obrotu
mikroczastek polimeréw syntetycznych wykorzystywanych w PPORD, majace
zastosowania rowniez w przypadku, gdy PPORD jest prowadzona poza zakladami
przemystowymi.

W pkt 5 lit. ¢) pozycji 78 zalacznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
okreslono odstepstwo od zakazu wprowadzania do obrotu mikroczastek polimerow
syntetycznych w przypadku gdy oczekuje si¢, ze ryzyko zwigzane z uwolnieniami do
srodowiska moze zosta¢ ograniczone do minimum, gdyz mikroczastki te sg trwale
zamknigte w statej formie podczas zastosowania koncowego. Odstepstwo to miato nie
mie¢ zastosowania do krotkotrwalych zamierzonych zastosowan koncowych
(w ktorych stata forma jest czesto likwidowana lub zastepowana, w zwigzku z czym
zamknigcie mikroczastek polimerdow syntetycznych w statej formie trwa krétko), gdyz
byloby to sprzeczne z celem minimalizacji emisji. Nalezy zatem zmieni¢ pkt 5 lit. ¢)

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE)2019/6 zdnia 11 grudnia 2018r.
W sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych iuchylajace dyrektywe 2001/82/WE
(Dz.U.L 427.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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przedmiotowej pozycji, aby sprecyzowaé, ze odstepstwo to obejmuje wylacznie
przypadki, w ktorych zaklada si¢, ze zastosowanie koncowe bedzie trwalo jeden rok
lub dluzej. Rozpoczecie stosowania zmiany dokonanej w pkt 5 lit. ¢) przedmiotowej
pozycji nalezy odroczy¢ o dwa lata od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia,
aby zapewni¢ zainteresowanym stronom wystarczajaco duzo czasu na wprowadzenie
odpowiednich $rodkow, takich jak zmiana sktadu produktow i zbycie istniejacych
zapasOw, w celu zapewnienia zgodnosci ze zmienionym odstepstwem.

(5) W trakcie procesu, ktéry prowadzit do przyjecia rozporzadzenia (UE) 2023/2055,
panstwa czlonkowskie 1 zainteresowane strony poinformowano o zamiarze
wprowadzenia odstgpstwa od zakazu wprowadzania do obrotu w odniesieniu do
mikroczastek polimeréw syntetycznych (i) zawartych we wszystkich produktach
leczniczych stosowanych u ludzi oraz we wszystkich weterynaryjnych produktach
leczniczych, co obejmuje roéwniez produkty stosowane w badaniach klinicznych
i powigzanych badaniach przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa, oraz
(i1) wykorzystywanych w PPORD, niezaleznie od miejsca, w ktorym PPORD jest
prowadzona. Wprowadzanie do obrotu mikroczastek polimerow syntetycznych
w ramach tych zastosowan nie jest jednak w pelni objete brzmieniem odstepstw
przewidzianych w pozycji 78 zalacznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
W zwigzku ztym takie wprowadzanie do obrotu stanowiloby niezgodnosé
z ograniczeniem wprowadzonym w tej pozycji, co nie bylo intencja tego ograniczenia.
Nalezy zapewni¢, by dwie odpowiednie zmiany zalacznika XVII do przedmiotowego
rozporzadzenia mialy wyjatkowo zastosowanie zmocg wsteczng od dnia
17 pazdziernika 2023 r., kiedy to weszlo w zycie rozporzadzenie (UE) 2023/2055, tak
aby zapewni¢ stosowanie zakresu ograniczenia zgodnie z pierwotnymi intencjami,
utatwi¢ jego egzekwowanie oraz chroni¢ uzasadnione interesy podmiotow
gospodarczych, ktéore mogly polega¢ na intencjach wyrazonych w procesie
przyjmowania przedmiotowego aktu prawnego.

(6) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

(7 Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinig komitetu
ustanowionego na mocy art. 133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Pkt 1 zalacznika stosuje si¢ od dnia 17 pazdziernika 2023 r.

Pkt 2 zalacznika stosuje si¢ od dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawic¢ date przypadajgcg
2 lata po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] t.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.
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Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

PL



		2026-01-09T11:35:19+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



