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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI
din XXX

de modificare a anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste microparticulele de polimeri sintetici

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand 1n vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind Inregistrarea,
substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de
modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE

ale

Comisiei', in special articolul 68 alineatul (1),

intrucat:

(1)

2)

Regulamentul (UE) 2023/2055 al Comisiei? modifici anexa X VII la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 prin addugarea rubricii 78 care restrictioneaza introducerea pe piatd a
microparticulelor de polimeri sintetici. In temeiul punctelor 4, 5 si 16 de la rubrica
respectiva, interdictia de introducere pe piatd nu se aplicd microparticulelor de polimeri
sintetici (1) destinate utilizarii in siturile industriale, in anumite produse sau sub rezerva
anumitor conditii In timpul utilizarii finale prevazute sau (ii) introduse pe piatd inainte
de 17 octombrie 2023. Pentru majoritatea produselor care contin microparticule de
polimeri sintetici care fac obiectul unei derogari de la interdictia de introducere pe piata,
rubrica 78 stabileste cerinte de informare, etichetare si raportare vizand reducerea la
minimum si monitorizarea emisiilor de microparticule de polimeri sintetici. Rubrica 78
prevede, de asemenea, ca interdictia de introducere pe piatd a microparticulelor de

polimeri sintetici in anumite produse se améana cu 4-12 ani, in functie de produs.

in temeiul punctului 4 litera (b) de la rubrica 78 din anexa XVII la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006, restrictia privind introducerea pe piata nu se aplicd microparticulelor de
polimeri sintetici din medicamentele care intrd in domeniul de aplicare al Directivel
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului® si din produsele medicinale
veterinare care intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2019/6 al

JO L 396, 30.12.2006, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1907/0j.

Regulamentul (UE) 2023/2055 al Comisiei din 25 septembrie 2023 de modificare a anexei XVII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) in ceea ce priveste
microparticulele de polimeri sintetici (JOoL 238, 27.9.2023, p. 67, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/01).

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JOL 311, 28.11.2001, p. 67, ELIL

http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/07).

evaluarea, autorizarea si restrictionarea
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)

(4)

©)

Parlamentului European si al Consiliului®. Textul actual al derogirii respective nu
reflecta intentia initiala a Comisiei si a statelor membre, comunicatd in cadrul
Comitetului REACH, si anume aceea de a include in domeniul de aplicare al derogarii
introducerea pe piatd a tuturor medicamentelor de uz uman si veterinar. Contrar intentiei
initiale, derogarea nu vizeaza niciun medicament utilizat 1n studii clinice sau 1n testele
preclinice de siguranta pregatitoare pentru studiile respective, cum ar fi testele analitice,
fizice, toxicologice, de stabilitate si testele In scop de eliberare a loturilor. Prin urmare,
punctul 4 litera (b) de la rubrica 78 din anexa X VII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
trebuie modificat pentru a se include in domeniul de aplicare al derogarii toate
medicamentele utilizate 1n studiile clinice si in testele preclinice de siguranta aferente.

Intentia Comisiei si a statelor membre, comunicata in cadrul Comitetului REACH, a
fost aceea de a excepta introducerea pe piatd a microparticulelor de polimeri sintetici
destinate utilizarii In activitdti de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si
procese (,,PPORD”), astfel cum sunt definite la articolul 3 punctul 22 din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006, 1n cantitati de maximum o tona pe an. Cu toate acestea, la rubrica
78 din anexa X VII la regulamentul respectiv nu a fost inclusa o derogare explicita pentru
utilizarile in PPORD, deoarece s-a presupus cd PPORD ar avea loc in mod sistematic in
situri industriale si, prin urmare. introducerea pe piata a microparticulelor de polimeri
sintetici utilizate pentru PPORD ar fi acoperita de derogarea prevazuta la punctul 4 litera
(a) de la rubrica respectiva. Experienta dobandita recent ca urmare a punerii in aplicare
practice a restrictiei a ardtat cd PPORD pot avea loc si 1n afara siturilor industriale, de
exemplu in spitale si universitati. Intrucat derogarea de la punctul 4 litera (a) de la
rubrica 78 nu se aplica in cazurile respective, punctul 4 de la aceasta rubrica trebuie
modificat pentru a se include o noud derogare vizand introducerea pe piatd a
microparticulelor de polimeri sintetici utilizate in PPORD, care se aplica si atunci cand
PPORD au loc in afara siturilor industriale.

Punctul 5 litera (c) de la rubrica 78 din anexa X VII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
prevede o derogare de la interdictia de introducere pe piatd a microparticulelor de
polimeri sintetici in cazul in care se preconizeaza ca riscul de eliberare va fi redus la
minimum deoarece microparticulele respective sunt incorporate permanent intr-o
matrice solida In timpul utilizarii finale. Aceastd derogare nu a fost menita sa se aplice
utilizarilor finale prevazute de scurtd durata, in cazul cdrora matricea solida este frecvent
indepartata sau inlocuitd, astfel incat incorporarea microparticulelor de polimeri sintetici
in matricea solida nu dureaza mult, deoarece acest lucru ar fi contrar obiectivului de
reducere la minimum a emisiilor. Prin urmare, punctul 5 litera (c) de la rubrica
respectiva trebuie modificat pentru a se clarifica faptul ca acesta vizeaza numai cazurile
in care se preconizeaza ca utilizarea finala va dura cel putin un an. Aplicarea modificarii
punctului 5 litera (c) de la rubrica respectiva trebuie amanata cu doi ani de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament, astfel incat sa li se acorde partilor interesate suficient
timp pentru a lua masuri adecvate, cum ar fi reformularea produselor si eliminarea
stocurilor existente, cu scopul de a respecta derogarea modificata.

In cursul procesului care a condus la adoptarea Regulamentului (UE) 2023/2055, statele
membre si partile interesate au fost informate cu privire la intentia de a prevedea o
derogare de la interdictia de introducere pe piata a microparticulelor de polimeri sintetici
(1) in toate medicamentele de uz uman si veterinar, inclusiv cele utilizate in studiile
clinice si 1n testele preclinice de sigurantd aferente, si (i1) pentru PPORD, indiferent de

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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locul in care au loc PPORD. Cu toate acestea, introducerea pe piatd a microparticulelor
de polimeri sintetici pentru aceste utilizdri nu este acoperitd in totalitate de textul
derogarilor prevazute la rubrica 78 din anexa X VII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.
Prin urmare, introducerea lor pe piata ar constitui o incélcare a restrictiei introduse prin
rubrica respectiva, ceea ce nu era intentia restrictiei. Este necesar ca cele doua modificari
corespunzatoare ale anexei XVII la regulamentul respectiv s se aplice retroactiv, in
mod exceptional, de la 17 octombrie 2023, data intrarii in vigoare a Regulamentului
(UE) 2023/2055, pentru a se asigura aplicarea domeniului de aplicare al restrictiei astfel
cum a fost prevazut, pentru a facilita asigurarea respectarii acesteia si pentru a proteja
interesele legitime ale operatorilor economici care s-ar fi putut baza pe intentia
comunicata in procesul de adoptare.

(6)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 trebuie modificat in consecinta.

(7) Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit
prin articolul 133 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modifica in conformitate cu anexa la
prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intra in vigoare n a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene.

Punctul 1 din anexa se aplica de la 17 octombrie 2023.

Punctul 2 din anexa se aplica de la [Oficiul pentru Publicatii este rugat sa introduca data: 2
ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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