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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

€. 1907/2006, pokial’ ide o syntetické polymérne mikrocastice

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tnie,

so zretel'om na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra
2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Europskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia
Rady (EHS) €. 793/93 anariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS
a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES!, anajmi na jeho

¢lanok
kedze:
(D

2)

68 ods. 1,

Nariadenim Komisie (EU) 2023/2055% sa meni priloha XVII k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 doplnenim polozky 78, ktorou sa obmedzuje uvadzanie syntetickych
polymérnych mikrocastic na trh. Podl'a odsekov 4, 5 a 16 uvedenej polozky sa zdkaz
uvadzania na trh nevztahuje na syntetické polymérne mikrocastice, ktoré su i)
v urcitych vyrobkoch alebo za ur¢itych podmienok pocas zamysl'aného konecného
pouzitia ur¢ené na pouzitie v priemyselnych prevadzkach, alebo su i1) uvedené na trh
pred 17. oktobrom 2023. V pripade vécSiny vyrobkov obsahujlcich syntetické
polymérne mikrocastice, na ktoré sa vzt'ahuje vynimka zo zdkazu uvadzania na trh, sa
v polozke 78 stanovuji poziadavky na informacie, oznaCovanie a podavanie sprav,
ktorych cielom je minimalizovat a monitorovat’ emisie syntetickych polymérnych
mikrocastic. V polozke 78 sa zdroven stanovuje, ze zdkaz uvadzania syntetickych
polymérnych mikrocastic obsiahnutych v ur€itych vyrobkoch na trh sa v zavislosti od
konkrétneho vyrobku odklada o 4 az 12 rokov.

Podl'a poloZzky 78 ods. 4 pism. b) prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa
obmedzenie uvadzania na trh nevztahuje na syntetické polymérne mikrocastice
obsiahnuté v liekoch v rozsahu pdsobnosti smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES® a vo veterinarnych liekoch v rozsahu pdsobnosti nariadenia Eurépskeho

U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1., ELI: http:/data.europa.cu/eli/reg/2006/1907/0j.

Nariadenie Komisie (EU) 2023/2055 z 25. septembra 2023, ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH), pokial ide o syntetické polymérne mikrocastice (U. v. EU L 238, 27.9.2023, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/0j).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6.novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik  Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s.67, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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(4)

)

parlamentu aRady (EU) 2019/6*. V sGéasnom zneni uvedenej vynimky sa
nezohladnuje povodny zdmer Komisie a ¢lenskych S$titov dohodnuty vo vybore
REACH, ktorym bolo zahrnit' do rozsahu pdsobnosti danej vynimky uvadzanie
vSetkych liekov na humanne a veterinarne pouzitie na trh. Na rozdiel od pdvodného
zéameru sa vynimka nevztahuje na ziadny liek pouzivany pri klinickom skuSani lieku
alebo pri jeho predklinickom skuSani zameranom na bezpec¢nost’, ktoré je pripravnym
sktiSanim pred danym klinickym sktiSanim, pricom medzi predklinické skusky mozno
zahrnut' analytické, fyzikélne ¢i toxikologické skusky, ako aj skusku stability ¢i test
prepustenia Sarze. Preto by sa polozka 78 odsek 4 pism. b) prilohy XVII k nariadeniu
(ES) ¢. 1907/2006 mala zmenit tak, aby sa do rozsahu pdsobnosti vynimky zahrnuli
vSetky lieky pouzivané pri klinickom skusani a suvisiacom predklinickom sktSani
zameranom na bezpecnost’.

Zamerom Komisie a ¢lenskych statov vo vybore REACH bolo z obmedzenia uvadzania
na trh vynat syntetické polymérne mikrocCastice, ktoré sa pouzivaju na ucely
technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja zamerané¢ho na vyrobky a postupy
(dalej len ,,PPORD®), ako sa vymedzuje v ¢lanku 3 bode 22 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006, a to v mnozstvach zodpovedajicich najviac jednej tone ro¢ne. Vyslovna
vynimka pre pouzitie na ucely PPORD vSak do polozky 78 prilohy XVII k danému
nariadeniu nebola zahrnutd, ked’Ze sa predpokladalo, Ze PPORD sa bude systematicky
uskutocnovat’ v priemyselnych prevadzkach, ateda uvadzanie na trh v pripade
syntetickych polymérnych mikrocastic pouzivanych na u¢ely PPORD bude predmetom
vynimky podl'a odseku 4 pism. a) danej polozky. Z nedavnych skusenosti z praktického
vykonavania obmedzenia vyplynulo, Ze PPORD sa modze uskuto€iiovat aj mimo
priemyselnych prevadzok, napriklad v nemocniciach a na univerzitach. Ked’ze vynimka
uvedend v poloZzke 78 ods. 4 pism. a) sa v uvedenych pripadoch neuplatiiuje, odsek 4
danej polozky by sa mal zmenit’ tak, aby zahfiial nova vynimku tykajicu sa uvadzania
na trh v pripade syntetickych polymérnych mikrocastic pouzivanych v ramci PPORD,
ktord sa uplatiuje aj vtedy, ked sa PPORD uskuto¢iiuje mimo priemyselnych
prevadzok.

V polozke 78 ods. 5 pism. ¢) prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa stanovuje
vynimka zo zékazu uvéadzania syntetickych polymérnych mikrocastic na trh, ak sa
ocakava minimalizovanie rizika ich uvol'iovania, ked’ze sii po¢as kone¢ného pouZzitia
trvalo zakomponované v tuhej matrici. Zadmerom nebolo, aby sa tito vynimka
vztahovala na zamyslané kratkodobé konecné pouzitia, pri ktorych Casto dochadza
k odstraneniu alebo nahradeniu tuhej matrice, takZe =zaclenenie syntetickych
polymérnych mikrocastic do tuhej matrice ma len kratke trvanie, pretoZe by to bolo
v rozpore s cielom minimalizovania emisii. Ustanovenie odseku 5 pism. c) uvedenej
polozky by sa preto malo zmenit’ s ciel'om objasnit, Ze sa vzt'ahuje len na pripady, ked’
sa predpoklada, ze konecné pouzitie bude trvat’ jeden rok alebo dlhSie. Uplatiiovanie
zmeny odseku 5 pism. c¢) danej polozky by sa malo odlozit’ o dva roky po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia, ato scielom poskytnit' zainteresovanym strandm
dostato¢ny €as na to, aby v zaujme dosiahnutia stiladu so zmenenym znenim vynimky
prijali ndleZité opatrenia, ako je Uprava zlozenia vyrobkov ¢i zneSkodnenie existujucich
zasob.

Pocas procesu vediiceho k prijatiu nariadenia (EU) 2023/2055 boli &lenské §taty
a zainteresované strany informované o zdmere udelit’ vynimku zo zakazu uvadzania

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES (U.v.EUL 4, 7.1.2019 5. 43, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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syntetickych polymérnych mikrocastic na trh, ato i) v pripade takychto Ccastic
obsiahnutych vo vsetkych liekoch na humanne a veterinarne pouzitie vratane liekov
pouzivanych pri klinickom sktsani a suvisiacom predklinickom sktiSani zameranom na
bezpecnost a ii) v pripade takychto Castic pouzivanych na ucely PPORD bez ohl'adu na
miesto uskuto¢nenia PPORD. Znenie vynimiek stanovenych v polozke 78 prilohy XVII
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa vSak Uplne nevztahuje na pripady, ked sa na trh
uvadzaju syntetické polymérne mikrocastice urcené na uvedené pouzitia. Takéto
uvedenie na trh by preto predstavovalo nedodrzanie obmedzenia zavedeného
predmetnou polozkou, ¢o nebolo cielom dané¢ho obmedzenia. Je potrebné, aby sa tieto
dve zodpovedajuce zmeny prilohy XVII kuvedenému nariadeniu vynimocne
uplatiiovali so spitnou uéinnostou, teda od 17. oktobra 2023, ked’ nariadenie (EU)
2023/2055 nadobudlo tucinnost’, s cielom zabezpecit' uplatiiovanie zamyslaného
rozsahu posobnosti daného obmedzenia, ulahCit jeho presadzovanie a chranit’
opravnené zaujmy hospodarskych subjektov, ktoré mozno vychadzali zo zameru
oznameného v ramci procesu prijimania.

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajiucim sposobom zmenit'.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného
podla ¢lanku 133 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida ucinnost’ dvadsiatym diiom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Europskej unie.

Bod 1 prilohy sa uplatiiuje od 17. oktobra 2023.

Bod 2 prilohy sa uplatiiuje od [Urad pre publikdcie, viozte datum: 2 roky po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia).

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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