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UREDBA KOMISIJE (EU) .../...

Z dne XXX

o spremembi Priloge XVII k Uredbi (ES) §t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta

glede sinteti¢nih polimernih mikrodelcev

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) st. 1907/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne
18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH) ter
o ustanovitvi Evropske agencije za kemikalije in o spremembi Direktive 1999/45/ES ter o
razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) §t. 793/93 in Uredbe Komisije (ES) §t. 1488/94 ter Direktive
Sveta 76/769/EGS in direktiv Komisije 91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES! ter
zlasti ¢lena 68(1) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

2)

Uredba Komisije (EU) 2023/2055° spreminja Prilogo XVII k Uredbi (ES)
§t. 1907/2006, tako da dodaja vnos 78, ki omejuje dajanje sinteti¢nih polimernih
mikrodelcev v promet. V skladu z odstavki 4, 5 in 16 navedenega vnosa prepoved
dajanja v promet ne velja za sinteticne polimerne mikrodelce (i) za uporabo v
industrijskih obratih, v nekaterih izdelkih ali pod dolo¢enimi pogoji med predvideno
kon¢no uporabo ali (i1) danih v promet pred 17. oktobrom 2023. Za vecino izdelkov, ki
vsebujejo sinteti¢ne polimerne mikrodelce, za katere velja odstopanje od prepovedi
dajanja v promet, vnos 78 doloca zahteve glede informacij, ozna¢evanja in porocanja,
katerth cilj je ¢im bolj zmanjSati in spremljati emisije sinteticnih polimernih
mikrodelcev. Vnos 78 dolo¢a tudi, da se prepoved dajanja sinteticnih polimernih
mikrodelcev v nekaterih izdelkih v promet odloZi za Stiri do dvanajst let, odvisno od
1zdelka.

V skladu z odstavkom 4, tocka (b), vnosa 78 v Prilogi XVII k Uredbi (ES) §t. 1907/2006
omejitev dajanja v promet ne velja za sinteti¢ne polimerne mikrodelce v zdravilih s
podrodja uporabe Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta® in zdravilih
za uporabo v veterinarski medicini s podroc¢ja uporabe Uredbe (EU) 2019/6 Evropskega
parlamenta in Sveta®. Sedanje besedilo navedenega odstopanja ne odraZa prvotnega

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

Uredba Komisije (EU) 2023/2055 z dne 25. septembra 2023 o spremembi Priloge XVII k Uredbi (ES)
$t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju
kemikalij (REACH) glede sinteticnih polimernih mikrodelcev (UL L 238, 27.9.2023, str. 67, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/0j).

Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti
o zdravillh za  uporabo  vhumani medicini (ULL311, 28.11.2001, str. 67, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/07).

Uredba (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2018 o zdravilih za uporabo
v veterinarski medicini in razveljavitvi Direktive 2001/82/ES (UL L 4, 7.1.2019, str.43, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

SL


http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/AUTO/?uri=OJ:L:2001:311:TOC
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/AUTO/?uri=OJ:L:2019:004:TOC
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj

SL

3)

(4)

©)

namena Komisije in drzav ¢lanic v odboru REACH, ki je bil, da se na podrocje uporabe
odstopanja vkljuci dajanje v promet vseh zdravil za uporabo v humani in veterinarski
medicini. V nasprotju s prvotnim namenom odstopanje ne velja za zdravila, ki se
uporabljajo v klini¢nih preskusanjih ali predklini¢ni oceni varnosti med pripravo na
navedena preskuSanja, kot so analizno, fizi¢no in toksikolosko preskuSanje, preskusanje
stabilnosti in preskusanje ob sprostitvi serij. Odstavek 4, tocka (b), vnosa 78 v Prilogi
XVII k Uredbi (ES) st. 1907/2006 bi bilo zato treba spremeniti, da se na podroc¢je
uporabe odstopanja vkljucijo vsa zdravila, ki se uporabljajo v klini¢nih preskuSanjih in
v z njimi povezani predklini¢ni oceni varnosti.

Namen Komisije in drzav ¢lanic v odboru REACH je bil izvzeti dajanje sinteti¢nih
polimernih mikrodelcev v promet za uporabo pri v proizvod in proces usmerjenih
raziskavah in razvoju (v nadaljnjem besedilu: PPORD), kot so opredeljeni v ¢lenu 3(22)
Uredbe (ES) st. 1907/2006, v koli¢ini ene tone ali manj na leto. Vendar izrecno
odstopanje za uporabe pri PPORD ni bilo vklju¢eno v vnos 78 v Prilogi XVII k navedeni
uredbi, ker se je domnevalo, da se bodo PPORD sistemati¢no izvajali v industrijskih
obratih, zato bi bilo dajanje sinteti¢nih polimernih mikrodelcev, ki se uporabljajo za
PPORD, v promet zajeto z odstopanjem iz odstavka 4, tocka (a), navedenega vnosa.
Nedavne izkusnje pri izvajanju omejitve v praksi so pokazale, da se lahko PPORD
izvajajo tudi zunaj industrijskih obratov, na primer v bolnis$nicah in na univerzah. Ker
odstopanje iz odstavka 4, tocka (a), vnosa 78 ne velja za navedene primere, bi bilo treba
odstavek 4 navedenega vnosa spremeniti, da se vklju¢i novo odstopanje za dajanje
sinteti¢nih polimernih mikrodelcev, ki se uporabljajo v PPORD, v promet, ki velja tudi,
kadar se PPORD izvajajo zunaj industrijskih obratov.

Odstavek 5, tocka (c), vnosa 78 v Prilogi XVII k Uredbi (ES) st. 1907/2006 doloc¢a
odstopanje od prepovedi dajanja sinteticnih polimernih mikrodelcev v promet, kadar se
pri¢akuje, da bo tveganje zaradi izpustov ¢im manjse, ker so navedeni mikrodelci med
kon¢no uporabo trajno vkljuceni v trdni matriks. To odstopanje naj ne bi veljalo za
kratkotrajno predvideno kon¢no uporabo, pri kateri se trdni matriks pogosto odstrani ali
zamenja, tako da je vkljucitev sinteticnih polimernih mikrodelcev v trdni matriks
kratkotrajna, saj bi bilo to v nasprotju s ciljem zmanjS$anja emisij. Odstavek 5, tocka (c),
navedenega vnosa bi bilo zato treba spremeniti, da se pojasni, da zajema le primere, v
katerih je predvideno, da bo konc¢na uporaba trajala eno leto ali dlje. Uporabo
spremembe odstavka 5, toc¢ka (c), vnosa bi bilo treba odloziti za dve leti od zacetka
veljavnosti te uredbe, da se deleZznikom zagotovi dovolj Casa za sprejetje ustreznih
ukrepov, kot sta preoblikovanje izdelkov in odprodaja obstojecih zalog, za uskladitev s
spremenjenim odstopanjem.

Med postopkom, ki je privedel do sprejetja Uredbe (EU) 2023/2055, so bili drzave
Clanice in delezniki obvesceni o nameri, da se dolo¢i odstopanje od prepovedi dajanja
sinteticnih polimernih mikrodelcev v promet (i) v vseh zdravilih za uporabo v humani
in veterinarski medicini, vklju¢no s tistimi, ki se uporabljajo v klini¢nih preskusanjih in
v z njimi povezani predklini¢ni oceni varnosti, in (ii) za PPORD, ne glede na kraj, kjer
se PPORD izvajajo. Vendar dajanje sinteti¢nih polimernih mikrodelcev v promet za
navedene uporabe ni v celoti zajeto v besedilu odstopanj iz vnosa 78 v Prilogi XVII k
Uredbi (ES) §t. 1907/2006. Zato bi tako dajanje v promet pomenilo neskladnost z
omejitvijo, uvedeno s tem vnosom, kar ni bil namen te omejitve. Ustrezni spremembi
Priloge XVII k navedeni uredbi bi se morali izjemoma uporabljati retroaktivno od 17.
oktobra 2023, ko je zacela veljati Uredba (EU) 2023/2055, da se zagotovi uporaba

podrocja uporabe omejitve, kot je bilo predvideno, olajSa njeno izvrSevanje in zas¢itijo
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pravni interesi gospodarskih subjektov, ki so se morda zanasali na namero, sporoceno v
postopku sprejetja.

(6) Zato bi bilo treba Uredbo (ES) §t. 1907/2006 ustrezno spremeniti.

(7)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem odbora, ustanovljenega s ¢lenom 133 Uredbe
(ES) st. 1907/2006 —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Priloga XVII k Uredbi (ES) st. 1907/2006 se spremeni v skladu s Prilogo k tej uredbi.

Clen 2
Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.
Tocka 1 Priloge se uporablja od 17. oktobra 2023.

Tocka 2 Priloge se uporablja od [Urad za publikacije: vstaviti datum dve leti po zacetku
veljavnosti te uredbe].

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju,

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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