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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om indring av bilaga XVII till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1907/2006 vad giller mikropartiklar av syntetiska polymerer

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begrénsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG)
nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,

93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG!, sirskilt artikel 68.1, och

av foljande skal:

(1)

2)

Kommissionens forordning (EU) 2023/2055? 4ndrar bilaga XVII till forordning (EG)
nr 1907/2006 genom att lagga till post 78 som begrinsar utsldppande pd marknaden av
mikropartiklar av syntetiska polymerer. I enlighet med punkterna 4, 5 och 16 i1 den
posten dr forbudet mot utslappande pa marknaden inte tillimpligt p4 mikropartiklar av
syntetiska polymerer (i) for anvéndning i industrianldggningar, i vissa produkter eller
med forbehall for vissa villkor under den avsedda slutanvidndningen, eller (ii) som
slappts ut pa marknaden fore den 17 oktober 2023. For de flesta produkter som
innehaller mikropartiklar av syntetiska polymerer som omfattas av undantag fran
forbudet mot utsldppande pd marknaden faststélls 1 post 78 informations-, marknings-
och rapporteringskrav som syftar till att minimera och dvervaka utslépp av partiklar av
syntetiska polymerer. I post 78 foreskrivs dven en Overgangsperiod pa 4 till 12 ar
beroende pa produkt for forbudet mot utslappande pa marknaden av mikropartiklar av

syntetiska polymerer.

I enlighet med punkt 4 b 1 post 78 1 bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 &r
begrinsningen vad géller utsldppandet pd marknaden av mikropartiklar av syntetiska
polymerer inte tillimplig pa ldkemedel som omfattas av Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG® och veterinirmedicinska likemedel som omfattas av

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

Kommissionens forordning (EU) 2023/2055 av den 25 september 2023 om &ndring av bilaga XVII till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvérdering,
godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach) vad géller mikropartiklar av syntetiska polymerer

(EUT L 238, 27.9.2023, s. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2055/0j).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlékemedel (EGT L311, 28.11.2001, s. 67, ELI

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

(4)

©)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6*. Den nuvarande lydelsen i det
undantaget aterspeglar inte kommissionens och medlemsstaternas ursprungliga avsikt i
Reach-kommittén, som var att utsldppande pa marknaden av alla humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel skulle omfattas av undantaget. I motsats till den
ursprungliga avsikten omfattar undantaget inte likemedel som anvdnds i1 kliniska
provningar eller i prekliniska sékerhetstester infor dessa provningar, sdsom analytiska,
fysikaliska och toxikologiska tester, stabilitetstester och tester for satsfrislappning.
Punkt 4 b i post 78 i bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras
sé att alla likemedel som anvénds 1 kliniska provningar och ddrmed sammanhéngande
prekliniska sékerhetstester omfattas av undantaget.

Det var kommissionens och medlemsstaternas avsikt i Reach-kommittén att undanta
utsldppande pa marknaden av mikropartiklar av syntetiska polymerer for anvindning i
produkt- och processinriktad forskning och utveckling, enligt definitionen i artikel
3.22 i forordning (EG) nr 1907/2006, i méngder pa hogst ett ton per ar. Ett uttryckligt
undantag for anvdndning vid produkt- och processinriktad forskning och utveckling
togs dock inte med i post 78 i bilaga XVII till den forordningen, eftersom det antogs
att produkt- och processinriktad forskning och utveckling systematiskt skulle ske pa
industrianldggningar och att utsldppandet pa marknaden av mikropartiklar av
syntetiska polymerer som anvidnds vid produkt- och processinriktad forskning och
utveckling darfor skulle undantas enligt punkt 4 a i den posten. Den senaste tidens
erfarenheter av det praktiska genomforandet av begransningen har visat att produkt-
och processinriktad forskning och utveckling ocksd kan ske utanfor
industrianldggningar, till exempel pd sjukhus och universitet. Eftersom undantaget 1
punkt 4 a i post 78 inte dr tillimpligt i sddana fall, bor punkt 4 i den posten dndras for
att omfatta ett nytt undantag for utslippande pd marknaden av mikropartiklar av
syntetiska polymerer som anvinds i produkt- och processinriktad forskning och
utveckling vilket ocksd ér tillimpligt nar produkt- och processinriktad forskning och
utveckling sker utanfor industrianldggningar.

Punkt 5 ¢ 1 post 78 1 bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 innehaller ett
undantag fran forbudet mot utsldppande pa marknaden av mikropartiklar av syntetiska
polymerer nér risken for utslépp forvdntas minimeras eftersom dessa mikropartiklar ar
permanent inneslutna i en fast matris under avsedd slutanvéndning. Detta undantag var
inte avsett att gélla for avsedd slutanvindning av kort varaktighet, ddr den fasta
matrisen ofta avldgsnas eller ersitts, sa att mikropartiklarna av syntetiska polymerer
bara innesluts 1 den fasta matrisen en kortare tid, eftersom detta skulle strida mot malet
att minimera utsldpp. Punkt 5 ¢ 1 den posten bor dirfor dndras for att fortydliga att den
endast omfattar fall dér slutanvindningen fOrvédntas vara i ett ar eller langre.
Tillimpningen av &ndringen i punkt 5 c¢ i posten bor senareldggas med tva ar fran
ikrafttrddandet av denna fOrordning for att ge berdrda parter tillrackligt med tid att
vidta ldmpliga atgérder, sdsom att dndra produkternas sammansittning och bortskafta
befintliga lager, for att efterleva det dndrade undantaget.

Under processen som ledde fram till antagandet av forordning (EU) 2023/2055
informerades medlemsstaterna och berdrda parter om avsikten att medge ett undantag
frin forbudet mot utslippande p& marknaden av mikropartiklar av syntetiska
polymerer (i) i alla humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel, inklusive de

Europaparlamentets och radets forordning (EU)2019/6 av den 11 december 2018 om
veterinirmedicinska ldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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(6)
()

som anvinds 1 kliniska provningar och didrmed sammanhingande prekliniska
sakerhetstester, och (ii) for produkt- och processinriktad forskning och utveckling,
oavsett var denna sker. Utsldppandet pa marknaden av mikropartiklar av syntetiska
polymerer for denna anvindning omfattas dock inte helt av lydelsen i undantagen i
post 78 1 bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006. Darfor skulle ett sadant
utsldppande pad marknaden utgora bristande efterlevnad av begrénsningen som infordes
genom den posten, vilket inte var avsikten med begriansningen. Det dr nodvéndigt att
de tvd motsvarande éndringarna av bilaga XVII till den foérordningen undantagsvis
tillampas retroaktivt frdn och med den 17 oktober 2023, da forordning (EU)
2023/2055 tradde i kraft, for att sékerstdlla att begransningens tillimpningsomrade
tillampas pa avsett sitt, for att underlitta efterlevnaden och for att skydda de legitima
intressena hos ekonomiska aktérer som kan ha forlitat sig pd den avsikt som
meddelades under antagandeprocessen.

Forordning (EG) nr 1907/2006 bor dérfor édndras 1 enlighet med detta.

De 4tgédrder som fOreskrivs 1 denna forordning &r forenliga med yttrandet fran den
kommitté som inréttats genom artikel 133 1 forordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska @ndras 1 enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Punkt 1 i bilagan ska tillimpas fran och med den 17 oktober 2023.

Punkt 2 1 bilagan ska tillampas fran och med den [Publikationsbyran for in datum = 2 dr efter
dagen for ikrafittrddandet av denna forordning].

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utféardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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