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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2026/1168
z 1. jana 2026,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006, pokial
ide o syntetické polymérne mikrocastice

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentdry, o zmene a doplneni
smernice 1999/45(ES a o zruSen{ nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia 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 ('), a najmi na jeho ¢lanok 68
ods. 1,

kedze:

(1)  Nariadenim Komisie (EU) 2023/2055 () sa meni priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 doplnenim polozky
78, ktorou sa obmedzuje uvddzanie syntetickych polymérnych mikrocastic na trh. Podla odsekov 4, 5 a 16 uvedenej
polozky sa zdkaz uvadzania na trh nevztahuje na syntetické polymérne mikrocastice, ktoré st i) v ur¢itych vyrobkoch
alebo za urcitych podmienok pocas zamyslaného konecného pouzitia urCené na pouzitie v priemyselnych
prevadzkach alebo s ii) uvedené na trh pred 17. oktébrom 2023. V pripade vicsiny vyrobkov obsahujiicich
syntetické polymérne mikrocastice, na ktoré sa vztahuje vynimka zo zdkazu uvddzania na trh, sa v polozke 78
stanovuji poziadavky na informdcie, oznaCovanie a poddvanie sprdv, ktorych ciefom je minimalizovat
a monitorovat emisie syntetickych polymérnych mikrocastic. V polozke 78 sa zdroven stanovuje, Ze zdkaz
uvadzania syntetickych polymérnych mikrocastic obsiahnutych v urcitych vyrobkoch na trh sa v zévislosti od
konkrétneho vyrobku odkladd o 4 az 12 rokov.

(2)  Podla polozky 78 ods. 4 pism. b) prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa obmedzenie uvddzania na trh
nevztahuje na syntetické polymérne mikrocastice obsiahnuté v liekoch v rozsahu posobnosti smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES () a vo veterindrnych lickoch v rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (). V siéasnom zneni uvedenej vynimky sa nezohladfiuje povodny zamer Komisie
a clenskych $titov dohodnuty vo vybore REACH, ktorym bolo zahrnit do rozsahu posobnosti danej vynimky
uvddzanie vSetkych lickov na humdnne a veterindrne pouzitie na trh. Na rozdiel od pévodného zdmeru sa vynimka
nevztahuje na Ziadny liek pouZivany pri klinickom skdsan{ lieku alebo pri jeho predklinickom skd$ani zameranom
na bezpecnost, ktoré je pripravnym skdsanim pred danym klinickym ski$anim, pricom medzi predklinické skasky
mozno zahrndf analytické, fyzikélne & toxikologické skiasky, ako aj skasku stability &i test prepustenia Sarze. Preto
by sa polozka 78 odsek 4 pism. b) prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢ 1907/2006 mala zmenit tak, aby sa do rozsahu
posobnosti vynimky zahrnuli vietky lieky pouzivané pri klinickom skii$ani a stvisiacom predklinickom skasani
zameranom na bezpec¢nost.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006, s. 1, ELL: http://data.europa.cufelifreg/2006/1907 oj.

() Nariadenie Komisie (EU) 20232055 z 25. septembra 2023, ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 19072006 o registrdcii, hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikalif (REACH), pokial ide o syntetické polymérne
mikrocastice (U.v.EUL 238, 27.9.2023, 5. 67, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2023/20550j).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humdnnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/83/o0j).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinirnych lickoch a o zrusen
smernice 2001/82/ES (U.v. EU L 4, 7.1.2019, 5. 43, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2019/6/oj).
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Zamerom Komisie a ¢lenskych $titov vo vybore REACH bolo z obmedzenia uvddzania na trh vymnat syntetické
polymérne mikrocastice, ktoré sa pouzivaji na tcely technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja zameraného
na vyrobky a postupy (dalej len ,PPORD*), ako sa vymedzuje v ¢ldnku 3 bode 22 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, a to
v mnoZstvach zodpovedajiicich najviac jednej tone ro¢ne. Vyslovnd vynimka pre pouzitie na icely PPORD v3ak do
polozky 78 prilohy XVII k danému nariadeniu nebola zahrnutd, kedZe sa predpokladalo, ze PPORD sa bude
systematicky uskuto¢iiovat v priemyselnych prevadzkach, a teda uvddzanie na trh v pripade syntetickych
polymérnych mikrocastic pouzivanych na tcely PPORD bude predmetom vynimky podla odseku 4 pism. a) danej
polozky. Z neddvnych skdsenosti z praktického vykondvania obmedzenia vyplynulo, Ze PPORD sa moze
uskuto¢niovat aj mimo priemyselnych prevadzok, napriklad v nemocniciach a na univerzitich. KedZe vynimka
uvedend v polozke 78 ods. 4 pism. a) sa v uvedenych pripadoch neuplatiiuje, odsek 4 danej polozky by sa mal
zmenit tak, aby zahffial novi vynimku tykajicu sa uvddzania na trh v pripade syntetickych polymérnych
mikrocastic pouzivanych v rdmci PPORD, ktord sa uplatiiuje aj vtedy, ked sa PPORD uskutocfiuje mimo
priemyselnych prevddzok.

V polozke 78 ods. 5 pism. c) prilohy XVII k nariadeniu (ES) €. 1907/2006 sa stanovuje vynimka zo zdkazu uvddzania
syntetickych polymérnych mikrocastic na trh, ak sa ocakdva minimalizovanie rizika ich uvolfiovania, kedZe st pocas
kone¢ného pouzitia trvalo zakomponované v tuhej matrici. Zdmerom nebolo, aby sa tito vynimka vztahovala na
zamys§lané kratkodobé konecné pouzitia, pri ktorych ¢asto dochddza k odstraneniu alebo nahradeniu tuhej matrice,
takZe zaclenenie syntetickych polymérnych mikrocastic do tuhej matrice md len krdtke trvanie, pretoZe by to bolo
v rozpore s ciefom minimalizovania emisii. Ustanovenie odseku 5 pism. c) uvedenej polozky by sa preto malo
zmenit s ciefom objasnit, Ze sa vztahuje len na pripady, ked sa predpokladd, Ze konecné pouzitie bude trvat jeden
rok alebo dlhsie. Uplatiovanie zmeny odseku 5 pism. ¢) danej polozky by sa malo odloZit o dva roky po
nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia, a to s ciefom poskytniif zainteresovanym strandm dostato¢ny ¢as na to,
aby v zdujme dosiahnutia stiladu so zmenenym znenim vynimky prijali ndlezité opatrenia, ako je tprava zloZenia
vyrobkov ¢&i zneskodnenie existujicich zdsob.

Pocas procesu vediiceho k prijatiu nariadenia (EU) 2023/2055 boli clenské stéty a zainteresované strany informované
o zamere udelit vynimku zo zdkazu uvadzania syntetickych polymérnych mikrocastic na trh, a to i) v pripade
takychto Castic obsiahnutych vo vietkych liekoch na humdnne a veterindrne pouzitie vratane liekov pouZivanych pri
klinickom skiidani a stivisiacom predklinickom skiéi$ani zameranom na bezpecnost a ii) v pripade takychto castic
pouzivanych na tcely PPORD bez ohladu na miesto uskuto¢nenia PPORD. Znenie vynimiek stanovenych v polozke
78 prilohy XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa vSak tplne nevztahuje na pripady, ked sa na trh uvddzaja
syntetické polymérne mikrocastice urcené na uvedené pouzitia. Takéto uvedenie na trh by preto predstavovalo
nedodrzanie obmedzenia zavedeného predmetnou polozkou, ¢o nebolo cielom daného obmedzenia. Je potrebné,
aby sa tieto dve zodpovedajice zmeny prilohy XVII k uvedenému nariadeniu vynimoc¢ne uplatiiovali so spatnou
Gcinnostou, teda od 17. oktébra 2023, ked nariadenie (EU) 2023/2055 nadobudlo Géinnost, s ciefom zabezpecit
uplatiiovanie zamyslaného rozsahu posobnosti daného obmedzenia, ulahéit jeho presadzovanie a chranit
opravnené zdujmy hospodarskych subjektov, ktoré mozno vychadzali zo zdmeru ozndmeného v rdmci procesu
prijimania.

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade 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 stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
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Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtda ticinnost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Bod 1 prilohy sa uplatiiuje od 17. oktébra 2023.

Bod 2 prilohy sa uplatiiuje od 22. jina 2028.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 1. jina 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V prilohe XVII k nariadeniu (ES) €. 1907/2006 sa polozka 78 meni takto:

1.

2.

Odsek 4 sa men{ takto:

a)  pismeno b) sa nahrddza takto:

,b) liekov' v zmysle vymedzenia v smernici 2001/83/ES alebo

veterindrnych liekov* v zmysle vymedzenia v nariadent (EU) 2019/6;*

b)  doplna sa toto pismeno g):

,g) syntetickych polymérnych mikrocastic samostatne alebo v zmesiach,
ucenych na pouzitie v rimci technologicky orientovaného vyskumu
a vyvoja zameraného na vyrobky a postupy, v mnoZstvach
zodpovedajtcich najviac jednej tone;*.

V odseku 5 sa pismeno c) nahrddza takto:

»C)

syntetické polymérne mikrocastice, ktoré st pocas zamyslaného
kone¢ného pouzitia trvajiceho jeden rok alebo dlhsie trvalo
zakomponované v tuhej matrici.
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