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NARIZENI KOMISE (EU) 20232055
ze dne 25. z3¥{ 2023,

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek (REACH), pokud jde o syntetické polymerni
mikrodistice

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢ 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic
Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na ¢l. 68 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Vsudypfitomnost drobnych fragmenti syntetickych nebo chemicky upravenych piirodnich polymert, které jsou
nerozpustné ve vodé, velmi pomalu se rozklddaji a mohou byt snadno pozity Zivymi organismy, vyvolavad obavy
z jejich celkového dopadu na Zivotni prostiedi a potencidlné i na lidské zdravi. Tyto polymery jsou v Zivotnim
prostfedi velmi rozsifené a byly nalezeny i v pitné vodé a potravindch. Hromadi se v Zivotnim prostiedi a podileji se
na znedisténi mikroplasty.

(2)  Velka ¢ast znecisténi mikroplasty vznikd netimyslné, napiiklad v disledku rozkladu vétsich kusti plastového odpadu,
opotiebeni pneumatik a ndtéra silnic nebo prani syntetickych odévi. Drobné fragmenty syntetickych nebo chemicky
upravenych p¥rodnich polymert se vSak také vyrdbé&ji a pouzivaji jako takové nebo se p¥idavaji do vyrobkii.

(3)  Rada ve svych zdvérech ze dne 20. Cervna 2016 o akénim plidnu EU pro obéhové hospoddfstvi () a ze dne
24. bfezna 2017 o mezindrodni spravé ocednti (°) vyzvala Komisi, aby navrhla opatfeni ke snizeni vypousténi
plastového odpadu o velikosti mikroéastic a makrocastic do mofského prostiedi, véetné ndvrhu na zdkaz polymert
v kosmetickych piipravcich, vyrobcich pro osobni péci a detergentech.

(4) Ve snaze fesit znecisténi plasty pfijala Komise v lednu 2018 strategii pro plasty (%), jejimz cilem bylo mimo jiné
omezit vSechny zdroje pfispivajici ke zneCisténi mikroplasty. Tento zdvazek byl obnoven zvefejnénim Zelené
dohody pro Evropu (°) v prosinci 2019, nového Akéniho plinu pro obéhové hospodétstvi () v bfeznu 2020
a Akéniho pldnu pro nulové znecisténi (') v kvétnu 2021. Posledni uvedeny dokument mezi své cile do roku 2030
fadi zejména sniZeni mnozstvi mikroplastt uvolfiovanych do zivotniho prostfedi o 30 %.

() Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

() https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10518-2016-INIT/cs|

() https://www.consilium.europa.cu/media/24073[st_7348_2017_rev_1_en.pdf

(*) Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodédiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont: Evropskd

strategie pro plasty v obéhovém hospodafstvi (COM(2018) 28 final).

() Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské rad¢, Rad¢, Evropskému hospodéfskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionii:
Zelend dohoda pro Evropu (COM(2019) 640 final).

(®) Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont: Novy akéni plin
pro obéhové hospodétstvi Cistsi a konkurenceschopngjsi Evropa (COM(2020) 98 final).

() Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionti: Cesta ke zdravé

planeté pro viechny — akéni plan EU: ,Vstiic nulovému znecisténi ovzdusi, vod a ptidy* (COM(2021) 400 final).


https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10518-2016-INIT/cs/pdf%20/
https://www.consilium.europa.eu/media/24073/st_7348_2017_rev_1_en.pdf
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5 V z4fi 2018 vyzval Evropsky parlament (}) Komisi, aby do roku 2020 zavedla zdkaz mikroplastti v kosmetickych
vy psky p y p y
piipravcich, vyrobcich pro osobni pédi, detergentech a ¢isticich prostredcich.

(6)  Potencidlni dopady znecisténi mikroplasty na Zivotni prostiedi a ptipadné i na lidské zdravi vyvoldvaji v rtznych
Castech svéta obavy. Nékolik ¢lenskych stti pfijalo nebo navrhlo zvldstni opatfeni. Rozmanitost vnitrostdtnich
omezeni viak potencidlné brani fungovani vnitiniho trhu, a proto je nutnd harmonizace na tirovni Unie.

(7)  Dne 9. listopadu 2017 pozadala Komise (°) podle ¢l. 69 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 Evropskou agenturu pro
chemické latky (ddle jen ,agentura®), aby vypracovala dokumentaci za tcelem mozného omezeni syntetickych ve
vodé nerozpustnych polymert o velikosti 5 mm nebo mensi (déle jen ,syntetické polymerni mikroddstice), které
jsou piitomné ve vyrobcich a propUjcuji jim pozadované vlastnosti (ddle jen ,zdmérné ptitomné®), s cilem fesit
riziko, jeZ tyto mikrocdstice mohou ptedstavovat pro vodni prostiedi (dale jen ,dokumentace podle piilohy XV¥).

(8)  Dne 29. ledna 2019 agentura zvefejnila dokumentaci podle piilohy XV (%), v niZ dospéla k zdvéru, Ze zdmérné
pouzivani syntetickych polymernich mikro¢dstic vedouci k jejich uvolovani do Zivotniho prostredi pfedstavuje
riziko pro Zivotni prostfedi, které neni dostate¢né kontrolovdno a které je tfeba fesit na trovni celé Unie. Podle
odhadii agentury se v soucasné dobé do Zivotniho prostiedi nakonec ro¢né dostava vice nez 42 000 tun zdmérné
piitomnych mikroplasti (). V dokumentaci podle pfilohy XV byl za Gcelem feSeni rizik spojenych s témito
syntetickymi polymernimi mikro¢asticemi, kterd nejsou dostate¢né kontrolovana, navrzen diferencovany piistup
k fzeni rizik. Uplny zdkaz uvadéni na trh byl navrzen pro odvétvi a poutiti, u kterych bylo shleddno, Ze tomuto
uvolfiovéni nelze zabrénit. Byly navrzeny pokyny pro pouziti a likvidaci s cilem minimalizovat uvolfiovani, kterému
Ize zabranit. RovnéZz byl navrzen pozadavek na podavani zprav za tcelem ziskdni informaci o uvolfiovani z pouziti
vyloucenych ze zdkazu uvddéni na trh.

(9)  Konkrétné byl v dokumentaci podle ptilohy XV navrzen zdkaz uvddéni na trh jakéhokoli pevného polymeru
obsazeného v mikro¢dsticich nebo mikrodasticich, které maji povrchovy povlak z pevného polymeru, jako latky
samotné nebo ve smési v koncentraci rovné nebo vy$si nez 0,01 % hmot. Odhaduje se, Ze to béhem 20 let od
zavedeni zdkazu povede ke kumulativnimu sniZen{ emisi o pfiblizné 500 000 tun mikroplastd. To odpovidd snizeni
kvantifikovanych emisi, ke kterym by jinak doslo, o 70 %. Limit koncentrace 0,01 % odpovida nejniz${ zaznamenané
koncentraci, pti niz by syntetické polymerni mikro¢astice mohly jesté ovlivnit funkci vyrobku.

(10) Vzhledem k velké proménlivosti sloZeni, vlastnosti a rozmérd syntetickych polymernich mikrocastic se
dokumentace podle pilohy XV nezabyvala konkrétnimi polymery ani zddnymi pfidatnymi litkami nebo jinymi
ldtkami, které mohou polymery obsahovat, ale analyzovala skupinu polymerd, které maji stejné vniténi vlastnosti,
pokud jde o velikost, pomér rozmérii, pevny stav, synteticky ptivod a extrémni perzistenci v Zivotnim prostiedi.

11) V dokumentaci podle piilohy XV bylo navrzeno vyloucit rozlozZitelné nebo ve vodé rozpustné polymery a pfirodni
podle prilohy y vy p polymery a p
polymery, které nebyly chemicky upraveny, protoZe nemaji stejnou dlouhodobou perzistenci, a proto nepfispivaji
ke zjisténému riziku.

(12) V dokumentaci podle pilohy XV byl navrzen rdmec normalizovanych zkuSebnich metod a kritérii dspé&nosti pro
uréeni rozlozitelnosti pro ticely omezeni. Zkusebni metody byly navrzeny tak, aby méfily bioticky rozklad, ackoli
nelze vyloudit, ze béhem zkousky nedochdzi k urcitému abiotickému rozkladu, ktery ptispiva k vysledkiim zkousky.
Zkusebni metody byly rozdéleny do skupin podle jejich uspotddani a odtivodnéni. Skupiny 1 aZ 3 zahrnuji relativné
rychlé, ale piisné screeningové zkousky. Skupiny 4 a 5 zahrnuji screeningové a simula¢ni studie, které jsou stile

() Usneseni Evropského parlamentu ze dne 13. z4f{ 2018 o evropské strategii pro plasty v obéhovém hospodafstvi (P8_TA(2018) 352).

() Zadost Komise ze dne 9. listopadu 2017, v niz 74d4 Evropskou agenturu pro chemické litky, aby vypracovala ndvrh omezeni
v souladu s pozadavky piilohy XVII nafizeni REACH. https:||echa.europa.eu/documents/10162/5c8be037-3f81-266a-d71b-
1a67ec01cbf9

(") Zpréva o omezeni podle piilohy XV. https://echa.europa.eu/documents/10162/05bd96e3-b969-0a7c-c6d0-441182893720; piiloha
ke zpravé o omezeni podle piflohy XV.
https://echa.europa.eu/documents/10162/db081bde-ea3e-ab53-3135-8aaffe66d0cb.

(") ECHA (2020). Podkladovy dokument ke stanovisku ke zpravé podle pfilohy XV, kterou se navrhuje omezeni zdmérné pfiddvanych
mikroplastd. https://echa.europa.eu/documents/10162/b56c6c7e-02fb-68a4-da69-0bcbd504212b


https://echa.europa.eu/documents/10162/5c8be037-3f81-266a-d71b-1a67ec01cbf9
https://echa.europa.eu/documents/10162/5c8be037-3f81-266a-d71b-1a67ec01cbf9
https://echa.europa.eu/documents/10162/05bd96e3-b969-0a7c-c6d0-441182893720
https://echa.europa.eu/documents/10162/db081bde-ea3e-ab53-3135-8aaffe66d0cb
https://echa.europa.eu/documents/10162/b56c6c7e-02fb-68a4-da69-0bcbd504212b
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sofistikovangjsi, technicky ndro¢néjsi a zdlouhavéjsi, ale vyuzivaji zkuSebni podminky, které jsou relevantngjsi
z hlediska Zivotniho prostiedi. V dokumentaci podle piilohy XV bylo navrzeno, aby splnéni kritérii tispésnosti
v kterékoli z povolenych zkusebnich metod ve skupindch 1 az 5 bylo pro acely omezeni dostate¢né k prokdzani
rozlozitelnosti.

(13) Pevné polymery rozpustné ve vodé ztraceji po uvolnéni do Zivotniho prostiedi sviij pevny stav, a proto nepfispivaji
ke zjisténym obavam. V dokumentaci podle piilohy XV byly proto navrzeny mezindrodné uzndvané metody pro
zkouseni rozpustnosti a vylouceni téchto ve vodé rozpustnych polymert z rozsahu tohoto omezeni.

(14) V dokumentaci podle ptilohy XV byl dale navrzen primér 5 mm u jakéhokoli rozméru jako horni limit velikosti
fesenych syntetickych polymernich mikrocastic. Tato hodnota je Siroce pouzivina v rdmci védecké obce
a v pravnich aktech nékterych ¢lenskych statd. Tento limit je rovnéz v souladu s hornim limitem pro mikroodpad
(véetné mikroplastd) stanovenym v piiloze rozhodnuti Komise (EU) 2017848 ('?) a pouzivanym pro provddéni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/56/ES (”’). A konec¢né v souladu s dokumentaci podle pfilohy XV
budou ¢dstice mensi nez tato velikost pozieny biotou pravdépodobnéji nez vétsi kusy.

(15) Nekteré vlaknité syntetické polymerni ¢astice jsou del$i nez 5 mm, ale kratsi nez 15 mm, napfiklad ¢astice pouzivané
pro vyztuzeni adhezivnich materidl a betonu. Vzhledem k tomu, Ze tyto vldknité ¢dstice jsou velmi perzistentni
a prispivaji ke zji§ténému riziku, dospéla dokumentace podle piflohy XV k zdvéru, Ze by mély byt zahrnuty do
rozsahu tohoto omezeni.

(16) Aby se zabranilo nevhodnému nahrazeni, tj. nahrazeni syntetickych polymernich mikrocastic jesté mensimi
perzistentnimi polymernimi ¢dsticemi, které mohou predstavovat stejné nebo jesté vétsi riziko pro Zivotni
prostfedi, zahrnula dokumentace podle ptilohy XV ptivodné do rozsahu tohoto omezeni i ¢dstice mensi nez
uvedené mikroméfitko. V souladu se spodnim limitem velikosti, jiz doporucenym v doporuceni Komise C(2022)
3689 ('), byl navrzen spodni limit velikosti 1 nm pro &astice a 3 nm pro vldknité castice. P¥ipominky obdrzené
béhem konzultaci k dokumentaci podle p#ilohy XV viak obsahovaly vyznamné praktické obavy, véetné obav
tykajicich se prosazovani. Aby byla zajisténa vymahatelnost, byla dokumentace podle pilohy XV upravena a spodni
limit velikosti syntetickych polymernich mikrocdstic byl zvySen z 1 nm na 0,1 pm pro ¢éstice a ze 3 nm na 0,3 um
pro vldknité ¢astice.

(17)  Céstice, které obsahuji synteticky nebo chemicky upraveny pfirodni polymer, jenz je pevny a nerozpustny ve vodé,
nebo jim jsou potazené, maji rtizné velikosti. Po pfidini do vyrobku spliuji limity velikosti stanovené
v dokumentaci podle piilohy XV pouze nékteré z téchto Castic a pfispivaji ke zjisténym obavdm. V dokumentaci
podle ptilohy XV bylo proto navrzeno, aby byl polymer povazovan za polymer v rdmci rozsahu omezeni, pokud
mimo jiné alespoil 1 % hmot. ¢astic obsahujicich tento polymer nebo jim potazenych spliiuje tyto limity velikosti.

(18) 'V dokumentaci podle pfilohy XV bylo navrzeno vyjmout ze zdkazu uvddéni na trh nékolik pouziti nebo odvétvi.
Bylo navrzeno vyloucit syntetické polymerni mikro¢dstice pouZivané v primyslovych zdvodech, protoZe je snazsi
kontrolovat emise z takovych pouziti nez napiiklad emise ze spotiebitelskych nebo profesionalnich pouziti. Aby se
zabranilo nadmérné regulaci tykajici se nékterych pouziti a odvétvi, bylo navrzeno vyloucit 1é¢ivé piipravky
v oblasti ptsobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES () a veterindrni léCivé piipravky
v oblasti piisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (%), hnojivé vyrobky EU v oblasti
pusobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 () a potravindfské pridatné latky v oblasti

(") Rozhodnut{ Komise (EU) 2017/848 ze dne 17. kvétna 2017, kterym se stanovi kritéria a metodické normy pro dobry stav prostredi
moiskych vod a specifikace a standardizované metody pro sledovini a posuzovéni a kterym se rusi rozhodnuti 2010/477/EU
(Ut. vést. L 125, 18.5.2017, 5. 43).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/56/ES ze dne 17. ¢ervna 2008, kterou se stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi
v oblasti mofské environmentaln{ politiky (rimcova smérnice o strategii pro moiské prostied]) (Ut. vést. L 164, 25.6.2008, s. 19).

() Doporuceni Komise ze dne 10. Cervna 2022 o definici nanomateridlu (C(2022) 3689) (UF. vést. C 229, 14.6.2022, . 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
1écivych pifpravkd (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lé¢ivych ptipravcich a o zruseni
smérnice 2001/82/ES (UF. vést. L 4, 7.1.2019, 5. 43).

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 ze dne 5. Cervna 2019, kterym se stanovi pravidla pro dodédvani hnojivych
vyrobkt EU na trh a kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 a (ES) ¢. 1107/2009 a zrusuje nafizeni (ES) ¢. 2003/2003
(Uf. vést. L 170, 25.6.2019, 5. 1).
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(23)

ptisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (*¥). Podle ndzoru agentury lze potencidlni
uniky z diagnostickych prostfedkti in vitro minimalizovat stanovenim podminek pouziti a likvidace a zdroven
zachovat socioekonomické piinosy pouZivani téchto zafizeni. Kromé toho jsou navrhoviny vyjimky ze zdkazu
uvadéni na trh v piipadech, kdy se ocekdvd, ze riziko uvolfiovani bude minimalizovadno, protoZe syntetické
polymerni mikrocastice jsou obsaZeny v technickych prostfedcich, naptiklad v chromatografickych kolonach,
vodnich filtra¢nich kartusich nebo tonerech do tiskdren, nebo trvale ztriceji svou ¢asticovou formu, protoZze
napiiklad nabobtnaji nebo vytvori film, jako je tomu u plen, lakd na nehty nebo barev, nebo jsou béhem kone¢ného
pouziti trvale uzavieny v pevné matrici, jako v ptipadé vldken pfiddvanych do betonu nebo pelet pouzivanych jako
surovina pro tvarované vyrobky.

V dokumentaci podle piilohy XV bylo posouzeno nékolik moznosti omezeni pro granulovanou vypli pouzivanou
na syntetickych povrsich sportovist a byl navrzen bud zdkaz jejtho uvddéni na trh s pfechodnym obdobim $esti let
bez vyjimek, nebo zdkaz jejtho uvddéni na trh s pfechodnym obdobim ti let s v§jimkou z tohoto zdkazu v piipadé
pouziti zvlastnich opatfeni k fizent rizik, kterd zajisti, Ze ro¢ni uvoliovani syntetickych polymernich mikro¢astic ze
syntetického povrchu sportovist neptekroci 7 g/m2

Pokud jde o zdkaz uvadéni na trh, byla pro odvétvi nebo vyrobky uréené béhem fizeni o omezenich navrzena
zvlastni prechodnd obdobi, kterd by dotéenym ztcastnénym strandm poskytla dostatek ¢asu na splnéni omezeni
a prechod na vhodné alternativy, napfiklad rozlozitelné polymery. Tato pfechodnd obdobi jsou rovnéz nezbytnd
k tomu, aby se ¢lenské stity mohly pfipravit na prosazovani tohoto omezeni. V neposledni fadé minimalizuji
naklady pro spolecnost, aniz by zptisobily zbytené prodleni pfi snizovan{ emisi. Pro ostatni pouziti a vyrobky,
které nebyly béhem fizeni o omezenich jednotlivé uréeny, nebyla navrzena zZadnd pfechodnd obdobi.

Pokud jde o zdkaz uvadéni na trh tykajici se ,mikrokuli¢ek®, tj. syntetickych polymernich mikro¢dstic pouzivanych
jako abrazivum, tj. zejména k exfoliaci, vyhlazovani nebo ¢isténi, pouzivanych zejména v kosmetickych p¥ipravcich,
které se oplachuji, nebo detergentech, nebylo navrzeno zddné prechodné obdobi, nebot se ocekdvalo, Ze priimysl od
jejich pouzivani dobrovolné upusti do roku 2020. Pro kosmetické pfipravky, které se oplachuji, a kosmetické
piipravky, které se neoplachuji, bez mikrokulicek bylo v dokumentaci podle ptilohy XV navrZeno ¢tyfleté a Sestileté
pfechodné obdobi.

V piipadé syntetickych polymernich mikro¢dstic, ve kterych jsou zapouzdreny vonné latky shledala dokumentace
podle pfilohy XV prechodné pétileté nebo osmileté obdobi jako vhodné jak z hlediska ekonomickych ndkladd, tak
i ekonomickych pfinost. U detergentt, voskd, lesticich pfipravk a osvézovact vzduchu bylo povazovdno za
vhodné ustanovit pétileté prechodné obdobi, aby mél primysl dostatek casu zménit sloZeni svych vyrobk
a syntetické polymerni mikrocastice nahradit.

U hnojiv s fizenym uvolfiovanim bylo pfechodné pétileté obdobi povazovino za divodné, aby vyrobci mohli
zmeénit slozeni svych vyrobka tak, aby dosahli odpovidajici rozlozitelnosti v Zivotnim prostfedi. U pfipravkd na
ochranu rostlin, na které se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 (**), a osiva
oSetfeného témito piipravky a biocidnich p¥ipravkd, na které se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 528/2012 (), bylo povazovdno za nezbytné stanovit prechodné osmileté obdobi, aby mél primysl dostatek
Casu zménit sloZeni svych piipravkd, ziskat na né povoleni a uvést je na trh, pficemz by v tomto pfechodném obdob{
ziistaly zachovédny pfinosy technologie zapouzdreni. Pokud jde o jind zemédélskd a zahradnickd pouziti, jako jsou
osiva potaZzend barvivy nebo mazivy nebo jiné vyrobky, které nejsou piipravky na ochranu rostlin nebo je
neobsahuji, bylo povazovano za vhodné ustanovit pfechodné obdobi péti let.

U prostiedkd, na které se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (') a které jsou latkami
nebo smésmi, bylo pro zménu sloZeni a pfechod na vhodné alternativy povazovéano za nezbytné obdobi Sesti let.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindfskych piidatnych litkdch

(UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh
a o zrusenf smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414[EHS (Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvéni biocidnich ptipravkd na trh a jejich
pouzivani (UF. veést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Uf. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 1).
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(25) Pokud lze zneci$tén{ Zivotniho prosttedi syntetickymi polymernimi mikro¢asticemi minimalizovat prostfednictvim
pozadavku na poskytovani pokynt pro pouziti a likvidaci, byla v dokumentaci podle piilohy XV navrZena vyjimka
ze zdkazu uvadéni na trh. Tyto pokyny by mély vysvétlovat, jak vyrobky spravné pouzivat a likvidovat, aby se
minimalizovalo uvolfiovéani do Zivotniho prostiedi.

(26) Kromé toho byly v dokumentaci podle ptilohy XV navrzeny pozadavky na kazdoro¢ni poddvdni zprdv s cilem
sledovat t¢innost pozadavku na poskytovani pokyna pro pouziti a likvidaci a zlepsit dostupny fakticky zaklad pro
fizeni rizik pfi pouziti syntetickych polymernich mikroddstic, na které se vztahuje vyjimka ze zdkazu uvddéni na trh.

(27) Dne 3. ¢ervna 2020 pfijal Vybor pro posuzovani rizik (ddle jen ,vybor RACY) agentury stanovisko (*) podle
lanku 70 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, pokud jde o dokumentaci podle ptilohy XV. V tomto stanovisku se vybor
RAC ztotoznil se zdvéry dokumentace podle piilohy XV ohledné zjisténych rizik s tim, Ze navrhované omezeni je
vhodnym opatfenim pro celou Unii ke sniZeni téchto rizik.

(28) Vybor RAC konstatoval, Ze z hlediska sniZeni rizika je vhodnéjsi nestanovit pro polymerni mikro¢astice zadny
spodni limit velikosti, tj. zahrnout vSechny vldknité ¢astice mensi nez 15 mm (s ohledem na nejdel$i rozmér vldken)
a vSechny ostatni ¢astice mensi nez 5 mm. Vybor RAC dogel k zdvéru, Ze vynechdni syntetickych polymernich
mikro¢dstic mensich nez 0,1 pm z rozsahu omezeni by mohlo umoznit dalsi pouzivani syntetickych polymernich
mikro¢dstic, nebo dokonce podpofit prechod na ¢éstice mensi velikosti s cilem toto omezeni obejit. To by mohlo
ohrozit u¢innost navrhovaného omezeni, protoze se ocekdvd, Ze toxicita ¢stic se s jejich mensi velikosti zvysuje.

(29) Vybor RAC dale konstatoval, Ze kritéria pro vylouceni rozlozZitelnych polymert z omezeni by méla byt p¥isn&jsi nez
kritéria navrzend v dokumentaci podle pfilohy XV. Vybor RAC dile konstatoval, Ze pokud je pro zdivodnéni
vylouceni nutné provést zkousky ze skupin 4 a 5, mély by byt tyto zkousky provedeny a schvéleny ve t¥ech
relevantnich slozkdch Zivotniho prostedi, a nikoli pouze v nejrelevantngjsi slozce, jak je navrzeno v dokumentaci
podle prilohy XV.

(30) Pokud jde o uvddéni vypliového materidlu pouzivaného na syntetickych povrsich sportovist na trh, vybor RAC
s ohledem na sniZeni emisi, prakti¢nost a vymahatelnost jednozna¢né pied vyjimkou ze zdkazu podminénou
zavedenim opatieni k fizen{ rizik upfednostnil zdkaz uvadéni na trth po pfechodném obdobi. Hlavnim diivodem
tohoto upfednostnéni ze strany vyboru RAC byla skute¢nost, Ze vypliiovy materidl pouZzivany na povrsich
sportovist se syntetickym travnikem md nejvétsi podil na pouZzivani mikroplastd ve vyrobcich a také je nejvétsim
zdrojem emisi zdmérné piitomnych syntetickych polymernich mikrocdstic do Zivotniho prostfedi na evropské
arovni. Vybor RAC mél rovnéz obavy ohledné Gi¢innosti navrhovanych opatteni k fizeni rizik, zejména pokud jde
o stavajici sportovni povrchy a ¢dstice mensi velikosti. Rovnéz uvedl, Ze neschvaluje stanoveny limit 7 g/m?/rok jako
piijatelnou prahovou hodnotou, protoZe to samo o sobé stile znamend zna¢né trvalé uvoliovani do Zivotniho
prostiedi.

(31) Dne 10. prosince 2020 pfijal Vybor pro socioekonomickou analyzu (déle jen ,vybor SEAC) agentury stanovisko
podle ¢l. 71 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, v némzZ dospél k zavéru, Ze navrhované omezeni je vhodnym
celounijnim opatfenim k feseni zjisténych rizik, pticemz zohlednil jeho socioekonomické piinosy a naklady.

(32) S prihlédnutim ke stanovisku vyboru RAC navrhl vybor SEAC tpravy omezeni navrZenych v dokumentaci podle
piilohy XV a konstatoval, Ze definice syntetickych polymernich mikrocastic by méla obsahovat spodni limit
velikosti 1 nm. Aby vSak bylo mozné navrhované omezeni provadét, prosazovat a sledovat, vybor SEAC uznal, Ze
bude piinejmensim docasné nutné stanovit spodni limit velikosti na 0,1 um (100 nm), pokud analytické metody
nebo privodni dokumentace nebudou schopné potvrdit koncentraci syntetickych polymernich mikro¢astic mensi
velikosti, a tudiZz nebude moZné ovétit dodrzen{ limitu koncentrace tohoto omezeni.

(*) https://echa.europa.eu/documents/10162/b4d383cd-24fc-82e9-cccf-6d9f66ec9089


https://echa.europa.eu/documents/10162/b4d383cd-24fc-82e9-cccf-6d9f66ee9089
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(33) Vybor SEAC kromé vylouceni ptirodnich, rozlozitelnych a rozpustnych polymertt z definice syntetickych
polymernich mikro¢astic, jak je navrzeno v dokumentaci podle pfilohy XV, zdroven navrhl vyloudit polymery, které
ve své chemické struktufe neobsahuji uhlik, protoze podle jeho ndzoru nejsou soucasné nastroje k prokazani
perzistence pro takové polymery vhodné. Vybor SEAC vsak konstatoval, Ze toto vylouceni by musel potvrdit vybor
RAC.

(34) V ptipadé pouziti pfi zapouzdfeni vonnych latek nebyl vybor SEAC schopny dospét k zavéru, zda by bylo
nejvhodnéjsi, kdyby pfechodné obdobi trvalo pét nebo osm let, a doporucil pfezkoumat pottebu delstho nez
pétiletého pfechodného obdobi po zavedeni omezeni s tim, Ze by tento prezkum nemél vést k ¢asové neomezenym
odchylkdm.

(35) U nékterych kosmetickych pfipravkd, které se neoplachuji, tj. piipravka pro liceni, pfipravki na rty a ptipravki na
nehty, zvazil vybor SEAC vzhledem k jejich nizkému podilu na celkovych emisich mikroplastl, jakoz
i k potencidlné velkému dopadu zdkazu syntetickych polymernich mikrocdstic na kosmeticky pramysl dalsi dvé
opatfeni jako vhodné alternativy zdkazu uvddéni téchto vyrobkd na trh po uplynuti Sestiletého pfechodného
obdobi, jak bylo navrzeno v dokumentaci podle piilohy XV: bud vhodné pokyny pro pouziti a likvidaci, nebo
piechodné obdobi presahujici Sest let. Nejistoty souvisejici s riznymi dopady na primysl a s uvoliiovanim viak
neumoznily vyboru SEAC dospét k zavéru, zda by nékterd z téchto moznosti byla vhodnéjsi nez zdkaz a Sestileté
piechodné obdobi, jak je navrzeno v dokumentaci podle p¥ilohy XV.

(36) Vybor SEAC poznamenal, Ze zaveden{ opatfeni k fzeni rizik s cilem snizit uvoliovani z granulované vyplné
pouzivané na syntetickych povrsich sportovist bude pravdépodobné znamenat vyrazné niz$i naklady nez jeho
nahrazeni alternativami. Opatfeni k fizeni rizik by vSak toto uvolnovani zcela neodstranila, takze by byla
z dlouhodobého hlediska méné G¢innd nez zdkaz. Na zdkladé téchto skute¢nosti dospél vybor SEAC k zdvéru, Ze
vybér jedné z moznosti mize byt zaloZen pouze na politickych prioritach.

(37) Vybor SEAC poznamenal, Ze informace ziskané béhem konzultace k ndvrhu jeho stanoviska naznacuji, Ze nékteff
Ucastnici dodavatelského fetézce plastovych pelet, vlocek a praskd (déle jen ,plastové pelety”), které spadaji do
definice syntetickych polymernich mikrocdstic, budou pravdépodobné schopni zacit podévat zprivy o jejich
pouzivini dffve nez po 36 mésicich, jak je navrhovdno v dokumentaci podle pfilohy XV, a to diky dsili
vynalozenému na provadéni dobrovolnych iniciativ v tomto odvétvi, jako je napf. projekt Operation Clean Sweep.

(38) Foérum pro vyménu informaci o prosazovani (déle jen ,férum®) bylo béhem fizeni o omezenich konzultovino
v souladu s ¢l. 77 odst. 4 pism. h) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a jeho doporuceni byla zohlednéna.

(39) Férum shledalo, ze méfeni syntetickych polymernich mikrocastic mensich nez 0,1 pm pfedstavuje technické obtize,
a uvedlo, Ze v soucasné dobé je nejniz8i technicky dosazitelny limit pfiblizné 0,1 pm. Férum dile uvedlo, Ze
donucovaci orgdny se k prokdzani skute¢nosti, Ze latka nebo smés neobsahuje ¢astice o velikosti mensi nez 5 mm
v koncentracich piekracujici limity stanovené omezenim, mohou opfit o listinné dikazy. V ptipadé pochybnosti
viak lze listinné dikazy ovétit pouze platnou fyzikdlni nebo analytickou metodou, piipadné obojim. Férum proto
doporucilo zahrnout do definice syntetickych polymernich mikrodastic spodni limit velikosti. V piipadé, Ze nebude
doporucen zadny spodni limit, férum navrhlo, aby bylo za déelem provadéni a prosazovani omezeni zvaZeno
docasné feseni zaloZené na tom, co je proveditelné a v souladu s aktudlné dostupnymi analytickymi technikami.
Kromé toho férum doporucilo pfezkum definice po vstupu omezeni v platnost, aby odrdzela nejnovéjsi védecky
a technologicky vyvoj.

(40) Dne 23. tinora 2021 ptedala agentura stanoviska vyborti RAC a SEAC Komisi (*).

(¥) Vybor pro posuzovéni rizik (RAC), Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC) Stanovisko k dokumentaci podle piilohy XV
s ndvrthem na omezeni zdmérné pfiddvanych mikroplasti ze dne 10. prosince 2020. https://echa.europa.eu/documents/10162/
a513b793-dd84-d83a-9c06-e7a11580f366


https://echa.europa.eu/documents/10162/a513b793-dd84-d83a-9c06-e7a11580f366
https://echa.europa.eu/documents/10162/a513b793-dd84-d83a-9c06-e7a11580f366
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(41) Dne 22. dubna 2021 pfedala agentura Komisi dopliiujici stanovisko vyboru RAC (*). Komise pozadala vybor RAC,
aby zejména zvazil: i) moznosti omezeni vypliového materidlu pro umélé povrchy sportovist s ohledem na
neddvno zvefejnénou technickou zpravu Evropského vyboru pro normalizaci (CEN) TR17519 Povrchy pro
sportovi§té — Sportovni zafizeni se syntetickym travnikem — Pokyny ohledné minimalizace uvoliiovani vyplné do
zivotniho prostiedi a ii) vylouceni polymerti bez atomii uhliku, které navrhl vybor SEAC. Vybor RAC znovu jasné
uptednostnil zdkaz uvddéni vypliiového materidlu pouzivaného na povrsich sportovist se syntetickym travnikem na
trh. Pokud jde o vyjimku pro polymery bez atomi uhliku v jejich struktute, vybor RAC uved], ze vzhledem k absenci
piislusnych tidajii o ekotoxicité nebylo mozné dospét k zavéru, Ze by tyto polymery ve formé ¢dstic nepfedstavovaly
stejné riziko jako ¢dstice pochazejici z polymert s atomy uhliku ve své struktufe.

(42) S ohledem na dokumentaci podle ptilohy XV, stanoviska vyborti RAC a SEAC, socioekonomicky dopad a dostupnost
alternativ se Komise domnivd, Ze dochdz{ ke znanému znelisfovani mikroplasty vyplyvajicimu z pouzivani
syntetickych polymernich mikroc¢dstic samotnych nebo zdmérné pitomnych ve vyrobcich. Toto znelisténi
piedstavuje nepfijatelné riziko pro Zivotni prostiedi, které je tieba Fesit na drovni celé Unie. Bylo prokdzano, Ze
znedisténi mikroplasty je extrémné perzistentni, po vypusténi je z Zivotniho prostiedi prakticky nelze odstranit
a postupné se v ném hromadi. V zdjmu sniZen{ emisi bez zbytecného odkladu je proto nutné omezit uvddéni
syntetickych polymernich mikro¢astic na trh, a to jak jich samotnych, tak i mikrocastic zamérné ptitomnych ve
smésich, kterym proptijéuji pozadované vlastnosti, napiiklad barvu, texturu, objem, absorpci vody, tekutost nebo
odolnost proti teplu. V zdvislosti na ocekdvanych socioekonomickych dopadech a dostupnosti alternativ jsou
u vybranych skupin vyrobkd navrhovéna zvlastni pfechodnd obdobi a vyjimky.

(43) Dikazy o riziku existuji u mnoha polymerti v rdmci tohoto omezeni. Pokud jde o jiné polymery, u kterych je
k dispozici méné tdaja, lze pfesto vyvodit zavéry o riziku, jez pfedstavuji, na zdkladé objektivnich kritérif tykajicich
se mikro¢istic, které tyto polymery obsahuji nebo jsou jimi potaZeny. Komise se domnivd, Ze toto omezeni by se
mélo vztahovat na skupiny polymerd, které maji stejné ptislusné fyzikdlni a chemické vlastnosti, velikost ¢dstic
a perzistenci v Zivotnim prostfedi. To umoziuje objektivni urceni latek, které spadaji do rozsahu tohoto omezent.

(44) Komise povazuje za vhodné vyloucit z definice syntetickych polymernich mikro¢astic pfirodni, rozlozitelné
a rozpustné polymery, protoze nepfispivaji k riziku. Komise dile povazuje za opravnéné vyloucit z rozsahu
omezeni polymery bez atomt uhliku ve své struktufe, jelikoz neexistuji Zddné relevantni Gidaje o ekotoxicité, zda by
tyto polymery ve formé ¢astic pfedstavovaly stejné riziko jako ¢astice pochdzejici z polymert, které maji ve své
struktufe atomy uhliku.

(45) Komise se domnivd, ze syntetické polymerni mikrocdstice o velikosti mensi nez 0,1 pm ve vSech rozmérech
pfedstavuji pro zivotni prostiedi stejné nebo potencidlné vyssi riziko nez dstice o velikosti 0,1 pm azZ 5 mm ve
viech rozmérech. Definice syntetickych polymernich mikrocdstic by proto méla zahrnovat polymery v ¢dsticich
nebo v &sticich povlakl mensi nez 5 mm ve vSech rozmérech a vldknité cdstice kratsi nez 15 mm. Komise vSak
souhlasi s férem a vyborem SEAC, Ze zji§téni pfitomnosti a kvantifikace ¢astic mensich nez 0,1 pm v jakémbkoli
rozméru, piipadné do délky 0,3 pm, pfedstavuje v soucasné dobé analytickd omezeni, protoze &dstice jsou pFilis
malé. Pro zajisténi pravni jistoty v piipadech, kdy dostupné analytické metody nebo pravodni dokumentace
vyrobku neumoZuji stanovit koncentraci syntetickych polymernich mikro¢astic ve vyrobku, by mél byt pro dcely
prosazovani tohoto omezeni stanoven spodni limit velikosti téchto mikroéastic 0,1 pm u jakéhokoli rozméru nebo
piipadné 0,3 pm u délky. Tento limit by nemél byt déle uplatiiovdn, jakmile budou k dispozici nové nebo
zdokonalené metody umozniujici zji§téni pfitomnosti a kvantifikaci syntetickych polymernich mikro¢astic do
velikosti 0,1 pm u jakéhokoli rozmeéru nebo pfipadné 0,3 pm u délky.

(* Stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik k zddosti vykonného feditele agentury ECHA podle ¢l. 77 odst. 3 pism. c) nafizeni REACH
o vypracovani doplijiciho stanoviska k: technické zpravé CEN 17519 o opatienich k fizeni rizik tykajicich se umélych h#ist a studii
ESTC o jejich d¢innosti a navrhované vyjimce pro polymery bez atomil uhliku ve své struktufe. https://echa.europa.eu/documents/
10162/17229/art77_3c_mpinfillandnewderogationforpolymers_opi_rac_en.pdf/b85be7e7-c0a8-649a-a0db-56e89e39b3d5?
t=1619618145726


https://echa.europa.eu/documents/10162/17229/art77_3c_mpinfillandnewderogationforpolymers_opi_rac_en.pdf/b85be7e7-c0a8-649a-a0db-56e89e39b3d5?t=1619618145726
https://echa.europa.eu/documents/10162/17229/art77_3c_mpinfillandnewderogationforpolymers_opi_rac_en.pdf/b85be7e7-c0a8-649a-a0db-56e89e39b3d5?t=1619618145726
https://echa.europa.eu/documents/10162/17229/art77_3c_mpinfillandnewderogationforpolymers_opi_rac_en.pdf/b85be7e7-c0a8-649a-a0db-56e89e39b3d5?t=1619618145726
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(46) Komise souhlasi s vyborem RAC, Ze z rozsahu omezeni by mély byt vylouceny pouze polymery, které se rozkladaji
ve vice slozkdch Zivotntho prostfedi. Bézné je uzndvdno, Ze pozitivni vysledek v kterékoli ze screeningovych
zku$ebnich metod ve skupindch 1 az 3 pfedpoklddd rozlozitelnost ve viech slozkdch Zivotniho prostfedi. Komise se
proto domnivd, Ze k prokdzani rozlozZitelnosti pro tcely tohoto omezeni stali projit kteroukoli z téchto zkusebnich
metod. Na druhou stranu nent jisté, zda polymer, ktery prosel zkouskou skupiny 4 nebo 5 v jedné slozce Zivotniho
prostiedi, bude mit podobné degrada¢ni chovdni i v jiné slozce. Komise se proto domnivd, Ze v piipadé pouziti
zku$ebnich metod skupiny 4 nebo 5 musi polymer projit témito zkouskami ve tiech slozkdch Zivotniho prostiedsi,
aby byl vyloucen z rozsahu tohoto omezeni.

(47)  Aby se zohlednil jakykoli védecky vyvoj tykajici se rozkladu a rozpustnosti polymert, véetné novych zkusebnich
metod vyvinutych specidlné pro posouzeni rozloZitelnosti nebo rozpustnosti syntetickych polymernich
mikrod&astic, mtize byt nezbytné prezkoumat standardizované zkuSebni metody a schvilit kritéria dspéSnosti pro
prokazani rozloZitelnosti nebo rozpustnosti.

(48) Syntetické polymerni mikrocdstice pouzivané v zemédélskych a zahradnickych produktech, napiiklad k regulaci
uvolilovani hnojiv nebo ptipravki na ochranu rostlin nebo toku vody mezi hnojivy a ptdou, snizuji mnozstvi
ucinnych latek aplikovanych do pidy a na rostliny a omezuji expozici obsluhy témto potencidlné toxickym
vyrobktim, jakoZ i jejich dopad na Zivotni prostfedi. Je nutné usnadnit vyvoj ekologicky udrzitelnych alternativ,
které by umoznily tyto prospésné aplikace ,zbavit mikroplastd“ a zachovat jejich ptitomnost na trhu. Vybor SEAC
konstatoval, Ze opatfeni navrhovana pro zemédglské a zahradnické produkty by byla vhodna pouze v ptipadé, ze by
ve stfednédobém horizontu byly k dispozici rozlozitelné alternativy s alespori podobnou funk¢nosti. A nakonec
nafizeni (EU) 2019/1009 jiZ stanovi obecné zdsady pro posouzeni, zda jsou polymery v hnojivych vyrobcich EU
rozlozitelné. Na zdkladé téchto skute¢nosti povazuje Komise za opravnéné stanovit zvldstni podminky a kritéria
uspésnosti pro zkouseni rozlozitelnosti polymert ve vyrobcich pro zemédélské a zahradnické pouziti jinych nez
jsou hnojivé vyrobky v ramci EU, jako jsou hnojivé vyrobky, které pti doddni na trh nejsou opatfeny oznacenim CE,
aby byl zajistén soulad se zkuebnimi podminkami stanovenymi v nafizeni (EU) 2019/1009 a usnadnén vyvoj
alternativ.

(49) Komise se domnivd, Ze opatfeni k fizeni rizik navrzend v dokumentaci podle pfilohy XV, ve znéni upraveném
vybory RAC a SEAC, jsou vyznamnd pro FeSen{ zji§téného rizika. Komise se vSak domnivd, Ze rozhodnuti o tom,
které z téchto opatfeni k fizeni rizik je nejvhodnéjsi pro feSeni zjisténého rizika s piihlédnutim k jejich
socioekonomickému dopadu, véetné zvazeni zvlastnich odchylek nebo prfechodnych obdobi, by mélo byt
u rtiznych pouziti pfijiméno piipad od pfipadu.

(50) Neni nutné vyloucit vyslovné z rozsahu ptisobnosti kal z Cistiren odpadnich vod a kompost, jak je navrzeno
v dokumentaci podle pfilohy XV a ve stanoviscich vyborti RAC a SEAC, nebot syntetické polymerni mikrocdstice
v téchto produktech nejsou pitomny zdmérné, a proto nespadaji do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni. Na druhé
strané by potraviny a krmiva spadajici do oblasti plisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.178/2002 (¥) mély byt z oblasti ptisobnosti vylouceny, aby se zabranilo dvoji regulaci.

(51) Pokud jde o zapouzdreni vonnych latek, Komise se domnivé, Ze nejvhodnéjsim pfechodnym obdobim je Sest let,
protoze poskytne primyslu dostatek ¢asu na zménu slozZeni vSech vyrobkd, u nichZz nejsou v soucasné dobé
k dispozici Zddné alternativy.

(52) Néklady na zménu sloZeni, které se v souvislosti s navrhovanym omezeni o¢ekdvaji u p¥ipravki pro li¢eni, piipravki
na rty a pfipravky na nehty, jsou vy3si nez u jinych kosmetickych piipravkd, které se neoplachuji. S ohledem na
relativné nizky podil pipravkd pro liceni, pfipravki na rty a pfipravkd na nehty na celkovych emisich se Komise
domnivd, Ze dvandctileté pfechodné obdobi pro zdkaz uvadéni téchto vyrobkd na trh je opravnéné, aby byl zajistén
dostatek ¢asu na vyvoj vhodnych alternativ a omezily se nédklady pro primysl. Aby se viak podpofilo nahrazovani
syntetickych polymernich mikrodastic v ptipravcich pro liceni, ptipravcich na rty a pfipravcich na nehty pied
koncem pfechodného obdobi, viechny pfipravky pro liceni, pfipravky na rty a pfipravky na nehty uvddéné na trh,
které stdle obsahuji syntetické polymerni mikrocdstice, by mély od 17. fijna 2031 obsahovat prohldseni informujici
spotiebitele o této skute¢nosti. Aby se piedeslo zbyte¢né zatézi pro dodavatele a stahovani vyrobk z trhu, nemélo

(¥) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového prdva, zfizuje se Evropsky diad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin
(Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).
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by se od dodavatelti vyZadovat, aby po uréitou dodate¢nou dobu poskytovali vyse uvedené prohldseni o vyrobcich,
které jiz byly uvedeny na trh pfed 17. ffjnem 2031.

(53) 'V pfipadé granulované vyplné pro pouziti na syntetickych sportovnich povrsich se Komise domnivd, Ze prodlouzeni
pfechodného obdobi pro zdkaz uvddéni na trh na 8 let je odivodnéné, aby se zajistilo, Ze vétsi pocet stavajicich
syntetickych sportovnich povrchil vyuzivajicich tento vyrobek dosdhne pfirozeného konce své Zivotnosti diive, nez
bude nutné je vyménit.

(54) Pokud jde o opatfeni k Fizeni rizik, které vyzaduje doddni pokynt pro pouziti a likvidaci, je oprdvnéné stanovit
pfechodné obdobi delsi nez 24 mésic platné pro dodavatele diagnostickych prostfedkd in vitro obsahujicich
syntetické polymerni mikrocastice, aby bylo mozné pfedat informace o vhodné likvidaci téchto mikrocdstic
v dodavatelském fetézci a v piipadé zmény piibalové informace nebo obalu vyrobku poskytnout dostatek ¢asu na
ziskdni pfipadnych potiebnych regula¢nich povoleni. Komise se déle domniva, Ze je tieba zohlednit nejnovéjsi
technologicky vyvoj v oblasti elektronického oznacoviani a rozsifené pouzivani mobilnich elektronickych zafizeni.
Omezeni by proto mélo umoznit digitdlni piistup k pokyniim pro pouziti a likvidaci v elektronické podobé jako
dal3i zptisob poskytovani informaci.

(55) Smérnice 2001/83/ES a naffzeni (EU) 2019/6 vyzaduji, aby pokyny pro pouziti a likvidaci humdannich
a veterindrnich 1é¢ivych piipravki byly uvedeny na obalu nebo v piibalové informaci lé¢ivého piipravku. Komise se
proto nedomnivd, Ze je nutné zavadét dalsi povinnosti tykajici se pokynt pro pouziti a likvidaci humdnnich nebo
veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravka.

(56) Pokud jde o pozadavky na poddvani zprdv navrzené v dokumentaci podle pfilohy XV, ve znéni upraveném vybory
RAC a SEAC, Komise usoudila, Ze pfispéji ke sledovéni ¢innosti pokynt pro pouziti a likvidaci a zlepsi fakticky
zdklad pro fizeni rizik u pouziti vynatych ze zdkazu uvddéni na trh. Komise se ddle domnivd, ze zahrnuti odkazu na
platné odchylky do informaci, které maji byt agentufe hldSeny, je pro usnadnéni prosazovani nezbytné, aniz by to
pro prumysl znamenalo dalsi zatéz. Kromé toho by vyrobci a ndsledni pramyslovi uzivatelé méli mit povinnost
odhadovat a vykazovat své vlastni emise. Aby se zajistilo, Ze vSechny emise v dodavatelském fetézci budou
sledovdny a vykazovdny, aniZ by se zbytecné zvySovala zatéz pro konecné uzivatele, méli by dodavatelé vyrobku
obsahujicich syntetické polymerni mikrocdstice, ktef{ tyto vyrobky poprvé uvddéji na trh pro profesiondlni
uzivatele a Sirokou vefejnost, kromé svych vlastnich emisi odhadnout také emise vzniklé v navazujici &asti
dodavatelského fetézce od okamziku uvedeni vyrobku na trh do okamziku jeho likvidace po konecném pouziti
a celkové emise ozndmit agentufe. Za tcelem zajisténi optimdlniho vyuziti ozndmenych informaci a usnadnéni
prosazovdni by tyto informace mély byt zp¥istupnény ¢lenskym statam.

(57) Rozpad plastovych pelet piedstavuje vyznamny primyslovy zdroj mikroplast v Zivotnim prostfedi. Dodavatelsky
fetézec plastovych pelet jiz zavadi dobrovolné iniciativy, které budou zahrnovat podavani zprév, jejichz cilem je
rozpad pelet minimalizovat. V této souvislosti Komise povazuje 24mési¢ni pfechodné obdobi pro pozadavky na
podévéni zprdv v tomto odvétvi za opravnéné.

(58) Aby se ptedeslo dvojimu podavani zprav v pfipadg, Ze je v dodavatelském fetézci vice nez jeden tcastnik, ktery uvadi
na trh stejny vyrobek obsahujici syntetické polymerni mikrocastice, mél by agentufe poskytnout pozadované
informace pouze prvni t¢astnik tohoto dodavatelského fetézce.

(59) Aby se usnadnilo prosazovéni tohoto omezeni, méli by vyrobci, dovozci a ndsledn{ pramyslovi uZivatelé vyrobkd
obsahujicich syntetické polymerni mikrocastice poskytnout pfislusnym orgdntim na jejich Zddost konkrétni
informace umoznujici jednoznacnou identifikaci polymert v rdmci tohoto omezeni obsazenych v jejich vyrobcich
a funkce téchto polymert ve vyrobku. Kromé toho by vyrobci, dovozci a ndsledni primyslovi uzivatelé, ktefi tvrdi,
7e nékteré polymery v jejich vyrobcich jsou vylouceny z oznadeni syntetickych polymernich mikroéastic z diivodu
rozlozitelnosti nebo rozpustnosti, méli pfislusnym organtim na jejich zddost poskytnout informace, které tyto
vlastnosti prokazuji. Nésledni pramyslovi uZivatelé, ktefi pozadované informace nemaji, by si je méli nejprve
vyzadat od svych dodavateltl. V zdjmu ochrany davérnosti obchodnich informaci by dodavatelé, ktefi si nepteji
sdilet pozadované informace s ndslednymi priimyslovymi uZivateli méli mit moznost poskytnout je pfimo
piislusnému orgdnu, ktery je poZaduje.
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(60) Aby se zabrénilo zbyte¢nému stahovani vyrobk z trhu a omezilo se plytvani, je nezbytné stanovit, Ze syntetické
polymerni mikrocdstice, samotné nebo ve smésich, které byly uvedeny na trh pted 17. fjnem 2023, mohou byt
nadile uvddény na trh. Dodrzovéni tohoto pravidla neni nutné pro pouziti syntetickych polymernich mikro¢astic,
na néZ se vztahuji prechodnd obdobi.

(61) Nafizeni (ES) & 19072006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(62) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného ¢lankem 133 nafizeni (ES)
¢.1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha XVII nafizent (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 25. z4f{ 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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Priloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:

1) dopliiuje se nova polozka, kterd zni:

PRILOHA

/8.

Syntetické polymerni mikro¢dstice:
pevné polymery, které spliuji obé
nasledujici podminky:

a)

jsou obsaZeny v Csticich a tvoi

nejméné 1 % hmot. téchto ¢astic,

nebo tvoif na Cdsticich souvisly

povrchovy povlak;

alespoil 1 % hmot. cdstic uvede-

nych v pismenu a) spliiuje jednu

z nésledujicich podminek:

i) vSechny rozméry Cdstic jsou
rovny 5 mm nebo mensi;

ii) délka castic je rovna 15 mm
nebo men$i a pomér jejich
délky k praméru je vétsi nez 3.

Z tohoto oznaceni jsou vylouceny
tyto polymery:

a)

polymery, které jsou vysledkem
procesu polymerizace probihaji-
ciho v pfrodé nezavisle na pro-
cesu, kterym byly ziskdny, a které
nejsou chemicky upravenymi lat-
kami;

polymery, které jsou rozlozZitelné,
jakje prokdzanovsouladusdodat-
kem 15;

polymery, které maji rozpustnost
vétsi nez 2 gfl, jak je prokdzano
v souladu s dodatkem 16;
polymery, které ve své chemické
struktufe  neobsahuji  atomy
uhliku.

Nesmi byt uvadény na trh jako latky samotné nebo v piipadé, ze
jsou pitomny syntetické polymerni mikrocstice, které dodavaji
pozadovanou vlastnost, ve smésich v koncentraci rovné 0,01 %
hmot. nebo vyssi.

Pro tcely této polozky se rozumi:

a) ,Castici“ mald ¢ast hmoty, jind nez jednotlivé molekuly,
s definovanymi fyzikdlnimi hranicemi;

b) ,pevnou litkou” latka nebo smés jind nez kapalina nebo plyn;

) ,plynem*“ldtka nebo smés, kterd ma pfi 50 °C tlak par vy3si nez
300 kPa (v absolutni hodnoté) nebo je pH teploté
20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa zcela plynnd;

d) ,kapalinou“ ldtka nebo smés, kterd spliuje
z nésledujicich podminek:

i) latka nebo smés, kterd md pfi 50 °C tlak par nejvyse 300 kPa,
neni pii teploté 20 °C a standardnim tlaku 101,3 kPa zcela
plynnd a md pfi standardnim tlaku 101,3 kPa bod tdni nebo
pocate¢ni bod tani nejvyse 20 °C;

ii) latka nebo smés, kterd spliuje kritéria normy organizace
American Society for Testing and Materials (ASTM)
D 4359-90 ,Standardni zkuSebni metoda pro uréeni, zda
je materidl kapalny nebo pevny*;

iii) latka nebo smés, kterd projde zkouskou tekutosti
(penetrometrickou zkouskou) popsanou v kapitole 2.3.4
¢asti 2 piflohy A Dohody o mezindrodni silni¢ni pfepravé
nebezpe¢nych véci (ADR) uzaviené v Zenevé dne
30. zai{ 1957;

e) ,piipravkem pro lieni* jakdkoli latka nebo smés ur¢end pro styk
s ur¢itymi vnéj§imi ¢dstmi lidského téla, zejména s pokozkou,
obo¢im a fasami, s cilem vylu¢né nebo pfevazné zménit jejich
vzhled;

nékterou

Pokud koncentraci syntetickych polymernich mikro¢astic, na které

se vztahuje tato polozka, nelze urcit dostupnymi analytickymi

metodami nebo privodni dokumentaci, berou se za Glelem

ovéfen{ souladu s limitem koncentrace uvedenym v odstavci 1

v tivahu pouze ¢astice alespon této velikosti:

a) 0,1 pm pro jakykoli rozmér u &astic, jejichZ vSechny rozméry
jsou rovny 5 mm nebo mensi;

b) 0,3 pm pro délku u &stic, jejichz délka je rovna 15 mm nebo
mensi a pomér délky k priméru je vétsi nez 3.

L 238/77
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4.

Odstavec 1 se nevztahuje na uvddéni na trh, pokud jde o:

a) syntetické polymerni mikrocastice jako samostatné ldtky nebo
ve smésich pouzivané v primyslovych provozech;

b) lé¢ivé piipravky v oblasti pusobnosti smérnice 2001/83/ES
a veterindrni 1é¢ivé piipravky v oblasti plsobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (*);

¢) hnojivé vyrobky EU v oblasti piisobnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 (**);

d) potravinaiské pfidatné litky v oblasti pisobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (***);

e) diagnostické prostiedky in vitro, vCetné prostfedkd v oblasti
plisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017746 (x+%%);

f) potraviny ve smyslu ¢ldnku 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, na které
se nevztahuje pismeno d) tohoto odstavce, a krmiva vymezend
v ¢l. 3 odst. 4 uvedeného nafizeni.

Odstavec 1 se nevztahuje na uvddéni nésledujicich syntetickych
polymernich mikrocdstic na trh jako ldtek samotnych nebo
obsazenych ve smésich:

a) syntetické polymerni mikrocéstice obsazené v technickych
prostfedcich, jez pfi pouziti v souladu s pokyny pro pouziti
béhem zamysleného kone¢ného pouziti zabrafiuji jejich
uvolnovéni do Zivotniho prostteds;

b) syntetické polymerni mikrocastice, jejichz fyzikalni vlastnosti
jsou béhem zamysleného kone¢ného pouziti trvale zménény
tak, Ze polymer jiZz nespadd do rozsahu této polozky;

c) syntetické polymerni mikrocastice, které jsou pfi zamysleném
kone¢ném pouziti trvale za¢lenény do pevné matrice.

Odstavec 1 se vztahuje na tyto zptsoby pouZiti:

a) od 17. fjna 2029 na syntetické polymerni mikrocdstice
pouzivané pii zapouzdfeni vonnych latek;

b) od 17.fijna 2027 na ,ptipravky, které se oplachuji“, definované
v bodé 1 pism. a) tvodu k piilohdm II az VI nafizeni (ES)
¢. 1223/2009, pokud se na tyto vyrobky nevztahuje pismeno
a) tohoto odstavce nebo pokud neobsahuji syntetické
polymerni mikrodastice pouzivané jako abraziva, tj. zejména
k exfoliaci, vyhlazovéni nebo ¢isténi (,mikrokulicky®);

¢) od 17.fjna 2035 na piipravky na rty definované v bodé 1 pism.
e) tvodu k piilohdm II az VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009,
piipravky na nehty definované v bodé 1 pism. g) dvodu
k ptilohdm II az VI uvedeného nafizeni a p¥ipravky pro liceni
v oblasti pusobnosti uvedeného nafizeni, pokud se na tyto
vyrobky nevztahuje pismeno a) nebo b) tohoto odstavce nebo
pokud neobsahuji mikrokulicky;
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d) od 17.tijna 2029 na piipravky, které se neoplachuji, definované
v bodé 1 pism. b) dvodu k pFlohdm II az VI nafizeni (ES)
¢. 12232009, pokud se na tyto piipravky nevztahuje pismeno
a) nebo ¢) tohoto odstavce;

e) od 17. ffjna 2028 na detergenty definované v ¢l. 2 odst. 1
naffzeni (ES) ¢  648/2004, vosky, lestici ptipravky
a osvézovace vzduchu, pokud se na tyto vyrobky nevztahuje
pismeno a) tohoto odstavce nebo pokud neobsahuji
mikrokulicky;

f) od17.%jna 2029 na ,prostiedky“ v oblasti plisobnosti nafizeni
(EU) 2017|745 (***¥), pokud tyto prostiedky neobsahuji
mikrokulicky;

g) od 17.t{jna 2028 na ,hnojivé vyrobky” definované v ¢l. 2 bodé 1
nafizeni (EU) 2019/1009, které nespadaji do oblasti piisobnosti
uvedeného nafizenf;

h) od 17. fijna 2031 pro piipravky na ochranu rostlin ve smyslu
¢l. 2 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 (******), osivo oSetfené
témito ptipravky a biocidni p¥ipravky ve smyslu ¢l. 3 odst. 1
pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 528[2012 (rrxxrrx),

i) od 17. fjjna 2028 na produkty pro zemédélské a zahradnické
pouziti, na které se nevztahuje pismeno g) ani h);

j) od 17. fjna 2031 na granulovanou vyplii pouZivanou na
syntetickych povrsich sportovist.

7. 0d 17. fijna 2025 dodavatelé syntetickych polymernich

mikro¢dstic uvedenych v odst. 4 pism. a) poskytuji tyto informace:

a) pokyny pro pouziti a likvidaci vysvétlujici naslednym
pramyslovym  uZivatelim, jak  zabrdnit  uvolfiovani
syntetickych polymernich mikro&stic do Zivotniho prostieds;

b) toto prohldSeni: ,Doddvané syntetické polymerni mikrocastice
podléhaji podminkdm stanovenym v polozce 78 piilohy XVII
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006%

¢) informace o mnozstvi nebo pifpadné koncentraci syntetickych
polymernich mikro¢astic v latce nebo smési;

d) obecné informace o identité polymerti obsazenych v ldtce nebo
smési, které vyrobcim, ndslednym pramyslovym uzivatelam
a dalsim dodavatelim umozni splnit jejich povinnosti
stanovené v odstavcich 11 a 12.

8. 0Od 17. ffjna 2026 dodavatelé vyrobkt obsahujicich syntetické
polymerni mikrocdstice uvedené v odst. 4 pism. e) a od 17. fijna
2025 dodavatelé vyrobki obsahujicich syntetické polymerni
mikrocdstice uvedené v odst. 4 pism. d) a v odstavci 5 poskytnou
pokyny pro pouziti a likvidaci, v nichZ profesiondlnim uZivateltim
a Siroké vefejnosti vysvétli, jak zabrdnit uvoliovani syntetickych
polymernich mikro¢astic do Zivotniho prostfedi.
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9. Od 17. fijna 2031 do 16. fijna 2035 dodavatelé vyrobka
uvedenych v odst. 6 pism. c) obsahujicich syntetické polymerni
mikro¢astice poskytnou ndsledujici prohldseni: ,Tento vyrobek
obsahuje mikroplasty.“ Vyrobky uvedené na trh pfed 17. fHjnem
2031 vSak nemusi obsahovat vy$e uvedené prohldseni az do
17. prosince 2031.

10. Informace stanovené v odstavcich 7, 8 a 9 jsou uvedeny ve formé

jasné viditelného, ¢itelného a nesmazatelného textu nebo, pokud je
to s ohledem na informace uvedené v odstavcich 7 a 8 vhodné, ve
formé piktogramd. Text nebo piktogramy jsou umistény na
oznaceni, obalu nebo v ptibalové informaci vyrobkti obsahujicich
syntetické polymerni mikrocdstice nebo v piipadé informaci
uvedenych v odstavci 7 na bezpe¢nostnim listu. Kromé textu nebo
piktogramt mohou dodavatelé poskytnout digitélni ndstroj, ktery
umozni piistup k elektronické verzi téchto informaci.
Pokud jsou pokyny pro pouziti a likvidaci poskytovany v souladu
s odstavci 7, 8 a 9 ve formé textu, musi byt v dfednich jazycich
¢lenskych statd, v nichZ je latka nebo smés uvddéna na trh, pokud
dotcené ¢lenské staty nestanovi jinak.

11. Od roku 2026 vyrobci a nésledni primyslovi uzivatelé syntetickych
polymernich mikro¢astic ve formé pelet, vlocek a praska
pouzivanych jako vstupni surovina pii vyrobé plasta
v primyslovych zdvodech a od roku 2027 jini vyrobci
syntetickych polymernich mikro¢stic a jini pramyslovi ndsledn{
uzivatelé, ktefi pouzivaji syntetické polymerni mikroddstice
v pramyslovych zdvodech, pfedlozi agentute do 31. kvétna
kazdého roku tyto informace:

a) popis pouziti syntetickych polymernich  mikrocastic
v pfedchozim kalenddfnim roce;

b) pro kazdé pouziti syntetickych polymernich mikro¢astic
obecné informace o identité pouzitych polymerd;

¢) pro kazdé pouziti syntetickych polymernich mikroéastic odhad
mnozstvi syntetickych polymernich mikro¢dstic uvolnénych do
zivotniho prostied] v pfedchozim kalenddfnim roce, ktery
zahrnuje také mnozstvi syntetickych polymernich mikro¢stic
uvolnénych do Zivotniho prostfedi béhem piepravy;

d) pro kazdé pouziti syntetickych polymernich mikro¢dstic odkaz
na odchylku stanovenou v odst. 4 pism. a).

12. Od roku 2027 dodavatelé vyrobki obsahujicich syntetické
polymerni mikrocdstice uvedené v odst. 4 pism. b), d) a e)
a v odstavci 5, které jsou poprvé uvadény na trh a jsou uréené
profesionalnim uzivatelim a Siroké vefejnosti, predloZi agentufe
do 31. kvétna kazdého roku tyto informace:
a) popis konecnych uzit, za jejichz tcelem byly syntetické
polymerni mikrocdstice uvedeny na trh v pfedchozim
kalenddfnim roce;
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b) u kazdého kone¢ného pouziti, za jehoz tcelem byly syntetické
polymerni mikro¢dstice uvedeny na trh, obecné informace
o identit¢ polymerti uvedenych na trh v predchozim
kalendafnim roce;

¢) ukazdého kone¢ného pouziti, za jehoZ tcelem byly syntetické
polymerni mikrocdstice uvedeny na trh, odhad mnoZzstvi
syntetickych ~ polymernich  mikro¢dstic uvolnénych do
zivotniho prostied] v pfedchozim kalenddfnim roce, ktery
zahrnuje také mnozstvi syntetickych polymernich mikro¢stic
uvolnénych do Zivotniho prostfedi béhem piepravy;

d) pro kazdé pouziti syntetickych polymernich mikro¢dstic odkaz
na prislusnou odchylku nebo odchylky stanovené v odst. 4
pism. b), d) nebo e) nebo v odst. 5 pism. a), b) nebo c).

13. Agentura zpiistupni informace ptedlozené podle odstavct 11
a 12 ¢lenskym statam.

14.  Vyrobci, dovozci a ndsledni primyslovi uzivatelé vyrobki
obsahujicich syntetické polymerni mikrocdstice poskytnou
piislusnym orgdntim na jejich zddost konkrétni informace
o identit¢ polymerl, na které se vztahuje tato polozka,
obsazenych v téchto vyrobcich a o funkeci téchto polymert ve
vyrobcich. Konkrétni informace o identité¢ polymeru musi byt
dostate¢né pro jednoznacnou identifikaci polymertt a musi
obsahovat alespon informace stanovené v bodech 2.1 az 2.2.3
a piipadné v bodech 2.3.5, 2.3.6 a 2.3.7 piilohy VL
Pokud nejsou tyto informace zpFistupnény ndslednym
pramyslovym uZivatelim, vyzadaji si je od svého dodavatele do
sedmi dntt od obdrzeni zddosti od pfislusnych orgdnd
a neprodlené je o této zddosti informuji.

Po obdrzen{ zddosti uvedené v druhém pododstavci poskytnou
dodavatelé pozadované informace primyslovému ndslednému
uZivateli nebo piimo pEslusnému organu, ktery je pozaduje, do
30 dnt.

Pokud dodavatel poskytne informace ndslednému pramyslovému
uzivateli, pfedd ndsledny pramyslovy uZivatel tyto informace
neprodlené¢ piislusnym orgdntim

Pokud dodavatel poskytuje informace pfimo organu, neprodlené
informuje o této skuteCnosti dotéeného  ndsledného
pramyslového uZivatele.

15.  Vyrobci, dovozci a ndsledni primyslovi uzivatelé vyrobkdi
obsahujicich polymery, o nichz se tvrdi, Ze jsou vylouceny
z oznaeni syntetickych polymernich mikrocastic z divodu
rozlozitelnosti nebo rozpustnosti, neprodlené poskytnou
piislusnym orgdntim na jejich Zadost informace prokazujici, Ze
tyto polymery jsou rozloZitelné v souladu s dodatkem 15,
piipadné rozpustné v souladu s dodatkem 16.
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16. Odstavec 1 se nevztahuje na uvadéni syntetickych polymernich
mikroédstic samotnych nebo ve smésich na trh, které byly na trh
uvedeny pfed 17. fijnem 2023.

Prvni pododstavec se viak nevztahuje na uvddéni syntetickych
polymernich mikro¢dstic na trh pro pouziti uvedend v odstavci 6.

*) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lécivych
pifpravcich a o zruenf smérnice 2001/82/ES (Ut vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).
(**) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 ze dne 5. ¢ervna 2019, kterym se stanovi pravidla

pro dodavan{ hnopvych vyrobkt EU na trh a kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1069/2009 a (ES) ¢. 1107/2009
a zru$uje nafizeni (ES) ¢. 20032003 (Ut. vést. L 170, 25.6.2019, s. 1).

(***) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych
piidatnych ldtkach (UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

(***%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79[ES a rozhodnut{ Komise 2010/227/EU
(Uf. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176).

(*****)  Nafizen{ Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredc1ch zméné smérnice 2001/83[ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 1).

(*xx) - Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvddéni pfipravkd na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009,
s. 1).

(rrrxxx) - Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodédvéni biocidnich
pifpravkd na trh a jejich pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012,s. 1).%
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2) dopliiuji se tyto dodatky 15 a 16:
,Dodatek 15
Polozka 78 — pravidla pro prokazovini rozloZitelnosti

V tomto dodatku jsou stanovena pravidla pro prokazovéni rozlozitelnosti polymert pro téely polozky 78, konkrétné
povolené zkusebni metody a kritéria GspéSnosti u téchto metod. Zkusebni metody byly navrzeny tak, aby méfily
bioticky rozklad, ackoli nelze vyloucit, Ze béhem zkousky nedochdzi k ur¢itému abiotickému rozkladu, ktery pfispiva
k vysledkim zkousky.

Zkousky provadeéji laboratofe spliujici zdsady spravné laboratorni praxe stanovené ve smérnici 2004/10/ES nebo jiné
mezindrodni normy, které Komise nebo agentura uznava za rovnocenné, nebo akreditované podle normy ISO 17025.
1. ZkuSebni metody

Povolené zkusebni metody jsou rozdéleny do péti skupin na zdkladé jejich uspofddani a piislusného
odtvodnéni. Splnéni kritérif dspénosti v kterékoli z povolenych zkuSebnich metod ve skupindch 1 az 3 je
dostate¢né k prokazani, ze polymer nebo polymery obsazené ve zkouSeném materidlu a podrobené zkousce
jsou rozlozitelné, a jsou proto z oblasti ptisobnosti polozky 78 vylouceny. Pokud se k prokdzéni rozlozitelnosti
polymer uréenych pro jind nez zeméd€lskd a zahradnickd pouziti pouziji zkousky skupiny 4 nebo skupiny 5,
musi byt kritéria Gspénosti splnéna ve tiech slozkach Zivotniho prostedi vybranych takto:

slozka 1: sladkd voda, voda v usti fek nebo moiskd voda,

slozka 2:

a) sladkovodni sediment, sediment v sti fek nebo motsky sediment nebo

b) rozhrani mezi sladkou vodou, vodou v tsti fek nebo mofskou vodou a sedimentem,

slozka 3: ptida.
1.1.  Skupina 1. Screeningové zkusebni metody a kritéria iispésnosti pro prokdzdni snadného biologického rozkladu

1.1.1. Povolené zkusebni metody ve skupiné 1:
T1. ,Ready Biodegradability” (Snadna biologicka rozlozitelnost) (OECD TG 301 B, C, D, F)

T2. ,Ready Biodegradability — CO, in sealed vessels (Headspace Test)“ (Snadnd biologickd rozlozitelnost — CO,
v uzavtenych nadobdch (headspace test) (OECD TG 310).

1.1.2. Kritéria Gspé$nosti: mineralizace méfend jako uvolnény CO, nebo spotiebovany O, po dobu 28 dni ve vysi
60 %. Pozadavek na desetidenni obdobi rozkladu uvedeny v pokynech pro zkousky T1 a T2 nemusi byt splnén.

1.2.  Skupina 2. Modifikované a rozsifené screeningové zkuSebni metody a kritéria tispéSnosti pro prokdzdni snadného
biologického rozkladu

1.2.1. Povolené zkusebni metody ve skupiné 2:
T1. ,Ready Biodegradability” (Snadnd biologick rozlozitelnost) (OECD TG 301 B, C, D, F);

T2. ,Ready Biodegradability — CO, in sealed vessels (Headspace Test)“ (Snadnd biologicka rozlozitelnost“ - CO,
v uzavtenych nddobdch (headspace test) (OECD TG 310);

T3. ,Biodegradability in Seawater (Biologicka rozlozitelnost v mofské vodé) (OECD TG 306).
1.2.2. U zkuSebnich metod skupiny 2 lze dobu trvani zkousky prodlouzit az na 60 dni a pouzit vétsi zkuSebni nddoby.
1.2.3. Kritéria tsp&nosti: mineralizace méfend jako spotfebovany O, (povoleno pouze u zkousek T1 a T2) nebo
uvolnény CO, po dobu 60 dni ve vysi 60 %. Pozadavek na desetidenni obdobi rozkladu uvedeny v pokynech
pro zkousky T1 a T2 nemusi byt splnén.

1.3.  Skupina 3. Screeningovd zkusebni metoda a kritéria iispésnosti k prokdzdni viastniho rozkladu

1.3.1. Povolena zkusebni metoda ve skupiné 3:

T4. ,Inherent Biodegradability: modified MITI Test (II)* (Vlastni biologickd rozloZitelnost: modifikovany test
MITI (II)) (OECD 3020).
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1.3.2. Pfedtprava inokula uvedend v pokynech pro zkousku T4 neni povolena.

1.3.3. Kritéria Gspésnosti: mineralizace méfend jako spotfebovany O, nebo uvolnény CO, béhem 14 dnii ve vysi
=70 %.

1.4.  Skupina 4. Screeningové zkuSebni metody a kritéria tispéSnosti pro prokdzdni rozkladu ve srovndni s referenchim
materidlem

1.4.1. Povolené zkusebni metody ve skupiné 4:

T5. ,Stanoveni Gplné aerobni biodegradability plastovych materidld ve vodném prostiedi — Metoda
zaloZend na analyze uvolnéného oxidu uhlic¢itého.” (EN ISO 14852:2021);

T6. ,Stanoveni Gplné aerobni biodegradability plasti ve vodném prostiedi — Metoda méfeni spotieby
kysliku v uzavieném respirometru.“ (EN ISO 14851:2019);

T7. ,Plasty — Stanoveni aerobni biodegradace neplovoucich plastovych materidld na rozhrani
mofskd voda/sediment — Metoda analyzou uvolnéného oxidu uhlicitého* (EN ISO 19679:2020);

T8. ,Plasty — Stanoveni aerobni biodegradace neplovoucich plastovych materidld na rozhrani
moiskd vodafsediment pisku — Metoda méfeni spotfeby kysliku v uzavieném respirometru“ (EN
ISO 18830:2016);

T9. ,Plasty — Stanoveni dplné aerobni biodegradability materidlt z plastd v pidé méfenim spotieby
kysliku v respirometru nebo méfenim mnozstvi uvolnéného oxidu uhlicitého* (EN ISO 17556:2019);

T10. ,Plasty — Stanoven{ aerobni biodegradace neplovoucich material vystavenych mofskému sedimentu
— Metoda analyzou uvolnéného oxidu uhlicitého” (ISO 22404:2019).

1.4.2. PF pouziti norem T7 a T8 je tieba vzit v Gvahu specifikace stanovené v normé 1SO 22403:2020 ,Plasty —
Stanoveni inherentn{ acrobni biodegradability materidlG vystavenych mofskému inokulu za laboratornich
mezofilnich aerobnich podminek — Zkusebni metody a pozadavky*“.

1.4.3. U zkusebnich metod skupiny 4 neni pfediprava inokula povolena. Vysledek je ozndmen jako maximdlni
tiroven rozkladu stanovend z fize prodlevy kiivky rozkladu nebo jako nejvyssi hodnota, pokud nebylo
dosazeno faze prodlevy. Tvar, velikost a povrch referenc¢niho materidlu musi byt srovnatelné s tvarem,
velikosti a povrchem zku$ebniho materialu. Jako referen¢ni materialy lze pouzit tyto materialy:

— pozitivai kontroly: biologicky rozlozitelné materidly, jako je prasek z mikrokrystalické celul6zy,
bezpopelové celuldzové filtry nebo poly-p-hydroxybutyrat,

— negativni kontroly: biologicky nerozlozZitelné polymery, jako je polyethylen nebo polystyren.

1.4.4. Kritéria Gsp&nosti: tplny rozklad = 90 % ve srovndni s rozkladem referenéniho materidlu do:
— 6 mésicli u zkousek ve vodé nebo

— 24 mésicti u zkousek v ptidé, sedimentu nebo na rozhrani voda/sediment.

1.5.  Skupina 5. Simulacni zkuSebni metody a kritéria tispésnosti pro prokdzdni rozkladu v pFislusnych podminkdch okolniho
prostiedi

1.5.1. Povolené zkusebni metody ve skupiné 5:

T11. ,Aerobic and Anaerobic Transformation in Soil“ (Aerobni a anaerobni transformace v ptidé) (OECD
TG 307)

T12. ,Aerobic and Anaerobic Transformation in Aquatic Sediment Systems“ (Aerobni a anaerobni
transformace v systémech vodnich sedimenttl) (OECD TG 308)

T13. ,Aerobic Mineralisation in Surface Water — Simulation Biodegradation Test“ (Aerobn{ mineralizace
v povrchové vodé — zkouska simulace biologického rozkladu) (OECD TG 309)
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1.5.2.

2.1

2.2

Pozadované zkusebni teploty jsou 12 °C pro sladkou vodu/vodu v tsti fek, sediment sladké vody/vody v tisti
feky a ptidy a 9 °C pro mofskou vodu a mofsky sediment, protoZe se jednd o priimérné teploty téchto slozek
v Unii.

. Kritéria tspésnosti:

— polocas rozkladu v mofské ¢i sladké vodé nebo ve vodé v usti fek je kratsi nez 60 dni,

— polocas rozkladu v motském nebo sladkovodnim sedimentu nebo v sedimentu v tst{ ek je krat$i nez
180 dni,

— polocas rozkladu v piidé je kratsi nez 180 dni.

Zvlastni pozadavky na prokdzini rozloZitelnosti polymers ve vyrobcich pro zemédélské
a zahradnické pouziti

Hnojivé vyrobky obsahujici polymery, které jsou povrchové aktivnimi ldtkami nebo zvysuji schopnost vyrobku zadrZet
vodu nebo jeho smdcitelnost

Rozlozitelnost polymert, které jsou povrchové aktivnimi latkami nebo zvys$uji schopnost zadrzet vodu ¢i
smécitelnost v hnojivych vyrobcich podle definice v ¢l. 2 bodé 1 nafizeni (EU) 2019/1009, které nespadaji
do oblasti ptisobnosti uvedeného nafizeni, se prokazuje v souladu s akty v pfenesené pravomoci uvedenymi
v ¢l. 42 odst. 6 uvedeného nafizeni. Pokud takové akty v pfenesené pravomoci neexistuji, nesméji byt takové
polymery uvddény na trh v hnojivych vyrobcich, které nespadaji do oblasti pasobnosti nafizeni
(EU) 2019/1009 po 17. fijnu 20238.

Zemédelské a zahradnické produkty jiné neZ hnojivé vyrobky uvedené v odstavci 2.1

Pokud se pouziji zkuSebni metody skupiny 4 nebo skupiny 5, musi byt rozlozitelnost polymert ve vyrobcich
pro zemédélské nebo zahradnické pouziti jinych nez hnojivych vyrobkt uvedenych v bodé 2.1 prokdzana
nejméné ve dvou slozkdch zivotniho prostredi vybranych takto:

slozka 1: sladkd voda, voda v tsti fek nebo mofskd voda,
slozka 2: ptida.

Aby byl polymer ve vyrobku pro zemédélské nebo zahradnické pouziti, ktery neni hnojivym vyrobkem
uvedenym v bodé 2.1, povazovén za rozlozZitelny v rozsahu polozky 78, musi dosdhnout 90 % rozkladu:

a) v pudé za dobu 48 mésicti po skonceni doby funkcnosti vyrobku; doba funkénosti je doba po pouziti
vyrobku, béhem niZ vyrobek plni svou funkci;

b) ve vodé za dobu:
i) 12 mésict plus doba funkénosti vyrobku, pokud se pouziji zkusebni metody skupiny 4, nebo
ii) 16 mésict plus doba funkénosti vyrobku, pokud se pouziji zkusebni metody skupiny 5.

Za timto tGcelem se kritéria GspéSnosti pro zkusebni metody skupin 4 a 5 upravi tak, aby uvddéla procentni
podil rozkladu (pro skupinu 4) nebo polocas rozpadu (pro skupinu 5), ktery je tfeba dodrzet na konci
standardni doby trvani zkousky za icelem dosazeni podminek stanovenych v pfedchozim odstavci.

Upravend kritéria GspéSnosti pro zkusebni metody skupiny 4 a 5 jsou uvedena v tabulce A a B.
Tabulka A

Kritéria dspésnosti skupiny 4 pro polymery ve vyrobcich pro zemédélské nebo zahradnické
poutZiti, uvedend podle délky doby funk¢nosti (DF) a typu zkousky.
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L Kritérium Kritérium Kritérium Kritérium Kritérium
. p Kritérium PR . P . P . P . P .
Zkusebni Posuzované fspéSnosti uspésnosti uspésnosti uspésnosti uspésnosti uspésnosti
metoda kritérium (gF 20 (DF 1 (DF 2 (DF 3 (DF 6 (DF 9
mésic) mésice) mésice) mésice) mésice)
T9 (pﬁda) cilovy >68,4% >67,6% >66,9 % >66,2% > 64,1 % >62,1%
rozklad po
24
meésicich
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T52T6 cilovy > 68,4 % 2654 % 2 62,7 % 2 60,2 % 253,6% | 2482%
(povrchova | tozklad po
voda) 6 mésicich
Tabulka B

Kritéria tispésnosti skupiny 5 pro polymery ve vyrobcich pro zemédélské nebo zahradnické
pouziti, uvedend podle délky doby funkénosti (DF) a typu zkousky.

Kritérium Kritérium. Kritérium. Kritérium. Kritérium. Kritérium.
Zkuebni Posuzované PR uspésnosti Uspésnosti Gspésnosti | GspéSnosti uspésnosti
metoda kritérium “(Sglfsfog)“ (DF 1 (DF 2 (DF 3 (DF 6 (DF 9
mésic) mésice) mésice) mésice) meésice)
T11 (pda, | Polocas DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50
48 rozkladu <440dnl | <449dnt | <458dn0 | <467 dnd | <495dnd | <522 dnd
mésici+D- | (DegT50)
F)
T13 Polocas DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50
(povrchova | rozkladu <147 dnt | £156dnt | <165dnd | <174dnd | <202dnd | <229 dnd
voda, 16 (DegT50)
mésict +D-
F)

Pro obdobi funk¢nosti, kterd nejsou uvedena v tabulkdch A nebo B, se kritéria Gspé$nosti vypocitaji pomoci
niZe uvedenych vzorcl exponencidlniho rozpadu.

Skupina 4, T9 (ptda):
Cilovy rozklad za 24 mésict (TD,4 ) se vypocitd takto:

TDu4 m = 1 —exp(-\*c*24)

Skupina 4, T5 a T6 (povrchovd voda)
Cilovy rozklad za 6 mésicti (TDs ,) se vypocita takto:

TDg m = 1 — exp(-A*c*6)

Skupina 5, T11 (ptida) a T13 (povrchovd voda):
Polocas rozkladu (DegT50) zjistény na konci trvani zkousky skupiny 5 se vypocitd takto:

DegT50 = In(2)/\,

kde:

c je prumérny pocet dni v mésici, vypocitany takto:
c=365,25/12,

A je mira rozkladu, vypocitand takto:
uT9aTll: Mrojri1 = In(0,1)[~too ro/r11
uT5aTé: Mrsirs = 10(0,1)/~too 1576

proT13: Aris = In(0,1)/~too.115
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too je doba do 90 % rozkladu, vypocitana takto:
uT9aTll: tooropris = C*(48 + DF)
uT5aTeé: toors/me = ¢*¥(12 + DF)
uT13: too 113 = ¢*(16 + DF)
DF je doba funkénosti vyjadiend v mésicich.
3. Zvlastni pozadavky na zkuSebni materidl, ktery md byt pouZit pfi zkouskich rozkladu

Zkouska se provede na zkusebnim materidlu sestdvajicim z polymeru nebo polymerti obsazenych v ¢asticich
nebo tvoficich souvislou vrstvu na &sticich (dale jen ,polymerni ¢astice), které jsou z hlediska sloZeni,
tvaru, velikosti a povrchu srovnatelné s polymernimi ¢dsticemi obsazenymi ve vyrobku, nebo pokud to neni
technicky proveditelné, s polymernimi Casticemi, které jsou likvidovdny nebo uvolfiovdny do Zivotniho
prostiedi.

Odchylné od prvniho odstavce mohou byt polymery pouzivané pro zapouzdfeni zkouSeny v nékteré
z téchto forem:

— ve formé, v jaké jsou uvddény na trh,
— ve formé izolovaného povlaku,
— ve formé uvadéné na trh, kde je organické jadro materidlu nahrazeno inertnim materialem, jako je sklo.

Zkusebni materidl musi mit tloustku srovnatelnou s pevinym polymernim povlakem ¢dstice uvddéné na trh.
Je-li rozklad posuzovin ve vztahu k referenénimu materidlu podle bodu 1.4.3, musi byt tvar, velikost
a povrch referencniho materidlu srovnatelné s tvarem, velikosti a povrchem zkusebniho materidlu.

Obsahuje-li zkusebni materidl vice nez jeden polymer a k prokazani rozkladu jsou pouzity zkugebni metody
ze skupin 1, 2 nebo 3, musi byt rozklad kazdého z polymert prokdzdn nékterym z téchto zpiisobt:

— zvlast zkouskou rozkladu zkusebniho materidlu a kazdého polymeru ve zku$ebnim materidlu pomoci
povolenych zkusebnich metod a kritérii Gspénosti stanovenych v tomto dodatku,

— zkousenim rozkladu zkusebniho materidlu pomoci povolenych zkusebnich metod a kritérii ispé$nosti
stanovenych v tomto dodatku a v pribéhu zkousky se jakymikoliv vhodnymi prosttedky prokdze, ze
vSechny polymery ve zkuSebnim materidlu pfispivaji k rozkladu pozorovanému béhem zkousky a ze
kazdy polymer spliuje kritéria tispénosti podle piislusné povolené zkusebni metody stanovené
v tomto dodatku.

Skldda-li se zkuSebni materidl z jediného polymeru, ale obsahuje dalsi nepolymerni organické latky
v koncentraci vy$si nez 10 % hmot. zkuSebniho materidlu a k prokdzani rozkladu se pouZiji zkusebni
metody ze skupin 1, 2 nebo 3, plati kterdkoli z téchto podminek:

— rozklad zkuSebntho materidlu a polymeru ve zkuSebnim materidlu se zkous$i oddélené pomoci
zkuSebnich metod a kritérif Gspésnosti stanovenych v tomto dodatku;

— rozklad zku$ebniho materidlu se zkousi pomoci povolenych zkusebnich metod a kritéril tspé$nosti
stanovenych v tomto dodatku a v pribéhu zkousky se jakymikoliv vhodnymi prostiedky prokaze, Ze
polymer pfispiva k rozkladu zkusebniho materidlu pozorovanému bé&hem zkousky a spliuje kritéria
uspé$nosti podle ptislusné povolené zkusebni metody stanovené v tomto dodatku.



L 238/88 Utedni véstnik Evropské unie 27.9.2023

Dodatek 16
Polozka 78 — pravidla pro prokazovini rozpustnosti:

V tomto dodatku jsou stanoveny povolené zkuSebni metody a zkuSebni podminky pro prokazani, ze
polymer je rozpustny pro ucely polozky 78. Zkousky provadéji laboratore spliujici zdsady spravné
laboratorni praxe stanovené ve smérnici 2004/10/ES nebo jiné mezindrodni normy, které Komise nebo
agentura uzndva za rovnocenné, nebo akreditované podle normy ISO 17025.

Povolené zkusebni metody:
1. Pokyn OECD 120
2. Pokyn OECD 105

Zkouska se provede na zkugebnim materidlu sestdvajicim z polymeru nebo polymert obsazenych v &sticich
nebo tvoficich souvislou vrstvu na &sticich (dale jen ,polymerni ¢astice®), které jsou z hlediska sloZeni,
tvaru, velikosti a povrchu srovnatelné s polymernimi ¢asticemi obsaZenymi ve vyrobku, nebo pokud to neni
technicky proveditelné, s polymernimi ¢asticemi, které jsou likvidovany nebo uvolnovany do Zivotniho
prostiedi.

Odchylné od ttetiho odstavce se u polymernich &stic, které maji v§echny rozméry vétsi nez 0,25 mm nebo
maji pomér délky k praméru vétsi nez 3 a jsou del$i nez 0,25 mm, zmens{ velikost zkouSenych polymernich
Castic v souladu s pokynem OECD 120 tak, aby alespori jeden rozmér polymerni &stice nebo
u polymernich ¢astic, které maji pomér délky k priméru vétsi nez 3, délka polymerni ¢astice byla v rozmezi
0,125 mm az 0,25 mm. U polymernich &istic obsahujicich kromé polymeru nebo polymert také
anorganické latky, jako jsou polymerni Castice zapouzdiené s anorganickymi latkami nebo polymerni
Castice, kde je polymer navdzdn na anorganicky nosi¢, postaci prokdzat, ze polymer spliuje dané kritérium
Gspé$nosti. Za timto tcelem je povoleno zkouset rozpustnost polymeru nebo polymert pied vytvorenim
polymernich ¢astic.

Podminky pro zkousku rozpustnosti jsou tyto:
— teplota 20 °C

— pH7

— 74t&% 10 g/1 000 ml

— délka zkousky: 24 h

kritérium dspésnosti: rozpustnost > 2 g/L.“
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