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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/2055
z 25. septembra 2023,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006
o registricii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikilii (REACH), pokial ide o syntetické
polymérne mikrocastice

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, 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 ¢ldnok 68
ods. 1,

kedze:

(1) Vsadepritomné drobné fragmenty syntetickych alebo chemicky modifikovanych prirodnych polymérov, ktoré sii
nerozpustné vo vode, rozkladajii sa len velmi pomaly a moézu byt lahko pozité Zivymi organizmami, vyvolavaja
obavy z ich celkového vplyvu na Zivotné prostredie a potencidlne aj na Iudské zdravie. Tieto polyméry st
v zivotnom prostredi velmi rozsirené a nasli sa aj v pitnej vode a potravindch. Akumuluji sa Zivotnom prostredi
a podielaju sa na jeho znecisteni mikroplastmi.

(2) K znacnej Casti tohto znecistenia dochddza netimyselne, napriklad v dosledku rozkladu vacsich kusov plastového
odpadu, opotrebovania pneumatik a cestnych ndterov ¢i prania syntetickych odevov. Syntetické alebo chemicky
modifikované prirodné polyméry v podobe drobnych fragmentov sa vSak aj vyrdbaju — pouzZivaji sa samostatne
alebo sa priddvaja do vyrobkov.

(3)  Rada vo svojich zdveroch z 20. jiina 2016 o akénom plane EU pre obehové hospodarstvo () a z 24. marca 2017
o medzindrodnej sprave ocednov (}) vyzvala Komisiu, aby navrhla opatrenia na zniZenie objemu vypustaného
makroplastového a mikroplastového odpadu do morského prostredia vratane zdkazu polymérov v kozmetike, vo
vyrobkoch urcenych na osobnd starostlivost a v detergentoch.

(4)  Komisia v snahe bojovat proti znecistovaniu plastmi prijala v janudri 2018 stratégiu pre plasty (%), ktorej cielom bolo
okrem iného zniZit vietky zdroje, ktoré prispievajii k znecisteniu mikroplastmi. Tento zdvdzok bol obnoveny
uverejnenim Eurdpskej zelenej dohody (°) v decembri 2019, nového akéného planu pre obehové hospodarstvo (%)
v marci 2020 a akéného plinu nulového znedistenia () v méji 2021. Medzi ciele do roku 2030 stanovené
v poslednej z menovanych iniciativ patri ciel, ktory spo¢iva v zniZeni objemu mikroplastov uvolfiovanych do
zivotného prostredia o 30 %.

) U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.

%) https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10518-2016-INIT/sk/pdf |

) https://www.consilium.europa.eu/media/2407 3[st_7348_2017_rev_1_en.pdf

) Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodérskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov — Eurépska

stratégia pre plasty v obehovom hospodarstve, [COM(2018) 28 final].

() Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Eurépskej rade, Rade, Eurépskemu hospodérskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regiénov — Eurépska zelend dohoda [COM(2019) 640 final].

() Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eur6pskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov — Novy
akény plén EU pre obehové hospoddrstvo — Za Cistejsiu a konkurencieschopnejgiu Eurépu [COM(2020) 98 final].

() Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eur6pskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov — Cesta

k zdravej planéte pre vietkych — Akény plén EU: ,Dosahovanie nulového znecistovania ovzdusia, vody a pody* (COM(2021) 400

final].


https://www.consilium.europa.eu/media/24073/st_7348_2017_rev_1_en.pdf
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Eurdpsky parlament vyzval v septembri 2018 Komisiu (), aby do roku 2020 zakdzala pouZzivanie mikroplastov
v kozmetike, vo vyrobkoch uréenych na osobn starostlivost, v detergentoch a ¢istiacich prostriedkoch.

Potencidlne vplyvy znecistenia mikroplastmi na Zivotné prostredie a pripadne aj na [udské zdravie vyvolali obavy
v roznych Castiach sveta. Viacero ¢lenskych $tatov prijalo alebo navrhlo osobitné opatrenia. Splet vniitrodtatnych
obmedzeni viak méze komplikovat fungovanie vnitorného trhu, a preto je potrebnd harmonizdcia na tirovni Unie.

Komisia 9. novembra 2017 podla ¢ldnku 69 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 poziadala (°) Eurépsku chemicka
agenttiru (dalej len ,agentira“), aby pripravila dokumentaciu, s cielom potencidlne obmedzit syntetické, vo vode
nerozpustné polyméry s velkostou do 5 mm (dalej len ,syntetické polymérne mikrocastice®), ktorych pritomnost
vo vyrobkoch md zabezpecit pozadované vlastnosti (dalej len ,zdmerne pritomné®), s cielom riesit riziko, ktoré
moZu tieto mikrocastice predstavovat pre vodné prostredie (,dokumentacia podla prilohy XV*).

Agenttira 29. janudra 2019 uverejnila dokumentdciu podla prilohy XV (%), v ktorej konstatuje, Ze zdmerné
pouzivanie syntetickych polymérnych mikrocastic vediice k ich uvolfiovaniu do Zivotného prostredia predstavuje
riziko pre Zivotné prostredie, ktoré nie je primerane kontrolované a ktoré treba riesit na trovni celej Unie. Agentiira
odhaduje, Ze v stcasnosti sa tak do Zivotného prostredia kazdoro¢ne uvolni viac ako 42 000 ton zdmerne
pritomnych mikroplastov ('!). V dokumentécii podla prilohy XV sa navrhol diferencovany pristup k riadeniu rizik
s cielom riesit rizikd vyplyvajice zo syntetickych polymérnych mikrocastic, ktoré nie st primerane kontrolované.
V pripade sektorov a pouziti, pri ktorych sa predpokladd, Ze uvolfiovaniu tychto castic sa nedd zamedzit, bol
navrhnuty Gplny zdkaz ich uvddzania na trh. Preto sa s cielom minimalizovat uvolfiovanie, ktorému sa dd zabranit,
navrhol ndvod na pouZivanie a zneskodnenie. Navrhla sa aj poziadavka na poddvanie spriv s cielom ziskat
informdcie o uvoltiovani Castic v dosledku pouziti, ktoré sii vynaté zo zdkazu uvddzania na trh.

Konkrétnejsie, v dokumentdcii podla prilohy XV sa navrhlo, aby sa na trh zakdzali uvddzat akékolvek tuhé polyméry
obsiahnuté v mikrocasticiach ako takych alebo v mikrocasticiach, ktoré st na povrchu potiahnuté tuhym
polymérom, a to ako samostatné litky alebo ako latky v zmesiach, v koncentrdcii rovnajicej sa 0,01 hm. % alebo
vysSej ako tato koncentracia. Odhaduje sa, Ze to v priebehu 20-ro¢ného obdobia po zavedeni zdkazu povedie ku
kumulativnemu zniZeniu emisii priblizne o 500000 ton mikroplastov Zodpovedd to 70 % zniZeniu
kvantifikovanych emisii, ku ktorym by inak doslo. Koncentra¢ny limit 0,01 % zodpovedd najniZiej ozndmenej
urovni koncentracie, pri ktorej by syntetické polymérne mikrocastice mohli mat stéle vplyv na funkciu vyrobku.

Vzhladom na zna¢nd variabilitu zloZenia, vlastnosti a rozmerov syntetickych polymérnych mikrocastic sa
v dokumenticii podla prilohy XV neriesili konkrétne polyméry ¢i akékolvek prisady ¢i iné latky, ktoré moézu byt
obsiahnuté v polyméroch, ale analyzovala sa v nej skupina polymérov s rovnakymi vnatornymi vlastnostami,
pokial ide o velkost ich ¢astic, pomer rozmerov, tuhé skupenstvo, synteticky povod a extrémnu perzistenciu
v Zivotnom prostredi.

V dokumentdcii podla prilohy XV sa navrhlo vynatie degradovatelnych alebo vo vode rozpustnych polymérov
a prirodnych polymérov, ktoré neboli chemicky modifikované, kedZe nemajii rovnakii dlhodobt perzistenciu,
a preto neprispievaji k identifikovanému riziku.

V dokumentdcii podla prilohy XV sa navrhol rdmec $tandardizovanych testovacich metdd a kritérii Gspesného
preukdzania sliZiacich na urcenie degradovatelnosti na tcely obmedzenia. Testovacie metédy boli navrhnuté na
meranie biotickej degraddcie, hoci nemozno vylicit, Ze pocas testovania dojde k urcitej abiotickej degradacii, ktord
md vplyv na vysledky testovania. Testovacie metédy boli zoskupené podla ich koncepcie testovania a jeho
odovodnenia. Skupiny 1 az 3 zahffiaji pomerne rychle, no prisne skriningové testy. Skupiny 4 a 5 zahfilaji
skriningové a simula¢né stidie, ktoré st Coraz sofistikovanejsie, technicky ndrocnejsie a zdlhavejsie, ale vyuzivaji sa

() Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 13. septembra 2018 o eurdpskej stratégii pre plasty v obehovom hospodérstve [P8_TA(2018)
352].

() Ziadost z 9. novembra 2017, ktorou Komisia Ziada Eurdpsku chemickii agentiru o pripravu ndvrhu na obmedzenie v silade
s poziadavkami prilohy XVII k nariadeniu REACH. https:[/echa.europa.eu/documents/10162/5c8be037-3f81-266a-d71b-
1a67ec01cbf9

(") Spréva o obmedzeni podla prilohy XV. https://echa.europa.eu/documents/10162/05bd96e3-b969-0a7c-c6d0-441182893720;
priloha k spréve o obmedzeni podla prilohy XV.
https://echa.europa.eu/documents/10162/db081bde-ea3e-ab53-3135-8aaffe66d0cb.

(") ECHA (2020). Podkladovy dokument k stanovisku k spréave podla prilohy XV, v ktorej sa navrhuji obmedzenia zdmerne priddvanych
mikroplastov. 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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pri nich environmentilne relevantnejsie testovacie podmienky. V dokumenticii podla prilohy XV sa navrhlo, aby
splnenie kritérif tspesného preukdzania pri ktorejkolvek z povolenych testovacich metéd v skupinich 1 az 5
postacovalo na preukdzanie degradovatelnosti na tcely obmedzenia.

(13) Tuhé polyméry rozpustné vo vode stracaji po uvolneni do Zivotného prostredia svoje tuhé skupenstvo, a preto
neprispievajii k identifikovanym obavdm. V dokumentdcii podla prilohy XV sa preto navrhli medzindrodne
akceptované met6dy na testovanie rozpustnosti a vyriatie danych polymérov rozpustnych vo vode z rozsahu
posobnosti obmedzenia.

(14) V dokumenticii podla prilohy XV sa okrem toho v pripade predmetnych syntetickych polymérnych mikrocastic ako
horny velkostny limit navrhuje priemer 5 mm v kaZzdom rozmere. TGto hodnotu vo velkej miere uplatiiuje nielen
vedeckd obec, ale Casto sa uvddza sa aj v pravnych aktoch niektorych ¢lenskych stitov. Tento limit je zdroven
v stlade s hornym limitom pre mikroodpad (vratane mikroplastov) stanovenym v prilohe k rozhodnunu Komisie
(EU) 2017/848 () a uplatiovanym pri vykondvani smernice Europskeho parlamentu a Rady 2008/56/ES (*).
Napokon, vzhladom na dokumentdciu podla prilohy XV st Castice, ktoré st mensie, ako je uvedend velkost, biotou
pozité pravdepodobnejsie ako vicsie Castice.

(15) Niektoré syntetické polymérne castice v tvare vlakna majt dlzku presahujticu 5 mm, no mensiu ako 15 mm, a to
napriklad Castice pouzivané pri vystuzovani adhéznych materidlov a betonu. KedZe uvedené Castice v tvare vldkna
st velmi perzistentné a prispievaju k identifikovanému riziku, v dokumentdcii podla prilohy XV sa usudzovalo, ze
by sa mali zahrndt do rozsahu pésobnosti obmedzenia.

(16) S cielom zabranif neziaducej substitticii, t. j. nahradeniu syntetickych polymérnych mikrocastic este mensimi
perzistentnymi polymérnymi casticami, ktoré moézu predstavovat rovnaké alebo este vicsie riziko pre Zivotné
prostredie, boli v dokumentdcii podla prilohy XV pévodne do rozsahu pdsobnosti obmedzenia zahrnuté Castice
mensie ako dand mikroskdla. V zdujme stiladu s dolnym limitom velkosti, ktory sa uvddzal uz v odportcani
Komisie C(2022) 3689 ('), sa navrhol niZsi velkostny limit, a to 1 nm pre Castice a 3 nm pre Castice v tvare vldkna.
V pripomienkach doru¢enych pocas konzultdcie k dokumentdcii podla prilohy XV sa viak poukazovalo na znacné
praktické obavy vratane obdv tykajiicich sa presadzovania. V zdujme vykonatelnosti sa dokumentacia podla prilohy
XV upravila a dolny velkostny limit syntetickych polymérnych mikrocastic sa v pripade Castic zvysil z 1 nm na 0,1
pm a v pripade Castic v tvare vldkna z 3 nm na 0,3 pm.

(17)  Castice obsahujtice synteticky alebo chemicky modifikovany prirodny polymér, ktory je tuhy a nerozpustny vo vode,
alebo castice potiahnuté takymto polymérom mozu mat rozne velkosti. Ak sa tieto Castice priddvaji do vyrobku, iba
niektoré z nich spliaji velkostné limity stanovené v dokumentdcii podla prilohy XV, a teda prispievaja
k identifikovanym obavim. V dokumentdcii podla prilohy XV sa preto navrhlo, aby sa polymér pokladal za
polymér spliajici rozsah obmedzenia, ak (okrem iného) uvedené velkostné limity spliia aspont 1 hm. % castic
obsahujticich dany polymér alebo tymto polymérom potiahnutych.

(18) V dokumentécii podla prilohy XV sa navrhlo, aby sa zo zdkazu uvddzania na trh vynali viaceré pouzitia alebo
sektory. Navrhlo sa vynatie syntetickych polymérnych mikrocastic urCenych na pouZivanie v priemyselnych
prevadzkach, pretoze je jednoduchsie kontrolovat emisie uvolfiované pri takychto pouzitiach ako napriklad emisie,
ku ktorym dochddza pri spotrebitelskych alebo profesiondlnych pouZzitiach. S cielom zabranit nadmernej regulacii,
pokial ide o ur¢ité pouzitia a sektory, sa navrhlo vyrat lieky patriace do rozsahu pdsobnosti smernice Eurpskeho
parlamentu a Rady 2001/83[ES (V) a veterindrne lieky patriace do rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (), EU produkty na hnojenie patriace do rozsahu posobnosti nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 () a pridavné litky v potravinich patriace do rozsahu posobnosti

() Rozhodnutie Komisie (EU) 2017/848 zo 17. mdja 2017, ktorym sa stanovujd kritérid a metodické normy uréovania dobrého
environmentélneho stavu morskych vod a Specifikdcie a standardizované metédy monitorovania a posudzovania a ktorym sa zrusuje
rozhodnutie 2010/477/EU (U. v. EU L 125, 18.5.2017, 5. 43).

(") Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/56/ES zo 17. jina 2008, ktorou sa ustanovuje rdmec pre Cinnost Spolocenstva
v oblasti morskej enwronmentalnej politiky (rimcové smernica o morskej stratégii) (U. v. EU L 164, 25.6.2008, 5. 19).

() Odportcanie Komisie z 10. jina 2022 tykajiice sa vymedzenia pojmu nanomaterial [C(2022) 3689] (U. v. EU C 229, 14.6.2022, . 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinirnych liekoch a o zrusen
smernice 2001/82/ES (U.v. EUL 4, 7.1.2019, 5. 43).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 z 5. jina 2019, ktorym sa stanovuji pravidld spristupfiovania EU
produktov na hnojenie na trhu, menia nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 a (ES) ¢. 1107/2009 a rusi nariadenie (ES) ¢. 2003/2003
(U.v.EUL 170, 25.6.2019, 5. 1).
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nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 (). Podla ndzoru agentiry mozno potencidlne tGniky
latok z diagnostickych pomécok in vitro minimalizovat stanovenim podmienok pouZzivania a zne$kodnovania,
pri¢om sa zdroven zabezpe¢i kontinuita socidlno-ekonomickych prinosov pouzivania takychto pomocok. Okrem
toho sa navrhuji vynimky zo zdkazu uvadzania na trh, ak sa o¢akdva minimalizovanie rizika, ku ktorému dochddza
v dosledku uvolfiovania, pretoze tnik syntetickych polymérnych mikrocastic sa obmedzi technickymi
prostriedkami, napriklad chromatografickymi kolénami, vlozkami na filtrciu vody alebo tlaciarenskymi tonermi,
alebo tieto Castice trvalo stratia Casticovii formu, a to napriklad z dovodu napucania ¢i vytvorenia filmu, ako
napriklad v pripade plienok, lakov na nechty ¢i farieb, alebo trvalého uzavretia v tuhej matrici pocas kone¢ného
pouzitia, napriklad v pripade vldkien priddvanych do beténu alebo peliet, ktoré sa pouzivaji ako vychodiskovd
surovina pri vyrobe tvarovanych vyrobkov.

V dokumentacii podla prilohy XV sa posudzovalo niekolko moznosti obmedzenia v pripade granulovaného
vypliiového materidlu pouzivaného na umelych Sportovych povrchoch, pricom sa v nej navrhoval bud zidkaz
uvddzania na trh s prechodnym obdobim v trvani 6 rokov bez vynimiek, alebo zdkaz uvddzania na trh
s prechodnym obdobim v trvan{ 3 rokov s vynimkou z uplatiiovania tohto zdkazu v pripade vykondvania
osobitnych opatreni na riadenie rizik, ktorymi sa zabezpeli, Ze roéné objemy uvolfiovanych syntetickych
polymérnych mikrocastic zo Sportovisk s umelym trdvnikom nepresiahnu 7 g/m2

Pokial ide o zdkaz uvddzania na trh v pripade sektorov alebo vyrobkov identifikovanych pocas postupu obmedzenia,
navrhli sa osobitné prechodné obdobia s cielom poskytnit dotknutym zainteresovanym strandm dostatok ¢asu na
dosiahnutie stladu s danym obmedzenim a na zabezpecenie prechodu na vhodné alternativy, medzi ktoré patria
napriklad degradovatelné polyméry. Takéto prechodné obdobia potrebuji aj clenské §tity na pripravu
presadzovania obmedzenia. Napokon, minimalizujii sa nimi nédklady pre spolo¢nost, a to bez spdsobenia
zbyto¢ného oneskorenia pri zniZovani emisif. Neboli navrhnuté Ziadne prechodné obdobia pre iné pouzitia
a vyrobky, ktoré neboli individudlne identifikované pocas postupu obmedzenia.

Pokial ide o zdkaz uvddzat na trh ,mikrogul6¢ky*, t. j. syntetické polymérne mikrocastice uréené na pouzitie ako
abraziva, a to na exfolidciu, lestenie alebo Cistenie, ktoré sa pouZivaji najmd v zmyvatelnych kozmetickych
vyrobkoch alebo detergentoch, nenavrhlo sa Ziadne prechodné obdobie, kedZe sa ocakdvalo, Ze priemysel ich
pouzivanie do roku 2020 dobrovolne ukonéi. V pripade ,zmyvatelnych® a ,nezmyvatelnych“ kozmetickych
vyrobkov bez mikroguld¢ok sa v dokumentécii podla prilohy XV navrhlo 4-ro¢né a 6-ro¢né prechodné obdobie.

V pripade syntetickych polymérnych mikrocastic enkapsulujiicich vonné ltky sa v dokumentdcii podla prilohy XV
usudzovalo, Ze z hladiska ich ekonomickych nakladov a hospodérskych prinosov by mohlo byt primerané 5-ro¢né
alebo 8-rocné prechodné obdobie. Pokial ide o detergenty, vosky, lestidld a vyrobky na zlepSenie kvality vzduchu,
za vhodné sa povazovalo 5-ro¢né prechodné obdobie s cieflom poskytnit priemyselnym vyrobcom dostatok ¢asu
na zmenu zloZenia svojich vyrobkov a nahradenie syntetickych polymérnych mikrocastic.

V pripade hnojiv s kontrolovanym uvolfiovanim sa povazovalo za opodstatnené stanovit prechodné obdobie
v trvani 5 rokov s cieflom umoznit vyrobcom zmenit zloZenie svojich vyrobkov tak, aby sa dosiahla ich nalezitd
degradovatelnost v zivotnom prostredi. V pripade pripravkov na ochranu rastlin, na ktoré sa vztahuje nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 (**), a semien o3etrenych tymito pripravkami, ako aj biocidnych
vyrobkov, na ktoré sa vztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (*), sa povazovalo za
potrebné dat k dispozicii 8-ro¢né prechodné obdobie s cielom poskytnit priemyselnym vyrobcom dostatocny Cas
na zmenu zloZenia svojich vyrobkov, ziskanie autorizdcie a ich uvedenie na trh, priom sa pocas daného
prechodného obdobia zachovajii prinosy technoldgie enkapsuldcie. Pokial ide o iné polnohospoddrske
a zéhradnicke pouzitia, napriklad pri semendch potiahnutych farbivami alebo mazivami alebo inymi vyrobkami,
ktoré nie st pripravkami na ochranu rastlin ani takéto pripravky neobsahujt, sa za vhodné povazovalo 5-ro¢né
prechodné obdobie.

V pripade pomocok, na ktoré sa vztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (*') a ktoré s
latkami alebo zmesami, sa povazovalo za potrebné poskytnit 6-ro¢né obdobie na zmenu zloZenia a prechod na
vhodné alternativy.

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych litkach v potravindch
(U.v.EUL 354, 31.12.2008, 5. 16).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (U. v.EUL167,27.6.2012,s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene
smernice 2001/83(ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017, 5. 1).
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(25) Ak znecistenie zivotného prostredia sposobené syntetickymi polymérnymi casticami moZno minimalizovat
poziadavkou poskytniit nivod na pouzitie a zneskodnenie, v dokumentdcii podla prilohy XV sa navrhla vynimka
zo zékazu uvadzania na trh. V tomto ndvode by sa malo vysvetlit, ako sprdvne pouzivat a zneskodiovat vyrobky
tak, aby sa minimalizovalo uvolfiovanie do Zivotného prostredia.

(26) Okrem toho sa v dokumentdcii podla prilohy XV navrhli poziadavky na ro¢né poddvanie sprav s cielom
monitorovat G¢innost poziadavky poskytovat ndvod na pouzitie a zneskodnenie a zlepSovat dostupnti dékazovt
zdkladiiu v zdujme riadenia rizik pri pouzitiach syntetickych polymérnych mikrocastic vynatych zo zdkazu
uvédzania na trh.

(27) Vybor agentiry pre hodnotenie rizik (RAC) prijal 3. jina 2020 stanovisko podla ¢lanku 70 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 (*) tykajiice sa dokumenticie podla prilohy XV. Vybor RAC v uvedenom stanovisku sthlasil so
zdvermi uvedenymi v dokumentdcii podla prilohy XV o identifikovanych rizikich a s tym, Ze navrhované
obmedzenie je vhodnym celotnijnym opatrenim na zniZenie tychto rizik.

(28) Vybor RAC sa domnieval, Ze z hladiska zniZovania rizika je vhodnejSie nestanovit v pripade polymérnych
mikrocCastic ziadny niz$i velkostny limit, t. j. zahrnat don vietky castice v tvare vldkna mensie ako 15 mm
(s prihliadnutim na najdlhsi rozmer vldkien) a v3etky ostatné castice mensie ako 5 mm. Vybor RAC sa domnieval,
7e v dosledku vypustenia syntetickych polymérnych mikrocastic mensich ako 0,1 pm z rozsahu pdsobnosti
obmedzenia by mohlo dojst bud k tomu, Ze syntetické polymérne mikrocastice sa budii nadalej pouzivat, alebo
k tomu, Ze by sa v zdujme obchddzania obmedzenia zacali pouzivat Castice s mensou velkostou. Mohla by sa tak
ohrozit Gi¢innost navrhovaného obmedzenia, kedZe sa predpokladd, Ze ¢im mensia je velkost Castic, tym vicsia je
ich toxicita.

(29) Vybor RAC sa okrem toho domnieval, Ze kritérid na vynatie degradovatelnych polymérov z daného obmedzenia by
mali byt prisnejsie ako kritérid navrhnuté v dokumentécii podla prilohy XV. Vybor RAC sa konkrétne domnieval, ze
ak treba vykonat testy skupin 4 a 5 s cielom odévodnit vyfatie, tieto testy by sa mali vykonat a Gspesne absolvovat
v troch relevantnych zlozkich Zzivotného prostredia, a teda nielen v najrelevantnejsej zlozke, ako sa navrhuje
v dokumentdcii podla prilohy XV.

(30) Pokial ide o uvddzanie na trh v pripade vypliového materidlu pouzivaného na umelych $portovych povrchoch,
z vyjadrenia vyboru RAC s prihliadnutim na aspekty zniZovania emisii, praktickosti a vykonatelnosti vyplyva, ze
oproti vynimke zo zdkazu, ktord je podmienend vykondvanim opatreni na riadenie rizik, jednoznacne
uprednostiiuje moznost, aby sa po prechodnom obdobi zakdzalo uvddzanie tohto vyrobku na trh. Hlavnym
dovodom, preco vybor RAC uprednostiiuje toto rieSenie, je, Ze najvacsi podiel mikroplastov obsiahnutych vo
vyrobkoch patri prave vypliovému materidlu pouzivanému na $portovych povrchoch v podobe umelého travnika,
pricom ide aj o najvacsi zdroj environmentdlnych emisii zdmerne pritomnych syntetickych polymérnych
mikrocastic na eurdpskej tirovni. Vybor RAC zdroven vyjadril obavy tykajtce sa Gi¢innosti navrhovanych opatreni
na riadenie rizik, a to predovietkym v stvislosti s existujicimi $portovymi povrchmi a s mensimi ¢asticami. Takisto
uviedol, Ze nesthlasi s uvedenym limitom 7 g/m?/ro¢ne ako s nejakym prijatelnym prahom, kedze ma sdm osebe za
nésledok pokracujtce uvolfiovanie zna¢ného mnozstva Castic do zZivotného prostredia.

(31) Vybor agentlry zamerany na socidlno-ekonomickd analyzu (SEAC) prijal 10. decembra 2020 stanovisko podla
Clanku 71 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1907/2006, v ktorom konstatoval, Ze navrhované obmedzenie je
s prihliadnutim na jeho socidlno-ekonomické prinosy a ndklady vhodnym celotnijnym opatrenim na rieSenie
identifikovanych rizik.

(32) So zretelom na stanovisko vyboru RAC navrhol vybor SEAC tpravy obmedzeni navrhovanych v dokumentdcii
podla prilohy XV a ustdil, Ze vymedzenie pojmu syntetické polymérne mikrocastice by malo obsahovat nizsi
velkostny limit na drovni 1 nm. Vybor SEAC viak s cielom zabezpetit, aby bolo mozné navrhované obmedzenie
vykondvat, presadzovat a monitorovat, uznal, ze by bolo potrebné aspon docasne stanovit nizsi velkostny limit,
a to na trovni 0,1 pm (100 nm), ak analytické metdédy alebo sprievodnd dokumentdcia nedokdzu potvrdit
koncentrdciu syntetickych polymérnych mikrocastic, ktoré st mensie ako tdto velkost, a teda stlad
s koncentra¢nym limitom stanovenym v obmedzeni nemozno overit.

(*) https://echa.europa.eu/documents/10162/b4d383cd-24fc-82e9-cccf-6d9f66ec9089
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(33) Okrem vylGcenia prirodnych, degradovatelnych a rozpustnych polymérov z vymedzenia pojmu syntetické
polymérne mikrocastice, ako sa navrhuje v dokumentécii podla prilohy XV, z neho vybor SEAC navrhol vynat aj
polyméry, ktoré v chemickej struktiire neobsahujii uhlik, kedze sticasné néstroje na preukdzanie perzistencie nie st
podla jeho ndzoru pri takychto polyméroch vhodné. Vybor SEAC sa viak domnieval, Ze dané vylacenie by musel
potvrdit vybor RAC.

(34) Pokial ide o pouzitie pri enkapsuldcii vonnych litok, vybor SEAC nedokdzal dospiet k zdveru, ¢ by bolo
najvhodnej$im prechodnym obdobim 5-ro¢né alebo 8-ro¢né obdobie. Odporucil preskimat potrebu prechodného
obdobia dlhsicho ako 5 rokov po zavedeni obmedzenia a poznamenal, Ze toto preskiimanie by nemalo viest
k vynimkam na neur¢ité obdobie.

(35) V pripade urcitych ,nezmyvatelnych“ kozmetickych vyrobkov, t. j. li¢idiel a vyrobkov na tipravu a oetrovanie pier
a nechtov, sa vybor SEAC domnieval, Ze z dovodu ich nizkeho podielu na celkovych emisidch mikroplastov, ako aj
vzhladom na potencidlne zna¢ny vplyv zdkazu syntetickych polymérnych mikrocastic obsiahnutych v tychto
vyrobkoch na kozmeticky priemysel, by vhodnymi alternativami k zdkazu ich uvddzania na trth po 6-ro¢nom
prechodnom obdobi boli dve dodato¢né opatrenia navrhované v dokumenticii podla prilohy XV, a to bud nélezity
navod na pouzitie a zneskodnenie alebo prechodné obdobie dlhsie ako 6 rokov. V désledku neistot stvisiacich
s roznymi vplyvmi na priemysel a s uvolfiovanim castic vS§ak vybor SEAC nedokdzal konstatovat, ¢i by bola
niektord z tychto moznosti vhodnejsia ako zdkaz a 6-ro¢né prechodné obdobie navrhované v dokumentacii podla
prilohy XV.

(36) Vybor SEAC poznamenal, Ze vykondvanie opatreni na riadenie rizik, ktorych ciefom je znfZenie objemov
uvolfiovanych €astic z granulovaného vypliiového materidlu pouzivaného na umelych $portovych povrchoch, bude
pravdepodobne znamenat vyrazne nizsie ndklady v porovnani s ich nahradenim inymi alternativami. Opatreniami
na riadenie rizik by sa vak takéto uvolfiovanie Castic tiplne neodstrdnilo, takze z dlhodobého hladiska by boli
menej G¢inné ako zdkaz. Vzhladom na tieto skuto¢nosti vybor SEAC konstatoval, Ze pri vybere jednej z moznosti
sa moZe vychadzat len z politickych priorit.

(37) Vybor SEAC poznamenal, Ze z informécif ziskanych pocas konzultdcie k ndvrhu stanoviska vyboru SEAC vyplyva, ze
urditi aktéri posobiaci v doddvatelskom retazci plastovych peliet, vlociek a praskov (,plastové pelety), na ktoré sa
vztahuje vymedzenie pojmu syntetické polymérne mikrocastice, budii pravdepodobne schopni zacat podavat
spravy o ich pouzivani skor ako po obdobi v trvani 36 mesiacov, ktoré sa navrhuje v dokumentdcii podla prilohy
XV, a to vdaka dsiliu, ktoré vynalozili pri vykondvani dobrovolnych odvetvovych iniciativ, medzi ktoré patri
napriklad iniciativa zndma ako ,Operation Clean Sweep*“.

(38) Pocas postupu obmedzenia sa v stilade s ¢ldnkom 77 ods. 4 pism. h) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 uskutoénila
konzulticia s férom na vymenu informdcii o presadzovani pravnych predpisov o chemikalidch (dalej len ,forum®)
a zohladnili sa jeho odportcania.

(39) Férum usudilo, Ze meranie syntetickych polymérnych mikrocastic mensich ako 0,1 pm je technicky ndro¢né,
a poznamenalo, 7Ze najnizsi technicky dosiahnutelny limit v stcasnosti predstavuje okolo 0,1 um. Dalej
konstatovalo, Ze organy poverené presadzovanim predpisov mozu vychddzat z pisomnych dokazov, a tak
preukdzat, ze ldtka alebo zmes neobsahuje Castice mensie ako 5 mm v koncentricidch presahujicich limity
stanovené v obmedzeni. V pripade pochybnosti viak mozno pisomné dokazy overit len platnou fyzikdlnou alebo
analytickou metédou alebo ich kombindciou. Férum preto odporuéilo zahrniit do vymedzenia pojmu syntetické
polymérne mikrocastice niz§i velkostny limit. Ak sa Ziadny dolny limit neodporu¢i, férum navrhlo zvazit
v stvislosti s vykondvanim a presadzovanim obmedzenia docasné rieSenie, a podla toho, ¢o je prakticky
uskuto¢nitelné a v sdlade s aktudlne dostupnymi analytickymi technikami. Férum okrem toho odporucilo
preskiimanie vymedzenia daného pojmu po nadobudnuti G¢innosti obmedzenia s cielom premietnut doil najnovsie
vedecké a technologické poznatky.

(40) Drnia 23. februdra 2021 predlozila agenttira Komisii stanoviskd vyborov RAC a SEAC. (¥)

(*) Vybor pre hodnotenie rizik (RAC), vybor pre socidlno-ekonomicki analyzu (SEAC): Stanovisko z 10. decembra 2020 k dokumentacii
podla prilohy XV, v ktorej sa navrhujii obmedzenia zdmerne priddvanych mikroplastov. https://echa.europa.eu/documents/10162/
a513b793-dd84-d83a-9c06-¢7a11580f366.


https://echa.europa.eu/documents/10162/a513b793-dd84-d83a-9c06-e7a11580f366
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(41) Dna 22. aprila 2021 predlozila agentira Komisii dopliiujiice stanovisko vyboru RAC. (*) Komisia poZiadala vybor
RAC najmi o zvéZenie i) moznosti obmedzenia pri vypliiovom materiali pre umelé $portové povrchy vzhladom na
neddvno uverejnend technickd spravu Eurépskeho vyboru pre normalizaciu (CEN) TR17519 Povrchy pre $portové
aredly. Umely travnik $portovych zariadeni. (Usmernenie na minimalizdciu rozptylu vyplne do prostredia), ako aj ii)
o0 zvéZenie vyliienia polymérov neobsahujiice atdmy uhlika, ktoré navrhol vybor SEAC. Vybor RAC zopakoval, Ze
jednoznac¢ne uprednostiuje moznost zakdzat, aby sa na trh uvadzal vypliiovy materidl pouZzivany na Sportovych
povrchoch v podobe umelého travnika. Pokial ide o vynimku pre polyméry, ktoré v Struktire neobsahuji atémy
uhlika, vybor RAC uviedol, Ze vzhladom na chybajice relevantné ddaje o ekotoxicite nebolo mozné dospiet
k zdveru, ¢i by castice takychto polymérov nepredstavovali rovnaké rizikd ako castice pochddzajice z polymérov,
ktoré vo svojej Struktire atémy uhlika obsahuja.

(42) S prihliadnutim na dokumentaciu podla prilohy XV, stanoviskd vyborov RAC a SEAC, ako aj socidlno-ekonomicky
vplyv a dostupnost alternativ sa Komisia domnieva, Ze v dosledku pouZivania samotnych syntetickych
polymérnych mikrocastic alebo v dosledku ich zdmerného priddvania do V}'/robkov dochddza k znacnému
znecisteniu mikroplastmi. Toto znecistenie predstavuje neprijatelné riziko pre Zivotné prostredie, ktoré treba riesit
na trovni celej Unie. Preukdzalo sa, Ze zneCistenie mikroplastmi je mimoriadne perzistentné, kedze po uvolneni
Castic mlkroplastov do zZivotného prostredia ich z neho prakticky nemozno odstrdnit, a tak sa v flom &oraz
intenzivnejsie akumuluja. Preto, s cielom bez zbyto¢ného odkladu zniZit objem emisii, treba zaviest obmedzenie
uvddzania na trh syntetickych polymérnych mikrocastic, a to ako samotnych alebo zdmerne pritomnych
v zmesiach, s cielom zabezpecit pozadovanii vlastnost, napriklad farbu, textdru, objem, absorpciu vody, tekutost ¢i
tepelntl odolnost. V zdvislosti od o¢akdvanych socidlno-ekonomickych vplyvov a dostupnosti alternativ sa navrhuja
osobitné prechodné obdobia a vynimky tykajiice sa vybranych skupin vyrobkov.

(43) K viacerym polymérom, na ktoré sa vztahuje dané obmedzenie, st k dispozicii dokazy o riziku. V pripade inych
polymérov, v stivislosti s ktorymi existuje menej Gdajov, v§ak mozno na ziklade objektivnych kritérif tykajticich sa
mikrocastic, ktoré tieto polyméry obsahujii alebo st nimi potiahnuté, vyvodit zavery o riziku, ktoré dané polyméry
predstavuji. Komisia sa domnieva, Ze toto obmedzenie by sa malo vztahovat na skupiny polymérov, ktoré maja
obdobné relevantné fyzikilne a chemické vlastnosti, velkost Castic a perzistenciu v Zivotnom prostredi. Vdaka tomu
bude mozné objektivne identifikovat litky patriace do rozsahu posobnosti tohto obmedzenia.

(44) Komisia povazuje za vhodné, aby sa z vymedzenia pojmu syntetické polymérne mikrocastice vypustili prirodné,
degradovatelné a rozpustné polyméry, kedze neprispievaji k danému riziku. Komisia okrem toho povazuje za
opodstatnené vylicit z rozsahu obmedzenia polyméry, ktoré vo svojej Struktire neobsahujii atémy uhlika, kedze
neexistuji ziadne relevantné tdaje o ekotoxicite v savislosti s tym, ¢i by castice takychto polymérov predstavovali
rovnaké rizikd ako Castice pochddzajice z polymérov, ktoré vo svojej Struktire atémy uhlika obsahujt.

(45) Komisia sa domnieva, Ze syntetické polymérne mikrocastice, ktoré st mensie ako 0,1 pm vo vietkych rozmeroch,
predstavuji rovnocenné alebo potencidlne vyssie riziko pre Zivotné prostredie ako castice s velkostou od 0,1 pm do
5 mm vo vsetkych rozmeroch. Vymedzenie pojmu syntetické polymérne mikrocastice by sa preto malo vztahovat
na Castice polymérov alebo polymérmi potiahnuté Castice, ktoré st mensie ako 5 mm vo vsetkych rozmeroch,
a Castice v tvare vldkna mensie ako 15 mm. Komisia vSak stihlasi s férom a vyborom SEAC, Ze s identifikdciou
a kvantifikdciou Castic, ktoré st mensie ako 0,1 pm v kazdom rozmere alebo ktorych dizka je menej ako 0,3 pm, sa
v stlasnosti spdjaju analytické obmedzenia v dosledku primalych rozmerov tychto Castic. V zdujme zabezpecenia
pravnej istoty by sa v pripadoch, ked na zdklade dostupnych analytickych metéd alebo sprievodnej dokumentécie
k vyrobku nemozno ur¢it koncentriciu syntetickych polymérnych mikrocastic vo vyrobku, mal na dcely
presadzovania obmedzenia stanovit dolny Vel'kostny limit tychto mikrocastic na 0,1 pm v kazdom rozmere alebo
na 0,3 pm dfzky. Len ¢o budd k dispozicii nové alebo zlepsené metédy umoziujiice identifikaciu a kvantifikdciu
syntetickych polymérnych mikrocastic, ktoré sii v kazdom rozmere mensie ako 0,1 pm alebo ich dlzka je kratsia
ako 0,3 pm, tento limit by sa uz nemal uplatiiovat.

(* Stanovisko vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) tykajtice sa Ziadosti vykonného riaditela agenttiry ECHA podla ¢linku 77 ods. 3 pism.
¢) nariadenia REACH o vypracovanie dopliujiceho stanoviska k technickej sprave vyboru CEN TR17519 o opatreniach na riadenie
rizik pre Sportoviskd s umelym trévnikom a k $tidii organizicie ESTC o ich Gi¢innosti, ako aj k navrhovanej vynimke pre polyméry,
ktoré vo svojej Struktire neobsahujii atémy uhlika. https://echa.ecuropa.eu/documents/10162/17229/art77_3c_mpinfillandnewdero
gationforpolymers_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) Komisia sthlasi s vyborom RAC, Ze z rozsahu pdsobnosti obmedzenia by sa mali vynat len polyméry, ku ktorych
degradicii dochddza vo viacerych zlozkdch Zivotného prostredia. VSeobecne sa akceptuje zdsada, Ze predpokladom
degradovatelnosti vo vietkych zlozkdch Zivotného prostredia je pozitivny vysledok ktorejkolvek zo skriningovych
testovacich metdéd v skupindch 1 az 3. Komisia sa preto domnieva, Ze na preukdzanie degradovatelnosti na acely
tohto obmedzenia postacuje vyhoviet poziadavkdm ktorejkolvek z tychto testovacich metdd. Na druhej strane vsak
nie je isté, ¢i by sa obdobna degraddcia polyméru, ktory vyhovel v teste skupiny 4 alebo 5 v jednej zlozke Zivotného
prostredia, dosiahla aj v inej zlozke Zivotného prostredia. Komisia sa preto domnieva, Ze pri pouZiti testovacich
met6d skupiny 4 alebo 5 musi polymér vyhoviet v troch zlozkach Zivotného prostredia, aby bolo mozné dany
polymér vylicit z rozsahu pdsobnosti obmedzenia.

(47) V zdujme zohladnenia vedeckého vyvoja v oblasti degraddcie a rozpustnosti polymérov vritane novych testovacich
metdd, ktoré boli osobitne vyvinuté na posidenie degradovatelnosti alebo rozpustnosti syntetickych polymérnych
mikrocastic, mozno bude potrebné preskiimat $tandardizované testovacie metddy a kritérid dspesného preukdzania
sliziace na preukdzanie degradovatelnosti alebo rozpustnosti.

(48) Syntetické polymérne mikrocastice pouzivané v polnohospodarskych a zdhradnickych vyrobkoch, napriklad na
kontrolu uvolfiovania hnojiv alebo pripravkov na ochranu rastlin ¢ na reguldciu toku vody pridiaceho medzi
hnojivom a p6dou, znizujd mnoZstvo uc¢innych latok aplikovanych na podu a rastliny a obmedzujii vystavenie
obsluhujticej osoby takymto potencidlne toxickym vyrobkom, ako aj ich vplyv na Zivotné prostredie. Treba ulahcit
vyvoj environmentdlne udrzatelnych alternativ, vdaka ktorym by sa tieto prospesné pouzitia stali pouzitiami ,bez
obsahu mikroplastov* a zostali tak dalej na trhu. Vybor SEAC usddil, Ze navrhované opatrenia pre
polnohospodarske a zahradnicke vyrobky by boli vhodné len vtedy, ak by boli v strednodobom horizonte
k dispozicii degradovatelné alternativy vyznacujtce sa aspofi podobnym t¢inkom. V nariadent (EU) 2019/1009 sa
uZ stanovujli vieobecné zdsady posudzovania degradovatelnosti polymérov obsiahnutych v EU produktoch na
hnojenie. V tejto stvislosti sa Komisia domnieva, Ze je opodstatnené stanovit osobitné podmienky a kritérid
uspesného preukdzania tykajice sa testovania degradovatelnosti polymérov v inych vyrobkoch na
polnohospodarske a zihradnicke pouzitie, ako st EU produkty na hnojenie, medzi ktoré patria produkty na
hnojenie, ktoré v case ich spristupnovania na trhu nemaji oznacenie CE, a to s cielom zabezpecit stilad
s testovacimi podmienkami stanovenymi v nariadeni (EU) 2019/1009 a ulahit vyvoj alternativ.

(49) Komisia sa domnieva, Ze opatrenia na riadenie rizik navrhované v dokumentdcii podla prilohy XV a upravené
vybormi RAC a SEAC st relevantné z hladiska rieSenia identifikovaného rizika. Komisia sa vSak domnieva, Ze
rozhodnutie o tom, ktoré z tychto opatreni na riadenie rizik je najvhodnej$im sposobom riesenia identifikovaného
rizika s prihliadnutim na ich socidlno-ekonomicky vplyv, ako aj na osobitné vynimky ¢i prechodné obdobia, by sa
malo prijimat na zdklade individudlneho postidenia vzhladom na jednotlivé pouzitia.

(50)  Z rozsahu posobnosti netreba vyslovne vyriat Cistiarensky kal a kompost, ako sa navrhuje v dokumentdcii podla
prilohy XV a v stanoviskdch vyborov RAC a SEAC, kedZe syntetické polymérne mikrocastice, ktoré st obsiahnuté
v tychto vyrobkoch, v nich nie sii pritomné zdmerne, a preto nepatria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.
S cielom zabrénit dvojitej reguldcii by sa vSak z predmetného rozsahu pdsobnosti mali vyfiat potraviny a krmivd,
ktoré patria do rozsahu posobnosti nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (¥).

(51) Pokial ide o enkapsuldciu vonnych latok, Komisia sa domnieva, Ze najvhodnej$im prechodnym obdobim je 6-ro¢né
obdobie, pretoZe sa tak priemyslu poskytne dostatok ¢asu na zmenu zloZenia vetkych vyrobkov, v pripade ktorych
nie si v sticasnosti k dispozicii Ziadne alternativy.

(52) Ocakdvané ndklady na zmenu zloZenia podla navrhovaného obmedzenia st v pripade li¢idiel a vyrobkov na tipravu
a oSetrovanie pier a nechtov vyssie ako v pripade inych ,nezmyvatelnych“ kozmetickych vyrobkov. Komisia sa
zdrovenl vzhladom na relativne nizs{ podiel licidiel a vyrobkov na tipravu a oSetrovanie pier a nechtov na celkovych
emisidch domnieva, Ze v zdujme zabezpecenia dostato¢ného ¢asu na vyvoj vhodnych alternativ a obmedzenie
ndkladov pre priemysel je opodstatnené poskytniit v stvislosti so zdkazom uvadzania takychto vyrobkov na trh
prechodné 12-ro¢né obdobie. S cielom podporit nahradenie syntetickych polymérnych mikrocastic v li¢idlach a vo
vyrobkoch na tpravu a oSetrovanie pier a nechtov pred skoncenim prechodného obdobia by sa vsak na vsetkych
licidlach a vyrobkoch na dpravu a oSetrovanie pier a nechtov, ktoré stdle obsahuji syntetické polymérne
mikrocastice, malo pocniic 17. oktobrom 2031 uvddzat vyhlasenie informujiice spotrebitelov o tejto skutocnosti.

(¥) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovujii veobecné zdsady
a poziadavky potravinového préva, zriaduje Eurépsky tdrad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zdlezitostiach bezpecnosti
potravin (U. v. ESL 31, 1.2.2002, s. 1).
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S cielom zabranit zbytocnej zdtazi doddvatelov a stahovaniu vyrobkov od pouzivatefov by sa od dodavatelov
nemalo vyZadovat, aby v pripade vyrobkov, ktoré uz boli uvedené na trh pred 17. oktébrom 2031, pocas urcitého
dodato¢ného obdobia uvddzali vyssie spominané vyhldsenie.

(53) V suvislosti s granulovanym vypliiovym materidlom pouzivanym na umelych Sportovych povrchoch sa Komisia
domnieva, Ze predlZzenie prechodného obdobia zdkazu uvddzania na trh na 8 rokov je opodstatnené, kedze sa
vdaka nemu zabezpedi, Ze svoj prirodzeny koniec Zivotnosti dosiahne viacero existujiicich umelych $portovych
povrchov s tymto vypliiovym materidlom bez toho, aby sa museli nahradit.

(54) Pokial ide o opatrenie na riadenie rizik, ktoré si vyzaduje poskytnutie ndvodu na pouzitie a zneskodnenie,
opodstatnenym krokom je stanovit prechodné obdobie dlhsie ako 24 mesiacov, vdaka ktorému budd moct
dodévatelia diagnostickych pomécok in vitro obsahujiicich syntetické polymérne mikrocastice zabezpecit, aby sa
informdcie o ndlezitom sposobe zneskodnenia takychto mikrocastic dostali do nizsich ¢asti dodavatel'ského retazca,
a vdaka ktorému budi mat dostatocny Cas na to, aby v pripade potreby ziskali potrebné regulacné schvilenia, ak by
doslo k zmene pribalového letdku ¢i obalu vyrobku. Komisia sa okrem toho domnieva, ze by sa mal zohladnit
najnovsi technologicky vyvoj v oblasti elektronického oznacovania, ako aj rozsirené pouzivanie mobilnych
elektronickych zariadeni. Obmedzenie by preto malo umoznit digitilny pristup k ndvodu na pouzitie
a zneSkodnenie v elektronickom formadte, a to ako dodato¢ny sposob poskytovania informdcii.

(55) 'V smernici 2001/83/ES a nariadeni (EU) 2019/6 sa vyZaduje, aby sa na obale licku na humanne a veterindrne
pouzitie alebo v pribalovom letdku pripojenému k takémuto lieku uvadzal ndvod na pouzitie a zneskodnenie lieku.
Komisia preto nezastdva ndzor, Ze treba zaviest dodatoéné povinnosti tykajice sa ndvodu na pouzitie
a zneSkodnenie liekov na humdnne alebo veterindrne pouZzitie.

(56) Pokial ide o poziadavky na poddvanie sprav navrhované v dokumentécii podla prilohy XV a upravené vybormi RAC
a SEAC, Komisia sa domnieva, Ze prispejii k monitorovaniu ti¢innosti ndvodu na pouzitie a zneSkodnenie a zlepsia
dokazova zdkladnu pre riadenie rizik pri pouzitiach, ktoré st vynaté zo zdkazu uvddzania na trh. Komisia sa okrem
toho domnieva, Ze do informacii, ktoré sa maji oznamovat agentdre, treba zahrnat odkaz na uplatnitelné vynimky,
¢im sa ulah¢i presadzovanie predpisov bez dodatocnej zdtfaze pre priemysel. Okrem toho by sa od vyrobcov
a priemyselnych ndslednych uzivatelov malo vyzadovat, aby odhadovali a oznamovali svoje vlastné emisie. Okrem
toho, s cielom zabezpecit, aby sa vSetky emisie v rdmci celého doddvatelského retazca monitorovali a oznamovali
bez dalsej zdfaze koncovych pouzivatelov, by doddvatelia vyrobkov obsahujicich syntetické polymérne
mikrocastice, ktorf tieto vyrobky uvddzaji na trh po prvykrat a spristupiuji ich profesiondlnym pouzivatelom
a Sirokej verejnosti, mali okrem svojich vlastnych emisii odhadndt aj emisie v dolnej Casti refazca, a to od uvedenia
vyrobku na trh aZ po jeho zneskodnenie po koneénom poutiti, a tieto celkové emisie ozndmit agentire. V zdujme
zabezpecenia optimédlneho vyuZivania ozndmenych informdcii a ulahcenia presadzovania predpisov by sa dané
informdcie mali spristupiiovat ¢lenskym $titom.

(57) Zévainym zdrojom priemyselného mikroplastového odpadu v Zivotnom prostredi je tinik plastovych peliet. V ramci
dodévatelského retazca plastovych peliet sa uz zavadzaji dobrovolné iniciativy zamerané na minimalizovanie tiniku
peliet, ktorych stcastou bude aj oznamovanie. V tejto stivislosti Komisia povazuje v pripade tohto sektora za
opodstatnené 24-mesacné prechodné obdobie, pokial ide o poZiadavky na oznamovanie.

(58) S cielom zabranit dvojitému oznamovaniu, ak v dodévatelskom retazci existuje viac ako jeden subjekt, ktory uvddza
na trh rovnaky vyrobok obsahujtici syntetické polymérne mikrocastice, pozadované informdacie by mal agenttire
poskytnit len prvy subjekt v ramci daného dodévatelského retazca.

(59) S cielom ulahcit presadzovanie tohto obmedzenia by mali vyrobcovia a dovozcovia vyrobkov obsahujtcich
syntetické polymérne mikrocastice, ako aj priemyselni ndsledni uZivatelia tychto vyrobkov poskytovat na ziadost
prislusnych organov konkrétne informacie, na zdklade ktorych mozZno jednoznacne identifikovat polyméry
v rozsahu pdsobnosti tohto obmedzenia, ktoré sii obsiahnuté v ich vyrobkoch, ako aj informdcie o G¢inku tychto
polymérov v danom vyrobku. Okrem toho by vyrobcovia, dovozcovia a priemyselni ndsledni uZivatelia, ktori
tvrdia, Ze na urcité polyméry obsiahnuté v ich vyrobkoch sa vzhladom na degradovatelnost alebo rozpustnost
tychto polymérov nevztahuje pojem syntetické polymérne mikrocastice, mali prislusnym orgdnom na ich Ziadost
poskytntt informdcie preukazujice tieto vlastnosti. Priemyselni ndsledni uZivatelia, ktori poZzadovanymi
informdciami nedisponuji, by o ne mali najprv poziadat svojich dodédvatelov. V zdujme ochrany dovernosti
obchodnych informécii by dodavatelia, ktori si pozadované informdicie neZelaji poskytoval priemyselnym
ndslednym uZivatelom, mali mat moznost poskytnit ich priamo prislusnému orgénu, ktory o ne Ziada.
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(60) Aby sa zabrdnilo zbytotnému stahovaniu vyrobkov od pouzivatelov a zniZil objem odpadu treba stanovit, ze
samotné syntetické polymérne mikrocastice alebo takéto Castice obsiahnuté v zmesiach, ktoré boli uvedené na trh
pred 17. oktébrom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh. Toto pravidlo nie je potrebné v pripade pouziti
syntetickych polymérnych mikrocastic, na ktoré sa vztahuji prechodné obdobia.

(61) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(62) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133 nariadenia
(ES) €. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 25. septembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:
1. Dopliia sa tito polozka:

/8.

Syntetické polymérne mikrocastice:
polyméry v tuhom skupenstve, ktoré
spliajt obe tieto podmienky:

a)

Z

st obsiahnuté v ¢asticiach a tvoria

najmenej 1 hm. % tychto Castic;

alebo na casticiach vytvdraja savi-

sl povrchovd vrstvu;

najmenej 1 hm. % castic uvede-

nych v pismene a) splia jednu

z tychto podmienok:

i) vSetky rozmery castic sa rov-
najii 5 mm alebo menej;

ii) dlzka castic sa rovnd 15 mm
alebo menej a pomer ich dlzky
k priemeru je vacsi ako 3.

tohto vymedzenia si vytaté tieto

polyméry:

a)

polyméry, ktoré si vysledkom
procesu polymerizdcie, ktory pre-
behol v prirode, nezavisle od pro-
cesu ich extrakcie, a ktoré nie st
chemicky modifikovanymi latka-
mi;

polyméry, ktoré st preukdzatelne
degradovatelné v stilade s dodat-
kom 15;

polyméry, ktoré maju rozpustnost
preukdzatelne vyssiuako 2 g/lvsu-
lade s dodatkom 16;

polyméry, ktoré vo svojej chemic-
kej $truktire neobsahuju atomy
uhlika.

Nesmu sa uvadzat na trh ako latky samotné alebo v zmesiach
v koncentrdcii rovnajicej sa 0,01 hm. % alebo vyssej, v ktorych sa
pritomnostou syntetickych polymérnych mikrocastic dosahuje
pozadovand vlastnost.

Na tcely tejto polozky sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a) ,Castica“ je miniatiirna Cast hmoty s vymedzenymi fyzickymi
hranicami, pricom nejde o jednotlivé molekuly;

b) ,tuha latka“ je latka alebo zmes ind ako kvapalina alebo plyn;

¢) ,plyn“je latka alebo zmes, ktord ma pri teplote 50 °C tlak pary
vy$§i ako 300 kPa (absolatny) alebo pri teplote
20 °C a standardnom tlaku 101,3 kPa je Giplne plynnd;

d) ,kvapalina“jelitka alebo zmes, ktor4 spina ktortikol'vek z tychto
podmienok:

i) latka alebo zmes md pri teplote 50 °C tlak pary najviac 300
kPa, pri teplote 20 °C a §tandardnom tlaku 101,3 kPa nie je
tplne plynnd a pri Standardnom tlaku 101,3 kPa md teplotu
topenia alebo pociatoénii teplotu topenia 20 °C alebo
menej;

i) latka alebo zmes splna kritérid stanovené v $tandardnej
testovacej metdde urcovania kvapalného alebo tuheho
skupenstva materidlu D 4359-90 podla Americkej
spolo¢nosti pre skiianie a materidly (ASTM);

iii) latka alebo zmes vyhoveji v teste na stanovenie tekutosti
(penetrometricka skaska) opisanom v Casti 2 kapitole 2.3.4
prilohy A k Eur6pskej dohode o medzindrodnej cestnej
preprave nebezpecnych veci (ADR) uzavretej v Zeneve
30. septembra 1957;

e) ,licidlo“je akdkol'vek ldtka alebo zmes, ktord je urcend na to, aby
prila do styku s konkrétnymi vonkajsimi ¢astami [udského tela,
konkrétne s pokozkou, obo¢im a mihalnicami, s vylu¢nym
alebo hlavnym cielom zmenit ich vzhlad.

Ak koncentraciu syntetickych polymérnych mikrocastic, na ktoré
sa vztahuje tito polozka, nemozno urcit dostupnymi
analytickymi metédami alebo podla sprievodnej dokumenticie,
na overenie stladu s koncentraénym limitom uvedenym v odseku
1 sa zohladnia len ¢astice dosahujiice prinajmensom tieto velkosti:
a) 0,1 pm pri akomkol'vek rozmere v pripade castic, ktorych vietky
rozmery sa rovnajii 5 mm alebo menej;
b) dlzku 0,3 pm v pripade castic, ktorych dlzka sa rovnd 15 mm
alebo menej a pomer dizky k priemeru je vicsi ako 3.

L 238/77
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4.

Odsek 1 sa nevztahuje na uvadzanie na trh:

a) syntetickych polymérnych mikrocastic ako litok samotnych
alebo v zmesiach, urCenych na pouzitie v priemyselnych
prevadzkach;

b) lieckov v rozsahu poOsobnosti smernice 2001/83/ES
a veterindrnych liekov v rozsahu posobnosti nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (*);

¢) EU produktov na hnojenie v rozsahu posobnosti nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 (**);

d) pridavnych latok v potravindch v rozsahu pdsobnosti nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 13332008 (***);

e) diagnostickych pomocok in vitro vratane pomocok v rozsahu
posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017746 (ox);

f) potravin v zmysle ¢linku 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002, na
ktoré sa nevztahuje pismeno d) tohto odseku, a krmiv
vymedzenych v ¢lanku 3 ods. 4 uvedeného nariadenia.

Odsek 1 sa nevztahuje na uvddzanie tychto syntetickych
polymérnych mikrocastic na trh ako latok samotnych alebo
v zmesiach:

a) syntetické polymérne mikrocastice, ktoré si obsiahnuté
technickymi prostriedkami tak, aby sa zabrdnilo k ich
uvolneniu do Zivotného prostredia, pokial sa pocas
zamy$§laného konecného pouzitia pouZivaji v sulade
s ndvodom na pouZitie;

b) syntetické polymérne mikrocastice, ktorych fyzikdlne vlastnosti
st pocas zamyslaného kone¢ného pouzitia trvalo zmenené tak,
ze polymér uz nepatri do rozsahu posobnosti tejto polozky;

¢) syntetické polymérne mikrocastice, ktoré s pocas zamyslaného
kone¢ného poutzitia trvalo zakomponované v tuhej matrici.

Pokial ide o sposoby pouzitia, odsek 1 sa uplatiiuje takto:

a) od 17. oktébra 2029 na syntetické polymérne mikrocastice
ur¢ené na pouZzitie pri enkapsuldcii vonnych latok;

b) od 17. oktébra 2027 na ,zmyvatelné kozmetické vyrobky*
vymedzené v bode 1 pism. a) preambuly k prilohdm II az VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009, pokial sa na takéto vyrobky
nevztahuje pismeno a) tohto odseku alebo neobsahuji
syntetické polymérne mikrocastice urcené na pouzitie ako
abraziva, t. j. konkrétne na exfolidciu, lestenie alebo Cistenie
(;mikrogulocky®);

¢) od 17. oktébra 2035 na kozmetické vyrobky na pery
vymedzené v bode 1 pism. e) preambuly k prilohdm II az VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009, kozmetické vyrobky na
nechty vymedzené v bode 1 pism. g) preambuly k prilohdm II
az VI k uvedenému nariadeniu a li¢idld v rozsahu posobnosti
uvedeného nariadenia, pokial sa na takéto vyrobky nevztahuji
pismend a) alebo b) tohto odseku alebo neobsahuja
mikroguld¢ky;
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d) od 17. oktébra 2029 na ,nezmyvatelné kozmetické vyrobky“
vymedzené v bode 1 pism. b) preambuly k prilohdm II az VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009, pokial sa na takéto vyrobky
nevztahujd pismend a) alebo c) tohto odseku;

e) od 17.oktébra 2028 na detergenty vymedzené v ¢lanku 2 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 648/2004, vosky, lestidld a vyrobky na
osviezenie vzduchu, pokial sa na tieto vyrobky nevztahuje
pismeno a) tohto odseku alebo neobsahuji mikroguldcky;

f) od 17. oktébra 2029 na ,zdravotnicke pomocky” v rozsahu
posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745 (****), pokial tieto zdravotnicke pomocky
neobsahujii mikroguld¢ky;

g) od 17. oktébra 2028 na ,produkty na hnojenie* vymedzené
v ¢ldnku 2 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1009, ktoré nepatria
do rozsahu posobnosti uvedeného nariadenia;

h) od 17. oktébra 2031 na pripravky na ochranu rastlin v zmysle
¢lanku 2 ods. 1 narjadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 (******) a semend oSetrené tymito pripravkami
a na biocidne vyrobky vymedzené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a)
nariadenia  Eurépskeho  parlamentu a  Rady  (EU)
¢ 528/2012 (wreeres);

i) od 17. oktdbra 2028 na vyrobky na polnohospodirske
a zdhradnicke tcely, na ktoré sa nevztahuja pismend g) alebo h);

j) od 17. oktébra 2031 na granulovany vypliiovy materidl
pouzivany na umelych $portovych povrchoch.

7. Od 17. oktébra 2025 dodavatelia syntetickych polymérnych
mikrocastic uvedenych v odseku 4 pism. a) poskytuji tieto
informdcie:

a) navod na pouzitie a zneskodnenie s vysvetlenim pre
priemyselnych naslednych uzivatelov, ako zabranit uvolneniu
syntetickych polymérnych mikrocastic do Zivotného prostredia;

b) toto vyhldsenie: ,Na dodané syntetické polymérne mikrocastice
sa vztahuji podmienky stanovené v polozke 78 prilohy XVII
k nariadeniu  Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006%

¢) informdcie o mnozstve alebo pripadne koncentrécii
syntetickych polymérnych mikrocastic v latke alebo zmesi;

d) vseobecné informdcie o identite polymérov obsiahnutych v ltke
alebo zmesi, ktoré umoziuji vyrobcom, priemyselnym
ndslednym uzivatelom a inym dodédvatelom plnit si povinnosti
stanovené v odsekoch 11 a 12.

8. 0Od 17. oktébra 2026 dodéavatelia vyrobkov obsahujicich
syntetické polymérne mikrocastice uvedenych v odseku 4 pism. e)
a od 17. oktébra 2025 dodavatelia vyrobkov obsahujicich
syntetické polymérne mikrocastice uvedenych v odseku 4 pism. d)
a odseku 5 poskytuji ndvod na pouzitie a zneSkodnenie
s vysvetlenim pre profesiondlnych pouzivatelov a $iroki verejnost
o tom, ako zabrdnif uvolneniu syntetickych polymérnych
mikrocastic do Zivotného prostredia.
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9. 0Od 17. oktdbra 2031 do 16. oktébra 2035 dodavatelia vyrobkov
uvedenych v odseku 6 pism. c) obsahujtcich syntetické polymérne
mikrocastice uvddzaji toto vyhldsenie: ,Tento vyrobok obsahuje
mikroplasty.“ Pri vyrobkoch uvedenych na trh pred 17. oktobrom
2031 sa vSak do 17. decembra 2031 dané vyhldsenie nemusi
uvadzat.

10. Informdcie uvedené v odsekoch 7, 8 a 9 sa poskytuji vo forme jasne

viditelného, ¢itatelného a nezmazatelného textu, pripadne, ak je to
vhodné, vo forme piktogramov v stvislosti s informéciami
uvedenymi v odsekoch 7 a 8. Text alebo piktogramy sa umiestnia
na etikete, obale alebo v pisomnej informécii pre pouzivatelov
vyrobkov obsahujticich syntetické polymérne mikrocastice alebo
v pripade informdcii uvedenych v odseku 7 v karte
bezpecnostnych tdajov. Okrem textu alebo piktogramov mézu
dodévatelia poskytniit  digitdlny ndastroj, ktory spristupni
elektronickd verziu tychto informdcif.
Ak sa ndvod na pouzitie a zneSkodnenie poskytuje v stlade
s odsekmi 7, 8 a 9 vo forme textu, musi byt vyhotoveny
v tradnych jazykoch clenskych $tdtov, v ktorych sa litka alebo
zmes uvadza na trh, pokial prislusné ¢lenské stity neustanovia
inak.

11. Po¢nic od roku 2026 vyrobcovia a priemyselni nasledni uZivatelia,
ktori pouzivaju syntetické polymérne mikrocastice vo forme peliet,
vlociek a praskov ako surovinu pri vyrobe plastov v priemyselnych
prevadzkach, a pocnic od roku 2027 ostatni vyrobcovia
syntetickych polymérnych mikrocastic a ostatni priemyselni
ndsledni uzivatelia, ktori pouZivaji syntetické polymérne
mikrocastice v priemyselnych prevadzkach, predkladaji agentire
do 31. méja kazdého roka tieto informdcie:

a) opis spdsobov pouzitia syntetickych polymérnych mikrocastic
v predchddzajicom kalenddrnom roku;

b) pre kazdé pouzitie syntetickych polymérnych mikrocastic
vieobecné informdcie o identite pouzitych polymérov;

¢) pre kazdé pouzitie syntetickych polymérnych mikrocastic
odhad mnozstva syntetickych polymérnych mikrocastic
uvolnenych do Zzivotného prostredia v predchddzajicom
kalenddrnom roku, ktory zahffia aj mnoZstvo syntetickych
polymérnych mikrocastic uvolnenych do Zivotného prostredia
pocas prepravy;

d) pre kazdé pouzitie syntetickych polymérnych mikrocastic
odkaz na vynimku stanovent v odseku 4 pism. a).

12. Po¢nic od roku 2027 doddvatelia vyrobkov obsahujicich
syntetické polymérne mikrocastice uvedenych v odseku 4 pism.
b), d) a e) a v odseku 5, ktoré sa uvddzajt na trh po prvykrat pre
profesiondlnych pouzivatelov a Sirokd verejnost, predkladaji
agenttire do 31. mdja kazdého roka tieto informacie:
a) opis sposobov kone¢ného pouzitia, na ktoré boli syntetické
polymérne mikrocastice uvedené na trh v predchddzajiicom
kalenddrnom roku;
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b) pre kazdé konecné pouzitie, na ktoré boli syntetické polymérne
mikrocastice uvedené na trh, vSeobecné informdcie o identite
polymérov uvedenych na trh v  predchddzajicom
kalenddrnom roku;

c) pre kazdé kone¢né pouzitie, na ktoré boli syntetické polymérne
mikrocastice uvedené na trh, odhad mnozstva syntetickych
polymérnych mikrocastic uvolnenych do Zivotného prostredia
v predchddzajicom kalenddrnom roku, ktory zahffia aj
mnozstvo syntetickych polymérnych mikrocastic uvolnenych
do zivotného prostredia pocas prepravy;

d) pre kazdé poutzitie syntetickych polymérnych mikrocastic
odkaz na prislusni vynimku alebo vynimky stanovené
v odseku 4 pism. b), d) alebo e) alebo v odseku 5 pism. a), b)
alebo ¢).

13.  Agentdra ¢lenskym $titom spristupni informdacie predloZené
podla odsekov 11 a 12.

14.  Vyrobcovia, dovozcovia a priemyselni nasledn{ uZivatelia, ktor{
pouiivaji  vyrobky  obsahujice  syntetické  polymérne
mikrocastice, poskytnd prislusnym orgdnom na ich Ziadost
konkrétne informdcie o identite polymérov, na ktoré sa vztahuje
tito polozka, ktoré st obsiahnuté v danych vyrobkoch, ako aj
o ucinkovani tychto polymérov vo vyrobkoch. Konkrétne
informdcie o identite polyméru musia byt dostatocné na
jednozna¢nt identifikiciu polymérov a musia obsahovat
prinajmensom informécie stanovené v bodoch 2.1 az 2.2.3
a pripadne v bodoch 2.3.5, 2.3.6 a 2.3.7 prilohy VL.

Ak priemyselni ndsledni uZivatelia tieto informdcie nemaji
k dispozicii, vyZziadaja si ich od svojho dodavatela do 7 dni od
dorulenia 7Ziadosti prislusnych orgdnov a o tejto Ziadosti
bezodkladne informujt predmetné organy.

Po doruceni Ziadosti uvedenej v druhom pododseku dodavatelia
do 30 dni poskytni pozadované informdcie priemyselnému
ndslednému uzivatelovi alebo priamo prislusnému organu, ktory
si ich vyziadal.

Ak dodévatel poskytne informdcie priemyselnému ndslednému
uzivatelovi, priemyselny ndsledny uzivatel tieto informdcie
bezodkladne postapi prislusnym orgdnom.

Ak dodavatel poskytne informdcie priamo orgdnu, bezodkladne
o tom informuje prislusného priemyselného ndsledného
uzivatela.

15. Vyrobcovia, dovozcovia a priemyselni ndsledni uZivatelia
vyrobkov obsahujticich polyméry, o ktorych tvrdia, Ze s vymaté
z vymedzenia syntetickych polymérnych mikrocastic z dovodu
degradovatelnosti alebo rozpustnosti, bezodkladne poskytnt
prislusnym orgdnom na ich Ziadost informdcie preukazujice, Ze
tieto polyméry s degradovatelné v stlade s dodatkom 15,
respektive rozpustné v stilade s dodatkom 16.
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16. Odsek 1 sa nevztahuje na uvddzanie na trh syntetickych
polymérnych  mikrocastic ako ldtok samotnych alebo
v zmesiach, ktoré boli uvedené na trh pred 17. oktébrom 2023.
Prvy pododsek sa v3ak nevztahuje na uvddzanie na trh
syntetickych polymérnych mikrocastic uréenych na spdsoby
pouzitia uvedené v odseku 6.

*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinirnych liekoch
a o zrusenf smernice 2001/82/ES (U.v. EUL 4, 7.1.2019, s. 43).
(**) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 z 5. jtna 2019, ktorym sa stanovujd pravidld

spristupfiovania EU produktov na hnojenie na trhu, menia nariadenia (ES) ¢ 1069/2009 a (ES)
¢.1107/2009 a rusi nariadenie (ES) ¢. 2003/2003 (U.v.EUL 170, 25.6.2019, 5. 1).

(***) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych ldtkach
v potravinch (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16).

(F**) Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU) 2017746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych
pomoéckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117,
5.5.2017,s.176). ;

(**¥)  Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o Zdravotm’ckych pom()ckach
zmene smernice 2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zrudeni
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 1).

(%) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 11072009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 309, 24.11.2009,
s. 1).

(**xx0x) - Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupiiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EUL 167, 27.6.2012, 5. 1).*
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2. Dopliiaji sa tieto dodatky 15 a 16:
,Dodatok 15
Polozka 78 - Pravidld preukazovania degradovatelnosti

V tomto dodatku sa stanovuji pravidld preukazovania degradovatelnosti polymérov na tcely polozky 78, konkrétne
povolené testovacie metddy a kritérid tspesného preukdzania pre tieto metddy. Testovacie metédy boli navrhnuté na
meranie biotickej degraddcie, hoci nemozno vyliCit, Ze pocas testovania dojde k urcitej abiotickej degradacii, ktord ma
vplyv na vysledky testovania.

Testy vykondvaji laborat6rid, ktoré spliajt zésady spréavnej laboratérnej praxe stanovené v smernici 2004/10/ES alebo
iné medzindrodné normy uznané Komisiou alebo agenttirou za rovnocenné, alebo st akreditované podla normy ISO
17025.

1. Testovacie met6dy

Povolené testovacie metddy sii usporiadané do piatich skupin na zaklade ich koncepcie a zékladného principu.
Splnenie kritérii dspesného preukdzania pri ktorejkolvek z povolenych testovacich metéd v skupindch 1 az 3
postacuje na preukdzanie toho, Ze polymér alebo polyméry obsiahnuté v testovanom materidli, ktoré sii
podrobené testu, st degradovatelné, a teda st vynaté z rozsahu polozky 78. Ak sa na preukdzanie degradova-
telnosti polymérov urCenych na iné ako polnohospodérske a zdhradnicke dcely pouzivajii testy skupiny 4
alebo 5, musia byt splnené kritérid tspesného preukdzania pre tri zlozky Zivotného prostredia vybrané takto:

zlozka 1: sladkd voda, voda v tstiach riek alebo morské voda;

zlozka 2:

a) sladkovodny sediment, sediment v Gstiach riek alebo morsky sediment alebo

b) rozhranie medzi sladkou vodou, vodou v tstiach riek alebo morskou vodou a sedimentom;

zlozka 3: poda.
1.1.  Skupina 1. Skriningové testovacie metGdy a kritérid tispesného preukdzania lahkej biodegradovatelnosti

1.1.1. Povolené testovacie metody v skupine 1:
T1. ,Ready Biodegradability“ (Lahkd biodegradovatelnost) (OECD TG 301 B, C, D, F)
T2. ,Ready Biodegradability — CO, in sealed vessels (Headspace Test)“ [Lahkd biodegradovatelnost — CO,
v hermeticky uzavretych nadobéch (test v uzavretom priestore nad kvapalinou)] (OECD TG 310)

1.1.2. Kritérid tispesného preukdzania: namerand 60 % mineralizdcia, v priebehu 28 dni, ako uvolneny CO, alebo
spotrebovany O,. Poziadavka na 10-diiovy interval uvedend v usmerneniach pre testy T1 a T2 nemusi byt
splnend.

1.2.  Skupina 2. Upravené a vylepSené skriningové testovacie metddy a kritérid vispesného preukdzania lahkej biodegradova-
telnosti

1.2.1. Povolené testovacie metddy v skupine 2:
T1. ,Ready Biodegradability“ (Lahkd biodegradovatelnost) (OECD TG 301 B, C, D, F)

T2. ,Ready Biodegradability — CO, in sealed vessels (Headspace Test)“ [Lahkd biodegradovatelnost — CO,
v hermeticky uzavretych nddobéch (test v uzavretom priestore nad kvapalinou)] (OECD TG 310)

T3. ,Biodegradability in Seawater” (Biodegradovatelnost v morskej vode) (OECD TG 306)

1.2.2. V pripade testovacich metéd skupiny 2 mozno trvanie testu predfZit az na 60 dni a pouzit vicsie testovacie
nadoby.

1.2.3. Kritérid aspesného preukdzania: namerand 60 % mineralizdcia, v priebehu 60 dni, ako spotrebovany O,
(povolené len pre testy T1 alebo T2) alebo uvolneny CO,. Poziadavka na 10-dnovy interval uvedend
v usmerneniach pre testy T1 a T2 nemusi byt splnend.

1.3.  Skupina 3. Skriningovd testovacia metdda a kritérid tispesného preukdzania inherentnej degradovatelnosti

1.3.1. Povolend testovacia metdda v skupine 3:

T4. ,Inherent Biodegradability: modified MITI Test (II) [Inherentnd biodegradovatelnost: modifikovany test
MITI (II)] (OECD 3020)
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1.3.2. Predadaptécia inokula, ako sa uvddza v usmerneni k testu T4, sa nepovoluje.

1.3.3. Kritérid tspesného preukdzania: namerand > 70 % mineralizicia ako spotrebovany O, alebo uvolneny CO,
za 14 dni.

1.4.  Skupina 4. Skriningové testovacie metGdy a kritérid tispesného preukdzania degradovatelnosti vo vztahu k referencnému
materidlu

1.4.1. Povolené testovacie met6dy v skupine 4:

T5. ,Determination of the ultimate aerobic biodegradability of plastic materials in an aqueous medium —
Method by analysis of evolved carbon dioxide* (Stanovenie uplnej aerébnej biodegradability
plastovych materidlov vo vodnom prostredi. Metéda analyzou uvolneného oxidu uhlic¢itého) (EN
1SO 14852:2021)

T6. ,Determination of the ultimate aerobic biodegradability of plastic materials in an aqueous medium -
Method by measuring the oxygen demand in a closed respirometer” (Stanovenie tplnej aerdbnej
biodegradability plastovych materidlov vo vodnom prostredi. Metéda merania spotreby kyslika
v uzavretom respirometri) (EN ISO 14851:2019)

T7. ,Plastics — Determination of aerobic biodegradation of non-floating plastic materials
in seawater/sediment interface — Method by analysis of evolved carbon dioxide“ (Plasty. Stanovenie
aerébnej biodegraddcie nepldvajiicich plastovych materidlov na rozhrani morskd voda/pieskovy
sediment. Metdda analyzy uvolneného oxidu uhlic¢itého) (EN ISO 19679:2020)

T8. ,Plastics - Determination of aerobic biodegradation of non-floating plastic materials
in seawater[sandy sediment interface — Method by measuring the oxygen demand in closed
respirometer” (Plasty. Stanovenie aerdbnej biodegradicie neplavajicich plastovych materidlov na
rozhrani morskd voda/pieskovy sediment. Metéda merania spotreby kyslika v uzavretom
respirometri) (EN ISO 18830:2016)

T9. ,Plastics — Determination of the ultimate aerobic biodegradability of plastic materials in soil by
measuring the oxygen demand in a respirometer or the amount of carbon dioxide evolved” (Plasty.
Stanovenie Uplnej aerébnej biodegradability plastovych materidlov v pdde meranim spotreby kyslika
v respirometri alebo meranim mnozstva uvolneného oxidu uhli¢itého) (EN ISO 17556:2019)

T10. ,Plastics — Determination of the aerobic biodegradation of non-floating materials exposed to marine
sediment — Method by analysis of evolved carbon dioxide” (Plasty. Stanovenie aerébnej biodegradacie
nepldvajicich materidlov vystavenych morskému sedimentu. Metda analyzou uvolneného oxidu
uhli¢itého) (EN ISO 22404:2019)

1.4.2. Pri uplatiiovani metdd T7 a T8 sa zohladiujii $pecifikdcie stanovené v norme ISO 22403:2020 ,Plastics —
Assessment of the intrinsic biodegradability of materials exposed to marine inocula under mesophilic
aerobic laboratory conditions — Test methods and requirements” (Plasty. Hodnotenie vlastnej biologickej
odbratelnosti materidlov vystavenych morskému inokulu v mezofilnych aerébnych laboratérnych
podmienkach. Skasobné met6dy a poziadavky).

1.4.3. V pripade skaSobnych met6d skupiny 4 nie je povolend predadaptdcia inokula. Vysledok sa uvedie ako
maximdlna droven degradicie stanovend zo staciondrnej fizy degradacnej krivky alebo ako najvyssia
hodnota, ak sa staciondrna fiza nedosiahla. Tvar, velkost a povrchové plocha referen¢ného materidlu musia
byt porovnatelné s tvarom, velkostou a povrchovou plochou testovaného materidlu. Ako referen¢né
materidly sa mozu pouzit tieto materialy:

— pozitivne kontroly: biodegradovatelné materidly, napriklad praskovd mikrokrystalickd celuléza,
bezpopolové celuldzové filtre alebo poly-f-hydroxybutyrit,

— negativne kontroly: nebiodegradovatelné polyméry, napriklad polyetylén alebo polystyrén.

1.4.4. Kritérid aspesného preukazania: dplnd degradicia = 90 % vo vztahu k degradicii referen¢ného materidlu do:
— 6 mesiacov pri testoch vo vodnom prostredi alebo
— 24 mesiacov pri testoch v pode, sedimente alebo rozhrani voda/sediment.

1.5.  Skupina 5. Simulacné testovacie metddy a kritérid iispesného preukdzania degradovatelnosti v prislusnych
environmentdlnych podmienkach

1.5.1. Povolené testovacie met6dy v skupine 5:

T11. ,Aerobic and Anaerobic Transformation in Soil“ (Aerdbna a anaerébna transformécia v pdde) (OECD
TG 307)

T12. ,Aerobic and Anaerobic Transformation in Aquatic Sediment Systems“ (Aerdbna a anaerébna
transformaécia v systémoch vodnych sedimentov) (OECD TG 308)

T13. ,Aerobic Mineralisation in Surface Water — Simulation Biodegradation Test“ (Aerébna mineralizdcia
v povrchovej vode — simulacny test biodegraddcie) (OECD TG 309)
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1.5.2.

2.1.

2.2.

Pozadované teploty pri teste st 12 °C v pripade rozhrania sladkej vody/vody z dstia riek, sedimentu
sladke) Vody/vody z Gstia riek a pody a 9 °C v pripade morskej vody a morského sedimentu, pretoze takéto
sti priemerné teploty danych zloziek v Unii.

. Kritérid aspesného preukdzania:

— polcas degraddcie v morskej vode, sladkej vode alebo vode z tstia riek je kratsi ako 60 dni,
— polcas degraddcie v sedimente morskej vody, sladkej vody alebo vody z ustia riek je kratsi ako 180 dni,

— polcas degradacie v pode je kratsi ako 180 dni.
Osobitné poziadavky na preukdzanie degradovatelnosti polymérov vo vyrobkoch na
pol'nohospodirske a zihradnicke pouzitie

Produkty na hnojenie obsahujtice polyméry, ktoré st obalovymi cinidlami alebo zvysujii schopnost zadrziavania vody
alebo zmdcavost produktu

Degradovatelnost polymérov, ktoré sti obalovymi ¢inidlami alebo zvy$ujii schopnost zadrziavania vody

alebo zmdcavost v produktoch na hnojenie vymedzenych v ¢linku 2 bode 1 nariadenia (EU) 2019/ 1009
ktoré nepatria do rozsahu posobnosti uvedeného nariadenia, sa preukazuje v stlade s delegovanymi aktmi
uvedenymi v ¢lanku 42 ods. 6 uvedeného nariadenia. Ak takéto delegované akty neexistujd, tieto polyméry
sa po 17. okt6bri 2028 nesmi uvddzaf na trh v produktoch na hnojenie, ktoré nepatria do rozsahu
posobnosti nariadenia (EU) 2019/1009.

Polnohospoddrske a zdhradnicke vyrobky iné ako produkty na hnojenie uvedené v odseku 2.1

Ak sa pouzivaji testovacie metddy skupiny 4 alebo skupiny 5, degradovatelnost polymérov vo vyrobkoch
na polnohospodarske alebo zdhradnicke pouzitie inych ako produkty na hnojenie uvedené v bode 2.1 sa
preukazuje prinajmensom v dvoch zlozkdch Zivotného prostredia vybranych takto:

zlozka 1: sladkd voda, voda z tstia riek alebo morskd voda;
zlozka 2: poda.

Aby sa polymér vo vyrobku na polnohospodarske alebo zéhradnicke pouzitie, ktory nie je produktom na
hnojenie uvedenym v bode 2.1, mohol povazovat za degradovatelny v rozsahu polozky 78, musi dosiahnut
90 % degraddciu:

a) v pode do 48 mesiacov po skonceni obdobia G¢inku daného vyrobku; obdobie G¢inku je obdobie
nasledujiice po aplikdcii vyrobku, pocas ktorého vyrobok tcinkuje;

b) vo vode do:
i) 12 mesiacov plus obdobie tc¢inku vyrobku, ak sa pouzivaja testovacie met6dy skupiny 4; alebo
ii) 16 mesiacov plus obdobie t¢inku vyrobku, ak sa pouzivaji testovacie met6dy skupiny 5.

Na tento ticel sa upravia kritérid Gspesného preukdzania pre testovacie metddy skupiny 4 a 5 tak, aby sa
ziskal tdaj o percente degraddcie (pre skupinu 4) alebo jej polcase (pre skupinu 5), ktoré musia byt
pozorované na konci Standardného trvania testu, aby boli dosiahnuté podmienky stanovené
v predchddzajiicom odseku.

Upravené kritérid uspesného preukdzania pre testovacie metody skupiny 4 s stanovené v tabulke
A a skupiny 5 v tabulke B.

Tabulka A

Kritérid dspesného preukdzania pre skupmu 4 v pripade polymérov vo vyrobkoch na
polnohospodirske alebo zihradnicke pouZitie, uvedené podla trvania obdobia t¢inku (OU) a typu

L 238/85

testu
. Kritérium Kritérium Kritérium Kritérium Kritérium
Kritérium
T . Posudzo- aspesného uspesného uspesného | dspesného uspesného
estovacia . uspesného KA ki KA ki ki
metéda vané preukizania preukdzania | preukdzania | preukdzania | preukdza- | preukdzania
kritérium | PS50 OU 1 U 2 U 3 nia (OU 6 U 9
mesiac) mesiace) mesiace) mesiacov) mesiacov)
9 (poda) Ciel'ova > 68,4 % >67,6% > 66,9 % >66,2% > 64,1 % >62,1%
degradacia
po 24
mesiacoch
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T52T6 Cielovad > 68,4 % 2654 % 2 62,7 % 2 60,2 % 253,6% | 2482%
(povrchovd degradacia
voda) po 6
mesiacoch
Tabulka B

Kritérid dspesného preukdzania pre skupinu 5 v pripade polymérov vo vyrobkoch na
poInohospodirske alebo zihradnicke pouzitie, uvedené podla trvania obdobia ii¢inku (OU) a typu

testu
Kritéri Kritérium Kritérium Kritérium Kritérium Kritérium
riterium , « 7 . “ , “ 7 , v 2 , v 2
Testovacia Posud%o- dspesného uspes}neh(.) uspes}neh(.) uspespeh(? uspesn}eho uspespehg
metoda vané preukdzania preukdzania | preukdzania | preukdzania p.reuka/za- preukdzania
kritérium (U = 0) (OU 1 (OU 2 (OU 3 nia (OU 6 (OU 9
mesiac) mesiace) mesiace) mesiacov) mesiacov)
T11 (pdda, | polcas DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50
48 degraddcie | <440dni | <449dni | <458dni | <467 dni | <495dni | <522 dnf
mesia- (DegT50)
cov + OU)
T13 polcas DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50
(povrchovéd | degraddcie | <147 dni | <156dni | <165dni | <174dni | <202dni | <229 dni
voda, 16 (DegT50)
mesia-
cov + OU)

Pre obdobia dcinku, ktoré nie st uvedené v tabulkich A alebo B, sa kritérid dspesného preukdzania
vypocitajii pomocou nasledujiicich vzorcov exponencidlneho rozpadu.

Skupina 4, T9 (po6da):

Cielové degradécia za 24 mesiacov (TD,,,,) sa vypocita takto:

Skupina 4, T5 a T6 (povrchovd voda)

TDa4m = 1 — exp(-A*c*24)

Cielové degraddcia za 6 mesiacov (TDs,,) sa vypocita takto:

TDgm = 1 — exp(-\*c*6)

Skupina 5, T11 (p6da) a T13 (povrchovd voda):

Pol¢as degradécie (DegT50) pozorovany na konci trvania testu skupiny 5 sa vypocita takto:

DegT50 = In(2)/A

kde:

c je priemerny pocet dni v mesiaci vypocitany ako:
c=365,25/12

A je rychlost degradacie vypocitand ako:
preT9aTI11: Mrojri1 = In(0,1)/~too ro/r11
pre T5 a T6: Mrsjrs = In(0,1)[~too 576

pre T13:

13 = ln(orl)/_t%,m
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too je €as do dosiahnutia 90 % degradécie, vypocitany ako:
pre T9 a T11: too orr11 = c*(48 + OU)
pre T5 a T6: too1srs = ¢*(12 + OU)
pre T13: too 113 = *(16 + OU)
ouU je obdobie t¢inku, vyjadrené v mesiacoch.
3. Osobitné poziadavky na testovany materidl, ktory sa md pouzit v testoch degradicie

Test sa vykondva na testovanom materidli, ktory pozostdva z polyméru alebo polymérov obsiahnutych
v Casticiach alebo vytvdrajiicich stvisld vrstvu na Casticiach (dalej len ,polymérne castice®), ktoré si
z hladiska zloZenia, formy, velkosti a povrchovej plochy porovnatelné s polymérnymi casticami
pritomnymi vo vyrobku alebo — ak to nie je technicky uskuto¢nitelné — s polymérnymi Casticami, ktoré sa
zneskodnuja v Zivotnom prostredi alebo sa uvolfiujii do Zivotného prostredia.

Odchylne od prvého odseku sa polyméry pouzivané na enkapsuldciu mozu testovat v ktorejkol'vek z tychto
foriem:

— vo forme uvddzanej na trh,
— vo forme izolovanej obalovej vrstvy,

— vo forme uvadzanej na trh, kde sa organické jadro materidlu nahradi inertnym materidlom, napriklad
sklom.

Testovany materidl musi mat porovnatelnd hribku ako tuha polymérna vrstva Castice uvddzanej na trh. Ak
sa degraddcia posudzuje vo vztahu k referenénému materidlu, ako sa uvddza v bode 1.4.3, forma, velkost
a povrchovd plocha referen¢ného materidlu musia byt porovnatelné s tvarom, velkostou a povrchovou
plochou testovaného materidlu.

Ak testovany materidl obsahuje viac ako jeden polymér a na preukdzanie degraddcie sa pouziju skisobné
metddy zo skupin 1, 2 alebo 3, degraddcia kazdého polyméru sa preukdze jednym z tychto sposobov:

— samostatné testovanie degradacie testovaného materidlu a kazdého polyméru v testovanom materidli
s pouZitim povolenych testovacich metéd a kritérii dspesného preukdzania stanovenych v tomto
dodatku,

— testovanie degradicie testovaného materidlu s pouzitim povolenych testovacich metéd a kritérif
uspesného preukdzania stanovenych v tomto dodatku a preukdzanie pocas testovania akymkolvek
vhodnym spdsobom, Ze vietky polyméry v testovanom materidli prispievaji k degraddcii pozorovanej
pocas testovania a Ze kazdy polymér spliia kritérid Gspesného preukdzania pre prislusnd povolent
testovaciu met6édu stanovend v tomto dodatku.

Ak je testovany materidl zloZeny z jedného polyméru, ale obsahuje iné nepolymérne organické latky

v koncentricii vy$Sej ako 10 hm. % testovaného materidlu, a na preukdzanie degradicie sa pouziju

testovacie met6dy skupiny 1, 2 alebo 3, uplatiiuje sa jedna z tychto podmienok:

— degradicia testovaného materidlu a degraddcia polyméru v testovanom materidli sa testuji samostatne
s pouZitim povolenych testovacich metéd a kritérii dspesného preukdzania stanovenych v tomto
dodatku,

— degradicia testovaného materidlu sa testuje s pouzitim povolenych testovacich metdd a kritérii
uspesného preukdzania stanovenych v tomto dodatku a pocas testovania sa akymkolvek vhodnym
sposobom preukdze, Ze polymér prispieva k degradicii testovaného materidlu pozorovanej pocas
testovania a splfia kritérid dspesného preukdzania pre prislusnii povolent testovaciu met6du stanovent
v tomto dodatku.
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Dodatok 16
Polozka 78 - Pravidld preukazovania rozpustnosti

V tomto dodatku sa stanovuji povolené testovacie metédy a testovacie podmienky na preukdzanie
rozpustnosti polyméru na tGcely polozky 78. Testy vykondvaja laboratérid, ktoré spliiaja zdsady spravnej
laboratérnej praxe stanovené v smernici 2004/10/ES alebo iné medzindrodné normy uznané Komisiou
alebo agentidrou za rovnocenné, alebo sti akreditované podla normy ISO 17025.

Povolené testovacie metddy:
1. Usmernenie OECD ¢. 120
2. Usmernenie OECD ¢. 105

Test sa vykondva na testovanom materidli, ktory pozostdva z polyméru alebo polymérov obsiahnutych
v Casticiach alebo vytvarajiicich stvisld vrstvu na Casticiach (dalej len ,polymérne castice®), ktoré su
z hladiska zloZenia, formy, velkosti a povrchovej plochy porovnatelné s polymérnymi casticami
pritomnymi vo vyrobku alebo — ak to nie je technicky uskutoc¢nitelné — s polymérnymi Casticami, ktoré sa
zneskodnuja v Zivotnom prostredi alebo sa uvolfiujii do Zivotného prostredia.

Odchylne od treticho odseku sa v pripade polymernych Castic, ktoré ma]u vetky rozmery vicsie ako 0,25
mm alebo ktorych pomer dlzky k priemeru je vacsi ako 3 a ktoré st dlhsie ako 0,25 mm, velkost
polymérnych castic, ktoré sa maju testovat, zmensi v stilade s usmernenim OECD ¢. 120 tak, aby bol aspoii
jeden rozmer polymérnej Castice — alebo v pripade polymérnych castic, ktoré maji pomer dlzky a priemeru
vacsi ako 3, dlzka polymérnej Castice — v rozsahu od 0,125 mm do 0,25 mm. V pripade polymérnych castic
obsahujticich okrem polyméru alebo polymérov aj anorganické latky, ako st napriklad polymérne castice
enkapsulované s anorgamckyml litkami alebo polymérne Castice, v ktorych je polymér naviazany na
anorganickom nosici, staci preukdzat, ze polymér splia dané kritérium dspesného preukdzania. Na tento
ucel je povolené testovat rozpustnost polyméru alebo polymérov pred vytvorenim danych polymérnych
Castic.

Podmienky pre test rozpustnosti musia byt takéto:
— teplota 20 °C,

— pH7,

— plnenie: 10 g/1 000 ml,

— trvanie testu: 24 h,

kritérium dspesného preukdzania: rozpustnost > 2 g/l
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