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NARIZENI KOMISE (EU) 2026/1168
ze dne 1. éervna 2026,

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006, pokud jde
o syntetické polymerni mikrodistice

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani 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, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zrueni nafizeni Rady (EHS) ¢. 79393, nafizen{ 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 nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Naffzenim Komise (EU) 2023/2055 (%) se méni pfiloha XVII natizeni (ES) ¢. 1907/2006 doplnénim polozky 78, kterd
omezuje uvadéni syntetickych polymernich mikro¢astic na trh. Podle odstavct 4, 5 a 16 uvedené polozky se zdkaz
uvadéni na trh nevztahuje na syntetické polymerni mikro¢istice i) pouzivané v primyslovych provozech, v ur¢itych
vyrobcich nebo za ur¢itych podminek béhem zamysleného kone¢ného pouziti, nebo ii) uvedené na trh pred
17. Fjnem 2023. Pro vétSinu vyrobki obsahujicich syntetické polymerni mikro¢astice, na které se vztahuje odchylka
od zdkazu uvadéni na trh, stanovi polozka 78 pozadavky na informace, oznacovéni a podavani zprav, jejichz cilem je
minimalizovat a monitorovat emise syntetickych polymernich mikro¢astic. Polozka 78 rovnéZz stanovi, Ze zdkaz
uvéadéni syntetickych polymernich mikrocastic v nékterych vyrobcich na trh se odklddd o 4 az 12 let v zavislosti na
vyrobku.

(2)  Podle odst. 4 pism. b) polozky 78 piilohy XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se omezeni uvddéni na trh nevztahuje na
syntetické polymerni mikrocastice v 1é¢ivych ptipravcich spadajicich do oblasti plisobnosti smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES (*) a ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich spadajicich do oblasti piisobnosti natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (). Stavajici znéni této odchylky neodrdzi ptivodni zdmér Komise
a Clenskych statd ve vyboru REACH, kterym bylo zahrnout do oblasti pisobnosti dané odchylky uvddéni vsech
huménnich a veterindrnich 1é¢ivych pipravka na trh. V rozporu s pivodnim zdmérem se odchylka nevztahuje na
zddny lé¢ivy pripravek pouzivany v klinickych hodnocenich nebo pi#i predklinickych zkouskdch bezpe¢nosti pred
témito hodnocenimi, jako jsou analytické, fyzikdlni a toxikologické zkousky, zkousky stability a zkousky
propousténi Sarzi. Ustanoveni piilohy XVII polozky 78 odst. 4 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo
byt zménéno tak, aby do oblasti ptisobnosti odchylky zahrnulo vSechny 1écivé ptipravky pouzivané pii klinickych
hodnocenich a souvisejicich pfedklinickych zkouskach bezpecnosti.

() Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2006/1907 oj.

(%) Natizeni Komise ze dne 25. z4F 2023 (EU) 2023/2055, kterym se méni pifloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovdni chemickych litek (REACH), pokud jde o syntetické polymerni
mikro¢dstice (Ut. vést. L 238, 27.9.2023, s. 67, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2023/20550j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych pifpravkd (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lécivych piipravcich a o zruseni
smérnice 2001/82/ES (Ur. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj).
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Zamérem Komise a ¢lenskych stat ve vyboru REACH bylo vyjmout uvddéni syntetickych polymernich mikro¢stic
na trh pro pouziti ve vyzkumu a vyvoji zaméfeném na vyrobky a postupy (déle jen ,PPORD*) podle definice v ¢l. 3
bodé 22 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, a to v mnoZstvi nejvyse jedné tuny rocné. Vyslovnd odchylka pro pouziti
v PPORD nebyla do polozky 78 v pifloze XVII uvedeného nafizeni zahrnuta, protoze se predpoklddalo, Ze PPORD
se v pramyslovych zdvodech uskute¢iiuje systematicky, a proto se na uvadéni syntetickych polymernich mikro¢dstic
pouzivanych pro PPORD na trh bude vztahovat odchylka podle odst. 4 pism. a) uvedené polozky. Neddvné
zkuSenosti s praktickym provadénim omezeni ukdzaly, Ze PPORD muze probihat i mimo primyslové zdvody,
napiiklad v nemocnicich a na univerzitich. Vzhledem k tomu, Ze odchylka podle odst. 4 pism. a) polozky 78 se
v téchto ptipadech nepouzije, mél by byt odstavec 4 uvedené polozky zménén tak, aby zahrnoval novou odchylku
pro uvadéni syntetickych polymernich mikrocdstic pouzivanych v PPORD na trh, kterd se pouzije i v piipadg, Ze se
PPORD uskuteciiuje mimo primyslové zdvody.

Priloha XVII polozka 78 odst. 5 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi odchylku od zdkazu uvddéni
syntetickych polymernich mikrocdstic na trh, pokud se ocekdvd, Ze riziko uvolnovdni bude minimalizovino,
protoZe tyto mikro&dstice jsou pii kone¢ném pouziti trvale zaclenény do pevné matrice. Tato odchylka se neméla
vztahovat na zamyslend krdtkodobd kone¢nd pouziti, kdy je pevnd matrice ¢asto odstranéna nebo nahrazena, takze
zaclenéni syntetickych polymernich mikrocéstic do pevné matrice md kritkou Zivotnost, protoZe to by bylo
v rozporu s cilem minimalizace emisi. Ustanoveni odst. 5 pism. c) uvedené polozky by proto mélo byt zménéno tak,
aby bylo jasné, Ze se vztahuje pouze na piipady, kdy se pfedpoklddd, ze kone¢né pouziti bude trvat jeden rok nebo
déle. Pouziti zmény ustanoveni odst. 5 pism. ¢) by mélo byt odloZeno o dva roky od vstupu tohoto nafizeni
v platnost, aby mély ztcastnéné strany dostatek casu pfijmout vhodnd opatieni, jako je zména sloZeni vyrobkt
a likvidace stévajicich zdsob, za i¢elem dosazeni souladu se zménénou odchylkou.

Béhem procesu vedouciho k pfijeti nafizeni (EU) 2023/2055 byly ¢lenské stity a zdcastnéné strany informovany
o zdméru stanovit odchylku od zdkazu uvddéni syntetickych polymernich mikro¢astic na trh i) ve vech humannich
a veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich, véetné téch, které se pouzivaji v klinickych hodnocenich a souvisejicich
piedklinickych zkouskach bezpecnosti, a ii) v ptipadé PPORD bez ohledu na misto, kde se PPORD uskute¢iiuje. Na
uvadéni syntetickych polymernich mikrodastic pro uvedend pouZiti na trh se vSak plné nevztahuje znéni odchylek
stanovenych v polozZce 78 piilohy XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Takové uvedeni na trh by tedy pfedstavovalo
nesoulad s omezenim zavedenym zminénou polozkou, coz nebylo zdmérem omezeni. Je nezbytné, aby dvé
odpovidajici zmény piilohy XVII uvedeného nafizeni mély vyjimecné zpétnou piisobnost ode dne 17. fijna 2023,
kdy natizeni (EU) 2023/2055 vstoupilo v platnost, s cilem zajistit uplatiiovani ptsobnosti omezeni tak, jak bylo
zamys$leno, usnadnit jeho prosazovidni a chrdnit oprdvnéné zdjmy hospodafskych subjektd, které se moznd
spoléhaly na zamér, jenz byl sdélen béhem procesu piijimani.

Nafizeni (ES) €. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zf{zeného ¢ldnkem 133 nafizeni (ES)
¢.1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha XVII naf{zeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.
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Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
Bod 1 piilohy se pouzije ode dne 17. ffjna 2023.

Bod 2 ptilohy se pouzije ode dne 22. ¢ervna 2028.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 1. ¢ervna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Polozka 78 v pifloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
1)  odstavec 4 se méni takto:

a)  pismeno b) se nahrazuje timto:

,b) Iécivé ptipravky” podle definice ve smérnici 2001/83/ES nebo
,veterindrni 1é¢ivé piipravky“ podle definice v nafizeni (EU) 2019/6;"

b)  dopliuje se nové pismeno g), které zni:

,g) syntetické polymerni mikro¢dstice samotné nebo obsazené ve
smésich, pro pouZiti ve vyzkumu a vyvoji zaméfeném na vyrobky
a postupy, v mnoZstvi nejvyse jedné tuny rocné;*

2)  vodstavci 5 se pismeno ¢) nahrazuje timto:

,€) syntetické polymerni mikro¢dstice, které jsou trvale zaclenény do pevné

matrice béhem zamysleného kone¢ného pouziti trvajictho jeden rok nebo
déle.

4/4 ELL http://data.europa.eu/elijreg/2026/1168/oj
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