27.9.2023 Euroopa Liidu Teataja L 238/67

KOMISJONI MAARUS (EL) 2023/2055,
25. september 2023,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1907/2006 (mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)) XVII lisa seoses
siinteetiliste poliimeeride mikroosakestega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta méirust (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa
Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus (EMU) nr 793/93,
komisjoni méarus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU,
93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU, () eriti selle artikli 68 Idiget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)  Sunteetiliste voi keemiliselt modifitseeritud looduslike poliimeeride viikesed osakesed on laialdaselt kasutusel ning
on vees lahustumatud, lagunevad viga aeglaselt ja neid vdivad elusorganismid kergesti alla neelata, mis pdhjustab
muret nende {ildmdju parast keskkonnale ja potentsiaalselt inimeste tervisele. Need poliimeerid on keskkonnas laialt
levinud ning neid leidub ka joogivees ja toidus. Need kuhjuvad keskkonda ja aitavad tekitada mikroplastireostust.

(2)  Suur osa mikroplastireostusest tekib tahtmatult, nditeks suuremate plastijadtmete lagunemise, rehvide ja teevirvi
kulumise voi siinteetiliste rdivaste pesemise tdttu. Kuid siinteetiliste voi keemiliselt modifitseeritud looduslike
poliimeeride viikseid osakesi toodetakse ka sellisel kujul kasutamiseks voi toodetele lisamiseks.

(3)  Noukogu kutsus oma 20. juuni 2016. aasta jdreldustes ELi ringmajanduse loomise tegevuskava kohta () ja
24. mirtsi 2017. aasta jareldustes rahvusvahelise ookeanide majandamise kohta (*) komisjoni iiles tegema
ettepanekud meetmete kohta, millega vihendatakse makro- ja mikrosuuruses plastijddtmete merekeskkonda
sattumist, sealhulgas ettepaneku keelustada poliimeeride kasutamine kosmeetikatoodetes, isikliku hiigieeni toodetes
ja detergentides.

(4)  Plastireostuse vihendamiseks vottis komisjon 2018. aasta jaanuaris vastu plastistrateegia, (*) mille eesmirk on muu
hulgas vihendada koéiki mikroplastireostuse allikaid. Seda kohustust uuendati Euroopa rohelise kokkuleppe (°)
avaldamisega 2019. aasta detsembris, uue ringmajanduse tegevuskavaga (°) 2020. aasta madrtsis ja nullsaaste
tegevuskavaga () 2021. aasta mais. Viimati nimetatu hdlmab 2030. aastaks seatud eesmarkide hulgas eelkdige
keskkonda sattuva mikroplasti koguse vahendamist 30 % vorra.

() ELTL 396, 30.12.2006, Ik 1.

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

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

(*) Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,Euroopa

strateegia plasti kohta ringmajanduses (COM(2018) 28 final).

() Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide
Komiteele ,Euroopa roheline kokkulepe® (COM(2019) 640 final).

() Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,Uus
ringmajanduse tegevuskava. Puhtama ja konkurentsivdimelisema Euroopa nimel“ (COM(2020) 98 final).

(') Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,Heas seisundis

planeet kdigi jaoks. ELi tegevuskava ,Ohu, vee ja pinnase nullsaaste suunas* (COM(2021) 400 final).


https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10518-2016-INIT/et/pdf%20/
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(5)  2018. aasta septembris kutsus Euroopa Parlament komisjoni iiles (¥) keelustama 2020. aastaks mikroplasti
kasutamine kosmeetikatoodetes, isikliku hiigieeni toodetes, detergentides ja puhastusvahendites.

(6)  Mikroplastireostuse vdimalik mdju keskkonnale ja potentsiaalselt ka inimeste tervisele on pdhjustanud muret
maailma eri osades. Mitu litkmesriiki on vastu vdtnud sihtmeetmed voi neid kavandanud. Riiklike piirangute
mitmekesisus voib siiski takistada siseturu toimimist ja seetdttu on vajalik ithtlustamine liidu tasandil.

(7)  9.novembril 2017 palus komisjon (°) mairuse (EU) nr 1907/2006 artikli 69 Iike 1 alusel Euroopa Kemikaaliametil
(edaspidi ,amet“) koostada toimiku eesmairgiga piirata vdimaluse korral selliste kuni 5 mm suuruste vees
lahustumatute siinteetiliste polimeeride (edaspidi ,siinteetiliste poliimeeride mikroosakesed“) kasutust, mis on
lisatud toodetesse, et saada mingi soovitud omadus (edaspidi ,tahtlikult lisatud®), kasitlemaks ohtu, mida need
mikroosakesed voivad pohjustada veekeskkonnale (edaspidi ,XV lisa toimik*).

(8)  29. jaanuaril 2019 avaldas amet XV lisa toimiku, (**) milles ta joudis jireldusele, et siinteetiliste poliimeeride
mikroosakeste tahtlik kasutamine, mille tulemuseks on keskkonda sattumine, kujutab endast ohtu keskkonnale,
mida ei kontrollita piisavalt ja millega tuleb tegeleda kogu liidus. Ameti hinnangul satub praegu igal aastal
keskkonda enam kui 42000 tonni tahtlikult lisatud mikroplasti (!). XV lisa toimikus esitati diferentseeritud
riskijuhtimise ldhenemisviis, et kisitleda ohte, mis tulenevad sellistest siinteetiliste poliimeeride mikroosakestest,
mille iile puudub piisav kontroll. Tehti ettepanek kehtestada tdielik turulelaskmise keeld sektorite ja rakenduste
jaoks, mille puhul keskkonda sattumist peeti viltimatuks. Kavandatud on kasutus- ja korvaldamisjuhised, et
minimeerida vilditavat keskkonda sattumist. Samuti soovitati aruandlusnduet, et saada teavet turulelaskmise keelu
kohaldamisalast vilja jaetud kasutusalade kaudu keskkonda sattuvate ainete kohta.

(9)  Tédpsemalt tehti XV lisa toimikus ettepanek keelata turule lasta tahkeid poliimeere, mis sisalduvad mikroosakestes voi
tahketest poliimeeridest koosneva pinnakattega mikroosakestes, eraldi ainena vdi segudes, kus nende sisaldus on
0,01 massiprotsenti vdi rohkem. Selle tulemusel toimub 20 aasta jooksul pérast keelu kehtestamist hinnanguliselt
ligikaudu 500 000 tonni mikroplasti heite iildine vihenemine. See vastab heite koguselisele vihendamisele 70 %
vorra vorreldes sellega, mis muidu toimuks. Sisalduse piirnorm 0,01 % vastab madalaimale teatatud
sisaldustasemele, mille puhul stinteetiliste poliimeeride mikroosakesed voivad siiski mdjutada toote funktsiooni.

(10) Kuna siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste koostis, omadused ja médtmed on viga erinevad, ei kisitletud XV lisa
toimikus konkreetseid poliimeere ega lisaaineid ega muid aineid, mida poliimeerid voivad sisaldada, vaid analiiisiti
poliimeeride rithma, millel on suuruse, mddtmete suhte, tahke oleku, siinteetilise paritolu ja erakordse keskkonnas
piisivuse suhtes samad olemuslikud omadused.

(11) XV lisa toimikus tehti ettepanek jitta vilja lagundatavad vdi vees lahustuvad poliimeerid ja looduslikud poliimeerid,
mida ei ole keemiliselt modifitseeritud, kuna neil puudub samasugune pikaajaline piisivus ja seetdttu ei pohjusta
need kindlakstehtud ohtu.

(12) XV lisa toimikus esitati standardsete katsemeetodite raamistik ja nduetekohasuse kriteeriumid lagunduvuse kindlaks
médramiseks piirangute kehtestamise eesmirgil. Katsemeetodid t66tati vilja selleks, et mddta biootilist lagunemist,
kuigi ei saa vilistada, et katse ajal toimub moningane abiootiline lagunemine ja see mdjutab katsetulemusi.
Katsemeetodid rithmitati vastavalt nende iilesehitusele ja printsiipidele. Rithmad 1-3 holmavad suhteliselt kiireid,
kuid rangelt reguleeritud sdelkatseid. Rithmad 4 ja 5 hdlmavad sdel- ja simulatsiooniuuringuid, mis on iiha

() Euroopa Parlamendi 13. septembri 2018. aasta resolutsioon, mis késitleb Euroopa strateegiat plasti kohta ringmajanduses (P8_TA
(2018) 352).
() Komisjoni 9. novembri 2017. aasta taotlus, milles palutakse Euroopa Kemikaaliametil koostada REACHi médruse XVII lisa nduetele
vastav piirangute kehtestamise ettepanek, https://echa.europa.eu/documents/10162/5¢8be037-3f81-266a-d71b-1a67ec01cbf9.
(") XV lisa kohane piirangute aruanne, https://echa.europa.eu/documents/10162/05bd96e3-b969-0a7c-c6d0-441182893720, XV lisa
kohase piirangute aruande lisa,
https://echa.europa.eu/documents/10162/db081bde-ea3e-ab53-3135-8aaffe66d0cb.
(") Euroopa Kemikaaliamet (2020), taustdokument: arvamus XV lisa aruande kohta, milles tehakse ettepanek piirangute kehtestamise
kohta tahtlikult lisatud mikroplastile, 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/10162/05bd96e3-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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keerukamad, tehniliselt keerulisemad ja pikaajalisemad, kuid nende puhul kasutatakse keskkonna seisukohast
tdpsemaid katsetingimusi. XV lisa toimikus tehti ettepanek, et vastavus rithma 1-5 kuuluva mis tahes lubatud
katsemeetodi nduetekohasuse kriteeriumidele on piisav, et tdendada aine lagunduvust piirangute kehtestamise
eesmargil.

(13) Vees lahustuvad tahked poliimeerid kaotavad parast nende keskkonda sattumist oma tahke oleku ega soodusta seega
kindlakstehtud probleemi tekkimist. XV lisa toimikus esitati seepdrast rahvusvaheliselt tunnustatud meetodid, et
kontrollida lahustuvust ja jitta sellised vees lahustuvad poliimeerid piirangute kohaldamisalast vlja.

(14) Peale selle on XV lisa toimikus kavandatud kasitletavate siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste mis tahes
modtmete ilempiiriks 14bimddt 5 mm. Seda véirtust kasutatakse laialdaselt teadusringkondades ja mone
liikmesriigi Oigusaktides. See piirvddrtus on kooskdlas ka mikropriigi (sealhulgas mikroplasti mddtmete
tilempiiriga, mis on sdtestatud komisjoni otsuse (EL) 2017848 lisas (%) ning mida kasutatakse Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiivi 2008/56/EU () rakendamiseks. Kokkuvdttes neelab XV lisa toimiku kohaselt elustik sellest
piirvairtusest viiksemaid osakesi alla suurema tdendosusega kui suuremaid osakesi.

(15) Teatavate siinteetiliste poliimeeride kiudjate osakeste pikkus on enam kui 5 mm, kuid need jddvad alla 15 mm,
néiteks liimainete ja betooni tugevdamiseks kasutatavad osakesed. Kuna sellised kiudjad osakesed on viga piisivad ja
pohjustavad kindlakstehtud ohtu, leiti XV lisa toimikus, et need tuleks lisada piirangute kohaldamisalasse.

(16) Selleks et valtida kahetsusvéirset asendamist, st siinteetiliste polimeeride mikroosakeste asendamist veelgi
viiksemate piisivate poliimeeriosakestega, mis voivad kujutada keskkonnale vordvéirset voi isegi suuremat ohtu,
holmas XV lisa toimiku piirangute kohaldamisala algselt mikroskaalast viiksemaid osakesi. Selleks et olla kooskdlas
komisjoni soovituses C(2022) 3689 (*¥) juba soovitatud mootmete alampiiriga, tehti ettepanek kehtestada osakeste
puhul modtmete alampiir 1 nm ja kiudjate osakeste puhul 3 nm. XV lisa toimiku konsulteerimiste kdigus saadud
mirkustes osutati siiski mirkimisvairsetele praktilistele probleemidele, sealhulgas seoses tiitmise tagamisega.
Téidetavuse tagamiseks kohandati XV lisa toimikut ning siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste mddtmete
alampiiri suurendati osakeste puhul 1 nm-It 0,1 pm-le ja kiudjate osakeste puhul 3 nm-It 0,3 pm-le.

(17) Tahkeid ja vees lahustumatuid siinteetilisi voi keemiliselt modifitseeritud looduslikke poliimeere sisaldavad v&i
sellega kaetud osakesed on erineva suurusega. Toodetele lisatuna vastavad tiksnes mdned neist osakestest XV lisa
toimiku kohastele mddtmete piirangutele, siivendades kindlakstehtud probleemi. XV lisa toimikus tehti seetdttu
ettepanek, et poliimeer tuleks lugeda piirangute kohaldamisalasse kuuluvaks, kui muu hulgas vihemalt 1
massiprotsent seda poliimeeri sisaldavatest voi sellega kaetud osakestest vastab nimetatud mddtmete piirangutele.

(18) XV lisa toimikus tehti ettepanek jitta turulelaskmise keelu kohaldamisalast vilja mitu kasutusala ja sektorit. Tehti
ettepanek jitta vilja sunteetiliste poliimeeride mikroosakesed, mis on ette nihtud kasutamiseks toostusaladel, sest
sellistest kasutusaladest tulenevat heidet on lihtsam kontrollida kui nditeks tarbija- voi kutselisest kasutusest
tulenevat heidet. Selleks et valtida iilereguleerimist seoses teatavate kasutusalade ja sektoritega, tehti ettepanek jitta
vilja Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU (**) kohaldamisalasse kuuluvad ravimid, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2019/6 (**) kohaldamisalasse kuuluvad veterinaarravimid, Euroopa Parlamendi
ja ndukogu médruse (EL) 2019/1009 () kohaldamisalasse kuuluvad ELi vietisetooted ning Euroopa Parlamendi ja

(") Komisjoni 17. mai 2017. aasta otsus (EL) 2017/848, millega ndhakse ette mereala hea keskkonnaseisundi kriteeriumid ja metoodikas-
tandardid ning seire ja hindamise spetsifikatsioonid ja standardmeetodid ning millega tunnistatakse kehtetuks otsus 2010/477/EL
(ELTL 125, 18.5.2017, Ik 43).

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. juuni 2008. aasta direktiiv 2008/56/EU, millega kehtestatakse iihenduse merekeskkonnapoliitika-
alane tegevusraamistik (merestrateegia raamdirektiiv) (ELT L 164, 25.6.2008, 1k 19).

(" Komisjoni 10. juuni 2022. aasta soovitus nanomaterjali méératluse kohta (C(2022) 3689) (ELT C 229, 14.6.2022, 1k 1).

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, lk 67).

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta miirus (EL) 2019/6, mis kisitleb veterinaarravimeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019, lk 43).

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuni 2019. aasta mdadrus (EL) 2019/1009, millega kehtestatakse ELi vietisetoodete turul
kattesaadavaks tegemise nouded ning muudetakse mairusi (EU) nr 1069/2009 ja (EU) nr 1107/2009 ning tunnistatakse kehtetuks
midrus (EU) nr 2003/2003 (ELT L 170, 25.6.2019, Ik 1).
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(20)

(21)

(23)

(24)

ndukogu midruse (EU) nr 13332008 (*¥) kohaldamisalasse kuuluvad toidu lisaained. Ameti arvates saab in vitro
diagnostika seadmetest tuleneda vdivat keskkonda sattumist minimeerida, kui kehtestada kasutus- ja kérvaldamis-
tingimused, tagades samal ajal selliste seadmete kasutusest tuleneva jitkuva sotsiaal-majandusliku kasu. Lisaks
tehakse ettepanek teha turulelaskmise keelust erandeid, kui keskkonda sattumisega seotud oht on eeldatavasti
minimaalne, sest siinteetiliste poliimeeride mikroosakesed on eraldatud tehniliste vahenditega, niiteks osakesed
kromatograafilistes kolonnides, veefiltrite kassettides ja printerite toonerites, vdi nende osakeste kuju muutub
piisivalt seetSttu, et need niiteks paisuvad voi moodustavad kile, naiteks mahkmetes, kiitinelakkides ja varvides, voi
need osakesed suletakse 1oppkasutuse ajal piisivalt tahkesse maatriksisse, néiteks betoonile lisatud kiud ja pelletid,
mida kasutatakse vormitud toodete lahteainena.

XV lisa toimikus hinnati mitut piirangute kehtestamise voimalust graanulitest tditematerjali jaoks, mis on mdeldud
kasutamiseks siinteetilistel spordipindadel, ning soovitati keelustada turulelaskmine kas kuueaastase tileminekupe-
rioodiga ilma eranditeta vOi kolmeaastase iileminekuperioodiga, tehes keelust erandi juhul, kui kasutatakse
konkreetseid riskijuhtimismeetmeid, millega tagatakse, et siinteetilisest spordiviljakust eralduvate siinteetiliste
poliimeeride mikroosakeste aastane keskkonda sattumine ei iileta 7 g/m2

Seoses turulelaskmise keeluga pakuti piirangute kehtestamise protsessi kdigus kindlaks médratud sektorite voi
toodete jaoks vilja konkreetsed tileminekuperioodid, et anda asjaomastele sidusrithmadele piisavalt aega piirangute
jargimiseks ja tileminekuks sobivatele alternatiividele, naiteks lagundatavatele poliimeeridele. Sellised iilemineku-
perioodid on vajalikud ka liikmesriikide jaoks, et valmistuda piirangute tditmise tagamiseks. Kokkuvottes
vihendavad need iihiskonnale kaasnevat kulu, pohjustamata tarbetuid viivitusi heite vihendamisel. Muude
kasutusalade ja toodete jaoks, mida piirangute kehtestamise protsessi kiigus eraldi kindlaks ei mddratud, tilemineku-
perioode ette ei nihtud.

Seoses mikrokuulide (st siinteetiliste poliimeeride mikroosakesed, mida kasutatakse abrasiivainena, nimelt
koorimiseks, poleerimiseks vdi puhastamiseks, ja mida peamiselt kasutatakse mahapestavates kosmeetikatoodetes
voi detergentides) turulelaskmise keeluga ei tehtud ettepanekut iileminekuperioodi kohta, kuna to6stus pidi 2020.
aastaks vabatahtlikult jirgjargult lopetama nende kasutuse. Selliste mahapestavate ja mittemahapestavate
kosmeetikatoodete jaoks, milles mikrokuule ei ole, on XV lisa toimikus ette nihtud nelja- ja kuueaastane
tleminekuperiood.

Selliste siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste puhul, millega kapseldatakse 16hnaaineid, leiti XV lisa toimikus, et
nii viie- kui ka kaheksa-aastane iileminekuperiood voib olla asjakohane nii mélema perioodi majandusliku kulu kui
ka majandusliku kasu seisukohast. Detergentide, vahade, poleerimisvahendite ja Shuvirskendustoodete puhul peeti
asjakohaseks viieaastast iileminekuperioodi, et anda toostusele piisavalt aega oma toodete iimberkujundamiseks ja
stinteetiliste poliimeeride mikroosakeste asendamiseks.

Kontrollitud vabastamisega véetiste puhul peeti pdhjendatuks viieaastast illeminekuperioodi, et vdimaldada tootjatel
oma tooteid iimber kujundada nii, et need saavutaksid nduetekohase keskkonnas lagunduvuse. Euroopa Parlamendi
ja ndukogu miirusega (EU) nr 1107/2009 () hdlmatud taimekaitsevahendite ja nende vahenditega to6deldud
seemnete ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirusega (EL) nr 528/2012 (*) hdlmatud biotsiidide puhul peeti
vajalikuks kaheksa-aastast iilleminekuperioodi, et anda toostusele piisavalt aega oma toodete timber kujundamiseks,
neile lubade saamiseks ja nende turulelaskmiseks, samal ajal siilitades kapseldamistehnoloogiast saadava tulu
vaheperioodil. Muude pd&llumajanduslike ja aianduslike kasutusalade puhul, nagu virv- v6i mairdeainetega kaetud
seemned vOi muud tooted, mis ei ole taimekaitsevahendid vdi mis ei sisalda taimekaitsevahendeid, peeti
asjakohaseks viieaastast iileminekuperioodi.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusega (EL) 2017/745 (*!) hdlmatud seadmete puhul, mis koosnevad ainetest
voi segudest, peeti vajalikuks kuueaastast iileminekuperioodi timberkujundamiseks ja sobivatele alternatiividele
tileminekuks.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta maarus (EU) nr 1333/2008 toidu lisaainete kohta (ELT L 354, 31.12.2008,

Ik 16).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta mairus (EU) nr 11072009 taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu
direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 309, 24.11.2009, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta mairus (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse biotsiidide turul kittesaadavaks
tegemist ja kasutamist (ELT L 167, 27.6.2012, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mdirus (EL) 2017745, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mairust (EU) nr 178/2002 ja mdirust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
noukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1),
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(25) XV lisa toimikus tehti ettepanek teha erand turulelaskmise keelust juhtude suhtes, mil siinteetiliste poliimeeride
mikroosakeste pohjustatud keskkonnareostust on vdimalik minimeerida kasutus- ja kdrvaldamisjuhiste esitamise
ndudega. Neis juhistes tuleks selgitada, kuidas tooteid nduetekohaselt kasutada ja korvaldada, et minimeerida
keskkonda sattumist.

(26) Peale selle tehti XV lisa toimikus ettepanek iga-aastaste aruandlusnduete kohta, et jilgida kasutus- ja
korvaldamisjuhiste esitamise ndude tulemuslikkust ning parandada kittesaadavat tdendusbaasi selliste siinteetiliste
poliimeeride mikroosakeste kasutusaladega seotud riskijuhtimiseks, mis on vabastatud turulelaskmise keelust.

(27) 3. juunil 2020 véttis ameti riskihindamise komitee (RAC) vastu miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 70 kohase
arvamuse (*) XV lisa toimiku kohta. Selles arvamuses ndustus riskihindamise komitee XV lisa toimiku jireldustega
kindlakstehtud ohtude kohta ning selle kohta, et kavandatavad piirangud on asjakohane kogu liitu hélmav meede
selliste ohtude vihendamiseks.

(28) Riskihindamise komitee leidis, et ohtude vdhendamise seisukohast on asjakohasem mitte kehtestada poliimeeride
mikroosakeste jaoks modtmete alampiiri, st hdlmata koik kiudjad osakesed, mis on viiksemad kui 15 mm
(maksimaalne kiupikkus) ja koik muud alla 5 mm suurused osakesed. Riskihindamise komitee leidis, et kui
piirangute kohaldamisalast jdetakse vilja alla 0,1 pm suurused siinteetiliste poliimeeride mikroosakesed, voib see
kas voimaldada siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste jitkuvat kasutamist vdi isegi soodustada tleminekut
viiksematele osakestele piirangutest korvalehoidumiseks. See voib kahjustada kavandatud piirangute
tulemuslikkust, kuna eeldatakse, et mida vidiksemad on osakesed, seda toksilisemad need on.

(29) Lisaks leidis riskihindamise komitee, et lagundatavate poliimeeride piirangutest viljajatmise kriteeriumid peaksid
olema rangemad kui need, mis on esitatud XV lisa toimikus. Tapsemalt leidis riskihindamise komitee, et kui
viljajatmise pdhjenduseks on vaja teha rithma 4 ja 5 kohaseid katseid, tuleks need katsed teha ja libida kolmes
asjakohases keskkonnakomponendis, mitte iiksnes kdoige asjakohasemas keskkonnakomponendis, nagu on
soovitatud XV lisa toimikus.

(30) Seoses sunteetilistel spordipindadel kasutuseks mdeldud tditematerjali turulelaskmisega ning vottes arvesse
heitevihendamise, praktilisuse ja tiidetavuse kaalutlusi, viljendas riskihindamise komitee selget eelistust keelustada
turulelaskmine pdrast iileminekuperioodi riskijuhtimismeetmete rakendamisest sdltuva keelust tehtava erandi
asemel. Peamine pdhjus, miks riskihindamise komitee seda eelistas, oli see, et tehismuruga spordipindadel kasutatav
tditematerjal omab suurimat osakaalu mikroplasti sisaldavates toodetes ning see on tahtlikult lisatud siinteetiliste
poliimeeride mikroosakeste suurim keskkonnaheite allikas Euroopa tasandil. Riskihindamise komitee viljendas
muret ka kavandatud riskijuhtimismeetmete tulemuslikkuse parast, eelkdige seoses olemasolevate spordipindade ja
viiksemate osakestega. Komitee markis samuti, et ta ei toeta nimetatud aastast piirmddra 7 g/m? mis tahes
vastuvdetava kiinnisena, kuna see iseenesest toob endiselt kaasa jitkuva olulise keskkonda sattumise.

(31)  10. detsembril 2020 véttis ameti sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee (SEAC) vastu madruse (EU) nr 1907/2006
artikli 71 16ike 1 kohase arvamuse, milles jireldas, et kavandatavad piirangud on asjakohane kogu liitu hdlmav
meede kindlakstehtud ohtude kdrvaldamiseks, vottes arvesse selle sotsiaal-majanduslikku kasu ja kulu.

(32) Vottes arvesse riskihindamise komitee arvamust, tegi sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee ettepaneku teha
muudatused XV lisa toimikus kavandatud piirangutes ning leidis, et siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste
madratlus peaks sisaldama modtmete alampiiri 1 nm. Selleks et kavandatud piiranguid oleks vdimalik rakendada,
nende tditmist tagada ja neid jilgida, tunnistas sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee siiski, et vihemalt ajutiselt on
vaja kehtestada modtmete alampiir 0,1 pm (100 nm) sellisteks juhtudeks, kui analiiiitiliste meetodite vdi
saatedokumentide abil ei ole vdimalik kinnitada stinteetiliste poliimeeride mikroosakeste sisaldust nimetatud
mddtmetest viiksemas suuruses, mistdttu ei saa piirangutega kehtestatud sisalduse piirnormi jargimist kontrollida.

(*) https://echa.curopa.cu/documents/10162/b4d383cd-24fc-82e9-cccf-6d9f66ee9089.
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(33) Lisaks looduslike, lagundatavate ja lahustuvate poliimeeride viljajatmisele siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste
médratlusest, nagu on soovitatud XV lisa toimikus, soovitas sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee jdtta vilja
poliimeerid, mis ei sisalda siisinikku oma keemilises struktuuris, kuna tema arvates ei ole praegused piisivuse
téendamise vahendid selliste poliimeeride jaoks sobivad. Sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee leidis siiski, et
riskihindamise komitee peab sellise viljajatmise kinnitama.

(34) Lohnaainete kapseldamiseks kasutamise vallas ei dnnestunud sotsiaal-majandusliku analiiiisi komiteel jareldusteni
jouda, kas koige sobivam iileminekuperiood oleks viis v0i kaheksa aastat, ning komitee soovitas libi vaadata
vajaduse kehtestada iileminekuperioodi, mis on pikem kui viis aastat parast piirangute kehtestamist, ning et selline
labivaatamine ei tohiks kaasa tuua tihtajatuid erandeid.

(35) Teatavate mittemahapestavate kosmeetikatoodete, st jumestus-, huule- ja kiiiinetoodete puhul, kuna nende osakaal
mikroplasti iildheites on viike ning kuna stinteetiliste poliimeeride mikroosakeste keelustamine nendes toodetes
voib avaldada suurt moju kosmeetikatoostusele, kaalus sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee kahte lisameedet kui
sobivat alternatiivi nende toodete turulelaskmise keelule parast kuueaastast iileminekuperioodi, nagu on esitatud
XV lisa toimikus — kas asjakohased kasutus- ja kdrvaldamisjuhised voi tileminekuperiood, mis on pikem kui kuus
aastat. Mddramatus, mis on seotud toostusele avalduva erineva mdjuga ja keskkonda sattumisega, ei voimaldanud
sotsiaal-majandusliku analiitisi komiteel siiski jareldusteni jouda, kas moni neist voimalustest oleks asjakohasem kui
keeld ja kuueaastane iileminekuperiood, nagu on kavandatud XV lisa toimikus.

(36) Sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee markis, et riskijuhtimismeetmete rakendamine selleks, et vihendada
siinteetilistel spordipindadel kasutamiseks ette ndhtud graanulitest tditematerjali keskkonda sattumist, toob
toendoliselt kaasa markimisvadrselt viiksema kulu kui nende asendamine alternatiividega. Siiski ei korvaldaks
riskijuhtimismeetmed tdielikult sellist heidet, mistdttu need oleksid pikemas perspektiivis vihem tulemuslikud kui
keelu kehtestamine. Seda arvesse vdttes jireldas sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee, et ithe variandi kasuks
otsustamine saab pdhineda iiksnes poliitilistel prioriteetidel.

(37) Sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee markis, et sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee arvamuse eelndu kohta
peetud konsulteerimiste kidigus saadud teabest nahtub, et siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste mairatluse alla
kuuluvate plastgraanulite, plasthelveste ja plastipulbrite (edaspidi ,plastgraanulid®) tarneahela teatavad osalejad
voivad tdendoliselt alustada oma kasutusaruandlust varem kui 36 kuu moodumisel, nagu on kavandatud XV lisa
toimikus, tdnu juba tehtud joupingutustele rakendada vabatahtlikke toostusalgatusi, nagu nditeks programm
,Operation Clean Sweep“.

(38) Piirangute kehtestamise protsessi kaigus konsulteeriti joustamisalase teabe vahetamise foorumiga (edaspidi
,foorum®) vastavalt maaruse (EU) nr 1907/2006 artikli 77 16ike 4 punktile h ja selle soovitusi vdeti arvesse.

(39) Foorum leidis, et alla 0,1 pm suuruste siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste md6tmine pShjustab tehnilisi raskusi
ning mirkis, et praegu on madalaim tehniliselt saavutatav piirvdartus ligikaudu 0,1 pm. Lisaks mérkis foorum, et
tditevasutused vdivad tugineda dokumentaalsetele tdenditele, mis tdendavad, et aines voi segus ei ole alla 5 mm
suuruseid osakesi sisaldusega, mis {iletab piirangutega kehtestatud piirvddrtusi. Kahtluse korral saab
dokumentaalseid tdendeid siiski kontrollida iiksnes kehtiva fiiiisikalise voi analiiiitilise meetodi abil voi molemaga.
Foorum soovitas seega lisada siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste mairatlusse médtmete alampiiri. Juhul kui
alampiiri médratlemist ei soovitata, tegi foorum ettepaneku kaaluda piirangute rakendamiseks ja nende tditmise
tagamiseks ajutist lahendust, mis pohineb teostatavusel ja mis on kooskélas praegu kittesaadavate analuitiliste
meetoditega. Lisaks soovitas foorum méiratluse pirast piirangute jdustumist ldbi vaadata, et vdtta arvesse teaduse ja
tehnoloogia uusimat arengut.

(40)  23. veebruaril 2021 esitas amet riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee arvamused (%)
komisjonile.

(*) Riskihindamise komitee (RAC), sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee (SEAC) ,Arvamus XV lisa toimiku kohta, milles tehakse
ettepanek piirangute kehtestamise kohta tahtlikult lisatud mikroplastile“ (10. detsember 2020), https://echa.europa.eu/documents/
10162/a513b793-dd84-d83a-9c06-e7a11580f366.
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(41)  22. aprillil 2021 esitas amet komisjonile riskihindamise komitee tdiendava arvamuse (*). Eelkdige oli komisjon
palunud riskihindamise komiteel kaaluda jargmist: i) tehismaterjalist spordipindade tiitematerjali piiramise
voimalused, pidades silmas hiljuti avaldatud Euroopa Standardikomitee tehnilist aruannet TR17519 ,Spordipinnad.
Tehismuruga spordirajatised. Suunised selle kohta, kuidas minimeerida tditematerjali keskkonda sattumist* ning ii)
ilma siisinikuaatomiteta poliimeeride viljajitmine, mille kohta tegi ettepaneku sotsiaal-majandusliku analiiiisi
komitee. Riskihindamise komitee kordas selget eelistust keelustada tehismuruga spordipindadel kasutamiseks
mdeldud tditematerjalide turulelaskmine. Seoses erandiga polimeeridele, mille struktuuris puuduvad
siisinikuaatomid, mirkis riskihindamise komitee, et asjakohaste 6kotoksilisuse andmete puudumise tottu ei ole
voimalik jdreldada, et sellised osakeste kujul olevad poliimeerid ei kujutaks endast samasugust ohtu kui osakesed,
mis parinevad polimeeridest, mille struktuuris on siisinikuaatomid.

(42) Vottes arvesse XV lisa toimikut, riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee arvamusi, sotsiaal-
majanduslikku m&ju ning alternatiivide kittesaadavust, leiab komisjon, et siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste
eraldiseisvast kasutusest voi sellest, kui need on toodetesse tahtlikult lisatud, tekib mérkimisvdirne mikroplas-
tireostus. See reostus kujutab endast lubamatut ohtu keskkonnale ja sellega tuleb tegeleda kogu liidu tasandil.
Kindlaks on tehtud, et mikroplastireostus on ddrmiselt piisiv, seda on eraldumise korral praktiliselt vdimatu
keskkonnast eemaldada ja et see koguneb keskkonda jirk-jargult. Selleks et heidet pdhjendamatu viivituseta
vihendada, on seetttu vaja kehtestada piirangud siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste laskmisele turule eraldi
voi segudes, millesse need on tahtlikult lisatud, et saada mingi soovitud omadus, niiteks vdrvus, tekstuur, maht,
veeimavus, voolavus vdi kuumakindlus. Olenevalt eeldatavast sotsiaal-majanduslikust mdjust ja alternatiivide
kittesaadavusest tehakse ettepanek valitud tooterithmadele kehtivate konkreetsete iileminekuperioodide ja erandite
kohta.

(43) Paljude piirangute kohaldamisalasse kuuluvate poliimeeride puhul on olemas tdendid ohtude kohta. Muude
poliimeeride puhul, mille kohta on vihem andmeid, voib siiski teha jdreldusi nendest tulenevate ohtude kohta,
tuginedes objektiivsetele kriteeriumidele, mis kasitlevad neid poliimeere sisaldavaid v6i nendega kaetud
mikroosakesi. Komisjon leiab, et nende piirangutega peaks olema hdlmatud selliste poliimeeride rithmad, mis on
thesuguste asjakohaste fiiiisikaliste ja keemiliste omadustega ning iihesuguse asjakohase osakeste suuruse ja
pusivusega keskkonnas. See vdimaldab objektiivselt kindlaks mairata konealuste piirangute kohaldamisalasse
kuuluvad ained.

(44) Komisjon peab asjakohaseks jitta siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste madratlusest vilja looduslikud,
lagundatavad ja lahustuvad poliimeerid, kuna need ei suurenda ohtu. Lisaks peab komisjon pdhjendatuks jitta
piirangute kohaldamisalast vilja poliimeerid, mille struktuuris puuduvad siisinikuaatomid, kuna ei ole asjakohaseid
okotoksilisuse andmeid selle kohta, kas sellised osakeste kujul olevad poliimeerid kujutavad endast samasugust ohtu
kui osakesed, mis parinevad poliimeeridest, mille struktuuris on siisinikuaatomid.

(45) Komisjon leiab, et siinteetiliste poliimeeride mikroosakesed, mille kdik mootmed on alla 0,1 pm, kujutavad
keskkonnale samavairset voi potentsiaalselt suuremat ohtu kui osakesed, mille kdik mo6tmed on vahemikus
0,1 pm ja 5 mm. Siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste mdaratlus peaks seega hélmama poliimeere, mis
sisalduvad osakestes voi katavad osakesi, mille kdik mootmed on viiksemad kui 5 mm, ja kiudjaid osakesi, mille
pikkus on alla 15 mm. Komisjon ndustub siiski foorumi ja sotsiaal-majandusliku analiiiisi komiteega, et mis tahes
mddtmetes alla 0,1 pm suuruste voi 0,3 pm pikkuste vastavate osakeste kindlaksmadramine ja kvantifitseerimine
pdhjustab praegu analiiiitilisi piiranguid, sest osakesed on liiga viikesed. Oiguskindluse tagamiseks tuleks juhul, kui
olemasolevad analiiiitilised meetodid voi toote saatedokumendid ei voimalda kindlaks médrata siinteetiliste
poliimeeride mikroosakeste sisaldust tootes, kehtestada piirangute tditmise tagamise eesmargil mikroosakeste
modtmete alampiiriks vastavalt 0,1 pm mis tahes méotmele voi 0,3 pm pikkusele. Seda piirvaartust ei tohiks enam
kohaldada niipea, kui on olemas uued v&i tdiustatud meetodid, mis vdimaldavad kindlaks mdidrata ja
kvantifitseerida stinteetiliste poliimeeride mikroosakesi, mille mis tahes mddde on alla 0,1 pm vdi pikkus alla
0,3 pm.

(*) Riskihindamise komitee arvamus, mis on seotud REACHi mdiruse artikli 77 l6ike 3 punkti ¢ kohase Euroopa Kemikaaliameti
tegevdirektori taotlusega koostada tdiendav arvamus jirgmise kohta: Euroopa Standardikomitee (CEN) tehniline aruanne 17519,
milles kisitletakse tehismaterjalist spordivaljakute riskijuhtimise meetmeid, ja ESTC uuring, milles kasitletakse nende tulemuslikkust,
ning kavandatud erand poliimeeride jaoks, mille struktuuris puuduvad siisinikuaatomid, https://echa.europa.eu/documents/10162/
17229/art77_3c_mpinfillandnewderogationforpolymers_opi_rac_en.pdf/b85be7e7-c0a8-649a-a0db-56e89e¢39b3d5?
t=1619618145726.
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(46) Komisjon ndustub riskihindamise komiteega, et piirangute kohaldamisalast tuleks vilja jatta tiksnes poliimeerid, mis
on lagundatavad mitmes keskkonnakomponendis. Uldiselt ollakse seisukohal, et rithma 1-3 kuuluva mis tahes
soelkatsemeetodi positiivne tulemus véimaldab lagunduvust prognoosida kdigis keskkonnakomponentides. Sellest
tulenevalt leiab komisjon, et mis tahes sellise katsemeetodi labimine on piisav, et tdendada lagunduvust kdnealuste
piirangute kohaldamisel. Teiselt poolt ei ole teada, kas poliimeer, mis ldbib edukalt ithes keskkonnakomponendis
rithma 4 vdi 5 katse, on samasuguse lagundatavusega teises keskkonnaosas. Sellest tulenevalt leiab komisjon, et
rithma 4 voi 5 katsemeetodite kasutamise korral peab poliimeer need katsed edukalt libima kolmes keskkonnakom-
ponendis, et see piirangute kohaldamisalast vilja jitta.

(47) Selleks et votta arvesse teaduse arengut poliimeeride lagunduvuse ja lahustuvuse vallas, sealhulgas uusi
katsemeetodeid, mis on spetsiaalselt vilja tootatud siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste lagunduvuse voi
lahustuvuse hindamiseks, voib osutuda vajalikuks ldbi vaadata standardsed katsemeetodid ja nduetekohasuse
kriteeriumid, mida kasutatakse lagunduvuse vdi lahustuvuse tdendamiseks.

(48) Sinteetiliste poliimeeride mikroosakesed, mida kasutatakse pollumajandusliku ja aiandusliku otstarbega toodetes,
nditeks videtiste vOi taimekaitsevahendite keskkonda sattumise v&i véetiste ja pinnase vahelise veevoolu
kontrollimiseks, vihendavad pinnase ja taimede puhul kasutatavate toimeainete hulka ning piiravad kasutaja
kokkupuudet selliste potentsiaalselt toksiliste toodete ja nende keskkonnamdjuga. On vaja hdlbustada selliste
keskkonnakestlike alternatiivide véljatootamist, mis voimaldaksid need kasulikud kasutusviisid muuta mikroplas-
tivabaks ja jddda neil turule. Sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee leidis, et pdllumajandusliku ja aiandusliku
otstarbega toodete jaoks kavandatud meetmed on asjakohased iiksnes juhul, kui keskpikas perspektiivis muutuvad
kittesaadavaks vdhemalt sarnase toimega lagundatavad alternatiivid. Pealegi on mdiruses (EL) 2019/1009 juba
satestatud tildpdhimétted, mille alusel hinnata, kas ELi véetisetoodetes kasutatud poliimeerid on lagundatavad. Seda
arvesse vottes peab komisjon pdhjendatuks kehtestada eritingimused ja nduetekohasuse kriteeriumid poliimeeride
lagunduvuse katsetamiseks muude pollumajandusliku ja aiandusliku otstarbega toodete puhul kui ELi véetisetooted,
nditeks vietisetooted, millel ei ole turul kittesaadavaks tegemisel CE-margist, selleks et tagada kooskola maaruses
(EL) 2019/1009 sitestatud katsetingimustega ja holbustada alternatiivide viljatootamist.

(49) Komisjon on seisukohal, et XV lisa toimikus esitatud riskijuhtimismeetmed, mida on muutnud riskihindamise
komitee ja sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee, on kindlakstehtud ohtude kisitlemisel asjakohased. Komisjon on
siiski seisukohal, et otsus selle kohta, millised neist riskijuhtimismeetmetest on kdige asjakohasemad, et kisitleda
kindlakstehtud ohte, vottes arvesse meetmete sotsiaal-majanduslikku mdju, sealhulgas konkreetsete erandite ja
tleminekuperioodide arvessevdtmine, tuleks teha eri kasutusviiside kohta iga juhtumi puhul eraldi.

(50) Reoveesetet ja komposti ei ole vaja sonaselgelt kohaldamisalast vilja jatta, nagu on soovitatud XV lisa toimikus ning
riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku analiiiisi komitee arvamustes, kuna nendesse toodetesse ei ole
tahtlikult lisatud siinteetiliste poliimeeride mikroosakesi ja need ei kuulu seetdttu kdesoleva mdiruse
kohaldamisalasse. Kiill aga tuleks Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EU) nr 178/2002 (¥) kohaldamisalasse
kuuluv toit ja s66t topeltreguleerimise valtimiseks kohaldamisalast vélja jatta.

(51) Lohnaainete kapseldamise puhul leiab komisjon, et kuus aastat on kdige sobivam iileminekuperiood, sest see annab
to0stusele piisavalt aega iimber kujundada koik tooted, mille puhul praegu puuduvad alternatiivid.

(52) Kavandatud piirangute kehtestamise tdttu on jumestus-, huule- ja kiitinetoodete puhul eeldatavad timberkujunda-
miskulud suuremad kui muude mittemahapestavate kosmeetikatoodete puhul. Vttes arvesse ka jumestus-, huule-
ja kiitinetoodete suhteliselt vdiksemat osakaalu tildheites, leiab komisjon, et selliste toodete turulelaskmise keelu
puhul on 12-aastane iileminekuperiood pdhjendatud, et tagada piisav aeg sobivate alternatiivide viljatootamiseks ja
toostusele kaasneva kulu piiramiseks. Selleks et soodustada aga siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste asendamist
jumestus-, huule- ja kiiinetoodetes enne iileminekuperioodi 16ppu, peaksid koik siinteetiliste poliimeeride
mikroosakesi endiselt sisaldavad turulelastavad jumestus-, huule- ja kiiiinetooted omama marget, millega
teavitatakse tarbijaid sellest asjaolust alates 17. oktoobrist 2031. Et viltida tarnijate tarbetut koormust ja toodete
tagasindudmist, ei tohiks tarnijatelt teatava lisaperioodi jooksul nduda eespool nimetatud mirke esitamist toodete

(¥) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta maérus (EU) nr 1782002, millega sitestatakse toidualaste Sigusnormide
tildised pdhimdtted ja ndéuded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31,
1.2.2002, Ik 1).
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kohta, mis on juba turule lastud enne 17. oktoobrit 2031.

(53) Graanulitest tditematerjali puhul, mis on m&eldud kasutamiseks siinteetilistel spordipindadel, on komisjon
seisukohal, et turulelaskmise keelu tileminekuperioodi pikendamine kaheksa aastani on pdhjendatud tagamaks, et
suurem hulk olemasolevaid siinteetilisi spordipindu, kus seda toodet on kasutatud, saavutaks enne oma loomuliku
kasutuskestuse 16pu, kui need tuleb vilja vahetada.

(54)  Seoses riskijuhtimismeetmega, millega ndutakse kasutus- ja kdrvaldamisjuhiste esitamist, on pdhjendatud kehtestada
stinteetiliste poliimeeride mikroosakesi sisaldavate in vitro diagnostika seadmete tarnijatele pikem tileminekuperiood
kui 24 kuud, et vdimaldada selliste mikroosakeste asjakohast kdrvaldamist kisitleva teabe edastamist tarneahelale
ning toote infolehe v&i pakendi muutmise korral piisavalt aega, et saada vajaduse korral vajalik regulatiivne
heakskiit. Peale selle leiab komisjon, et arvesse tuleks votta uusimat tehnoloogiaarengut elektroonilise margistamise
valdkonnas ja mobiilsete elektroonikaseadmete laialdast kasutust. Seetdttu peaks piirangud véimaldama teabe
andmise lisameetodina digijuurdepédsu elektroonilises vormis kasutus- ja kdrvaldamisjuhistele.

(55) Direktiivi 2001/83/EU ja méiruse (EL) 2019/6 kohaselt tuleb inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite
vastavad kasutus- ja kdrvaldamisjuhised lisada ravimi pakendile vdi pakendi infolehele. Seetdttu ei pea komisjon
vajalikuks kehtestada lisakohustusi inimtervishoius v&i veterinaarias kasutatavate ravimite kasutus- ja
korvaldamisjuhiste kohta.

(56) Seoses XV lisa toimikus esitatud aruandlusnduetega, mille kohta riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku
analiiisi komitee on esitanud muudatusettepanekud, leiab komisjon, et need aitavad jilgida kasutus- ja
korvaldamisjuhiste tulemuslikkust ning parandavad turulelaskmise keelust vabastatud kasutusaladega seotud
riskijuhtimise tdendusbaasi. Peale selle leiab komisjon, et ametile esitatavasse teabesse on vaja lisada viide
kohaldatavatele eranditele, et holbustada tditmise tagamist ilma to0stusele lisakoormust panemata. Lisaks tuleks
tootjatelt ja toostuslikelt allkasutajatelt nduda oma heite hindamist ja sellekohast aruandlust. Selleks et tagada
tarneahelas tekkiva kogu heite seire ja aruandlus, ilma et see pdhjustaks liigset koormust 1dppkasutajatele, peavad
selliste siinteetiliste poliimeeride mikroosakesi sisaldavate toodete tarnijad, kes lasevad neid tooteid esimest korda
kutseliste kasutajate ja tildsuse jaoks turule, hindama lisaks oma heitele ka jargnevate etappide heidet alates toote
turulelaskmise hetkest kuni selle 16ppkasutusejirgse kdrvaldamiseni ning teatama ametile koguheite. Selleks et
tagada esitatud teabe optimaalne kasutamine ja holbustada tditmise tagamist, tuleks selline teave teha
litkmesriikidele kittesaadavaks.

(57) Plastgraanulite kadu on oluline toostusest tulenev mikroplasti keskkonda sattumise allikas. Plastgraanulite
tarneahelas juba luuakse vabatahtlikke algatusi, mis hdlmavad ka aruandlust, et vahendada graanulite kadu. Seda
arvesse vottes peab komisjon kdonealuse sektori aruandlusnduete jaoks pdhjendatuks 24-kuulist tileminekuperioodi.

(58) Topeltaruandluse viltimiseks peaks juhul, kui tarneahelas on enam kui iiks osaleja, kes laseb turule samasugust
siinteetiliste poliimeeride mikroosakesi sisaldavat toodet, esitama ametile ndutava teabe iiksnes selle tarneahela
esimene osaleja.

(59)  Selleks et holbustada nende piirangute tditmise tagamist, peaksid siinteetiliste poliimeeride mikroosakesi sisaldavate
toodete tootjad, importijad ja toostuslikud allkasutajad esitama piadevatele asutustele nende ndudmise korral
konkreetse teabe, mis vdimaldab iiheselt kindlaks mairata nende toodetes sisalduvad poliimeerid, mis kuuluvad
konealuste piirangute kohaldamisalasse, ja selliste poliimeeride funktsiooni toodetes. Peale selle peaksid tootjad,
importijad ja toostuslikud allkasutajad, kes vdidavad, et teatavad nende toodetes sisalduvad poliimeerid on
lagunduvuse voi lahustuvuse tottu siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste mdaratlusest vilja jdetud, esitama
pidevatele asutustele nende ndudmise korral teabe, mis tdendab neid omadusi. Toostuslikud allkasutajad, kel
puudub ndutav teave, peaksid seda esmalt taotlema oma tarnijatelt. Ariteabe konfidentsiaalsuse kaitsmiseks peaks
tarnijatel, kes ei soovi taotletud teavet toostuslike allkasutajatega jagada, olema lubatud esitada see otse seda
taotlevale pddevale asutusele.
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(60)  Selleks et véltida toodete tarbetut tagasindudmist ja vihendada jddtmeid, on vaja tagada, et selliseid siinteetiliste
poliimeeride mikroosakesi (kas eraldi v6i segudes), mis on turule lastud enne 17. oktoobrit 2023, v&ib jatkuvalt
turule lasta. Seda eeskirja ei ole vaja rakendada stinteetiliste poliimeeride mikroosakeste kasutusalade puhul, mille
suhtes kehtivad iileminekuperioodid.

(61) Médrust (EU) nr 1907/2006 tuleks seepdrast vastavalt muuta.

(62) Kiesoleva mairusega ette nihtud meetmed on kooskdlas mairuse (EU) nr 19072006 artikli 133 alusel loodud
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1907/2006 XVII lisa muudetakse vastavalt kiesoleva masruse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 25. september 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Maéiruse (EU) nr 1907/2006 XVII lisa muudetakse jargmiselt.

1) Lisatakse jargmine kanne:

/8.

Sunteetiliste poliimeeride mikroosa-
kesed:

tahked poliimeerid, mis vastavad
mdlemale jirgmisele tingimusele:

a)

sisalduvad osakestes ja moodusta-

vad neist vahemalt 1 massiprot-

senti vOi moodustavad osakestel
pideva pinnakatte;

vihemalt 1 massiprotsent punktis

a osutatud osakestest vastab iihele

jargmistest tingimustest:

i) koik osakeste mddtmed on ku-
ni 5 mm;

ii) osakeste pikkus on kuni
15 mm ning nende pikkuse ja
labim&ddu suhe on suurem
kui 3.

See maddratlus ei holma jirgmisi
poliimeere:

a)

poliimeerid, mis on saadud loo-
dusliku  poliimeerumisprotsessi
tulemusel, olenemata protsessist,
mille abil need on eraldatud, ja
mis on keemiliselt modifitseeri-
mata ained;

poliimeerid, mis on lagunevad,
nagu on tdendatud kooskdlas
15. liitega;

poliimeerid, mille lahustuvus on
suurem kui 2 g/l, nagu on tdenda-
tud kooskdlas 16. liitega;
polimeerid, mille keemiline
struktuur ei sisalda siisinikuaato-
meid.

Ei ole lubatud lasta turule eraldi ainena vdi juhul, kui siinteetiliste
poliimeeride mikroosakesed on lisatud selleks, et saada mingi
soovitud omadus, segudes, kus nende sisaldus segus on 0,01
massiprotsenti vdi rohkem.

Selles kandes kasutatakse jargmisi moisteid:

a) ,osake“—viga viike selgete fiiiisiliste piiridega aineosa, mis ei ole
itksik molekul;

b) ,tahke aine“ — aine vdi segu, mis ei ole vedelik ega gaas;

) ,gaas“ — aine voi segu, mille aururdhk temperatuuril 50 °C on
suurem kui 300 kPa (absoluutne) voi mis on temperatuuri
20 °C ja standardrdhu 101,3 kPa juures tdiesti gaasiline;

d) ,vedelik“ — aine v&i segu, mis vastab mdnele jirgmistest
tingimustest:

i) aine voi segu ei ole temperatuuril 50 °C suurema
aururdhuga kui 300 kPa, ei ole temperatuuri 20 °C ja
standardrohu 101,3 kPa juures tdiesti gaasiline ning selle
sulamispunkt voi esialgne sulamispunkt standardréhul
101,3 kPa on kuni 20 °C;

ii) aine vOi segu vastab kriteeriumidele, mida sisaldab USA
materjalide katsetamise ithingu (American Society for
Testing and Materials, ASTM) standardne katsemeetod D
4359-90, millega tehakse kindlaks, kas materjal on vedelik
voi tahke aine;

iii) aine voi segu labib edukalt voolavuskatse (penetromeetri
katse), mida on kirjeldatud 30. septembril 1957 Genfis

s0lmitud  ohtlike kaupade rahvusvahelise autoveo
kokkuleppe (ADR) A lisa 2. osa punktis 2.3.4;
€) ,jumestustoode® — aine v&i segu, mis on ette nihtud

kokkupuuteks inimese keha vilispinna konkreetsete osadega, st
naha, kulmude ja ripsmetega ainult vdi peamiselt selleks, et
nende vilimust muuta.

Kui selle kandega holmatud —siinteetiliste  poliimeeride

mikroosakeste sisaldust ei ole vdimalik olemasolevate analiiiisimee-

toditega vdi kaasasolevate dokumentide pohjal kindlaks teha,

voetakse punktis 1 osutatud sisalduse piirnormile vastavuse

kontrollimiseks arvesse vaid jirgmise suurusega osakesi:

a) mis tahes m&dde on vihemalt 0,1 pm osakeste puhul, mille kdik
modtmed on kuni 5 mmy;

b) pikkus on vihemalt 0,3 pm osakeste puhul, mille pikkus on kuni
15 mm ning pikkuse ja 1abimdddu suhe on suurem kui 3.

L 238/77
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4.

Punkti 1 ei kohaldata jargmiste toodete turulelaskmise suhtes:

a) stnteetiliste poliimeeride mikroosakesed eraldi ainena vdi
segudes ja ette nahtud t6ostuses kasutamiseks;

b) direktiivi 2001/83/EU kohaldamisalasse kuuluvad ravimid ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mddruse (EL) 2019/6 (¥)
kohaldamisalasse kuuluvad veterinaarravimid;

¢) Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EL) 2019/1009 (**)
kohaldamisalasse kuuluvad ELi véetisetooted;

d) Euroopa  Parlamendi ja ndukogu midruse  (EU)
nr 1333/2008 (***) kohaldamisalasse kuuluvad toidu lisaained;

€) in vitro diagnostika seadmed, sealhulgas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maddruse (EL) 2017/746 (***) kohaldamisalasse
kuuluvad seadmed;

f) selline toit maaruse (EU) nr 178/2002 artikli 2 tihenduses, mis
ei ole holmatud kdesoleva punkti alapunktiga d, ja s66t, nagu on
médratletud sama maaruse artikli 3 punktis 4.

Punkti 1 ei kohaldata jirgmiste siinteetiliste poliimeeride

mikroosakeste eraldi ainena vi segudes turulelaskmise suhtes:

a) siinteetiliste polimeeride mikroosakesed, mis on tehniliste
vahenditega eraldatud nii, et nende kasutamisest tingitud
sattumine  keskkonda hoitakse dra, kui kavandatud
16ppkasutuse kiigus jargitakse kasutusjuhendit;

b) siinteetiliste poliimeeride mikroosakesed, mille fiiiisikalised
omadused kavandatud 18ppkasutuse kiigus niimoodi piisivalt
muutuvad, et polimeer ei kuulu enam kiesoleva kande
kohaldamisalasse;

c) siinteetiliste poliimeeride mikroosakesed, mis on kavandatud
1oppkasutuse ajal piisivalt tahke maatriksi koostises.

Loiget 1 kohaldatakse jargmiste kasutusalade puhul jargmiselt:

a) alates 17. oktoobrist 2029 siinteetiliste poliimeeride
mikroosakeste  suhtes, mida kasutatakse IShnaainete
kapseldamiseks;

b) alates 17. oktoobrist 2027 mdadruse (EU) nr 1223/2009
[I-VI lisa preambuli punkti 1 alapunktis a mairatletud
mahapestavate toodete suhtes, vilja arvatud juhul, kui need
tooted on holmatud kdesoleva punkti alapunktiga a voi
sisaldavad sunteetiliste poliimeeride mikroosakesi
abrasiivainena kasutamiseks, st koorimiseks, poleerimiseks voi
puhastamiseks (edaspidi ,mikrokuulid®);

c) alates 17. oktoobrist 2035 miiruse (EU) nr 1223/2009
[I-VI lisa preambuli punkti 1 alapunktis e mairatletud
huulehooldustoodete, sama madruse [-VI lisa preambuli
punkti 1 alapunktis g maaratletud kiiiinehooldustoodete ning
sama mairuse kohaldamisalasse kuuluvate jumestustoodete
suhtes, vdlja arvatud juhul, kui need tooted on holmatud
kdesoleva punkti alapunktidega a vdi b voi sisaldavad
mikrokuule;
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d) alates 17. oktoobrist 2029 méiruse (EU) nr 1223/2009
II-VI lisa preambuli punkti 1 alapunktis b maaratletud
mittemahapestavate toodete suhtes, vilja arvatud juhul, kui
need tooted on hélmatud kiesoleva punkti alapunktidega a vdi
(™

e) alates 17. oktoobrist 2028 mairuse (EU) nr 648/2004 artikli 2
punktis 1 mdéératletud  detergentide, samuti vahade,
poleervahendite ja dhuvirskendustoodete suhtes, vilja arvatud
juhul, kui need tooted on hélmatud kdesoleva punkti
alapunktiga a voi sisaldavad mikrokuule;

f) alates 17. oktoobrist 2029 Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mdéidruse (EL) 2017/745 (****) kohaldamisalasse kuuluvate
seadmete suhtes, vilja arvatud juhul, kui need seadmed
sisaldavad mikrokuule;

g) alates 17. oktoobrist 2028 mairuse (EL) 2019/1009 artikli 2
punktis 1 médratletud vaetisetoodete suhtes, mis ei kuulu sama
mairuse kohaldamisalase;

h) alates 17. oktoobrist 2031 taimekaitsevahendite suhtes, nagu
need on FEuroopa Parlamendi ja ndukogu mdiruse (EU)
nr 1107/2009 (******) artikli 2 1dike 1 tdhenduses, ja nende
vahenditega toodeldud seemnete ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu mairuse (EL) nr 528/2012 (*******) artikli 3 15ike 1
punktis a maaratletud biotsiidide suhtes;

i) alates 17. oktoobrist 2028 pollumajandusliku ja aiandusliku
otstarbega toodete suhtes, mis ei ole hélmatud punktidega g
egah;

j) alates 17. oktoobrist 2031 siinteetiliste] spordipindadel
kasutatavate graanulitest tditematerjalide suhtes.

7. Alates 17. oktoobrist 2025 esitavad punkti 4 alapunktis a osutatud
stinteetiliste poliimeeride mikroosakeste tarnijad jargmise teabe:

a) kasutus- ja korvaldamisjuhised, milles on toostuslikele
allkasutajatele ~ selgitatud, kuidas viltida  siinteetiliste
poliimeeride mikroosakeste sattumist keskkonda;

b) jirgmine mirkus: ,Tarnitud stinteetiliste poliimeeride
mikroosakeste suhtes kehtivad Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médruse (EU) nr 1907/2006 XVII lisa kande 78 tingimused*;

c) teave aines vdi segus esinevate siinteetiliste poliimeeride
mikroosakeste koguse v0i vajaduse korral sisalduse kohta;

d) aines v0i segus sisalduvate poliimeeride identifitseerimi-
sandmeid kisitlev  iildteave, mis v&imaldab tootjatel,
toostuslikel allkasutajatel ja muudel tarnijatel tdita nende
kohustusi, mis on sitestatud punktides 11 ja 12.

8. Alates 17. oktoobrist 2026 esitavad punkti 4 alapunktis e osutatud
sunteetiliste poliimeeride mikroosakesi sisaldavate toodete tarnijad
ning alates 17. oktoobrist 2025 esitavad punkti 4 alapunktis d ja
punktis 5 osutatud siinteetiliste poliimeeride mikroosakesi
sisaldavate toodete tarnijad kasutus- ja kdrvaldamisjuhised, milles
on kutselistele kasutajatele ja iildsusele selgitatud, kuidas valtida
suinteetiliste poliimeeride mikroosakeste sattumist keskkonda.




L 238/80 Euroopa Liidu Teataja 27.9.2023

9. Alates 17. oktoobrist 2031 kuni 16. oktoobrini 2035 lisavad need,
kes tarnivad punkti 6 alapunktis ¢ osutatud tooteid, mis sisaldavad
sunteetiliste poliimeeride mikroosakesi, jargmise markuse: , Toode
sisaldab mikroplasti.“ Toodetele, mis on lastud turule enne
17. oktoobrit 2031, ei tule aga seda markust lisada kuni
17. detsembrini 2031.

10. Punktides 7, 8 ja 9 osutatud teave esitatakse selgesti nihtava,

loetava ja kustutamatu tekstina v6i kui see on punktide 7 ja 8
kohase teabe puhul asjakohane, siis piktogrammidena. Tekst v6i
piktogrammid esitatakse siinteetiliste poliimeeride mikroosakesi
sisaldavate toodete margistusel, pakendil v6i pakendi infolehel vdi
punktis 7 osutatud teabe puhul ohutuskaardil. Peale teksti v6i
piktogrammide vdivad tarnijad teha kittesaadavaks digivahendi,
mille kaudu paiseb ligi teabe elektroonilisele versioonile.
Kui kasutus- ja korvaldamisjuhised on esitatud kooskolas
punktidega 7, 8 ja 9 tekstina, peavad need olema nende
litkmesriikide ametlikes keeltes, kus aine vdi segu turule lastakse,
kui asjaomased litkmesriigid ei nde ette teisiti.

11. Alates 2026. aastast esitavad tOOstusettevdtetes plastitootmise
lahteainena kasutatavate, graanulite, helveste ja pulbrite kujul
esinevate siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste tootjad ja
toostuslikud  allkasutajad ning alates 2027. aastast muud
siinteetilise ~ poliimeeri  mikroosakeste tootjad ja muud
toostuslikud allkasutajad, kes kasutavad siinteetiliste poliimeeride
mikroosakesi toOstusettevdtetes, ametile iga aasta 31. maiks
jargmise teabe:

a) sinteetiliste poliimeeride mikroosakeste kasutusalade kirjeldus
eelmise kalendriaasta kohta;

b) siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste iga kasutusala puhul
iildteave kasutatud poliimeeride identifitseerimisandmete
kohta;

c) siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste iga kasutusala puhul
eelmisel kalendriaastal keskkonda sattunud siinteetiliste
poliimeeride mikroosakeste hinnanguline kogus, mis hdlmab
ka transpordi ajal keskkonda sattunud = siinteetiliste
poliimeeride mikroosakeste kogust;

d) stnteetiliste poliimeeride mikroosakeste iga kasutusala puhul
viide punkti 4 alapunktis a sitestatud erandile.

12. Alates 2027. aastast esitavad need, kes tarnivad punkti 4
alapunktides b, d ja e ning punktis 5 osutatud siinteetiliste
polimeeride mikroosakesi sisaldavaid tooteid, mis lastakse
kutseliste kasutajate ja iildsuse jaoks esimest korda turule, ametile
iga aasta 31. maiks jargmise teabe:

a) nende Idppkasutuste kirjeldus, mille jaoks siinteetiliste
poliimeeride mikroosakesed eelmisel kalendriaastal turule lasti;
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b) iga loppkasutuse puhul, mille jaoks siinteetiliste poliimeeride
mikroosakesed turule lasti, iildteave eelmisel kalendriaastal
turule lastud poliimeeride identifitseerimisandmete kohta;

c) iga loppkasutuse puhul, mille jaoks siinteetiliste poliimeeride
mikroosakesed turule lasti, eelmisel kalendriaastal keskkonda
sattunud stinteetiliste poliimeeride mikroosakeste
hinnanguline kogus, mis hdlmab ka transpordi ajal keskkonda
sattunud siinteetilise poliimeeri mikroosakeste kogust;

d) siinteetiliste poliimeeride mikroosakeste iga kasutusala puhul
viide kohaldatava(te)le erandi(te)le, mis on sitestatud punkti 4
alapunktis b, d voi e vdi punkti 5 alapunktis a, b voi c.

13. Amet teeb punktide 11 ja 12 kohaselt esitatud teabe
litkmesriikidele kdttesaadavaks.

14. Sinteetiliste poliimeeride mikroosakesi sisaldavate toodete
tootjad, importijad ja to0stuslikud allkasutajad esitavad
padevatele asutustele nende taotluse korral eriteabe neis toodetes
sisalduvate, kdesoleva kandega hdlmatud poliimeeride identifit-
seerimisandmete kohta ja selle kohta, milline on nende
poliimeeride funktsioon toodetes. Eriteave poliimeeride identifit-
seerimisandmete kohta peab olema piisav, et poliimeere itheselt
identifitseerida, ja sisaldama vdhemalt VI lisa punktides
2.1-2.2.3 ning punktides 2.3.5, 2.3.6 ja 2.3.7 sdtestatud teavet,
kui see on asjakohane.

Kui teave ei ole toostuslikele allkasutajatele kittesaadav, kiisivad
nad seda oma tarnijalt seitsme pdeva jooksul parast pidevatelt
asutustelt taotluse saamist ning teavitavad neid asutusi esitatud
pdringust viivitamata.

Kui tarnijad on teises 18igus osutatud piringu saanud, esitavad nad
kiisitud teabe 30 pdeva jooksul toostuslikule allkasutajale v&i otse
pddevale asutusele, kes seda taotles.

Kui tarnija esitab teabe to0stuslikule allkasutajale, edastab
toostuslik allkasutaja selle teabe viivitamata padevatele asutustele.
Kui tarnija esitab teabe otse asutusele, teavitab ta sellest viivitamata
asjaomast toostuslikku allkasutajat.

15.  Selliste toodete tootjad, importijad ja toostuslikud allkasutajad,
mis sisaldavad poliimeere, mis vdidetavalt ei kuulu stinteetiliste
poliimeeride mikroosakeste mdiiratluse alla lagunduvuse voi
lahustuvuse t3ttu, esitavad padevatele asutustele nende taotluse
korral viivitamata teabe, mis tdendab vastavalt vajadusele nende
poliimeeride lagunduvust kooskdlas 15. liitega voi lahustuvust
kooskdlas 16. liitega.
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16. Punkti 1 ei kohaldata selliste siinteetiliste poliimeeride
mikroosakeste eraldi ainena voi segudes turulelaskmise suhtes,
mis lastakse turule enne 17. oktoobrit 2023.
Esimest 10iku ei kohaldata siiski juhul, kui siinteetiliste
poliimeeride mikroosakesi lastakse turule punktis 6 loetletud
kasutusaladel kasutamiseks.

*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta mairus (EL) 2019/6, mis késitleb veterinaar-
ravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019, Ik 43).
(** Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. juuni 2019. aasta mairus (EL) 2019/1009, millega kehtestatakse ELi

véetisetoodete turul Kittesaadavaks tegemise nduded ning muudetakse madrusi (EU) nr 1069/2009 ja (EU)
nr 1107/2009 ning tunnistatakse kehtetuks médarus (EU) nr 2003/2003 (ELT L 170, 25.6.2019, Ik 1).

(**%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta mi4rus (EU) nr 1333/2008 toidu lisaainete kohta
(ELT L 354, 31.12.2008, lk 16).
(**%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mairus (EL) 2017/746 in vitro diagnostikameditsiini-

seadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL
(ELTL 117, 5.5.2017, Ik 176).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mdarus (EL) 2017745, milles kisitletakse meditsiini-
seadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mairust (EU) nr 178/2002 ja mddrust (EU)
nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU
(ELTL 117, 5.5.2017, 1k 1).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta médédrus (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja noukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta
(ELT L 309, 24.11.2009, Ik 1).

(***+x%) - Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta méérus (EL) nr 5282012, milles késitletakse biotsiidide
turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist (ELT L 167, 27.6.2012, 1k 1).“
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2) Lisatakse 15.ja 16. liide:
,15. liide
Kanne 78 - lagunduvuse tdendamise eeskirjad

Selles liites on sdtestatud eeskirjad selle kohta, kuidas tdendada poliimeeride lagunduvust kande 78 kohaldamiseks,
nimelt lubatud katsemeetodid ja nende meetodite korral kehtivad nduetekohasuse kriteeriumid. Katsemeetodid on
tootatud vilja biootilise lagunemise mo6tmiseks, kuigi ei saa vilistada, et katse ajal toimub ka mdningane abiootiline
lagunemine ja see mojutab katsetulemusi.

Katsed tehakse laborites, mis vastavad direktiivis 2004/10/EU sitestatud hea laboritava pShimdtetele vai muudele
rahvusvahelistele standarditele, mille komisjon v&i amet on tunnistanud samaviirseks, vdi mis on akrediteeritud
standardi ISO 17025 kohaselt.

1. Katsemeetodid

Lubatud katsemeetodid on nende iilesehituse ja aluspdhimdtete pdhjal jaotatud viide rithma. Kui poliimeer voi
poliimeerid, mis sisalduvad uuritavas materjalis ja mille omadusi katsega kontrollitakse, vastavad 1.-3. rithma
mis tahes lubatud katsemeetodi alusel nduetekohasuse kriteeriumidele, piisab sellest tdendamaks, et kdnealused
ained on lagunevad ja ei kuulu seetdttu kande 78 kohaldamisalasse. Kui kasutatakse 4. voi 5. rithma
katsemeetodeid, et tdendada polimeeride lagunduvust muude kasutusalade jaoks kui péllumajandus ja
aiandus, peavad nduetekohasuse kriteeriumid olema tdidetud kolmes keskkonnakomponendis, mis on valitud
jargmiselt:

1. komponent: mage-, suudme- voi merevesi;

2. komponent:

a) mage-, suudme- voi mereveesete voi

b) mage-, suudme- voi merevee ja mage-, suudme- voi mereveesette piirpind;

3. komponent: pinnas.
1.1. 1. rithm. Sdelkatsemeetodid ja nduetekohasuse kriteeriumid, et toendada kiiret biolagunduvust

1.1.1. 1. rithmas lubatud katsemeetodid
T1. ,Ready Biodegradability“ (kiire biolgunduvus; OECD katsesuunis 301 B, C, D, F).

T2. ,Ready Biodegradability — CO, in sealed vessels“ (Headspace Test) (kiire biolagunduvus — CO, suletud
anumas (pealisruumi katse); OECD katsesuunis 310).

1.1.2. Nouetekohasuse kriteeriumid: 60 % mineraliseerumist moddetud 28 pdeva jooksul kas tekkinud
siisihappegaasina (CO,) vdi tarbitud hapnikuna (O,). Meetodite T1 ja T2 katsesuunistes nimetatud 10-pidevase
ajavahemiku nduet ei ole vaja tdita.

1.2. 2. rithm. Muudetud ja tohustatud sdelkatsemeetodid ning nduetekohasuse kriteeriumid, et toendada kiiret biolagunduvust

1.2.1. 2. rithmas lubatud katsemeetodid
T1. ,Ready Biodegradability” (kiire biolagunduvus; OECD katsesuunis 301 B, C, D, F).

T2. ,Ready Biodegradability — CO, in sealed vessels“ (Headspace Test) (kiire biolagunduvus — CO, suletud
anumas (pealisruumi katse); OECD katsesuunis 310).

T3. ,Biodegradability in Seawater (biolagunduvus merevees; OECD katsesuunis 306).

1.2.2. 2. rithma katsemeetodite puhul voib katse kestust pikendada kuni 60 pievani ja kasutada suuremaid
katseanumaid.

1.2.3. Nouetekohasuse kriteeriumid: 60 % mineraliseerumist mdddetud 60 pdeva jooksul kas tarbitud hapnikuna (O,)
(lubatud vaid meetodite T1 ja T2 kohaste katsete puhul) vi tekkinud siisihappegaasina (CO,). Meetodite T1 ja
T2 katsesuunistes nimetatud 10-pdevase ajavahemiku nduet ei ole vaja téita.

1.3. 3. riihm. Sdelkatsemeetod ja nduetekohasuse kriteeriumid, et tdendada ainele omast lagunduvust

1.3.1. 3. rithmas lubatud katsemeetod

T4. ,Inherent Biodegradability: modified MITI Test (II)* (ainele omane lagunduvus: modifitseeritud MITI katse;
OECD 3020).
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1.3.2. Meetodi T4 katsesuunises nimetatud inokulumi eelnev kohandamine ei ole lubatud.

1.3.3. Nouetekohasuse kriteeriumid: > 70 % mineraliseerumist mdodetud kas 14 pieva jooksul tarbitud hapnikuna
(O,) vdi tekkinud siisihappegaasina (CO,).

1.4. 4. riithm. Soelkatsemeetodid ja nduetekohasuse kriteeriumid, et tdendada lagunduvust vorreldes teatava vordlusma-
terjaliga

1.4.1. 4. rithmas lubatud katsemeetodid

T5. ,Determination of the ultimate aerobic biodegradability of plastic materials in an aqueous medium —
Method by analysis of evolved carbon dioxide” (EN ISO 14852:2021; plastmaterjali 1opliku aeroobse
biolagunduvuse mairamine veekeskkonnas — vabanenud siisinikdioksiidi analiiiisil pShinev meetod).

T6. ,Determination of the ultimate aerobic biodegradability of plastic materials in an aqueous medium —
Method by measuring the oxygen demand in a closed respirometer (EN ISO 14851:2019;
plastmaterjali 16pliku aeroobse biolagunduvuse mairamine veekeskkonnas — suletud respiromeetris
hapnikutarbe mdétmisel pdhinev meetod).

T7. ,Plastics — Determination of aerobic biodegradation of non-floating plastic materials
in seawater[sediment interface — Method by analysis of evolved carbon dioxide* (EN
ISO 19679:2020; plast — mitteheljuva plastmaterjali aeroobse biolagunduvuse médramine merevee ja
mereveesette piirpinnal — vabanenud siisinikdioksiidi analiitisil pohinev meetod).

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” (EN ISO 18830:2016;
plast — mitteheljuva plastmaterjali aeroobse biolagunduvuse méiramine merevee ja liivase sette piirpinnal —
suletud respiromeetris hapnikutarbe mddtmisel pShinev meetod).

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” (EN
ISO 17556:2019; plast — plastmaterjali 16pliku aeroobse biolagunduvuse méddramine pinnases
respiromeetris hapnikutarbe mddtmise voi vabanenud siisihappegaasi mddtmise teel).

T10. ,Plastics - Determination of the aerobic biodegradation of non-floating materials exposed to marine sediment
— Method by analysis of evolved carbon dioxide“ (ISO 22404:2019; plast — mitteheljuva materjali acroobse
biolagunduvuse médiramine mereveesettes — vabanenud siisinikdioksiidi analiiiisil pdhinev meetod).

1.4.2. Meetodite T7 ja T8 kasutamisel tuleb vdtta arvesse standardis ISO 22403:2020 ,Plastics — Assessment of the intrinsic
biodegradability of materials exposed to marine inocula under mesophilic aerobic laboratory conditions — Test
methods and requirements® (plast — merelise inokulumiga kontaktis olevale materjalile omase biolagunduvuse
hindamine laboris mesofiilsetes aeroobsetes tingimustes — katsemeetodid ja nduded) esitatud ndudeid.

1.4.3. 4. rihma katsemeetodite puhul ei ole inokulumi eelnev kohandamine lubatud. Tulemus esitatakse
lagunemiskdvera platoofaasi pohjal kindlaks mairatud maksimaalse lagunemisena voi suurima véirtusena,
kui platood ei ole saavutatud. Vordlusmaterjali kuju, suurus ja pindala peavad olema vorreldavad
katsematerjali omaga. Vordlusmaterjalina voib kasutada jargmisi materjale:

— positiivsed kontrollproovid: biolagunevad materjalid, nagu mikrokristalne tselluloosipulber, tuhavabad
tselluloosfiltrid v&i polii-B-hiidroksiibutiiraat;

— negatiivsed kontrollproovid: biolagunematud poliimeerid, nagu poliietiileen vdi poliistiireen.

1.4.4. Nouetekohasuse kriteeriumid: téielik lagunemine (> 90 %) vorreldes vérdlusmaterjali lagunemisega
— kuue kuu jooksul vees tehtud katsete korral voi

— 24 kuu jooksul pinnases voi settes tehtud katsete voi vee ja sette piirpinnal tehtud katsete korral.

1.5. 5. rithm. Simulatsioonkatsemeetodid ja nduetekohasuse kriteeriumid, et tdendada lagunduvust asjakohastes keskkonna-
tingimustes
1.5.1. 5. rithmas lubatud katsemeetodid:

T11. ,Aerobic and Anaerobic Transformation in Soil“ (aeroobne ja anaeroobne muundumine pinnases;
OECD TG 307).

T12. ,Aerobic and Anaerobic Transformation in Aquatic Sediment Systems“ (aeroobne ja anaeroobne
muundumine veesettesiisteemides; OECD TG 308).

T13. ,Aerobic Mineralisation in Surface Water — Simulation Biodegradation Test“ (aeroobne
mineraliseerumine pinnavees — biolagunduvuse simulatsioonkatse; OECD TG 309).
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1.5.2.

2.1.

2.2.

Noutav katsetemperatuur on 12 °C mage-[suudmevee, mage-/suudmeveesette ja pinnase puhul ning 9 °C
merevee ja mereveesette puhul, sest need on nende komponentide keskmised temperatuurid liidus.

. Nouetekohasuse kriteeriumid:

— poolestusaeg mere-, mage- v0i suudmevees on lithem kui 60 pdeva;
— poolestusaeg mere-, mage- voi suudmevee settes on lithem kui 180 péeva;

— poolestusaeg pinnases on lithem kui 180 pdeva.

Erinduded, mille kohaselt tdendatakse pdllumajandusliku ja aiandusliku otstarbega toodetes
sisalduvate poliimeeride lagunduvust

Vietisetooted, mis sisaldavad poliimeere, mis on katteained v6i suurendavad toote veesdilitusvimet voi marguvust

Selliste poliimeeride lagunduvust, mis on katteained v&i suurendavad médaruse (EL) 2019/1009 artikli 2
punktis 1 madratletud ja nimetatud mdadruse kohaldamisalasse mittekuuluvate vietisetoodete
veesdilitusvdimet vdi mirguvust, tdendatakse kooskolas sama mdiruse artikli 42 1dikes 6 osutatud
delegeeritud digusaktidega. Kui sellised delegeeritud digusaktid puuduvad, ei lasta selliseid poliimeere turule
véetisetoodetes, mis ei kuulu médaruse (EL) 2019/1009 kohaldamisalasse, parast 17. oktoobrit 2028.

Muud pollumajandusliku ja aiandusliku otstarbega tooted kui punktis 2.1 osutatud vietisetooted

Kui kasutatakse 4. v6i 5. rithma katsemeetodeid, tdendatakse poliimeeride lagunduvust muudes
pollumajandusliku ja aiandusliku otstarbega toodetes kui punktis 2.1 osutatud véetisetoodetes vihemalt
kahes keskkonnakomponendis, mis on valitud jirgmiselt:

1. komponent: mage-, suudme- v3i merevesi;
2. komponent: pinnas.

Et poliimeer kande 78 kohaldamisel lagunevaks lugeda, peab see muus pollumajandusliku ja aiandusliku
otstarbega tootes kui punktis 2.1 osutatud vietisetootes olema 90 % ulatuses lagunenud

a) mullas 48 kuu jooksul pirast toote toimeperioodi 16ppu; toimeperiood on ajavahemik, mille jooksul
toode avaldab pirast selle kasutamist toimet;

b) vees jargmise ajavahemiku jooksul:
i) 12 kuud pluss toote toimeperiood, kui kasutatakse 4. rithma katsemeetodeid; v5i
ii) 16 kuud pluss toote toimeperiood, kui kasutatakse 5. rithma katsemeetodeid.

Selleks muudetakse 4. ja 5. rithma katsemeetodite abil maaratava nduetekohasuse kriteeriume, et niidata,
milline lagunemisprotsent (4. rithma puhul) vdi poolestusaeg (5. rithma puhul) tuleb katse standardkestuse
16pus saavutada, et tdita eelmises 16igus sitestatud tingimused.

4.ja 5. rithma katsemeetodite abil mairatava nduetekohasuse muudetud kriteeriumid on esitatud vastavalt
tabelites A ja B.

Tabel A

4. rilhma katsemeetodite abil mdiratava nduetekohasuse kriteeriumid péllumajandusliku ja
ajandusliku otstarbega toodetes sisalduvatele poliimeeridele, loetletud toimeperioodide (TP) ja

L 238/85

katseliikide kaupa
Noueteko- Noueteko- Noueteko- Noueteko- N(;)]ueteko- Nouetekoha-
. asuse
Hinnatud hasuse hasuse hasuse hasuse o suse
Katsemeetod L L o L o kriteerium L
kriteerium kriteerium kriteerium kriteerium kriteerium (TP 6 kriteerium
(TP=0) | (TP 1kuu) | (TP 2 kuud) | (TP 3 kuud) huud) (TP 9 kuud)
T9 (pinnas) | Saavutatav | = 68,4 % 267,6% 266,9% 266,2% 2641% | 262,1%
lagune-
mine 24
kuu pirast
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T5ja T6 Saavutatav | = 68,4 % 2654 % 262,7% > 60,2 % 253,6% | =2482%
(pinnavesi) lagune-
mine 6 kuu
pdrast
Tabel B

5. rithma katsemeetodite abil méiratava nduetekohasuse kriteeriumid pdllumajandusliku ja
aiandusliku otstarbega toodetes sisalduvatele poliimeeridele, loetletud toimeperioodide (TP) ja

katseliikide kaupa

Noueteko- Noueteko- | Noueteko- Noueteko- Niueteko- Nouetekoha-

Kat tod Hinnatud hasuse hasuse hasuse hasuse ri tasuge suse
atsemeeto kriteerium | kriteerium | kriteerium | kriteerium | kriteerium rl(;i;rlglm kriteerium
(TP=0) | (TP 1 kuud) | (TP 2 kuud) | (TP 3 kuud) (TP 9 kuud)
kuud)

T11 Poolestu- | DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50
(pinnas, 48 | saeg < 440 < 449 <458 <467 <495 <522
kuud + TP) | (DegT50) | pdeva pdeva pdeva pdeva pdeva pdeva
T13 Poolestu- | DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50
(pinnavesi, | saeg < 147 <156 <165 <174 <202 <229
16 (DegT50) | pdeva pdeva pdeva pdeva pdeva pdeva
kuud + TP)

Tabelites A ja B puuduvate toimeperioodide jaoks arvutatakse nduetekohasuse kriteeriumid jargmiste
eksponentsiaalse lagunemise valemite abil.

4. rihm, T9 (pinnas):
saavutatav lagunemine 24 kuu jooksul (TD,,y) arvutatakse jargmiselt:

TDag = 1 —exp(-A x ¢ x 24)

4. rithm, T5 ja T6 (pinnavesi):
saavutatav lagunemine 6 kuu jooksul (TDsy) arvutatakse jargmiselt:

TDg, = 1 —exp(-\ x ¢ x 6)

5.rithm, T11 (pinnas) ja T13 (pinnavesi):
5. rithma katse kestuse 16pus saavutatav poolestusaeg (DegT50) arvutatakse jargmiselt:

DegT50 = In(2)/\,

kus:

c on keskmine pdevade arv kuus, arvutatuna jargmiselt:
¢ =36525/12

A on lagunemiskiirus, arvutatuna jargmiselt:
T9jaT11 Mrofrit = In(0,1)/~tooropris
T5ja T6 Nrsprs = In(0,1)/~toor3/rs

T13 Mr1s = In(0,1)/~too 715
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too on 90 % lagunemise saavutamiseks vajalik aeg, arvutatuna jargmiselt:
T9ijaT11 tooo/r11 = € X (48 + TP)
T5jaT6 toors/re = € X (12 + TP)
T13 toor13 = € x (16 + TP)
TP on toimeperiood, viljendatuna kuudes.
3. Erinduded lagunemiskatsetes kasutatavale katsematerjalile

Katse tehakse katsematerjaliga, mis koosneb poliimeerist vdi poliimeeridest, mis sisalduvad osakestes voi
moodustavad kattekihi osakestel (edaspidi ,poliimeeriosakesed*), mis on koostise, kuju, suuruse ja pindala
poolest vorreldavad tootes sisalduvate poliimeeriosakestega vdi kui see ei ole tehniliselt teostatav, siis
poliimeeriosakestega, mis kdrvaldatakse voi lastakse keskkonda.

Erandina esimesest 10igust voib kapseldamiseks kasutatavaid poliimeere katsetada mis tahes jargmises
VOrmis:

— sellisena, nagu neid turule lastakse;
— isoleeritud kattematerjalina;

— sellisena, nagu neid turule lastakse, kuid materjali orgaaniline sisu asendatakse inertse materjaliga,
nditeks klaasiga.

Katsematerjali paksus peab olema vorreldav turule lastavate osakeste tahke polimeerkatte paksusega. Kui
lagunemist hinnatakse vorreldes vordlusmaterjaliga, nagu on osutatud punktis 1.4.3, peab vordlusmaterjali
kuju, suurus ja pindala olema vorreldav katsematerjali omaga.

Kui katsematerjal sisaldab rohkem kui itht poliimeeri ja lagunemise tdendamiseks kasutatakse 1., 2. v6i 3.
rithma katsemeetodeid, tdendatakse iga poliimeeri lagunemist iihel jargmistest viisidest:

— katsematerjali ja iga katsematerjalis sisalduva poliimeeri lagunemist katsetatakse eraldi, kasutades
kiesolevas liites esitatud lubatud katsemeetodeid ja nduetekohasuse kriteeriume;

— katsetatakse katsematerjali lagunemist, kasutades kiesolevas liites esitatud lubatud katsemeetodeid ja
nduetekohasuse kriteeriume, ning katsetamise ajal tdendatakse asjakohasel viisil, et koik katsematerjalis
sisalduvad poliimeerid aitavad kaasa katsel tiheldatud lagunemisele ja et iga poliimeer vastab kiesolevas
liites esitatud asjakohase lubatud katsemeetodi jargi nduetekohasuse kriteeriumidele.

Kui katsematerjal koosneb ithest poliimeerist, kuid sisaldab muid mittepoliimeerseid orgaanilisi aineid
rohkem kui 10 massiprotsenti katsematerjalist, ja lagunemise tdendamiseks kasutatakse 1., 2. v8i 3. rithma
katsemeetodeid, kehtib iiks jirgmistest tingimustest:

— katsematerjali ja katsematerjalis sisalduva poliimeeri lagunemist katsetatakse eraldi, kasutades kdesolevas
liites esitatud lubatud katsemeetodeid ja nduetekohasuse kriteeriume;

— katsetatakse katsematerjali lagunemist, kasutades kdesolevas liites esitatud lubatud katsemeetodeid ja
nduetekohasuse kriteeriume, ning katsetamise ajal tdendatakse asjakohasel viisil, et poliimeer aitab
kaasa katsematerjali lagunemisele, mida katsel tiheldati, ja vastab kdesolevas liites esitatud asjakohase
lubatud katsemeetodi jirgi nduetekohasuse kriteeriumidele.
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16. liide
Kanne 78 - lahustuvuse tdendamise eeskirjad

Selles liites on esitatud lubatud katsemeetodid ja katsetingimused, mida tuleb jdrgida, et tdendada poliimeeri
lahustuvust kande 78 kohaldamiseks. Katsed tehakse laborites, mis vastavad direktiivis 2004/10/EU
sitestatud hea laboritava pShimdtetele voi muudele rahvusvahelistele standarditele, mille komisjon vdi amet
on tunnistanud samaviirseks, voi mis on akrediteeritud standardi ISO 17025 kohaselt.

Lubatud katsemeetodid:
1. OECD suunis 120,
2. OECD suunis 105.

Katse tehakse katsematerjaliga, mis koosneb poliimeerist vdi poliimeeridest, mis sisalduvad osakestes voi
moodustavad kattekihi osakestel (edaspidi ,poliimeeriosakesed*), mis on koostise, kuju, suuruse ja pindala
poolest vorreldavad tootes sisalduvate poliimeeriosakestega voi kui see ei ole tehniliselt teostatav, siis
poliimeeriosakestega, mis kdrvaldatakse voi lastakse keskkonda.

Erandina kolmandast 16igust tuleb poliimeeriosakeste puhul, mille kéik modtmed on suuremad kui
0,25 mm voi mille pikkuse ja libimdddu suhe on suurem kui 3 ja mis on pikemad kui 0,25 mm, vihendada
katsetatavate poliimeeriosakeste suurust kooskdlas OECD suunisega 120, nii et vihemalt ks
poliimeeriosakese mddde vdi poliimeeriosakese pikkus selliste poliimeeriosakeste puhul, mille pikkuse ja
14bimdddu suhe on suurem kui 3, on 0,125 mm kuni 0,25 mm. Poliimeeriosakeste puhul, mis sisaldavad
peale poliimeeri v6i poliimeeride ka anorgaanilisi aineid, nditeks anorgaaniliste ainetega kapseldatud
poliimeeriosakeste puhul voi selliste poliimeeriosakeste puhul, kus poliimeer on poogitud anorgaanilisele
kandjale, piisab selle tdendamisest, et poliimeer vastab nduetekohasuse kriteeriumile. Selleks on lubatud
poliimeeri voi poliimeeride lahustuvust katsetada enne poliimeeriosakeste moodustumist.

Lahustuvuskatse tingimused on jargmised:
— temperatuur 20 °C,

— pH7,

— katseaine sisaldus: 10 g / 1 000 ml,
— katseaeg: 24 tundi.

N&uetekohasuse kriteerium: lahustuvus > 2 g/L.“
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