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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2023/2055
av den 25 september 2023

om indring av bilaga XVII till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach) vad giller
mikropartiklar av syntetiska polymerer

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av rédets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG ('), sdrskilt artikel 68.1, och

av foljande skal:

(1)  Smad fragment av syntetiska eller kemiskt modifierade naturliga polymerer forekommer overallt. De ar olosliga i
vatten, bryts ned mycket ldngsamt och kan ldtt fortiras av levande organismer. Detta vicker farhdgor om deras
allminna inverkan pa miljon och potentiellt pd manniskors hilsa. Dessa polymerer dr vanligt forekommande i
miljon och har ocksd patriffats i dricksvatten och livsmedel. De ansamlas i miljon och bidrar till mikroplastfor-
oreningar.

(2)  En stor del av mikroplastféroreningarna bildas oavsiktligt, till exempel vid nedbrytning av storre plastavfall, vid
slitage av dick och vigmarkeringsfarg eller vid tvitt av syntetiska klider. Men smd fragment av syntetiska eller
kemiskt modifierade naturliga polymerer framstalls ocksa for att anviandas som sddana eller tillséttas i produkter.

(3)  Irédets slutsatser den 20 juni 2016 om EU:s handlingsplan for den cirkulira ekonomin (% och den 24 mars 2017
om internationell virldshavsforvaltning (*) uppmanas kommissionen att foresla dtgirder for att minska utslipp av
makro- och mikroplaster i den marina miljon, inklusive ett forslag om ett forbud mot polymerer i kosmetika,
kroppsvérdsprodukter och tvitt- och rengoringsmedel.

(4)  TLett forsok att ta itu med plastfororeningar antog kommissionen i januari 2018 en plaststrategi (*) som bland annat
syftade till att minska alla killor som bidrar till mikroplastfororeningar. Detta atagande férnyades i och med
offentliggérandet av den europeiska grona given (°) i december 2019, den nya handlingsplanen for den cirkuldra
ekonomin (°) i mars 2020 och handlingsplanen for nollfororening () i maj 2021. Ett av mdlen f6r 2030 i den
sistndmnda handlingsplanen ar att minska mangden mikroplast som slapps ut i miljon med 30 %.

() EUTL 396, 30.12.2006.s. 1.

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

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

(*) Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, rédet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén:

En europeisk strategi for plast i en cirkuldr ekonomi (COM(2018) 28 final).

() Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén: Den europeiska grona given (COM(2019) 640 final).

(®) Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, rdet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén:
En ny handlingsplan for den cirkuldra ekonomin for ett renare och mer konkurrenskraftigt Europa (COM(2020) 98 final).

() Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén:

Vigen till en frisk planet for alla EU-handlingsplan: Med sikte pd nollfgrorening av luft, vatten och mark (COM(2021) 400 final).


https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10518-2016-INIT/sv/pdf%20/
https://www.consilium.europa.eu/media/24073/st_7348_2017_rev_1_en.pdf
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(5) I september 2018 uppmanade (¥) Europaparlamentet kommissionen att senast 2020 inféra ett forbud mot
mikroplaster i kosmetika, kroppsvardsprodukter, rengéringsmedel och tvitt- och diskmedel.

(6)  Mikroplastfororeningarnas potentiella effekter pd miljon och eventuellt manniskors hilsa har vickt oro virlden 6ver.
Flera medlemsstater har antagit eller foreslagit sirskilda tgérder. Ett lappticke av nationella restriktioner kan dock
hdmma den inre marknaden och kréver darfér harmonisering pd unionsniva.

(7)  Den 9 november 2017 bad (°) kommissionen i enlighet med artikel 69.1 i férordning (EG) nr 1907/2006 Europeiska
kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) att ssmmanstilla dokumentation for att eventuellt begrinsa syntetiska,
vattenolosliga polymerer pd hogst 5 mm (mikropartiklar av syntetiska polymerer) som forekommer i produkter for att
fylla vissa funktioner (avsiktligt forekommande), i syfte att hantera den risk som dessa mikropartiklar kan utgéra for
vattenmiljon (dokumentationen enligt bilaga XV).

(8)  Den 29 januari 2019 offentliggjorde kemikaliemyndigheten dokumentationen enligt bilaga XV (') dir den drog
slutsatsen att avsiktlig anvindning av mikropartiklar av syntetiska polymerer, som leder till utslipp i miljon, utgér
en miljorisk som inte kontrolleras tillrackligt vil och madste hanteras pd unionsnivd. Kemikaliemyndigheten
uppskattade att mer dn 42 000 ton avsiktligt forekommande mikroplaster slipps ut i miljon varje ar (). I
dokumentationen enligt bilaga XV foreslogs en differentierad riskhanteringsstrategi for att hantera riskerna med
sddana mikropartiklar av syntetiska polymerer som inte kontrolleras tillrickligt vil. Ett totalforbud mot utslippande
pd marknaden foreslogs for sektorer och tillimpningar dir utslippen ansdgs oundvikliga. Anvisningar for
anviandning och bortskaffande foreslogs for att minimera de utslipp som skulle kunna undvikas. Dirutover
foreslogs ett rapporteringskrav for att inhdmta information om utslipp frén anvidndningar som inte omfattas av
forbudet mot utslippande pd marknaden.

(9) 1 dokumentationen enligt bilaga XV foreslogs mer specifikt ett forbud mot utslippande pd marknaden av fasta
polymerer som ingdr i mikropartiklar eller mikropartiklar med ytbeldggning av fasta polymerer, som ett dmne som
sddant eller i en blandning i en koncentration som &r lika med eller hogre dn 0,01 viktprocent. Detta beriknas leda
till en sammanlagd utsldppsminskning pa cirka 500 000 ton mikroplast under den 20-arsperiod som foljer pa
inférandet av forbudet. Det motsvarar en minskning pd 70 % av kvantifierade utslipp som annars skulle intriffa.
Koncentrationsgransen pd 0,01 % motsvarar den ligsta rapporterade koncentrationen dir mikropartiklar av
syntetiska polymerer fortfarande kan paverka en produkts funktion.

(10) P& grund av stora variationer i mikropartiklarnas sammansittning, egenskaper och storlek tar dokumentationen
enligt bilaga XV inte upp specifika polymerer eller tillsatser eller andra &mnen som polymererna kan innehélla, utan
analyserar snarare en grupp polymerer med samma egenskaper i friga om storlek, storleksforhallande, fast form,
syntetiskt ursprung och extrem persistens i miljon.

(11) I dokumentationen enligt bilaga XV foreslogs ett undantag for nedbrytbara eller vattenlosliga polymerer och
naturliga polymerer som inte har modifierats kemiskt, eftersom de inte &r lika ldnglivade och dirfor inte bidrar till
den identifierade risken.

(12) 1 dokumentationen enligt bilaga XV foreslogs ett ramverk med standardiserade testmetoder och kriterier for
godkdnnande for att identifiera nedbrytbarhet med avseende pa en begransning. Testmetoderna utformades for att
mita biotisk nedbrytning, dven om det inte kan uteslutas att viss abiotisk nedbrytning sker under testet och bidrar
till testresultaten. Testmetoderna grupperades efter utformning och typ av test. Grupperna 1-3 omfattar relativt
snabba men strikta screeningtester. Grupperna 4 och 5 omfattar screeningtester och simuleringsstudier som ar

() Europaparlamentets resolution av den 13 september 2018 om en europeisk strategi for plast i en cirkuldr ekonomi (P8_TA(2018)
352).

() Kommissionens begidran av den 9 november 2017 om att Europeiska kemikaliemyndigheten ska utarbeta ett begransningsforslag som
uppfyller kraven i bilaga XVII till Reach-férordningen, https://echa.europa.eu/documents/10162/5c¢8be037-3{81-266a-d71b-
1a67ec01cbf9.

(") Begrinsningsrapport enligt bilaga XV, https:|/echa.europa.eu/documents/10162/05bd96e3-b969-0a7c-c6d0-441182893720. Bilaga

till begransningsrapporten enligt bilaga XV,

https://echa.europa.eu/documents/10162/db081bde-ea3e-ab53-3135-8aaffe66d0cb.

Europeiska kemikaliemyndigheten (2020), "Background Document to the Opinion on the Annex XV report proposing restrictions on

intentionally added microplastics”, https:|[echa.europa.eu/documents/10162/b56c6¢7e-02{b-68a4-da69-0bcbd504212b.

(Il


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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alltmer sofistikerade, tekniskt krivande och langa, men dir testforhillandena dr mer relevanta for miljon. I
dokumentationen enligt bilaga XV foreslogs att uppfyllande av kriterierna fér godkidnnande i ndgon av de tillitna
testmetoderna i grupperna 1-5 skulle vara tillrickligt for att pavisa nedbrytbarhet med avseende pd begrinsningen.

(13) Vattenlosliga fasta polymerer forlorar sitt fasta tillstdind nir de slipps ut i miljon och bidrar dérfor inte till de
identifierade problemen. I dokumentationen enligt bilaga XV foreslogs dirfor internationellt verenskomna
metoder for att testa loslighet och undanta de vattenlésliga polymererna frén begransningens tillimpningsomrade.

(14) I dokumentationen enligt bilaga XV foreslogs dessutom en diameter pd 5 mm i nigon dimension som en ovre
storleksgrins for de aktuella mikropartiklarna av syntetiska polymerer. Detta virde anvinds i stor utstrickning i
forskarvirlden och i rdttsakter i vissa medlemsstater. Griansvirdet dr ocksd forenligt med den ovre grins for
mikroskrdp (inklusive mikroplast) som anges i bilagan till kommissionens beslut (EU) 2017/848 (') och som
anvinds for genomforandet av Europaparlamentets och rddets direktiv 2008/56/EG (). Slutligen framgér det av
dokumentationen enligt bilaga XV att partiklar under den storleken dr mer benigna att fortiras av biota dn storre
foremal.

(15) Vissa fiberliknande mikropartiklar av syntetiska polymerer 4r lingre 4n 5 mm men kortare dn 15 mm, till exempel
de partiklar som anvinds till forstarkning av bindemedel och betong. Eftersom sddana fiberliknande partiklar ar
mycket langlivade och bidrar till den identifierade risken ansdgs det i dokumentationen enligt bilaga XV att de bor
omfattas av begrinsningen.

(16) For att undvika osund substitution, dvs. ersittning av mikropartiklar av syntetiska polymerer med dnnu mindre,
linglivade polymerpartiklar som kan utgoéra en lika stor eller till och med storre risk for miljon, inkluderades
inledningsvis partiklar under mikroskalan i begrinsningens tillimpningsomrade. For att dverensstimma med den
nedre storleksgrins som redan rekommenderas i kommissionens rekommendation C(2022) 3689 () foreslogs en
nedre storleksgrans pd 1 nm for partiklar och 3 nm for fiberliknande partiklar. De synpunkter som inkom under
samradet om dokumentationen enligt bilaga XV visade dock pé betydande praktiska problem, bland annat ndr det
giller kontrollen av efterlevnaden. For att sikerstilla att bestimmelserna efterlevs dndrades dokumentationen enligt
bilaga XV, och den nedre storleksgrinsen for mikropartiklar av syntetiska polymerer hojdes fran 1 nm till 0,1 pm
for partiklar och frén 3 nm till 0,3 pm for fiberliknande partiklar.

(17) Partiklar som innehéller eller dr belagda med en syntetisk eller kemiskt modifierad naturlig polymer som ar fast och
oloslig i vatten forekommer i olika storlekar. Nar dessa partiklar tillsitts i en produkt dr det endast vissa av dem som
uppfyller storleksgranserna i dokumentationen enligt bilaga XV och bidrar till de identifierade problemen. I
dokumentationen enligt bilaga XV foreslogs dirfor att en polymer bor anses omfattas av begrinsningen om, bland
annat, minst 1 viktprocent av de partiklar som innehdller eller belagts med polymeren uppfyller dessa
storleksgranser.

(18) I dokumentationen enligt bilaga XV foreslogs att flera anvindningar eller sektorer skulle undantas frin forbudet mot
utslippande pd marknaden. Det foreslogs att undanta mikropartiklar av syntetiska polymerer for anvidndning i
industrianldggningar, eftersom det ar lattare att kontrollera utsldpp fran sddan anvindning 4n till exempel utslapp
fran konsumentanvindning eller yrkesmissig anvdndning. For att undvika Overreglering i vissa
anvindningsomrdden och sektorer foreslogs det att likemedel som omfattas av Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/83[EG (¥¥), veterindrmedicinska likemedel som omfattas av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2019/6 (%), EU-godselprodukter som omfattas av Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) 2019/1009 (*’) och livsmedelstillsatser som omfattas av Europaparlamentets och rddets férordning (EG)

(") Kommissionens beslut (EU) 2017/848 av den 17 maj 2017 om faststillande av kriterier och metodstandarder for god miljostatus i
marina vatten, specifikationer och standardiserade metoder for overvakning och bedémning och om upphivande av
beslut 2010/477/EU (EUT L 125, 18.5.2017, s. 43).

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2008/56/EG av den 17 juni 2008 om upprittande av en ram for gemenskapens dtgirder pd
havsmiljopolitikens omrade (Ramdirektiv om en marin strategi) (EUT L 164, 25.6.2008, s. 19).

(*y Kommissionens rekommendation av den 10 juni 2022 om definitionen av nanomaterial (C(2022) 3689) (EUT C 229, 14.6.2022,
s. 1).

() Europaparlamentets och rddets direktiv. 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, 5. 43).

(") Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2019/1009 av den 5 juni 2019 om faststillande av bestimmelser om tillhanda-
hallande pd marknaden av EU-godselprodukter och om édndring av férordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG) nr 1107/2009 samt
om upphévande av férordning (EG) nr 2003/2003 (EUT L 170, 25.6.2019, s. 1).
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

nr 1333/2008 (**) ska undantas fran tillimpningsomradet. Kemikaliemyndigheten anser att potentiella utslapp fran
produkter for in vitro-diagnostik kan minimeras genom att faststilla villkor for anvindning och bortskaffande
samtidigt som man sikerstiller fortsatta samhillsekonomiska fordelar med att anvinda sddana produkter.
Dessutom foreslds undantag frin forbudet mot utslippande pd marknaden om risken for utslipp forvintas
minimeras genom att mikropartiklar av syntetiska polymerer innesluts med tekniska metoder, t.ex. i kromatografi-
kolonner, vattenfilterpatroner eller skrivarpatroner, eller permanent forlorar sin partikelform, till exempel péa grund
av att de expanderar eller bildar en film, sésom i blojor, nagellack eller firg, eller dr permanent inneslutna i en fast
grundmassa vid anvindning, till exempel fibrer som tillsdtts i betong eller pellets som révara for formgjutna varor.

I dokumentationen enligt bilaga XV bedomdes flera begrinsningsalternativ for granulatfyllning for anvindning i
konstgjorda underlag for sport, och det foreslogs antingen ett forbud mot utslippande pd marknaden med en
overgangsperiod pd 6 dr, utan undantag, eller ett forbud mot utsldppande pd marknaden med en Gvergdngsperiod
pd 3 ar, med undantag fran forbudet vid anvindning av sirskilda riskhanteringstgirder som sikerstiller att de
arliga utslippen av mikropartiklar av syntetiska polymerer frdn ett konstunderlag for sport inte Gverstiger 7 g/m

Nér det giller forbudet mot utslippande pd marknaden for sektorer eller produkter som identifierats under
begrinsningsforfarandet foreslogs sirskilda overgangsperioder for att ge berorda parter tillrackligt med tid for att
uppfylla begriansningen och 6vergd till limpliga alternativ, till exempel nedbrytbara polymerer. Sddana dvergings-
perioder dr ocksd nodvindiga for att medlemsstaterna ska kunna forbereda sig for att tillimpa begrinsningen.
Slutligen minimeras samhillskostnaderna utan att orsaka onddiga forseningar i utslippsminskningarna. Inga
overgingsperioder foreslogs for andra anvindningar och produkter som inte identifierats enskilt under
begrinsningsprocessen.

Nar det giller forbudet mot utsldppande pd marknaden av mikrokorn, dvs. mikropartiklar av syntetiska polymerer
som anvinds som slipmedel, dvs. for att exfoliera, polera eller rengora, huvudsakligen i kosmetiska produkter som
skoljs av eller tvitt- och rengéringsmedel, foreslogs ingen 6vergdngsperiod eftersom industrin forvintades ha fasat
ut anvindningen frivilligt senast 2020. For kosmetiska produkter utan mikrokorn som skoljs av och som limnas
kvar foreslogs i dokumentationen enligt bilaga XV en 6vergdngsperiod pa 4 respektive 6 ar.

For mikropartiklar av syntetiska polymerer som inkapslar doftimnen ansdgs det i dokumentationen enligt bilaga XV
att overgdngsperioder pa 5 eller 8 &r kan vara limpliga med hénsyn till deras kostnader och ekonomiska fordelar. For
tvitt- och rengoringsmedel, vaxer, polermedel och luftvardsprodukter ansdgs en 6vergdngsperiod pa 5 ar limplig for
att ge industrin tillrickligt med tid for att se 6ver sina produkter och ersitta mikropartiklar av syntetiska polymerer
med ndgot annat.

For godselmedel som slapps ut kontrollerat ansdgs en 6vergdngsperiod pé 5 ar vara motiverad for att ge tillverkarna
mojlighet att se over sina produkter sd att de kan brytas ned ordentligt i miljon. For vaxtskyddsmedel som omfattas
av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 (**) och utside som behandlats med dessa medel
samt biocidprodukter som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 (*) ansdgs det
nodvindigt med en 6vergdngsperiod pa 8 ar for att ge industrin tillrickligt med tid for att se over sina produkter, fa
ett godkdnnande och slippa ut dem pd marknaden, samtidigt som fordelarna med inkapslingstekniken bibehélls
under 6vergdngsperioden. Nir det giller annan anvindning inom jordbruk och tradgardsodling, exempelvis fron
belagda med fiargdmnen, smorjmedel eller andra produkter som inte utgér eller inte innehdller vixtskyddsmedel,
ansdgs det limpligt med en 6vergdngsperiod pd 5 ér.

For produkter som omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 (*') och som dr dmnen
eller blandningar ansdgs det nodvindigt med 6 ar for att ge tillverkarna mojlighet att se over sina produkter och
overga till lampliga alternativ.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedelstillsatser (EUT L 354,
31.12.2008, s. 16).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel péd
marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 5282012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pd marknaden och
anvindning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om é4ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av rddets
direktiv 90/38 5/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, 5. 1).
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(25) I de fall kravet pa anvisningar for anvindning och bortskaffande kan minimera féroreningar av mikropartiklar av
syntetiska polymerer foreslogs i dokumentationen enligt bilaga XV ett undantag frin forbudet mot utslippande pa
marknaden. I dessa anvisningar bor det forklaras hur produkterna ska anvindas och bortskaffas pa ritt sitt for att
minimera utsldppen i miljon.

(26) 1 dokumentationen enligt bilaga XV foreslogs dessutom érliga rapporteringskrav for att 6vervaka effektiviteten i
kravet pa att tillhandahalla anvisningar for anvindning och bortskaffande och forbittra de faktaunderlag som finns
tillgingliga for riskhantering av de anvindningar av mikropartiklar av syntetiska polymerer som dr undantagna frén
forbudet mot utsldppande pd marknaden.

(27) Den 3 juni 2020 antog kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté (RAC) ett yttrande (*) i enlighet med
artikel 70 i forordning (EG) nr 1907/2006 om dokumentationen enligt bilaga XV. I yttrandet instimde RAC med
slutsatserna i dokumentationen enligt bilaga XV om de identifierade riskerna och att den foreslagna begransningen
ar en lamplig unionsomfattande atgdrd for att minska dessa risker.

(28) RAC ansdg att det ur ett riskminskningsperspektiv ar limpligare att inte sitta ndgon nedre storleksgrins for
polymermikropartiklar, dvs. att inkludera alla fiberliknande partiklar som 4r mindre 4n 15 mm (med avseende pa
fibrernas lingsta matt) och alla andra partiklar som 4r mindre d4n 5 mm. RAC ansdg att om mikropartiklar av
syntetiska polymerer som dr mindre 4n 0,1 pm utelimnas frén begrinsningens tillimpningsomrade skulle det
antingen kunna mojliggora fortsatt anvindning av mikropartiklar av syntetiska polymerer eller till och med frimja
en overgdng till mindre partikelstorlekar for att kringgé begransningen. Detta skulle kunna dventyra den foreslagna
begrinsningens effektivitet, eftersom partiklarnas toxicitet forvintas oka ju mindre de 4r till storleken.

(29) RAC ansag vidare att kriterierna for att undanta nedbrytbara polymerer frin begransningen bor vara stringare dn de
som foreslds i dokumentationen enligt bilaga XV. RAC ansdg sirskilt att om det 4r nédvandigt att utfora tester fran
grupperna 4 och 5 for att motivera ett undantag, bor dessa tester utforas och godkénnas i tre relevanta delar av
miljon och inte bara i den mest relevanta delen, sdsom foreslds i dokumentationen enligt bilaga XV.

(30) Nar det giller utslippande pd marknaden av fyllnadsmaterial for anvindning i konstunderlag for sport uttryckte
RAC, med beaktande av utslappsminskning, praktisk genomférbarhet och verkstillbarhet, en tydlig preferens for ett
forbud mot utslippande pd marknaden efter en Overgdngsperiod framfor ett undantag frin férbudet, under
forutsittning att riskhanteringsdtgirder vidtas. Den frimsta orsaken till RAC:s preferens var att fyllnadsmaterial for
anvindning i konstgrisplaner dr den storsta bidragande faktorn till anvindning av mikroplaster i produkter samt
den storsta killan till miljoutslipp av avsiktligt forekommande mikropartiklar av syntetiska polymerer i Europa.
RAC uttryckte ocksd oro gillande de foreslagna riskhanteringstgirdernas effektivitet, sarskilt ndr det giller
befintliga underlag for sport och mindre partiklar. Kommittén uppgav ocksa att den inte anser gransen pa 7 g/m?
per r acceptabel, eftersom detta i sig fortfarande innebir betydande fortsatta utslipp i miljon.

(31) Den 10 december 2020 antog kemikaliemyndighetens kommitté f6r samhallsekonomisk analys (SEAC) ett yttrande i
enlighet med artikel 71.1 i férordning (EG) nr 1907/2006, dir det konstaterades att den foreslagna begransningen ar
en lamplig unionsomfattande &tgird for att hantera de identifierade riskerna med beaktande av de
samhillsekonomiska férdelarna och kostnaderna.

(32) Med beaktande av RAC:s yttrande foreslog SEAC dndringar av de begransningar som foreslds i dokumentationen
enligt bilaga XV och ansdg att definitionen av mikropartiklar av syntetiska polymerer bor ha en nedre storleksgrins
pd 1 nm. For att sikerstdlla att det dr mojligt att genomfora, verkstilla och overvaka den foreslagna begrinsningen
medgav SEAC att det atminstone tillfilligt skulle vara nodvindigt att sitta en nedre storleksgrins pd 0,1 pum
(100 nm) nir det genom analysmetoder eller atfoljande dokumentation inte gér att bekrifta koncentrationen av
mikropartiklar av syntetiska polymerer under den storleken och det dirfor inte gar att kontrollera att
begrinsningens koncentrationsgrins efterlevs.

(*) https://echa.curopa.cu/documents/10162/b4d383cd-24fc-82e9-cccf-6d9f66ee9089.
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(33) SEAC foreslog att undanta naturliga, nedbrytbara och losliga polymerer fran definitionen av mikropartiklar av
syntetiska polymerer, i enlighet med vad som foreslds i dokumentationen enligt bilaga XV, men ocksa att polymerer
som inte innehaller kol i sin kemiska struktur ska undantas, eftersom nuvarande verktyg for att pavisa persistens inte
dr lampliga for sddana polymerer. SEAC ansdg dock att ett sddant undantag skulle behova bekriftas av RAC.

(34) For anvindning vid inkapsling av doftimnen kunde SEAC inte avgora om 5 eller 8 dr skulle vara den limpligaste
overgangsperioden. SEAC rekommenderade dirfor en 6versyn av behovet av en 6vergdngsperiod som ér langre 4n 5
ar efter inforandet av begrdnsningen och att en sdan 6versyn inte bor leda till obegrinsade undantag.

(35) Vissa kosmetiska produkter som inte skoljs av, dvs. sminkprodukter, lipprodukter och nagelprodukter, bidrar i liten
utstrickning till de totala utslippen av mikroplaster. P4 grund av detta och eftersom ett forbud mot mikropartiklar
av syntetiska polymerer i dessa produkter skulle kunna paverka kosmetikaindustrin betydligt, ansdg SEAC tva
ytterligare dtgirder som lampliga alternativ till forbudet mot utslippande pd marknaden av dessa produkter efter en
overgingsperiod pa 6 dr, i enlighet med vad som foreslds i dokumentationen enligt bilaga XV: antingen limpliga
anvisningar for anvidndning och bortskaffande eller en Gvergéngsperiod som ir lingre 4n 6 &r. P4 grund av
osikerheten kring de olika konsekvenserna for industrin och utslapp kunde SEAC dock inte att avgéra om négot av
dessa alternativ skulle vara limpligare 4n ett forbud och en Gvergdngsperiod pd 6 &r, sdsom foreslds i
dokumentationen enligt bilaga XV.

(36) SEAC noterade att inforandet av riskhanteringsdtgirder for att minska utslippen fran granulatfyllning for
anvindning i konstunderlag for sport sannolikt kommer att medfora betydligt ldgre kostnader én att ersitta dem
med alternativ. Riskhanteringsdtgirderna skulle dock inte helt eliminera sddana utsldpp, sd pé ling sikt skulle de
vara mindre effektiva dn ett forbud. Darfor drog SEAC slutsatsen att valet av ett av alternativen endast kunde goras
utifrén politiska prioriteringar.

(37) SEAC noterade att den information som mottagits under samrddet om SEAC:s utkast till yttrande tyder pa att vissa
aktorer i leveranskedjan for pellets, flingor och pulver av plast (plastpellets) som omfattas av definitionen av
mikropartiklar av syntetiska polymerer sannolikt kommer att kunna borja rapportera sin anvindning tidigare dn
efter de 36 manader som angavs i dokumentationen enligt bilaga XV, tack vare de anstringningar som gjorts for att
genomfora frivilliga branschinitiativ, ddribland Operation Clean Sweep.

(38) Kemikaliemyndighetens forum for informationsutbyte om verkstillighet (forumet) radfrigades under begransnings-
forfarandet i enlighet med artikel 77.4 h i forordning (EG) nr 1907/2006 och dess rekommendationer har beaktats.

(39) Forumet ansdg att det dr tekniskt svart att mata mikropartiklar av syntetiska polymerer som dr mindre 4n 0,1 pm
och noterade att det ligsta tekniskt uppndbara gransvirdet for nirvarande dr omkring 0,1 pm. Forumet noterade
vidare att tillsynsmyndigheterna kan forlita sig pd skriftlig bevisning for att visa att dmnet eller blandningen inte
innehdller partiklar under 5 mm i koncentrationer 6ver de grinser som faststills genom begransningen. I
tveksamma fall kan de skriftliga bevisen dock endast verifieras med en giltig fysisk eller analytisk metod, eller bada.
Forumet rekommenderade dirfor att en nedre storleksgrins skulle inféras i definitionen av mikropartiklar av
syntetiska polymerer. Om ingen nedre grins rekommenderas foreslog forumet att man overviger en tillfillig
16sning for genomforandet och verkstillandet av begrinsningen utifrin vad som ir praktiskt mojligt och de
analysmetoder som finns tillgdngliga. Dessutom rekommenderade forumet en Gversyn av definitionen efter det att
begrinsningen tritt i kraft for att aterspegla den senaste vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

(40) Den 23 februari 2021 ldmnade kemikaliemyndigheten yttrandena frin RAC och SEAC (*) till kommissionen.

(*) Riskbedémningskommittén och kommittén fér samhillsekonomisk analys, "Opinion on an Annex XV dossier proposing restrictions on
intentionally-added microplastics of 10 December 2020, https:/[echa.europa.eu/documents/10162/a513b793-dd84-d83a-9c06-
e7a11580f366.
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(41) Den 22 april 2021 limnade kemikaliemyndigheten ett kompletteringsyttrande (*¥) frdn RAC till kommissionen.
Kommissionen bad RAC att sdrskilt overviga i) begriansningsalternativen for fyllnadsmaterial for konstunderlag for
sport, mot bakgrund av den nyligen offentliggjorda tekniska rapporten fran Europeiska standardiseringskommittén
(CEN) TR17519, Surfaces for sports areas — Synthetic turf sports facilities — Guidance on how to minimise infill dispersion
into the environment, och ii) det undantag f6r polymerer utan kolatomer som féreslagits av SEAC. RAC upprepade att
den helt klart foredrar ett forbud mot utslippande pd& marknaden av fyllnadsmaterial f6r anvindning i
konstgrasplaner. Nar det giller undantaget for polymerer utan kolatomer i strukturen konstaterade RAC att det pd
grund av avsaknaden av relevanta ekotoxicitetsdata inte gick att dra slutsatsen att sddana polymerer i partikelform
inte skulle utgora samma risker som partiklar frén polymerer med kolatomer i strukturen.

(42) Med beaktande av dokumentationen enligt bilaga XV, yttrandena frdn RAC och SEAC, de samhaillsekonomiska
konsekvenserna och tillgdngen till alternativ anser kommissionen att det uppstédr betydande mikroplastfororeningar
till foljd av anvindningen av mikropartiklar av syntetiska polymerer som sddana eller avsiktligt forekommande i
produkter. Denna fororening utgor en oacceptabel risk for miljon, som maste hanteras pa unionsniva. Det har visats
att mikroplastfororeningar dr extremt ldnglivade, praktiskt taget omojliga att f& bort frdn miljon nir de val har
slappts ut och att de ackumuleras successivt i miljon. For att minska utsldppen utan onodigt drojsmal ar det darfor
nodvindigt att infora en begransning av utsldppandet pd marknaden av mikropartiklar av syntetiska polymerer som
sddana, eller som avsiktligt forekommer i blandningar for att fylla vissa funktioner, till exempel firg, konsistens,
volym, vattenabsorption, fluiditet eller varmebestindighet. Beroende pé de forvintade samhaillsekonomiska
effekterna och tillgdngen till alternativ foreslds sirskilda overgdngsperioder och undantag for utvalda
produktgrupper.

(43) Det finns beldgg for risker for manga av de polymerer som omfattas av begriansningen. Nir det géller andra
polymerer, for vilka det finns firre uppgifter, kan man 4nda dra slutsatser om vilken risk de utgor baserat pa
objektiva kriterier for de mikropartiklar som innehéller eller ar belagda med dessa polymerer. Kommissionen anser
att grupper av polymerer som delar relevanta fysiska och kemiska egenskaper, partikelstorlek och persistens i miljon
bor omfattas av denna begransning. Detta gor det mojligt att objektivt identifiera de dmnen som omfattas av
begransningen.

(44) Kommissionen anser det limpligt att undanta naturliga, nedbrytbara och losliga polymerer fran definitionen av
mikropartiklar av syntetiska polymerer, eftersom de inte bidrar till risken. Kommissionen anser dessutom att det ar
motiverat att frdn begrinsningen undanta polymerer utan kolatomer i strukturen, eftersom det inte finns ndgra
relevanta ekotoxicitetsdata om huruvida sddana polymerer i partikelform skulle innebdra samma risker som
partiklar frdn polymerer med kolatomer i strukturen

(45) Kommissionen anser att mikropartiklar av syntetiska polymerer under 0,1 pm i alla dimensioner utgér en likvirdig
eller potentiellt hogre risk for miljon dn partiklar mellan 0,1 pm och 5 mm i alla dimensioner. Definitionen av
mikropartiklar av syntetiska polymerer bor drfér omfatta polymerer i partiklar eller i partikelbeliggningar under
5 mm i alla dimensioner och fiberliknande partiklar som 4r mindre 4n 15 mm ldnga. Kommissionen héller dock
med forumet och SEAC om att identifiering och kvantifiering av partiklar under 0,1 pm i nigon dimension, eller
0,3 pm i ldngd, for nirvarande medfor analytiska begransningar eftersom partiklarna ar for smd. For att sikerstilla
rittssakerhet bor, i de fall da tillgingliga analysmetoder eller den dokumentation som atfoljer produkten inte gor det
mojligt att faststdlla koncentrationen av mikropartiklar av syntetiska polymerer i produkten, den nedre
storleksgrinsen for dessa mikropartiklar for tillimpningen av begrinsningen faststillas till 0,1 pm i alla
dimensioner eller 0,3 pm i lingd. Detta grinsvirde bor inte lingre gilla sd snart nya eller bittre metoder blir
tillgangliga, som mojliggor identifiering och kvantifiering av mikropartiklar av syntetiska polymerer som mater
mindre 4n 0,1 pm i alla dimensioner eller 0,3 pum i lingd.

(*) Riskbedémningskommittén, "Opinion related to the request by the Executive Director of ECHA under Art. 77(3)(c) of REACH to prepare a
supplementary opinion on: CEN technical report 17519 on risk management measures for artificial pitches and the ESTC study on their
effectiveness and the proposed derogation for polymers without carbon atoms in their structure”, 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) Kommissionen haller med RAC om att endast de polymerer som bryts ned i flera delar av miljon bor undantas fran
begrinsningens tillimpningsomrade. Det ér allmint vedertaget att ett positivt resultat i nigon av screeningtest-
metoderna i grupperna 1-3 innebir nedbrytbarhet i alla delar av miljon. Kommissionen anser darfor att det ar
tillrackligt att anvdnda ndgon av dessa testmetoder for att pavisa nedbrytbarhet vid tillimpningen av begransningen.
A andra sidan ir det osikert om en polymer som klarar ett test i grupp 4 eller 5 i en del av miljén skulle brytas ned
pd liknande sitt i ett annat delomrdde. Kommissionen anser darfor att en polymer madste klara testerna i tre delar av
miljon for att undantas fran begransningens tillimpningsomrade nar testmetoder i grupp 4 eller 5 anvinds.

(47) For att ta hansyn till den vetenskapliga utvecklingen nar det géller nedbrytning och 16slighet av polymerer, inklusive
nya testmetoder som sirskilt utvecklats for att bedoma nedbrytbarheten eller 16sligheten hos mikropartiklar av
syntetiska polymerer, kan det bli nodvandigt att se over de standardiserade testmetoderna och kriterierna for
godkinnande for att pavisa nedbrytbarhet eller loslighet.

(48) Genom att mikropartiklar av syntetiska polymerer anvinds i jordbruks- och tradgardsprodukter, till exempel for att
kontrollera utslipp av godselmedel eller vixtskyddsmedel eller vattenflodet mellan godselmedel och jord, minskar
mingden verksamma 4mnen som anvinds pd mark och vixter. Samtidigt begrinsas verksamhetsutovarens
exponering for sidana potentiellt giftiga produkter och produkternas miljopaverkan. Det 4r nodvindigt att frimja
utvecklingen av miljomassigt héllbara alternativ som gor det mojligt for dessa gynnsamma tillimpningar att bli
"mikroplastfria” och stanna kvar pd marknaden. SEAC ansdg att de foreslagna atgdrderna for jordbruks- och
tradgardsprodukter endast skulle vara limpliga om nedbrytbara alternativ med dtminstone liknande funktion blir
tillgdngliga pd medellang sikt. Slutligen faststills redan i forordning (EU) 2019/1009 allminna principer for
bedémning av nedbrytbarhet for polymerer i EU-g6dselprodukter. Dérfor anser kommissionen att det dr motiverat
att faststilla sarskilda villkor och kriterier for att testa nedbrytbarheten hos polymerer i andra produkter for
jordbruks- och tradgardstillimpningar dn EU-godselprodukter, sdsom godselprodukter som inte dr CE-mérkta nir
de tillhandahdlls pd marknaden, for att sikerstilla Overensstimmelse med testvillkoren i férordning
(EU) 2019/1009 och frimja utvecklingen av alternativ.

(49) Kommissionen anser att de riskhanteringsatgarder som foreslds i dokumentationen enligt bilaga XV, med dndringar
fran RAC och SEAC, ir relevanta for att hantera den identifierade risken. Kommissionen anser dock att beslutet om
vilken av dessa riskhanteringsdtgarder som ar limpligast for att hantera den identifierade risken med beaktande av
atgirdernas samhallsekonomiska effekter, inbegripet beaktandet av sirskilda undantag eller 6vergdngsperioder, bor
fattas fran fall till fall i de olika tillimpningarna.

(50) Avloppsslam och kompost behover inte uttryckligen uteslutas fran tillimpningsomrédet i enlighet med det som
foreslas i dokumentationen enligt bilaga XV och yttrandena frin RAC och SEAC, eftersom mikropartiklarna av
syntetiska polymerer i dessa produkter inte forekommer avsiktligt och dirfor inte omfattas av denna forordning. A
andra sidan bor livsmedel och foder som omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 178/2002 (¥) undantas fran tillimpningsomrédet for att férhindra dubbelreglering.

(51) Nar det géller inkapsling av doftimnen anser kommissionen att 6 dr 4r den ldmpligaste 6vergdngsperioden eftersom
det kommer att ge industrin tillrickligt med tid for att se over alla produkter ddr det for ndrvarande inte finns ndgra
alternativ.

(52) Den forvintade kostnaden for att dndra sammansittningen av sminkprodukter, lipprodukter och nagelprodukter
som svar pd den foreslagna begrinsningen 4r hogre dn for andra kosmetiska produkter som limnas kvar. Med tanke
pa att sminkprodukter, lipprodukter och nagelprodukter stir for en jamforelsevis lagre andel av de totala utslippen
anser kommissionen att en overgangsperiod pd 12 dr for forbudet mot utslippande pd marknaden av sddana
produkter dr motiverad for att sikerstilla tillrickligt med tid for att ta fram limpliga alternativ och begrinsa
industrins kostnader. For att uppmuntra ersittning av mikropartiklar av syntetiska polymerer i sminkprodukter,
lapprodukter och nagelprodukter fore Gvergangsperiodens utgdng bor dock alla sminkprodukter, lapprodukter och
nagelprodukter som fortfarande innehéller mikropartiklar av syntetiska polymerer ha en markning som informerar

(¥) Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
sikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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konsumenterna om detta fran och med den 17 oktober 2031. For att undvika produktaterkallelser och onodiga
bordor for leverantorer bor leverantorerna inte vara skyldiga att tillhandahélla ovanndmnda markning pa produkter
som redan har slippts ut pd marknaden fore den 17 oktober 2031 under en viss ytterligare period.

(53) Nar det géller granulatfyllning for anvindning i konstunderlag for sport anser kommissionen att det 4r motiverat att
forlinga overgangsperioden for forbudet mot utslippande pd marknaden till 8 &r for att sikerstilla att ett storre antal
befintliga konstunderlag for sport dar denna produkt ingdr kan anvindas till de blir uttjanta innan de méste ersittas.

(54) Nar det giller riskhanteringsatgirder som kraver tillhandahéllande av anvisningar for anvindning och bortskaffande
dr det motiverat att faststilla en 6vergdngsperiod som dr langre 4n 24 manader f6r leverantorer av produkter for in
vitro-diagnostik som innehdller mikropartiklar av syntetiska polymerer, si att informationen om limpligt
bortskaffande av sddana mikropartiklar kan spridas nedat i distributionskedjan och, vid dndring av bipacksedeln
eller forpackningen, tillrickligt med tid for att vid behov fd nodvindiga lagstadgade godkdnnanden. Dessutom anser
kommissionen att man bor beakta den senaste tekniska utvecklingen inom elektronisk markning och den utbredda
anviandningen av mobila elektroniska apparater. Begransningen bor dirfor mojliggora digital tillgéng till anvisningar
for anvindning och bortskaffande i elektroniskt format som ytterligare ett sitt att tillhandahalla information.

(55) Idirektiv 2001/83/EG och forordning (EU) 2019/6 foreskrivs att anvisningar for anvindning och bortskaffande av
humanldkemedel respektive veterinirmedicinska likemedel finns pé likemedlets forpackning eller bipacksedel.
Kommissionen anser dérfor inte att det 4r nodvandigt att infora ytterligare krav pd anvisningar for anviandning och
bortskaffande av humanlikemedel eller veterindrmedicinska likemedel.

(56) Nar det giller de rapporteringskrav som foreslds i dokumentationen enligt bilaga XV, med dndringar frdn RAC och
SEAC, anser kommissionen att de kommer att bidra till Gvervakningen av hur effektiva anvisningarna for
anvindning och bortskaffande dr och kommer att forbittra de faktaunderlag som finns tillgdngliga for riskhantering
av de anvindningar som 4r undantagna frin forbudet mot utslippande pd marknaden. Kommissionen anser vidare
att det dr nodvindigt att inkludera en hinvisning till tillimpliga undantag i den information som rapporteras till
kemikaliemyndigheten for att underlitta genomf6randet utan att lagga ytterligare bordor pa industrin. Dessutom
bor tillverkare och industriella nedstromsanvindare uppskatta och rapportera sina egna utslipp. For att sakerstilla
att alla utslipp lings leveranskedjan oOvervakas och rapporteras utan att det utgdr en orimlig borda for
slutanvindarna bor de leverantorer av produkter som innehéller mikropartiklar av syntetiska polymerer som for
forsta gdngen slipper ut dessa produkter pd marknaden till yrkesmissiga anvindare och allminheten ocksd
uppskatta, utover sina egna utslapp, utslippen nedstroms frén den tidpunkt dd produkten sldpps ut pd marknaden
till den tidpunkt dd den bortskaffas efter slutanvindningen och rapportera de totala utslippen till kemikaliemyn-
digheten. For att sikerstdlla att den rapporterade informationen anvinds optimalt och gora det littare att
kontrollera efterlevnaden bor sddan information goras tillginglig for medlemsstaterna.

(57) Plastpellets ar en stor industriell killa till mikroplast i miljon. I leveranskedjan for plastpellets héller det redan pé att
inforas frivilliga initiativ, som kommer att omfatta rapportering, for att minimera utslipp av pellets. Mot denna
bakgrund anser kommissionen det motiverat med en overgingsperiod pd 24 ménader for rapporteringskrav for
denna sektor.

(58) For att undvika dubbelrapportering bor endast den forsta aktoren i leveranskedjan limna den information som kréavs
till kemikaliemyndigheten om det finns mer dn en aktor i leveranskedjan som sldpper ut samma produkt som
innehéller mikropartiklar av syntetiska polymerer pd marknaden.

(59) For att underlitta tillimpningen av denna begrinsning bor de tillverkare, importorer och industriella nedstroms-
anvdndare som anvinder produkter innehallande mikropartiklar av syntetiska polymerer pd begiran forse de
behoriga myndigheterna med specifik information som gor det majligt att entydigt identifiera de polymerer som
omfattas av begransningen som ingdr i deras produkter och dessa polymerers funktion i produkten. Dessutom bor
de tillverkare, importorer och industriella nedstromsanvindare som hévdar att vissa polymerer i deras produkter
inte ingér i beteckningen mikropartiklar av syntetiska polymerer pd grund av nedbrytbarhet eller loslighet limna
information som styrker dessa egenskaper till de behoriga myndigheterna pd myndigheternas begdran. De
industriella nedstromsanvindare som inte har den begirda informationen bor forst begira den frin sina
leverantorer. For att skydda sekretessen for kommersiell information bor leverantorer som inte vill dela den begirda
informationen med industriella nedstromsanvindare ha ritt att limna den direkt till den behoriga myndighet som
begir informationen.
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(60)  For att forhindra onddiga produktéterkallanden och minska avfall 4r det nédvindigt att foreskriva att mikropartiklar
av syntetiska polymerer, som sddana eller i blandningar, som har slippts ut pd marknaden fore den 17 oktober 2023
far fortsdtta att sldppas ut pd marknaden. Denna regel giller inte for anvdndning av de mikropartiklar av syntetiska
polymerer som omfattas av overgdngsperioder.

(61) Forordning (EG) nr 1907/2006 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(62) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ir forenliga med yttrandet frén den kommitté som inrdttats genom
artikel 133 i forordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 25 september 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras pa foljande sitt:

1. Foljande post ska laggas till:

"78.

Mikropartiklar av syntetiska polyme-
rer:

Fasta polymerer som uppfyller bdda
foljande villkor:

a)

Ingdr i partiklar och utgér minst 1
viktprocent av dessa partiklar, el-
ler utgor en heltickande ytbeldgg-
ning pa partiklar.

Minst 1 viktprocent av de partiklar

som avses i led a uppfyller ndgot

av foljande villkor:

i) Partiklarnas dimensioner ma-
ter hogst 5 mm vardera.

i) Partiklarna dr hogst 15 mm
langa och forhéllandet mellan
langd och diameter dr storre dn
3

Féljande' polymerer dr undantagna
fran denna beteckning:

a)

Polymerer som &r resultatet av en
polymerisering som dgt rum i na-
turen, oberoende av extraktions-
processen och som inte har modi-
fierats kemiskt.

Polymerer som dr nedbrytbara i
enlighet med tilldgg 15.
Polymerer som har en l6slighet pd
mer dn 2 g/l i enlighet med tilligg
16.

Polymerer som inte innehaller ko-
latomer i sin kemiska struktur.

Far inte sldppas ut pd marknaden som dmnen som sddana eller, om
mikropartiklarna  av  syntetiska polymerer anvinds som
bestdndsdel for att ge en viss egenskap, i blandningar i en
koncentration som ir lika med eller hogre dn 0,01 viktprocent.

I denna post giller foljande definitioner:

a) partikel: mycket litet stycke materia, annat 4n enskilda molekyler,
med definierade fysiska granser.

b) fast: amne eller blandning som inte ar en vitska eller gas.

¢) gas: amne eller blandning som vid 50 °C har ett dngtryck pd over
300 kPa (absolut) eller ar fullstindigt gasformigt vid 20 °C vid ett
normaltryck pd 101,3 kPa.

d) vatska: dmne eller blandning som uppfyller ett eller flera av
foljande villkor:

i) Vid 50 °C har ett angtryck pd hogst 300 kPa, som inte ar
fullstandigt gasformigt vid 20 °C och vid ett normaltryck
pd 101,3 kPa och som har en smiltpunkt eller initial
smaltpunkt pd hogst 20 °C vid ett normaltryck pd 101,3
kPa.

ii) Uppfyller kriterierna i ASTM D 4359-90 Standard Test
Method for Determining Whether a Material Is a Liquid or a
Solid.

iii) Klarar det test for bestimning av fluiditet (penetrometertest)
som beskrivs i del 2 kapitel 2.3.4 i bilaga A till
overenskommelsen om internationell transport av farligt
gods pd vig (ADR) som ingicks i Geneve den 30 september
1957.

e) sminkprodukt: dmne eller blandning som ar avsedd att komma i
kontakt med sirskilda yttre delar av manniskokroppen
(epidermis, ogonbryn och Ogonfransar) enbart eller
huvudsakligen i syfte att dndra deras utseende.

Om koncentrationen av de mikropartiklar av syntetiska polymerer

som omfattas av denna post inte kan bestimmas med hjilp av

tillgingliga analysmetoder eller atfoljande dokumentation ska, for

att kontrollera overensstimmelsen med den koncentrationsgrins

som avses i punkt 1, endast partiklar av minst f6ljande storlek

beaktas:

a) 0,1 pmien dimension, for partiklar dér alla dimensioner méter
hogst 5 mm vardera.

b) 0,3 pm ildngd for partiklar som dr hogst 15 mm ldnga, och har
ett forhallande mellan lingd och diameter som r storre dn 3.
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4.

Punkt 1 ska inte tillimpas pd utsldppande pa marknaden av

a) mikropartiklar av syntetiska polymerer, som dmnen som sddana
eller i blandningar, for anvindning i industrianldggningar,

b) likemedel som omfattas av direktiv 2001/83/EG och veterinar-
medicinska likemedel som omfattas av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/6 (¥,

¢) EU-godselprodukter som omfattas av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/1009 (**),

d) livsmedelstillsatser som omfattas av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1333/2008 (***),

e) produkter for in vitro-diagnostik, inbegripet produkter som
omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2017746 (x*%%),

f) livsmedel i den mening som avses i artikel 2 i forordning (EG)
nr 178/2002, som inte omfattas av led d i denna punkt, och
foder enligt definitionen i artikel 3.4 i den forordningen.

Punkt 1 ska inte tillimpas pd utslippande pd marknaden av
foljande mikropartiklar av syntetiska polymerer, som dmnen som
sddana eller i blandningar:

a) Mikropartiklar av syntetiska polymerer som innesluts med
tekniska metoder s& att utslipp till miljon forhindras nir de
anvands i enlighet med anvisningen under den avsedda
slutanvindningen.

b) Mikropartiklar av syntetiska polymerer vars fysiska egenskaper
dndras permanent under avsedd slutanvindning pa ett sidant
sitt att polymeren inte lingre omfattas av tillimpningsomridet
for denna post.

¢) Mikropartiklar av syntetiska polymerer som &dr permanent
inneslutna i en fast matris under avsedd slutanvindning.

Punkt 1 ska tillimpas pd anvindningarna nedan enligt foljande:

a) Frdn och med den 17 oktober 2029 fér mikropartiklar av
syntetiska polymerer for anvdndning vid inkapsling av
doftdmnen.

b) Fran och med den 17 oktober 2027 fér produkter som skoljs av
enligt definitionen i punkt 1 a i inledningen till bilagorna II-VI
till forordning (EG) nr 1223/2009, sdvida inte sidana produkter
omfattas av led a i den hidr punkten eller innehaller
mikropartiklar av syntetiska polymerer som anvinds som
slipmedel, dvs. for att exfoliera, polera eller rengora (mikrokorn).

¢) Frdn och med den 17 oktober 2035 for lipprodukter enligt
definitionen i punkt 1 e i inledningen till bilagorna II-VI till
forordning (EG) nr 1223/2009, nagelprodukter enligt
definitionen i punkt 1 g i inledningen till bilagorna II-VI till
den forordningen samt sminkprodukter som omfattas av den
forordningen, sdvida inte sddana produkter omfattas av led a
eller b i denna punkt eller innehaller mikrokorn.
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d) Frdn och med den 17 oktober 2029 for produkter som limnas
kvar enligt definitionen i punkt 1 b i inledningen till bilagorna
II-VI till férordning (EG) nr 1223/2009, savida inte sidana
produkter omfattas av led a eller ¢ i denna punkt.

e) Frin och med den 17 oktober 2028 for tvitt- och
rengoringsmedel enligt definitionen i artikel 2.1 i forordning
(EG) nr 648/2004, vaxer, polermedel och luftvirdsprodukter,
savida inte dessa produkter omfattas av led a i denna punkt
eller innehaller mikrokorn.

f) Frdn och med den 17 oktober 2029 for produkter som omfattas
av  Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2017/745 (*****), savida inte dessa produkter innehdller
mikrokorn.

g) Fran och med den 17 oktober 2028 for godselprodukter enligt
definitionen i artikel 2.1 i forordning (EU) 2019/1009, som inte
omfattas av den férordningen.

h) Frdn och med den 17 oktober 2031 for vaxtskyddsmedel i den
mening som avses i artikel 2.1 i Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 1107/2009 (*****) utside som behandlats
med sddana medel och biocidprodukter enligt definitionen i
artikel 3.1 a i Europaparlamentets och rddets foérordning (EU)
nr 528/2012 (Reexees).

i) Fran och med den 17 oktober 2028 for de produkter avsedda for
jordbruks- och tradgdrdsbruk som inte omfattas av led g eller h.

j) Frdn och med den 17 oktober 2031 for granulatfyllning for
anvindning i konstgjorda underlag for sport.

7. Frin och med den 17 oktober 2025 ska leverantorer av
mikropartiklar av syntetiska polymerer som avses i punkt 4 a
tillhandahalla foljande information:

a) Anvisningar for anvindning och bortskaffande som forklarar for
industriella nedstromsanvindare hur man forhindrar utslipp av
mikropartiklar av syntetiska polymerer i miljon.

b) Foljande forklaring: 'De levererade mikropartiklarna av
syntetiska polymerer omfattas av de villkor som faststills i post
78 i bilaga XVII till Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 1907/2006.

¢) Uppgifter om mingden eller, i forekommande fall,
koncentrationen av mikropartiklar av syntetiska polymerer i
amnet eller blandningen.

d) Allmén information om vilka polymerer som ingér i imnet eller
blandningen som gor att tillverkare, industriella nedstroms-
anvindare och andra leverantorer att uppfylla sina skyldigheter
i enlighet med punkterna 11 och 12.

8.  Frdn och med den 17 oktober 2026 for de produkter innehéllande
mikropartiklar av syntetiska polymerer som avses i punkt 4 e, och
frdn och med den 17 oktober 2025 f6r de produkter innehéllande
mikropartiklar av syntetiska polymerer som avses i punkterna 4 d
och 5, ska leverantorer av dessa produkter tillhandahélla
yrkesmissiga anvindare och allminheten med anvisningar for
anviandning och bortskaffande med en forklaring f6r hur man
forhindrar utsldpp av mikropartiklar av syntetiska polymerer i
miljon.
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9. Fran och med den 17 oktober 2031 till och med den 16 oktober
2035 ska leverantorer av de produkter som avses i punkt 6 ¢
innehdllande  mikropartiklar ~ av  syntetiska  polymerer
tillhandahélla foljande mirkning: 'Den hir produkten innehéller
mikroplast.” Produkter som slipptes ut pd marknaden fore den
17 oktober 2031 behover dock inte ha denna miérkning forrin
den 17 december 2031.

10. Den information som avses i punkterna 7, 8 och 9 ska limnas i

form av vil synlig, ldsbar och outpldnlig text eller, nir sd ar
lampligt med avseende pa informationen i punkterna 7 och 8, i
form av piktogram. Texten eller piktogrammen ska finnas pd
etiketten, forpackningen eller bipacksedeln till produkter som
innehdller mikropartiklar av syntetiska polymerer eller, nir det
giller informationen i punkt 7, pd sikerhetsdatabladet. Utdver
texten eller piktogrammen fir leverantorerna tillhandahalla ett
digitalt verktyg som ger tillgdng till en elektronisk version av
informationen.
Om anvisningar for anvindning och bortskaffande tillhandahalls i
enlighet med punkterna 7, 8 och 9 i form av text, ska de vara pa de
officiella spréken i de medlemsstater dar amnet eller blandningen
slipps ut pd marknaden, om inte de berorda medlemsstaterna
foreskriver ndgot annat.

11. Frdn och med 2026 ska tillverkare och industriella nedstroms-
anvindare av mikropartiklar av syntetiska polymerer i form av
pellets, flingor och pulver som anvinds som rdmaterial vid plasttill-
verkning i industrianldggningar, och fran och med 2027 ska andra
tillverkare av mikropartiklar av syntetiska polymerer och andra
industriella nedstromsanvindare som anvinder mikropartiklar av
syntetiska polymerer i industrianldggningar, limna in foljande
information till kemikaliemyndigheten senast den 31 maj varje r:
a) En beskrivning av anvdndningar av mikropartiklar av syntetiska
polymerer under det foregdende kalenderaret.

b) Allmin information om vilka polymerer som anvints for varje
anvindning.

¢) For varje anvindning av mikropartiklar av syntetiska
polymerer, en uppskattning av den mingd mikropartiklar av
syntetiska polymerer som slippts ut i miljon under det
foregdende kalenderaret, vilken dven ska omfatta den mingd
som slappts ut i miljon under transport.

d) En hénvisning till undantaget i punkt 4 a for varje anvandning
av mikropartiklar av syntetiska polymerer.

12. Frdn och med 2027 ska leverantorer av de produkter innehéllande

mikropartiklar av syntetiska polymerer som avses i punkterna 4 b,

d, e och 5 och som for forsta gdngen slipps ut pa marknaden till

yrkesmissiga anvindare och allminheten limna foljande

information till kemikaliemyndigheten senast den 31 maj varje ar:

a) En beskrivning av de slutanvindningar for vilka

mikropartiklarna av syntetiska polymerer slipptes ut pd
marknaden under det féregdende kalenderéret.
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b) Allmén information om vilka polymerer som slippts ut pd
marknaden under det foregdende kalenderdret for varje
slutanvidndning.

¢) For varje slutanvindning for vilken mikropartiklarna av
syntetiska polymerer sldpptes ut pd marknaden, en
uppskattning av den mangd mikropartiklar av syntetiska
polymerer som slippts ut i miljon under det foregdende
kalenderdret, vilken dven ska omfatta den mangd som slippts
ut i miljén under transport.

d) En hanvisning till det eller de tillimpliga undantag som faststalls
i punkt 4 b, d eller e eller 5 a, b eller ¢ for varje anvindning av
mikropartiklar av syntetiska polymerer.

13.  Kemikaliemyndigheten ska gora den information som limnas
enligt punkterna 11 och 12 tillginglig for medlemsstaterna.

14. Tillverkare, importorer och industriella nedstromsanvindare av
produkter som innehdller mikropartiklar av syntetiska
polymerer ska pd begdran limna specifik information till de
behoriga myndigheterna om vilka polymerer som omfattas av
denna post och som ingdr i produkterna och om dessa
polymerers funktion i produkterna. Den specifika informationen
om polymererna ska vara tillricklig for att entydigt identifiera
polymererna och ska i tillimpliga fall dtminstone innehélla den
information som anges i punkterna 2.1-2.2.3 och punkterna
2.3.5,2.3.6 och 2.3.7 i bilaga VL.

Om informationen inte &r tillgdnglig for industriella
nedstromsanvindare ska de begdra den frén sin leverantor inom
sju dagar frdn mottagandet av begiran frin de behoriga
myndigheterna och utan dr6jsmal underritta myndigheterna om
denna begiran.

Efter att ha mottagit den begidran som avses i andra stycket ska
leverantérerna inom 30 dagar limna den begirda informationen
till den industriella nedstromsanvandaren i tillverkningskedjan
eller direkt till den behoriga myndighet som begirt den.

Om leverantoren tillhandahdller informationen till den
industriella nedstromsanvindaren i tillverkningskedjan ska den
industriella anvidndaren utan drojsmél vidarebefordra denna
information till de behériga myndigheterna.

Om leverantoren ldmnar informationen direkt till myndigheten
ska den utan drojsmdl informera den berorda industriella
nedstromsanvindaren i tillverkningskedjan om detta.

15. Tillverkare, importorer och industriella nedstromsanvindare av
produkter innehallande polymerer som hdvdas vara undantagna
fran beteckningen mikropartiklar av syntetiska polymerer pd
grund av nedbrytbarhet eller loslighet ska pa begdran och utan
drojsmél limna information som styrker att dessa polymerer ar
nedbrytbara i enlighet med tilligg 15 eller lsliga i enlighet med
tilligg 16, beroende pd vad som ir tillimpligt, till de behoriga
myndigheterna.
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16. Punkt 1 ska inte tillimpas pd utslippande pd marknaden av
mikropartiklar av syntetiska polymerer, som sddana eller i
blandningar, som sldppts ut pd marknaden fore den 17 oktober
2023.

Forsta stycket ska dock inte tillimpas pad utslippande pa
marknaden av mikropartiklar av syntetiska polymerer for de
anvindningar som anges i punkt 6.

* Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska
lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).
(**) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1009 av den 5 juni 2019 om faststillande av

bestimmelser om tillhandahdllande pd marknaden av EU-godselprodukter och om éndring av
forordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG) nr 1107/2009 samt om upphdvande av foérordning (EG)
nr 2003/2003 (EUTL 170, 25.6.2019, s. 1).

(***) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedels-
tillsatser (EUT L 354, 31.12.2008, s. 16).

(F**) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU (EUTL 117, 5.5.2017, 5. 176).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 12232009 och om upphévande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017,
s. 1).

(***x%)  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG
(EUTL 309, 24.11.2009, s. 1).

(#xxxxx) - Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 5282012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pé
marknaden och anvindning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, 5. 1).”
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2. Foljande tilligg 15 och 16 ska laggas till:

"Tilligg 15
Post 78 — Bestimmelser om pavisande av nedbrytbarhet

I det har tillagget faststdlls regler for pavisande av nedbrytbarhet hos polymerer med avseende pa post 78, dvs. de
tillitna testmetoderna och kriterierna f6r godkinnande av dessa metoder. Testmetoderna utformades for att mita
biotisk nedbrytning, dven om det inte kan uteslutas att viss abiotisk nedbrytning sker under testet och bidrar till
testresultaten.

Testerna ska genomforas av laboratorier som foljer de principer om god laboratoriesed som faststdlls i
direktiv 2004/10/EG eller andra internationella standarder som erkdnns som likvirdiga av kommissionen eller
kemikaliemyndigheten, eller av laboratorier som ér ackrediterade enligt ISO 17025.

1. Testmetoder

De tillitna testmetoderna ir indelade i fem grupper beroende pa utformning och typ av test. Det dr tillrdckligt
att uppfylla kriterierna for godkinnande i ndgon av de tillitna testmetoderna i grupperna 1-3 for att visa att
den polymer eller de polymerer som ingdr i det testade materialet och som ér foremadl for testet 4r nedbrytbara
och dirfor inte omfattas av post 78. Om tester i grupp 4 eller 5 anvinds for att pavisa nedbrytbarhet hos
polymerer for andra dndamadl dn jordbruks- och tradgardsbruk ska kriterierna for godkinnande uppfyllas i tre
delar av miljon som valts ut enligt foljande:

Miljodel 1: sotvatten, brackvatten eller havsvatten.

Miljodel 2:

a) sediment i sotvatten, brackvatten eller havsvatten eller

b) gransskiktet mellan vatten och sediment i s6tvatten, brackvatten eller havsvatten.

Miljodel 3: jord.
1.1 Grupp 1. Screeningtestmetoder och kriterier for godkannande for att pavisa littnedbrytbarhet

1.1.1 Tillatna testmetoder i grupp 1:
T1. Ready Biodegradability (Littnedbrytbarhet) (OECD TG 301 B, C, D, F)

T2. Ready Biodegradability — CO, in sealed vessels (Headspace Test) (Littnedbrytbarhet — CO, i forslutna kérl
(Headspace-test)) (OECD TG 310)

1.1.2 Kriterier for godkdnnande: 60 % uppmitt mineralisering under 28 dagar, som utvecklad CO, eller férbrukad O,.
Det krav pé ett 10-dagarsfonster som nidmns i T1- och T2-testriktlinjerna behover inte uppfyllas.

1.2 Grupp 2. Modifierade och forbittrade screeningtestmetoder och kriterier for godkannande for att pavisa lattnedbrytbarhet

1.2.1 Tillatna testmetoder i grupp 2:
T1. Ready Biodegradability (Lattnedbrytbarhet) (OECD TG 301 B, C, D, F)

T2. Ready Biodegradability — CO, in sealed vessels (Headspace Test) (Lattnedbrytbarhet — CO, i forslutna karl
(Headspace-test)) (OECD TG 310)

T3. Biodegradability in Seawater (Biologisk nedbrytbarhet i havsvatten) (OECD TG 306)

1.2.2 For testmetoder i grupp 2 kan testperioden forlingas till upp till 60 dagar och storre kirl anvindas.

1.2.3 Kriterier for godkdnnande: 60 % uppmitt mineralisering under 60 dagar, som forbrukad O, (tilldtet endast for
T1- och T2-test) eller utvecklad CO,. Det krav pd ett 10-dagarsfonster som ndmns i T1- och T2-testriktlinjerna
behover inte uppfyllas.

1.3 Grupp 3. Screeningtestmetod och kriterier for godkdannande for att pavisa inneboende nedbrytning

1.3.1 Tillaten testmetod i grupp 3:

T4. Inherent Biodegradability: modified MITI Test (II) (Inneboende biologisk nedbrytbarhet: modifierat MITI-test
(I1)) (OECD 3020C)
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1.3.2 Den forbehandling av inokulat som anges i riktlinjerna for T4-test ska inte vara tillaten.

1.3.3 Kriterier for godkdnnande: > 70 % uppmitt mineralisering som forbrukad O, eller utvecklad CO, inom 14
dagar.

1.4 Grupp 4. Screeningtestmetoder och kriterier for godkdnnande for att pdvisa nedbrytning i forhallande till ett
referensmaterial

1.4.1 Tillatna testmetoder i grupp 4:

T5. Bestdmning av slutlig aerob biologisk nedbrytning av plastmaterial i vatten — Metod avseende analys
av avgiven koldioxid (ISO 14852:2021)

T6. Bestimning av slutlig acrob biologisk nedbrytning av plastmaterial i vatten — Metod avseende mitning
av syrebehov i en sluten respirometer (ISO 14851:2019)

T7. Plast — Bestimning av aerob bionedbrytning av icke flytande plastmaterial i havsvatten eller sediment
— Metod for analys av utvecklad koldioxid (ISO 19679:2020)

T8. Plast — Provningsmetod for bestimning av aerob biologisk nedbrytning av plastmaterial som sjunkit i
havsvattenmiljo sandiga sediment (ISO 18830:2016)

T9. Plast — Bestimning av den ultimata aeroba biologiska nedbrytbarheten av plastmaterial i marken
genom mitning av syrebehovet i en respirometer eller mingden koldioxid som utvecklats

(ISO 17556:2019)

T10. Plast — Bestimning av aerob bionedbrytbarhet hos icke flytande material exponerade for marint
sediment — Metod for analys av utvecklad koldioxid (ISO 22404:2019)

1.4.2 Specifikationerna i ISO 22403:2020 Plast — Bedomning av den verkliga bionedbrytbarheten av material utsatt for
marin inokulering i mesofil aerob laboratoriemiljé — Testmetod och krav ska beaktas vid tillimpning av T7 och T8.

1.4.3 Forbehandling av inokulatet ska inte vara tilliten for testmetoder i grupp 4. Resultatet ska rapporteras som
den maximala nedbrytningsnivén, faststilld fran nedbrytningskurvans platafas, eller som det hogsta virdet
om platdn inte har ndtts. Referensmaterialets form, storlek och yta ska vara jamforbara med testmaterialets.
Foljande material fir anvindas som referensmaterial:

— Positiva kontroller: bionedbrytbara material sdsom mikrokristallint cellulosapulver, askfritt cellulosafilter
eller poly-B-hydroxibutyrat.

— Negativa kontroller: icke-bionedbrytbara polymerer sdsom polyeten eller polystyren.

1.4.4 Kriterier for godkdnnande: slutlig nedbrytning pd = 90 % i forhdllande till nedbrytningen av referensma-
terialet inom

— 6 ménader vid test i vattenmiljo, eller

— 24 mdnader vid test i jord, sediment eller gransskiktet mellan vatten och sediment.

1.5 Grupp 5. Simuleringstestmetoder och kriterier for godkdnnande for att pavisa nedbrytning under relevanta
miljoforhallanden

1.5.1 Tillatna testmetoder i grupp 5:
T11. Aerobic and Anaerobic Transformation in Soil (Aerob och anaerob omvandling i jord) (OECD TG 307)

T12. Aerobic and Anaerobic Transformation in Aquatic Sediment Systems (Aerob och anaerob omvandling i
sediment i vattenmiljo) (OECD TG 308)

T13. Aerobic Mineralisation in Surface Water — Simulation Biodegradation Test (Aerob mineralisering i ytvatten —
simuleringstest for bionedbrytning) (OECD TG 309)
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1.5.2 Testtemperaturen ska vara 12 °C for sotvatten/brackvatten, sot- eller brackvattenssediment och jord samt
9 °C for havsvatten och havsvattenssediment, eftersom det dr medeltemperaturerna for dessa miljodelar i
unionen.

1.5.3 Kriterier for godkdnnande:
— Halveringstiden for nedbrytning i havs-, sot- eller brackvatten ar kortare dn 60 dygn.
— Halveringstiden for nedbrytning i havs-, sot- eller brackvattenssediment ar kortare 4n 180 dygn.

— Halveringstiden for nedbrytning i jord 4r kortare dn 180 dygn.

2. Sirskilda krav for att pavisa nedbrytbarheten hos polymerer i produkter avsedda for jordbruks- och
tridgérdstillimpningar

2.1  Godselprodukter innehdllande polymerer som utgor beldggningsmedel eller 6kar produktens vattenhallningsformaga eller

vitbarhet

Nedbrytbarheten hos polymerer som utgor beliggningsmedel eller 6kar vattenhéllningsformagan eller
vétbarheten hos godselprodukter enligt definitionen i artikel 2.1 i forordning (EU) 2019/1009 som inte
omfattas av den forordningen ska pévisas i enlighet med de delegerade akter som avses i artikel 42.6 i den
forordningen. Om sédana delegerade akter saknas fir sddana polymerer inte slippas ut pd marknaden i
godselprodukter som inte omfattas av forordning (EU) 2019/1009 efter den 17 oktober 2028.

2.2 Andra jordbruks- och tridgdrdsprodukter dn de godselprodukter som avses i punkt 2.1

Om testmetoder i grupp 4 eller grupp 5 anvinds ska nedbrytbarheten hos polymerer i andra produkter for
jordbruks- eller tradgardstillimpningar 4n de godselprodukter som avses i punkt 2.1 pavisas i minst tvd
delar av miljon som valts enligt foljande:

Miljodel 1: sotvatten, brackvatten eller havsvatten.
Miljodel 2: jord.

For att anses vara nedbrytbar vid tillimpningen av post 78 ska en polymer i en produkt fér andra jordbruks-
eller tradgardstillimpningar dn de godselprodukter som avses i punkt 2.1 uppna en nedbrytning pd 90 % i

a) jord inom 48 manader efter slutet av produktens funktionsperiod, dir funktionsperioden ar den tid som
foljer pd nir produkten appliceras under vilken produkten fyller sin funktion,

b) vatten inom
i) 12 manader plus produktens funktionsperiod om testmetoder i grupp 4 anvinds, eller
ii) 16 manader plus produktens funktionsperiod om testmetoder i grupp 5 anvénds.

For detta andamal ska kriterierna for godkdnnande f6r testmetoderna i grupp 4 och 5 dndras sd att de anger
den procentuella nedbrytning (for grupp 4) eller den halveringstid (for grupp 5) som maste noteras i slutet av
standardtestperioden for att de villkor som anges i foregdende punkt ska uppfyllas.

De dndrade kriterierna for godkdnnande av testmetoderna i grupp 4 och 5 anges i tabell A respektive B.
Tabell A

Grupp 4 - kriterier for godkinnande av polymerer i produkter avsedda for jordbruks- eller
tridgardstillimpningar, angivna efter funktionsperiodens lingd och typ av test

Kriterium Kriterium Kriterium Kriterium Kritfe"rium Lo ..
" " . " or Kriterium for
Bedomt for for for for odkin- odkin-
Testmetod o godkan- godkan- godkan- godkan- 8 8 _
kriterium a _ _ nande nande (FP =
nande nande (FP = | nande (FP = | nande (FP = (P =6 9 man,)
(P = 0) 1 man,) 2 man)) 3 mén.) . man.
man.)
T9 (jord) Maélned- > 68,4 % >67,6% > 66,9 % >66,2% > 64,1 % >62,1%
brytning
efter 24
manader
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T5 ochTe | Malned- > 68,4 % 2654 % 2 62,7 % 2 60,2 % 253,6% | 2482%
brytning
vatten
bt ) efter 6
ménader
Tabell B

Grupp 5 - kriterier for godkinnande av polymerer i produkter avsedda for jordbruks- eller
tridgirdstillimpningar, angivna efter funktionsperiodens lingd och typ av test

Kriterium Kriterium Kriterium Kriterium Kritfirium o ..
e . e . for Kriterium for
Bedomt for for for for odkan- odkin-
Testmetod oo godkdn- godkan- godkdn- godkan- 8 8 _
kriterium _ _ _ _ nande nande (FP =
nande (FP = | nande (FP = | nande (FP = | nande (FP = P = 6 A
0) 1 mén.) 2 mén.) 3 man.) ( . 9 man)
man.)
T11 (jord, | Halvering- | DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50
48 stid for < 440 < 449 <458 < 467 < 495 <522 dagar
mén. + FP) | nedbryt- dagar dagar dagar dagar dagar
ning
(DegT50)
T13 Halvering- | DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50
(ytvatten, stid for < 147 <156 <165 <174 <202 <229 dagar
16 nedbryt- dagar dagar dagar dagar dagar
mén. + FP) | ning
(DegT50)

For funktionsperioder som inte omfattas av tabell A eller B ska kriterierna for godkdnnande beridknas med
hjilp av de formler f6r exponentiellt sonderfall som anges nedan.

Grupp 4,

T9 (jord):

Mélnedbrytningen under 24 médnader (TD,4.,) ska beriknas enligt foljande:

TDa4m =1 —exp(—\ x ¢ x 24)

Grupp 4, T5 och T6 (ytvatten):

Maélnedbrytningen under 6 manader (TDs,,) ska berdknas enligt foljande:

TDgm =1 —exp(=A x ¢ x 6)

Grupp 5, T11 (jord) och T13 (ytvatten):

Den halveringstid f6r nedbrytning (DegT50) som noterats i slutet av testperioden for grupp 5 ska berdknas
enligt f6ljande:

DegT50 = In(2)/\

diar

c ar det genomsnittliga antalet dagar per ménad, berdknat som
¢ =36525/12

A ar nedbrytningshastigheten, berdknad som

f6r T9 och T11:
for T5 och Té:
for T13:

Mroprin = In(0,1)[~too7o/r11
)\TS/T6 = ln(o’l)/'t90,T5/T6
M1 = 1n(0,1)/~too 715
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too ar tiden till 90 % nedbrytning, berdknad som
for T9 och T11: tooro/r11 = C X (48 + FP)
for T5 och T6: toorsire = € X (12 + FP)
for T13: toor13 = € % (16 + FP)
FP ar funktionsperioden, uttryckt i manader.
3. Sirskilda krav for det testmaterial som ska anvindas i nedbrytningstester

Testet ska utforas pa ett testmaterial bestdende av en eller flera polymerer som ingdr i eller utgor en
kontinuerlig beldggning pa partiklar (polymerpartiklar) som i frdga om sammansittning, form, storlek och yta
ar jamforbara med de polymerpartiklar som finns i produkten eller, om detta inte 4r tekniskt mojligt, med de
polymerpartiklar som bortskaffas eller slapps ut i miljon.

Genom undantag fran forsta stycket fir polymerer som anvinds for inkapsling testas i ndgon av foljande
former:

— I'samma form som vid utslippande pd marknaden.
— [ form av isolerad beldggning.

— I samma form som vid utslippande pd marknaden dir materialets organiska kdrna ersitts med ett inert
material ssom glas.

Testmaterialet ska ha en tjocklek som 4r jamforbar med den fasta polymerbeldggningen av de partiklar som
slapps ut pd marknaden. Nir nedbrytningen bedoms i forhéllande till ett referensmaterial, i enlighet med vad
som avses i punkt 1.4.3, ska referensmaterialets form, storlek och yta vara jamforbara med testmaterialets.

Om testmaterialet innehdller mer dn en polymer och testmetoder fran grupp 1, 2 eller 3 anvinds for att
pavisa nedbrytning, ska nedbrytningen av var och en av polymererna pévisas genom ndgon av f6ljande
metoder:

— Separat test av nedbrytningen av testmaterialet och av varje polymer i testmaterialet med de tillitna
testmetoder och kriterier for godkdnnande som anges i detta tilldgg.

— Test av nedbrytningen av testmaterialet med de tilldtna testmetoder och kriterier f6r godkdnnande som
anges i detta tilligg och med limpliga medel pévisning av att alla polymerer i testmaterialet bidrar till
den nedbrytning som noteras under testet och att varje polymer uppfyller kriterierna for godkdnnande
for den relevanta tillatna testmetod som anges i detta tilldgg.

Om testmaterialet bestdr av en enda polymer men innehdller andra icke-polymera organiska dmnen i
koncentrationer som 4r hogre dn 10 viktprocent av testmaterialet, och testmetoder fran grupp 1, 2 eller 3
anvinds for att pavisa nedbrytning, ska nigot av foljande villkor glla:

— Nedbrytningen av testmaterialet och av polymeren i testmaterialet ska testas separat med de tilldtna
testmetoder och kriterier for godkidnnande som anges i detta tilldgg.

— Nedbrytningen av testmaterialet ska testas med de tilldtna testmetoder och kriterier f6r godkidnnande
som anges i detta tilligg, och under testet ska det med limpliga medel pévisas att polymeren bidrar till
den nedbrytning av testmaterialet som noteras under testet och att den uppfyller kriterierna for
godkinnande for den relevanta tilldtna testmetod som anges i detta tilldgg.
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Tilligg 16
Post 78 — Bestimmelser om pévisande av 16slighet

I det har tillagget faststills tilldtna testmetoder och testvillkor for att pavisa att en polymer ér 16slig med
avseende pé post 78. Testerna ska genomforas av laboratorier som foljer de principer om god laboratoriesed
som faststlls i direktiv 2004/10/EG eller andra internationella standarder som erkdnns som likvirdiga av
kommissionen eller kemikaliemyndigheten, eller av laboratorier som &r ackrediterade enligt ISO 17025.

Tillitna testmetoder:
1. OECD:s riktlinje 120
2. OECD:s riktlinje 105

Testet ska utforas pa ett testmaterial bestdende av en eller flera polymerer som ingér i eller utgor en
kontinuerlig beldggning pé partiklar (polymerpartiklar) som i friga om sammansittning, form, storlek och yta
dr jamforbara med de polymerpartiklar som finns i produkten eller, om detta inte r tekniskt mojligt, med de
polymerpartiklar som bortskaffas eller slapps ut i miljon.

Genom undantag frin tredje stycket giller foljande: f6r polymerpartiklar dar samtliga dimensioner 6verstiger
0,25 mm eller f6r polymerpartiklar dar lingden overstiger 0,25 mm och dir forhéllandet mellan lingd och
diameter Overstiger 3 ska storleken pa de polymerpartiklar som ska testas minskas i enlighet med OECD:s
riktlinje 120 sd att minst en av polymerpartikelns dimensioner eller, nir det giller polymerpartiklar dir
forhallandet mellan lingd och diameter overstiger 3, polymerpartikelns lingd, dr mellan 0,125 mm
och 0,25 mm. For de polymerpartiklar som utover en eller flera polymerer innehdller oorganiska dmnen,
till exempel polymerpartiklar inkapslade med oorganiska dmnen eller polymerpartiklar dir en polymer
bundits till en oorganisk barare ska det racka att visa att polymeren uppfyller kriteriet f6r godkidnnande. I
detta syfte ar det tillatet att testa polymerens eller polymerernas loslighet innan polymerpartiklarna bildas.

Forhéllandena for loslighetstestet ska vara foljande:
— Temperatur: 20 °C

— pH-virde: 7

— Dosering: 10 g/1 000 ml

— Testtid: 24 timmar

Kriterium for godkdnnande: loslighet > 2 g[L.”
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