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PRILOHA

k

NARIADENIU KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni priloha XVI1 k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH),
pokial’ ide o syntetické polymérne mikrocastice

SK SK



PRILOHA

Priloha XVI1I sa meni takto:

1. Dopliiia sa tato polozka:

»[Urad pre publikacie,

vlozte nasledujuce
poradoveé cislo]
Syntetické  polymérne
mikrocastice:

polyméry v tuhom

skupenstve, ktoré spinaju
obe tieto podmienky:
a) st obsiahnuté

Vv Casticiach atvoria
najmenej 1 hm. % tychto

dastic; alebo na
Casticiach vytvaraju
savislu povrchovu
vrstvu;

b) najmenej 1hm.%
Castic uvedenych

V pismene a) spiiia jednu
z tychto podmienok:

1) vSetky rozmery
Castic sa rovnaju
5 mm alebo menej;
ii) dizka castic sa
rovnd 15 mm alebo
menej apomer ich
dizky k priemeru je
vacsi ako 3.

Z tohto vymedzenia su

vyhaté tieto polyméry:

a) polymery, ktoré su
vysledkom  procesu
polymerizacie, ktory
prebehol v prirode,

1. Nesmu sa uvadzat’ na trh ako latky samotné alebo
v zmesiach v koncentrécii rovnajucej sa 0,01 hm. %
alebo  vysSSej, Vktorych sa  pritomnostou
syntetickych polymérnych mikrocastic dosahuje
pozadovana vlastnost’.

2. Na ucely tejto polozky sa uplatiiuje toto
vymedzenie pojmov:

a) »castica® je  miniatirna  Cast  hmoty
s vymedzenymi fyzickymi hranicami, pricom nejde
0 jednotlivé molekuly;

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

C) »plyn“ je latka alebo zmes, ktord ma pri
teplote 50°C tlak pary vyssi ako 300 kPa
(absolatny) alebo pri teplote 20 °C a standardnom
tlaku 101,3 kPa je uplne plynna;

d) ,kvapalina“ je latka alebo zmes, ktora spina
ktortkol'vek z tychto podmienok:

i) latka alebo zmes ma pri teplote 50 °C tlak
pary najviac 300 kPa, pri teplote 20°C
a standardnom tlaku 101,3 kPa nie je uplne
plynnd apri Standardnom tlaku 101,3 kPa ma
teplotu topenia alebo pociatocnu teplotu topenia
20 °C alebo menej;

i) latka alebo zmes spifia kritéria stanovené
v Standardnej  testovacej] metdde urcovania
kvapalného alebo tuhého skupenstva materialu D
4359-90 podla Americkej
skusanie a materidly (ASTM);

spolo€nosti  pre

iii) latka alebo zmes vyhoveju vteste na
stanovenie tekutosti (penetrometrickd skuska)
opisanom v casti 2 kapitole 2.3.4 prilohy A




nezavisle od procesu
ich extrakcie, a ktoré

nie si  chemicky
modifikovanymi
latkami;

b) polyméry, ktoré su
preukazatelne
degradovatel'né

v sulade s dodatkom
[XI;

c) polyméry, ktoré
maju rozpustnost’
preukdzatel'ne vyssiu
ako 2g/l vsulade
s dodatkom [Y];

d) polyméry, ktoré
Vo svojej chemickej
Struktire neobsahuju
atomy uhlika.

k Eurépskej dohode o0 medzinarodnej cestnej
preprave nebezpeénych veci (ADR) uzavretej
v Zeneve 30. septembra 1957;

e) Lli¢idlo® je akakol'vek latka alebo zmes,
ktord je uréend na to, aby prisla do styku
S konkrétnymi vonkajSimi castami l'udského tela,
konkrétne s pokozkou, a mihalnicami,
svyluénym alebo hlavnym cielom zmenit ich
vzhl'ad.

obo¢im

3. Ak koncentraciu syntetickych polymérnych
mikrocastic, na ktoré sa vztahuje tito polozka,
nemozno urcit’ dostupnymi analytickymi metdédami
alebo podl'a sprievodnej dokumentacie, na overenie
stuladu s koncentratnym  limitom
Vodseku 1 sa zohladnia len castice dosahujice
prinajmensom tieto vel'kosti:

uvedenym

a) 0,1 um pri akomkol'vek rozmere V pripade Castic,
ktorych vSetky rozmery sa rovnaji 5 mm alebo
menej;

b) dizku 0,3 pm v pripade ¢astic, ktorych dizka sa
rovna 15 mm alebo menej a pomer dizky k priemeru
je vacsi ako 3.

4. Odsek 1 sa nevztahuje na uvadzanie na trh:

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

b) lickov vrozsahu poOsobnosti  smernice
2001/83/ES  aveterinarnych  liekov v rozsahu
posobnosti  nariadenia  Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2019/6™;

C) EU produktov na hnojenie v rozsahu
posobnosti  nariadenia  Eurdpskeho  parlamentu
a Rady (EU) 2019/1009"";

d) pridavnych latok v potravinach v rozsahu
posobnosti  nariadenia  Eurdpskeho  parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1333/2008;

e) diagnostickych pomécok in vitro vratane




pomécok v rozsahu posobnosti nariadenia (EU)
2017/746™",

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

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

a) syntetické¢ polymérne mikrocastice, ktoré st
obsiahnuté technickymi prostriedkami tak, aby sa
zabrénilo k ich uvolneniu do zivotného prostredia,
pokial’ sa pocas zamyslaného konecného pouzitia
pouzivaju v stlade s navodom na pouzitie;

b) syntetické polymérne mikrocastice, ktorych
fyzikdlne vlastnosti su pocas zamyslané¢ho
kone¢ného pouzitia trvalo zmenené tak, ze polymeér
uz nepatri do rozsahu pdsobnosti tejto polozky;

C) syntetické polymérne mikrocastice, ktoré su
pocas zamySlaného konecného pouzitia trvalo
zakomponované v tuhej matrici.

6. Pokial' ide o0 sposoby pouzitia, odsek 1 sa
uplatniuje takto:

a) od... [Urad pre publikdcie, viozte ddtum = 6
rokov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmenujuceho  nariadenia]  na  syntetické
polymérne mikroCastice uréené na pouzitie pri
enkapsulacii vonnych latok;

b) od... [Urad pre publikacie, viozte datum = 4
roky od datumu nadobudnutia wucinnosti tohto
pozmenujuceho  nariadenia] na ,zmyvatelné
kozmetické vyrobky* vymedzené v bode 1 pism. a)
preambuly k priloham II az VI k nariadeniu (ES)
¢. 1223/2009, pokial sa na takéto vyrobky
nevztahuje pismeno a) tohto odseku alebo
neobsahuju  syntetické polymérne mikrocastice
urené na pouzitie ako abraziva, t. . konkrétne na
exfoliaciu, leStenie alebo Cistenie (,,mikrogul’6¢ky*);




c) od... [Urad pre publikacie, viozte datum =
12 rokov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmenujuceho nariadenia] na kozmetické vyrobky
na pery vymedzené v bode 1 pism. e) preambuly
k priloham II az VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009,
kozmetické vyrobky na nechty vymedzené v bode 1
pism. g) preambuly kpriloham II az VI
k uvedenému  nariadeniu  ali¢idla v rozsahu
pOsobnosti uvedeného nariadenia, pokial sa na
takéto vyrobky nevztahuju pismena a) alebo b)
tohto odseku alebo neobsahuju mikrogul'6¢ky;

d) od... [Urad pre publikacie, viozte datum = 6
rokov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmenujuceho nariadenia] na ,,nezmyvatel'né
kozmetické vyrobky* vymedzené v bode 1 pism. b)
preambuly Kk priloham II az VI k nariadeniu (ES)
¢. 1223/2009, pokiall sa na takéto vyrobky
nevztahuji pismend a) alebo c) tohto odseku,

e) od... [Urad pre publikacie, viozte datum = 5
rokov od ddtumu nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmenujuceho  nariadeniajl  na  detergenty
vymedzené v ¢lanku 2 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 648/2004, vosky, lestidl4 a vyrobky na osviezenie
vzduchu, pokial sa na tieto vyrobky nevztahuje
pismeno a) tohto odseku alebo neobsahuju
mikrogul'6¢ky;

f) od... [Urad pre publikacie, viozte datum = 6
rokov od ddatumu nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmenujuceho  nariadenial] na ,zdravotnicke
pomocky* v rozsahu posobnosti nariadenia (EU)
2017/745™"", pokial tieto zdravotnicke pomdcky
neobsahuju mikrogul'6¢ky;

9) od... [Urad pre publikécie, viozte ddtum = 5
rokov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmenujuceho nariadenia] na ,produkty na
hnojenie* vymedzené v ¢lanku 2 ods. 1 nariadenia
(EU) 2019/1009, ktoré nepatria do rozsahu
posobnosti uvedeného nariadenia;

h) od... [Urad pre publikacie, viozte ddatum = 8
rokov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto




pozmenujiuceho nariadenia]l na pripravky na
ochranu rastlin v zmysle ¢lanku 2 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢&.1107/2009" asemena osetrené tymito
pripravkami ana biocidne vyrobky vymedzené
v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia Europskeho

*hkkhkkk

parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 ;

i) od... [Urad pre publikacie, viozte datum = 5
rokov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmenujuceho  nariadenia] na vyrobky na
pol'nohospodarske a zdhradnicke ucely, na ktoré sa
nevztahuji pismena g) alebo h);

) od... [Urad pre publikacie, viozte ddatum =
8 rokov od ddatumu nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmenujuceho  nariadenia] na  granulovany
vypliovy  materidl pouzivany na  umelych
Sportovych povrchoch.

7. Od... [Urad pre publikacie, viozte datum = 24
mesiacov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmenujiiceho nariadenia] dodéavatelia
syntetickych polymérnych mikrocastic uvedenych
v odseku 4 pism. a) poskytuju tieto informéacie:

a) navod na  pouzitiec  azneSkodnenie
svysvetlenim pre priemyselnych  naslednych
uzivatelov, ako zabranit' uvolneniu syntetickych
polymérnych mikrocastic do zivotného prostredia;

b) toto vyhlasenie: ,Na dodané syntetické
polymérne mikrocCastice sa vztahuji podmienky
stanovené v polozke [Urad pre publikicie, viozte
cislo polozky vbode 1 prilohy] prilohy XVII
k nariadeniu Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006°;

c) informacie 0 mnoZstve alebo pripadne
koncentrécii syntetickych polymérnych mikrocastic
v latke alebo zmesi;

d) vSeobecné informacie 0 identite polymérov
obsiahnutych v latke alebo zmesi, ktoré umoziuju
vyrobcom, priemyselnym naslednym uzivatel'om
ainym dodéavatelom plnit’ si povinnosti stanovené
v odsekoch 11 a 12.

8. Od... [Urad pre publikacie, viozte ditum = 36




mesiacov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmenujiceho nariadenia] dodavatelia vyrobkov
obsahujucich syntetické polymérne mikrocastice
uvedenych v odseku 4 pism. €) aod [Urad pre
publikacie, viozte ddtum = 24 mesiacov od datumu
nadobudnutia  ucinnosti  tohto  pozmenujuceho
nariadenia] dodavatelia vyrobkov obsahujdcich
syntetické polymérne mikrocCastice uvedenych
v odseku 4 pism. d) a odseku 5 poskytuju navod na
pouzitie  azneSkodnenie S vysvetlenim  pre
profesionalnych pouzivatelov a Siroku verejnost’
otom, ako zabrdnit wuvolneniu syntetickych
polymérnych mikrocastic do Zivotného prostredia.

9. Od ... [Urad pre publikacie, viozte datum = 8

rokov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto

pozmenujiiceho  nariadenia]l do... [Urad pre
publikacie, viozZte datum = 12 rokov — 1 den od
datumu nadobudnutia ucinnosti tohto

pozmenujuceho nariadenia]l dodavatelia vyrobkov
uvedenych vodseku 6 pism. c) obsahujucich
syntetické polymérne mikrocastice uvadzaja toto
vyhléasenie: ,,Tento vyrobok obsahuje mikroplasty.*
Pri vyrobkoch uvedenych na trh pred [Urad pre
publikacie, vioite datum = 8 rokov od datumu
nadobudnutia  ucinnosti  tohto  pozmenujuceho
nariadenia] sa viak do [Urad pre publikécie, viozte
datum = 8 rokov + 2 mesiace od datumu
nadobudnutia ucinnosti  tohto  pozmenujiuceho
nariadenia] dané vyhlasenie nemusi uvadzat’.

10. Informécie uvedené v odsekoch 7, 8 a9 sa
poskytuju vo forme jasne viditeI'ného, citatelného
a nezmazateI'ného textu, pripadne, ak je to vhodné,
vo forme piktogramov v suvislosti s informaciami
uvedenymi v odsekoch 7 a 8. Text alebo piktogramy
sa umiestnia na etikete, obale alebo v pisomnej
informaécii pre pouZivatel'ov vyrobkov obsahujicich
syntetické polymérne mikrocastice alebo Vv pripade
informacii  uvedenych  vodseku 7 v karte
bezpe€nostnych udajov. Okrem textu alebo
piktogramov mozu dodavatelia poskytnut’ digitdlny
nastroj, ktory spristupni elektronick( verziu tychto




informacii.

Ak sa navod na pouzitie a zneSkodnenie poskytuje
v stlade s odsekmi 7, 8 a 9 vo forme textu, musi byt
vyhotoveny v uradnych jazykoch ¢lenskych Statov,
Vv ktorych sa latka alebo zmes uvadza na trh, pokial
prislusné Clenské Staty neustanovia inak.

11. Poénic od... [Urad pre publikdcie, viozte
kalendarny rok, v ktorom uplynie 24 mesiacov od
datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmenujuceho  nariadenia. Ak  vsak  takto
vypocitany ddatum nastane v danom roku neskor ako
31.méja, vloite nasledujuci kalendarny rok.]
vyrobcovia a priemyselni nasledni uZivatelia, Ktori
pouzivaju syntetické polymérne mikrocastice vo
forme peliet, vlo¢iek a praskov ako surovinu pri
vyrobe plastov v priemyselnych prevadzkach,
apotnic od.. [Urad pre publikacie, viozte
kalendarny rok, v ktorom uplynie 36 mesiacov od
datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmenujuceho  nariadenia. Ak vSak  takto
vypocitany ddatum nastane v danom roku neskor ako
31. méja, viozte nasledujuici kalenddrny rok.] ostatni
vyrobcovia syntetickych polymérnych mikrocastic
aostatni priemyselni nasledni uzivatelia, ktori
pouzivaji  syntetické polymérne mikrocastice
v priemyselnych prevadzkach, predkladaju agentire
do 31. maja kazdého roka tieto informacie:

a) opis sposobov pouzitia syntetickych polymérnych
mikrocastic v predchadzajucom kalendarnom roku;

b) pre kazdé pouzitie syntetickych polymérnych
mikroCastic  vSeobecné  informacie o identite
pouzitych polymérov;

c) pre kazdé pouzitie syntetickych polymérnych
mikrocastic ~ odhad  mmnoZstva  syntetickych
polymérnych mikrocastic uvolnenych do Zivotného
prostredia v predchadzajucom kalendarnom roku,
ktory zahfna aj mnoZstvo syntetickych polymérnych
mikroc¢astic uvolnenych do zivotného prostredia
pocas prepravy;




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

12. Poénic od.. [Urad pre publikacie, viozte
kalendarny rok, v ktorom uplynie 36 mesiacov od
datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
pozmenujuceho  nariadenia. Ak  vsak  takto
vypocitany ddatum nastane v danom roku neskor ako
31. maja, vloite nasledujici kalenddarny rok.]
dodavatelia vyrobkov obsahujucich  synteticke
polymérne mikrocastice uvedenych v odseku 4
pism. b), d) ae) av odseku 5, ktoré sa uvadzaju na
tth po prvykrat pre profesiondlnych pouzivatelov
a siroku verejnost’, predkladaju agentare do 31. maja
kazdého roka tieto informécie:

a) opis sposobov konecného pouzitia, na ktoré boli
syntetick¢ polymérne mikrocastice uvedené na trh
v predchadzajucom kalendarnom roku;

b) pre kazdé konecné pouzitie, na ktoré boli
syntetické polymérne mikrocastice uvedené na trh,
vSeobecné  informacie o identite  polymérov
uvedenych na trh v predchadzajicom kalendarnom
roku;

c) pre kazdé kone¢né pouzitie, na ktoré boli
syntetické¢ polymérne mikrocastice uvedené na trh,
odhad  mnoZstva  syntetickych  polymérnych
mikroc€astic uvolnenych do Zivotného prostredia
Vv predchadzajucom kalendarnom roku, ktory zahfna
aj mnozstvo syntetickych polymérnych mikrocastic
uvolnenych do zivotného prostredia pocas prepravy;

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

13. Agentura ¢lenskym $tatom spristupni informécie
predlozené podla odsekov 11 a 12.

14. V/yrobcovia, dovozcovia a priemyselni nasledni
uzivatelia, Ktori pouzivaji vyrobky obsahujice
syntetické  polymérne mikrocastice, poskytna




prislusnym organom na ich ziadost' konkrétne
informécie o identite polymérov, na ktoré sa
vzt'ahuje tato polozka, ktoré st obsiahnuté v danych
vyrobkoch, ako aj o ucinkovani tychto polymérov
vo vyrobkoch. Konkrétne informacie o identite
polyméru musia byt dostato¢né na jednoznacnu
identifikaciu ~ polymérov  amusia  obsahovat’
prinajmensom informacie stanovené vV bodoch 2.1 az
2.2.3 apripadne vbodoch 2.35, 236 a23.7
prilohy VI.

Ak priemyselni nasledni uzivatelia tieto informécie
nemaju k dispozicii, vyziadaju si ich od svojho
dodavatela do 7 dni od dorucenia Zziadosti
prislusnych organov a o tejto ziadosti bezodkladne
informuju predmetné organy.

Po doruceni ziadosti uvedenej v druhom pododseku
dodavatelia do 30 dni poskytni pozadované
informéacie priemyselnému naslednému uzivatel'ovi
alebo priamo prisluSnému orgénu, ktory si ich
vyziadal.

Ak dodavatel’ poskytne informacie priemyselnému
naslednému uzivatelovi, priemyselny nasledny
uzivatel' tieto informéacie bezodkladne postipi
prislusnym organom.

Ak dodévatel' poskytne informécie priamo orgéanu,
bezodkladne  otom  informuje  prislusného
priemyselného nasledného uzivatel’a.

15. Vyrobcovia, dovozcovia a priemyselni nasledni
uzivatelia  vyrobkov  obsahujucich  polymeéry,
o ktorych tvrdia, Ze sG vynaté zvymedzenia
syntetickych polymérnych mikrocastic z dévodu
degradovatelnosti alebo rozpustnosti, bezodkladne
poskytnu prislusSnym orgdnom na ich ziadost
informacie preukazujuce, ze tieto polyméry su
degradovatel'né v sulade s dodatkom X, respektive
rozpustné v sulade s dodatkom Y.

16. Odsek 1 sa nevztahuje na uvadzanie na trh
syntetickych polymérnych mikrocastic ako latok
samotnych alebo v zmesiach, ktoré boli uvedené na




trh pred... [Urad pre publikdicie, vioite dditum
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].

Prvy pododsek sa vSak nevztahuje na uvadzanie na
trh syntetickych polymérnych mikrocastic ur¢enych
na spdsoby pouzitia uvedené v odseku 6.

*

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch

a 0 zrudeni smernice 2001/82/ES (U.v. EU L 4,
7.1.2019, s. 43).

*k

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/1009 z 5. juna 2019, ktorym sa stanovuju pravidla
spristupiiovania EU produktov na hnojenie na trhu,
menia nariadenia (ES) ¢. 1069/2009 a (ES) ¢. 1107/2009
a rusi nariadenie (ES) &. 2003/2003 (U. v. EU L 170,
25.6.2019, s. 1).

*kk

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych latkach
v potravinach (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16).

Hkkk

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a 0 zruseni smernice
98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU
(U.v.EU L 117,5.5.2017, s. 176).

Hkkkk

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)

¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a 0 zruSeni
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L
117,5.5.2017, s. 1).

FhkkhK

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

Kk hkkk

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 z 22. méja 2012 o spristuptiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167,
27.6.2012,s. 1).“
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2. Dopliaju sa tieto dodatky [X] a [Y] [Urad pre publikicie, viozte cisla dodatkov]
,Dodatok [X] [Urad pre publikdcie, viozte cislo dodatku]

Polozka [Urad pre publikdcie, viozte cislo polozky z bodu 1 prilohy] — Pravidla
preukazovania degradovatel’nosti

V tomto dodatku sa stanovuju pravidla preukazovania degradovatel'nosti polymérov na tcely
polozky [Urad pre publikdcie, viozte cislo polozky z bodu 1 prilohy], konkrétne povolené
testovacie metddy a kritérid uspesného preukazania pre tieto metody. Testovacie metody boli
navrhnuté na meranie biotickej degradacie, hoci nemozno vylucit’, Ze pocas testovania dojde
k urcitej abiotickej degradacii, ktora ma vplyv na vysledky testovania.

Testy vykondvaju laboratoria, ktoré spifaju zasady spravnej laboratornej praxe stanovené
v smernici 2004/10/ES alebo iné medzinarodné normy uznané Komisiou alebo agentirou za
rovnocenng, alebo su akreditované podl'a normy ISO 17025.

1. Testovacie metddy

Povolené testovacie metddy su usporiadané do piatich skupin na zéklade ich koncepcie
a zakladného principu. Splnenie kritérii tspesného preukazania pri  ktorejkol'vek
z povolenych testovacich metéd v skupinach 1 az 3 postacuje na preukazanie toho, ze
polymeér alebo polyméry obsiahnuté v testovanom materidli, ktoré su podrobené testu, su
degradovatelné, ateda s vyhaté zrozsahu polozky [Urad pre publikicie, viozte cislo
polozky z bodu 1 prilohy]. Ak sa na preukazanie degradovatelnosti polymérov uréenych na
iné ako pol'nohospodarske a zahradnicke Ucely pouZivaju testy skupiny 4 alebo 5, musia byt
splnené kritéria uspesného preukazania pre tri zlozky zivotného prostredia vybrané takto:

zlozka 1: sladka voda, voda v Ustiach riek alebo morska voda;

zlozka 2:
a) sladkovodny sediment, sediment v Ustiach riek alebo morsky sediment alebo
b) rozhranie medzi sladkou vodou, vodou v Ustiach riek alebo morskou vodou
a sedimentom;

zlozka 3: poda.

1.1. Skupina 1. Skriningové testovacie metddy a kritéria uspesného preukdzania lahkej

biodegradovatelnosti

1.1.1. Povolené testovacie metody v skupine 1:
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T1. ,,Ready Biodegradability“ (Cahka biodegradovatel'nost’) (OECD TG 301 B, C, D, F)

T2. ,Ready Biodegradability — CO2 in sealed vessels (Headspace Test)” [Lahka
biodegradovatel'nost’ — CO2 v hermeticky uzavretych nadobach (test v uzavretom priestore
nad kvapalinou)] (OECD TG 310)

1.1.2. Kiritéria uspesného preukazania: namerana 60 % mineralizécia, v priebehu 28 dni, ako
uvolneny CO alebo spotrebovany O.. Poziadavka na 10-ditovy interval uvedena
v usmerneniach pre testy T1 a T2 nemusi byt’ splnena.

1.2. Skupina 2. Upravené a vylepsené skriningové testovacie metody a kritérida uspesného
preukazania lahkej biodegradovatelnosti

1.2.1. Povolené testovacie metody v skupine 2:

T1. ,,Ready Biodegradability* (ahka biodegradovatelnost) (OECD TG 301 B, C, D, F)

T2. ,Ready Biodegradability — CO2 in sealed vessels (Headspace Test)“ [[ahka
biodegradovatel'nost’ — CO2 v hermeticky uzavretych nadobach (test v uzavretom priestore
nad kvapalinou)] (OECD TG 310)

T3. ,,Biodegradability in Seawater (Biodegradovatel'nost’ v morskej vode) (OECD TG 306)

1.2.2. 'V pripade testovacich metod skupiny 2 mozno trvanie testu prediZit az na 60 dni
a pouzit’ vacsie testovacie nadoby.

1.2.3. Kritérié uspesného preukazania: namerand 60 % mineralizécia, v priebehu 60 dni, ako
spotrebovany O2 (povolené len pre testy T1 alebo T2) alebo uvol'neny COa. Poziadavka na
10-dnovy interval uvedena v usmerneniach pre testy T1 a T2 nemusi byt’ splnena.

1.3. Skupina 3. Skriningova testovacia metoda a kritéria iispesného preukdazania inherentnej
degradovatelnosti

1.3.1. Povolena testovacia metdda v skupine 3:

T4. ,Inherent Biodegradability: modified MITI Test (II)* [Inherentna biodegradovatelnost’:
modifikovany test MITI (11)] (OECD 302C)

1.3.2. Predadaptécia inokula, ako sa uvadza v usmerneni k testu T4, sa nepovoluje.

1.3.3. Kritérié uspesného preukazania: namerana > 70 % mineralizacia ako spotrebovany O
alebo uvol'neny CO; za 14 dni.

1.4. Skupina 4. Skriningové testovacie metddy a kritérida uspesného preukdzania
degradovatelnosti vo vztahu K referencnému materialu

1.4.1. Povolené testovacie metody v skupine 4:

T5. ,,Determination of the ultimate aerobic biodegradability of plastic materials in an aqueous
medium — Method by analysis of evolved carbon dioxide® (Stanovenie Uplnej aerdbnej
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biodegradability plastovych materialov vo vodnom prostredi. Metoda analyzou uvol'neného
oxidu uhli¢itého) (EN 1SO 14852:2021)

T6. ,,Determination of the ultimate aerobic biodegradability of plastic materials in an aqueous
medium — Method by measuring the oxygen demand in a closed respirometer (Stanovenie
Uplnej aerdbnej biodegradability plastovych materidlov vo vodnom prostredi. Metoda
merania spotreby kyslika v uzavretom respirometri) (EN I1SO 14851:2019)

T7. ,,Plastics — Determination of aerobic biodegradation of non-floating plastic materials in
seawater/sediment interface — Method by analysis of evolved carbon dioxide“ (Plasty.
Stanovenie aerdbnej biodegradacie neplavajucich plastovych materialov na rozhrani morskéa
voda/pieskovy sediment. Metdéda analyzy uvolneného oxidu uhli¢itého) (EN ISO
19679:2020)

T8. ,,Plastics — Determination of aerobic biodegradation of non-floating plastic materials in
seawater/sandy sediment interface — Method by measuring the oxygen demand in closed
respirometer (Plasty. Stanovenie aerobnej biodegradacie neplavajicich plastovych
materidlov na rozhrani morska voda/pieskovy sediment. Met6da merania spotreby kyslika
v uzavretom respirometri) (EN 1SO 18830:2016)

T9. ,,Plastics — Determination of the ultimate aerobic biodegradability of plastic materials in
soil by measuring the oxygen demand in a respirometer or the amount of carbon dioxide
evolved“ (Plasty. Stanovenie Uplnej aerdbnej biodegradability plastovych materidlov v péde
meranim spotreby Kkyslika v respirometri alebo meranim mnozstva uvolneného oxidu
uhli¢itého) (EN 1SO 17556:2019)

T10. ,Plastics - Determination of the aerobic biodegradation of non-floating materials
exposed to marine sediment — Method by analysis of evolved carbon dioxide* (Plasty.
Stanovenie aerdbnej biodegradacie neplavajacich materidlov vystavenych morskému
sedimentu. Metoda analyzou uvol'neného oxidu uhli¢itého) (EN 1SO 22404:2019)

1.4.2. Pri uplatnovani metdéd T7 a T8 sa zohl'adnuju Specifikacie stanovené v norme ISO
22403:2020 ,,Plastics — Assessment of the intrinsic biodegradability of materials exposed to
marine inocula under mesophilic aerobic laboratory conditions — Test methods and
requirements (Plasty. Hodnotenie vlastnej biologickej odburatelnosti materialov
vystavenych morskému inokulu v mezofilnych aerébnych laboratérnych podmienkach.
Sktsobné metody a poziadavky).

1.4.3. V pripade skasobnych metéd skupiny 4 nie je povolend predadaptacia inokula.
Vysledok sa uvedie ako maximalna uroven degradacie stanovend zo stacionarnej fazy
degradacnej krivky alebo ako najvysSia hodnota, ak sa staciondrna faza nedosiahla. Tvar,
velkost” apovrchovd plocha referenéného materidlu musia byt porovnatelné s tvarom,
vel'kost'ou a povrchovou plochou testovaného materidlu. Ako referencné materidly sa mozu
pouzit’ tieto materialy:

- pozitivne kontroly: biodegradovateI'né materialy, napriklad praSkova mikrokrystalicka

celuloza, bezpopolové celulozove filtre alebo poly-B-hydroxybutyrat,
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- negativne kontroly: nebiodegradovateI'né polyméry, napriklad polyetylén alebo
polystyrén.

1.4.4. Kiritéria Gspesného preukazania: Gplna degradacia >90 % vo vztahu Kk degradacii
referen¢ného materialu do:

- 6 mesiacov pri testoch vo vodnom prostredi alebo

- 24 mesiacov pri testoch v pdde, sedimente alebo rozhrani voda/sediment.

15. Skupina 5. Simulacné testovacie metody a kritéria uspesného preukdzania
degradovatelnosti v prislusnych environmentalnych podmienkach

1.5.1. Povolené testovacie metody v skupine 5:

T11. ,,Aerobic and Anaerobic Transformation in Soil* (Aerébna a anaer6bna transformacia
v pode) (OECD TG 307)

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

T13. ,,Aerobic Mineralisation in Surface Water — Simulation Biodegradation Test* (Aerdbna
mineralizacia v povrchovej vode — simulaény test biodegradacie) (OECD TG 309)

1.5.2. Pozadované teploty pri teste su 12 °C v pripade rozhrania sladkej vody/vody z Ustia
riek, sedimentu sladkej vody/vody z Gstia riek apddy a9 °C v pripade morskej vody
a morského sedimentu, pretoZe takéto su priemerné teploty danych zloziek v Unii.

1.5.3. Kritéria tispesného preukazania:

- polcas degradacie v morskej vode, sladkej vode alebo vode z Ustia riek je kratsi
ako 60 dni,

- polcas degradacie v sedimente morskej vody, sladkej vody alebo vody z Gstia riek
je krat8i ako 180 dni,

- polcas degradacie v pdde je kratsi ako 180 dni.

2. Osobitné poziadavky na preukazanie degradovatelnosti polymérov vo vyrobkoch
na pol'nohospodirske a zahradnicke pouZitie

2.1. Produkty na hnojenie obsahujlce polyméry, ktoré st obalovymi cinidlami alebo zvysuju
schopnost zadrZiavania vody alebo zmacavost' produktu

Degradovatel'nost’ polymérov, ktoré su obalovymi cinidlami alebo zvySuju schopnost
zadrZiavania vody alebo zmacavost’ v produktoch na hnojenie vymedzenych v ¢lanku 2 bode
1 nariadenia (EU) 2019/1009, ktoré nepatria do rozsahu pdsobnosti uvedeného nariadenia, sa
preukazuje v sulade sdelegovanymi aktmi uvedenymi v ¢lanku 42 ods. 6 uvedeného
nariadenia. Ak takéto delegované akty neexistuju, tieto polyméry sa po [Urad pre publikacie,
vlozte datum = 5 rokov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto pozmenujuceho nariadenia]
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nesmi uvadzat' na trh v produktoch na hnojenie, ktoré nepatria do rozsahu pésobnosti
nariadenia (EU) 2019/1009.

2.2. Polnohospoddrske azahradnicke vyrobky iné ako produkty na hnojenie uvedené
v odseku 2.1

Ak sa pouzivaju testovacie metddy skupiny 4 alebo skupiny 5, degradovatelnost’ polymérov
vo vyrobkoch na pol'nohospodarske alebo zdhradnicke pouzitie inych ako produkty na
hnojenie uvedené v bode 2.1 sa preukazuje prinajmenSom V dvoch zlozkach Zivotného
prostredia vybranych takto:

zlozka 1: sladka voda, voda z Ustia riek alebo morska voda;
zlozka 2: poda.

Aby sa polymér vo vyrobku na pol'nohospodarske alebo zahradnicke pouzitie, ktory nie je
produktom na hnojenie uvedenym v bode 2.1, mohol povazovat’ za degradovatelny v rozsahu
polozky [Urad pre publikdcie, viozte cislo polozky z bode 1 prilohy], musi dosiahnut’ 90 %
degradaciu:

a) v pdde do 48 mesiacov po skonéeni obdobia G¢inku daného vyrobku; obdobie uc¢inku
je obdobie nasledujuce po aplikacii vyrobku, pocas ktorého vyrobok ucinkuje;
b) vo vode do:
i) 12 mesiacov plus obdobie ucinku vyrobku, ak sa pouzivaju testovacie metody
skupiny 4; alebo
i) 16 mesiacov plus obdobie ucinku vyrobku, ak sa pouzivaju testovacie metody
skupiny 5.

Na tento ucel sa upravia kritéria uspeSného preukazania pre testovacie metddy skupiny 4 a 5
tak, aby sa ziskal Udaj o percente degradacie (pre skupinu 4) alebo jej polcase (pre skupinu
5), ktoré musia byt pozorované na konci Standardného trvania testu, aby boli dosiahnuté
podmienky stanovené v predchadzajicom odseku.

Upravené kritéria uspesného preukazania pre testovacie metody skupiny 4 s stanovené
v tabul’ke A a skupiny 5 v tabul’ke B.

Tabulka A: Kritéria uspesného preukazania pre skupinu 4 v pripade polymérov vo
vyrobkoch na pol'nohospodarske alebo zdhradnicke pouZitie, uvedené podla trvania obdobia
uéinku (OU) a typu testu

Testovacia [Posudzované|Kritériu |Kritériu [Kritériu [Kritériu |Kritériu |Kritériu

metdda kritérium  [m m m m m m
ispesnéh [Gspesnéh [aspesnéh Juspesnéh [ispesnéh [aspesnéh
0 0 0 (] (] (0]

preukéza|preukaza[preukaza[preukézajpreukazalpreukaza
nia (OU |nia (OU |nia (OU |nia (OU [nia (OU |nia (OU
=0) 1 mesiac) |2 3 6 9
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mesiace) |mesiace) [mesiacov |mesiacov

) )

T9 (pbda) cielova
degradéacia
po 24
mesiacoch  [>68,4% [>67,6% [>669 % [>66,2% 64,1 % [>62,1%

T5aT6 cielova
(povrchova [degradacia
voda) po 6

mesiacoch  [>68,4% [>654% [>62,7% [>60,2% [>53.6% [>48,2%

Tabulka B: Kritéria uspesného preukazania pre skupinu 5 v pripade polymérov vo
vyrobkoch na pol'nohospodarske alebo zahradnicke pouzitie, uvedené podla trvania obdobia
uginku (OU) a typu testu

Testovaci | Posudzované |Kritériu [Kritériu [Kritériu |Kritériu |Kritériu [Kritériu
ametéda | kritérium m m m m m m
uspes$néh [ispeSnéh [aspesnéh uspesnéh [aspesnéh [aspesnéh
0 0 0 0 0 0
preukaza|preukaza[preukaza|preukazalpreukazalpreukaza
nia (OU |nia (OU |nia (OU |nia (OU |nia (OU |nia (OU
=0) 1 mesiac) |2 3 6 9
mesiace) [mesiace) [mesiacov |mesiacov
i )
T11 (pbda, | polcas DegT50 [DegT50 [DegT50 |[DegT50 [DegT50 [DegT50
48 degradécie < 440 dni [< 449 dni <458 dni <467 dni <495 dni [< 522 dni
mesiacov | (DegT50)
+0U)
T13 polcas DegT50 [DegT50 [DegT50 |DegT50 [DegT50 [DegT50
(povrchov | degradécie < 147 dni [< 156 dni £ 165 dni < 174 dni < 202 dni [< 229 dni
4 voda, 16 | (DegT50)
mesiacov
+0U)
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Pre obdobia ucinku, ktoré nie su uvedené Vv tabulkiach A alebo B, sa kritéria tspesného
preukazania vypocitajua pomocou nasledujucich vzorcov exponencialneho rozpadu.

Skupina 4, T9 (p6da):

Ciel'ova degradacia za 24 mesiacov (TD2s4m) sa vypocita takto:
TDo2sm =1 — exp(—A*c*24)

Skupina 4, T5 a T6 (povrchové voda)

Ciel'ova degradacia za 6 mesiacov (TDsm) sa vypocita takto:
TDém = 1 — exp(—A*c*6)

Skupina 5, T11 (pdda) a T13 (povrchova voda):

Polcas degradacie (DegT50) pozorovany na konci trvania testu skupiny 5 sa vypocita
takto:

DegT50 = In(2)/0
kde:
c je priemerny pocet dni vV mesiaci vypocitany ako:
¢ = 365,25/12

A je rychlost’ degradacie vypocitana ako:

pre T9a T11: Atorrit = In(0,1)/~too Torr11
pre T5a T6: A1sre = IN(0,1)/—teo, 576
pre T13: At13 = In(0,1)/too,T13

too je Cas do dosiahnutia 90 % degradécie, vypocitany ako:

pre T9aT11: too Torr11 = €*(48 + OU)
pre T5aT6: too 576 = C*(12 + OU)
pre T13: tooT13 = c*(16 + OU)

OU je obdobie i¢inku, vyjadrené v mesiacoch.

3. Osobitné pozZiadavky na testovany material, ktory sa ma pouZit’ v testoch degradéacie
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Test sa vykonava na testovanom materiali, ktory pozostava z polyméru alebo polymérov obsiahnutych
V Casticiach alebo vytvarajacich suvishi vrstvu na Casticiach (dalej len ,,polyméme Castice*), ktoré st
Zhl'adiska zloZenia, formy, velkosti apovrchovej plochy porovnatelné spolymémymi Casticami
pritomnymi vo vyrobku alebo — ak to nie je technicky uskuto¢nitel'né — s polymémymi Casticami, ktoré
sa zneSkodiuju V zivotnom prostredi alebo sa uvol'tiuju do zivotného prostredia.

Odchylne od prvého odseku sa polyméry pouzivané na enkapsuldciu moézu testovat
Vv ktorejkol'vek z tychto foriem:
- vo forme uvédzanej na trh,
- vo forme izolovanej obalovej vrstvy,
- vo forme uvadzanej na trh, kde sa organické jadro materialu nahradi inertnym
materialom, napriklad sklom.

Testovany materidl musi mat’ porovnateIni hrabku ako tuhd polymérna vrstva Castice
uvadzanej na trh. Ak sa degradacia posudzuje vo vztahu K referenénému materialu, ako sa
uvadza v bode 1.4.3, forma, vel'kost’ a povrchova plocha referen¢ného materialu musia byt
porovnatel'né s tvarom, vel’kost'ou a povrchovou plochou testovaného materialu.

Ak testovany materidl obsahuje viac ako jeden polymér ana preukazanie degradacie sa
pouziju skiSobné metddy zo skupin 1, 2 alebo 3, degradacia kazdého polyméru sa preukaze
jednym z tychto sp6sobov:

- samostatné testovanie degradacie testovaneho materidlu akazdého polyméru
v testovanom materiali S pouzitim povolenych testovacich metod a kritérii
uspesného preukazania stanovenych v tomto dodatku,

- testovanie degradacie testovaneho materialu s pouzitim povolenych testovacich
metdd akritérii  uspesného preukazania stanovenych vtomto dodatku
a preukazanie pocas testovania akymkolvek vhodnym spdsobom, Ze vSetky
polyméry v testovanom materidli prispievaju k degradacii pozorovanej pocas
testovania a ze kazdy polymér spinia kritéria uspesného preukazania pre prisluinu
povolend testovaciu metddu stanovenu v tomto dodatku.

AK je testovany material zlozeny z jedného polymeéru, ale obsahuje iné nepolymérne organické
latky v koncentracii vyssej ako 10 hm. % testovaného materialu, a na preukéazanie degradacie sa
pouziji testovacie metody skupiny 1, 2 alebo 3, uplatiiuje sa jedna z tychto podmienok:

- degradéacia testovaného materialu a degradacia polyméru v testovanom materiali
sa testuji samostatne s pouzitim povolenych testovacich metod a kritérii
uspesného preukazania stanovenych v tomto dodatku,

- degradécia testovaného materiélu sa testuje s pouzitim povolenych testovacich metod
a kritérii uspesného preukazania stanovenych v tomto dodatku a pocas testovania sa
akymkol'vek vhodnym spdsobom preukaze, Ze polymér prispieva Kk degradacii
testovaného materidlu pozorovanej pocas testovania aspifia kritéria Gspesného
preukazania pre prislusnl povolenu testovaciu metodu stanovenu v tomto dodatku.
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Dodatok [Y] [Urad pre publikdcie, viozte ¢islo dodatku]

Polozka [Urad pre publikicie, vioite cislo polozky zbodu 1 prilohy] — Pravidla
preukazovania rozpustnosti

V tomto dodatku sa stanovuju povolené testovacie metody a testovacie podmienky na
preukazanie rozpustnosti polyméru na ucely polozky [Urad pre publikdcie, viozte cislo
polozky zbodu 1 prilohy]. Testy vykonavaju laboratéria, ktoré spiihaju zisady spravne;
laboratornej praxe stanovené v smernici 2004/10/ES alebo iné medzinarodné normy uznané
Komisiou alebo agentirou za rovnocenné, alebo su akreditované podl'a normy ISO 17025.

Povolené testovacie metody:

1. Usmernenie OECD ¢. 120
2. Usmernenie OECD ¢&. 105

Test sa vykonava na testovanom materiali, ktory pozostava z polyméru alebo polymérov
obsiahnutych v Casticiach alebo vytvarajucich stvisld vrstvu na casticiach (dalej len
»polymérne Castice*), ktoré st z hl'adiska zlozenia, formy, velkosti a povrchovej plochy
porovnatel'né s polymérnymi Casticami pritomnymi vo vyrobku alebo — ak to nie je technicky
uskuto¢nitelné — s polymérnymi Gasticami, ktoré sa zneskodnuju v zivotnom prostredi alebo
sa uvolnuju do zivotného prostredia.

Odchylne od tretieho odseku sa v pripade polymérnych castic, ktoré maji vsetky rozmery
viacsie ako 0,25 mm alebo ktorych pomer dizky K priemeru je vi¢si ako 3 a ktoré st dlhsie
ako 0,25 mm, velkost polymérnych Ccastic, ktoré sa maju testovat, zmensi Vv sulade
s usmernenim OECD ¢. 120 tak, aby bol aspon jeden rozmer polymérnej Castice — alebo
v pripade polymérnych Gastic, ktoré maju pomer dizky apriemeru vicsi ako 3, dizka
polymérnej Castice — v rozsahu od 0,125 mm do 0,25 mm. V pripade polymérnych castic
obsahujacich okrem polyméru alebo polymérov aj anorganické latky, ako su napriklad
polymérne castice enkapsulované s anorganickymi latkami alebo polymérne castice,
v ktorych je polymér naviazany na anorganickom nosiéi, stadi preukazat,, ze polymér spina
dane kritérium tuspe$ného preukazania. Na tento ucel je povolené testovat’ rozpustnost’
polyméru alebo polymérov pred vytvorenim danych polymérnych castic.

Podmienky pre test rozpustnosti musia byt takéto:

- teplota 20 °C,
- PpHY,
- plnenie: 10 g/1000 ml,
- trvanie testu: 24 h,
kritérium uspesného preukazania: rozpustnost’ > 2 g/1.“
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