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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2023/2055
z dnia 25 wrze$nia 2023 r.

zmieniajace zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
(REACH) w odniesieniu do mikroczastek polimeréw syntetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europej-
skiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegblnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wszechobecnos¢ niewielkich fragmentéw syntetycznych lub modyfikowanych chemicznie polimeréw naturalnych,
ktore s3 nierozpuszczalne w wodzie, ulegajag bardzo powolnemu rozkladowi i z fatwoscia moga dostawac si¢ do
uktadu pokarmowego organizméw zywych, budzi obawy dotyczace ich ogélnego wplywu na srodowisko i poten-
cjalnie na zdrowie czlowieka. Polimery te wystepuja powszechnie w Srodowisku i wykryto je réwniez w wodzie pit-
nej i zywnosci. Kumuluja si¢ w Srodowisku i przyczyniaja do zanieczyszczenia mikrodrobinami plastiku.

(2)  Znaczna czg$¢ zanieczyszczen mikrodrobinami plastiku powstaje w sposob niezamierzony, np. w wyniku rozpadu
wigkszych kawalkéw odpadéw tworzyw sztucznych lub zuzycia opon i stosowania farb drogowych, lub prania
odziezy z tkanin syntetycznych. Wytwarzane sa jednak rowniez niewielkie fragmenty syntetycznych lub modyfiko-
wanych chemicznie polimerdéw naturalnych, ktére wykorzystuje si¢ jako takie lub dodaje si¢ je do produktéw.

(3) W konkluzjach z dnia 20 czerwca 2016 r. w sprawie planu dzialania UE dotyczacego gospodarki o obiegu zamknig-
tym (?) oraz z dnia 24 marca 2017 r. w sprawie miedzynarodowego zarzadzania oceanami (*) Rada wezwala Komi-
sje do zaproponowania $rodkéw w celu zmniejszenia zrzutu w $rodowisku morskim odpadéw z tworzyw sztucz-
nych o duzej wielkosci i w skali mikro, w tym wniosku dotyczacego zakazu wystgpowania polimerdw
w kosmetykach, produktach do pielegnacji ciala i detergentach.

(4) W ramach walki z problemem zanieczyszczenia plastikiem w styczniu 2018 r. Komisja przyjela strategie na rzecz
tworzyw sztucznych (*) ukierunkowang miedzy innymi na ograniczenie wszystkich Zrédel przyczyniajacych si¢ do
zanieczyszczenia mikrodrobinami plastiku. Zobowigzanie to odnowiono wraz z publikacja: Europejskiego Zielo-
nego tadu () w grudniu 2019 r., nowego planu dzialania UE dotyczacego gospodarki o obiegu zamknietym (%)
w marcu 2020 r. i planu dzialania UE na rzecz eliminacji zanieczyszczen (') w maju 2021 r. W szczegdlnosci w tym
ostatnim w ramach celéw na 2030 r. uwzgledniono zmniejszenie o 30 % iloici mikrodrobin plastiku uwalnianych
do $rodowiska.

) Dz.U.L 396z 30.12.2006,s. 1.

%) https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10518-2016-INIT/pl/pdf%20/

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

) Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionéw:

,Europejska strategia na rzecz tworzyw sztucznych w gospodarce o obiegu zamknigtym” (COM(2018) 28 final).

() Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
i Komitetu Regionéw: ,Europejski Zielony tad” (COM(2019) 640 final).

(") Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regionéw:
,Nowy plan dzialania UE dotyczacy gospodarki o obiegu zamknietym na rzecz czystszej i bardziej konkurencyjnej Europy” (COM
(2020) 98 final).

() Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regionéw:

,Droga do zdrowej planety dla wszystkich. Plan dzialania UE na rzecz eliminacji zanieczyszczen wody, powietrza i gleby” (COM(2021)

400 final).


https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10518-2016-INIT/pl/pdf%20/
https://www.consilium.europa.eu/media/24073/st_7348_2017_rev_1_en.pdf
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(5)  We wrzesniu 2018 r. Parlament Europejski wezwal (*) Komisj¢, aby do 2020 r. wprowadzila zakaz stosowania
mikrodrobin plastiku w kosmetykach, produktach do pielegnacji ciala, detergentach i srodkach czystosci.

(6)  Potencjalny wplyw zanieczyszczen mikrodrobinami plastiku na Srodowisko i ewentualnie zdrowie czlowieka wzbu-
dza obawy w réznych czesciach $wiata. Kilka pafistw cztonkowskich przyjeto lub zaproponowalo specjalne srodki.
Rézne formy ograniczefi krajowych potencjalnie utrudniajg jednak funkcjonowanie rynku wewnetrznego i dlatego
niezbedna jest ich harmonizacja na poziomie Unii.

(7)  Dnia 9 listopada 2017 r. Komisja zwrdcila si¢ (°) do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencji”), na podstawie
art. 69 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, o przygotowanie dokumentacji w celu ewentualnego wprowadze-
nia ograniczenia dotyczgcego syntetycznych, nierozpuszczalnych w wodzie polimeréw o maksymalnej wielkosci
5 mm (,mikroczastek polimeréw syntetycznych”), ktore s3 obecne w produktach w celu nadania im pozadanej
cechy (,dodane celowo”), aby przeciwdziata¢ ryzyku, jakie mikroczastki te moga stanowi¢ dla srodowiska wodnego
(»dokumentacja zgodna z zalacznikiem XV”).

(8)  Dnia 29 stycznia 2019 r. Agencja opublikowala dokumentacje zgodna z zalgcznikiem XV ('), w ktérej stwierdzita,
ze celowe stosowanie mikroczgstek polimeréw syntetycznych skutkujace uwalnianiem do Srodowiska stanowi dla
srodowiska ryzyko, ktére nie jest w adekwatny sposéb kontrolowane, i istnieje potrzeba przeciwdzialania mu na
poziomie Unii. Agencja oszacowala, ze obecnie ponad 42 000 ton celowo dodanych mikrodrobin plastiku jest osta-
tecznie uwalnianych do Srodowiska kazdego roku (*'). W dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV zaproponowano
zroznicowane podejscie do zarzgdzania ryzykiem w celu uwzglednienia ryzyka zwigzanego z takimi mikroczgst-
kami polimeréw syntetycznych, ktére nie jest w adekwatny sposéb kontrolowane. Zaproponowano catkowity
zakaz wprowadzania do obrotu w odniesieniu do sektoréw i zastosowan, w przypadku ktérych uwalnianie uznano
za nieuniknione. Przedstawiono instrukcje uzytkowania i usuwania, aby zminimalizowa¢ uwalnianie, ktérego
mozna unikng¢. Zaproponowano réwniez wprowadzenie wymogu w zakresie sprawozdawczosci w celu uzyskania
informacji o uwalnianiu wynikajagcym z zastosowan wylaczonych z zakresu zakazu wprowadzania do obrotu.

(9) W szczeg6lnosci w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV zaproponowano zastosowanie zakazu wprowadzania
do obrotu jakiegokolwick polimeru w postaci stalej zawartego w mikroczastkach lub mikroczasteczek o powloce
powierzchniowej z polimeru w postaci stalej, jako substancji w jej postaci wlasnej lub jako skfadnika mieszaniny,
w stezeniu réwnym lub wigkszym niz 0,01 % masowo. Szacuje si¢, Ze spowoduje to laczne zmniejszenie poziomu
emisji o okolo 500 000 ton mikrodrobin plastiku w ciggu 20 lat od wprowadzenia zakazu. Odpowiada to ograni-
czeniu o 70 % okre$lonego iloSciowo poziomu emisji, ktére mialyby miejsce w przeciwnym wypadku. Stezenie gra-
niczne wynoszace 0,01 % odpowiada najnizszemu odnotowanemu poziomowi stezenia, przy ktérym mikroczastki
polimeréw syntetycznych mogltyby nadal wplywaé na dzialanie produktu.

(10) Ze wzgledu na duzg zmienno$¢ sktadu, wlasciwosci i wymiaréw mikroczastek polimeréw syntetycznych dokumen-
tacja zgodna z zalacznikiem XV nie dotyczyta konkretnych polimeréw ani jakichkolwiek dodatkéw czy innych sub-
stangji, ktore moga wchodzi¢ w sklad polimerow, zawierala jednak analize grupy polimeréw posiadajacych te same
wlasciwosci swoiste, jesli chodzi o wielko$é, stosunek wymiardw, stan staly, pochodzenie syntetyczne i wyjatkows
trwalos¢ w srodowisku.

(11) W dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV zaproponowano wylaczenie polimeréw ulegajacych rozkladowi lub
rozpuszczalnych w wodzie oraz polimeréw naturalnych niemodyfikowanych chemicznie, poniewaz nie charaktery-
zujg si¢ one dtugoterminowg trwaloscig, a zatem nie przyczyniaja si¢ do zwigkszenia zidentyfikowanego ryzyka.

(12) W dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV przedstawiono ramy znormalizowanych metod badawczych i kryteria
dopuszczajace pozwalajace okresli¢ zdolnosci do rozkladu do celéw wprowadzenia ograniczenia. Metody badawcze
opracowano w celu dokonania pomiaru rozkladu biotycznego, chociaz nie mozna wykluczy¢, ze podczas badania
ma miejsce rozktad abiotyczny i ma on wplyw na wyniki badania. Metody badawcze pogrupowano wedlug projektu
i uzasadnienia badania. Grupy 1-3 obejmuja stosunkowo szybkie, ale rygorystyczne badania przesiewowe. Grupy 4
i 5 obejmuja badania przesiewowe i symulacyjne, ktére sa coraz bardziej zaawansowane, wymagajace pod wzgledem

() Rezolugja Parlamentu Europejskiego z dnia 13 wrze$nia 2018 r. w sprawie europejskiej strategii na rzecz tworzyw sztucznych w gos-
podarce o obiegu zamknigtym (P8_TA(2018) 352).

() Wniosek Komisji z 9 listopada 2017 r., w ktérym zwraca si¢ ona do Europejskiej Agencji Chemikaliéw o przygotowanie wniosku

o wprowadzenie ograniczen zgodnego z wymogami okre§lonymi w zalgczniku XVII do rozporzadzenia REACH. https:/[echa.europa.

eu/documents/10162/5c8be037-3f81-266a-d71b-1a67ec01cbf9.

Raport dotyczacy ograniczen zgodny z zalacznikiem XV. https://echa.europa.eu/documents/10162/05bd96e3-b969-0a7c-c6d0-

441182893720; Zalgcznik do raportu dotyczacego ograniczen zgodnego z zatacznikiem XV.

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

ECHA (2020). Background Document to the Opinion on the Annex XV report proposing restrictions on intentionally added micro-

plastics [Dokument referencyjny do opinii w sprawie raportu zgodnego z zalacznikiem XV, w ktérym proponuje si¢ wprowadzenie

ograniczen dotyczgcych celowo dodawanych mikrodrobin plastiku]. https:/[/echa.europa.eu/documents/10162/b56c6¢7e-02fb-68a4-

da69-0bcbd504212b

=

(11


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/10162/05bd96e3-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
https://echa.europa.eu/documents/10162/b56c6c7e-02fb-68a4-da69-0bcbd504212b
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technicznym i dtugotrwale, ale s3 prowadzone w warunkach bardziej reprezentatywnych dla srodowiska. W doku-
mentacji zgodnej z zalacznikiem XV zaproponowano, aby spelnienie kryteriéw dopuszczajacych w przypadku
dowolnej z dozwolonych metod badawczych nalezacych do grupy 1-5 bylo wystarczajace do wykazania zdolnosci
do rozkladu do celéw wprowadzenia ograniczenia.

(13) Rozpuszczalne w wodzie polimery w postaci stalej tracg stan staly po uwolnieniu do Srodowiska i tym samym nie sg
przyczyng wskazanych obaw. W dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV przedstawiono zatem przyjete na arenie
miedzynarodowej metody badania rozpuszczalnosci oraz zaproponowano wylaczenie tych polimeréw rozpuszczal-
nych w wodzie z zakresu stosowania przedmiotowego ograniczenia.

(14) Ponadto w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV jako gérna granice wielkosci przedmiotowych mikroczastek poli-
meréw syntetycznych zaproponowano $rednice wynoszaca 5 mm w kazdym wymiarze. Warto$¢ ta jest powszechnie
stosowana w Srodowisku naukowym i w aktach prawnych w niektérych panstwach cztonkowskich. Taka warto$¢ gra-
niczna jest réwniez zgodna z gérng granica dotyczaca mikroodpadéw (w tym mikrodrobin plastiku) okreslong
w zalaczniku do decyzji Komisji (UE) 2017/848 (*?) i stosowang w celu wdrozenia dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2008/56/WE (*%). Ponadto wedlug dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV bardziej prawdopodobne
jest, ze przedstawiciele fauny i flory spozywaja czastki o wielkosci mniejszej niz podana powyzej niz wigksze elementy.

(15) Dtugos¢ niektérych wiéknopodobnych czastek polimeru syntetycznego przekracza 5 mm, ale jest mniejsza niz
15 mm, np. w przypadku czastek stosowanych do wzmacniania Srodkéw klejacych i betonu. Poniewaz te widknopo-
dobne czgstki sg bardzo trwale i przyczyniaja si¢ do zwigkszenia zidentyfikowanego ryzyka, w dokumentacji zgod-
nej z zalacznikiem XV uznano, ze nalezy je wlaczy¢ w zakres stosowania przedmiotowego ograniczenia.

(16) Aby unikna¢ niefortunnej substytucji, tj. zastgpienia mikroczastek polimeréw syntetycznych jeszcze mniejszymi
trwalymi czastkami polimeru, ktére mogg stanowi¢ takie samo lub nawet wigksze ryzyko dla $rodowiska, w doku-
mentacji zgodnej z zalgcznikiem XV poczatkowo objeto zakresem stosowania ograniczenia czastki o wielkosci poni-
zej mikroskali. Aby zachowal spdjnos¢ z dolng granicg wielkosci okreslong juz w zaleceniu Komisji C(2022)
3689 ("), zaproponowano przyjecie dolnej granicy wielkosci wynoszacej 1 nm w przypadku czastek i 3 nm w przy-
padku czastek widknopodobnych. Z uwag otrzymanych w czasie konsultacji w sprawie dokumentacji zgodnej
z zalacznikiem XV wynika jednak, ze istnieja powazne obawy natury praktycznej, w tym dotyczace egzekwowania
przepiséw. Aby zapewni¢ wykonalno$¢ przepiséw, skorygowano dokumentacje zgodng z zalgcznikiem XV, a dolng
granice wielkosci mikroczastek polimeréw syntetycznych zwigkszono z 1 nm do 0,1 pm w przypadku czastek
iz 3 nmdo 0,3 pm w przypadku czastek wiéknopodobnych.

(17) Czastki zawierajace syntetyczny lub modyfikowany chemicznie polimer naturalny, ktéry ma postac stala i jest nie-
rozpuszczalny w wodzie, lub czastki nim pokryte maja rézng wielko$¢. Po dodaniu do produktu tylko niektére
z tych czastek odpowiadaja warto$ciom granicznym wielkosci okreslonym w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem
XV i sg przyczyng wskazanych obaw. W dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV zaproponowano zatem, aby poli-
mer uznano za objety zakresem ograniczenia, jezeli m.in. co najmniej 1 % m/m czastek zawierajacych ten polimer
lub nim pokrytych odpowiada tym warto$ciom granicznym dotyczacym wielkosci.

(18) W dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV zaproponowano wylaczenie niektérych zastosowan lub sektoréw
z zakresu stosowania zakazu wprowadzania do obrotu. Zaproponowano, aby wylaczy¢ mikroczastki polimeréw syn-
tetycznych stosowane w obiektach przemystowych, poniewaz latwiej jest kontrolowaé emisje pochodzace z takich
zastosowan niz np. emisje z zastosowan konsumenckich lub zawodowych. Aby unikng¢ nadmiernej regulacji w przy-
padku okreslonych zastosowan i sektoréw, zaproponowano wylgczenie produktéw leczniczych wchodzacych w zakres
stosowania dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () oraz weterynaryjnych produktéw leczni-
czych wchodzacych w zakres stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (), produk-
tow nawozowych UE wchodzacych w zakres stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/1009 () oraz dodatkéw do zywnosci wchodzacych w zakres stosowania rozporzadzenia Parlamentu Euro-

(") Decyzja Komisji (UE) 2017/848 z dnia 17 maja 2017 r. ustanawiajaca kryteria i standardy metodologiczne dotyczgce dobrego stanu
srodowiska wod morskich oraz specyfikacje i ujednolicone metody monitorowania i oceny, oraz uchylajaca decyzje 2010/477/UE
(Dz.U.L 1252 18.5.2017, 5. 43).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/56/WE z dnia 17 czerwca 2008 r. ustanawiajaca ramy dziatann Wspdlnoty w dzie-
dzinie polityki Srodowiska morskiego (dyrektywa ramowa w sprawie strategii morskiej) (Dz.U. L 164 z 25.6.2008, s. 19).

(" Zalecenie Komisji z dnia 10 czerwca 2022 r. dotyczace definicji nanomateriatu (C(2022) 3689) (Dz.U. C 229 z 14.6.2022, s. 1).

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-
cego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4 z 7.1.2019, 5. 43).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1009 z dnia 5 czerwca 2019 r. ustanawiajace przepisy dotyczace udo-
stepniania na rynku produktéw nawozowych UE, zmieniajgce rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 i (WE) nr 1107/2009 oraz uchyla-
jace rozporzadzenie (WE) nr 2003/2003 (Dz.U.L 170 z 25.6.2019, s. 1).
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(20)

(22)

(23)

(24)

pejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 (**). Zdaniem Agencji ewentualne uwalnianie wynikajace ze stosowania wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro mozna zminimalizowaé, okreslajac warunki uzytkowania i usuwania przy jedno-
czesnym zapewnieniu statych korzysci spoteczno-gospodarczych ze stosowania takich wyrobéw. Ponadto zapropono-
wano odstepstwa od zakazu wprowadzania do obrotu, w przypadku gdy oczekuje si¢, ze ryzyko zwigzane z uwolnie-
niem zostanie zminimalizowane, poniewaz mikroczastki polimeréw syntetycznych sg oddzielane przy zastosowaniu
srodkéw technicznych, takich jak w przypadku kolumny chromatograficznej, wkladéw filtrujacych wode lub toneréw
do drukarek, lub trwale traca forme czasteczek, poniewaz np. peczniejg lub tworza powloke, jak w przypadku pieluch,
lakieru do paznokci lub farby, lub sg trwale zamkniete w stalej formie podczas zastosowania koficowego, jak w przy-
padku widkien dodawanych do betonu lub granulek stosowanych jako material wsadowy w artykutach formowanych.

W dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV oceniono kilka wariantéw ograniczen dotyczacych wypelnienia granu-
latem stosowanego w syntetycznych nawierzchniach sportowych i zaproponowano albo zakaz wprowadzania do
obrotu z okresem przejSciowym wynoszacym 6 lat, bez wylaczen, albo zakaz wprowadzania do obrotu z okresem
przejsciowym wynoszacym 3 lata, z wylaczeniem z zakresu stosowania zakazu w przypadku zastosowania szcze-
g6lnych $rodkéw zarzadzania ryzykiem zapewniajacych, aby roczne uwalnianie mikroczastek polimeréw syntetycz-
nych z syntetycznych nawierzchni sportowych nie przekraczato 7 g/m2

Jesli chodzi o zakaz wprowadzania do obrotu w przypadku sektoréw lub produktéw okreslonych w ramach procesu
wprowadzania ograniczenia zaproponowano okre$lone okresy przejSciowe, aby da¢ zainteresowanym stronom
wystarczajacy czas na dostosowanie si¢ do ograniczenia i przejicie na odpowiednie rozwigzania alternatywne, np.
stosowanie polimeréw ulegajgcych rozktadowi. Takie okresy przejSciowe sg rowniez niezbedne, aby panstwa czlon-
kowskie mogly przygotowac¢ si¢ do egzekwowania tego ograniczenia. Ponadto przyczyniaja si¢ one do minimalizacji
kosztéw ponoszonych przez spoleczenstwo, nie powodujac niepotrzebnych opdznien w procesie redukeji emisji.
Nie zaproponowano okreséw przejsciowych w odniesieniu do innych zastosowan i produktéw, ktérych nie okres-
lono indywidualnie w procesie wprowadzania ograniczenia.

Jesli chodzi o zakaz wprowadzania do obrotu mikrogranulek plastiku, czyli mikroczastek polimeréw syntetycznych
stosowanych jako materiat Scierny, tj. do zluszczania, polerowania lub czyszczenia, stosowanych gtéwnie w sptuki-
wanych produktach kosmetycznych lub detergentach, nie zaproponowano zadnego okresu przejSciowego, ponie-
waz oczekiwano, ze sektor dobrowolnie zaprzestanie ich stosowania do 2020 r. W odniesieniu do sptukiwanych
i niesplukiwanych produktéw kosmetycznych niezawierajagcych mikrogranulek plastiku w dokumentacji zgodnej
z zalgcznikiem XV zaproponowano cztero- i sze$cioletni okres przejsciowy.

W przypadku mikroczastek polimeréw syntetycznych do kapsutkowania substancji zapachowych w dokumentacji
zgodnej z zalgcznikiem XV uznano, ze okresy przejsciowe wynoszace 5 lub 8 lat mogg by¢ odpowiednie zaréwno
pod wzgledem kosztéw gospodarczych, jak i wynikajacych z nich korzysci gospodarczych. W przypadku detergen-
téw, woskow, Srodkéw do polerowania i od§wiezaczy powietrza uznano, ze okres przejiciowy wynoszacy 5 lat jest
odpowiedni, aby dac¢ sektorowi wystarczajacy czas na zmiang skladu produktéw i zastapienie mikroczastek polime-
réw syntetycznych.

W przypadku nawozéw o kontrolowanym uwalnianiu pigcioletni okres przejSciowy uznano za uzasadniony, aby
umozliwi¢ producentom zmiane skladu produktéw, tak aby osiagnely odpowiednig zdolnos¢ do rozkladu w srodo-
wisku. W przypadku $rodkéw ochrony roslin objetych zakresem stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 (*) i nasion zaprawionych przy uzyciu tych produktéw oraz w przypadku pro-
duktéw biobdjczych objetych zakresem stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (*) okres przejsciowy wynoszacy 8 lat uznano za niezbedny, aby da¢ sektorowi wystarczajacy czas na
zmiang skladu produktéw, uzyskanie zezwolenia i wprowadzenie ich do obrotu, przy jednoczesnym zachowaniu
korzysci wynikajacych z technologii kapsutkowania w okresie przejSciowym. W odniesieniu do innych zastosowan
w rolnictwie i ogrodnictwie, takich jak nasiona pokryte substancjami barwigcymi lub substancjami poslizgowymi,
lub inne produkty ktére nie s Srodkami ochrony roélin ani ich nie zawieraja uznano, ze pigcioletni okres prze-
jSciowy jest odpowiedni.

W przypadku wyrobéw objetych zakresem stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 (*), bedacych substancjami lub mieszaninami, okres szeciu lat uznano za niezbedny do zmiany
skladu i przejscia na odpowiednie rozwigzania alternatywne.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci
(Dz.U.L 354 2 31.12.2008, 5. 16).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stoso-
wania produktéw biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83|WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 1).
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(25) W przypadku gdy zanieczyszczenie Srodowiska spowodowane mikroczastkami polimeréw syntetycznych mozna
zminimalizowa¢ za pomocg wymogu przedstawienia instrukcji uzytkowania i usuwania, w dokumentacji zgodnej
z zalacznikiem XV zaproponowano odstepstwo od zakazu wprowadzania do obrotu. W instrukcjach tych nalezy
wyjasni¢ sposob wlasciwego uzytkowania i usuwania produktéw w celu zminimalizowania uwalniania do §rodowi-
ska.

(26) Ponadto w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV przedstawiono wymogi dotyczace sporzadzania sprawozdan
rocznych w celu monitorowania skutecznosci wymogu przedstawienia instrukcji uzytkowania i usuwania oraz
w celu zwigkszenia bazy dowodowej na potrzeby zarzadzania ryzykiem zwigzanym z zastosowaniem mikroczastek
polimeréw syntetycznych zwolnionych z zakazu wprowadzania do obrotu.

(27) W dniu 3 czerwca 2020 r. dzialajacy przy Agencji Komitet ds. Oceny Ryzyka (,RAC”) przyjat opini¢ (**) na podsta-
wie art. 70 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w odniesieniu do dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV. W opinii
tej RAC zgodzit si¢ z wnioskami zawartymi w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV na temat zidentyfikowa-
nego ryzyka oraz z tym, ze proponowane ograniczenie jest odpowiednim $rodkiem ogélnounijnym ukierunkowa-
nym na zmniejszenie tego ryzyka.

(28) RAC uznal, Ze z perspektywy zmniejszenia ryzyka wiasciwsze jest nieokreslanie dolnej granicy wielkosci mikroczg-
stek polimeréw, tj. uwzglednienie wszystkich czastek widknopodobnych mniejszych niz 15 mm (w odniesieniu do
najdluzszego wymiaru widkien) oraz wszystkich innych czastek mniejszych niz 5 mm. RAC uznal, ze pominiecie
mikroczastek polimeréw syntetycznych mniejszych niz 0,1 pm w zakresie ograniczenia mogloby spowodowa¢ dal-
sze stosowanie mikroczastek polimeréw syntetycznych albo nawet stanowi¢ zachete do zmniejszania wielkosci cza-
stek w celu obej$cia ograniczenia. Moze to zagrozi¢ skuteczno$ci proponowanego ograniczenia, poniewaz oczekuje
sig, ze toksycznos¢ czastek bedzie tym wigksza, im mniejsze beda ich rozmiary.

(29) Ponadto RAC uznal, Ze kryteria wylaczenia polimeréw ulegajacych rozkladowi z zakresu ograniczenia powinny by¢
bardziej rygorystyczne niz te zaproponowane w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV. W szczegdlnosci RAC
uznal, ze jezeli konieczne jest przeprowadzenie badan nalezacych do grup 4 i 5 w celu uzasadnienia wylaczenia,
badania te nalezy przeprowadzi¢ i uzyskaé wynik pozytywny w trzech istotnych elementach $rodowiska, a nie tylko
w najistotniejszym elemencie Srodowiska, jak zaproponowano w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV.

(30) Jesli chodzi o wprowadzanie do obrotu materialu wypelniajacego stosowanego w syntetycznych nawierzchniach
sportowych, przy uwzglednieniu kwestii ograniczenia poziomu emisji, praktycznosci i wykonalnosci, RAC wyrazZnie
opowiedzial si¢ za zakazem wprowadzania do obrotu po okresie przejsciowym, a nie za wprowadzeniem wyjatku
od zakazu zaleznego od wdrozenia Srodkéw zarzadzania ryzykiem. Gléwnym powodem takiej preferencji RAC byt
fakt, ze material wypelniajacy stosowany w nawierzchniach sportowych z trawy syntetycznej jest gléwnym czynni-
kiem przyczyniajacym si¢ do wykorzystywania mikrodrobin plastiku w produktach, a takze jest najwiekszym Zrdd-
fem emisji celowo dodawanych mikroczastek polimeréw syntetycznych do Srodowiska na poziomie europejskim.
RAC wyrazil réwniez obawy co do skutecznosci proponowanych $rodkéw zarzadzania ryzykiem, w szczegdlnosci
w odniesieniu do istniejacych nawierzchni sportowych i czastek o mniejszym rozmiarze. Stwierdzit rowniez, Ze nie
popiera wprowadzenia wspomnianej wartosci granicznej wynoszacej 7 g/m?[rok jako rodzaju dopuszczalnego
progu, poniewaz sama w sobie nadal oznacza ona istotne, ciggle uwalnianie do $rodowiska.

(31) Dnia 10 grudnia 2020 r. Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych (,SEAC”) Agencji przyjal opini¢ na podsta-
wie art. 71 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 i stwierdzil, ze zaproponowane ograniczenie jest odpowied-
nim $rodkiem ogélnounijnym ukierunkowanym na przeciwdzialanie zidentyfikowanemu ryzyku, przy uwzglednie-
niu korzysci i kosztéw spoleczno-gospodarczych.

(32) Biorac pod uwage opini¢ RAC, SEAC przedstawil propozycje zmian ograniczen proponowanych w dokumentacji
zgodnej z zalacznikiem XV i uznal, Ze zakres definicji mikroczastek polimeréw syntetycznych powinien obejmowa¢
dolng granice wielkosci wynoszacg 1 nm. Aby zapewni¢ jednak mozliwo$¢ wdrozenia, egzekwowania i monitorowa-
nia proponowanego ograniczenia, SEAC uznal, Ze przynajmniej tymczasowo konieczne bedzie okreslenie dolnej
granicy wielkosci na poziomie 0,1 um (100 nm), w przypadku gdy za pomocg metod analitycznych lub dokumen-
tow towarzyszacych niemozliwe byloby potwierdzenie stezenia mikroczastek polimeréw syntetycznych na pozio-
mie ponizej tej wielkosci, a tym samym niemozliwe byloby zweryfikowanie zgodnosci ze stezeniem granicznym
okreslonym w ramach ograniczenia.

(*) https://echa.europa.eu/documents/10162/b4d383cd-24fc-82e9-cccf-6d9f66ec9089
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(33) Oprécz wylaczenia polimeréw naturalnych, ulegajacych rozkladowi i rozpuszczalnych z zakresu definicji mikrocza-
stek polimeréw syntetycznych, jak zaproponowano w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV, SEAC zapropono-
wal wylaczenie polimeréw, ktére w swojej strukturze chemicznej nie zawieraja wegla, poniewaz — jego zdaniem —
obecne narzedzia stuzace wykazaniu trwalosci nie sa odpowiednie dla takich polimeréw. SEAC uznat jednak, ze
takie wylaczenie wymaga potwierdzenia ze strony RAC.

(34) W przypadku zastosowania do kapsutkowania substancji zapachowych SEAC nie mégl stwierdzi¢, czy najodpowied-
niejszym okresem przej$ciowym byloby 5, czy 8 lat, i zalecil, aby zrewidowaé potrzebg zastosowania okresu prze-
jSciowego dtuzszego niz 5 lat po wprowadzeniu ograniczenia, a takze stwierdzil, ze taka rewizja nie powinna prowa-
dzi¢ do otwartych odstgpstw.

(35) W przypadku okreslonych niesplukiwanych produktéw kosmetycznych, czyli produktéw do makijazu, produktéow
do warg i produktéw do paznokci, ze wzgledu na ich niewielki udzial w ogdlnej emisji mikrodrobin plastiku,
a takze potencjalnie duzy wplyw zakazu stosowania mikroczastek polimeréw syntetycznych w tych produktach na
przemyst kosmetyczny, SEAC uznal dwa dodatkowe $rodki za odpowiednie rozwigzania alternatywne dla zakazu
wprowadzania do obrotu tych produktéw po szescioletnim okresie przejSciowym, zgodnie z propozycja zawartg
w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV: albo odpowiednie instrukcje dotyczace uzytkowania i usuwania, albo
okres przejsciowy dluzszy niz 6 lat. Niepewno$¢ zwigzana z poszczeg6lnymi skutkami dla przemyshu i dotyczgca
uwalniania nie pozwolita jednak SEAC stwierdzi¢, czy ktorykolwiek z tych wariantéw bylby bardziej odpowiedni
niz zakaz i szescioletni okres przejsciowy, jak zaproponowano w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV.

(36) SEAC zauwazyl, ze wdrozenie $rodkow zarzadzania ryzykiem w celu ograniczenia uwalniania z wypelnienia granu-
latem stosowanego w syntetycznych nawierzchniach sportowych prawdopodobnie pociagnie za sobg znacznie niz-
sze koszty niz zastgpienie go produktami alternatywnymi. Srodki zarzadzania ryzykiem nie spowodowatyby jednak
catkowitej eliminacji takiego uwalniania, wigc w dlugoterminowej perspektywie bylyby mniej skuteczne niz zakaz.
W tym kontekscie SEAC doszedt do wniosku, ze wybér jednego z wariantéw mozna oprze¢ wylacznie na prioryte-
tach strategicznych.

(37) SEAC odnotowal, ze z informagji otrzymanych podczas konsultacji w sprawie projektu opinii SEAC wynika, iz
okresleni uczestnicy laricucha dostaw granulatdw, platkéw i proszkéw z tworzyw sztucznych (,granulaty z tworzyw
sztucznych”) objetych zakresem definicji mikroczgstek polimeréw syntetycznych prawdopodobnie beda mogli roz-
poczal sprawozdawczo$¢ w zakresie ich stosowania wcze$niej niz po uplywie 36 miesigcy, jak zaproponowano
w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV, ze wzgledu na starania podejmowane w celu wdrozenia dobrowolnych
inicjatyw przemystowych, takich jak program Operation Clean Sweep.

(38) W trakcie procesu wprowadzania ograniczen skonsultowano si¢ z forum wymiany informacji o egzekwowaniu
p p g wymiany J10¢eg
przepiséw (,forum”) zgodnie z art. 77 ust. 4 lit. h) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a jego zalecenia zostaly uwz-
glednione.

(39) Forum uznalo, Ze dokonywanie pomiaru mikroczastek polimeréw syntetycznych mniejszych niz 0,1 pm stwarza
trudnosci techniczne oraz zauwazylo, ze obecnie najnizsza osiggalna warto§¢ graniczna z technicznego punktu
widzenia wynosi okolo 0,1 um. Ponadto forum zauwazylo, Ze organy egzekwowania prawa moga opiera¢ si¢ na
dowodach w postaci dokumentéw w celu wykazania, ze substancja lub mieszanina nie zawiera czgstek o wielkosci
ponizej 5 mm w stezeniach przekraczajacych wartosci graniczne wprowadzone w ramach ograniczenia. W przy-
padku watpliwosci dowody w postaci dokumentéw mozna jednak zweryfikowa¢ jedynie za pomocg obowigzujgcej
metody fizycznej lub analitycznej, badZ obu tych metod. Forum zalecito zatem, aby w definicji mikroczastek polime-
réw syntetycznych uwzgledni¢ dolng granice wielko$ci. W przypadku braku zalecenia co do wartosci dolnej granicy
forum zaproponowalo rozwazenie tymczasowego rozwigzania dotyczacego wdrozenia i egzekwowania ogranicze-
nia w oparciu o wartosci, ktére s3 mozliwe i zgodne z obecnie dostepnymi technikami analitycznymi. Ponadto
forum zalecito dokonanie przegladu definicji po wejsciu w Zycie ograniczenia, aby uwzgledni¢ najnowsze osiagnie-
cia naukowe i technologiczne.

(40) Dnia 23 lutego 2021 r. Agencja przedtozyta Komisji opinie RAC i SEAC (*).

(*) Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC), Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych (SEAC). Opinia dnia z 10 grudnia 2020 r. w sprawie
dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV, w ktérej zaproponowano ograniczenia dotyczace celowo dodawanych mikrodrobin plas-
tiku. https://echa.europa.eu/documents/10162/a513b793-dd84-d83a-9c06-¢7a11580f366
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(41) Dnia 22 kwietnia 2021 r. Agencja przedlozyla Komisji opini¢ uzupelniajaca RAC (*). W szczegdlnosci Komisja
zwrdcila si¢ do RAC o rozwazenie: (i) wariantéw ograniczenia dotyczgcych materiatu wypelniajacego dla sztucznych
nawierzchni sportowych w $wietle opublikowanego ostatnio sprawozdania technicznego Europejskiego Komitetu
Normalizacyjnego (CEN): TR17519 ,Surfaces for sports areas — Synthetic turf sports facilities — Guidance on how to
minimise infill dispersion into the environment” [Nawierzchnie dla obszaréw sportowych — obiekty sportowe wypo-
sazone w trawe syntetyczng — wytyczne dotyczace sposobu minimalizowania rozproszenia materialu wypelniaja-
cego do $rodowiska]; oraz (i) wylaczenia polimeréw niezawierajgcych atoméw wegla zaproponowanego przez
SEAC. RAC ponownie wyraznie opowiedzial si¢ za zakazem wprowadzania do obrotu materialu wypelniajacego sto-
sowanego na nawierzchniach sportowych z trawy syntetyczne;j. Jesli chodzi o odstgpstwo dotyczgce polimeréw nie-
zawierajagcych w swojej strukturze atoméw wegla, RAC stwierdzil, ze ze wzgledu na brak odpowiednich danych
dotyczacych ekotoksycznosci nie mozna stwierdzi¢, ze takie polimery w postaci czastek nie stwarzalyby takiego
samego ryzyka jak czastki pochodzace z polimeréw zawierajacych atomy wegla w swojej strukturze.

(42) Biorac pod uwage dokumentacje zgodng z zalgcznikiem XV, opinie RAC i SEAC, skutki spoteczno-ekonomiczne
i dostepno$¢ rozwigzan alternatywnych, Komisja uwaza, Ze istnieje znaczne zanieczyszczenie mikrodrobinami plas-
tiku wynikajgce ze stosowania mikroczastek polimeréw syntetycznych w ich postaci wlasnej lub celowo dodawa-
nych do produktéw. Zanieczyszczenie to stwarza niedopuszczalne ryzyko dla $rodowiska, ktére wymaga podjecia
dzialaii na poziomie ogdlnounijnym. Wykazano, ze zanieczyszczenie mikrodrobinami plastiku jest niezwykle
trwale, praktycznie niemozliwe do usunigcia ze Srodowiska po jego wyemitowaniu oraz ze stopniowo gromadzi si¢
w $rodowisku. W celu ograniczenia poziomu emisji bez zbednej zwloki konieczne jest zatem wprowadzenie ograni-
czenia dotyczacego wprowadzania do obrotu mikroczgstek polimeréw syntetycznych w ich postaci wlasnej lub
celowo dodanych do mieszanin, aby nada¢ im pozadang cechg, np. barwe, teksture, objetos¢, zdolno$é absorpcji
wody, plynno$¢ lub odpornos¢ na wysoka temperature. W zaleznosci od oczekiwanych skutkéw spoleczno-ekono-
micznych i dostgpnosci rozwigzan alternatywnych dla wybranych grup produktéw proponuje si¢ okreslone okresy
przejsciowe i wyjatki.

(43) W przypadku wielu polimeréw objetych zakresem ograniczenia istnieja dowody Swiadczace o ryzyku. W przypadku
innych polimeréw zgromadzono mniej danych, ale mozna wyciagnaé pewne wnioski dotyczace wigzacego si¢
z nimi ryzyka w oparciu o obiektywne kryteria dotyczace mikroczastek, ktére zawieraja te polimery lub ktére sg
nimi powleczone. Komisja uwaza, ze przedmiotowe ograniczenie powinno mie¢ zastosowanie do grup polimeréw
dzielacych ze sobg odpowiednie wlasciwosci fizyczne i chemiczne i charakteryzujacych si¢ zblizong wielkoscig cza-
stek oraz czasem utrzymywania si¢ w $rodowisku. Umozliwi to obiektywne identyfikowanie substancji objetych
zakresem tego ograniczenia.

(44) Komisja uznaje za stosowne wylgczenie polimeréw naturalnych, ulegajacych rozkladowi i rozpuszczalnych z zakresu
definicji mikroczastek polimeréw syntetycznych, poniewaz tego rodzaju polimery nie przyczyniaja si¢ do zwigksze-
nia poziomu ryzyka. Komisja uznaje ponadto za uzasadnione wylaczenie z zakresu ograniczenia polimeréw nieza-
wierajgcych w swojej strukturze atoméw wegla ze wzgledu na brak odpowiednich danych dotyczacych ekotoksycz-
nosci, na podstawie ktérych mozna by ustalié, czy takie polimery w postaci czastek stwarzalyby takie samo ryzyko
jak czastki pochodzace z polimeréw zawierajacych atomy wegla w swojej strukturze.

(45) W opinii Komisji mikroczastki polimeréw syntetycznych o wielkosci ponizej 0,1 pm we wszystkich wymiarach
stwarzaja roOwnowazne lub potencjalnie wyzsze ryzyko dla Srodowiska niz czastki o wielkosci od 0,1 pm do 5 mm
we wszystkich wymiarach. Definicja mikroczastek polimeréw syntetycznych powinna zatem obejmowaé polimery
lub czastki powlekajace o wielko$ci ponizej 5 mm we wszystkich wymiarach oraz czastki wléknopodobne o dlugosci
mniejszej niz 15 mm. Komisja zgadza si¢ jednak z forum i SEAC, ze identyfikacja i okreslenie iloSciowe czastek
o wielkosci ponizej 0,1 pm w dowolnym wymiarze lub ponizej 0,3 pm dtugosci, w zaleznosci od danego przypadku,
nastrecza obecnie trudnosci analitycznych z uwagi na zbyt maly rozmiar czastek. Aby zagwarantowaé pewnos¢
prawa, w przypadkach, w ktérych dostgpne metody analityczne lub dokumentacja towarzyszaca produktowi nie
pozwalajg ustali¢ stezenia mikroczastek polimeréw syntetycznych w produkcie, dolny prog wielkosci dla takich
mikroczastek na potrzeby egzekwowania ograniczenia powinien zostaé wyznaczony — w zalezno$ci od danego
przypadku — na 0,1 pm w dowolnym wymiarze lub na 0,3 pum w dlugosci. Prég ten powinien zosta¢ zniesiony nie-
zwlocznie po udostepnieniu nowych lub udoskonalonych metod analitycznych umozliwiajacych identyfikacje
i okreslenie ilosciowe mikroczastek polimeréw syntetycznych mierzacych mniej niz 0,1 pm w dowolnym wymiarze
lub mniej niz 0,3 pm dlugosci, w zaleznosci od danego przypadku.

(*) Opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) zwigzana z wnioskiem Dyrektora Wykonawczego ECHA na podstawie art. 77 ust. 3 lit. )
REACH o sporzadzenie opinii uzupelniajacej na temat: sprawozdania technicznego CEN nr 17519 w sprawie $rodkéw zarzadzania
ryzykiem w odniesieniu do sztucznych boisk i badania ESTC dotyczacego ich skutecznosci oraz proponowanego odstepstwa w odnie-
sieniu do polimeréw niezawierajgcych w swojej strukturze atoméw wegla. https://echa.europa.eu/documents/10162/17229/
art77_3c_mpinfillandnewderogationforpolymers_opi_rac_en.pdf/b85be7e7-c0a8-649a-a0db-56e89e39b3d5?t=1619618145726
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(46) Komisja zgadza si¢ z RAC w kwestii tego, ze jedynie polimery ulegajace rozkladowi w kilku elementach srodowiska
powinny by¢ wylaczone z zakresu przedmiotowego ograniczenia. Powszechnie przyjmuje si¢, ze uzyskanie pozy-
tywnego wyniku w ramach ktérejkolwiek z metod przeprowadzania badan przesiewowych w grupach 1-3 pozwala
przewidzie¢ zdolno$¢ do rozkladu we wszystkich elementach §rodowiska. Dlatego tez Komisja uwaza, ze uzyskanie
pozytywnego wyniku w ramach ktérejkolwiek z tych metod przeprowadzania badan jest wystarczajace do wykaza-
nia zdolnosci do rozkladu na potrzeby omawianego ograniczenia. Nie sposéb natomiast jednoznacznie stwierdzi,
czy polimer, ktéry uzyskal pozytywny wynik w ramach badania w grupie 4 lub 5 w jednym elemencie $rodowiska,
wykazywalby podobne zdolnosci do rozktadu w innym elemencie. Dlatego tez w opinii Komisji w przypadku stoso-
wania metod badawczych w grupach 4 lub 5 polimer musi uzyskaé pozytywny wynik w tych badaniach w trzech
elementach $rodowiska, aby mozna bylo wylaczy¢ go z zakresu ograniczenia.

(47) Aby uwzgledni¢ wszelki postep naukowy w dziedzinie zdolnosci do rozkladu i rozpuszczalnosci polimeréw, w tym
nowe metody badawcze opracowane w szczegdlnosci z my$la o ocenianiu zdolnoéci do rozktadu lub rozpuszczal-
nosci mikroczastek polimeréw syntetycznych, konieczne moze okaza¢ si¢ dokonanie przegladu znormalizowanych
metod badawczych i kryteriéw dopuszczajacych stuzacych do wykazania zdolnosci do rozkladu lub rozpuszczal-
nosci.

(48) Mikroczastki polimeréw syntetycznych wykorzystywane w produktach rolnych i ogrodniczych, na przyktad do kon-
trolowania uwalniania nawozéw lub $rodkéw ochrony roslin badz przeplywu wody miedzy nawozami a gleba,
zmniejszajg ilo$¢ substancji czynnych przedostajacych si¢ do gleby i roslin oraz ograniczaja narazenie operatora na
oddzialywanie takich potencjalnie toksycznych produktéw, jak réwniez ich wplyw na Srodowisko. Nalezy zapewni¢
warunki sprzyjajace opracowywaniu zréwnowazonych §rodowiskowo rozwigzan alternatywnych, ktére pozwoli-
tyby przeksztalcic tego rodzaju produkty o korzystnych zastosowaniach w produkty wolne od mikrodrobin plastiku,
umozliwiajac ich pozostanie w obrocie. SEAC stwierdzil, ze $rodki zaproponowane dla produktéw rolnych i ogrod-
niczych mozna byloby uzna¢ za odpowiednie wylacznie w przypadku pojawienia si¢ w perspektywie $redniotermi-
nowej ulegajacych rozkladowi produktéw alternatywnych o przynajmniej zblizonej funkcjonalnosci. W rozporza-
dzeniu (UE) 2019/1009 ustanowiono ponadto ogdlne zasady przeprowadzania oceny, czy polimery zawarte
w produktach nawozowych UE ulegaja rozkladowi. W tym kontekscie Komisja uznaje za zasadne przyjaé okreslone
warunki i kryteria dopuszczajgce na potrzeby badania zdolnosci do rozkladu polimeréw zawartych w produktach
do zastosowan w sektorze rolnym i ogrodniczym innych niz produkty nawozowe UE, takich jak produkty nawo-
zowe niemajace oznakowania CE przy wprowadzaniu do obrotu, aby zapewni¢ sp6jnos¢ z warunkami przeprowa-
dzania badan okreslonymi w rozporzadzeniu (UE) 2019/1009 i stworzy¢ warunki sprzyjajace opracowywaniu roz-
wigzan alternatywnych.

(49) W opinii Komisji $rodki zarzadzania ryzykiem zaproponowane w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV i zmo-
dyfikowane przez RAC i SEAC s3 odpowiednie do ograniczenia zidentyfikowanego ryzyka. Komisja uwaza jednak,
ze decyzja dotyczaca tego, ktory z tych Srodkéw zarzadzania ryzykiem jest najodpowiedniejszy do ograniczenia
zidentyfikowanego ryzyka, podejmowana w oparciu o wyniki analizy skutkéw spoleczno-ekonomicznych wigza-
cych si¢ z tymi $rodkami i po uwzglednieniu okreslonych odstepstw lub okreséw przejsciowych, powinna nalezycie
uwzglednia specyfike poszczegdlnych zastosowan.

(50) Jednoznaczne wylaczenie osadu $ciekowego i kompostu z zakresu ograniczenia zasugerowane w dokumentacji
zgodnej z zalacznikiem XV i w opiniach RAC i SEAC nie jest konieczne z uwagi na fakt, ze mikroczastki polimeréw
syntetycznych znajdujgce w tych produktach nie zostaly w nich zawarte celowo, a zatem przepisy niniejszego rozpo-
rzadzenia nie majg do nich zastosowania. Natomiast zywno$¢ i pasze wchodzgce w zakres rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (¥) powinny zostal wylaczone z zakresu niniejszego rozporzadze-
nia, aby unikng¢ podwdjnego uregulowania.

(51) Jezeli chodzi o kapsutkowanie substancji zapachowych, w opinii Komisji okres 6 lat stanowi najodpowiedniejszy
okres przejSciowy, poniewaz zapewni branzy wystarczajaco duzo czasu na zmiang sktadu wszystkich produktéw
w przypadkach, w ktérych obecnie brak jest rozwigzan alternatywnych.

(52) Oczekiwane koszty zmiany skladu produktéw do makijazu, produktéw do warg i produktéw do paznokci w odpo-
wiedzi na wprowadzenie proponowanego ograniczenia s wyzsze niz w przypadku innych niesptukiwanych pro-
duktéw kosmetycznych. Biorac réwniez pod uwage relatywnie mniejszy udzial produktéw do makijazu, produktéw
do warg i produktéw do paznokci w ogélnym poziomie emisji mikrodrobin plastiku, Komisja uwaza za zasadne
wyznaczenie okresu przejSciowego o dtugosci 12 lat w kontekscie zakazu wprowadzania takich produktéw do
obrotu, aby zapewni¢ wystarczajaco duzo czasu na opracowanie odpowiednich rozwiazan alternatywnych i ograni-
czenie kosztéw ponoszonych przez przemyst. Aby jednak zacheci¢ producentéw do zastgpowania produktéw do
makijazu, produktéw do warg i produktéw do paznokci zawierajgcych mikroczastki polimeréw syntetycznych
przed uplywem okresu przejsciowego, kazdy wprowadzany do obrotu produkt do makijazu, produkt do warg i pro-

(¥) Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wyma-
gania prawa zZywnosciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajgce procedury w zakresie
bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).
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dukt do paznokci, ktéry wcigz zawiera mikroczastki polimeréw syntetycznych, powinien by¢ opatrzony adnotacja
informujaca konsumentéw o tym fakcie poczawszy od dnia 17 pazdziernika 2031 r. Aby unikna¢ zbednych obcig-
zen na dostawcéw, a takze nie dopusci¢ do przypadkéw wycofywania produktéw od konsumentéw, dostawcy nie
powinni by¢ zobowigzani do umieszczania wspomnianej powyzej adnotacji na produktach, ktére zostaly juz wpro-
wadzone do obrotu przed dniem 17 pazdziernika 2031 r. przez okreslony dodatkowy okres.

(53) Jezeli chodzi o wypelnienie granulatem stosowane w syntetycznych nawierzchniach sportowych, Komisja uwaza, ze
wydluzenie okresu przejSciowego w kontekscie zakazu wprowadzania tego produktu do obrotu do 8 lat jest uzasad-
nione, poniewaz pozwala na to, aby wigksza liczba istniejacych syntetycznych nawierzchni sportowych zawieraja-
cych ten produkt zakoriczyta cykl eksploatacji w naturalny sposob zanim konieczna bedzie ich wymiana.

(54)  Jezeli chodzi o $rodek zarzadzania ryzykiem nakladajacy obowiazek dostarczenia instrukeji uzytkowania i usuwania,
w odniesieniu do dostawcéw wyrobow do diagnostyki in vitro zawierajacych mikroczastki polimeréw syntetycznych
za zasadne uznaje si¢ wyznaczenie okresu przejSciowego dluzszego niz 24 miesigce, aby zapewni¢ mozliwos¢ prze-
kazania informacji na temat prawidtowego usuwania takich mikroczastek podmiotom na kolejnych etapach tanicu-
cha dostaw, a w przypadku wprowadzenia zmian w ulotce dofaczonej do takiego wyrobu lub w jego opakowaniu —
daé wystarczajaco duzo czasu na uzyskanie, w razie potrzeby, wymaganych zezwolen wydawanych przez organy
regulacyjne. Zdaniem Komisji powinno si¢ ponadto uwzgledni¢ najnowsze osiagniecia technologiczne w dziedzinie
etykiet elektronicznych oraz fakt powszechnego korzystania z mobilnych urzadzen elektronicznych. Ograniczenie
powinno zatem zapewnia¢ mozliwo$¢ uzyskania cyfrowego dostepu do instrukeji uzytkowania i usuwania w forma-
cie elektronicznym jako dodatkowej metody przekazywania informacji.

(55) W dyrektywie 2001/83/WE i w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 ustanowiono wymdg umieszczenia instrukeji uzytko-
wania i usuwania, odpowiednio, produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczni-
czych na opakowaniu lub w ulotce dolaczanej do opakowania produktu leczniczego. Komisja nie uznaje zatem za
konieczne nakladania dodatkowych zobowigzan w zakresie instrukcji uzytkowania i usuwania produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych.

(56) Jezeli chodzi o wymogi dotyczace sporzadzania sprawozdan zaproponowane w dokumentacji zgodnej z zalaczni-
kiem XV, zmienione przez RAC i SEAC, Komisja stwierdza, ze pomogg one monitorowaé skuteczno$¢ instrukgji
uzytkowania i usuwania oraz wzbogaca baz¢ dowodowa na potrzeby zarzadzania ryzykiem zwigzanym z zastosowa-
niami wylgczonymi z zakazu wprowadzania do obrotu. Komisja uwaza ponadto, ze w informacjach przekazywa-
nych Agencji nalezy uwzgledni¢ odniesienie do obowigzujacych odstepstw, aby usprawnic¢ proces egzekwowania
bez nakladania dodatkowych obcigzefi na przemyst. Co wigcej, producenci i dalsi uzytkownicy przemystowi
powinni by¢ zobowigzani do szacowania i zglaszania swoich wlasnych emisji. Aby zapewni¢ monitorowanie i zgla-
szanie wszystkich emisji na poszczeg6lnych etapach laficucha dostaw bez nakladania nadmiernego obcigzenia na
uzytkownikéw koncowych, dostawcy produktéw zawierajacych mikroczastki polimeréw syntetycznych wprowa-
dzajgcy te produkty do obrotu po raz pierwszy i oferujacy je uzytkownikom profesjonalnym i ogétowi spoteczen-
stwa powinni ponadto oszacowaé réwniez, poza swoimi wlasnymi emisjami, emisje nizszego szczebla od chwili
wprowadzenia produktu do obrotu do chwili jego usunigcia po jego zastosowaniu koficowym i zglaszal Agencji
ilo$¢ emisji ogbtem. Aby zagwarantowa¢ optymalne wykorzystywanie zglaszanych informacji i usprawni¢ egzekwo-
wanie ograniczenia, tego rodzaju informacje nalezy réwniez udostgpniaé pafistwom czlonkowskim.

(57) Utrata granulatu z tworzyw sztucznych stanowi istotne przemystowe Zrédlo mikrodrobin plastiku w Srodowisku.
Uczestnicy fancucha dostaw granulatu z tworzyw sztucznych podejmuja juz dobrowolne inicjatywy na rzecz ograni-
czenia utraty granulatu do minimum, ktére bedg réwniez obejmowaly sprawozdawczos$é. W tym kontekscie Komi-
sja uwaza, ze wyznaczenie 24-miesiecznego okresu przejsciowego na potrzeby wymogéw w zakresie sprawozda-
wezosci dla tego sektora jest uzasadnione.

(58) Aby uniknaé podwéjnego zglaszania, w przypadku gdy wiecej niz jeden uczestnik tancucha dostaw wprowadza do
obrotu ten sam produkt zawierajacy mikroczastki polimeréw syntetycznych, obowigzek przekazania wymaganych
informacji Agencji spoczywa wylacznie na pierwszym uczestniku tego taficucha dostaw.

(59) Aby usprawni¢ egzekwowanie tego ograniczenia, producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy przemystowi produk-
tow zawierajacych mikroczastki polimeréw syntetycznych powinni przekazac wlasciwym organom, na ich zadanie,
szczegbdlowe informacje umozliwiajace jednoznaczng identyfikacje polimeréw objetych zakresem przedmiotowego
ograniczenia zawartych w ich produktach oraz okreslenie funkgji pelnionej przez te polimery w danym produkcie.
Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy przemystowi utrzymujacy, ze okreslone polimery zawarte w ich produk-
tach sg wylaczone z zakresu oznaczenia jako mikroczgstki polimeréw syntetycznych z uwagi na ich zdolno$¢ do
rozkladu lub rozpuszczalno$¢ powinni ponadto przekazal wilasciwym organom, na ich zadanie, informacje
potwierdzajace wlasciwosci tych polimeréw. Dalsi uzytkownicy przemystowi, ktorzy nie dysponuja wymaganymi
informacjami, powinni w pierwszej kolejno$ci zwrdcié si¢ o ich udostgpnienie do swoich dostawcoéw. W celu zagwa-
rantowania poufnosci informacji handlowych dostawcom, ktérzy nie chcg ujawnié¢ zadanych informacji dalszym
uzytkownikom przemystowym, nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ przekazania tych informacji bezposrednio wlasciwemu
organowi, ktéry o nie wystapit.



L 238/76 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.9.2023

(60) Aby zapobiec koniecznosci wycofywania produktéw od konsumentéw i aby zmniejszy¢ ilos¢ odpadéw, nalezy
umozliwi¢ dalsze wprowadzanie do obrotu mikroczgstek polimeréw syntetycznych jako takich lub w mieszaninach,
ktéry zostaly wprowadzone do obrotu przed dniem 17 paZdziernika 2023 r. Stosowanie tej zasady nie jest
konieczne w przypadku zastosowan mikroczgstek polimeréw syntetycznych, dla ktérych wyznaczono okresy prze-
jSciowe.

(61) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

(62) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

ZALACZNIK

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

AR

Mikroczastki polimerdéw syntetycz-
nych:

polimery, ktére s3 substancjami
stalymi i ktore spelniaja obydwa
ponizsze warunki:

a)

sg zawarte w czastkach i stanowig
co najmniej 1 % m/m tych czastek
lub tworza nieprzerwana po-
wierzchnig powlekajaca te czastki;
co najmniej 1 % m/m czastek,
o ktérych mowa w lit. a), spelnia
dowolny z ponizszych warun-
kéw:
(i) wszystkie wymiary czastek sa
réwne lub mniejsze niz 5 mm;
(ii) dlugosc¢czastekjestréwnalub
mniejsza niz 15 mm, przy
czym stosunek dtugosci tych
czastek do ich $rednicy jest
wigkszy niz 3.

Nastepujace polimery sa wylaczone
z tego oznaczenia:

a)

polimery powstale w wyniku na-
turalnego procesu polimeryzacji,
ktory dokonat si¢ niezaleznie od
procesu ich ekstrakeji, bedace sub-
stancjami  niemodyfikowanymi
chemicznie;

polimery, w przypadku ktérych
wykazano, ze ulegaja rozkltadowi
zgodnie z dodatkiem 15;
polimery, w przypadku ktérych
wykazano, ze charakteryzuja sie
rozpuszczalnoscia wigksza niz
2 gfl zgodnie z dodatkiem 16;
polimery niezawierajace atomoéw
wegla w swojej strukturze che-
micznej.

Nie moga by¢ wprowadzane do obrotu jako substancje w ich
postaci wlasnej ani — w przypadku gdy mikroczgstki polimeréw
syntetycznych s3 obecne w produkcie w celu nadania mu pozada-
nych wlasciwosci — w mieszaninach w stezeniu roéwnym lub wigk-
szym niz 0,01 % m/m.

Do celéw niniejszej pozycji stosuje si¢ nastgpujace definicje:

a) »czastka« oznacza drobing materii niebedaca pojedynczg czas-
teczka, majaca okreslone granice fizyczne;

b) »substancja stala« oznacza substancj¢ lub mieszaning niebedgca
cieczg ani gazem;

¢) »gaz« oznacza substancj¢ lub mieszaning charakteryzujaca sig
preznoscig pary powyzej 300 kPa (absolutng) w temperaturze

50 °C albo substancj¢ lub mieszaning przechodzaca calkowicie

w stan gazowy w temperaturze 20 °C i przy ci$nieniu normal-

nym 101,3 kPa;

d) »ciecz« oznacza substancj¢ lub mieszaning spetniajacag dowolny

z ponizszych warunkow:

(i) substancje lub mieszaning charakteryzujaca si¢ preznoscia
pary nie wicksza niz 300 kPa w temperaturze 50 °C, ktéra
nie przechodzi catkowicie w stan gazowy w temperaturze
20 °C i przy normalnym cisnieniu 101,3 kPa i ktorej tem-
peratura topnienia lub poczatek temperatury topnienia
wynosi 20 °C lub ponizej przy ci$nieniu normalnym
101,3 kPa;

(i) substancja lub mieszanina spelnia kryteria ustanowione
w standardowej metodzie badawczej D 4359-90 stuzgcej
do ustalania, czy dany material jest ciecza, czy tez substan-
cja stala, opracowanej przez Amerykanskie Stowarzysze-
nie Badafi i Materialow (ASTM);

(ili) substancja lub mieszanina pomySlnie przeszta badanie
plynnosci (badanie z uzyciem penetrometru) opisane
w rozdziale 2.3.4 czesci 2 zalgcznika A do Umowy doty-
czacej migdzynarodowego przewozu drogowego towar6w
niebezpiecznych (umowy ADR) zawartej w Genewie
w dniu 30 wrze$nia 1957 r.;

¢) »produkt do makijazu« oznacza kazda substancje lub miesza-
ning przeznaczong do kontaktu z okreslonymi zewnetrznymi
czedciami ciala ludzkiego, mianowicie z naskérkiem, brwiami

i rzgsami, ktorego wylacznym lub gléwnym celem jest zmiana

ich wygladu.

W przypadku braku mozliwosci ustalenia stezenia mikroczastek

polimeréw syntetycznych, o ktérych mowa w niniejszej pozycji,

przy wykorzystaniu dostgpnych metod analitycznych lub doku-

mentéw towarzyszacych do celow weryfikacji zgodnosci ze steze-

niem granicznym ustanowionym w pkt 1 pod uwage bierze si¢

wylacznie czgstki co najmniej nastepujacej wielkosci:

a) 0,1 pm w dowolnym wymiarze w przypadku czgstek, kt6rych
suma wszystkich wymiarow jest réwna 5 mm lub mniejsza;

b) 0,3 um dlugosci w przypadku czastek, ktorych dtugosé jest
réwna 15 mm lub mniejsza, przy czym stosunek dlugosci
tych czastek do ich Srednicy jest wigkszy niz 3.

L 238/77
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4. Pkt 1 nie ma zastosowania do wprowadzania do obrotu:

a) mikroczgstek polimeréw syntetycznych jako substancji w ich
postaci wlasnej lub jako skladnikéw mieszanin, jezeli sa one
przeznaczone do wykorzystania w zakladach przemystowych;

b) produktéw leczniczych wchodzacych w zakres dyrektywy
2001/83/WE i weterynaryjnych produktéw leczniczych wcho-
dzgcych w zakres rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 (*);

¢) produktéw nawozowych UE wchodzacych w zakres rozporzg-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1009 (**);

d) dodatkéw do zywnosci wchodzacych w zakres rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 (***);

e) wyrobéw do diagnostyki in vitro, w tym wyrobéw wchodzacych
w zakres rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017746 (¥++);

f) zywno$ci w rozumieniu art. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002, nieobjetej lit. d) niniejszego punktu, oraz paszy
zdefiniowanej w art. 3 pkt 4 wspomnianego rozporzadzenia.

5. Pkt 1 nie ma zastosowania do wprowadzania do obrotu nastgpuja-
cych mikroczastek polimeréw syntetycznych jako substancji w ich
postaci wiasnej lub jako skladnikéw mieszanin:

a) mikroczastek polimerdéw syntetycznych oddzielanych przy
zastosowaniu $rodkéw technicznych, co pozwala zapobiec ich
uwalnianiu do $rodowiska, jezeli korzysta si¢ z nich zgodnie
z instrukcjami dotyczacymi ich uzytkowania podczas zamierzo-
nego zastosowania konicowego;

b) mikroczastek polimeréw syntetycznych, ktérych wilasciwosci
fizyczne zostaly trwale zmienione podczas zamierzonego zasto-
sowania koficowego w taki sposéb, ze dany polimer nie wcho-
dzi juz w zakres niniejszej pozycji;

¢) mikroczastki polimeréw syntetycznych, ktére zostaly trwale
zamkniete w stalej formie podczas zamierzonego zastosowania
koncowego.

6. Jezeli chodzi o wymienione ponizej zastosowania, zakaz ustano-
wiony w pkt 1 obowiazuje:

a) od dnia 17 pazdziernika 2029 r. w odniesieniu do mikroczg-
stek polimeréw syntetycznych przeznaczonych do kapsutko-
wania substancji zapachowych;

b) od dnia 17 pazdziernika 2027 r. w odniesieniu do »produktéw
sptukiwanych« zdefiniowanych w pkt 1 lit. a) preambuly do
zalacznikéw 1I-VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009,
chyba ze takie produkty wchodza w zakres lit. a) niniejszego
punktu lub zawieraja mikroczastki polimeréw syntetycznych
przeznaczone do stosowania w charakterze materialu $cier-
nego, tj. do ztuszczania, polerowania lub czyszczenia (»mikro-
granulki plastikuc);

¢) od dnia 17 pazdziernika 2035 r. w odniesieniu do produktéw
do warg zdefiniowanych w pkt 1 lit. €) preambuly do zalgczni-
kéw [I-VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, produktéw
do paznokci zdefiniowanych w pkt 1 lit. g) preambuly do
zalgcznikéw I[1-VI do tego rozporzadzenia oraz produktéw do
makijazu wchodzacych w zakres tego rozporzadzenia, chyba ze
takie produkty wchodza w zakres lit. a) lub b) niniejszego
punktu lub zawieraja mikrogranulki plastiku;




27.9.2023 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 238/79

d) od dnia 17 pazdziernika 2029 r. w odniesieniu do produktéw
niesptukiwanych zdefiniowanych w pkt 1 lit. b) preambuly do
zalacznikéw 1I-VI do rozporzadzenia (WE) nr 12232009,
chyba ze takie produkty wchodzg w zakres lit. a) lub c) niniej-
szego punktu;

¢) oddnia 17 pazdziernika 2028 r. w odniesieniu do detergentéw
zdefiniowanych w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia (WE)
nr 648/2004, woskow, srodkéw do polerowania i od$wiezaczy
powietrza, chyba ze takie produkty wchodza w zakres lit. a)
niniejszego punktu lub zawierajg mikrogranulki plastiku;

f) od 17 pazdziernika 2029 r. w odniesieniu do »wyrobéw« wcho-
dzacych w zakres rozporzadzenia (UE) 2017(745 (*****), chyba
ze wyroby te zawieraja mikrogranulki plastiku;

g) od dnia 17 pazdziernika 2028 r. w odniesieniu do »produktéw
nawozowych« zdefiniowanych w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia
(UE) 2019/1009, ktére nie wchodza w zakres tego rozporzg-
dzenia;

h) od dnia 17 pazdziernika 2031 r. w odniesieniu do $rodkéw
ochrony roélin w rozumieniu art. 2 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 (******) i nasion zaprawionych tymi $rod-
kami oraz produktéw biobojczych zdefiniowanych w art. 3
ust. 1 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 (x**xrx).

i) od dnia 17 pazdziernika 2028 r. w odniesieniu do produktéw
przeznaczonych do stosowania w sektorze rolniczym i ogrodni-
czym, ktére nie wchodza w zakres lit. g) ani h);

j) od dnia 17 pazdziernika 2031 r. w odniesieniu do wypelnienia
granulatem stosowanego w syntetycznych nawierzchniach
sportowych.

7. Od dnia 17 pazdziernika 2025 r. dostawcy mikroczastek polime-
row syntetycznych, o ktérych mowa w pkt 4 lit. a), s3 zobowigzani
do przekazywania nastepujacych informacji:

a) instrukcji uzytkowania i usuwania wyjasniajacych dalszym
uzytkownikom przemystlowym, w jaki sposéb zapobiegal
uwalnianiu mikroczgstek polimeréw syntetycznych do $rodo-
wiska;

b) odwiadczenia o nastgpujacej tresci: »Dostarczone mikroczastki
polimeréw syntetycznych spelniaja warunki ustanowione
w pozycji 78 zalgcznika XVII do rozporzadzenia (WE)
nr 19072006 Parlamentu Europejskiego i Rady«

¢) informacji na temat ilosci lub, w stosownych przypadkach, ste-
zenia mikroczgstek polimeréw syntetycznych w substancji lub
mieszaninie;

d) informacji ogdlnych dotyczacych tozsamosci polimeréw
zawartych w substancji lub mieszaninie, umozliwiajacych pro-
ducentom, dalszym uzytkownikom przemystowym i innym
dostawcom wywigzanie si¢ z zobowigzan spoczywajacych na
nich zgodnie z pkt 111 12.

8. Od dnia 17 pazdziernika 2026 r. dostawcy produktéw zawieraja-
cych mikroczastki polimeréw syntetycznych, o ktorych mowa
w pkt 4 lit. ¢), a od dnia 17 pazdziernika 2025 r. dostawcy produk-
tow zawierajgcych mikroczgstki polimeréw syntetycznych, o kté-
rych mowa w pkt 4 lit. d) i w pkt 5, s3 zobowiazani do przekazy-
wania instrukcji uzytkowania i usuwania wyjasniajacych
uzytkownikom profesjonalnym i ogélowi spoleczenstwa, w jaki
spos6b zapobiega¢ uwalnianiu mikroczastek polimerdw syntetycz-
nych do $rodowiska.
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9. Od dnia 17 pazdziernika 2031 r. do dnia 16 pazdziernika 2035 r.
dostawcy produktéw, o ktérych mowa w pkt 6 lit. ¢) i ktore zawie-
rajg mikroczastki polimeréw syntetycznych, sa zobowigzani przed-
stawi¢ o$wiadczenie o nastepujacej treSci: »Ten produkt zawiera
mikrodrobiny plastiku«. Produkty wprowadzone do obrotu przed
dniem 17 pazdziernika 2031 r. nie muszg jednak by¢ opatrzone
tym oéwiadczeniem do dnia 17 grudnia 2031 .

10. Informacje, o ktérych mowa w pkt 7, 8 i 9, nalezy przedstawi¢

w postaci dobrze widocznego, czytelnego i nieusuwalnego tekstu
lub — w razie potrzeby w przypadku informacji, o ktérych mowa
w pkt 7 i 8 — w formie piktograméw. Odpowiedni tekst lub pikto-
gramy nalezy zamie$ci¢ na etykiecie, opakowaniu lub ulotce doly-
czanej do opakowania produktéw zawierajacych mikroczastki poli-
mer6éw syntetycznych lub — w przypadku informacji, o ktérych
mowa w pkt 7 — na karcie charakterystyki. Poza tekstem lub pikto-
gramami dostawcy moga dostarczy¢ narzedzie cyfrowe dajace
dostep do tych informacji w wersji elektroniczne;.
Jezeli instrukcje uzytkowania i usuwania sg przekazywane zgodnie
z pkt 7, 8 1 9 w formie tekstu, nalezy sporzadzi¢ je w jezykach
urzedowych panstw czlonkowskich, na rynku ktérych dana
substancja lub mieszanina jest wprowadzana do obrotu, chyba ze
odpowiednie panstwa cztonkowskie postanowig inaczej.

11. Od 2026 r. producenci i dalsi uzytkownicy przemystowi mikrocza-
stek polimeréw syntetycznych w postaci granulek, ptatkéw i prosz-
kéw wykorzystywanych jako material wsadowy w procesie wytwa-
rzania tworzyw sztucznych w zakladach przemystowych, a od
2027 r. inni producenci mikroczastek polimeréw syntetycznych
i inni dalsi uzytkownicy przemystowi wykorzystujacy mikroczastki
polimeréw syntetycznych w zakladach przemystowych przedkla-
daja Agengji do dnia 31 maja kazdego roku nastepujace informagje:
a) opis zastosowan mikroczastek polimerdw syntetycznych

w poprzednim roku kalendarzowym;

b) w odniesieniu do kazdego zastosowania mikroczastek polime-
réw syntetycznych — informacje ogdlne dotyczace tozsamosci
uzytych polimeréw;

¢) w odniesieniu do kazdego zastosowania mikroczastek polime-
réw syntetycznych — szacunkowg ilo§¢ mikroczgstek polimeru
syntetycznego uwolnionych do srodowiska w poprzednim roku
kalendarzowym, ktéra obejmuje réwniez ilo§¢ mikroczastek
polimeréw syntetycznych uwolnionych do Srodowiska podczas
transportu;

d) w odniesieniu do kazdego zastosowania mikroczastek polime-
r6w syntetycznych — odniesienie do odstgpstwa ustanowionego
w pkt 4 lit. a).

12. Od 2027 r. dostawcy produktéw zawierajacych mikroczgstki poli-
meréw syntetycznych, o ktérych mowa w pkt 4 lit. b), d) i e) oraz
pkt 5, wprowadzanych do obrotu po raz pierwszy i oferowanych
uzytkownikom profesjonalnym i ogétowi spoleczenistwa, przedkla-
daja Agencji do dnia 31 maja kazdego roku nastepujace informacgje:
a) opis zastosowan koricowych, w zwigzku z ktérymi mikro-

czastki polimeréw syntetycznych zostaly wprowadzone do
obrotu w poprzednim roku kalendarzowym;
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b) wodniesieniu do kazdego zastosowania koncowego, w zwiazku
z ktérym mikroczgstki polimeréw syntetycznych zostaly wpro-
wadzone do obrotu — informacje ogélne dotyczace tozsamosci
polimeréw wprowadzonych do obrotu w poprzednim roku
kalendarzowym;

¢) wodniesieniu do kazdego zastosowania koncowego, w zwigzku
z ktérym mikroczgstki polimeréw syntetycznych zostaly wpro-
wadzone do obrotu — szacunkowg ilo$¢ mikroczastek polimeru
syntetycznego uwolnionych do srodowiska w poprzednim roku
kalendarzowym, ktéra obejmuje réwniez ilos¢ mikroczastek
polimeréw syntetycznych uwolnionych do Srodowiska podczas
transportu;

d) w odniesieniu do kazdego zastosowania mikroczastek polime-
réw syntetycznych — odniesienie do majacych zastosowanie
odstepstw ustanowionych w pkt 4 lit. b), d) lub e) lub w pkt 5
lit. a), b) lub c).

13.  Agencja udostgpnia paistwom czlonkowskim informacje przed-
tozone na podstawie pkt 11 i 12.

14.  Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy przemystowi produk-
téw zawierajacych mikroczastki polimeréw syntetycznych prze-
kazuja wlaSciwym organom, na ich zadanie, szczeg6towe infor-
macje dotyczace tozsamosci polimerdw objetych niniejsza
pozycja zawartych w okre$lonych produktach oraz funkgji pel-
nionej przez te polimery w tych produktach. Szczeg6towe infor-
macje dotyczace tozsamosci polimeréw muszg by¢ wystarczajace,
aby umozliwia¢ jednoznaczng identyfikacje polimeréw, i obej-
mujg w stosownych przypadkach co najmniej informacje okres-
lone w pkt 2.1-2.2.3 i pkt 2.3.5, 2.3.6 i 2.3.7 zalacznika VL.
Jezeli dalsi uzytkownicy przemystowi nie maja dostepu do tych
informacji, zwracajg si¢ oni z wnioskiem o ich przekazanie do
swojego dostawcy w ciggu 7 dni od otrzymania wniosku od
wlasciwych organdéw i niezwlocznie informujg te organy
0 wystosowanym wniosku.

Po otrzymaniu wniosku, o ktérym mowa w akapicie drugim,
dostawcy przekazuja odpowiednie informacje w ciggu 30 dni
dalszemu uzytkownikowi przemystowemu lub bezposrednio
wlasciwemu organowi, ktéry si¢ zwrécit z wnioskiem o ich
przekazanie.

W przypadku gdy dostawca przekazuje informacje dalszemu
uzytkownikowi  przemystowemu,  dalszy  uzytkownik
przemystowy niezwlocznie przekazuje te informacje wlasciwym
organon.

W przypadku gdy dostawca przekazuje informacje bezposrednio
organowi, to jest on zobowigzany do niezwlocznego
poinformowania o tym fakcie zainteresowanego dalszego
uzytkownika przemystowego.

15.  Producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy przemystowi produk-
téw zawierajacych polimery, co do ktérych twierdzi sig, ze sg
wylaczone z zakresu oznaczenia jako mikroczastki polimeréw
syntetycznych z uwagi na ich zdolnos¢ do rozktadu lub rozpusz-
czalno$¢, bezzwlocznie przekazujg wlasciwym organom, na ich
zadanie, informacje potwierdzajace, ze polimery te w stosownych
przypadkach ulegaja rozkltadowi zgodnie z dodatkiem 15 lub sg
rozpuszczalne zgodnie z dodatkiem 16.
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16. Pkt 1 nie ma zastosowania do wprowadzania do obrotu mikro-
czgstek polimer6éw syntetycznych jako takich lub w mieszaninach,
wprowadzanych do obrotu przed dniem 17 pazdziernika 2023 .
Akapit pierwszy nie ma jednak zastosowania do wprowadzania
do obrotu mikroczastek polimeréw syntetycznych do
zastosowan wymienionych w pkt 6.

*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4z 7.1.2019, s. 43).
**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1009 z dnia 5 czerwca 2019 r. ustanawiajace

przepisy dotyczace udostgpniania na rynku produktéw nawozowych UE, zmieniajace rozporzadzenia (WE)
nr 1069/2009 i (WE) nr 1107/2009 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 2003/2003 (Dz.U. L 170
225.6.2019, 5. 1).

(***) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16).

(rx) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227[UE
(Dz.U.L 117z 5.5.2017,s. 176).

(****¥)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 z 5.5.2017,
s. 1).

(****x)  Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).

(rrrrexx) - Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1).7;
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2) dodaje si¢ nastepujace dodatki 151 16:
,Dodatek 15
Pozycja 78 — Zasady dotyczace potwierdzania zdolnosci do rozkladu

W niniejszym dodatku okreslono zasady dotyczace potwierdzania zdolnosci polimeréw do rozkladu do celéw pozycji
78, a mianowicie dozwolone metody badawcze i kryteria dopuszczajace dla tych metod. Metody badawcze opraco-
wano w celu dokonania pomiaru rozkladu biotycznego, chociaz nie mozna wykluczy¢, ze podczas badania ma miejsce
rozklad abiotyczny i ma on wplyw na wyniki badania.

Badania przeprowadzaja laboratoria dzialajace zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej przewidzianej
w dyrektywie 2004/10/WE lub innymi miedzynarodowymi normami uznanymi za réwnowazne przez Komisje lub
Agengcje albo akredytowanymi zgodnie z norma ISO 17025.

1. Metody badawcze

Dozwolone metody badawcze podzielono na pig¢ grup na podstawie ich struktury i zalozen. Spelnienie kryte-
riéw dopuszczajacych w ktérejkolwiek z dozwolonych metod badawczych w grupach 1-3 jest wystarczajace,
aby wykaza¢, ze polimer lub polimery zawarte w badanym materiale i poddane badaniu ulegaja rozkladowi
i w zwiazku z tym sg wylaczone z zakresu pozycji 78. W przypadku gdy badania w grupie 4 lub 5 s3 stosowane
w celu wykazania zdolnosci do rozkladu polimeréw do zastosowari innych niz w sektorze rolniczym i ogrodni-
czym, kryteria dopuszczajace musza by¢ spelnione w trzech elementach srodowiska wybranych w nastepujacy
sposéb:

element 1: woda stodka, estuaryjna lub morska;

element 2:

a) osady wod stodkich, estuaryjnych lub morskich; lub

b) miejsce styku wod stodkich, estuaryjnych lub morskich i osadow;

element 3: gleba.
1.1.  Grupa 1. Metody badaf przesiewowych i kryteria dopuszczajgce stuzgce wykazaniu szybkiej biodegradacji

1.1.1. Dozwolone metody badawcze w grupie 1:
T1. »Szybka biodegradowalno$é« (OECD TG 301 B, C, D, F);
T2. »Ready Biodegradability — CO, in sealed vessels (Headspace Test)« [Szybka biodegradowalnos¢ — CO,

w szczelnie zamknigtych naczyniach (badanie fazy gazowej nad roztworem)] (OECD TG 310).

1.1.2. Kryteria dopuszczajace: 60 % mineralizacji zmierzonej w ciggu 28 dni jako wydzielony CO, lub zuzyty O,.
Wymog dotyczacy 10-dniowego okna, o ktérym mowa w wytycznych dotyczacych badan T1 i T2, nie musi
by¢ speliony.

1.2.  Grupa 2. Zmodyfikowane i rozszerzone metody badari przesiewowych i kryteria dopuszczajgce stuzgce wykazaniu szybkiej
biodegradacji

1.2.1. Dozwolone metody badawcze w grupie 2:
T1. »Szybka biodegradowalno$é« (OECD TG 301 B, C, D, F);

T2. »Ready Biodegradability — CO, in sealed vessels (Headspace Test)« [Szybka biodegradowalno$¢ — CO,
w szczelnie zamknigtych naczyniach (badanie fazy gazowej nad roztworem)] (OECD TG 310);

T3. »Biodegradability in Seawater« [Biodegradowalno$¢ w wodzie morskiej] (OECD TG 306).

1.2.2. W przypadku metod badawczych w grupie 2 czas trwania badania mozna wydtuzy¢ do 60 dni i zastosowad
wigksze naczynia do badan.

1.2.3. Kryteria dopuszczajace: 60 % mineralizacji zmierzonej w ciggu 60 dni jako zuzyty O, (dozwolone tylko w przy-
padku badan T1 i T2) lub wydzielony CO,. Wymdg dotyczacy 10-dniowego okna, o ktérym mowa w wytycz-
nych dotyczacych badafi T1 i T2, nie musi by¢ spelniony.

1.3.  Grupa 3. Metody badaf przesiewowych i kryteria dopuszczajgce stuzgce wykazaniu degradacji wlasciwej

1.3.1. Dozwolone metody badawcze w grupie 3:

T4. »Inherent Biodegradability: modified MITI Test (Il)« [Biodegradowalno$¢ wiasciwa: zmodyfikowane badanie
MITI (II)] (OECD 3020).
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1.3.2. Nie dopuszcza si¢ wstepnej adaptacji inokulum, o ktdrej mowa w wytycznych dotyczacych badania T4.

1.3.3. Kryteria dopuszczajace: > 70 % mineralizacji zmierzonej jako zuzyty O, lub wydzielony CO, w ciagu 14
dni.

1.4.  Grupa 4. Metody badasi przesiewowych i kryteria dopuszczajgce stuzgce wykazaniu degradacji w stosunku do materiatu
odniesienia

1.4.1. Dozwolone metody badawcze w grupie 4:

T5. »Oznaczanie calkowitej biodegradacji tlenowej materialéw polimerowych w $rodowisku wodnym —
Metoda analizy wydzielanego dwutlenku wegla« (EN ISO 14852:2021);

T6. »Oznaczanie catkowitej biodegradacji tlenowej materialéw polimerowych w $rodowisku wodnym —
Metoda pomiaru zapotrzebowania tlenu w zamknietym respirometrze« (EN ISO 14851:2019);

T7. »Tworzywa sztuczne — Oznaczanie biodegradacji tlenowej nieplywajacych materialéw polimerowych
na granicy faz woda morskajosad — Metoda analizy wydzielonego ditlenku wegla« (EN
ISO 19679:2020);

T8. »Tworzywa sztuczne — Oznaczanie biodegradacji tlenowej nieplywajacych materialéw polimerowych
na granicy faz woda morska/osad piasku —-Metoda pomiaru zapotrzebowania tlenu w zamknigtym
respirometrze« (EN ISO 18830:2016);

T9. >Tworzywa sztuczne — -Oznaczanie catkowitej biodegradacji tlenowej materialéw polimerowych
w glebie za pomocg pomiaru zapotrzebowania tlenu w respirometrze lub ilo$ci wydzielonego dit-
lenku wegla« (EN ISO 17556:2019);

T10. »Tworzywa sztuczne — Oznaczanie tlenowej biodegradacji materialéw nieplywajacych narazonych na
osady morskie — Metoda analizy wydzielonego ditlenku wegla« (ISO 22404:2019).

1.4.2. Przy stosowaniu metod badawczych T7 i T8 nalezy uwzglednié specyfikacje okreSlone w normie
ISO 22403:2020 »Tworzywa sztuczne — Ocena wewnetrznej biodegradowalnosci materialéw narazonych
na inokulacje morska w mezofilnych, tlenowych warunkach laboratoryjnych — Metody badafi i wymaganiac.

1.4.3. W przypadku metod badawczych w grupie 4 nie dopuszcza si¢ wstepnej adaptacji inokulum. Wynik podaje
si¢ jako maksymalny poziom degradacji okreslony na podstawie fazy plateau krzywej degradacji lub jako
najwyzsza warto$¢, jezeli plateau nie zostalo osiagnigte. Forma, rozmiar i powierzchnia materiatu odniesie-
nia musza by¢ poréwnywalne z formg, rozmiarem i powierzchnig badanego materialu. Jako materialy
odniesienia mozna stosowaé nastgpujace materialy:

— kontrole dodatnie: materialy biodegradowalne, takie jak celuloza mikrokrystaliczna w postaci proszku,
bezpopiotowe filtry celulozowe lub poli-B-hydroksymaslan;

— kontrole ujemne: polimery niebiodegradowalne, takie jak polietylen lub polistyren.

1.4.4. Kryteria dopuszczajace: ostateczna degradacja > 90 % w stosunku do degradacji materialu odniesienia
W ciggu:

— 6 miesigcy w testach w warunkach wodnych, lub

— 24 miesigcy w testach w glebie, osadzie lub na styku wody i osadu.

1.5.  Grupa 5. Metody badari symulacyjnych i kryteria dopuszczajgce stuzgce wykazaniu degradacji w odpowiednich warun-
kach $rodowiskowych

1.5.1. Dozwolone metody badawcze w grupie 5:

T11. »Aerobic and Anaerobic Transformation in Soil« [Tlenowa i beztlenowa przemiana w glebie] (OECD
TG 307)

T12. »Aerobic and Anaerobic Transformation in Aquatic Sediment Systems« [Tlenowa i beztlenowa prze-
miana w systemach osadéw wodnych] (OECD TG 308)

T13. »Aerobic Mineralisation in Surface Water — Simulation Biodegradation Test« [Mineralizacja tlenowa
w wodach powierzchniowych — symulacyjne badanie biodegradacji] (OECD TG 309)
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1.5.2.

2.1.

2.2.

Wymagane temperatury badania wynosza 12 °C w przypadku wody stodkiej/estuaryjnej oraz osadéw wod
stodkich/estuaryjnych i gleby, a takze 9 °C w przypadku wody morskiej i osadéw morskich, poniewaz sg to
$rednie temperatury dla tych elementéw w Unii.

. Kryteria dopuszczajgce:

— czas polowicznego rozpadu w wodzie morskiej, stodkiej lub estuaryjnej jest krétszy niz 60 dni;

— czas polowicznego rozpadu w dennych osadach morskich lub dennych osadach wéd stodkich lub estua-
ryjnych jest krétszy niz 180 dni;

— czas polowicznego rozpadu w glebie jest krétszy niz 180 dni.

Szczegétowe wymogi dotyczgce wykazywania zdolno$ci do rozkladu polimeré6w zawartych w pro-
duktach przeznaczonych do stosowania w sektorze rolniczym i ogrodniczym

Produkty nawozowe zawierajgce polimery, ktdre sg substancjami otoczkujgcymi lub ktdre zwigkszajg zdolnos¢ do zatrzy-
mywania wody lub zwilzalno$¢ produktu

Zdolnos¢ do rozkladu polimerdw, ktdre sg substancjami otoczkujacymi lub ktdre zwigkszajg zdolnosé do
zatrzymywania wody lub zwilzalno$¢ w produktach nawozowych, okreslonych w art. 2 pkt 1 rozporzadze-
nia (UE) 2019/1009, nieobjetych zakresem tego rozporzadzenia, wykazuje si¢ zgodnie z aktami delegowa-
nymi, o ktérych mowa w art. 42 ust. 6 tego rozporzadzenia. W przypadku braku aktéw delegowanych
takie polimery nie moga by¢ wprowadzane do obrotu w produktach nawozowych, ktére nie wchodza
w zakres rozporzadzenia (UE) 2019/1009, po dniu 17 pazdziernika 2028 r.

Produkty rolne i ogrodnicze inne niz produkty nawozowe, o ktérych mowa w pkt 2.1

W przypadku gdy stosowane sa metody badawcze grupy 4 lub 5, zdolno$¢ do rozkladu polimeréw zawar-
tych w produktach przeznaczonych do stosowania w rolnictwie lub ogrodnictwie, innych niz produkty
nawozowe, o ktérych mowa w pkt 2.1, wykazuje si¢ w co najmniej dwéch elementach Srodowiska wybra-
nych w nastgpujacy sposéb:

element 1: woda stodka, estuaryjna lub morska;
element 2: gleba.

Aby polimer zawarty w produkcie przeznaczonym do stosowania w rolnictwie lub ogrodnictwie, innym niz
produkt nawozowy, o ktérym mowa w pkt 2.1, mégl zosta¢ uznany za ulegajacy rozkladowi w zakresie
pozycji 78, musi ulec rozkladowi w 90 %:

a) w glebie w ciggu 48 miesiecy od zakonczenia okresu funkcjonalno$ci danego produktu; okres funkcjo-
nalnosci jest to czas nastgpujacy po zastosowaniu produktu, w ktérym produkt spetnia swoja funkeje;

b) w wodzie w ciagu:
(i) 12 miesigcy plus okres funkcjonalnosci produktu, w przypadku gdy stosowane s metody badawcze
grupy 4; lub
(i) 16 miesigcy plus okres funkcjonalnosci produktu, w przypadku gdy stosowane sg metody badawcze
w grupie 5.

W tym celu kryteria dopuszczajace dla metod badawczych w grupie 4 i 5 modyfikuje si¢, aby wskazaé war-
to$¢ procentowy degradacji (w przypadku grupy 4) lub czas potowicznego rozpadu (w przypadku grupy 5),
ktéry nalezy stwierdzi¢ pod koniec standardowego czasu trwania badania w celu osiggniecia warunkow
okreslonych w poprzednim punkcie.

Zmodyfikowane kryteria dopuszczajace dla metod badawczych z grupy 4 i 5 sa okre$lone odpowiednio
w tabelach A i B.
Tabela A

Grupa 4 - kryteria dopuszczajace dotyczace polimeréw zawartych w produktach przeznaczonych
do zastosowafi w rolnictwie lub ogrodnictwie, wymienione wedlug dlugosci okresu funkcjonal-
nosci (FP) i rodzaju badania

L 238/85

. Kryterium Kryterium Kryterium Kryterium Kryterium Kryterium
Metoda Oceniane dopuszeza- dopuszcza- | dopuszcza- | dopuszcza- | dopuszcza- | dopuszcza-
badawcza kryterium | | puszc? jace (FP =1 | jace (FP =2 | jace (FP = 3 | jace (FP=6 | jace (FP =9
jace (FP = 0) miesigc) miesigce) miesigce) miesigcy) miesigcy)
T9 (gleba) | rozklad >268,4% 267,6% 266,9% 266,2% 264,1% | 2621%
docelowy
po 24
miesig-
cach
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T5iTé6 rozklad > 68,4 % 2654 % 2 62,7 % > 60,2 % 253,6% | 2482%
(wody docelowy
powierzch- | P© 6
niowe) miesig-
cach
Tabela B

Grupa 5 — kryteria dopuszczajace dotyczace polimeréw zawartych w produktach przeznaczonych
do zastosowan w rolnictwie lub ogrodnictwie, wymienione wedlug dlugosci okresu funkcjonal-
nosci (FP) i rodzaju badania

Kryterium Kryterium Kryterium Kryterium Kryterium Kryterium
Metoda Oceniane d _ | dopuszcza- | dopuszcza- | dopuszcza- | dopuszcza- | dopuszcza-
badawcza kryterium | | opuszeza jace (FP =1 | jace (FP =2 | jace (FP = 3 | jace (FP=6 | jace (FP =9
jace (FP = 0) miesigc) miesigce) miesigce) miesigcy) miesigcy)
T11 (gleba, | Czas DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50
48 polowicz- | <440dni | <449dni | <458dni | <467 dni | <495dni | <522 dni
mie- nego
siecy + FP) | rozpadu
(DegT50)
T13 (wody | Czas DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50
powierzch- | polowicz- | <147 dni | <156dni | <165dni | <174dni | <202dni | <229 dni
niowe, 16 nego
mie- rozpadu
siecy + FP) | (DegT50)

W przypadku okresow funkcjonalnosci nieuwzglednionych w tabelach A lub B kryteria dopuszczajace obli-
cza si¢ przy uzyciu wzordéw rozkladu wykladniczego wskazanych ponizej.

Grupa 4, T9 (gleba):

Docelowy rozklad w ciagu 24 miesigcy (TD,4 ,,) oblicza si¢ w nastgpujacy sposéb:

Grupa 4, T5 1 T6 (wody powierzchniowe):

TD,4 m = 1 - exp(-A*c*24)

Docelowy rozklad w ciggu 6 miesiecy (TDj 1) oblicza si¢ w nastepujacy sposéb:

TDg m = 1 - exp(-A*c*6)

Grupa 5, T11 (gleba) i T13 (wody powierzchniowe):

Czas potowicznego rozpadu (DegT50) stwierdzony po zakoniczeniu czasu trwania badania z grupy 5 oblicza

si¢ w nastepujacy sposob:

DegT50 = In(2)/\

gdzie:

c to $rednia liczba dni w miesigcu, obliczona jako:
¢ =36525/12

A to wskaznik rozpadu, obliczany jako:
dlaT9iT11: Nrofri1 = In(0,1)/top 1111
dla T5 1 Té6: Nrsprs = In(0,1)-too 1776
dla T13: A5 = In(0,1)/-too 115
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too oznacza czas do rozpadu w 90 %, obliczony jako:
dlaT9iT11: tooropras = CX(48 + FP)
dla T51iTé: toorsime = ¢*(12 + FP)
dlaT13: too13 = ¢X(16 + FP)
FP to okres funkcjonalnosci, wyrazony w miesigcach.
3. Wymagania szczeg6lowe dotyczace materiatu, ktéry ma by¢ uzyty w badaniach rozkladu

Badanie przeprowadza si¢ na materiale do badan skladajacym si¢ z polimeru lub polimeréw zawartych
w czastkach lub tworzacych jednolita powloke na czastkach (vczgstki polimeruc), ktére to czastki sa poréw-
nywalne pod wzgledem skladu, postaci, wielkosci i powierzchni do czastek polimeru obecnych w produkcie
lub, jezeli nie jest to technicznie wykonalne, do czastek polimeru usuwanych lub uwalnianych do $rodowi-
ska.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego polimery stosowane do kapsutkowania moga by¢ badane
w kazdej z nastgpujacych postaci:

— w postaci wprowadzonej do obrotu;
— w postaci wyizolowanej powloki;

— w postaci wprowadzonej do obrotu, w ktérej rdzen organiczny materialu jest zastapiony materialem
obojetnym, takim jak szklo.

Badany material musi mie¢ poréwnywalng grubos¢ do statej powloki polimerowej czastki wprowadzonej do
obrotu. Jezeli rozklad ocenia si¢ w odniesieniu do materialu odniesienia, o ktérym mowa w pkt 1.4.3,
postal, rozmiar i powierzchnia materialu odniesienia musza by¢ poréwnywalne z postacig, rozmiarem
i powierzchnig badanego materiatu.

Jezeli badany material zawiera wigcej niz jeden polimer, a w celu potwierdzenia rozkladu stosowane sg
metody badawcze z grup 1, 2 lub 3, rozklad kazdego z polimeréw nalezy wykazac w jeden z nastepujacych
sposobow:

— poprzez oddzielne zbadanie rozkladu badanego materialu i poszczegélnych polimeréw zawartych
w badanym materiale przy uzyciu dozwolonych metod badawczych i kryteriow dopuszczajacych okres-
lonych w niniejszym dodatku,

— poprzez badanie rozkladu badanego materiatu przy uzyciu dozwolonych metod badawczych i kryteriéw
dopuszczajacych okre$lonych w niniejszym dodatku oraz, podczas badania, wykazanie, za pomoca
wszelkich odpowiednich $rodkéw, ze wszystkie polimery w badanym materiale przyczyniaja si¢ do roz-
kladu obserwowanego podczas badania oraz ze kazdy polimer spelnia kryteria dopuszczajace w odpo-
wiedniej dozwolonej metodzie badawczej okreslonej w niniejszym dodatku.

W przypadku gdy badany material sklada si¢ z pojedynczego polimeru, ale zawiera inne niepolimerowe sub-
stancje organiczne w stezeniu wyzszym niz 10 % m/m badanego materiatu, a w celu potwierdzenia rozkladu
stosowane s3 metody badawcze z grup 1, 2 lub 3, zastosowanie ma jeden z nastgpujacych warunkéw:

— rozklad badanego materiatu i polimeru zawartego w badanym materiale jest badany oddzielnie przy
uzyciu dozwolonych metod badawczych i kryteriow dopuszczajacych okreSlonych w niniejszym
dodatku;

— rozklad badanego materiatu bada si¢ przy uzyciu dozwolonych metod badawczych i kryteriéw dopusz-
czajacych okreslonych w niniejszym dodatku, a podczas badania nalezy wykazac za pomocg wszelkich
odpowiednich $rodkéw, ze polimer przyczynia si¢ do obserwowanego podczas badania rozkladu bada-
nego materiatu i spelnia kryteria dopuszczajace w odpowiedniej dozwolonej metodzie badawczej okres-
lonej w niniejszym dodatku.
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Dodatek 16
Pozycja 78 — Zasady dotyczgce potwierdzania rozpuszczalnosci

W niniejszym dodatku okre$lono dozwolone metody badawcze oraz warunki przeprowadzania badan stu-
zacych potwierdzeniu, ze polimer jest rozpuszczalny do celéw pozycji 78. Badania przeprowadzaja labora-
toria dzialajace zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej przewidzianej w dyrektywie 2004/10/WE
lub innymi migdzynarodowymi normami uznanymi za réwnowazne przez Komisje lub Agencje albo akre-
dytowanymi zgodnie z norma ISO 17025.

Dozwolone metody badawcze:
1. wytyczna OECD nr 120;
2. wytyczna OECD nr 105.

Badanie przeprowadza si¢ na materiale do badan skladajacym si¢ z polimeru lub polimeréw zawartych
w czastkach lub tworzgcych jednolita powloke na czastkach (»czastki polimeruc), ktére to czgstki sa poréw-
nywalne pod wzgledem skladu, postaci, wielkosci i powierzchni do czastek polimeru obecnych w produkcie
lub, jezeli nie jest to technicznie wykonalne, do czastek polimeru usuwanych lub uwalnianych do $rodowi-
ska.

Na zasadzie odstepstwa od akapitu trzeciego w przypadku czastek polimeréw, ktérych wszystkie wymiary
sa wigksze niz 0,25 mm lub ktérych stosunek dtugosci do $rednicy jest wigkszy niz 3 i ktére sg dluzsze niz
0,25 mm, wielko$¢ czastek polimeréw poddawanych badaniu zmniejsza si¢ zgodnie z wytyczng OECD
nr 120, tak aby co najmniej jeden wymiar czastki polimeru lub — w przypadku czastek polimeréw, ktérych
stosunek dlugosci do $rednicy jest wigkszy niz 3 — dlugo$¢ czastki polimeru, miescily si¢ w przedziale
0,125-0,25 mm. W przypadku czastek polimeréw zawierajacych oprocz polimeru lub polimeréw substan-
cje nieorganiczne, takie jak czgstki polimeréw otoczone substancjami nieorganicznymi lub czgstki polime-
réw, w ktorych polimer jest zaszczepiony na nieorganicznym noéniku, wystarczy wykazaé, ze polimer spel-
nia kryterium dopuszczajace. W tym celu dopuszcza si¢ badanie rozpuszczalnoéci polimeru lub polimeréw
przed utworzeniem czastek polimeréw.

Warunki badania rozpuszczalnosci sa nastepujgce:
— temperatura: 20 °C;

— pH: 7;

— ladowanie: 10 g/1 000 ml;

— czas badania: 24 godz.;

kryterium dopuszczajace: rozpuszczalnosé > 2 g[l.”.
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