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A BIZOTTSAG (EU) 2023/2055 RENDELETE
(2023. szeptember 25.)

a vegyi anyagok regisztrildsirl, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlitozdsir6l (REACH)
sz016 1907/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet XVII. mellékletének a szintetikus

e

polimer mikrorészecskék tekintetében torténd médositisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsdrdl, értékelésérsl, engedélyezésérdl és korldtozdsarél (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45/EK irdnyelv médositdsar6l, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21/EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l sz6l6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (‘) és kiilonosen annak 68. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A szintetikus vagy a kémiailag médositott természetes polimerek apré, vizben nem 0ld6dé, nagyon lassan lebomld
és €16 szervezetekbe konnyen bejutd toredékei mindeniitt jelen vannak, ami aggédlyokat vet fel a kornyezetre és
esetlegesen az emberi egészségre gyakorolt altaldnos hatdsukkal kapcsolatban. Ezek a polimerek széles korben
elterjedtek a kornyezetben, és mar az ivovizben és az élelmiszerekben is kimutattdk a jelenlétiiket. Felhalmozdédnak
a kornyezetben, és hozzdjarulnak a mikromdanyag-szennyezéshez.

(2) A mikromtanyag-szennyezés nagy része akaratlanul keletkezik, példdul a nagyobb mianyaghulladék-darabok
lebomldsa, a gumiabroncsok és utfestékek kopdsa és elhaszndléddsa vagy a szintetikus anyagbdl készilt ruhdk
mosdsa révén. Ugyanakkor a szintetikus vagy a kémiailag médositott természetes polimerek apré toredékeit gydrtds
utjan is elallitjak, onmagukban valo felhasznélds vagy termékekhez vald hozzdadas céljabol.

(3) A Tandcs a korforgdsos gazdasdgra vonatkozé unids cselekvési tervvel kapcsolatos, 2016. jinius 20-i kovetkezte-
téseiben (), illetve a nemzetkozi 6cednpolitikai irdnyitdssal kapcsolatos, 2017. marcius 24-i kovetkeztetéseiben (%)
felszolitotta a Bizottsdgot, hogy javasoljon intézkedéseket a makro- és mikroméretli mdanyaghulladék tengeri
kornyezetbe torténd kibocsdtdsinak csokkentésére, és tobbek kozott dolgozzon ki javaslatot a polimerek
kozmetikai és testapoldsi termékekben, illetve mosé- és tisztitdszerekben vald felhaszndldsanak betiltdsdra
vonatkozdan.

(4) A manyagszennyezés kezelése érdekében a Bizottsag 2018 janudrjaban miianyagokkal kapcsolatos stratégiat ()
fogadott el, amelynek célja tobbek kozott a mikromtianyag-szennyezéshez hozzdjarulé valamennyi hatds
csokkentése volt. Ezt a kotelezettségvallaldst megtjitotta az eurdpai z6ld megdllapodds (°) 2019. decemberi, a
korforgdsos gazdasdgra vonatkozé 4j cselekvési terv (°) 2020. marciusi és a levegdre, a vizre és a talajra vonatkozd
szennyez$ anyag-mentességi cselekvési terv (') 2021. méjusi kozzététele. Ez ut6bbi terv 2030-ig elérendd céljai
kozott szerepel a kornyezetbe keriil§ mikromtianyagok mennyiségének 30 %-os csokkentése.

) HLL 396.,2006.12.30., 1. o.

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

) https://www.consilium.europa.eu/media/2407 3[st_7348_2017_rev_1_en.pdf

) A Bizottsdg kozleménye az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok

Bizottsdgdnak: a miianyagok korforgdsos gazdasdgban betoltott szerepével kapcsolatos eurdpai stratégia (COM(2018) 28 final).

() A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai Tandcsnak, a Tandcsnak, az Eur6pai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdgnak
és a Régiok Bizottsdgdnak: az eurépai zold megéllapodds (COM(2019) 640 final).

() A Bizottsig kozleménye az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok
Bizottsdgdnak: a korforgdsos gazdasdgra vonatkozé 4j cselekvési terv egy tisztdbb és versenyképesebb Eurépaért (COM(2020) 98 final).

() A Bizottsig kozleménye az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok

Bizottsdganak: bolygdnk egészségessé tétele mindenki szdmara — unids cselekvési terv: ,Ut a szennyezd anyag-mentes levegs, viz és

talaj felé” (COM(2021) 400 final).


https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10518-2016-INIT/hu/pdf%20/
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(5) 2018 szeptemberében az Eurdpai Parlament felkérte (*) a Bizottsigot, hogy 2020-ra vezesse be a kozmetikai és
testdpoldsi termékekben, valamint a mosé- és tisztitoszerekben el6fordulé mikromianyagok tilalmat.

(6) A mikrom(anyag-szennyezésnek a kornyezetre és esetlegesen az emberi egészségre gyakorolt lehetséges hatdsai
vildgszerte aggodalomra adnak okot. Tobb tagdllam célzott intézkedéseket javasolt vagy fogadott el. A nemzeti
korlatozasok sokfélesége azonban akadélyozhatja a bels6 piac mtikodését, ezért unids szinti harmonizaciéra van
szitkség.

(7)  2017. november 9-én a Bizottsdg az 1907/2006/EK rendelet 69. cikkének (1) bekezdése alapjin felkérte (°) az
Eurdpai Vegyianyag-iigynokséget (a tovdbbiakban: Ugynokség), hogy készitsen dokumentaciét (a tovédbbiakban: a
XV. melléklet szerinti dokumentdcié) a termékekben egy adott tulajdonsdg elérése érdekében jelen 1évS (a
tovabbiakban: szdndékosan el6forduld), 5 mm-es vagy annal kisebb, vizben nem old6dé szintetikus polimerek (a
tovabbiakban: szintetikus polimer mikrorészecskék) lehetséges korldtozdsardl, amelynek célja az emlitett
mikrorészecskék dltal a vizi kornyezetre jelentett kockdzat kezelése.

(8)  2019. janudr 29-én az Ugynokség kozzétette a XV. melléklet szerinti dokumentdciot ('), amelyben arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a szintetikus polimer mikrorészecskék szdndékos hasznédlata, amely az emlitett
részecskék kornyezetbe vald kibocsatdsat eredményezi, olyan kockdzatot jelent a kornyezetre nézve, amely nincs
megfelelSen ellendrizve, és amellyel uniés szinten kell foglalkozni. Az Ugynokség becslése szerint jelenleg évente
tobb mint 42 000 tonna szandékosan el6fordulé mikromdGanyag keriil kibocsdtasra a kornyezetbe (). A XV.
melléklet szerinti dokumentdcié differencidlt kockdzatkezelési megkozelitést javasolt a széban forgd, nem
megfelelden ellendrzott szintetikus polimer mikrorészecskékbdl eredd kockazatok kezelésére. Azon dgazatok és
felhasznaldsok esetében, ahol a kibocsatdsok elkeriilhetetlennek bizonyultak, a forgalomba hozatal teljes betiltdsdt
javasoltak. Az elkeriilhet6 kibocsdtdsok minimalizdldsa érdekében haszndlati és drtalmatlanitdsi dtmutatokat
ajanlottak. Tovdbbd az olyan felhaszndldsokbdl szdrmazé kibocsdtdsokra vonatkozé informdciok gytjtése
érdekében, amelyek nem tartoznak a forgalomba hozatalra vonatkoz6 tilalom hatdlya al, jelentéstéli kovetkezmény
bevezetését javasoltak.

(9) A XV. melléklet szerinti dokumentdcié pontosabban a mikrorészecskékben el6fordulé barmely szilard polimer
forgalomba hozataldnak, valamint a szildrd polimerrel bevont feliiletti mikrorészecskék 6nmagukban torténd, illetve
0,01 tomegszazalékos vagy anndl nagyobb koncentracidji keverékként torténd forgalomba hozataldnak tilalmat
javasolta. A tilalom eredményeként a mikromtianyagok kibocsdtdsa a becslések szerint dsszesen mintegy 500 000
tonndval fog csokkeni a bevezetést kovet§ 20 éves idGszakban. Ez a kibocsatdsok 70 %-os csokkenését jelenti a
tilalom bevezetése nélkiil szamitott mennyiséghez képest. A koncentrdcié 0,01 tomegszdzalékos hatdrértéke a
legalacsonyabb jelentett koncentraci6szint, amelynél a szintetikus polimer mikrorészecskék még hatdssal lehetnek a
termék funkcidjdra.

(10) A szintetikus polimer mikrorészecskék osszetételének, tulajdonsdgainak és méreteinek nagy fokii véltozatossdga
miatt a XV. melléklet szerinti dokumentdcié nem foglalkozott konkrét polimerekkel, adalékanyagokkal vagy egyéb
olyan anyagokkal, amelyeket a polimerek tartalmazhatnak, hanem a polimerek olyan csoportjat elemezte, amelyek
a méret, a méretarany, a szildrd dllapot, a szintetikus eredet és a kornyezetben valé perzisztens jelenlét tekintetében
ugyanazokkal a lényegi tulajdonsdgokkal rendelkeznek.

(11) A XV. melléklet szerinti dokumentacié javasolta a leboml6 vagy vizben old6dé polimerek és a kémiailag nem
modositott természetes polimerek kizdrdsat a tilalom hatdlya al6l, mivel ezek jelenléte a kornyezetben nem annyira
perzisztens, és ezért nem jarulnak hozza az azonositott kockdzathoz.

(12) A XV. melléklet szerinti dokumentdci6 szabvanyositott vizsgdlati modszerekbdl és megfelelGségi kritériumokbdl all6
keretrendszert ajanlott a lebonthat6sdg korlatozas céljdbdl torténd meghatdrozasira. A vizsgilati modszereket a
biotikus lebomlds mérésére tervezték, bar nem zdrhaté ki, hogy a vizsgdlat sordn bizonyos mértéki abiotikus
lebomlasra is sor keriil, amely befolydsolhatja a vizsgélati eredményeket. Az emlitett vizsgdlati mddszereket a
vizsgdlati tervek és a mogottes gondolatmenet szerint csoportositottdk. Az 1-3. csoportba viszonylag gyorsan

() Az Eurdpai Parlament 2018. szeptember 13-i dlldsfoglaldsa a mtianyagok korforgdsos gazdasdgban betoltott szerepével kapcsolatos
eurdpai stratégidrol (P8_TA(2018)0352).

() A Bizottsig 2017. november 9-i kérelme az Eurdpai Vegyianyag-iigynokségnek a REACH-rendelet XVIL mellékletében foglalt
kovetelményeknek megfelel§ korldtozdsra irdnyuld javaslat elkészitésére valo felkérésérdl, https://echa.europa.eu/documents/10162/
5c8be037-3f81-266a-d71b-1a67ec01cbf9

(") XV. melléklet szerinti korldtozasi jelentés. https://echa.europa.eu/documents/10162/05bd96e3-b969-0a7c-c6d0-441182893720; A

XV. melléklet szerinti korldtozasi jelentés melléklete.
https://echa.europa.eu/documents/10162/db081bde-ea3e-ab53-3135-8aaffe66d0cb.

(") ECHA (2020). Hattérdokumentum a XV. melléklet szerinti jelentésrdl szolé véleményhez, amely a szdndékosan hozzdadott

mikromtianyagokra vonatkozé korldtozdsokat javasol. https://echa.europa.eu/documents/10162/b56c6c7e-02fb-68a4-da69-
0bcbd504212b


https://echa.europa.eu/documents/10162/5c8be037-3f81-266a-d71b-1a67ec01cbf9
https://echa.europa.eu/documents/10162/5c8be037-3f81-266a-d71b-1a67ec01cbf9
https://echa.europa.eu/documents/10162/05bd96e3-b969-0a7c-c6d0-441182893720
https://echa.europa.eu/documents/10162/db081bde-ea3e-ab53-3135-8aaffe66d0cb
https://echa.europa.eu/documents/10162/b56c6c7e-02fb-68a4-da69-0bcbd504212b
https://echa.europa.eu/documents/10162/b56c6c7e-02fb-68a4-da69-0bcbd504212b
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elvégezhetd, de szigort sziirGvizsgalatok tartoznak. A 4. és az 5. csoportba olyan sz(irési és szimulaciés vizsgalatok
tartoznak, amelyek egyre Osszetettebbek, technikai szempontbdl kihivést jelentenek és hosszadalmasak, de a
kornyezet tekintetében relevansabb vizsgalati feltételeket alkalmaznak. A XV. melléklet szerinti dokumenticid
javaslata szerint elegend§ az 1-5. csoportban engedélyezett vizsgdlati modszerek barmelyikében teljesiteni a
megfelelési kritériumokat ahhoz, hogy a korlatozasra vald tekintettel ki lehessen mutatni a lebonthatésagot.

(13) A vizben old6dé szilard polimerek a kornyezetbe torténd kibocsatasuk utdn elveszitik szilard halmazallapotukat,
ezért nem jarulnak hozzd az azonositott aggdlyhoz. A XV. melléklet szerinti dokumentacié ezért nemzetkozileg
elfogadott mddszereket ajanl az oldhatdsag vizsgalatira, és e vizben old6dé polimereknek a korldtozas hatélya aléli

/////

(14) A XV. melléklet szerinti dokumentdcié tovabba barmilyen kiterjedésben mért 5 mm-es dtmérdt javasolt a vizsgalt
szintetikus polimer mikrorészecskékre vonatkozé felsG mérethatdrként. Ezt az értéket széles korben alkalmazzdk a
tudomdnyos kozosségben és egyes tagallamok jogi aktusaiban is. Az emlitett hatdrérték Osszhangban van az
(EU) 2017/848 bizottsdgi hatdrozat (') mellékletében meghatdrozott és a 2008/56/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelv (’) végrehajtdsaban a mikrohulladékra (beleértve a mikromiianyagokat is) vonatkozdan hasznalt
fels hatarértékkel. Végezetiil a XV. melléklet szerinti dokumentdcié megéllapitja, hogy az e méret alatti részecskék

nagyobb valészintiséggel jutnak be az adott teriileten taldlhat6 él6lények szervezetébe, mint a nagyobb méretd
darabok.

(15) Egyes szdlszer( szintetikus polimer részecskék hossza meghaladja az 5 mm-t, de nem éri el a 15 mm-t — ilyenek
példaul a ragasztok és a beton megerdsitéséhez hasznalt részecskék. Mivel ezek a szdlszer( részecskék perzisztensen
megmaradnak a kornyezetben, és hozzdjarulnak az azonositott kockdzathoz, a XV. melléklet szerinti dokumentacié
ugy itélte meg, hogy az emlitett részecskéket be kell vonni a korldtozds hatilya ald.

(16) Hogy elkeriilhets legyen a nem kivéant helyettesités, azaz a szintetikus polimer mikrorészecskék olyan, még kisebb
méretd, a kornyezetben tartésan megmaradé polimerrészecskékkel vald helyettesitése, amelyek ugyanolyan vagy
akdr nagyobb kornyezeti kockazatot jelenthetnek, a XV. melléklet szerinti dokumentdci6 eredetileg a mikroméret
alatti részecskéket is bevonta a korldtozds hatalya ala. A C/2022/3689 bizottsagi ajanldsban (*) kordbban javasolt
als6 mérethatdrral val6 6sszhang érdekében a részecskék esetében 1 nm-es, a szdlszerd részecskék esetében pedig 3
nm-es mérethatdrt javasoltak. A XV. melléklet szerinti dokumentacioval kapcsolatos konzultdcié sordn beérkezett
észrevételek azonban jelentds gyakorlati aggalyokat vetettek fel, tobbek kozott a végrehajtdssal kapcsolatban. A
végrehajthatésdg biztositdsa érdekében a XV. melléklet szerinti dokumentécié kiigazitdsra keriilt, és a szintetikus
polimer mikrorészecskékre vonatkozé alsé mérethatart 1 nm-rél 0,1 pm-re emelték a részecskék, illetve 3 nm-rél
0,3 pm-re a szdlszer( részecskék esetében.

(17) A szildrd és vizben nem old6dé szintetikus vagy kémiailag modositott természetes polimert tartalmazo, vagy azzal
bevont részecskék kiilonb6z6 méretekben fordulhatnak elS. A termékekhez hozzdadva az emlitett részecskék koziil
nem mindegyikre igaz, hogy a XV. melléklet szerinti dokumentdciéban meghatdrozott mérethatdrok kozé esnek, és
hozzdjirulnak az azonositott aggdlyhoz. A XV. melléklet szerinti dokumentdci6 ezért azt javasolja, hogy egy
polimer tobbek kozott akkor tartozzon a korldtozds hatdlya ald, ha a polimert tartalmazé vagy azzal bevont
részecskék legaldbb 1 tomegszdzaléka megfelel ezeknek a mérethatdroknak.

(18) A XV. melléklet szerinti dokumentécié tobb felhaszndlds vagy dgazat tekintetében javasolta a forgalomba hozatalra
vonatkozé tilalom aldli kizdrdsit. Az emlitett kizdrds alkalmazdsit javasoltdk az ipari telephelyeken torténd
felhaszndldsra szdnt szintetikus polimer mikrorészecskék tekintetében, mivel az ilyen felhaszndldsokbdl szdrmazé
kibocsdtast konnyebben lehet ellendrizni, mint példdul a fogyasztdi vagy szakmai felhaszndldsb6l szdrmazd
kibocsatast. A bizonyos felhasznaldsokat és dgazatokat érintd tilszabédlyozds elkeriilése érdekében javasoltdk a
kizaras alkalmazasat a 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (**) hatdlya ald tartozé gyogyszerek és az
(EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') hatdlya ald tartozé dllatgydgyaszati készitmények, az
(EU) 2019/1009 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (V) hatdlya ald tartozé unids termésnovel§ anyagok és

(") A Bizottsdg (EU) 2017/848 hatdrozata (2017. méjus 17.) a tengervizek jo kornyezeti dllapotdra vonatkozd kritériumok és
modszertani el6irdsok, a nyomon kovetésre és az értékelésre vonatkozd el6irdsok és szabvanyositott méodszerek megallapitdsarol,
valamint a 2010/477EU hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 125.,2017.5.18., 43. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008/56EK irdnyelve (2008. junius 17.) a tengeri kornyezetvédelmi politika teriiletén a kozosségi
fellépés kereteinek meghatdrozdsardl (tengervédelmi stratégidrdl sz616 keretiranyelv) (HL L 164., 2008.6.25., 19. 0.).

(*) A Bizottsg ajanldsa (2022. junius 10.) a nanoanyag fogalmanak meghatdrozasarél (C/2022/3689) (HL C 229.,2022.6.14., 1. 0.).

(") Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznéldsra szdnt gy6gyszerek kozosségi
kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgy6gydszati készitményekrdl és a 2001/82/EK
irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1009 rendelete (2019. jinius 5.) az unibs termésndvel§ anyagok forgalmazdsdra
vonatkozd szabdlyok megéllapitdsarél, az 1069/2009/EK és az 1107/2009/EK rendelet médositdsardl, valamint a 2003/2003/EK
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 170., 2019.6.25., 1. 0.).
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(24)

az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*¥) hatdlya ald tartozé élelmiszer-adalékanyagok
tekintetében. Az Ugynokség véleménye szerint az in vitro diagnosztikai eszkozokbdl szdrmazo esetleges
kibocsdtdsok minimdlisra csokkenthet6k a felhasznalasi és drtalmatlanitdsi feltételek meghatdrozdsdval, és igy
fenntarthatdk az emlitett eszk6zok haszndlatanak tarsadalmi és gazdasdgi el6nyei. Ezenkiviil a forgalomba hozatalra
vonatkozé tilalomtl valé eltérés javasolt azokban az esetekben is, amikor a kibocsdtds kockdzata varhatdan
minimélisra csokkenthet azéltal, hogy a szintetikus polimer mikrorészecskéket miszaki intézkedésekkel — példdul
kromatograf oszlopokkal, vizszi(ir§ betétekkel vagy nyomtatok festékkazettdival — behatdrolva tartjdk, vagy ha az
emlitett részecskék véglegesen elveszitik részecskeformdjukat, mivel megduzzadnak vagy filmréteget képeznek,
mint példdul a pelenkdkban, koromlakkokban vagy festékekben, illetve ha a végfelhasznélds sordn véglegesen egy
szilird matrixba zdrulnak, mint példdul a betonhoz hozzdadott er@sit§ szdlak vagy a froccsontott drucikkek
alapanyagaként hasznalt pelletek esetében.

A XV. melléklet szerinti dokumentdcié szdmos korldtozdsi lehetGséget vett szdmba a sportpdlydk szintetikus
burkolatdban haszndlt szemcsés toltSanyag tekintetében, és javasolta, hogy alkalmazzdk a forgalomba hozatalra
vonatkozé tilalmat 6 éves dtmeneti id8szak utdn (mentességek nélkiil) vagy 3 éves atmeneti id6szak utdn, a tilalom
aloli mentességet biztositva olyan egyedi kockdzatkezelési intézkedések alkalmazdsa esetén, amelyek biztositjdk,
hogy a szintetikus sportpélydk éves kibocsatdsa a szintetikus polimer mikrorészecskéket illetGen ne haladja meg
a7 g/m-t.

Ami a forgalomba hozatalra vonatkoz6 tilalmat illeti, a korldtozasi eljirds sordn azonositott d4gazatok vagy termékek
esetében egyedi dtmeneti id@szakot javasoltak annak érdekében, hogy az érintett érdekelt felek szdmaéra elegend6 id6
alljon rendelkezésre a korldtozasnak valé megfeleléshez és a megfeleld alternativdkra, példdul a lebomlé polimerekre
val6 atallashoz. Ilyen dtmeneti id@szakokra azért is sziikség van, hogy a tagdllamok felkésziilhessenek a korlatozas
végrehajtdsdra. Emellett minimalizdljak a tdrsadalomra hdrul6 koltségeket, anélkiil, hogy sziikségteleniil késleltetnék
a kibocsdtdsok csokkentését. A korldtozasi eljdrds sordn egyéb, egyedileg nem azonositott felhaszndldsokra és
termékekre vonatkozdan nem javasoltak dtmeneti idGszakot.

A f6ként leoblitend§ kozmetikai termékekben vagy moso- és tisztitdszerekben haszndlt mikroszemcsék, vagyis a
koptatéanyagként, azaz hdmlasztdsra, polirozdsra vagy tisztitdsra haszndlt szintetikus polimer mikrorészecskék
forgalomba hozataldnak tilalmat illetGen nem javasoltak dtmeneti id8szakot, mivel az volt az ipardggal szemben
tamasztott elvdrds, hogy 2020-ig 6nkéntes alapon fokozatosan vezessék ki a széban forgd anyagokat. A
mikroszemcsék felhasznaldsa nélkiil késziilt leoblitendd és nem le6blitendd kozmetikai termékek tekintetében a XV.
melléklet szerinti dokumentdcio 4 és 6 éves dtmeneti idszakot javasolt.

Az illatanyagokat tartalmazé szintetikus polimer mikrorészecskébdl késziilt kapszuldk tekintetében a XV. melléklet
szerinti dokumentacié agy itélte meg, hogy az 5 vagy 8 éves dtmeneti id§szak egyardnt megfelel§ lehet a gazdasagi
koltségek és elényok szempontjdbdl. A mosé- és tisztitoszerek, viaszok, polirozok és 1égdpoldsi termékek esetében
5 éves atmeneti id@szakot taldltak megfelel6nek annak érdekében, hogy az ipardgnak elegendd idg alljon
rendelkezésre termékeik dtalakitdsara és a szintetikus polimer mikrorészecskék helyettesitésére.

A szabalyozott tdpanyagleadasti miitragydk esetében 5 éves dtmeneti idGszakot talaltak megfelelének, amely
lehet6vé teszi a gydrtdk szdmdra, hogy a megfelel§ lebonthatésdg érdekében dtalakitsik a termékeiket.
Az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () hatalya ald tartoz6 novényvédd szerek és az azokkal
kezelt vetémagok, valamint az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*°) hatélya ald tartozé biocid
termékek tekintetében 8 éves dtmeneti idGszakot taldltak sziikségesnek annak érdekében, hogy az iparnak elegendd
idé alljon rendelkezésére termékei atalakitdsara, engedélyeztetésére és forgalomba hozataldra, mikozben az dtmeneti
idGszak alatt is megtarthat6ak a kapszuldzdson alapulé technoldgia elényei. Az egyéb mezdgazdasdgi és kertészeti
felhasznéldsok tekintetében, mint példdul a vet6magok szinez8anyagokkal, kenGanyagokkal vagy mds, novényvéds
szereket nem tartalmazo termékekkel torténd bevondsa, 5 éves dtmeneti idSszakot taldltak megfelelSnek.

Az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*') hatdlya ald tartozé olyan eszkozok esetében, amelyek
anyagnak vagy keveréknek mindsiilnek, 6 évet tartanak sziikségesnek az dtalakitishoz és a megfeleld alternativdkra
val6 attéréshez.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1333/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-adalékanyagokrdl (HL L 354.,

2008.12.31., 16.0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktéber 21.) a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl,
valamint a 79/117/EGK és a 91/414|EGK tandcsi irdnyelvek hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 309.,2009.11.24.,, 1. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendelete (2012. mdjus 22.) a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsardl
(HLL 167, 2012.6.27., 1. 0).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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(25) Amennyiben a szintetikus polimer mikrorészecskékbdl szdrmazd kornyezetszennyezés a haszndlati és
drtalmatlanitdsi dtmutatok biztositdsdra vonatkozd el6irds segitségével minimalisra csokkenthetd, a XV. melléklet
szerinti dokumentdcié a forgalomba hozatalra vonatkozé tilalomtdl vald eltérést javasolta. Az emlitett
utasitasoknak ki kell fejteniiik, hogyan kell megfelelGen felhasznélni és drtalmatlanitani a termékeket a kornyezetbe
torténd kibocsatds minimalizaldsa érdekében.

(26)  Ezen tilmenden a XV. melléklet szerinti dokumentdcid éves jelentéstételi kovetelményeket javasolt annak érdekében,
hogy nyomon lehessen kovetni a hasznalati és drtalmatlanitdsi dtmutatokra vonatkozé elirds hatékonysdgat, illetve
javitani lehessen a forgalomba hozatalra vonatkozé tilalom alél mentesiil§ szintetikus polimer mikrorészecskék
felhaszndldsanak kockdzatkezelése tekintetében rendelkezésre dll6 tényalapot.

(27)  2020. jtnius 3-4n az Ugynokség kockazatértékelési bizottsdga (a tovdbbiakban: RAC) az 1907/2006/EK rendelet 70.
cikke szerint véleményt () fogadott el a XV. melléklet szerinti dokumenticiéra vonatkozdan. Az emlitett
véleményben a RAC egyetértett a XV. melléklet szerinti dokumentdcionak az azonositott kockdzatokra vonatkozd
kovetkeztetéseivel, valamint azzal, hogy a javasolt korldtozds megfelel§ unids szintd intézkedés a szoban forgd
kockdzatok csokkentésére.

(28) A RAC szerint a kockdzatcsokkentés szempontjabdl helyénvalébb a polimer mikrorészecskékre vonatkozé alsé
mérethatdrt mellézni, azaz a szdlak legnagyobb kiterjedését tekintve 15 mm-nél kisebb szélszerti részecskéket és az
osszes tobbi, 5 mm-nél kisebb részecskét a korldtozds hatdlya ald kell vonni. A RAC tovdbbd tigy taldlta, hogy ha a
korldtozds alkalmazdsi kore nem terjed ki a 0,1 pm-nél kisebb szintetikus polimer mikrorészecskékre, az a
szintetikus polimer mikrorészecskék folytatolagos hasznélatdt eredményezheti, s6t, elémozdithatja, hogy kisebb
részecskeméretekre térjenek at a korldtozds megkeriilése érdekében. Ez veszélyeztetheti a javasolt korlatozds
hatékonysdgat, mivel a részecskék toxicitdsa vélhetSen anndl magasabb, minél kisebb a méretiik.

(29) A RAC szerint tovabbd a XV. melléklet szerinti dokumentdcidban javasoltakndl szigoribb kritériumokra lenne
szitkség a lebomlé polimerek korldtozasbdl vald kizarasat illetGen. A RAC egész pontosan ugy taldlta, hogy
amennyiben a kizdrds indokoldsa érdekében a 4. és 5. csoportba tartozd vizsgdlatokra van sziikség, ezeket a
vizsgalatokat hirom relevins kornyezeti elemben kell elvégezni, és minden esetben ki kell mutatni a megfelelést,
nem pedig csak a leginkdbb relevans kornyezeti elemet kell vizsgdlni, ahogy a XV. melléklet szerinti dokumentdcié
javasolja.

(30) A sportpalydk szintetikus burkolatdban hasznélt szemcsés toltGanyag forgalomba hozataldt illetGen, figyelembe véve
a kibocsatascsokkentéssel, a gyakorlatiassdggal és a végrehajthatosiggal kapcsolatos megfontoldsokat, a RAC
egyértelmden el8nyben részesiti a forgalomba hozatalra vonatkozé tilalom dtmeneti id6szak utdni bevezetését a
kockdzatkezelési intézkedések végrehajtdsatdl fiiggd tilalommal szemben. A RAC emlitett preferencidjanak {6 oka
az, hogy a mfgyepes sportfeliiletek t6ltGanyaga jirul hozzd a legnagyobb mértékben a mikromdanyagok
termékekben valé felhaszndldsahoz, valamint eurdpai szinten az emlitett anyag a szdndékosan elGforduld
szintetikus polimer mikrorészecskék kornyezetbe vald kibocsatdsinak legjelentGsebb forrdsa. A RAC aggodalmat
fejezte ki a javasolt kockdzatkezelési intézkedések hatékonysdgdval kapcsolatban is, kiilonos tekintettel a meglévd
sportfelilletekre és a kisebb méreti részecskékre. A RAC tovabba egyéltalin nem tartotta elfogadhaténak az emlitett
7 g/m?[év hatdrértéket, mivel ez bnmagaban tovabbra is jelentSs, huzamos kibocsatast jelent a kornyezet felé.

(31)  2020. december 10-én az Ugynokség tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkoz6 bizottsdga (a tovabbiakban: SEAC)
az 1907/2006/EK rendelet 71. cikkének (1) bekezdése alapjin véleményt fogadott el, amelyben arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt korldtozds megfelel§ unids szintl intézkedés az azonositott kockdzatok
kezelésére, figyelembe véve annak tarsadalmi-gazdasagi elényeit és koltségeit.

(32) A RAC véleményét figyelembe véve a SEAC modositdsokat javasolt a XV. melléklet szerinti dokumentécié éltal
ajanlott korldtozdsokat illetGen, és tigy taldlta, hogy a szintetikus polimer mikrorészecskék fogalommeghatd-
rozdsanak 1 nm-es alsé mérethatart kellene alkalmaznia. Annak érdekében azonban, hogy biztosan meg lehessen
valdsitani a javasolt korldtozds bevezetését, végrehajtdsat és nyomon kovetését, a SEAC szerint is indokolt legaldbb
id6legesen bevezetni a 0,1 pm-es (100 nm) alsé mérethatdrt, mivel az analitikai mddszerek vagy a kisérg
dokumentdcié nem tudjdk meger@siteni az emlitettnél kisebb méreti szintetikus polimer mikrorészecskék
koncentraciéjat, és igy nem ellendrizhetd a korldtozas koncentracids hatdrértékének valé megfelelés.

(*) https://echa.europa.eu/documents/10162/b4d383cd-24fc-82e9-cccf-6d9f66ec9089
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(33) A természetes, lebomld és 0ld6dé polimereknek a szintetikus polimer mikrorészecskék meghatdrozasabdl a XV.
melléklet szerinti dokumentacié javaslatdnak megfelelGen torténd kizdrdsa mellett a SEAC azt javasolta, hogy zdrjdk
ki azokat a polimereket is, amelyek kémiai szerkezetiikben nem tartalmaznak szénatomot, mivel a SEAC megldtdsa
szerint a perzisztencia megdllapitdsara szolgal¢ jelenlegi eszk6zok nem alkalmasak az ilyen polimerek vizsgélatdra.
Ugyanakkor a SEAC szerint ezt a kizardst a RAC-nak is meg kell erdsitenie.

(34) Az illatanyagokat tartalmazé kapszuldk gyartasdban val6 felhasznalds tekintetében a SEAC nem tudta megitélni,
hogy az 5 vagy a 8 éves dtmeneti idGszak lenne-e a megfeleldbb, ezért azt javasolta, hogy vizsgaljak feliil, valoban
szitkség van-e a korldtozds bevezetését kovetGen 5 évnél hosszabb dtmeneti id@szakra; mindazonaltal a SEAC
javaslata leszogezi, hogy az emlitett feliilvizsgalat eredményeként nem vezethetd be hatarozatlan idejd eltérés.

(35) mivel bizonyos nem le6blitend§ kozmetikai termékek, mint a sminktermékek vagy az ajak- és koromdpold termékek
csak kis mértékben jarulnak hozza a teljes mikromdanyag-kibocsatashoz, valamint az emlitett termékekben taldlhatd
szintetikus polimer mikrorészecskék betiltdsa jelentds hatdst gyakorolhat a kozmetikai iparra, a SEAC az emlitett
termékek forgalomba hozataldra vonatkozéan a XV. melléklet szerinti dokumentacidban javasolt, 6 éves dtmeneti
id8szak utdn bevezetend§ tilalom helyett az aldbbi két intézkedést vetette fel, mint megfeleld alternativat: megfelel§
haszndlati és drtalmatlanitdsi dtmutatok biztositdsa, vagy hat évnél hosszabb dtmeneti idészak alkalmazdsa.
Azonban az iparra és a kibocsdtdsokra gyakorolt kiilonboz hatdsokkal kapcsolatos bizonytalansdgok miatt a SEAC
nem tudta megerdsiteni, hogy az emlitett lehet@ségek barmelyike megfelel6bb lenne, mint a XV. melléklet szerinti
dokumentacidban javasolt, 6 éves dtmeneti iddszak utin bevezetend§ tilalom.

(36) A SEAC megjegyezte, hogy a sportpdlydk szintetikus burkolatdban haszndlt szemcsés toltGanyagb6l szdrmazd
kibocsatasok csokkentésére irdnyulé kockdzatkezelési intézkedések végrehajtdsa valdszintleg jelentGsen
alacsonyabb koltségekkel jir, mint az egyéb alternativdkkal valé helyettesitésitk. A kockazatkezelési intézkedések
azonban nem sziintetnék meg teljesen az ilyen kibocsatdsokat, igy hosszu tdvon kevésbé lennének hatékonyak, mint
a tilalom alkalmazdsa. Mindezek alapjin a SEAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a lehetSségek koziil csak
szakpolitikai prioritdsok alapjdn lehet valasztani.

(37) A SEAC tovabba megjegyezte, hogy a véleménytervezetrdl folytatott konzulticié soran kapott informaciok szerint a
szintetikus polimer mikrorészecskének mindsiilé mifanyag pelletek, pelyhek és porok (a tovabbiakban egyiittesen:
manyag pelletek) szdllitéi lancdnak egyes szereplSi az Onkéntes ipari kezdeményezések, példaul az Operation
Clean Sweep elnevezésti program végrehajtisdra tett erdfeszitéseknek koszonheten valdszintleg mar a XV.
melléklet szerinti dokumentdciéban javasolt 36 hénapnal kordbban meg tudjdk kezdeni a mtanyag pelletek
felhasznéldsdra vonatkozé jelentéstételt.

(38) A korldtozdsokkal kapcsolatos eljards sordn az 1907/2006/EK rendelet 77. cikke (4) bekezdése h) pontjanak
megfeleléen konzulticiéra keriillt sor a végrehajtissal kapcsolatos informdacieseréért felelgs forummal (a
tovabbiakban: férum), amelynek ajanldsait figyelembe vették.

(39) A férum megitélése szerint a 0,1 pm-nél kisebb szintetikus polimer mikrorészecskék méretének megéllapitdsa
technikai nehézségekbe titkozik, és jelenleg a technikailag elérhetd legalacsonyabb hatdrérték 0,1 pm koril van. A
férum megjegyzése szerint tovabbd el6fordulhat, hogy a végrehajté hatésagoknak igazolé dokumentumok alapjn
kell megdllapitaniuk, hogy az anyag vagy a keverék nem tartalmaz 5 mm-nél kisebb részecskéket a korldtozds dltal
el6irt hatarértéket meghalad6 koncentracidban. Kétség esetén azonban az igazolé dokumentumokat csak érvényes
fizikai vagy analitikai modszerrel, vagy a kettd egyittes haszndlatdval lehet ellendrizni. A forum ezért azt ajdnlotta,
hogy a szintetikus polimer mikrorészecskék fogalommeghatdrozdsiba vezessenek be alsé mérethatirt. A férum
javaslata szerint abban az esetben, ha nem kerill sor alsé mérethatir meghatarozasira, meg kell fontolni azt a
lehetSséget, hogy a korldtozds végrehajtasara és érvényesitésére vonatkozodan a gyakorlatban megvaldsithaté és a
jelenleg rendelkezésre dllé elemzési technikdkkal Gsszhangban 1év6 dtmeneti megolddst vezessenek be. A férum
javasolta tovabbd, hogy a korlatozds bevezetését kovetSen a legiijabb tudomanyos és technoldgiai fejleményekhez
val6 hozzdigazitds érdekében keriiljon sor a fogalommeghatdrozas feliilvizsgdlatara.

(40) 2021. februdr 23-4n az Ugyndkség benytjtotta a Bizottsdgnak a RAC és a SEAC véleményét (¥).

(¥) Kockézatértékelési bizottsdg (RAC), tdrsadalmi-gazdasdgi elemzéssel foglalkozé bizottsdg (SEAC). Opinion on an Annex XV dossier
proposing restrictions on intentionally-added microplastics of 10 December 2020. https://echa.europa.eu/documents/10162/
a513b793-dd84-d83a-9c06-e7a11580f366
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(41) 2021. éprilis 22-én az Ugynokség benydjtotta a Bizottsdgnak a RAC véleménykiegészitését (**). A Bizottsdg
kiilonosen azt kérte, hogy a RAC mérlegelje az alabbiakat: i. a sportpalydk mesterséges burkolatdnak t6ltGanyagaira
vonatkozé korldtozdsi lehetdségek, tekintettel az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsdg (CEN) nemrég kozzétett,
TR17519 ,Sportpilyaburkolatok. Migyepes sportpalyak. Utmutaté a toltSanyagok kornyezetben valé
szétsz6rodasanak minimalizdldsdhoz” cim( mdszaki jelentésére; és ii. a szénatomot nem tartalmazd polimerek
kizdrésa, a SEAC javaslata szerint. A RAC ismételten hangsilyozta, hogy a sportpdlydk szintetikus burkolatdban
hasznalt toltGanyagokat illetSen egyértelmden a forgalomba hozatalra vonatkozd tilalmat részesiti el6nyben. A
szerkezetiikben szénatomokat nem tartalmazé polimerek esetében a tilalomtdl valé eltérést illetGen a RAC
véleménye szerint relevins 6kotoxicitdsi adatok hidnydban nem lehet egyértelmten levonni azt a kovetkeztetést,
hogy az emlitett polimerek részecskeként ne jelentenének ugyanolyan kockdzatot, mint a szerkezetiikben
szénatomokat tartalmazoé polimerekbdl szadrmaz6 részecskék.

(42) Figyelembe véve a XV. melléklet szerinti dokumentdci6t, a RAC és a SEAC véleményét, a tdrsadalmi és gazdasdgi
hatdsokat, valamint a rendelkezésre dll6 alternativikat, a Bizottsdg tgy véli, hogy a szintetikus polimer
mikrorészecskék onmagukban torténs felhasznaldsa vagy termékekben valé szandékos elSforduldsa jelentSs
mikromtanyag-szennyezést okoz. Az emlitett szennyezés elfogadhatatlan kornyezeti kockazatot jelent, amelyet
uniés szinten kell kezelni. Bizonyitdst nyert, hogy a mikromdanyagok dltal okozott szennyezés rendkiviil
perzisztens, és a kibocsdtdst kovetSen gyakorlatilag lehetetlen eltdvolitani a kornyezetbdl, ahol fokozatosan
felhalmozddik. Ezért annak érdekében, hogy a kibocsatdsokat indokolatlan késedelem nélkiil csokkenteni lehessen,
korldtozni kell a szintetikus polimer mikrorészecskék forgalomba hozataldt, mind 6nmagukban, mind pedig olyan
keverékekben, amelyekhez szdndékosan lettek hozzdadva egy adott tulajdonsdg — példdul szin, dllag, tomeg,
vizfelvevés, folyékonysdg vagy héallosag — elérése céljdbol. A varhat6 tirsadalmi és gazdasigi hatdsoknak, valamint
a rendelkezésre dll6 alternativaknak megfelelGen eltéré dtmeneti idGszakokat és kivételeket javasoltak az egyes
termékcsoportok tekintetében.

(43) Szamos olyan polimer esetében bizonyitott a kockdzat, amelyek a korlatozas hatdlya ald tartoznak. Mds polimerek
esetében kevesebb adat dll rendelkezésre, mégis meg lehet hatdrozni az dltaluk jelentett kockdzatot olyan objektiv
kritériumok alapjdn, amelyek a széban forgd polimereket tartalmazé vagy az dltaluk bevont mikrorészecskékre
vonatkoznak. A Bizottsig dgy véli, hogy e korldtozdsnak ki kell terjednie a relevans fizikai és kémiai
tulajdonsdgokkal, részecskemérettel és kornyezetben valé perzisztencidval rendelkezd polimercsoportokra. Igy
lehetséges az e korldtozds hatdlya ald tartozé anyagok objektiv azonositdsa.

(44) A Bizottsag helyénvalonak tartja a természetes, lebomld és 0ld6dé polimerek kizdrdsat a szintetikus polimer
mikrorészecskék fogalommeghatdrozdsabol, mivel azok nem jdrulnak hozzd a kockdzathoz. A Bizottsdg tovabbd
indokoltnak tartja kizdrni a korldtozds hatélya aldl a szerkezetitkben szénatomokat nem tartalmazé polimereket,
mivel nem dllnak rendelkezésre relevans oOkotoxicitdsi adatok arra vonatkozdan, hogy az emlitett polimerek
részecskeként ugyanolyan kockdzatot jelentenek-e, mint a szerkezetitkben szénatomot tartalmazé polimerekbdl
szarmaz6 részecskék.

(45) A Bizottsdg ugy véli, hogy a minden kiterjedésitket tekintve 0,1 pm-nél kisebb méretl szintetikus polimer
mikrorészecskék ugyanolyan vagy potencidlisan nagyobb kockdzatot jelentenek a kornyezetre, mint a minden
kiterjedésiiket tekintve 0,1 pm és 5 mm kozotti méret részecskék. A szintetikus polimer mikrorészecskék
fogalommeghatarozdsinak ezért ki kell terjednie a minden kiterjedésitket tekintve 5 mm-nél kisebb méretd
részecskéket és a 15 mm-nél rovidebb szdlszer( részecskéket alkotd, vagy az ilyen részecskéket bevond polimerekre.
A Bizottsdg ugyanakkor egyetért a forummal és a SEAC-kal abban, hogy a 0,1 pm-nél barmilyen kiterjedését tekintve
kisebb vagy a 0,3 pm-nél r6videbb részecskék azonositdsa és mennyiségi meghatdrozdsa jelenleg analitikai
korlatokba titkozik, mivel a részecskék mérete tiil kicsi. A jogbiztonsag érdekében azokban az esetekben, amikor a
rendelkezésre dll6 analitikai mddszerek vagy a terméket kiséré dokumentdci6 nem teszi lehet6vé a termékben jelen
1év6 szintetikus polimer mikrorészecskék koncentracidjanak meghatdrozdsdt, a széban forgd mikrorészecskék alsé
mérethatdrdt a korlatozds végrehajtdsa céljabol barmely kiterjedést tekintve 0,1 pm-ben, illetve adott esetben 0,3
pm-es hossztsdgban kell megallapitani. Ez a hatarérték tobbé nem lesz alkalmazandd, amint olyan 0j vagy tovabbfej-
lesztett médszerek valnak elérhetévé, amelyek lehet6vé teszik a barmely kiterjedését tekintve 0,1 pm-nél kisebb
méretti, vagy adott esetben 0,3 pm-nél kisebb hossziisdgi szintetikus polimer mikrorészecskék azonositdsat és
mennyiségi meghatdrozasat.

(* A kockazatértékelési bizottsdg (RAC) véleménye az ECHA {igyvezet igazgatdjanak a REACH-rendelet 77. cikke (3) bekezdésének c)
pontja szerinti, a kovetkez§ targyban véleménykiegészités kidolgozdsdra irdnyulé kérelme alapjan: a CEN 17519 jelzetti mdszaki
jelentése a sportpalydk mesterséges burkolatira vonatkozé kockdzatkezelési intézkedésekrdl, valamint az ESTC tanulmédnya az
emlitett intézkedések hatékonysdgdrol és a szerkezetitkben szénatomot nem tartalmazé polimerekre vonatkozdan javasolt eltérésrél.
https://echa.europa.eu/documents/10162/17229/art77_3c_mpinfillandnewderogationforpolymers_opi_rac_en.pdf/b85be7e7-c0a8-
649a-a0db-56e89e39b3d57t=1619618145726


https://echa.europa.eu/documents/10162/17229/art77_3c_mpinfillandnewderogationforpolymers_opi_rac_en.pdf/b85be7e7-c0a8-649a-a0db-56e89e39b3d5?t=1619618145726
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) A Bizottsdg egyetért a RAC véleményével abban a tekintetben, hogy csak a tobb kornyezeti elemben lebomld
polimereket szabad kizdrni a korldtozds hatédlya aldl. Széles korben elfogadott, hogy az 1-3. csoportba tartozd
szlirGvizsgalati modszerek barmelyikének alkalmazdsa sordn kimutatott pozitiv eredmény az osszes kornyezeti
elemben vald lebonthatésagot vetiti el6re. Kovetkezésképpen a Bizottsdg tgy véli, hogy e vizsgdlati mddszerek
barmelyikének alkalmazdsa esetén torténé megfelelés elegendd a lebonthatdsdg jelen korldtozds céljdbdl torténd
meghatdrozdsara. Ugyanakkor nem mondhat6 ki biztosan, hogy ha egy polimer valamely kornyezeti elemben
megfelel egy 4. vagy 5. csoportba tartozé vizsgalaton, akkor hasonlé lebonthatésdgi eredményeket mutatna egy
masik kornyezeti elemben is. Kovetkezésképpen a Bizottsdg tigy véli, hogy amennyiben a 4. vagy az 5. csoportba
tartozé vizsgalati moddszereket alkalmaznak, a polimernek hdrom kornyezeti elemben kell megfelelnie e
vizsgdlatokon ahhoz, hogy ki lehessen zdrni a korldtozds hatdlya aldl.

(47) A polimerek lebonthatdsdgdval és oldhatdsagaval kapcsolatos tudomdnyos fejlemények figyelembevétele érdekében,
ideértve a kifejezetten a szintetikus polimer mikrorészecskék lebonthatésdgdnak vagy oldhatdsdgdnak értékelésére
kifejlesztett 1j vizsgdlati modszereket is, szitkség lehet a lebonthatdsdg vagy oldhatésdg igazoldsira szolgdld
szabvéanyositott vizsgdlati modszerek és megfelelési kritériumok feliilvizsgalatara.

(48) A mezdGgazdasagi és kertészeti termékekben példaul a mitragyak vagy novényvédd szerek tdpanyagleaddsdnak vagy
a viz miitragya és talaj kozti dramldsanak szabalyozdsara haszndlt szintetikus polimer mikrorészecskék csokkentik a
talajban és novényeken alkalmazott hatéanyagok mennyiségét, és korlatozzdk a felhaszndlok kitettségét az emlitett
potencidlisan mérgezd termékeknek, illetve a széban forgé termékek kornyezetre gyakorolt hatdsat. EIS kell segiteni
olyan kornyezeti szempontb6l fenntarthat6 alternativak kifejlesztését, amelyek lehet6vé teszik, hogy a felhasznalds
emlitett kedvezd hatdsait mikromiianyag-mentesen is el lehessen érni, és tovdbbra is a piaci kindlat részei
lehessenek. A SEAC véleménye szerint a mez&gazdasagi és kertészeti termékekre vonatkozéan javasolt intézkedések
csak akkor lennének megfeleldek, ha kozéptavon elérhetGek lennének olyan lebomlé alternativak, amelyek legaldbb
hasonl6 funkci6val birnak. Végezetiil az (EU) 2019/1009 rendelet mar elSirta azokat az dltaldnos elveket, amelyek
alapjan meg lehet hatdrozni az unids termésnével§ anyagokban taldlhaté polimerek lebonthatdsdgat. Mindezek
alapjan a Bizottsdg indokoltnak tartja, hogy az (EU) 2019/1009 rendeletben meghatdrozott vizsgalati feltételekkel
val6 Osszhang biztositdsa és az alternativak kifejlesztésének megkonnyitése érdekében egyedi feltételek és
megfelelési kritériumok keriilljenek meghatdrozdsra az olyan mezdgazdasagi és kertészeti felhaszndldsra szdnt
termékekben taldlhaté polimerek lebonthatdsdgdnak vizsgdlata tekintetében, amelyek nem mindsiilnek uni6s
termésnovel§ anyagnak, mint példdul a forgalomba hozatalkor CE-jeloléssel nem rendelkezd termésnovels
termékek.

(49) A Bizottsdg gy véli, hogy a XV. melléklet szerinti dokumentdciénak a RAC és a SEAC dltal médositott véltozatdban
javasolt kockazatkezelési intézkedések relevansak az azonositott kockdzat kezelése szempontjdbdl. A Bizottsdg
szerint ugyanakkor a kiilonboz6 kérelmekben eseti alapon kell eldonteni, hogy a széban forgd kockdzatkezelési
intézkedések koziil melyik a legmegfeleldbb az azonositott kockdzat tekintetében, figyelembe véve azok tirsadalmi
és gazdasagi hatasit, és mérlegelve az egyedi eltéréseket vagy atmeneti idgszakokat.

(50) A XV. melléklet szerinti dokumentdcioban, valamint a RAC és a SEAC véleményében megfogalmazott javaslatok
ellenére nem sziikséges kifejezetten kizdrni a szennyviziszapot és a komposztot, mivel az ezekben a termékekben
taldlhat6 szintetikus polimer mikrorészecskék nem szandékosan fordulnak eld, és ezért nem tartoznak e rendelet
hatilya ald. Mdsrészt viszont a 178/2002/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) hatilya ald tartozd
élelmiszereket és takarmanyokat ki kell zdrni a rendelet hatélya aldl a kett8s szabdlyozds elkeriilése érdekében.

(51) Az illatanyagok kapszuldzasa tekintetében a Bizottsdg ugy véli, hogy a 6 éves dtmeneti idészak a legmegfelel6bb,
mivel igy az ipar szdmdra elég id6 dll rendelkezésre ahhoz, hogy atalakitdsra keriiljon az Osszes olyan termék,
amelynek tekintetében jelenleg nem 4ll rendelkezésre mas alternativa.

(52) A sminktermékek, valamint az ajak- és koromapold termékek esetében a javasolt korldtozas kovetkeztében varhat6
atalakitdsi koltségek magasabbak, mint az egyéb nem ledblitend6 kozmetikai termékek esetében. Figyelembe véve
azt is, hogy a sminktermékek, valamint az ajak- és koromapolé termékek viszonylag kis mértékben jarulnak hozza
a teljes kibocsdtashoz, a Bizottsdg agy véli, hogy az ilyen termékek forgalomba hozataldra vonatkozé tilalom
tekintetében indokolt 12 éves dtmeneti idGszakot bevezetni annak érdekében, hogy elegendé id6 Aélljon
rendelkezésre a megfelel§ alternativak kifejlesztésére és az ipar koltségeinek csokkentésére. Mivel a Bizottsdg
6sztonozni akarja, hogy a szintetikus polimer mikrorészecskéknek a sminktermékekben, valamint az ajak- és
koromapolé termékekben vald helyettesitése még az dtmeneti idGszak vége el6tt megtorténjen, minden olyan

(¥) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl,
az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg létrehozdsdrdl és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljardsok megallapitdsardl (HL L 31.,
2002.2.1., 1. 0).
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forgalomba hozott sminkterméken, valamint ajak- és koromdpold terméken, amely még szintetikus polimer
mikrorészecskéket tartalmaz, 2031. oktéber 17-t6] kezdve fel kell tiintetni egy nyilatkozatot, amely tudatja ezt a
tényt a fogyasztokkal. A beszéllitokra sziikségteleniil nehezedS terhek és a termékvisszahivasok elkeriilése
érdekében a beszallitoktdl egy meghatdrozott tovabbi idGszak lejartdig nem kovetelhet6 meg, hogy a fent emlitett
nyilatkozatot azokra a termékekre vonatkozdan is benytjtsak, amelyeket mar 2031. oktéber 17. elétt forgalomba
hoztak.

(53) A sportpdlydk szintetikus burkolatdban haszndlt szemcsés toltGanyag esetében a Bizottsdg szerint indokolt a
forgalomba hozatalra vonatkozé tilalom dtmeneti idészakdnak 8 évre valé emelése, hogy azok a meglévg
szintetikus burkolatii sportpalydk, amelyek az emlitett anyagok felhasznaldsdval késziiltek, nagyobb szdmban
érhessék el természetes élettartamuk végét, miel6tt le kell Sket cserélni.

A

(54) A hasznalati és artalmatlanitdsi Gtmutatékat el8ird kockazatkezelési intézkedést illetden indokolt 24 hénapnil
hosszabb dtmeneti id@szakot megdllapitani a szintetikus polimer mikrorészecskéket tartalmazé in vitro
diagnosztikai eszkozok beszdllitoi esetében, hogy a szallit6i lancon belill tovabb lehessen adni a széban forgd
mikrorészecskék megfelel§ drtalmatlanitdsdra vonatkozé informécidkat, valamint adott esetben elegend§ id§ élljon
rendelkezésre a szitkséges hatdsdgi jovahagyasok megszerzéséhez a terméktdjékoztaté vagy a csomagolds
modositdsa esetén. A Bizottsdg tovabba tigy véli, hogy figyelembe kell venni az elektronikus cimkézéssel és a mobil
elektronikus eszkozok széles korti hasznalatdval kapcsolatos legiijabb technoldgiai fejlesztéseket. A korlatozds
tekintetében ezért el kell fogadni lehetséges tdjékoztatdsi modként az elektronikus formatumd haszndlati és
artalmatlanitdsi dtmutatokhoz valé digitdlis hozzaférést is.

(55) A 2001/83[EK irdnyelv és az (EU) 2019/6 rendelet el6irja, hogy az emberi, illetve allatgyégydszati felhaszndldsra
szant gyogyszerek haszndlati és drtalmatlanitdsi Gtmutatéit fel kell tiintetni a gydgyszer csomagoldsdn, illetve a
betegtdjékoztaton. A Bizottsdg véleménye szerint ezért nem sziikséges tovabbi kotelezettségeket bevezetni az
emberi vagy dallatgy6gyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerek haszndlati Utmutatdjdra és drtalmatlanitdsdra
vonatkozdan.

(56) Ami a XV. melléklet szerinti dokumentdcidban javasolt, a RAC és a SEAC dltal moédositott jelentéstételi
kovetelményeket illeti, a Bizottsdg megallapitdsa szerint azok hozzd fognak jarulni a haszndlati és drtalmatlanitdsi
utmutatdk hatékonysaganak nyomon kévetéséhez, és javitani fogjdk a forgalomba hozatalra vonatkozé tilalom aldl
mentesiil§ felhaszndldsok kockdzatkezelése tekintetében rendelkezésre all6 tényalapot. A Bizottsdg tovdbbd gy véli,
hogy az Ugynokség felé bejelentends informdciokban hivatkozni kell az alkalmazhat6 eltérésekre, hogy
megkonnyitsék a végrehajtast, anélkiil, hogy az ipardgra tovabbi terheket rondnak. Emellett a gyart6kat és az ipari
tovabbfelhaszndlokat kotelezni kell, hogy becsiiljék meg és jelentsék be sajat kibocsdtdsaikat. Tovabbd annak
érdekében, hogy a szdllitéi lanc valamennyi kibocsatdsit nyomon kovessék és jelentsék anélkiil, hogy indokolatlan
terhet réndnak a végfelhaszndlokra, a szintetikus polimer mikrorészecskéket tartalmazé termékek beszéllit6inak,
akik a széban forgd termékeket a foglalkozdsszerd felhaszndlok és a lakossdg szdmdra els§ alkalommal hozzdk
forgalomba — sajt kibocsdtdsuk mellett — meg kell becsiilniiik a termék forgalomba hozataldtdl a végfelhasznaldst
kovetd drtalmatlanitdsdig tarté késébbi kibocsatdsokat is, és jelenteniiik kell az Ugyndkségnek az 6sszes kibocsatast.
A bejelentett informdaciok optimalis felhaszndldsdnak biztositdsa és a végrehajtds megkonnyitése érdekében ezeket az
informdcidkat a tagéllamok rendelkezésére kell bocsatani.

(57) A szétsz6rodé mdanyag pelletek jelentik a kornyezetben el6fordulé mikromdanyagok egyik legfontosabb ipari
kibocsétdsi forrdsat. Mdr léteznek jelentéstételt is tartalmazd, onkéntes alapti kezdeményezések, amelyeket a
manyag pelletek szallitdi lancanak résztvevdi inditottak el a pelletszorédds minimalizaldsa érdekében. Mindezek
alapjdn a Bizottsdg indokoltnak tartja az dgazatra vonatkoz jelentéstételi kovetelmények tekintetében a 24 hénapos
dtmeneti idGszakot.

(58) A kettGs jelentéstétel elkeriilése érdekében, ha a szallit6i lancban egynél tobb szerepld is forgalomba hozza ugyanazt
a szintetikus polimer mikrorészecskéket tartalmazo terméket, akkor csak az adott szdllitéi linc elsG szerepl6jének
kell a szitkséges informacidkat az Ugynokség rendelkezésére bocsdtania.

(59) Hogy konnyebben végrehajthaté legyen a széban forgd korldtozds, a szintetikus polimer mikrorészecskéket
tartalmazé termékek gydrtéinak, importSreinek és ipari tovdbbfelhasznaléinak kérésre az illetékes hatésigok
rendelkezésére kell bocsataniuk azokat a konkrét informacidkat, amelyek egyértelmtien azonositjdk a termékeikben
taldlhaté és az emlitett korldtozds hatdlya ald tartozd polimereket, valamint ezeknek a termékben betoltott
funkcidjat. Ezenfeliil azoknak a gyartéknak, import6roknek és ipari tovdbbfelhasznaloknak, amelyek azt allitjak,
hogy bizonyos, a termékeikben el6fordulé polimerek a lebonthatésaguk vagy az oldhatésiguk miatt ki vannak
zdrva a szintetikus polimer mikrorészecskék meghatdrozasabdl, kérésre az illetékes hatdsigok rendelkezésére kell
bocsataniuk az e tulajdonsdgokat igazolé informdcidkat. Azoknak az ipari tovdbbfelhaszndloknak, amelyek nem
rendelkeznek a sziikséges informéciokkal, a beszallitoiktol kell bekérniiik azt. A kereskedelmi informécidk bizalmas
jellegének védelme érdekében azon szolgdltatok szdmadra, amelyek nem kivanjik megosztani a kért informéciokat az
ipari tovabbfelhaszndlokkal, lehet6vé kell tenni, hogy kozvetlenil az informaciét kér§ illetékes hatdsdg
rendelkezésére bocsdssdk azokat.



L 238/76 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2023.9.27.

(60) A sziikségtelen termékvisszahivasok megel6zése és a hulladék mennyiségének csokkentése érdekében biztositani
kell, hogy a 2023. oktdber 17. el6tt forgalomba hozott, nmagukban vagy keverékekben el6fordulé szintetikus
polimer mikrorészecskék tovabbra is forgalmazhatdak legyenek. Ezt a szabalyt nem szitkséges alkalmazni azon
szintetikus polimer mikrorészecskék esetében, amelyekre dtmeneti iddszak vonatkozik.

(61) Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(62) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006EK rendelet XVIIL melléklete e rendelet mellékletének megfelelden médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2023. szeptember 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

MELLEKLET

Az 1907/2006EK rendelet XVIL melléklete a kovetkezéképpen médosul:

1. A szoveg a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

/8.

Szintetikus polimer mikrorészecs-

kék:

szilard polimerek, amelyek
megfelelnek mindkét alabbi
feltételnek:

a) részecskékben fordulnak eld, és e

A
ta
3)

részecskéknek legaldbb 1 tomeg-
szazalékat teszik ki; vagy részecs-
kék feliiletén képeznek folyamatos
bevonatot;
az a) pontban emlitett részecskék
legaldbb 1 tomegszazaléka megfe-
lel az aldbbi feltételek valamelyiké-
nek:
i. arészecskék mérete minden ki-
terjedésben legfeljebb 5 mm;
ii. a részecskék hossza legfeljebb
15 mm, hosszuk és dtmérdjitk
ardnya pedig nagyobb, mint 3.
kovetkez6  polimerek  nem
rtoznak a fenti meghatdrozdsba:
atermészetben lezajl6 polimeriza-
cids folyamat eredményeként 1ét-
rejott polimerek, fiiggetlenill az
extrakcids  eljardst6l, amellyel
kinyerték azokat, és amelyek ké-
miailag nem dtalakitott anyagok;
olyan polimerek, amelyek a 15.
fiiggelékkel 6sszhangban bizonyi-
tottan lebonthatok;
a 16. fiiggelékkel 0sszhangban bi-
zonyitottan 2 g/l-nél nagyobb old-
hatdsdgti polimerek;
olyan polimerek, amelyek kémiai
szerkezetiikben nem tartalmaz-
nak szénatomokat.

Nem hozhat6k forgalomba 6nmagukban, vagy abban az esetben,
ha a szintetikus polimer mikrorészecskék egy adott tulajdonsig
elérése érdekében vannak jelen, olyan keverékekben, amelyekben
a koncentrécidjuk 0,01 tomegszdzalékos vagy annél nagyobb.

E tétel céljabol az aldbbi fogalommeghatdrozasok alkalmazandék:

a) »részecske az 6ndllé molekuldktdl eltérs, a kornyezetétdl
fizikailag egyértelmdien elhatdrolhatd, kicsiny anyagdarab;

b) »szildrd« olyan anyag vagy keverék, amely sem folyadék, sem
géz;

¢) »gdz« olyan anyag vagy keverék, amely 50 °C-os hdmérsékleten
300 kPa-ndl nagyobb (abszolat) g6znyomdssal rendelkezik,
vagy 20 °C hémérsékleten 101,3 kPa normdl nyomads mellett
teljesen gz halmazéllapotd;

d) »folyadéke olyan anyag vagy keverék, amely megfelel az aldbbi
feltételek barmelyikének:

i. az anyag vagy keverék 50 °C-on legfeljebb 300 kPa
g6znyomdssal rendelkezik, 20 °C-on 101,3 kPa normadl
nyomds mellett nem teljesen gdz-halmazéllapotd, és
amelynek olvaddspontja vagy kezdeti olvaddspontja 101,3
kPa normal nyomds mellett legfeljebb 20 °C;

ii. azanyagvagy keverék megfelel az Amerikai Anyagvizsgélati
Térsasag (ASTM) D 4359-90 Standard Test Method for
Determining Whether a Material Is a Liquid or a Solid
(Szabvanyos vizsgalati mddszerek annak meghatdrozdsara,
hogy egy anyag szildrd vagy folyadék-e) kritériumainak;

iii. az anyag vagy keverék megfelel az 1957. szeptember 30-dn
Genfben megkotott, a Veszélyes Aruk Nemzetkozi Koziti
Széllitdsar6l sz6l6 Megillapodds (ADR) A. melléklete 2.
részének 2.3.4. fejezetében leirt fluiditdsvizsgdlatnak
(penetrométeres vizsgélat);

e) »sminktermék« minden olyan anyag vagy keverék, amely
rendeltetése szerint kizdrolag vagy f6ként azzal a céllal keriil
érintkezésbe az emberi test meghatdrozott kiilsG részeivel,
nevezetesen az epidermisszel, a szemoldokkel és a
szempilldkkal, hogy megvdltoztassa a kiillemiiket;

Amennyiben az e tétel hatdlya ald tartozd szintetikus polimer

mikrorészecskék  koncentricidja nem hatdrozhat6 meg a

rendelkezésre  4ll6  analitikai modszerekkel vagy  kisérd

dokumentacié alapjan, az 1 pontban emlitett koncentricids

hatdrértéknek valé megfelelés ellenérzése céljdbol csak azokat a

részecskéket kell figyelembe venni, amelyek elérik legaldbb a

kovetkez8 mérethatdrokat:

a) 0,1 pm barmely kiterjedésben, azon részecskék esetében,
amelyek mérete barmely kiterjedésben legfeljebb 5 mm;

b) 0,3 um hossziisdg azon részecskék esetében, amelyek legfeljebb
15 mm hosszisdgiak és 3-ndl nagyobb hossztsdg/dtmérd
ardnnyal rendelkeznek.

L 238/77
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4.

Az 1. pont nem alkalmazandé a kovetkez6k forgalomba

hozataldra:

a) szintetikus polimer mikrorészecskék, oOnmagukban vagy
keverékekben, ipari telephelyeken torténd felhasznélasra;

b) a 2001/83[EK iranyelv hatdlya ald tartozé gydgyszerek és az
(EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) hatélya
ald tartozo allatgybgydszati készitmények;

¢) az (EU) 2019/1009 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (**)
hatélya ald tartoz6 unids termésnovel§ anyagok;

d) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (***)
hatélya ala tartoz6 élelmiszer-adalékanyagok;

e) az in vitro diagnosztikai eszkozok, beleértve az (EU) 2017/746
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (****) hatdlya ald tartozé
eszkozoket is;

f) az olyan 178/2002[EK rendelet 2. cikkének meghatdrozdsa
szerint élelmiszernek minGsiilg termékek, amelyek nem
tartoznak e bekezdés d) pontjanak hatilya ald és az emlitett
rendelet 3. cikkének (4) bekezdésében meghatdrozott
takarmdnyok.

Az 1. pont nem alkalmazandé a kovetkezd szintetikus polimer
mikrorészecskék  onmagukban  vagy  keverékekben  vald
forgalomba hozataldra:

a) olyan szintetikus polimer mikrorészecskék, amelyeket mdszaki
intézkedésekkel behatdrolva tartanak, hogy megakadalyozzék a
kornyezetbe torténd kibocsdtdst, amennyiben a tervezett
végfelhaszndlds sordn a haszndlati utasitdsnak megfelelGen
haszndljék Sket;

b) olyan szintetikus polimer mikrorészecskék, amelyek fizikai
tulajdonsdgai a tervezett végfelhaszndlds soran véglegesen
moédosulnak oly médon, hogy a polimer mér nem tartozik e
tétel hatalya ald;

¢) olyan szintetikus polimer mikrorészecskék, amelyek a tervezett
végfelhaszndlds sordn véglegesen beépiilnek egy szildrd
matrixba.

Az 1. pontot az aldbbiak szerint kell alkalmazni a kovetkezd

felhasznaldsokra:

a) 2029. oktdber 17-t6l az illatanyagok kapszuldzdsdhoz hasznalt
szintetikus polimer mikrorészecskékre;

b) 2027. oktéber 17-t6l az 1223/2009/EK rendelet I-VI.
melléklete preambuluma 1. a) pontjdban meghatdrozott
»ledblitendé termékeke« tekintetében, kivéve, ha az emlitett
termékek e pont a) alpontjdnak hatilya ald tartoznak, vagy
hdmlasztdsra, polirozdsra vagy tisztitdsra haszndlt szintetikus
polimer  mikrorészecskéket,  azaz ~ mikroszemcséket
tartalmaznak;

¢) 2035. oktéber 17-t6l az 1223/2009/EK rendelet I-VI
melléklete preambuluma 1. €) pontjdban meghatdrozott
ajakdpolasi termékek, az emlitett rendelet II-VI. melléklete
preambuluma 1. g) pontjdban meghatdrozott korémdpoldsi
termékek, valamint az emlitett rendelet hatilya ald tartozé
sminktermékek esetében, kivéve, ha az emlitett termékek e
pont a) vagy b) alpontjdnak hatdlya ald tartoznak, vagy
mikroszemcséket tartalmaznak;




2023.9.27. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 23879

d) 2029. oktéber 17-t6l az 1223/2009/EK rendelet II-VI
melléklete preambuluma 1. b) pontjdban meghatdrozott »nem
leoblitendd termékek« tekintetében, kivéve, ha az emlitett
termékek e pont a) vagy c) alpontjdnak hatalya ald tartoznak;

e) 2028. oktdber 17-t6l a 648/2004/EK rendelet 2. cikkének (1)
bekezdésében meghatdrozott mosé- és tisztitoszerek, illetve a
viaszok, polirozok és 1égdpoldsi termékek esetében, kivéve, ha
az emlitett termékek e pont a) alpontjanak hatdlya ald
tartoznak, vagy mikroszemcséket tartalmaznak;

f) 2029. oktdber 17-t6l az (EU) 2017745 rendelet (*****) hatdlya
ala tartozo eszkozok esetében, kivéve, ha az emlitett termékek
mikroszemcséket tartalmaznak;

g) 2028. oktdber 17-t6l azon, az (EU) 2019/1009 rendelet 2.
cikkének (1)  bekezdésének  meghatdrozdsa  szerint
termésnovel§ anyagoknak mindsiil6 termékek esetében,
amelyek nem tartoznak az emlitett rendelet hatélya alg;

h) 2031. oktéber 17-t6l az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (******) 2. cikkének (1) bekezdése értelmében
vett novényvédd szerek és az azokkal kezelt vet§magok,
valamint az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet (*******) 3. cikkének (1) bekezdésének a) pontjdban
meghatdrozott biocid termékek esetében;

i) 2028. oktober 17-t6l az e pont g) vagy h) alpontja hatdlydn kiviil
esé mezbgazdasagi és kertészeti felhasznaldsra szant termékek
esetében;

j) 2031. oktdber 17-t6l a sportpdlydk szintetikus burkolatdban
hasznélt szemcsés toltGanyagok esetében;

7. 2025. oktéber 17-t6l a 4. pont a) alpontjdban emlitett szintetikus
polimer mikrorészecskék Dbeszdllitoinak meg kell adniuk a
kovetkez6 informdacidkat:

a) hasznalati és drtalmatlanitdsi dtmutatd, amely leirdst tartalmaz
az ipari tovdbbfelhaszndloék szdmdra a szintetikus polimer
mikrorészecskék  kornyezetbe  torténs  kibocsatdsanak
megel8zésérél;

b) a kovetkez8 nyilatkozat: »A kiszdllitott szintetikus polimer
mikrorészecskékre az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi  rendelet  XVIL.  mellékletének 78.  tételében
meghatdrozott feltételek vonatkoznake;

¢) az anyagban vagy keverékben jelen 1év§ szintetikus polimer
mikrorészecskék  mennyiségére  vagy  adott  esetben
koncentrécidjara vonatkozé informacidk;

d) az anyagban vagy keverékben taldlhaté polimerek azonossdgara
vonatkozé altaldnos informdcidk, amelyek lehet6vé teszik a
gyartok, az ipari tovdbbfelhaszndlok és a tobbi beszdllitd
szamdra, hogy eleget tegyenek a 11. és 12. pontban
meghatarozott kotelezettségeiknek.

8. 2026. oktéber 17-t8l a 4. pont e) alpontjdban meghatdrozott
szintetikus polimer mikrorészecskéket tartalmazé termékek
beszéllitéinak, valamint 2025. oktéber 17-t61 a 4. pont d)
alpontjaban és az 5. pontban meghatdrozott szintetikus polimer
mikrorészecskéket tartalmazé termékek beszallitdinak hasznalati
és drtalmatlanitdsi ttmutatdt kell adniuk, amely leirdst tartalmaz a
szakmai felhaszndlok és a lakossdg szdmdra a szintetikus polimer
mikrorészecskék  kornyezetbe  torténd  kibocsdtdsdnak
megel6zésérél.
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9. 2031. oktober 17-t8l 2035. oktdber 16-ig a 6. pont c) alpontjaban
meghatdrozott, szintetikus polimer mikrorészecskéket tartalmazd
termékek beszdllitoinak fel kell tintetniik a kovetkezd
nyilatkozatot: »Ez a termék mikromdanyagot tartalmaz.c
Ugyanakkor a 2031. oktober 17. el6tt forgalomba hozott
termékeken 2031. december 17-ig nem kotelezd feltiintetni ezt a
nyilatkozatot.

10. A7., 8.és 9. pontban emlitett informdcidkat jol lathatd, olvashatd
és letorolhetetlen szoveg formdjédban, vagy adott esetben a 7. és 8.
pontban emlitett informdciok esetében piktogramok formdjiban
kell megadni. A szoveget vagy a piktogramokat a szintetikus
polimer mikrorészecskéket tartalmazé termékek cimkéjén,
csomagoldsan, vagy haszndlati utasitdsiban, illetve —a 7. pontban
foglalt informdciok esetében — a biztonsdgi adatlapon kell
feltiintetni. A szovegen vagy a piktogramokon kiviil a beszallitok
olyan digitdlis eszkozt is rendelkezésre bocsithatnak, amely
hozzaférést biztosit az adott informacié elektronikus valtozatdhoz.
Amennyiben a hasznélati és drtalmatlanitdsi utasitdsokat a 7., 8.
és 9. ponttal osszhangban szoveg formdjdban adjdk meg, azokat
azon tagdllamok hivatalos nyelvein kell megfogalmazni,
amelyekben az anyagot vagy keveréket forgalomba hozzik,
kivéve, ha az érintett tagdllamok masként rendelkeznek.

11. 2026-t6l kezdve az ipari telephelyeken a mdanyaggydrtds
alapanyagaként pellet, pehely és por alakjdban felhasznalt
szintetikus polimer mikrorészecskék gyart6inak és ipari tovabbfel-
hasznaléinak, valamint 2027-t6] kezdve minden mds szintetikus
polimer mikrorészecske gyartéjanak, és az ipari telephelyeken
szintetikus polimer mikrorészecskéket haszndlé tobbi ipari
tovabbfelhaszndléonak minden év méjus 31-ig el kell juttatnia az
Ugynokség részére az aldbbi informaciokat:

a) a szintetikus polimer mikrorészecskék el6z8 naptari év soran
tortént haszndlatdnak leirdsa;

b) a felhaszndlt polimerek azonositdsira szolgdlé dltalinos
informdcidk a szintetikus polimer mikrorészecskék minden
hasznalatdra vonatkozdan;

) az el6z8 naptari évben a kornyezetbe kibocsdtott szintetikus
polimer mikrorészecskék becsiilt mennyisége a szintetikus
polimer mikrorészecskék minden haszndlatdra vonatkozoan,
beleértve a szallitds sordn a kornyezetbe kibocsatott szintetikus
polimer mikrorészecskék mennyiségét is;

d) hivatkozds a 4. pont a) alpontjdban meghatdrozott eltérésre a
szintetikus polimer mikrorészecskék minden hasznélatdra
vonatkozdan.

12. 2027-t8l kezdve a 4. pont b), d) és e) alpontjdban, illetve az 5.
pontban emlitett, a szakmai felhaszndlok és a lakossdg részére elsé
alkalommal  forgalomba  hozott,  szintetikus  polimer
mikrorészecskéket tartalmazé termékek beszdllitéinak minden év
mdjus 31-ig el kell juttatnia az Ugynokség részére az aldbbi
informdcidkat:

a) azon végfelhasznéldsok leirdsa, amelyek részére az el6z8 naptdri
évben  szintetikus polimer mikrorészecskéket hoztak
forgalomba;
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b) az el6z6 naptdri évben forgalomba hozott polimerek
azonossdgdra vonatkozé dltalinos informdciok minden olyan
végfelhaszndlas tekintetében, amelyek részére a szintetikus
polimer mikrorészecskéket forgalomba hoztak;

) az el6z8 naptdri évben a kornyezetbe kibocsdtott szintetikus
polimer mikrorészecskék becsiilt mennyisége — beleértve a
széllitds sordn a kornyezetbe kibocsatott szintetikus polimer
mikrorészecskék  mennyiségét is - minden olyan
végfelhaszndlds tekintetében, amelyek részére a szintetikus
polimer mikrorészecskéket forgalomba hoztak;

d) hivatkozas a 4. pont b), d) vagy e) alpontjdban, illetve az 5. pont
a), b) vagy c) alpontjdban meghatdrozott eltérésre vagy
eltérésekre a szintetikus polimer mikrorészecskék minden
hasznalatdra vonatkozdan.

13. Az Ugynokség a tagdllamok rendelkezésére bocsdtja a 11. és 12.
pont szerint benyujtott informdciokat.

14. A szintetikus polimer mikrorészecskéket tartalmazé termékek
gyart6i, importdrei és ipari tovabbfelhaszndl6i kérésre az
illetékes hatésdgok rendelkezésére bocsitjak az e tétel hatdlya ald
tartozd, széban forgé termékekben taldlhaté polimerek
azonossigdra és az emlitett polimereknek a termékekben
betoltott funkcidjara vonatkozd konkrét informdcidkat. A
polimerek azonossdgira vonatkozé konkrét informécionak
elegendének kell lennie a polimerek egyértelmt azonositdséhoz,
és adott esetben tartalmaznia kell legaldbb a VI melléklet
2.1-2.23.  é  2.3.5-2.3.7. pontjdban  meghatdrozott
informdcidkat.

Ha az informédci6 nem &l az ipari tovabbfelhaszndlok
rendelkezésére, azt az illetékes hatésigok  kérésének
kézhezvételétl szamitott 7 napon belil be kell kérniitk a
beszallitéjuktdl, és haladéktalanul tdjékoztatniuk kell a
hat6sdgokat az emlitett informacidkérésrél.

A misodik albekezdésben emlitett kérelem kézhezvételét
kovetden a beszéllitéknak 30 napon belill at kell adniuk a kért
informdci6kat az ipari tovabbfelhaszndlénak vagy kozvetleniil az
illetékes hatésagnak, amelyt6l az informaciokérés érkezett.
Amennyiben a  beszdllité az informdciot az ipari
tovédbbfelhaszndlé  rendelkezésére  bocsdtja, az  ipari
tovabbfelhaszndlé ezt az informdci6t haladéktalanul tovabbitja
az illetékes hatdsagoknak.

Amennyiben a beszallité az informdciot kozvetleniil a hatésagnak
adja at, err6l haladéktalanul tdjékoztatja az érintett ipari
tovabbfelhaszndlot.

15. Azon  polimereket tartalmazé  termékek  gydrtdinak,
importdreinek és ipari tovabbfelhaszndl6inak, amelyekrd] azt
allitjdk, hogy a lebonthatdsg vagy az oldhatdsdg miatt kizdrasra
keriiltek a szintetikus polimer mikrorészecskék
meghatdrozasabol, kérésre haladéktalanul az illetékes hatésagok
rendelkezésére kell bocsitaniuk azokat az informdcidkat,
amelyek igazoljdk, hogy a polimerek az 15. fuggelékkel
osszhangban lebonthatdék vagy az 16. fiiggeléknek megfelelGen
oldhatok.
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16. Az 1. pont nem alkalmazandé a 2023. oktéber 17. el6tt
forgalomba hozott, 6nmagukban vagy keverékekben el6forduld
szintetikus polimer mikrorészecskék forgalomba hozatalara.

Az els6 albekezdés azonban nem alkalmazand6 a szintetikus
polimer mikrorészecskéknek a 6. pontban felsorolt felhasznaldsi
célokra torténd forgalomba hozataldra.

*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az dllatgydgydszati
készitményekrdl és a 2001/82EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 4., 2019.1.7., 43. o.).
(**) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1009 rendelete (2019. jinius 5.) az unids termésnovel§

anyagok forgalmazdsdra vonatkozé szabilyok megéllapitdsirdl, az 1069/2009/EK és az 1107/2009/EK
rendelet mddositdsarol, valamint a 2003/2003/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 170.,
2019.6.25., 1. 0).

(***) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1333/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-
adalékanyagokro6l (HL L 354., 2008.12.31., 16. 0.).

(F%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227[EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon
kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5.,176. 0.).

(*****) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl,
a 2001/83[EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moddositdsardl, valamint
a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

(%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktéber 21.) a novényvéds szerek
forgalomba hozataldr6l, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatdlyon kiviil
helyezésérsl (HL L 309., 2009.11.24., 1. o.).

(pxrexx) - Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendelete (2012. mdjus 22.) a biocid termékek
forgalmazdsardl és felhasznalasarél (HLL 167.,2012.6.27., 1. 0.).”
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2. A szoveg a kovetkezd 15. és 16. fuggelékkel egésziil ki:
15. fiiggelék
78. tétel — A lebonthatdséag bizonyitdsira vonatkozo szabalyok

Ez a fiiggelék meghatdrozza a polimerek lebonthatésdgdnak bizonyitdsira vonatkozd szabdlyokat a 78. tételre
vonatkozdan, nevezetesen az engedélyezett vizsgalati mddszereket és az e modszerekre vonatkozd megfelelési
kritériumokat. A vizsgdlati médszereket a biotikus lebomlds mérésére tervezték, bar nem zdrhaté ki, hogy a vizsgalat
sordn bizonyos mértékii abiotikus lebomldsra is sor keriil, amely befolydsolhatja a vizsgélati eredményeket.

A vizsgdlatokat olyan laboratériumoknak kell elvégezniiik, amelyek megfelelnek a 2004/10/EK irdnyelvben el6irt
helyes laborat6riumi gyakorlat elveinek, vagy mds, a Bizottsdg vagy az Ugynokség dltal azzal egyenértékiinek elismert
nemzetkozi szabvanyoknak, vagy az ISO 17025 szabvény szerint akkreditdltak.

1. Vizsgilati médszerek

Az engedélyezett vizsgalati modszereket a vizsgalat tervek és a mogottes gondolatmenet szerint 6t csoportra
osztottdk. Az engedélyezett vizsgdlati mddszerek 1-3. csoportjdban a megfelelési kritériumok teljesitése
barmely moddszer esetében elegend§ annak igazoldséhoz, hogy a vizsgédlt anyagban taldlhatd és a vizsgilat
targyat képezG polimer vagy polimerek lebonthatok, és ezért nem tartoznak a 78. hatélya ald. Amennyiben a 4.
vagy 5. csoportba tartozé vizsgdlatokat nem mezdégazdasagi és kertészeti felhaszndldsra szant polimerek
lebonthatésdgdnak igazoldsira haszndljdk, a megfelelési kritériumokat hdrom kornyezeti elemben kell
teljesiteni, amelyeket az aldbbiak szerint jelolnek ki:

1. kornyezeti elem: édesviz, torkolati viz vagy tengerviz;

2. kornyezeti elem:

a) édes-, torkolat- vagy tengervizi iiledék; vagy

b) édesviz, torkolati viz vagy tengerviz és iiledékeik hatérfeliilete;

3. kornyezeti elem: talaj.
1.1. 1. csoport: Sziir6vizsgdlati médszerek és megfeleldségi kritériumok a konnyd bioldgiai lebonthatdsdg igazoldsdra

1.1.1. Az 1. csoportban engedélyezett vizsgalati modszerek:
T1. Konny( biolégiai lebonthat6sdg (OECD TG 301 B, C, D, F)
T2. Konnyli bioldgiai lebonthatésig - szén-dioxid-vizsgdlat légmentesen zdrt edényekben (CO,-
g6ztérvizsgélat) (OECD TG 310).

1.1.2. Megfelel6ségi kritériumok: A mineralizdcié mértéke 28 nap alatt legaldbb 60 %-os, a felszabadult CO, vagy az
elnyelt O, tekintetében. A T1 és T2 vizsgélati irdnymutatdsokban emlitett 10 napos ablakra vonatkozd
kovetelményt nem szitkséges teljesiteni.

ozt

1.2. 2. csoport: Mddositott és kibdvitett sziirévizsgdlati mddszerek és megfeleldségi kritériumok a konnyd bioldgiai
lebonthatésdg igazoldsdra

1.2.1. A 2. csoportban engedélyezett vizsgalati modszerek:
T1. Konny( bioldgiai lebonthatésdg (OECD TG 301 B, C, D, F)

T2. Konny( bioldgiai lebonthatdsdg — szén-dioxid-vizsgélat Iégmentesen zdrt edényekben (CO, g6ztérvizsgalat)
(OECD TG 310).

T3. Bioldgiai lebonthat6sdg a tengervizben (OECD TG 306).

1.2.2. A 2. csoportba tartozd vizsgdlati modszerek esetében a vizsgdlat idStartama legfeljebb 60 napra
meghosszabbithatd, és nagyobb vizsgilati edények is felhaszndlhat6ak.

1.2.3. Megfelel6ségi kritériumok: A mineralizdcié mértéke 60 nap alatt legaldbb 60 %-os, az elnyelt O, (csak a T1 és a
T2 mddszerek esetében engedélyezve) vagy a felszabadult CO, tekintetében. A T1 és T2 vizsgdlati irinymuta-
tdsokban emlitett 10 napos ablakra vonatkozé kovetelményt nem szitkséges teljesiteni.

A

1.3. 3. csoport: Sziir6vizsgdlati médszer és megfeleldségi kritériumok a potencidlis lebonthatdsdg igazoldsdra

1.3.1. A 3. csoportban engedélyezett vizsgdlati mddszer:

T4. Potencidlis bioldgiai lebonthat6sdg: modositott MITI-vizsgalat (IT) (OECD 302C).
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1.3.2. A T4 vizsgélati irinymutatdsban emlitett inokulum el§zetes adaptéldsa nem megengedett.

1.3.3. Megfelel6ségi kritériumok: A mineralizici6 mértéke 14 nap alatt > 70 % -os, az elnyelt O, vagy a
felszabadult CO, tekintetében.

1.4. 4. csoport: Sziirévizsgdlati mddszerek és megfeleldségi kritériumok egy adott referenciaanyaghoz viszonyitott
lebonthatésdg igazoldsdra
1.4.1. A 4. csoportban engedélyezett vizsgdlati modszerek:

T5. A manyagok vizes kozegben valé teljes aerob bioldgiai lebonthatésdgdnak meghatdrozdsa. A
felszabadult szén-dioxid elemzési mddszere (ISO 14852:2021);

T6. A mianyagok vizes kozegben valé teljes aerob bioldgiai lebomldsdnak meghatdrozdsa. Az
oxigénsziikséglet zart respirométerben valé mérésén alapulé médszer (ISO 14851:2019);

T7. Mdanyagok. A nem lebegé miianyagok aerob biol6giai lebomldsdnak meghatdrozdsa tengerviz/iiledék
hatérfeliiletén. Modszer a felszabadult szén-dioxid elemzésével (ISO 19679:2020);

T8. Mdanyagok. A nem lebeg6 manyagok  aerob biolégiai lebomldsdnak
meghatdrozdsa tengerviz/homokos iiledék hatarfeliletén. Az oxigénigény mérési modszere zart
respirométerben (ISO 18830:2016);

T9. Mdanyagok. A teljes aerob biologiai lebonthatésdg meghatdrozdsa a talajban az oxigénigény
respirométeres mérésével vagy a felszabadult szén-dioxid mennyiségének mérésével
(1SO 17556:2019);

T10. Mtanyagok. Tengeri iiledéknek kitett, nem lebeg$ anyagok aerob lebomldsinak meghatdrozdsa. A
képz6dé szén-dioxid mérésén alapulé médszer (ISO 22404:2019);

1.4.2. A T7 és a T8 moédszer alkalmazdsakor figyelembe kell venni az ISO 22403:2020 »Miianyagok. Tengeri
inokulumoknak kitett anyagok tényleges biologiai lebonthatdsigdnak értékelése mezofil aerob
laboratériumi  koriilmények kozott. Vizsgdlati modszerek és  kovetelményeke cimii szabvanyban
meghatarozott el8irasokat.

1.4.3. A 4. csoportba tartozd vizsgélati médszerek esetében az inokulum elzetes adaptdldsa nem megengedett. Az

A

nem éri el a platot, akkor a legmagasabb értékkel megegyezden kell megadni. A referenciaanyag
formdjanak, méretének és felilletének a vizsgdlt anyagéval Osszehasonlithatonak kell lennie. Referencia-
anyagként a kovetkezd anyagok hasznalhat6k:

— Pozitiv kontrollok: bioldgiailag lebomlé anyagok, példdul mikrokristdlyos cellulézpor, hamumentes
cellulézsziir6k vagy poli-B-hidroxibutirt.

- Negativ kontrollok: bioldgiailag nem lebomlé polimerek, mint példdul polietilén vagy polisztirol.

1.4.4. Megfelel6ségi kritériumok: a végleges lebomlds > 90 % a referenciaanyag lebomldsahoz képest az aldbbi
idGtartam alatt:

— 6 honap a vizben végzett vizsgélatok esetében, vagy

— 24 hénap a talajban, tiledékben vagy vizfiledék hatdrfeliileten végzett vizsgalatok esetében.

1.5. 5. csoport: Szimuldcids vizsgdlati médszerek és megfeleldségi kritériumok adott kornyezeti koriillmények kozott torténd
lebonthatdsdg igazoldsdra

1.5.1. Az 5. csoportban engedélyezett vizsgalati modszerek:
T11. Aerob és anaerob dtalakitas a talajban (OECD TG 307)
T12. Aerob és anaerob atalakitds vizi iiledékrendszerekben (OECD TG 308)

T13. Aerob mineralizici6 a felszini vizekben — vizsgdlat a biologiai lebontds szimuldldsira (OECD TG 309)
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1.5.2.

2.1.

2.2.

Az el6irt vizsgalati hémérséklet édesviz vagy torkolati viz, édesvizi vagy torkolati iiledék, illetve talaj
esetében 12 °C, tengerviz és tengeri iiledék esetében pedig 9 °C, mivel ezek az emlitett kornyezeti elemek
atlagos hémérsékletei az Unidban.

. Megfelelgségi kritériumok:

- alebomlds felezési ideje tengervizben, édesvizben vagy torkolati vizben 60 napnél rovidebb;
— alebomlds felezési ideje tengervizi, édesvizi vagy torkolati iiledékben 180 napnél révidebb;
- alebomlds felezési ideje a talajban 180 napnél rvidebb.

A mezGgazdasigi és kertészeti felhaszndldsra szant termékekben 1évé polimerek lebonthatsdginak
igazoldsira vonatkozé egyedi kovetelmények

Olyan polimereket tartalmazd termésniveld anyagok, amelyek bevonatként szolgdlnak, vagy novelik a termék
vizvisszatartG képességét vagy nedvesithetdségét

Az (EU) 2019/1009 rendelet 42. cikkének (6) bekezdésében emlitett felhatalmazdson alapuld jogi aktusokkal
osszhangban bizonyitani kell az olyan polimerek lebonthatésdgat, amelyek bevonbanyagok vagy az emlitett
rendelet 2. cikkének 1. pontjdban meghatirozott termésnovel§ anyagok vizmegtartd képességét vagy
nedvesithet@ségét novelik, és nem tartoznak az emlitett rendelet hatdlya ald. Ilyen felhatalmazdson alapuld
jogi aktusok hidnydban az emlitett polimerek 2028. oktéber 17-ét kovetGen nem hozhaték forgalomba
olyan termésnovelS termékekben, amelyek nem tartoznak az (EU) 2019/1009 rendelet hatdlya ald.

Mezlgazdasdgi és kertészeti termékek, a 2.1. pontban emlitett termésnoveld anyagok kivételével

Amennyiben a 4. vagy az 5. csoportba tartoz6 vizsgdlati mddszer keriil alkalmazdsra, a 2.1. pontban emlitett
termésnovel§ anyagoktdl eltéré mez8gazdasigi vagy kertészeti felhaszndldsra szant termékekben 1évd
polimerek lebonthatdsagat legaldbb két, az alabbiak szerint kivélasztott kornyezeti elemben kell igazolni:

1. kornyezeti elem: édesviz, torkolati viz vagy tengerviz;
2. kornyezeti elem: talaj.

Ahhoz, hogy a 2.1. pontban emlitett termésnovel§ anyagoktdl eltérd, mezégazdasdgi vagy kertészeti
felhasznaldsra szant termékekben 1év6 polimerek a 78. tétel szempontjabdl lebonthaténak mindsiiljenek,
90 %-os lebomlast kell elérniiik a kovetkezkben:

a) atalajban a termék funkcionalitdsi idGszakdnak végét kovetd 48 honapon belill; a funkcionalitdsi id8szak
a termék alkalmazasat kovet8 azon idGszak, amely alatt a termék bet6lti a funkcidjat.

b) vizben az aldbbi idStartamon beliil:

i. 12 hénap plusz a termék funkcionalitdsi id8szaka, ha a 4. csoportba tartozé vizsgélati médszereket
alkalmaznak; vagy

ii. 16 honap plusz a termék funkcionalitdsi id@szaka, ha az 5. csoportba tartozé vizsgalati mdodszereket
alkalmaznak;

E célbél a 4. és 5. csoportba tartozd vizsgdlati modszerekre vonatkozé megfelelési kritériumokat agy kell
modositani, hogy megadjék a lebomlds szdzalékos ardnydt (a 4. csoport esetében) vagy a felezési id6t (5.
csoport), amelyet a standard vizsgdlati idGtartam végén el kell érni az el6z8 bekezdésben meghatdrozott
feltételek teljesitése érdekében.

A 4. és az 5. csoport vizsgalati médszereinek médositott megfelelési kritériumait az A., illetve a B. tablazat
tartalmazza.

A. tdbldzat

A mezGgazdasigi vagy kertészeti felhaszndldsra szdnt termékekben elGfordulé polimerekre
vonatkozo, 4. csoportba tartozé megfelelési kritériumok, a funkcionalitdsi idGszak (a tovdbbiakban:
FP) hossza és a vizsgilat tipusa szerint felsorolva

L 238/85

Vizsgalati Vizsgalati Me'gf’el'elési Megf'elelési M'egf'elelési M'egf'elelési Mkreigtgiliilrerfl Megfelelési
s dszer clom kritérium kr}lterlum (1 kr/lterlum (2 kr’lterlum (3 (6 hénapos k1:1ter1um 9
mo (FP = 0) hénapos FP) | hénapos FP) | hénapos FP) FP) p hénapos FP)
T9 (talaj) Lebomlds > 68,4 % 267,6% >66,9 % 266,2% 2641% | 262,1%
célértéke
24 hénap
elteltével
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T5 és T6 Lebomlds | = 68,4 % 2654 % 262,7% >60,2 % 253,6% | 248,2%
(felszini célértéke 6
viz) hénap
elteltével

B. tdbldzat

A mezGgazdasigi vagy kertészeti felhaszndldsra szdnt termékekben elGfordulé polimerekre
vonatkozd, 5. csoportba tartozé megfelelési kritériumok, a funkcionalitdsi idGszak (a tovdbbiakban:
FP) és a vizsgilat tipusa szerint felsorolva

Vsl | Visgiai | MegElesi | Megtlelet | Megteleles | Megteelet | YERCEL | egtlles
Sdszer elem ritérium | kritérium (1 kr}lterlum (2 | kritérium (3 (6 hénapos k{lterlum 9
mo (FP = 0) hénapos FP) | hénapos FP) | hénapos FP) FP) p hénapos FP)
T11 (talaj, | Lebomlds | DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50
48 felezési <440nap | <449nap | <458 nap | <467 nap | <495nap | <522 nap
hénap +FP) | ideje
(DegT50)
T13 Lebomlds | DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50 DegT50
(felsziniviz, | felezési <147nap | <156nap | <165nap | <174nap | <202nap | <229 nap
16 ideje
hénap +FP) | (DegT50)

Az A. vagy B. tdbldzatban nem szerepld funkcionalitdsi id6szakok esetében a megfelel§ségi kritériumokat az
alabbiakban megadott exponencidlis bomldsi képletekkel kell kiszdmitani.

4. csoport, T9Y (talaj):

A 24 hoénap elteltével mért lebomlds célértékét (a tovabbiakban: TD,, ) a kovetkezSképpen kell
meghatirozni:

TD24 m = 1 —exp(-A*c*24)

4. csoport, T5 és T6 (felszini vizek)
A 6 hénap elteltével mért lebomlas célértékét (a tovabbiakban: TDy ) a kovetkez6képpen kell meghatérozni:

TDg m = 1 — exp(-A*c*6)

5. csoport, T11 (talaj) és T13 (felszini vizek)

Az 5. csoport vizsgélati idStartamdnak végén mért lebomldsi felezési idSt (a tovabbiakban: DegT50) a
kovetkezSképpen kell kiszdmitani:

DegT50 = In(2)/\

ahol:

c a hénapokban taldlhat6 napok atlagos szdma, az aldbbiak szerint kiszdmitva:
¢ =365.25/12

A a lebomldsi sebesség, az aldbbiak szerint kiszdmitva:

aT9 ésaTll esetében: Mrojri1 = In(0.1)[-too o111
)\TS/TG = ln(0~1)/'t90,T5/T6

i3 = ln(o'l)/'t%:rlz

aT5 ésaT6 esetében:

a T13 esetében:
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too a 90 %-os lebomldsig eltelt id6, az aldbbiak szerint kiszdmitva:
aT9 ésaTll esetében: tooro/r11 = C*(48 + FP)
aT5 és a T6 esetében: too.sire = ¢*(12 + FP)
a T13 esetében: toor13 = ¢*(16 + FP)
FP a funkcionalitdsi id6szak, honapokban kifejezve.
3. A lebomlisi vizsgdlatokhoz haszndlt vizsgilati anyagra vonatkoz6 kiilonleges kovetelmények

A vizsgilat elvégzéséhez haszndlt vizsgdlati anyagnak olyan polimerbdl vagy polimerekbdl (a tovdbbiakban
egyiittesen: polimerrészecskék) kell dllnia, amelyek részecskéken beliil taldlhatok, vagy azok feliiletén
folyamatos bevonatot képeznek, és amelyek Osszetételiik, formdjuk, méretiik és feliiletikk tekintetében
osszehasonlithatéak a termékben jelen 1évS polimerrészecskékkel, vagy ha ez technikailag nem
kivitelezhet$, mds drtalmatlanitott vagy a kornyezetbe kibocsatott polimerrészecskékkel.

Az els6 bekezdéstdl eltérden a kapszuldzdsra haszndlt polimerek a kovetkez$ formdk bdrmelyikében
vizsgalhatok:

- forgalomba hozott formdjukban,
- izolalt bevonat formdjdban,
— forgalomba hozott formdjukban, ha az anyag szerves magjat inert anyaggal, példaul iiveggel helyettesitik.

A vizsgalati anyag vastagsdgdnak Osszehasonlithatonak kell lennie a forgalomba hozott részecskék szildrd
polimerbevonatdval. Ha a lebomldst az 1.4.3. pontban emlitettek szerint egy referenciaanyaghoz
viszonyitva értékelik, a referenciaanyag formdjanak, méretének és felilletének Osszehasonlithaténak kell
lennie a vizsgalt anyagéval.

Ha a vizsgalt anyag egynél tobb polimert tartalmaz, és az 1., 2. vagy 3. csoportba tartozé vizsgélati modszert
alkalmaznak a lebonthatdsdg bizonyitdsira, minden egyes polimer lebonthatésigit az alabbi mddszerek
valamelyikével kell igazolni:

— a vizsgalt anyag és a vizsgdlt anyagban 1év8 egyes polimerek lebonthatésdgdnak kiilon-kiilon torténd
vizsgdlata az e fuggelékben meghatdrozott engedélyezett vizsgdlati modszerek és kritériumok
alkalmazdsdval,

- avizsgdlati anyag lebonthatdsdgdnak vizsgélata az e fiiggelékben meghatdrozott engedélyezett vizsgalati
modszerek és kritériumok alkalmazdsaval, valamint a vizsgalat sordn annak megfelel6 médon torténd
bizonyitdsa, hogy a vizsgélt anyagban 1év6 valamennyi polimer hozzdjdrul a vizsgalat sordn megfigyelt
lebomldshoz, és hogy minden polimer megfelel az e figgelékben meghatdrozott vonatkozd
engedélyezett vizsgalati modszer megfelelési kritériumainak.

Ha a vizsgdlt anyag egyetlen polimerbdl 4ll, de a vizsglt anyag tomegének 10 %-it meghaladd
koncentrdciéban mds, nem polimeralapt szerves anyagot is tartalmaz, és az 1., 2. és 3. csoport vizsgélati
modszereit alkalmazzak a lebomlds bizonyitdsdra, a kovetkezd feltételek egyikét kell alkalmazni:

- avizsgdlt anyag és a vizsgdlt anyagban 1év6 egyes polimerek lebonthatésdgat kiilon-kiilon kell vizsgalni
az e fiiggelékben meghatdrozott engedélyezett vizsgalati médszerek és kritériumok alkalmazasaval,

— avizsgdlati anyag lebonthatdsdgat az e figgelékben meghatdrozott engedélyezett vizsgélati méodszerek és
kritériumok alkalmazasaval kell vizsgalni, valamint a vizsgalat sordn megfelel6 médon kell bizonyitani,
hogy a polimer hozzdjirul a vizsgilati anyagvizsgélat sordn megfigyelt lebomldshoz és megfelel az e
fiiggelékben meghatdrozott vonatkozé engedélyezett vizsgélati modszer megfelelési kritériumainak.
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16. fiiggelék
78. tétel — Az oldhatdsdg bizonyitisira vonatkozé szabélyok

A jelen fuggelék meghatdrozza azokat az engedélyezett vizsgilati médszereket és vizsgalati feltételeket,
amelyekkel bizonyithatd, hogy egy polimer a 78. tétel vonatkozdsiban oldhaténak tekintends. A
vizsgélatokat olyan laboratériumoknak kell elvégezniiik, amelyek megfelelnek a 2004/10/EK irdnyelvben
eléirt helyes laboratériumi gyakorlat elveinek, vagy mds, a Bizottsig vagy az Ugynokség dltal azzal
egyenértékiinek elismert nemzetkozi szabvanyoknak, vagy az ISO 17025 szabvany szerint akkreditaltak.

Engedélyezett vizsgalati modszerek:
1. Az OECD 120. sz. irinymutatdsa
2. Az OECD 105. sz. irdnymutatdsa

A vizsgélat elvégzéséhez hasznalt vizsgalati anyagnak olyan polimerbdl vagy polimerekbdl (a tovdbbiakban
egyiittesen: polimerrészecskék) kell dllnia, amelyek részecskéken belil taldlhatok, vagy azok feliiletén
folyamatos bevonatot képeznek, és amelyek Osszetételiik, formdjuk, méretiik és feliletiik tekintetében
osszehasonlithatéak a termékben jelen 1év6 polimerrészecskékkel, vagy ha ez technikailag nem
kivitelezhet$, mds drtalmatlanitott vagy a kornyezetbe kibocsatott polimerrészecskékkel.

A harmadik bekezdést8l eltérGen az olyan polimerrészecskék esetében, amelyek minden kiterjedésben
0,25 mm-nél nagyobb méretliek vagy 3-ndl nagyobb hossziisdg/dtmér6 ardnnyal rendelkeznek
és 0,25 mm-nél nagyobb hossztsigtiak, a vizsgdlandé polimerrészecskék méretét az OECD 120. sz.
irinymutatdsdval Osszhangban tigy kell csokkenteni, hogy a polimerrészecskéknek legaldbb egy
kiterjedésben vett mérete, illetve a 3-ndl nagyobb hosszisag/dtmérd arannyal rendelkezd polimerrészecskék
esetében a hosszuk, 0,125 mm és 0,25 mm kozott legyen. Az olyan, a polimeren vagy polimereken kiviil
szervetlen anyagokat tartalmazé polimerrészecskék esetében, mint példdul a szervetlen anyagokkal
kapszuldzott polimerrészecskék vagy a szervetlen hordozbanyagokkal oltott polimerrészecskék, elegendd
annak bizonyitdsa, hogy maga a polimer teljesiti a megfelelési kritériumot. E célb6l megengedett a polimer
vagy polimerek oldhatdsdgdnak a polimerrészecskék képzddése eldtt torténd vizsgélata.

Az oldhatésagi vizsgalat koriilményei a kovetkezSk:
-  Hoémérséklet 20 °C

- pH-érték 7

- Terhelés: 10 g/1 000 ml

- Vizsgalati id8: 24 6ra

MegfelelGségi kritérium: oldhatdsag > 2 g/l.”
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