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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2023/866
ze dne 24. tinora 2023,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021, pokud jde
o perfluoroktanovou kyselinu (PFOA), jeji soli a slouceniny piibuzné PFOA

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne 20. Cervna 2019 o perzistentnich
organickych znecistujicich latkach ('), a zejména na ¢l. 15 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizenim (EU) 2019/1021 se provadéji zavazky Unie podle Stockholmské amluvy o perzistentnich organickych
zneciStujicich létkdch () (ddle jen ,imluva“) a podle Protokolu o perzistentnich organickych znecistujicich ldtkdch
k Umluvé z roku 1979 o dilkovém znecistovani ovzdusi pfesahujicim hranice statd ().

(2)  Prilloha A Gmluvy obsahuje seznam chemickych latek, které ma kazdd smluvni strana zakdzat nebo ucinit pravni
a spravni opatfeni nezbytnd pro odstranéni jejich vyroby, pouziti, dovozu a vyvozu a zohlednit pfitom platné
zvlastni vyjimky stanovené v uvedené piiloze.

(3)  Nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/784 (*) byla zménéna pfiloha I nafizeni (EU) 2019/1021, aby
zahrnovala kyselinu perfluoroktanovou (PFOA), jeji soli a slou¢eniny ptibuzné PFOA.

(4)  Priloha I nafizeni (EU) 2019/1021 obsahuje mezni hodnotu nezdmérnych stopovych kontaminujicich litek pro
PFOA a jeji soli v mikronizovaném prasku polytetrafluorethylenu (PTFE) ve vy$i 1 mg/kg, kterd méla byt
pfezkoumadna do 5. ¢ervence 2022.

(5)  Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu Evropské agentury pro chemické latky (ECHA)
piijaly stanovisko () (déle jen ,stanovisko agentury ECHA®), které zahrnovalo posouzeni dvou meznich hodnot
nezamérnych stopovych kontaminujicich latek stanovenych pro PFOA, jeji soli a slouceniny piibuzné PFOA.

(6)  Stanovisko agentury ECHA dospélo k zdvéru, ze byly vyvinuty postupy ke sniZeni koncentrace PFOA na troven
nizi, nez je obecnd mezni hodnota nezdmérnych stopovych kontaminujicich latek ve vysi 0,025 mg/kg stanovend
v nafizeni (EU) 2019/1021. Vétsina vyrobcti mikronizovaného prasku polytetrafluorethylenu (PTFE) tyto procesy
Usp&$né zavedla. Zbyvajici vyrobci by byli schopni limit 0,025 mg/kg do 5. Cervence 2022 splnit. Soucasnd
specifickd mezni hodnota nezdmérnych stopovych kontaminujicich latek pro PFOA a jeji soli v mikronizovaném
prasku PTFE ve vysi 1 mg/kg jiz neni nutnd a méla by se proto prestat od vstupu tohoto nafizeni v platnost pouzivat.

(7)  Nafizeni (EU) 2019/1021 odkazuje na ¢l. 3 odst. 12 a 24 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006 (°), pokud jde o definici ,uvedeni na trh“ a ,pouziti“. Zpracovani mikronizovaného prasku PTFE by se
povaZzovalo za ,pouziti“ a pfevod na jiny pravni subjekt za tielem zpracovdni by se povazoval za ,uvedeni na trh“.

() Uf. vést. L 169, 25.6.2019, s. 45.

() Uf. vést. L 209, 31.7.2006, s. 3.

() Uf. vést. L 81,19.3.2004, 5. 37.

() Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2020/784 ze dne 8. dubna 2020, kterym se méni piiloha I nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2019/1021, pokud jde o zafazeni perfluoroktanové kyseliny (PFOA), jejich soli a sloucenin pifbuznych PFOA

(UF. vést. L 188 1, 15.6.2020, 5. 1).

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/13579/art77_3c_pfoa_pfca_derogations_compiled_rac_seac_opinions_en.pdf/6582d9al-
56b2-3e88-a70f-cdf3ab33d421

(®) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani

chemickych ltek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické ldtky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady

(EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES

a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(11)

(14)

(15)

Alespoi v jednom piipadé je nutny prevoz mikronizovaného prasku PTEE do jiného zafizeni pro zpracovani, aby se
snizila koncentrace PFOA a jejich soli a dodrzela se mezni hodnota nezdmérnych stopovych kontaminujicich latek
ve vysi 0,025 mglkg. Soucasnd specifickdi mezni hodnota nezdmérnych stopovych kontaminujicich latek pro
vyrobu, uvadéni na trh a pouziti PFOA a jejich soli v mikronizovaném prasku PTFE ve vysi 1 mg/kg by proto méla
byt zachovdna pouze pro ucely prepravy a zpracovani mikronizovaného prasku PTFE za ucelem sniZeni
koncentrace PFOA.

Slouceniny piibuzné PFOA jsou pitomny jako necistota v pfepravovanych izolovanych meziproduktech
pouzivanych pfi vyrobé fluorovych chemickych litek s perfluorovanym uhlikovym fetézcem o maximdlni délce
Sest atomil. Aby bylo mozné takové piepravované izolované meziprodukty vyrdbét a pouzivat, stanovi nafizeni
(EU) 2019/1021 mezni hodnotu nezdmérnych stopovych kontaminujicich latek ve vysi 20 mg/kg, pficemz tato
hodnota ma byt nejpozdé&ji do 5. Cervence 2022 ptezkoumdna.

Agentura ECHA ve svém stanovisku dospéla k zavéru, Ze soucasnd tiroveil nezamérnych stopovych kontaminujicich
litek je nejnizsi, kterou lze s ohledem na dostupnd technologickd feseni dodrzet. Pfezkum mezni hodnoty
nezdmérnych stopovych kontaminujicich latek by proto mél byt odloZen.

V piepravovanych izolovanych meziproduktech pouZivanych pfi vyrobé fluorovych chemickych latek
s perfluorovanym uhlikovym fetézcem o maximalni délce Sest atomt (,alternativy C6“) jsou rovnéz jako necistota
piitomny perfluorkarboxylové kyseliny obsahujici 9 az 14 atomt uhliku v fetézci (C9-C14 PFCA). Nafizeni Komise
(EU) 2021/1297 (') stanovi omezeni podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, které stanovi limit jejich koncentrace, jenz
mé byt pfezkoumdn nejpozdéji 25. srpna 2023. Nacasovani pfezkumu nezdmérnych stopovych kontaminujicich
latek u sloucenin piibuznych PFOA v meziproduktech pouZzivanych k vyrobé alternativ C6 podle nafizeni
(EU) 2019/1021 by mélo byt zménéno tak, aby se shodovalo s pfezkumem stanovenym v omezen{ pro C9-C14
PFCA podle natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Priloha I nafizeni (EU) 2019/1021 obsahuje vyjimku pro pouziti PFOA, jejich soli a sloucenin piibuznych PFOA pfi
vyrobé PTFE a poly(vinylidenfluoridu) (PVDF) pro vyrobu nékolika vyrobkd.

Béhem vefejné konzultace za tiCelem piipravy stanoviska agentury ECHA vyrobci fluoropolymert uvedli, zZe PFOA,
jeji soli a slou¢eniny pifbuzné PFOA se v Unii pro vyrobu PTFE a PVDF jiz nepouzivaji. Na zdkladé téchto informaci
jiz tato konkrétni vyjimka neni zapotiebi, a proto by méla byt zrusena.

Uplatiiovani tohoto nafizeni by mélo byt odloZeno, aby mély dotéené ziicastnéné strany dostatek Casu piizptisobit se
novym pozadavkim.

Natizeni (EU) 2019/1021 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha I nafizeni (EU) 2019/1021 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() Nafizeni Komise (EU) 20211297 ze dne 4. srpna 2021, kterym se méni piiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006, pokud jde o perfluorkarboxylové kyseliny obsahujici 9 aZ 14 atom uhliku v fetézci (C9-C14 PECA), jejich soli a latky
piibuzné C9-C14 PFCA (UF. vést. L 282, 5.8.2021, s. 29).
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Pouzije se ode dne 18. srpna 2023.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. tinora 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V ptiloze I nafizeni (EU) 2019/1021 &asti A v tabulce se v poloZce ,Kyselina perfluoroktanovd (PFOA), jeji soli a slouceniny
piibuzné PFOA” ¢tvrty sloupec méni takto:

1) vbodé 3 se druhd véta nahrazuje timto:
,Tuto vyjimku Komise pfezkoumd a posoudi nejpozdgji do dne 25. srpna 2023.%
2) bod 4 se nahrazuje timto:

»4. Pro tGclely této polozky se ¢l. 4 odst. 1 pism. b) pouZije pro koncentraci PFOA a jejich soli, pokud je rovna nebo
mensi nez 1 mgfkg (0,0001 % hmotnostnich), jsou-li pfitomny v mikronizovaném prasku polytetrafluorethylenu
(PTFE) ziskaném ionizujicim zdfenim nebo tepelnym rozkladem, jakoz i ve smésich a vyrobcich pro primyslové
a profesiondln{ pouziti obsahujicich mikronizovany prdsek PTFE do 18. srpna 2023. Je tfeba zabrdnit vSem
emisim PFOA pii vyrobé a pouzivani mikronizovaného prasku PTFE, a pokud to neni mozné, je tfeba je co nejvice
omezit. Mezni hodnota 1 mg/kg (0,0001 % hmotnostnich) se vztahuje pouze na vyrobu, uvddéni na trh a pouzivani
PFOA a jejich soli, jsou-li pfitomny v mikronizovaném prasku PTFE, ktery je pfepravovdn nebo zpracovavan za
tcelem snizeni koncentrace PFOA a jejich soli pod limit 0,025 mg/kg (0,0000025 % hmotnostnich).;

3) v bodé 5 se zruduje pismeno e).



	Nařízení Komise v přenesené pravomoci (EU) 2023/866 ze dne 24. února 2023, kterým se mění nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021, pokud jde o perfluoroktanovou kyselinu (PFOA), její soli a sloučeniny příbuzné PFOA 
	PŘÍLOHA 


