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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/866
z 24. februdra 2023,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021, pokial ide o kyselinu
perfluéroktinovi (PFOA), jej soli a pribuzné zlaéeniny

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 z 20. jina 2019 o perzistentnych organickych
latkach (), a najmai na jeho ¢lanok 15 ods. 1,
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Nariadenim (EU) 2019/1021 sa vykondvaji zdvizky Unie vyplyvajice zo Stokholmského dohovoru
o perzistentnych organickych latkach () (dalej len ,dohovor®) a z Protokolu o perzistentnych organickych latkach
k Dohovoru o dialkovom znecistovani ovzdusia prechddzajicom hranicami Statov z roku 1979 (%).

Priloha A k dohovoru obsahuje zoznam chemickych latok, ktoré mé kazdd zmluvnd strana dohovoru zakazat alebo
v suvislosti s ktorymi ma prijat pravne a administrativne opatrenia potrebné na zastavenie ich vyroby, pouZivania,
dovozu a vjvozu a zohladnif pritom platné osobitné vynimky stanovené v uvedenej prilohe.

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2020/784 (%) sa zmenila priloha I k nariadeniu (EU) 2019/1021 s cielom
zahrnit kyselinu perfluéroktdnovi (PFOA), jej soli a pribuzné zliceniny.

V prilohe I k nariadeniu (EU) 2019/1021 sa uvadza limit netimyselného stopového mnozstva kontaminantu (UTC)
pre PFOA a jej soli v polytetrafludretyléne (PTFE) vo vyske 1 mg/kg, ktory sa mal preskiimat do 5. jala 2022.

Vybor pre hodnotenie rizik a vybor pre socidlno-ekonomicki analyzu Eurépskej chemickej agentiry (ECHA) prijali
stanovisko (°) (dalej len ,stanovisko agentiry ECHA*), ktorého sticastou bolo postdenie dvoch limitov UTC
stanovenych pre PFOA, jej soli a pribuzné zliiceniny.

V stanovisku agentiry ECHA sa konstatuje, Ze boli vyvinuté postupy na zniZenie koncentracie PFOA na troveri
nizsiu, ako je vieobecny limit UTC 0,025 mg/kg stanoveny v nariadeni (EU) 2019/1021. Tieto postupy uZ tispesne
zaviedla vd¢sina vyrobcov mikropraskov z polytetrafludretylénu (PTFE). Zvysni vyrobcovia by dokazali limitnt
hodnotu 0,025 mg/kg dosiahnut do 5. jala 2022. Aktudlny osobitny limit UTC pre PFOA a jej soli v mikropraskoch
PTEE vo vyske 1 mg/kg uZ nie je potrebny, preto by jeho platnost mala uplyndat v den zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia.

V nariadeni (EU) 2019/1021 sa na ticely vymedzenia pojmov ,uvedenie na trh* a »pouzivanie” odkazuje na ¢ldnok 3
ods. 12 a ods. 24 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (). Uprava mikropraskov PTFE by sa
povazovala za ,pouzivanie” a poverenie iného pravneho subjektu ich tipravou za ,uvedenie na trh*.

U.v.EUL 169, 25.6.2019, 5. 45.

U.v.EUL 209, 31.7.2006, 5. 3.

U.v.EUL 81,19.3.2004, 5. 37.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020784 z 8. aprila 2020, ktorym sa men{ priloha I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/1021, pokial ide o zaradenie kyseliny perfluroktinovej (PFOA), jej soli a pribuznych zlicenin do prislusného zoznamu
(U.v.EUL 1881, 15.6.2020, s. 1).
https:/[/echa.europa.eu/documents/10162/13579/art77_3c_pfoa_pfca_derogations_compiled_rac_seac_opinions_en.pdf/6582d9al-
56b2-3e88-a70f-cdf3ab33d421.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(8)  Najmenej v jednom pripade je nevyhnutné prepravit mikroprasky PTFE do iného zariadenia na ich Gpravu, aby sa
zniZila koncentracia PFOA a jej soli a dodrzal limit UTC 0,025 mg/kg. Preto by sa mal zachovat aktudlny osobitny
limit UTC 1 mg/kg, tak aby zahffial vyrobu, uvddzanie na trh a pouzivanie PFOA a jej soli v mikropraskoch PTFE
vylu¢ne na Géely prepravy a tipravy mikropraskov PTFE, ktorej cie[om je zniZenie koncentricie PFOA.

(9)  Zluceniny pribuzné PFOA st pritomné ako necistota v prepravovanych izolovanych medziproduktoch pouzivanych
na vyrobu fluérovanych chemikdlii s perfluérovanym uhlikovym refazcom obsahujicim najviac Sest atémov.
S cielom umozZnit vyrobu a pouZivanie tychto prepravovanych izolovanych medziproduktov je v nariadeni
(EU) 2019/1021 stanoveny limit UTC vo vyske 20 mg/kg, ktory sa mal preskiimat najneskor do 5. jiila 2022.

(10) V stanovisku agenttry ECHA sa konstatuje, Ze sticasnd troven UTC je pri dostupnych technologickych rieseniach t4
najnizsia, akd sa da splnit. Preskiimanie limitu UTC by sa preto malo odlozit.

(11) Aj C9-C14 PFCA st pritomné ako necCistoty v prepravovanych izolovanych medziproduktoch pouzivanych na
vyrobu fluérovanych chemikalii s perfluérovanym uhlikovym retazcom obsahujicim najviac Sest atémov (tzv.
alternativy C6). V nariadeni Komisie (EU) 2021/1297 () sa zavidza obmedzenie v zmysle nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 stanovujice limit ich koncentrdcie, ktory sa md preskiimat najneskor do 25. augusta 2023.
Nacasovanie preskiimania UTC pre zlti¢eniny pribuzné PFOA v medziproduktoch pouzivanych na vyrobu alternativ
C6 podla nariadenia (EU) 2019/1021 by sa malo upravif tak, aby sa zosdladilo s preskdmanim stanovenym
v obmedzeni pre C9-C14 PFCA podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

(12)  Priloha I k nariadeniu (EU) 2019/1021 zahffia vynimku tykajicu sa pouZivania PFOA, jej soli a pribuznych zlicenin
pri vyrobe PTFE a polyvinylidénfluoridu (PVDF) na vyrobu viacerych druhov vyrobkov.

(13) Pocas verejnych konzultdcii zameranych na vypracovanie stanoviska agenttiry ECHA vyrobcovia flu6rpolymérov
uviedli, Ze PFOA, jej soli a pribuzné zldéeniny sa uz v Unii na vyrobu PTFE a PVDF nepouZivaja. Na zdklade tychto
informdcii preto tdto osobitnd vynimka nie je potrebnd a mala by sa vypustit.

(14) Uplatiovanie tohto nariadenia by sa malo odloZit, aby sa dotknutym zainteresovanym strandm poskytol dostatoény
¢as na prisposobenie sa novym poziadavkdm.

(15) Nariadenie (EU) 2019/1021 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha I k nariadeniu (EU) 2019/1021 sa menf v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Nariadenie Komisie (EU) 2021/1297 zo 4. augusta 2021, ktorym sa menf priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢.1907/2006, pokial ide o perfluérované karboxylové kyseliny obsahujtice 9 az 14 atémov uhlika v refazci (C9-C14 PFCA), ich
soli a latky pribuzné C9-C14 PFCA (U.v. EU L 282, 5.8.2021, p. 29).
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Uplatiiuje sa od 18. augusta 2023.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 24. februdra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V tabulke v Casti A prilohy I k nariadeniu (EU) 2019/1021 sa $tvrty stipec v zépise ,Kyselina perfluéroktanova (PFOA), jej
soli a pribuzné zliceniny* men takto:

1. Vbode 3 sa druhd veta nahrddza takto:
,Komisia tiito vynimku preskiima a postdi najneskor do 25. augusta 2023.
2. Bod 4 sa nahrddza takto:

»4. Na tcely tohto zdpisu sa ¢ldnok 4 ods. 1 pism. b) uplatiiuje na koncentracie PFOA a jej soli rovnajiice sa 1 mg/kg
(0,0001 hmotnostného percenta) alebo nizsie, ak sa vyskytujii v polytetrafluéretylénovych (PTFE) mikropraskoch
vyrobenych ionizaénym ozarovanim alebo tepelnou degraddciou, ako aj v zmesiach a vyrobkoch urenych na
priemyselné a profesiondlne pouzitie, ktoré obsahuji mikroprasky PTFE, do 18. augusta 2023. Treba zabranit
akymkolvek emisidm PFOA pri vyrobe a pouzivani polytetrafludretylénovych mikropraskov, a ak to nie je mozné,
treba ich v maximdlnej moznej miere zniZif. Limit 1 mg/kg (0,0001 hmotnostného percenta) sa uplatiiuje len na
vyrobu, uvddzanie na trh a pouzivanie PFOA a jej soli, ak sa vyskytuji v mikropraskoch PTFE, ktoré si
prepravované alebo upravované na tcely zniZenia koncentracie PFOA a jej soli pod limit 0,025 mg/kg (0,0000025
hmotnostného percenta).”

3. Vbode 5 sa vypusta pismeno e).
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