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Predmet: DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) .../... od 27.11.2020. o izmjeni

Priloga I. Uredbi (EU) 2019/1021 Europskog parlamenta i Vije¢a u
pogledu perfluorooktanske kiseline (PFOA), njezinih soli i njoj srodnih
spojeva

Za delegacije se u prilogu nalazi dokument C(2020) 7980 final.
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KOMISIJA

Bruxelles, 27.11.2020.
C(2020) 7980 final

DELEGIRANA UREDBA KOMISUJE (EU) .../ ..
od 27.11.2020.

o izmjeni Priloga 1. Uredbi (EU) 2019/1021 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu
perfluorooktanske kiseline (PFOA), njezinih soli i njoj srodnih spojeva

(Tekst znacajan za EGP)
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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST DELEGIRANOG AKTA

Clankom 1. Uredbe (EU) 2019/1021 utvrduje se kao cilj te uredbe da se zdravlje ljudi i okoli§
zastite od postojanih organskih oneciS¢uju¢ih tvari zabranjujuci, postupno ukidajuéi u
najkracem mogucem roku ili ogranicavajuci proizvodnju, stavljanje na trziste i uporabu tvari
koje podlijezu Stockholmskoj konvenciji o postojanim organskim onecis¢uju¢im tvarima.

Perfluorooktanska kiselina (PFOA), njezine soli i njoj srodni spojevi uvrsteni su u Prilog 1.
Uredbi (EU) 2019/1021 putem Delegirane uredbe Komisije (EU) 2020/784. U trenutku
donosSenja ovog akta industrija medicinskih proizvoda obavijestila je Komisiju da neki
proizvodi koje proizvodi (medu kojima su neki kljucni za lijeCenje pacijenata) sadrzavaju
PFOA 1 njegove soli u koli¢ini koja premasuje granicu od 25 ppb (0,025 mg/kg, 0,0000025 %
masenog udjela) utvrdenu u delegiranom aktu Komisije. To nije posljedica namjernog
koriStenja PFOA-a u proizvodnji tih proizvoda, nego je najvjerojatnije povezano s prisutnoScu
necistoca PFOA-a u kratkolanCanim alternativama perfluoralkilne i polifluoralkilne tvari
(PFAS) koje se upotrebljavaju za proizvodnju tih medicinskih proizvoda. Ti medicinski
proizvodi nisu proizvodi za ugradnju i nisu invazivni proizvodi te ¢e se njihova proizvodnja,
budu¢i da se na njih ne primjenjuje izuzece, zabraniti nakon 3. prosinca 2020. Kako bi se
omogucio nastavak proizvodnje tih medicinskih proizvoda, Komisija predlaze izmjenu unosa
0 PFOA-u, njegovim solima i1 njemu srodnim spojevima u Prilogu I. Uredbi (EU) 2019/1021
uvodenjem razine nenamjerno prisutne oneciSéujuce tvari u tragovima (eng. Unintentional
Trace Contaminant, UTC) od 2 ppm (2 mg/kg, 0,0002 % masenog udjela) za medicinske
proizvode koji nisu proizvodi za ugradnju ni invazivni proizvodi, uz preispitivanje nakon
dvije godine.

Nakon donosenja delegiranog akta neki su dionici obavijestili Komisiju da su uvjeti povezani
s UTC-om za mikroprahove politetrafluoroetilena (PTFE) previse specifi¢ni kad se napominje
da se proces proizvodnje ioniziraju¢im zraenjem mora odvijati u uvjetima od najvise
400 kilogreja. Usto, sada se smatra nemoguc¢im da provedbena tijela utvrde jesu li
mikroprahovi politetrafluoroetilena proizvedeni ionizirajuéim zracenjem od najviSe
400 kilogreja. Stoga je primjereno izbrisati upucivanje na 400 kilogreja dok se ¢eka ECHA-
ina procjena tog UTC-a, koja je u tijeku.

U skladu s ¢lankom 15. stavkom 1. drugim podstavkom Uredbe (EU) 2019/1021 trebalo bi

donijeti delegirani akt kojim se izmjenjuje Prilog I. Uredbi (EU) 2019/1021 kako bi se uvele
te izmjene kod unosa za PFOA.

2. SAVJETOVANJA PRIJE DONOSENJA AKTA

O nacrtu izmjene provedeno je 9. lipnja 2020. savjetovanje sa stru¢nom skupinom (dalje u
tekstu ,,sastanak Povjerenstva za postojane organske oneciS¢ujuce tvari”) i primjedbe su uzete
u obzir. Ta skupina obuhvaca sve relevantne dionike: predstavnike drzava ¢lanica, Europske
agencije za kemikalije, kemijske industrije 1 civilnog drustva.

Za nacrt akta provedeno je javno savjetovanje od 1. do 29. rujna 2020. U svim primljenim
napomenama podrzana je izmjena. U nekim su napomenama zatraZzene dodatne izmjene unosa
o PFOA-u, njegovim solima i njemu srodnim spojevima u Prilogu I. Uredbi (EU) 2019/1021,
a neke su se odnosile na zakonodavne postupke koji su u tijeku o drugim tvarima. Te
napomene nisu se smatrale relevantnima.
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3. PRAVNI ELEMENTI DELEGIRANOG AKTA

Delegiranim aktom mijenja se postojeci unos za PFOA, njegove soli 1 njemu srodne spojeve u
Prilogu I. Uredbi (EU) 2019/1021 kako bi se prilagodio znanstvenom i tehni¢kom napretku.
Pravna osnova za predlozeni delegirani akt je ¢lanak 15. stavak 1. Uredbe (EU) 2019/1021.
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DELEGIRANA UREDBA KOMISUJE (EU) .../...

od 27.11.2020.

o izmjeni Priloga I. Uredbi (EU) 2019/1021 Europskog parlamenta i Vijec¢a u pogledu

perfluorooktanske kiseline (PFOA), njezinih soli i njoj srodnih spojeva

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) 2019/1021 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. lipnja 2019.
0 postojanim organskim one¢is¢ujuéim tvarima', a posebno njezin ¢lanak 15. stavak 1.,

buduéi da:

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

Uredbom (EU) 2019/1021 provode se obveze Unije na temelju Stockholmske
konvencije o postojanim organskim one¢i§éujuéim tvarima’ (dalje u tekstu
»Konvencija”) i1 Protokola o postojanim organskim oneciS¢ujuim tvarima uz
Konvenciju iz 1979. o dalekoseznom prekograni¢nom oneéiséenju zraka?.

Prilog A Konvenciji (,,Ukidanje”) sadrzava popis kemikalija koje svaka stranka
ukidanje njihove proizvodnje, uporabe, uvoza i izvoza, uzimajuéi u obzir primjenjiva
posebna izuzeca navedena u tom Prilogu.

Delegiranom uredbom Komisije (EU)2020/784* izmijenjen je Prilogl.
Uredbi (EU) 2019/1021 kako bi ukljucivala perfluorooktansku kiselinu (PFOA),
njezine soli 1 njoj srodne spojeve.

Clankom 15. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/1021 Komisija se ovlaséuje za donoSenje
delegiranih akata radi izmjene postoje¢ih unosa u Prilogu I. kako bi ih prilagodila
znanstvenom i tehnickom napretku.

Nakon donoSenja Delegirane uredbe (EU)2020/784 Komisija je obavijeStena o
nenamjerno prisutnim oneciS¢ujuéim tvarima PFOA-a i njegovih soli u koli¢ini koja
premasuje granicu od 0,025 mg/kg (0,0000025 % masenog udjela) utvrdenu u toj
uredbi u nekim medicinskim proizvodima koji nisu proizvodi za ugradnju ni invazivni
proizvodi.

Kako bi se izbjegla zabrana proizvodnje takvih medicinskih proizvoda nakon
3. prosinca 2020. i1 proizvodac¢ima dalo dovoljno vremena za smanjenje razine
onecis¢ujucih tvari, za PFOA, njegove soli i njemu srodne spojeve trebalo bi utvrditi
granicu nenamjerno prisutne oneciS¢ujuce tvari u tragovima (UTC) od 2 mg/kg
(0,0002 % masenog udjela), podlozno preispitivanju.

AW o =

SL L 169, 25.6.2019., str. 45.

SL L 209, 31.7.2006., str. 3.

SL L 81, 19.3.2004., str. 37.

Delegirana uredba Komisije (EU)2020/784 od 8. travnja2020. o izmjeni Prilogal. Uredbi
(EU) 2019/1021 Europskog parlamenta i VijeCa u pogledu uvrstenja perfluorooktanske kiseline
(PFOA), njezinih soli i njoj srodnih spojeva (SL L 188, 15.6.2020., str. 1.).
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(7

(8)

)

(10)

(11)

Delegiranom uredbom (EU) 2020/784 uvedena je granica UTC-a za PFOA 1 njegove
soli u mikroprahovima politetrafluoroetilena (PTFE) proizvedenima ioniziraju¢im
zra¢enjem od najvise 400 kilogreja.

Nakon donosenja Delegirane uredbe (EU) 2020/784 Komisija je obavijeStena da je
zahtjev da se proces proizvodnje ioniziraju¢im zra¢enjem mora odvijati u uvjetima od
najvise 400 kilogreja previse specifican da bi ga subjekti ispunili 1 da bi tijela
provjerila sukladnost. Upuéivanje na 400 kilogreja stoga bi trebalo izbrisati.

Delegiranom uredbom (EU) 2020/784 uvedena je granica UTC-a za spojeve srodne
PFOA-u ako su prisutni u tvari koja se upotrebljava kao prevezeni izolirani
intermedijer za proizvodnju fluoriranih kemikalija s ugljikovim lancem duljine od
najvise Sest atoma.

Granica UTC-a trebala se odnositi na intermedijere koji se upotrebljavaju za
proizvodnju alternativa PFOA-u sa 6 ili manje potpuno fluoriranih atoma ugljika. Radi
jasnoce ispred rijeci ,,ugljikovim lancem” trebalo bi dodati rijec¢ “perfluoro™.

Delegiranu uredbu (EU) 2019/1021 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog I. Delegiranoj uredbi (EU) 2019/1021 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske

unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 27.11.2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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