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KOMISJA
EUROPEJSKA

Bruksela, dnia 27.11.2020 r.
C(2020) 7980 final

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 27.11.2020 r.

zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/1021 w odniesieniu do kwasu perfluorooktanowego (PFOA), jego soli i zwigzkow
pochodnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Art. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1021 ustanawia jako cel tego rozporzadzenia ochrong
zdrowia ludzkiego i1 $srodowiska przed trwatymi zanieczyszczeniami organicznymi (,,TZO”)
przez zakazanie, stopniowe jak najszybsze wyeliminowanie lub ograniczenie produkcji,
wprowadzania do obrotu 1 stosowania substancji bedacych przedmiotem Konwencji
sztokholmskiej w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych.

Kwas perfluorooktanowy (PFOA), jego sole izwigzki pochodne zostaly wymienione
w zalaczniku 1 do rozporzadzenia (UE) 2019/1021 na mocy rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2020/784. W momencie przyjmowania tego aktu podmioty sektora wyrobow
medycznych poinformowaty Komisje, ze niektore produkowane przez nie wyroby (w tym
niektore wyroby o krytycznym znaczeniu dla leczenia pacjentdw) zawieraja PFOA 1 jego sole
w ilosci wieksze] niz warto$¢ dopuszczalna wynoszaca 25 ppb (0,025 mg/kg, wagowo
0,0000025 %) okreslona w akcie delegowanym Komisji. Nie wynika to z zamierzonego
zastosowania PFOA w produkcji wyrobow, ale najprawdopodobniej wigze si¢ z obecnos$cia
zanieczyszczen PFOA  w krotkotancuchowych — substancjach  alternatywnych  PFAS
stosowanych do produkcji wyrobow medycznych. Te wyroby medyczne nie sg przeznaczone
do implantacji ani nie s3 wyrobami inwazyjnymi, a poniewaz nie sg obj¢te wylaczeniem, ich
produkcja bylaby zakazana po dniu 3 grudnia 2020 r. Aby umozliwi¢ kontynuacje produkcji
wspomnianych wyrobow medycznych, Komisja proponuje zmiang pozycji dotyczacej PFOA,
jego soli 1 zwigzkdéw pochodnych w zataczniku I do rozporzadzenia (UE) 2019/1021 poprzez
wprowadzenie, z zastrzezeniem przegladu po dwoch latach, warto$ci niezamierzonego
zanieczyszczenia §ladowego na poziomie 2 ppm (2 mg/kg, wagowo 0,0002 %) w odniesieniu
do wyrobow medycznych innych niz wyroby do implantacji i wyroby inwazyjne.

Po przyjeciu aktu delegowanego niektdre zainteresowane strony poinformowaty Komisje, ze
warunki  zwigzane z niezamierzonym  zanieczyszczeniem $ladowym  w przypadku
mikroproszkow politetrafluoroetylenu (PTFE) byly zbyt szczegdélowe w odniesieniu do
wymogu, aby stosowane w procesie produkcji promieniowanie jonizujgce nie przekraczato
dawki 400 kilogrejow. Ponadto obecnie organy odpowiedzialne za egzekwowanie nie sa
w stanie ustali¢, czy mikroproszki PTFE zostaly wyprodukowane przy zastosowaniu
promieniowania o dawce nieprzekraczajacej 400 kilogrejow. Z tego powodu, oczekujac na
wyniki trwajacej oceny odnosnego niezamierzonego zanieczyszczenia $ladowego przez
ECHA, nalezy skresli¢ odniesienie do 400 kilogrejow.

Zgodnie zart. 15 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia (UE) 2019/1021 nalezy przyjaé akt
delegowany zmieniajacy =zatacznik [ do rozporzadzenia (UE) 2019/1021 w celu
wprowadzenia tych zmian w pozycji dotyczacej PFOA.

2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Projekt zmiany zostal skonsultowany z grupa ekspertow (,,posiedzenie POP CA”) w dniu 9
czerwca 2020r., auwagi zostaly uwzglednione. Grupa ta sklada si¢ z przedstawicieli
wszystkich odpowiednich zainteresowanych stron — panstw czlonkowskich, Europejskiej
Agencji Chemikaliow, przemystu chemicznego 1 spoleczenstwa obywatelskiego.

Przeprowadzono konsultacje publiczne w sprawie projektu aktu w okresie od dnia 1 do dnia
29 wrzesnia 2020 r. We wszystkich otrzymanych uwagach opowiedziano si¢ za zmiang.
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Niektore uwagi dotyczyly wprowadzenia dodatkowych zmian w pozycji dotyczacej PFOA,
jego soli 1zwigzkow pochodnych w zataczniku I do rozporzadzenia (UE) 2019/1021 lub
odnosity si¢ do trwajacych procesow legislacyjnych dotyczacych innych substancji. Uwagi te
nie zostaty uznane za istotne.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Akt delegowany zmienia istniejaca pozycje dotyczaca PFOA, jego soli izwigzkow
pochodnych w zataczniku I do rozporzadzenia (UE) 2019/1021 w celu dostosowania go do
postepu naukowo-technicznego. Podstawg prawna proponowanego aktu delegowanego jest
art. 15 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1021.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../ ...

z dnia 27.11.2020 r.

zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2019/1021 w odniesieniu do kwasu perfluorooktanowego (PFOA), jego soli i zwigzkow

pochodnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20
czerwca 2019 r. dotyczace trwalych zanieczyszczen organicznych!, w szczegdlnosci jego
art. 15 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

€)

(4)

©)

Rozporzadzenie (UE) 2019/1021 wdraza zobowigzania Unii wynikajace z Konwencji
sztokholmskiej w sprawie trwalych zanieczyszczen organicznych? (zwanej dalej
»konwencja”) oraz z Protokotu do Konwencji z 1979 r. w sprawie transgranicznego
zanieczyszczania powietrza na dalekie odleglosci dotyczacego trwatych
zanieczyszczen organicznych?.

Zatacznik A do konwenc;ji (,,Eliminacja”) zawiera wykaz chemikaliéw, ktorych kazda
ze stron konwencji jest zobowigzana zakazaé¢ lub w odniesieniu do ktérych powinna
wprowadzi¢ S$rodki prawne iadministracyjne niezbedne do wyeliminowania ich
produkcji, stosowania, przywozu i1wywozu, przy uwzglednieniu obowigzujacych
szczegolnych wylaczen okreslonych w tym zataczniku.

Rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2020/784* zmieniono zatacznik I do
rozporzadzenia (UE) 2019/1021 wcelu umieszczenia w wykazie kwasu
perfluorooktanowego (PFOA), jego soli i zwigzkéw pochodnych.

W art. 15 wust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1021 uprawniono Komisje do
przyjmowania aktow delegowanych dotyczacych zmiany istniejgcych pozycji
w zataczniku I w celu dostosowania ich do postgpu naukowo-technicznego.

Po przyjeciu rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/784 Komisja zostala
poinformowana o obecno$ci niezamierzonych zanieczyszczen PFOA 1ijego soli
w ilosci wigksze] niz wartos¢ dopuszczalna wynoszaca 0,025 mg/kg (wagowo
0,0000025 %) okreslona w tym rozporzadzeniu w niektdérych wyrobach medycznych
innych niz wyroby do implantacji 1 wyroby inwazyjne.

AW o =

Dz.U. L 169 7 25.6.2019, s. 45.

Dz.U. L 209 z 31.7.2006, s. 3.

Dz.U. L 81z 19.3.2004, s. 37.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/784 z dnia 8 kwietnia 2020 r. zmieniajace zatacznik I
do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021, jes$li chodzi o umieszczenie
w wykazie kwasu perfluorooktanowego (PFOA), jego soli izwigzkéw pochodnych (Dz.U. L 188
7 15.6.2020, s. 1).
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(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

Aby unikna¢ zakazu produkcji takich wyrobow medycznych po dniu 3 grudnia 2020 r.
oraz aby da¢ producentom wystarczajaco duzo czasu na zmniejszenie poziomu
zanieczyszczen, nalezy ustali¢, z zastrzezeniem przegladu, warto$¢ dopuszczalng
niezamierzonego zanieczyszczenia S$ladowego dla PFOA, jego soli izwigzkow
pochodnych na poziomie 2 mg/kg (wagowo 0,0002 %).

Rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2020/784 wprowadzono wartos¢ dopuszczalng
niezamierzonego zanieczyszczenia sladowego dla PFOA 1 jego soli w mikroproszkach
politetrafluoroetylenu (PTFE) powstajagcych w wyniku promieniowania jonizujacego
o dawce do 400 kilogrejow.

Po przyjeciu rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/784 Komisja zostata
poinformowana, ze wymodg, aby stosowane w procesie produkcji promieniowanie
jonizujace nie przekraczato dawki 400 kilogrejow, byl zbyt szczegdtowy 1 niemozliwy
do spetnienia przez podmioty gospodarcze i do egzekwowania przez wiasciwe organy.
Nalezy zatem skresli¢ odniesienie do 400 kilogrejow.

Rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2020/784 wprowadzono warto$§¢ dopuszczalng
niezamierzonego zanieczyszczenia S$ladowego dla PFOA ijego zwigzkow
pochodnych, jezeli jest ono obecne w substancji, ktéra ma by¢ stosowana jako
transportowany potprodukt wyodrebniany do produkcji substancji fluorowych
o fancuchu weglowym rownym lub krotszym niz 6 atomow.

Celem warto$ci dopuszczalnej niezamierzonego zanieczyszczenia $ladowego bylo
objecie potproduktow stosowanych do produkcji substancji alternatywnych dla PFOA
zawierajacych 6 lub mniej catkowicie fluorowanych atoméw wegla. Dla jasnosci do
wyrazu ,,weglowym” nalezy doda¢ przedrostek ,,perfluoro”.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie delegowane (UE) 2019/1021,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2019/1021 wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27.11.2020 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

PL



	1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO
	2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJĘCIEM AKTU
	3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

		2020-11-27T14:21:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



