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KOMISIA

V Bruseli 27. 11. 2020
C(2020) 7980 final

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z27.11. 2020,
ktorym sa meni priloha I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021,

pokial’ ide o kyselinu perfluéroktanova (PFOA), jej soli a pribuzné zlu¢eniny

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

V ¢lanku 1 nariadenia (EU) 2019/1021 sa stanovuje ciel uvedeného nariadenia, a to
ochranovat’ I'udské zdravie a Zivotné prostredie pred perzistentnymi organickymi latkami tym,
ze sa zakaze, o najskor ukonci alebo sa obmedzi vyroba, uvadzanie na trh a pouzivanie latok,
na ktoré sa vzt'ahuje Stokholmsky dohovor o perzistentnych organickych latkach.

Kyselina perfluéroktanova (PFOA), jej soli a pribuzné zluceniny boli zaradené do prilohy I k
nariadeniu (EU) 2019/1021 delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2020/784. V Gase prijatia
tohto aktu odvetvie zdravotnickych pomdcok informovalo Komisiu, ze niektoré z vyrobkov,
ktoré vyrabaju (vratane niektorych vyrobkov nevyhnutnych na liecbu pacientov), obsahuju
PFOA a jej soli presahujuce limit 25 ppb (0,025 mg/kg, 0,0000025 % hmotnosti) stanoveny v
delegovanom akte Komisie. Nie je to sposobené¢ umyselnym pouzivanim PFOA pri vyrobe
vyrobkov, ale s najviacSou pravdepodobnost'ou to suvisi s pritomnost'ou necistot PFOA v
alternativach k PFAS s kratkym retazcom pouzivanych na vyrobu zdravotnickych pomdocok.
Tieto zdravotnicke pomocky st neimplantovatel'né a neinvazivne a ked’Ze sa na ne nevztahuje
ziadna vynimka, ich vyroba by bola zakdzand po 3. decembri 2020. S cielom umoznit
pokracovanie vyroby tychto zdravotnickych pomodcok Komisia navrhuje zmenit zapis
tykajuci sa PFOA, jej soli a pribuznych zla¢enin v prilohe I k nariadeniu (EU) 2019/1021
zavedenim neumyselného stopového mnozZstva kontaminantu (dalej len ,,UTCY,
Unintentional Trace Contaminant) na trovni 2 ppm (2 mg/kg, 0,0002 hmotnostné¢ho %) pre
zdravotnicke pomocky iné ako implantovatelné pomocky a invazivne pomocky a urobit’ po
dvoch rokoch prieskum.

Po prijati delegovaného aktu niektoré zainteresované strany informovali Komisiu aj o tom, ze
podmienky spojené s UTC pre polytetrafluéretylénové (PTFE) mikroprasky boli prili§
Specifické, ked’ sa v nich uvéadzalo, ze vyrobny proces ionizacnym oZarovanim sa musi
uskuto¢nit’ s intenzitou azZ do 400 kGy. Okrem toho sa teraz povaZuje za nemozné, aby organy
presadzovania prava urcili, ¢i sa mikropraSky PTFE vyrobili oZarovanim s intenzitou az do
400 kGy. Z tohto dévodu je vhodné vypustit odkaz na 400 kGy, kym sa ¢aka na posudenie
tohto UTC, ktoré pripravuje agentira ECHA.

V stlade s ¢lankom 15 ods. 1 druhym pododsekom nariadenia (EU) 2019/1021 by sa mal
prijat’ delegovany akt, ktorym sa zmeni priloha I k nariadeniu (EU) 2019/1021, s cielom
zaviest tieto zmeny v zapise tykajucom sa PFOA.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Névrh na zmenu bol 9. jina 2020 predmetom konzultacii so skupinou expertov (,,zasadnutie
POP CA*), pricom sa zohladnili vznesené pripomienky. Skupinu tvoria vSetky prisluSné
zainteresované strany — zastupcovia Clenskych Stitov, Europskej chemickej agentury,
chemického priemyslu a obCianskej spolo¢nosti.

Verejna konzultacia venovand navrhovanému aktu trvala od 1. do 29. septembra 2020. Vo
vSetkych dorucenych pripomienkach sa zmena podporila. V niektorych pripomienkach sa
vyzadovalo zavedenie dodato¢nych zmien v zapise tykajicom sa PFOA, jej soli a pribuznych
zlu¢enin v prilohe I k nariadeniu (EU) 2019/1021 alebo sa odkazovalo na prebiehajice
legislativne procesy tykajuce sa inej latky. Takéto pripomienky sa nepovazovali za relevantné.
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3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Delegovanym aktom sa meni existujuci zapis tykajici sa PFOA, jej soli a pribuznych zlcenin
v prilohe I k nariadeniu (EU) 2019/1021 s ciel'om prispdsobit’ ho vedeckému a technickému

pokroku. Pravnym zakladom navrhovaného delegovancho aktu je clanok 15 ods. 1 nariadenia
(EU) 2019/1021.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z27.11. 2020,

ktorym sa meni priloha I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021,

pokial’ ide o kyselinu perfluéroktanovia (PFOA), jej soli a pribuzné zluceniny

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurépskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 z 20. jina 2019 o
perzistentnych organickych latkach', a najmi na jeho ¢lanok 15 ods. 1,

ked’ze:

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

Nariadenim (EU) 2019/1021 sa vykonavaji zavizky Unie vyplyvajiice zo
Stokholmského dohovoru o perzistentnych organickych latkach? (d’alej len ,,dohovor)
a z Protokolu o perzistentnych organickych latkach k Dohovoru o dialkovom
znedistovani ovzdusia prechadzajicom hranicami $tatov z roku 1979°.

Priloha A k dohovoru (,,Vylucenie®) obsahuje zoznam chemickych latok, ktoré ma
kazd4d zmluvnd strana dohovoru zakdzat’ a/alebo v suvislosti s ktorymi ma prijat’
pravne a administrativne opatrenia potrebné na zastavenie ich vyroby, pouzivania,
dovozu a vyvozu a zohladnit’ 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 zahrnut kyselinu perfluéroktanova (PFOA), jej soli a
pribuzné zliceniny.

Clankom 15 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1021 sa Komisia splnomociiuje prijimat’
delegované akty s cielom upravit’ existujice zaznamy prilohy I, aby ich prispdsobila
vedeckému a technickému pokroku.

Po prijati delegovaného nariadenia (EU) 2020/784 bola Komisia informovana o
pritomnosti neamyselnych necistét PFOA a jej soli presahujucich limit 0,025 mg/kg
(0,0000025 hmotnostnych %) stanoveny v uvedenom nariadeni v niektorych
zdravotnickych pomdckach inych ako implantovatelnych pomdckach a invazivnych
pomockach.

S cielom vyhnut sa zdkazu vyroby takychto zdravotnickych pomocok po 3. decembri
2020 a s cielom poskytnut’ vyrobcom dostatok ¢asu na zniZenie urovne necistot by sa
malo pre PFOA, jej soli a pribuzné zlt€eniny stanovit’ neimyselné stopové mnozstvo
kontaminantu (UTC) 2 mg/kg (0,0002 hmotnostného %) s vyhradou preskimania.

AW o =

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

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

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

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/784 z 8. aprila 2020, ktorym sa meni priloha I k nariadeniu
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021, pokial’ ide o zaradenie kyseliny perfluéroktanovej
(PFOA), jej soli a pribuznych zlagenin do prislusného zoznamu (U. v. EU L 188, 15.6.2020, s. 1).
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(7

(8)

)

(10)

(11)

Delegovanym nariadenim (EU) 2020/784 sa zaviedol limit UTC pre PFOA a jej soli v
polytetrafluoretylénovych (PTFE) mikropraskoch ziskanych ionizaénym ozarovanim s
intenzitou az do 400 kGy.

Po prijati delegovaného nariadenia (EU) 2020/784 bola Komisia informovana, Ze
poziadavka, aby sa vyrobny proces ionizacnym ozarovanim uskuto¢nil s intenzitou az
do 400 kGy bola prilis§ Specificka pre prevadzkovatel'ov na to, aby ju dodrziavali, a pre
organy na kontrolu suladu. Odkaz na 400 kGy by sa preto mal vypustit’.

Delegovanym nariadenim (EU) 2020/784 sa zaviedol limit UTC pre zlu¢eniny
pribuzné s PFOA, ak st pritomné v latke, ktord sa ma pouzit' ako prepravovany
izolovany medziprodukt na vyrobu fluérovanych chemikalii s uhlikovym retazcom
obsahujicim najviac 6 atomov.

Limit UTC sa mal vztahovat na medziprodukty pouzivané na vyrobu alternativ k
PFOA obsahujucim najviac Sest’ plne fluérovanych uhlikovych atémov. V zaujme
jasnosti by sa pred slovo ,,uhlikovy retazec* malo doplnit’ slovo ,,perfluérovany*.

Delegované nariadenie (EU) 2019/1021 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom
zmenit,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha I k delegovanému nariadeniu (EU) 2019/1021 sa meni v sulade s prilohou k tomuto
nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 27. 11. 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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