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NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1000
ze dne 13. ¢ervna 2017,

kterym se méni piiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek, pokud jde
o perfluoroktanovou kyselinu (PFOA), jeji soli a chemické latky pfibuzné PFOA

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych ltek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zrudeni 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 (!), a zejména na ¢l. 68 odst. 1
uvedeného nafizeni,

vzhledem k té¢mto ddvoddim:

(1)  Perfluorooktanova kyselina (PFOA), jeji soli a chemické latky piibuzné PFOA (%) maji nékteré specifické vlastnosti,
jako je vysoky tfeci odpor, dielektricita, odolnost vi¢i teplu a chemickym ¢inidlim a nizkd energie povrchu. Maji
Siroké pouziti, napiiklad pii vyrobé fluoropolymeru a fluoroelastomeru, jako povrchové aktivni latky v ndplnich
do pénovych hasicich pfistroju ¢ pii vyrobé textilu a papiru k dosazeni odpudivost viici vodé, tuku, oleji a/¢i
necistotdm.

(2)  Dne 14. Cervna 2013 Vybor ¢lenskych sttt uvedeny v ¢l. 76 odst. 1 pism e) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 oznacil
PFOA za perzistentni, bioakumulativn{ a toxickou (PBT) latku v souladu s ¢l. 57 pism. d) uvedeného nafizeni.
Dne 20. cervna 2013 byla PFOA zafazena na kandiddtsky seznam ldtek vzbuzujicich mimofddné obavy
s ohledem na mozné zafazeni do piilohy XIV nafizeni (ES) ¢.1907/2006.

(3)  Dne 17. fijna 2014 Némecko a Norsko predlozily Evropské agentufe pro chemické latky (ddle jen ,agentura®)
dokumentaci (°) podle ¢l. 69 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (dale jen ,dokumentace podle pfilohy XV*), v niz
navrhuji omezit u PFOA a jejich soli a chemickych ldtek pifbuznych PFOA vyrobu, uvddéni na trh a pouziti, aby
se vyfesil problém rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Némecko a Norsko navrhly koncentra¢ni limit 2
ppb pro pfitomnost téchto litek v jinych latkach, smésich nebo pfedmétech, a nenavrhly vyjimky, kromé
pouzitych vyrobkd, u nichZ lze prokazat, Ze fize konecného pouZiti v Unii skonéi pied dnem pouziti tohoto
omezen.

(4)  Dne 8. zaif 2015 pfijal Vybor pro posuzovani rizik (ddle jen ,RACY) agentury stanovisko, v némz dospél
k zévéru, Ze s vyhradou zmény rozsahu a podminek navrzenych v dokumentaci podle pilohy XV predstavuje
obecné omezeni vyroby, pouZiti a uvddéni na trh v piipadé PFOA a jejich soli a chemickych latek piibuznych
PFOA to nejvhodnéjsi opatieni na Grovni Unie k feSeni zjisténych rizik, pokud jde o Gi¢innost pfi snizovani téchto
rizik. Vybor RAC navrhl dva rtizné koncentra¢ni limity, a to 25 ppb pro PFOA a jeji soli a 1 000 ppb pro jednu
nebo nékolik chemickych latek p¥ibuznych PFOA v jinych latkdch, smésich nebo pfedmétech, pfi¢emz zohlednil
pfipadny vyskyt nevyhnutelnych necistot a nezamyslenych kontaminujicich latek, jakoz i schopnosti analytickych
metod. Vybor RAC navrhl vyjmout z omezeni fotografické povlaky nandSené na filmy, papiry nebo tiskatské
desky, implantabilni zdravotnické prostiedky a latky nebo smési pouzivané v ptipadé polovodi¢i a ve fotolito-
grafii, a to s ohledem na jejich relativné nizky dopad na Zivotni prostiedi a dlouhy casovy horizont pro jejich
nahrazeni. Vybor RAC také navrhl vyjmout pouZivani latek, jako jsou pfepravované izolované meziprodukty, aby
se umoznila vyroba alternativ, jakoZ i na uvadéni na trh pouzitych vyrobkd.

() UF.vést. L 396, 30.12.2006,s. 1.

(*) Chemické latky piibuzné PFOA jsou latky, u nichz se vzhledem k jejich molekuldrni struktufe predpoklddd potencidl degradovat ¢i
pfeménit se na PFOA.

() http:/echa.europa.eu/documents/10162/e9cddec6-3164-473d-b590-8fcf9caa50e7
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(5)  Dne 4. prosince 2015 pfijal Vybor pro socioekonomickou analyzu (dale jen ,SEACY) agentury stanovisko, v némz
uvedl, Ze omezeni navrhované v dokumentaci podle piilohy XV, v podobé upravené vyborem RAC a SEAC, je
nejvhodnéj$im opatfenim na drovni Unie k FeSeni zjisténych rizik, pokud jde socioekonomické pfinosy a socioeko-
nomické néklady.

(6)  Vybor SEAC vyjimky navrzené vyborem RAC schvdlil. Kromé toho SEAC navrhl tfilety odklad omezeni namisto
osmndctimési¢niho, ktery je navrzen v dokumentaci podle piilohy XV, aby se zainteresovanym subjektim
umoznilo pfijmout opatfeni nezbytnd k dosazeni souladu. Na zdkladé socidlné-ekonomickych faktord, jako jsou
vysoké ndklady, zna¢nd hospoddiskd zatéZ, nedostatek alternativ, pomérné nizké emise do Zivotniho prostfedi
a kritickd pouzitl s vysokym spolecenskym p#inosem, navrhl vybor SEAC delsi odklady omezeni pro latexové
tiskafské barvy, textilie pro ochranu zaméstnancli, membrany urcené pro lékarské textilie, filtraci pfi ¢isténi vody,
vyrobni procesy a Cisténi odpadnich vod, nékteré plazmové povrchové udpravy vyuZivajici nanotechnologif
a neimplantovatelné zdravotnické prostredky.

(7)  Vybor SEAC rovnéZz navrhl vyjmout z navrzenych omezeni ndplné do pénovych hasicich pristrojii uvedené na trh
pfed datem pouzitelnosti tohoto omezeni a pfistroje na vyrobu polovodici.

(8)  V ramci F{zeni o omezeni bylo konzultovdno férum pro vyménu informaci o prosazovani, jez je souddsti
agentury a je uvedeno v ¢l. 76 odst. 1 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, a jeho stanovisko bylo vzato v tivahu.

(9)  Dne 12. ledna 2016 agentura pfedloZila stanoviska vyborii RAC a SEAC (') Komisi.

(10) Na zdkladé téchto stanovisek dospéla Komise k zdvéru, Ze pokud jde o PFOA a jeji soli a chemické latky pibuzné
PFOA jako takové nebo jako slozky jinych latek, ve smésich nebo v piedmétech, predstavuje vyroba, pouzivini
nebo uvddéni na trh nepfijatelné riziko pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Komise se domnivd, Ze uvedend
rizika je tfeba feit na trovni celé Unie.

(11)  Perfluoroktansulfonova kyselina (PFOS) a jeji derivity by mély byt z navrhovaného omezeni vyjmuty, nebot tyto
latky jsou jiz upraveny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 (3). Z navrhovaného omezeni
by méla byt rovnéz vyjmuta nevyhnutelnd produkce PFOA pfi vyrobé fluorovych chemickych litek s uhlikovym
fetézcem o maximalni délce est atomd.

(12)  Pouziti tohoto omezeni by mélo byt, jak doporucuje vybor SEAC, vieobecné odlozeno o dobu tif let & delsi
v souvislosti se specifickymi odvétvimi, aby se zainteresovanym subjektim umoznilo dosihnout souladu
s navrhovanym omezenim. Tiebaze je k dispozici analytickd metoda pro stanoveni obsahu extrahovatelného
PFOS v povrstvenych a impregnovanych pevnych piedmétech, kapalinich a hasicich péndch (CEN/TS
15968: 2010), kterd velmi pravdépodobné mtize byt upravena tak, aby zahrnovala rovnéz PFOA a piibuzné latky
s vhodnymi detekénimi limity, neni v soucasné dobé k dispozici Zddnd takovd standardni metoda pro extrakci
a chemickou analyzu téchto litek. Doba odkladu pro omezeni by méla umoznit dalsi rozvoj vhodnych
analytickych metod, které mohou byt pouZity pro vsechna kritéria.

(13) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(14) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zf{zeného podle ¢ldnku 133 nafizeni
(ES) & 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZEN:

Cldnek 1

P¥loha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/2f0dfce0-3dcf-4398-8d6b-2¢59c86446be
() Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 ze dne 29. dubna 2004 o perzistentnich organickych znecistujicich litkach
a 0 zméné smérnice 79/1 1 7/EHS (Ut. vést.L 158, 30.4.2004, s. 7).
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Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stétech.

V Bruselu dne 13. ¢ervna 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

V piiloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

,68. Perfluoroktanova kyselina (PFOA) 1. Nesmi se vyrdbét ani uvadét na trh jako ldtka samotnd ode

¢. CAS 335-67-1
¢. ES 206-397-9
a jeji soli.

Jakdkoli pifibuzna litka (vetné jejich soli a poly-
mert) s linedrni nebo rozvétvenou perfluorhepty-
lovou skupinou podle vzorce C,F, ;- pfimo piipo-
jend na dalsi uhlikovy atom jakozto jeden ze
zékladnich stavebnich prvkd.

Jakdkoli piibuznd ldtka (vcetné jejich soli a poly-
mertl) s linedrni nebo rozvétvenou perfluoroktylo-
vou skupinou podle vzorce C.F,,- jakoZto jeden
ze zdkladnich stavebnich prvka.

Tyto latky jsou vylouceny z tohoto oznacent:
— C.F,, X, kde X = F, Cl, Br.
— CF,,-C(= O)OH, CgF,,-C(= 0)0-X' nebo

C,F,,-CF,-X’ (kde X' = jakdkoli skupina, v¢etné
soli).

dne 4. Cervence 2020.

. Nesmi se ode dne 4. ¢ervence 2020 pouzivat pfi vyrobé

ani uvadét na trh:

a) jako slozka jiné latky;

b) ve smési;

¢) v predmétu,

v koncentraci rovné nebo vyssi nez 25 ppb PFOA vcetné je-

jich soli nebo 1 000 ppb jedné nebo nékolika ldtek pibu-
znych PFOA.

. Body 1 a 2 se pouziji ode dne:

a) 4. cervence 2022 na:
i) pfistroje na vyrobu polovodict;
ii) latexové tiskaiské barvy;

b) 4. Cervence 2023 na:

i) textilie pro ochranu zaméstnanct pied riziky pro je-
jich zdravi a bezpe¢nost;

ii) membriny uréené pro lékaiské textilie, filtraci pfi ¢i-
$téni vody, vyrobni procesy a ¢isténi odpadnich vod;

iii) plazmové povrchové tpravy vyuzivajici nanotechno-
logii;

¢) 4. Cervence 2032 na zdravotnické prostiedky jiné nez
implantabilni zdravotnické prostiedky spadajici do ob-
lasti pisobnosti smérnice 93/42/EHS.

. Body 1 a 2 se nevztahuji na zddné z nasledujicich polozek:

a) kyselina perfluoroktansulfonovd a jeji derivaty, které
jsou uvedeny v ¢asti A piilohy 1 nafizeni (ES)
& 850/2004;

b) vyroba latky, pokud vznikd jako nevyhnutelny vedlejsi
produkt p#i vyrobé fluorovych chemickych latek s uhli-

kovym fetézcem o maximalni délce Sest atom;

¢) latka, kterd je urcena k pouziti nebo je pouzivina jako
pfepravovany izolovany meziprodukt, za pfedpokladu,
ze jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 18 odst. 4 pis-
menech a) az f) tohoto naifzent;

d) litka samotnd nebo jako slozka jiné latky nebo smési,
kterd je urcena k pouziti nebo je pouzivana:

i) pii vyrobé implantabilnich zdravotnickych pro-
stiedkti spadajicich do oblasti ptsobnosti smérnice
93[42/EHS;
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ii) na fotografické povlaky nandsené na filmy, papiry
nebo tiskatské desky;

iii) pf procesech ve fotolitografii u polovodi¢ti anebo
pii procesech leptani u sloZenych polovodici;

e) koncentrované hasici pénové smési, které byly uvedeny
na trh pfed dnem 4. ¢ervence 2020 a jsou urceny k pou-
zitl nebo se pouzivaji pii vyrobé jinych hasicich péno-
vych smési.

5. Ustanoveni bodu. 2 pism. b) se nevztahuje na hasici pé-
nové smési, které byly:

a) uvedeny na trh pted dnem 4. ¢ervence 2020; nebo

b) vyrobeny v souladu s odst. 4 pism. e) za pfedpokladu,
ze pokud budou pouzivany pro téely vycviku, minima-
lizuji se emise do Zivotniho prostredi a shromazdované
odpadni kapaliny jsou bezpecné odstranovany.

6. Ustanoveni bodu 2 pism. c) se nevztahuje na:
a) predméty uvedené na trh pfed dnem 4. ¢ervence 2020;

b) implantabilni zdravotnické prostiedky vyrobené v sou-
ladu s bodem 4 pism. d) podbodem i);

¢) pfedméty potazené fotografickymi povlaky uvedenymi
v bodé. 4 pism. d) podbodé ii);

d) polovodice nebo slozené polovodice uvedené v bodé 4
pism. d) podbodg iii).”




