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NARIADENIE KOMISIE (EI.’]) 2017/ 1000
z 13. jiina 2017,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006
o registricii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikilii (REACH), pokial ide o kyselinu
perfluoroktinovii (PFOA), jej soli a latky stivisiace s PFOA

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrci,
hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45[ES a o zrudeni 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 (), a najmi na jeho
¢lanok 68 ods. 1,

kedZe:

(1) Kyselina perfluoroktinovd (dalej len ,PFOA®), jej soli a latky stvisiace s PFOA (*) maji niektoré 3pecifické
vlastnosti, napr. vysokd odolnost proti treniu, dielektrické vlastnosti, odolnost proti teplu a chemickym latkam
a nizku povrchovi energiu. Ich pouzitie md Siroky zdber, napr. pri vyrobe fluorovanych polymérov
a fluorovanych elastomérov, ako povrchovo aktivne litky v hasiacich penach a pri vyrobe textilu a papiera na
zabezpecenie odpudivosti voci vode, mastnote, oleju afalebo zneisteniu.

(2)  Dna 14. juna 2013 vybor clenskych Stitov, na ktory sa odkazuje v ¢ldnku 76 ods. 1 pism. €) nariadenia (ES)
¢. 1907/2006, urcil PFOA ako latku, ktord je perzistentnd, bioakumulativna a toxicka (dalej len ,PBT) v stlade
s ¢lankom 57 pism. d) tohto nariadenia. Dia 20. jina 2013 bola PFOA zaradend do zoznamu kandiddtskych
ldtok vzbudzujicich velmi velké obavy (dalej len ,SVHC) na mozné zahrnutie do prilohy XIV k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006.

(3  Dna 17. oktdbra 2014 Nemecko a Nérsko predlozili Eurdpskej chemickej agentiire (dalej len ,agentira®)
dokumentéciu () podla ¢lanku 69 ods. 4 nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 (dalej len ,dokumenticia podla
prilohy XV“), v ktorej sa navrhuje obmedzenie vyroby, uvddzania na trh a pouZivania PFOA, jej soli a latok
stvisiacich s PFOA s cielom riesit rizikd pre zdravie ludi a Zivotné prostredie. Nemecko a Nérsko navrhli pre
pritomnost tychto litok v inych latkach, zmesiach alebo vyrobkoch koncentracny limit vo vyske 2 ppb
a nenavrhli zZiadne vynimky okrem vynimky pre pouzité vyrobky, pri ktorych je mozné preukdzat ich konecné
pouzitie v Unii pred ddtumom zacatia uplatfiovania obmedzenia.

(4 Dna 8. septembra 2015 vybor agentiry pre hodnotenie rizik (dalej len ,RAC) prijal stanovisko, v ktorom dospel
k zdveru, 7e vzhladom na dpravu rozsahu a podmienok navrhovanych v dokumentécii podla prilohy XV je
vieobecné obmedzenie vyroby, pouZivania a uvadzania PFOA, jej solf a latok stvisiacich s PFOA na trh najvhod-
nej§fm opatrenim v rdmci celej Unie na rieSenie identifikovanych rizik vzhladom na dcinnost pri zniZovani
tychto rizik. RAC navrhol dva rozne koncentraéné limity, a to 25 ppb pre PFOA a jej soli a 1 000 ppb pre jednu
alebo viacero ldtok stvisiacich s PFOA v inych latkach, zmesiach alebo vo vyrobkoch pri zohladneni moznej
pritomnosti nevyhnutnych necistot a nedmyselnej kontamindcie a pri zohladneni moznosti analytickych metdd.
RAC navrhol, aby sa z obmedzeni vynali fotografické natery, ktoré sa pouzivaji na filmy, papiere alebo
tlaciarenské platne, implantovatelné zdravotnicke pomocky a litky alebo zmesi pouzivané v polovodicovych
a fotolitografickych postupoch vzhladom na relativne maly vplyv na Zivotné prostredie a dlhsie lehoty
nahradenia. RAC zdroven navrhol, aby sa vynalo pouzitie litok ako prepravovanych izolovanych medziproduktov
s cielom umoznit vyrobu alternativnych ldtok a tiez uvddzanie pouzitych vyrobkov na trh.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006, s. 1.

(%) Latky suvisiace s PFOA su latky, o ktorych sa na zdklade ich molekuldrnej $truktdry predpoklada, Ze maju potencial rozlozit sa alebo
zmenit sa na PFOA.

() http://echa.europa.cu/documents/10162/e9cddee6-3164-473d-b590-8fcf9caa50¢7.
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(5)  Dna 4. decembra 2015 vybor agentiry pre socidlno-ekonomickd analyzu (dalej len ,SEACY) prljal stanovisko,
v ktorom uviedol, Ze obmedzenie navrhované v dokumentdcii podla prilohy XV a upravené vybormi RAC
a SEAC je najvhodne]sm opatrenim v ramci celej Unie na rieSenie identifikovanych rizik vzhladom na socidlno-
ekonomické prinosy a socidlno-ekonomické naklady.

(6)  SEAC sthlasil s vynimkami, ktoré navrhol RAC. Okrem toho SEAC navrhol namiesto osemndstmesa¢ného
odkladu obmedzenia, ktory sa navrhuje v dokumentdcii podla prilohy XV, trojrotny odklad s cielom umoznit
zainteresovanym strandm prijat nevyhnutné opatrenia na zaistenie stladu. SEAC navrhol dlhsie odklady
obmedzeni pre latexové tlaciarenské farby, textilie na ochranu pracovnikov, membrény pre zdravotnicke textilie,
filtrdciu pri dprave vody, vyrobné procesy a tpravu odpadovych vod, urcité plazmovo nand3ané nanotechno-
logické ndtery a neimplantovatelné zdravotnicke pomocky, a to vzhladom na zvézenie socidlno-ekonomickych
aspektov, ako st vysoké ndklady, vyznamné hospodarske zatazenie, nedostatok alternativ, relativne nizke emisie
do zivotného prostredia a kritické pouzitie s vysokym spolocenskym prinosom.

(7)  SEAC zdroven navrhol, aby sa z navrhovaného obmedzenia vynali hasiace peny, ktoré uz boli uvedené na trh
pred ddtumom zacatia uplatiiovania obmedzenia, ako aj zariadenia na vyrobu polovodicov.

(8)  Konzulticia s férom agentdry na vymenu informdcif o presadzovani pravnych predpisov o chemikélidch, na ktoré
sa odkazuje v ¢lanku 76 ods. 1 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa uskuto¢nila pocas procesu obmedzenia
a stanovisko féra bolo zohladnené.

(9)  Dna 12. janudra 2016 agentira predlozila Komisii stanoviskd RAC a SEAC (V).

(10) Na zdklade tychto stanovisk Komisia dospela k zdveru, Ze pri vyrobe PFOA, jej soli a latok suvisiacich s PFOA,
a to samostatne alebo ako zloziek inych latok, v zmesiach alebo vo vyrobkoch ako aj pri ich pouzivani alebo
uvadzani na trh vznikaja neprlyatelne rizikd pre zdravie lud{ a Zivotné prostredie. Komisia sa domnieva, Ze
uvedené rizikd treba riesif na tirovni Unie.

(11)  Kyselina perfluoroktdnsulfénové (dalej len ,PFOS*) a jej derivéty by sa mali vyfiat z navrhovaného obmedzenia,
pretoZe tieto latky uz upravuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 (3). Z navrhovaného
obmedzenia by sa tiez mala vyhat nevyhnutnd vyroba PFOA pocas vyroby fluorovych chemickych latok
s uhlikovym retazcom rovnym alebo krat3im ako Sest atémov.

(12) Podla odpordcania SEAC by sa uplatiiovanie obmedzenia malo celkove odloZif o tri roky a o dlhsie obdobia
v stvislosti so 3pecifikovanymi odvetviami s cielom umoZnif zainteresovanym stranim dosiahnut silad
s navrhovanym obmedzenim. Hoci je k dispozicii Standardnd analytickd metéda na stanovenie extrahovatelnej
PFOS v natieranych a impregnovanych pevnych vyrobkoch, kvapalinich a hasiacich pendch (CEN/TS
15968:2010), ktort najpravdepodobnejsie mozno upravit tak, aby zahffiala aj PFOA a latky stvisiace s PFOA
s relevantnym detekénym limitom, v sucasnosti nie je k dispozicii Ziadna takdto $tandardnd metdda na extrakciu
a chemickd analyzu uvedenych litok. Obdobie odkladu obmedzenia by malo umoziiovat dals{ vyvoj vhodnych
analytickych metdd, ktoré mozno pouzivat pre vietky matrice.

(13) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla &énku 133
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha XVII k nariadeniu (ES) €. 1907/2006 sa meni v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

() https: (/jecha .europa.eu/documents|10162/2f0dfce0-3dcf-4398-8d6b-2e59c86446be.
(%) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 z 29. aprila 2004 o perzistentnych organickych zneCistujicich litkach,
ktorym sa menf a doplha smernica 79/117]EHS (U.v. EUL 158, 30.4.2004, s. 7).
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobuda ucinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych &lenskych
Statoch.

V Bruseli 13. jina 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

V prilohe XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa doplia tito polozka:

,08. Perfluoroktdnova kyselina (PFOA) 1. Nesmu sa vyrdbat ani uvddzat na trh ako samostatné
latky od 4. jula 2020.

CAS ¢. 335-67-1
2. Nesm sa od 4. jila 2020 pouZivat pri vyrobe ani uvé-

ES ¢. 206-397-9 dzat na trh ako sucast:

a jej soli. a) ingj latky, ako zlozka;

Vsetky pribuzné latky (vratane jej soli a polymérov), b) zmesi;

ktoré majui ako jeden z prvkov $truktiry linedrnu

alebo rozvetveni perfluoroheptylovi skupinu so ) vyrobku;

vzorcom CF - priamo spojend s inym atémom

uhlika. v koncentricii, ktord sa rovni alebo je vyssia ako
25 ppb PFOA vritane jej soli alebo 1 000 ppb jednej

Vsetky pribuzné latky (vratane jej soli a polymérov), alebo viacerych latok stvisiacich s PFOA.

ktoré majii ako jeden z prvkov Struktiry linedrnu
alebo rozvetvent perfluorooktylovi skupinu so vzor- | 3. Body 1 a 2 sa uplatiji od:
com C,F,-.
a) 4.jila 2022 na:
Z tohto oznacenia st vynaté tieto latky:
i) zariadenia pouZivané na vyrobu polovodicov;
— CF,,-X, kde X = F, Cl, Br.
ii) latexové tlaciarenské farby.
— CF,-C(= O)OH, C,F,,-C(= 0)0-X’ alebo C,F,- 5

CF,-X' (kde X’ = akdkolvek skupina vrdtane soli). b) 4.jila 2023 na:

i) textilie na ochranu pracovnikov pred rizikami
pre ich zdravie a bezpecnost;

ii) membrany pre zdravotnicke textilie, filtrdciu pri
tprave vody, vyrobné procesy a tpravu odpado-
vych vod;

iij) plazmovo nand$ané nanotechnologické natery.

¢) 4. jila 2032 na zdravotnicke pomocky okrem im-
plantovatelnych zdravotnickych pomécok v rémci
rozsahu posobnosti smernice 93/42/EHS.

4. Body 1 a 2 sa neuplatiujti na ziadne z tychto poloziek:

a) kyselina perfluoroktansulfénovd a jej derivaty, ktoré

sa uvaddzaju v Casti A prilohy I k nariadeniu (ES)
& 850/2004;

=

vyroba latok, ktoré nevyhnutne vznikaji ako vedlajsi
vyrobok pocas vyroby fluorovych chemickych latok
s uhlikovym refazcom rovnym alebo kratsim ako
6 atémov;

c) latka, ktord sa ma pouzif alebo sa pouziva ako pre-
pravovany izolovany medziprodukt, za predpokladu,
ze st splnené podmienky ¢lanku 18 ods. 4 pism. a)
az f) tohto nariadenia;

&

latka, ako zlozka inej latky alebo zmesi, ktord sa ma
poutit alebo pouziva:

i) pri vyrobe implantovatelnych zdravotnickych
pomocok patriacich do pdsobnosti smernice
93/42/EHS;
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ii) vo fotografickych néteroch, ktoré sa pouzivaju
na filmy, papiere alebo tlaciarenské platne;

i) vo fotolitografickych postupoch pre polovodice
alebo v leptacich procesoch pre kompozitné po-
lovodice;

e) v koncentrovanych hasiacich penovych zmesiach,
ktoré sa uviedli na trh pred 4. jila 2020 a maju sa
pouzit alebo sa pouzivaji pri vyrobe inych hasiacich
penovych zmesi.

. Bod 2 pism. b) sa neuplatiuje na hasiace penové zmesi,

ktoré boli:

a) uvedené na trh pred 4. jilom 2020, alebo

b) vyrobené v stlade s odsekom 4 pism. e), za predpo-
kladu, Ze v pripade pouZivania na vycvikové tcely sa
minimalizuji emisie do Zivotného prostredia a zbie-
rajii a bezpecne sa likviduji odpadové vody.

. Bod 2 pism. ¢) sa neuplatiiuje na:

a) vyrobky uvedené na trh pred 4. julom 2020;

b) implantovatelné zdravotnicke pomocky vyrobené
v stlade s bodom 4 pism. d) bodom i);

) vyrobky s fotografickym néterom uvedené v bode 4
pism. d) bode ii);

d) polovodice alebo kompozitné polovodice uvedené
v bode 4 pism. d) bode iii).”




