5.8.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 282/29

NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1297
ze dne 4. srpna 2021,

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, pokud jde
o perfluorkarboxylové kyseliny obsahujici 9 aZ 14 atomi uhliku v fetézci (C9-C14 PFCA), jejich soli
a latky p¥ibuzné C9-C14 PFCA

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zrueni 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 témto ddvodim:

(1)  Linedrni a rozvétvené perfluorkarboxylové kyseliny obsahujici 9 az 14 atomi uhliku v Fetézci (C9-C14 PFCA), jejich
soli a latky piibuzné C9-C14 PFCA (%) se v soucasné dobé v Unii vyskytuji pfedevsim jako nezamyslené vedlejsi
produkty pfi vyrobé perfluorovanych a polyfluorovanych latek obsahujicich uhlikovy fetézec s méné nez deviti
atomy uhliku, jako je perfluoroktanovd kyselina (PFOA). Kromé toho je mozné, Ze v budoucnosti budou
spolecnosti pouziti C9-C14 PFCA, jejich solf a latek piibuznych C9-C14 PFCA povazovat za ndhradu PFOA, jejich
soli a ptibuznych latek, zejména poté, az v platnost vstoupi omezeni pro PFOA stanovend pravnimi pfedpisy Unie.
Je proto nezbytné zamezit budouci mozné vyrobé a pouZivani, které by vedly ke zvySenému uvoliiovani do
zivotniho prostiedi.

(2)  Dne 17. prosince 2015 a dne 12. ledna 2017 byly dvé skupiny C9-C14 PFCA, a sice perfluornonan-1-ova kyselina
(PENA) obsahujici 9 atomt uhliku v Fetézci, jakoZ i jeji sodné a amonné soli, a nonadekafluordekanovd kyselina
(PFDA) obsahujici 10 atomd uhliku v fetézci, jakoZ i jeji sodné a amonné soli, zafazeny na seznam latek
vzbuzujicich mimofadné obavy (SVHC) pro ptipadné zahrnuti do piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 jako latky
toxické pro reprodukci v souladu s ¢l. 57 pism. ¢) uvedeného nafizeni a litky perzistentni, bioakumulativni a toxické
v souladu s ¢l. 57 pism. d) uvedeného naiizeni. Kromé toho jsou PENA a PFDA, jakoZ i jejich sodné a amonné soli,
uvedeny v &sti 3 pfilohy VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 () jako latky karcinogenni,
kategorie 2 a latky toxické pro reprodukci, kategorie 1B. Dne 19. prosince 2012 byly na seznam latek vzbuzujicich
mimofddné obavy (SVHC) zafazeny jako vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni litky v souladu s ¢l. 57
pism. e) naf{zeni (ES) ¢. 1907/2006 henikosafluorundekanova kyselina (PFUnDA) obsahujici 11 atomil uhliku
v fetézci, trikosafluordodekanova kyselina (PFDoDA) obsahujici 12 atoma uhliku v fetézci, pentakosafluortri-
dekanova kyselina (PFTrDA) obsahujici 13 atomil uhliku v fetézci a heptakosafluortetradekanova kyselina (PFTDA)
obsahujici 14 atomt uhliku v fetézci. Litky pfibuzné C9-C14 PFCA se rovnéZz povaZuji za perzistentni,
bioakumulativni a toxické litky nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni litky, a to v dusledku jejich
pfemény nebo rozkladu v Zivotnim prostiedi na C9-C14 PFCA.

(3) Dne 6. fijna 2017 predlozily Némecko a Svédsko Evropské agentuie pro chemické latky (dale jen ,agentura®)
dokumentaci (*) podle ¢l. 69 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (déle jen ,dokumentace podle ptilohy XV*), v niz
navrhuji omezit u C9-C14 PFCA, jejich soli a litek pibuznych C9-C14 PFCA jako litek samotnych vyrobu
a uvadéni na trh a omezit jejich pouziti jako slozky jinych latek, ve smésich a pfedmétech nebo jejich ¢dstech pti
jejich vyrobé a uvddéni na trh. Aby se omezilo uvolfiovani téchto litek do Zivotntho prostfedi a zamezilo se jejich
vyrobé€, uvadéni na trh a pouZivéni jako néhrady latek podléhajicich omezeni na zdkladé zdznamu 68 piilohy XVII

() Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

() Latky pribuzné C9-C14 PFCA jsou litky, u nichZ se vzhledem k jejich molekuldrni struktufe predpoklddd potencidl rozkladu ¢i
premény na C9-C14 PFCA.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o Klasifikaci, oznacovani a balen{ latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

() https://www.echa.europa.eu/documents/10162/2ec5dfdd-0e63-0b49-d7 56-4dc1bae7ec61


https://www.echa.europa.eu/documents/10162/2ec5dfdd-0e63-0b49-d756-4dc1bae7ec61
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naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (°), navrhly Némecko a Svédsko koncentraéni limit 25 ppb pro celkové mnozstvi C9-C14
PFCA a jejich soli a 260 ppb pro celkové mnozstvi latek piibuznych C9-C14 PFCA. Némecko a Svédsko navrhly
vyjimky pro C9-C14 PFCA, jejich soli a latky piibuzné C9-C14 PFCA, pokud se vyskytuji jako nezamyslené vedlejsi
produkty pfi vyrobé fluorovanych chemickych latek s perfluorovanym uhlikovym fetézcem o maximdlni délce
osmi atomd, nebo k pouziti jako pfepravované izolované meziprodukty.

(4)  Dne 14. zaf{ 2018 piijal Vybor pro posuzovani rizik (dale jen ,RAC") zi{zeny v rdmci agentury stanovisko, v némz
dospél k zdvéru, Ze s vyhradou zmény rozsahu a podminek navrzenych v dokumentaci podle piilohy XV
piedstavuje omezeni vyroby, pouZiti a uvddéni na trh v pfipadé C9-C14 PFCA, jejich soli a pfibuznych litek to
nejvhodnéjsi opatfeni na trovni Unie k FeSeni zjisténych rizik, pokud jde o G¢innost pfi sniZovani téchto rizik. RAC
souhlasil s koncentra¢nimi limity navrzenymi Némeckem a Svédskem. RAC souhlasil s vyjimkami navrzenymi
Némeckem a Svédskem, nebot cilem navrhovaného omezeni neni zamezit vyrobé fluorovanych chemickych latek
s molekuldrnim fetézcem o maximdlni délce Sesti atomd. RAC doporucil ¢asové omezenou vyjimku pro pouziti pfi
vyrobé tlakovych inhaldtorti odméfenych davek, které jsou zcela zdsadni pro 1écbu plicnich onemocnéni, z diivodu
nizkého objemu v fadu nékolika pouzitych gramt a z davodu pouziti pro dilezité lékafské acely. RAC vyjadiil
ndzor udélit Casové omezenou vyjimku pro polovodice, které obsahuji nizké drovné C9-C14 PFCA, a pro
elektronicka zatizeni ve formé polotovart a dokoncenych vyrobkti obsahujici specidlni polovodice, kterd maji byt
pouzita jako nédhradni dily pro dokoncend elektronickd zafizeni.

(5)  RAC déle doporucil pouzit na omezeni pro C9-C14 PECA, jejich soli a latky ptibuzné C9-C14 PFCA stejné vyjimky,
které se vztahuji na omezeni pro PFOA v zdznamu 68 pfilohy XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

(6)  Dne 29. listopadu 2018 pfijal Vybor pro socioekonomickou analyzu (déle jen ,SEACY) zf{zeny v rdmci agentury
stanovisko, v némz uvedl, Ze omezeni navrhované v dokumentaci podle piilohy XV, v podobé upravené vybory
RAC a SEAC, je nejvhodnéjsim opatfenim na drovni Unie k FeSeni zjisténych rizik, pokud jde socioekonomické
piinosy a socioekonomické ndklady.

(7)  Na zdkladé socioekonomickych prvkd uvedenych v dokumentaci podle piiflohy XV a pfedlozenych béhem vefejnych
konzultaci souhlasil vybor SEAC s vyjimkami navrZenymi v dokumentaci podle piilohy XV a doporucenymi
vyborem RAC. SEAC souhlasil s navrhovanym osmnactimési¢nim odkladem omezeni. Kromé toho SEAC navrhl
vy$si limitni hodnoty pro fluoropolymery, které obsahuji perfluorpropoxyskupiny nebo perfluormethoxyskupiny
a pouzivaji se ve specifickych skupindch vyrobkd, s cilem umoznit jejich vyrobu. Obecnd prahové hodnota 25 ppb
vak zistdvd pouzitelnd pro kone¢né pfedméty vyrobené z téchto materiald.

(8)  Vramci fizeni o omezeni bylo konzultovdno férum pro vyménu informaci o prosazovani, jez je soucdsti agentury
aje uvedeno v ¢l. 76 odst. 1 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, a jeho stanovisko bylo vzato v ivahu.

(9)  Dne 16. ledna 2019 predala agentura stanoviska vyborti RAC a SEAC (°) Komisi.

(10) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 () bylo zménéno v souladu s rozhodnutim pfijatym
konferenci smluvnich stran (SC-9/12) Stockholmské tmluvy o perzistentnich organickych znecistujicich latkach
pro PFOA (%), které obsahuje nékteré, nikoli viak viechny odchylky uvedené v zdznamu 68 pfilohy XVII nafizeni (ES)
¢.1907/2006. Zaznam 68 uvedené ptilohy byl G¢inné nahrazen vyse uvedenou zménou natizeni (EU) 2019/1021.
Vyjimky, které se vztahuji na pouziti PFOA, jejich soli a slou¢enin piibuznych PFOA, obsazené ve zméné nafizeni
(EU) 2019/1021, by se mély vztahovat rovnéz na C9-C14 PFCA, jejich soli a litky pifbuzné C9-C14 PFCA za
stejnych podminek z divodu vyrobniho procesu fluorovanych chemickych latek, v nichz jsou obé skupiny latek
piitomny jako necistoty.

() Nafizeni Komise (EU) 2017/1000ze dne 13. ¢ervna 2017, kterym se méni piiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovdni a omezovéni chemickych latek, pokud jde o perfluoroktanovou kyselinu (PFOA),
jeji soli a chemické ldtky pfbuzné PFOA (Ut. vést. L 150, 14.6.2017, 5. 14).

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/13641 rest_pfcas_compiled_racseac_opi_en.pdf/b06db225-3995-13fd-d89a-
a9b73ef6bfc2

() UF. vést. L 1881, 15.6.2020, s. 1.

() http://www.pops.int/TheConvention/ConferenceoftheParties/Meetings/COP9/tabid/7 521 /Default.aspx


https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/rest_pfcas_compiled_racseac_opi_en.pdf/b06db225-3995-13fd-d89a-a9b73ef6bfc2
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/rest_pfcas_compiled_racseac_opi_en.pdf/b06db225-3995-13fd-d89a-a9b73ef6bfc2
http://www.pops.int/TheConvention/ConferenceoftheParties/Meetings/COP9/tabid/7521/Default.aspx
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(11) Po dokonceni stanoviska vyborti RAC a SEAC k navrhovanému omezeni pro C9-C14 PFCA obdrzela Komise dvé
daldi zadosti o vyjimky s cilem umoznit vyrobu fluoropolymert a fluoroelastomert, jakoz i vyrobu
mikronizovaného prasku polytetrafluorethylenu (PTFE) a pouziti ve smésich a pfedmétech pro pramyslové
a profesiondlni pouziti. Komise pozddala agenturu ECHA o dopliujici stanovisko, nebot konecné vyrobky se
pouzivaji v aplikacich s vysokou hodnotou (). Dne 15. prosince 2020 obdrzela Komise dopliiujici stanovisko
vyborti RAC a SEAC (*).

(12) S ohledem na dokumentaci podle ptilohy XV a stanoviska vyborti RAC a SEAC se Komise domnivd, Ze u linedrnich
a/nebo rozvétvenych C9-C14 PFCA, jejich soli a latek pifbuznych C9-C14 PFCA jako latek samotnych, jako slozky
jinych latek, ve smésich nebo v pfedmétech ptedstavuje vyroba, pouZzivani nebo uvddéni na trh nepfijatelné riziko
pro lidské zdravi a Zivotni prostredi, které je tieba Fesit na drovni Unie. Komise md za to, Ze navrhované omezeni,
ve znéni stanovisek vyborti RAC a SEAC, zohlednujici sviij socioekonomicky dopad a dostupnost alternativ, jakoz
i sladéni nékterych vyjimek z tohoto omezeni s vyjimkami obsazenymi ve zméné nafizeni (EU) 2019/1021 je
vhodnym opatfenim na tirovni Unie k feSen{ zji§téného rizika.

(13) Zdacastnénym strandm by mél byt poskytnut dostatek ¢asu na pfijeti vhodnych opatfeni pro zajisténi souladu s timto
omezenim. S ohledem na navrh pfedloZeny v dokumentaci podle piilohy XV, jakoZ i na tivahy vyborti RAC a SEAC
by proto pouziti omezeni mélo byt odlozeno o osmnact mésici. Del$i odklady nebo celkové vyjimky by se mély
vztahovat na konkrétn{ pfipady konkrétnich odvétvi.

(14) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(15) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢ldnku 133 nafizent (ES)
¢.1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 4. srpna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/034d97c3-7975-195-3739-76c288ad2b0c
(") https:/[echa.europa.eu/documents/10162/13579/art77_3c_pfoa_pfca_derogations_compiled_rac_seac_opinions_en.pdf/6582d9al-
56b2-3e88-a70f-cdf3ab33d421


https://echa.europa.eu/documents/10162/034d97c3-7975-19f5-3739-76c288ad2b0c
https://echa.europa.eu/documents/10162/13579/art77_3c_pfoa_pfca_derogations_compiled_rac_seac_opinions_en.pdf/6582d9a1-56b2-3e88-a70f-cdf3ab33d421
https://echa.europa.eu/documents/10162/13579/art77_3c_pfoa_pfca_derogations_compiled_rac_seac_opinions_en.pdf/6582d9a1-56b2-3e88-a70f-cdf3ab33d421
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V pfiloze XVII se zdznam 68 nahrazuje timto:

PRILOHA

,68. Linedrni a rozvétvené perfluorkarboxylové ky-
seliny se vzorcem C,F,,.,-C(=0)OH, kden=38, 9, 10,
11, 12 nebo 13 (C9-C14 PECA),

véetné jejich soli a vSech jejich kombinaci.

Jakdkoli latka pfibuznd C9-C14 PFCA

s perfluorovanou skupinou se vzorcem C,Fp,.1-
pfimo pfipojend na dalsi uhlikovy atom, kden =38, 9,
10, 11, 12 nebo 13, v¢etné jejich soli a viech jejich
kombinaci.

Jakakoli latka pfibuznd C9-C14 PFCA

s perfluorovanou skupinou se vzorcem C,Fpi1-,
kterd neni ptimo pfipojend na dalsi uhlikovy atom,
kden=9,10, 11, 12, 13 nebo 14 jakoZto jeden ze
zdkladnich stavebnich prvkd, véetné jejich soli

a viech jejich kombinaci.

Tyto latky jsou vylouceny z tohoto oznacent:

— C,Fyni1-X, kde X = F, Cl nebo Br,
kden =9, 10, 11, 12, 13 nebo 14, v¢etné vSech
jejich kombinaci.

— C,Fu1-C(=0)OX’, kde n > 13 a X’ = jakdkoli sku-
pina, véetné soli.

1. Nesméji se ode dne 25. tinora 2023 vyrdbét ani uvddét na trh jako
latky samotné.

2. Nesméji se ode dne 25. tnora 2023 pouZivat ani uvadét na trh:
a) jako slozka jiné latky;

b) ve smési;

¢) v pfedmétuy,

s vyjimkou p¥ipadd, kdy je koncentrace vlatce, smési nebo pfedmétu
niz§i nez 25 ppb pro celkové mnozstvi C9-C14 PFCA a jejich soli
nebo 260 ppb pro celkové mnozstvi ltek piibuznych C9-C14 PFCA.

3. Odchylné od odstavce 2 je koncentraéni limit 10 ppm pro
celkové mnozstvi C9-C14 PFCA, jejich soli a latek pibuznych
C9-C14 PFCA, pokud jsou pfitomny v latce, kterd md byt pouzZita
jako pfepravovany izolovany meziprodukt, pokud jsou splnény
podminky ¢l. 18 odst. 4 pism. a) az f) tohoto nafizeni pro vyrobu
fluorovanych chemickych litek s perfluorovanym uhlikovym
fetézcem o maximalni délce 6 atomd. Komise tento limit posoudi
nejpozdgji do 25. srpna 2023.

4. Odstavec 2 se pouZije ode dne 4. ¢ervence 2023 na:

i) textil odolny vi¢i oleji a vodé pro ochranu pracovnikll pred
nebezpenymi kapalinami pfedstavujicimi riziko pro jejich
zdravi a bezpecnost;

ii) vyrobu polytetrafluorethylenu (PTFE) a poly(vinylidenfluoridu)
(PVDEF) pro vyrobu:

— vysoce vykonnych, korozivzdornych membran pro filtraci
plynu, membran pro filtraci vody a membran pro lékarské
textilie,

— zafizeni pro tepelné vyméniky k vyuziti tepla z priimyslového
odpadu,

— pruamyslovych tésnicich materidlé schopnych zabranit Gniku
tékavych organickych sloucenin a ¢astic PMy 5.

5. Odchylné od odstavce 2 je pouziti C9-C14 PFCA, jejich soli
a litek piibuznych (C9-C14 PFCA povoleno do dne
4. Cervence 2025 pro

i) fotolitografickou vyrobu a procesy leptini pifi vyrobé
polovodict;

i) fotografické povlaky nandsené na filmy;

iii) invazivni a implantabilni zdravotnické prostiedky;

iv) hasici pénu pro potlaceni par uvoliovanych z kapalnych paliv
a haSen{ pozdrt kapalnych paliv (pozdry t¥idy B), kterd je jiz
nainstalovdna v systémech, v¢etné mobilnich a stabilnich
systémtl, a to za téchto podminek:

— hasici péna, kterd obsahuje nebo mtize obsahovat C9-C14
PFCA, jejich soli a latky pffbuzné C9-C14 PFCA, se nesmi
pouzivat pii vycviku,

— hasici péna, kterd obsahuje nebo mtize obsahovat C9-C14
PFCA, jejich soli a latky pfibuzné C9-C14 PFCA, se nesmi
pouzivat pii testovani, neni-li zabranéno tnikam,

5.8.2021
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— ode dne 1. ledna 2023 je pouziti hasici pény, kterd obsahuje
nebo muiize obsahovat C9-C14 PFCA, jejich soli a latky pfi-
buzné C9-C14 PFCA, povoleno pouze v mistech, kde lze
zabrénit viem Gnikdm,

— se zdsobami hasici pény, které obsahuji nebo mohou obsa-
hovat C9-C14 PFCA, jejich soli a litky piibuzné C9-C14
PFCA, je nakldddno v souladu s ¢lankem 5 nafizeni (EU)
2019/1021.

6. Ustanoveni odst. 2 pism. ¢) se nevztahuje na pfedméty uvedené
na trh pfed 25. tinorem 2023.

7. Do dne 25. srpna 2028 se odstavec 2 nevztahuje na povlakovéni
kovovych nadobek pro tlakové inhaldtory odmétenych davek.

8. Ustanoveni odst. 2 pism. c) se pouZije ode dne 31. prosince 2023

na:

a) polovodice samotné;

b) polovodice zabudované do elektronickych zafizeni ve formé
polotovarii a dokonéenych vyrobkd.

9. Ustanoveni odst. 2 pism. ¢) se pouzije ode dne 31. prosince 2030
na polovodice pouzivané v ndhradnich nebo vyménnych dilech pro
dokoncend elektronicka zatizeni uvedend na trh pfed 31. prosincem
2023.

10. Do dne 25. srpna 2024 je koncentraéni limit uvedeny v odstavci 2
pro celkové mnozstvi C9-C14 PFCA ve fluoroplastech a fluoroela-
stomerech, které obsahuji perfluoralkoxyskupiny, 2 000 ppb. Ode dne
25. srpna 2024 je koncentra¢ni limit pro celkové mnozstvi C9-C14
PFCA ve fluoroplastech a fluoroelastomerech, které obsahuji
perfluoralkoxyskupiny, 100 ppb. Je tfeba zabrdnit vSem emisim
C9-C14 PFCA pii vyrobé a pouzivani fluoroplastil a fluoroelastomert,
které obsahuji perfluoralkoxyskupiny, a pokud to neni mozné, je tieba je
omezit na nejnizsi technicky a prakticky moznou troven. Tato odchylka
se nevztahuje na pfedméty uvedené v odst. 2 pism. c). Komise tuto
odchylku posoudi nejpozdéji do 25. srpna 2024.

11. Koncentra¢ni limit uvedeny v odstavci 2 je 1000 ppb pro
celkové  mnozstvi  C9-C14  PFCA, jsou-li  piitomny
v mikronizovaném prasku polytetrafluorethylenu (PTFE) ziskaném
ionizujicim zafenim nebo tepelnym rozkladem, jakoZ i ve smésich
a predmétech pro pramyslové a profesionalni pouziti obsahujicich
mikronizovany prasek PTFE. Je tfeba zabrdnit v§em emisim C9-C14
PFCA pifi vyrobé a pouzivini mikronizovaného prasku
polytetrafluorethylenu (PTFE), a pokud to neni mozné, je tieba je
omezit na nejniz8i technicky a prakticky moznou tdroven. Komise
tuto odchylku posoudi nejpozdéji do 25. srpna 2024.

12. Pro dGcely tohoto zdznamu se za latky pfibuzné C9-C14 PFCA
povazuji litky, u nichz se vzhledem k jejich molekuldrni struktufe
predpokladé potencidl rozkladu & pfemény na C9-C14 PFCA.“
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