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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/115,
ze dne 27. listopadu 2020,
kterym se méni pfiloha I nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021, pokud jde
o perfluoroktanovou kyselinu (PFOA), jeji soli a slouceniny pfibuzné PFOA
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne 20. Cervna 2019 o perzistentnich
organickych znecistujicich ldtkach ('), a zejména na ¢l. 15 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodim:
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Nafizenim (EU) 2019/1021 se provadgji zdvazky Unie podle Stockholmské tmluvy o perzistentnich organickych
znecidtujicich ldtkdch () (ddle jen ,tmluva“) a podle Protokolu o perzistentnich organickych znecistujicich ldtkdch
k Umluvé z roku 1979 o délkovém znecistovani ovzdusi presahujicim hranice statt ().

Priloha A dmluvy (,Odstratiovani) obsahuje seznam chemickych latek, které md kazdd smluvni strana zakdzat
a/nebo ucinit pravni a spravni opatfeni nezbytnd pro odstranéni jejich vyroby, pouZiti, dovozu a vyvozu a zohlednit
pfitom platné zvldstni vyjimky stanovené v uvedené piiloze.

Nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/784 (*) byla zménéna pfiloha I nafizeni (EU) 2019/1021, aby
zahrnovala kyselinu perfluoroktanovou (PFOA), jeji soli a slou¢eniny piibuzné PFOA.

Ustanoveni ¢l. 15 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/1021 zmocniuje Komisi pfijimat akty v pfenesené pravomoci s cilem
upravit stavajici polozky v piiloze I, aby je pfizpusobila védeckému a technickému pokroku.

Po pfijeti nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/784 byla Komise informovdna o tom, Ze v nékterych
zdravotnickych prostfedcich jinych nez implantabilnich a invazivnich je obsah nezdmérné kontaminujici litky
u PFOA a jejich soli vy$8i nez mezni hodnota 0,025 mg/kg (0,0000025 % hmotnostnich) stanovend v uvedeném
nafizeni.

Aby se zabrénilo zdkazu vyroby takovych zdravotnickych prostfedkll po 3. prosinci 2020 a aby méli vyrobci
dostatek ¢asu sniZit obsah necistot, je tfeba pro PFOA, jeji soli a slouCeniny pfibuzné PFOA, které se vyskytuji jako
nezdmérné stopové kontaminujici ldtky (UTC), stanovit mezni hodnotu na 2 mg/kg (0,0002 % hmotnostnich),
s vyhradou prezkumu.

Nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2020/784 byla stanovena mezni hodnota pro PFOA a jeji soli, které se
vyskytuji jako nezdmérné stopové kontaminujici latky v mikronizovaném prasku polytetrafluorethylenu (PTFE)
ziskaném ionizujicim zdfenim do 400 kGy.

Po pfijeti nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/784 byla Komise informovdna o tom, Ze pozadavek, aby se
vyrobni proces ionizujicim zdfenim uskutecnil do 400 kGy, je pfili§ konkrétni na to, aby jej vyrobci mohli
dodrzovat a orgdny dodrzovéni kontrolovat. Odkaz na 400 kGy by proto mél byt zrusen.

Nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2020/784 byla stanovena mezni hodnota pro slouceniny piibuzné PFOA,
které se vyskytuji jako nezdmérné stopové kontaminujici latky, jsou-li pfitomny v latce, kterd md byt pouzita jako
pfepravovany izolovany meziprodukt pro vyrobu fluorovych chemickych latek s uhlikovym Fetézcem o maximdlni
délce Sest atomd.

Ut. vést. L 169, 25.6.2019, . 45.

Uk. vést. L 209, 31.7.2006, s. 3.

Ur. vést. L 81, 19.3.2004, s. 37.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/784 ze dne 8. dubna 2020, kterym se méni pfiloha I nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/1021, pokud jde o zafazeni perfluoroktanové kyseliny (PFOA), jejich soli a sloucenin pfibuznych PFOA
(Ur. vést. L 188 1, 15.6.2020, s. 1).
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(10) Mezni hodnota UCT méla zahrnovat meziprodukty pouZivané pro vyrobu alternativ PFOA s 6 nebo méné plné
fluorovanymi atomy uhliku. V zdjmu jasnosti by se pted vyraz ,uhlikovym fetézcem“ meélo doplnit slovo
yperfluorovanym®.

(11) Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/1021 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Pfiloha I nafizeni (EU) 2019/1021 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 27. listopadu 2020.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V ¢&asti A ptilohy I nafizeni (EU) 2019/1021 se v tabulce ve ¢tvrtém sloupci (,Zvldstni vyjimka pro poutziti jako
meziprodukt nebo jind specifikace”) polozka ,Kyselina perfluoroktanovd (PFOA), jeji soli a slouceniny pfibuzné PFOA“
méni takto:

(1) vbodu 3 se prvni véta nahrazuje timto:

,3. Pro Géely této polozky se ¢l. 4 odst. 1 pism. b) pouzije pro koncentraci sloucenin piibuznych PFOA, pokud je

rovna nebo mensi nez 20 mg/kg (0,002 % hmotnostnich), jsou-li pfitomny v ldtce, kterd md byt pouzita jako
piepravovany izolovany meziprodukt ve smyslu ¢l. 3 bodu 15 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, a kterd spliiuje
piisné kontrolované podminky stanovené v ¢l. 18 odst. 4 pism. a) az f) uvedeného nafizeni pro vyrobu fluorovych
chemickych latek s perfluorovanym uhlikovym fetézcem o maximdlni délce Sest atomil.”;

(2) vbodu 4 se prvni véta nahrazuje timto:

4. Pro tcely této polozky se ¢l. 4 odst. 1 pism. b) pouzije pro koncentraci PFOA a jejich soli, pokud je rovna nebo

mensi nez 1 mglkg (0,0001 % hmotnostnich), jsou-li pfitomny v mikronizovaném prasku polytetrafluorethylenu
(PTEFE) ziskaném ionizujicim zdfenim nebo tepelnym rozkladem, jakoz i ve smésich a vyrobcich pro primyslové
a profesiondlni pouziti obsahujicich mikronizovany prasek PTFE.%

(3) dopliuje se novy bod 10, ktery zni:

,10. Pro Gcely této polozky se ¢l. 4 odst. 1 pism. b) pouzije pro koncentraci PFOA a jejich soli a sloucenin ptibuznych

PFOA, pokud je rovna nebo mensi nez 2 mg/kg (0,0002 % hmotnostnich), jsou-li ptitomny ve zdravotnickych
prostiedcich jinych neZ invazivnich a implantabilnich prostfedcich. Komise tuto vyjimku posoudi a zhodnoti
nejpozdéji do 22. tnora 2023.¢
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