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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021/115
z dnia 27 listopada 2020 r.
zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021
w odniesieniu do kwasu perfluorooktanowego (PFOA), jego soli i zwigzkéw pochodnych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace
trwalych zanieczyszczen organicznych (), w szczegélnosci jego art. 15 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:
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Rozporzadzenie (UE) 2019/1021 wdraza zobowigzania Unii wynikajace z Konwencji sztokholmskiej w sprawie
trwalych zanieczyszczef organicznych (%) (zwanej dalej ,konwencjg”) oraz z Protokotu do Konwencji z 1979 r.
w sprawie transgranicznego zanieczyszczania powietrza na dalekie odleglosci dotyczacego trwalych zanieczyszczen
organicznych ().

Zalacznik A do konwengji (,Eliminacja”) zawiera wykaz chemikaliow, ktdrych kazda ze stron konwengji jest zobo-
wigzana zakaza¢ lub w odniesieniu do ktérych powinna wprowadzi¢ Srodki prawne i administracyjne niezbedne do
wyeliminowania ich produkgji, stosowania, przywozu i wywozu, przy uwzglednieniu obowigzujacych szczegblnych
wylaczen okreslonych w tym zalaczniku.

Rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2020/784 (*) zmieniono zalgcznik I do rozporzadzenia (UE)
2019/1021 w celu umieszczenia w wykazie kwasu perfluorooktanowego (PFOA), jego soli i zwigzkoéw pochodnych.

W art. 15 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1021 uprawniono Komisje do przyjmowania aktéw delegowanych doty-
czgcych zmiany istniejacych pozycji w zalaczniku I w celu dostosowania ich do postepu naukowo-technicznego.

Po przyjeciu rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/784 Komisja zostata poinformowana o obecnosci niezamie-
rzonych zanieczyszczen PFOA i jego soli w ilosci wigkszej niz warto§¢ dopuszczalna wynoszaca 0,025 mg/kg
(wagowo 0,0000025 %) okreslona w tym rozporzadzeniu w niekt6érych wyrobach medycznych innych niz wyroby
do implantacji i wyroby inwazyjne.

Aby unikng¢ zakazu produkcji takich wyrobéw medycznych po dniu 3 grudnia 2020 r. oraz aby da¢ producentom
wystarczajgco duzo czasu na zmniejszenie poziomu zanieczyszczen, nalezy ustalié, z zastrzezeniem przegladu, war-
to$¢ dopuszczalng niezamierzonego zanieczyszczenia $ladowego dla PFOA, jego soli i zwiazkéw pochodnych na
poziomie 2 mg/kg (wagowo 0,0002 %).

Rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2020/784 wprowadzono warto$¢ dopuszczalng niezamierzonego zanieczy-
szczenia Sladowego dla PFOA i jego soli w mikroproszkach politetrafluoroetylenu (PTFE) powstajacych w wyniku
promieniowania jonizujacego o dawce do 400 kilogrejow.

Po przyjeciu rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/784 Komisja zostala poinformowana, ze wymdg, aby stoso-
wane w procesie produkcji promieniowanie jonizujace nie przekraczato dawki 400 kilogrejow, byt zbyt szczegé-
fowy i niemozliwy do spelnienia przez podmioty gospodarcze i do egzekwowania przez wiasciwe organy. Nalezy
zatem skresli¢ odniesienie do 400 kilogrejow.

Rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2020/784 wprowadzono warto$¢ dopuszczalng niezamierzonego zanieczy-
szczenia $ladowego dla PFOA i jego zwigzkéw pochodnych, jezeli jest ono obecne w substancji, ktéra ma by¢ stoso-
wana jako transportowany potprodukt wyodrebniany do produkeji substancji fluorowych o fancuchu weglowym
réwnym lub krétszym niz 6 atomow.

Dz.U.L 169z 25.6.2019, s. 45.

Dz.U.L 209 z 31.7.2006, s. 3.

Dz.U.L 812z 19.3.2004, s. 37.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/784 z dnia 8 kwietnia 2020 r. zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021, jesli chodzi o umieszczenie w wykazie kwasu perfluorooktanowego (PFOA), jego soli i zwigz-
kow pochodnych (Dz.U. L 1881z 15.6.2020, s. 1).
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(10) Celem wartosci dopuszczalnej niezamierzonego zanieczyszczenia $ladowego bylo objecie pélproduktow stosowa-
nych do produkgji substangji alternatywnych dla PFOA zawierajacych 6 lub mniej catkowicie fluorowanych atoméw
wegla. Dla jasnosci do wyrazu ,weglowym” nalezy doda¢ przedrostek ,perfluoro”.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie delegowane (UE) 2019/1021,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) 2019/1021 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 listopada 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W czgSci A zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2019/1021 w tabeli w czwartej kolumnie (,Szczegdlne wylaczenie
w odniesieniu do stosowania jako pétprodukt lub inna specyfikacja”) w pozycji dotyczacej kwasu perfluorooktanowego
(PFOA), jego soli i zwiazkéw pochodnych wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

pkt 3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,3. Do celéw niniejszej pozycji art. 4 ust. 1 lit. b) ma zastosowanie do stezenia zwigzkéw pochodnych PFOA réwnego
20 mg/kg lub mniejszego od tej wartosci (wagowo 0,002 %), jezeli jest ono obecne w substancji, ktéra ma by¢ stoso-
wana jako transportowany polprodukt wyodrebniany w rozumieniu art. 3 pkt 15 lit. ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 i przy spelnieniu $cisle kontrolowanych warunkéw okreslonych w art. 18 ust. 4 lit. a)—f) tego rozporza-
dzenia w odniesieniu do produkgji substancji fluorowych o fancuchu perfluoroweglowym réwnym lub krétszym niz
6 atoméw.”;

pkt 4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

4. Do celow niniejszej pozycji art. 4 ust. 1 lit. b) ma zastosowanie do stezenia PFOA lub jego soli rownego 1 mg/kg lub
mniejszego od tej warto$ci (wagowo 0,0001 %), jezeli jest ono obecne w mikroproszkach politetrafluoroetylenu
(PTFE) powstajacych w wyniku promieniowania jonizujgcego lub rozkladu termicznego, jak réwniez w mieszaninach
i wyrobach do zastosowan przemystowych i profesjonalnych zawierajacych mikroproszki PTFE.”;

dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:

,10. Do celéw niniejszej pozycji art. 4 ust. 1 lit. b) ma zastosowanie do stezenia PFOA i jego soli lub zwigzkéw pochod-
nych réwnego 2 mg/kg lub nizszego od tej wartosci (0,0002 % wagowo), jezeli jest ono obecne w wyrobach medycz-
nych innych niz wyroby inwazyjne i wyroby do implantacji. Komisja dokonuje przegladu i oceny tego wylaczenia nie
p6zniej niz dnia 22 lutego 2023 r.”.
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