2.2.2021 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie L 36/7
DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/115
z 27. novembra 2020,
ktorym sa meni priloha I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021, pokial ide
o kyselinu perfluéroktinovi (PFOA), jej soli a pribuzné zlaéeniny
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 z 20. jina 2019 o perzistentnych organickych
latkach ('), a najm na jeho ¢lanok 15 ods. 1,

kedze:
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Nariadenim (EU) 2019/1021 sa vykondvaji zdvizky Unie vyplyvajice zo Stokholmského dohovoru
o perzistentnych organickych ldtkach () (dalej len ,dohovor®) a z Protokolu o perzistentnych organickych ldtkach
k Dohovoru o dialkovom znecistovani ovzdusia prechddzajicom hranicami stitov z roku 1979 ().

Priloha A k dohovoru (,Vyliienie“) obsahuje zoznam chemickych latok, ktoré ma kazdd zmluvnd strana dohovoru
zakdzat afalebo v stvislosti s ktorymi md prijat pravne a administrativne opatrenia potrebné na zastavenie ich
vyroby, pouzivania, dovozu a vyvozu a zohladnit pritom platné osobitné vynimky stanovené v uvedenej prilohe.

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2020/784 (*) sa zmenila priloha I k nariadeniu (EU) 2019/1021 s cielom
zahrntt kyselinu perfluéroktianovia (PFOA), jej soli a pribuzné zlaéeniny.

Clankom 15 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1021 sa Komisia splnomociiuje prijimat delegované akty s cielom upravit
existujiice zdznamy prilohy [, aby ich prispdsobila vedeckému a technickému pokroku.

Po prijati delegovaného nariadenia (EU) 2020/784 bola Komisia informovand o pritomnosti nemyselnych necistot
PFOA a jej soli presahujicich limit 0,025 mg/kg (0,0000025 hmotnostnych %) stanoveny v uvedenom nariadeni
v niektorych zdravotnickych pomockach inych ako implantovatelnych poméckach a invazivnych poméckach.

S cielom vyhniit sa zdkazu vyroby takychto zdravotnickych pomocok po 3. decembri 2020 a s cielom poskytnit
vyrobcom dostatok ¢asu na zniZenie tirovne necistdt by sa malo pre PFOA, jej soli a pribuzné zliéeniny stanovit
netimyselné stopové mnozstvo kontaminantu (UTC) 2 mg/kg (0,0002 hmotnostného %) s vyhradou preskiimania.

Delegovanym nariadenim (EU) 2020/784 sa zaviedol limit UTC pre PFOA a jej soli v polytetrafluéretylénovych
(PTFE) mikropréskoch ziskanych ionizaénym oZarovanim s intenzitou az do 400 kGy.

Po prijati delegovaného nariadenia (EU) 2020/784 bola Komisia informovand, Ze poziadavka, aby sa vyrobny proces
ionizaénym oZarovanim uskutocnil s intenzitou az do 400 kGy bola prilis $pecifickd pre prevadzkovatelov na to,
aby ju dodrziavali, a pre orgdny na kontrolu stladu. Odkaz na 400 kGy by sa preto mal vypustit.

Delegovanym nariadenim (EU) 2020/784 sa zaviedol limit UTC pre zliéeniny pribuzné s PFOA, ak st pritomné
v latke, ktord sa ma pouzZit ako prepravovany izolovany medziprodukt na vyrobu fludrovanych chemikalif
s uhlikovym refazcom obsahujicim najviac 6 atdmov.

U.v.EUL 169, 25.6.2019, 5. 45.

U.v.EU L 209, 31.7.2006, s. 3.

U.v.EUL 81,19.3.2004, s. 37.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020784 z 8. aprila 2020, ktorym sa men{ priloha 1 k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/1021, pokial ide o zaradenie kyseliny perfluroktinovej (PFOA), jej soli a pribuznych zlicenin do prislusného zoznamu
(U.v.EUL1881,15.6.2020,s. 1).
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(10) Limit UTC sa mal vztahovat na medziprodukty pouZzivané na vyrobu alternativ k PFOA obsahujiicim najviac Sest
plne fluérovanych uhlikovych atémov. V zdujme jasnosti by sa pred slovo ,uhlikovy retazec* malo doplnit slovo
yperfludrovany*.

(11)  Nariadenie (EU) 2019/1021 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha I k nariadeniu (EU) 2019/1021 sa menf v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 27. novembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



2.2.2021

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 36/9

PRILOHA

V casti A prilohy I k nariadeniu (EU) 2019/1021 sa v tabulke Stvrty stipec (Osobitnd vynimka pri pouzivani ako
medziprodukt alebo ind $pecifikdcia) zdpisu tykajiiceho sa kyseliny perfluéroktdnovej (PFOA), jej soli a pribuznych
zli¢enin men takto:

1.

Prvé veta bodu 3 sa nahradza takto:

»3. Na tcely tohto zdpisu sa ¢ldnok 4 ods. 1 pism. b) uplatiiuje na koncentracie pribuznych zlG¢enin rovnajice sa 20
mg/kg (0,002 hmotnostného percenta) alebo niZsie, ak sa vyskytuju v litke, ktord sa md pouzit ako prepravovany
izolovany medziprodukt v zmysle ¢lanku 3 bodu 15 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, a to pri splneni prisne
kontrolovanych podmienok stanovenych v ¢linku 18 ods. 4 pism. a) az f) uvedeného nariadenia v stvislosti
s vyrobou fluérovanych chemikalii s perfluérovanym uhlikovym retazcom obsahujiicim najviac Sest atémov.

Prvd veta bodu 4 sa nahrddza takto:

,4. Na tcely tohto zdpisu sa ¢ldnok 4 ods. 1 pism. b) uplatiiuje na PFOA a jej soli s koncentriciou rovnajicou sa alebo
nizSou ako 1 mglkg (0,0001 hmotnostného percenta), ak sa vyskytuji v polytetrafluéretylénovych (PTFE)
mikropraskoch ziskavanych ionizaénym oZarovanim alebo tepelnou degradaciou, ako aj v zmesiach a vyrobkoch
uréenych na priemyselné a profesiondlne pouzitia, ktoré obsahujt polytetrafluéretylénové mikroprasky.”

Dopliia sa tento bod 10:

,10. Na tcely tohto zdpisu sa ¢ldnok 4 ods. 1 pism. b) uplatiiuje na koncentricie PFOA a jej soli afalebo pribuzné
zlG¢eniny rovnajiice sa 2 mgfkg (0,0002 % hmotnosti) alebo niZsie, ak sa vyskytuji v zdravotnickych pomockach

inych ako invazivnych pomoéckach a implantovatelnych pomockach. Komisia tito vynimku preskiima a postdi
najneskor do 22. februdra 2023.*
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