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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2024/2462
z dnia 19 wrze$nia 2024 r.

zmieniajace zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do kwasu undekafluoroheksanowego (PFHxA), jego soli i substancji pochodnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europej-
skiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegblnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Kwas undekafluoroheksanowy (PFHxA), jego sole i substancje pochodne (}) majg szereg niebezpiecznych whasci-
wosci. PFHXA znacznie przekracza kryterium substancji ,bardzo trwalej” okreslone w pkt 1.2.1 zalacznika XIII do
rozporzadzenia (WE) nr 19072006, jest mobilny w $rodowisku wodnym i moze powodowac szkodliwe skutki dla
zdrowia ludzi i Srodowiska. Sam PFHXA nie jest zarejestrowany ani stosowany w Unii. W Unii zarejestrowano szereg
substancji pochodnych PFHxA oraz sl amoniowa PFHxA w wielkosci obrotu na poziomie od jednej do ponad 100
ton rocznie. Substancje pochodne PFHxA i s6] amoniowa PFHxXA majg powszechne zastosowanie w wielu sektorach,
przy czym duze iloici stosuje si¢ w papierze i tekturach wykorzystywanych jako materialy do kontaktu z Zywnoscia,
w wyrobach wldkienniczych i w pianach gasniczych. Dalsze stosowanie soli PFHXA i jego substancji pochodnych,
w szczegblnosci w réznorodnych zastosowaniach, doprowadzi do wigkszego odkladania si¢ tych substancji w $rodo-
wisku oraz dalszego narazenia Srodowiska i ludzi.

(2) W dniu 20 grudnia 2019 r. Niemcy przedlozyly Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) dokumentacje (°) na
podstawie art. 69 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (,dokumentacja zgodna z zalacznikiem XV”), w ktérej
zaproponowaly ograniczenie produkcji, stosowania i wprowadzania na rynek PFHxA, jego soli i substancji pochod-
nych w ich postaci wlasnej oraz ograniczenie stosowania ich w produkgji i wprowadzaniu na rynek innej substancji
jako skladnika, w mieszaninie lub w wyrobie, badZ stosowania ich w innej substancji, w mieszaninie lub w wyrobie,
z 0g6lnym okresem przejSciowym wynoszacym 18 miesigcy. Aby ograniczy¢ ryzyko dla zdrowia ludzi i dla $rodo-
wiska, Niemcy zaproponowaly ustalenie steZenia granicznego na poziomie 25 ppb sumy PFHXA i jego soli oraz
1 000 ppb sumy substancji pochodnych PFHxA.

(3)  Ponadto Niemcy zaproponowaly wprowadzenie odstepstw — zaréwno ograniczonych, jak i nieograniczonych w cza-
sie — w odniesieniu do niektdrych zastosowan ze wzgledu na skutki spoleczno-gospodarcze i dostepnos$é rozwigzan
alternatywnych. Jezeli chodzi o stosowanie PFHxA, jego soli i substancji pochodnych w pianach gasniczych Niemcy
zaproponowaly natozenie obowiazku sprawozdawczego na osoby fizyczne lub prawne korzystajace z proponowa-
nych odstgpstw.

(4) W dniu 3 czerwca 2021 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka (,RAC”) Agencji przyjal opinig, w ktdrej uznal, Ze nie wyka-
zano, aby zaproponowarne przez Niemcy ograniczenie dotyczgce PFHxXA, jego soli i substancji pochodnych bylo naj-
wiasciwszym ogélnounijnym $rodkiem przeciwdzialania stwierdzonemu ryzyku. RAC stwierdzil jednak, ze szeroko
zakrojone og6lnounijne ograniczenie obejmujace starannie rozwazone ukierunkowane odstepstwa i okresy prze-
jSciowe stanowi najwlasciwszy ogélnounijny $rodek przeciwdzialania stwierdzonemu ryzyku pod wzgledem sku-
tecznosci, praktycznosci i mozliwosci monitorowania.

() Dz.U.L 396z 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 oj.

(*) Substancje pochodne PFHXA to substancje, ktére ze wzgledu na swojg strukture molekularng uznaje si¢ za posiadajace potencjat do
rozpadu lub przeksztalcenia w PFHxA. Niewyczerpujacy wykaz substancji wchodzacych w zakres wniosku o wprowadzenie ograni-
czefi jest dostepny na stronie internetowej Europejskiej Agencji Chemikaliéw: https://echa.europa.eu/documents/10162/
7da473c1-727-df34-9e6a-46152ef10d4b.

() https:/[/echa.europa.eu/documents/10162/c4¢04484-c989-733d-33ed-0f023e2a200e.
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RAC popart zaproponowane przez Niemcy ograniczenie, jezeli chodzi o zastosowania, w przypadku ktérych nie jest
mozliwe wdrozenie Srodkéw zarzadzania ryzykiem w celu zminimalizowania emisji, w szczegdlno$ci w réznorod-
nych zastosowaniach przeznaczonych dla konsumentéw w materialach do kontaktu z zywnoscia, w wyrobach wio-
kienniczych, a takze w pianach gasniczych wykorzystywanych do gaszenia pozardéw przez stuzby publiczne, ktére to
zastosowania stanowig trzy gléwne Zrédla emisji. Ze wzgledu na ograniczong dostgpnos¢ informacji na temat
warunkéw stosowania i skutecznosci Srodkéw zarzadzania ryzykiem RAC nie byl jednak w stanie stwierdzié, czy
stwierdzone ryzyko zwigkszaja niektdre inne zastosowania, takie jak powloki chromowane i piany gasnicze stoso-
wane w obiektach przemystowych. W przypadku tych innych zastosowan istnieje zbyt duza niepewnos¢ co do obec-
nych warunkéw stosowania i skutecznosci srodkéw zarzadzania ryzykiem, aby mozna bylo stwierdzié, ze zapropo-
nowane przez Niemcy ograniczenie stanowi najskuteczniejszy wariant w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem.

Ponadto RAC nie popart uzasadnienia w odniesieniu do wigkszosci zaproponowanych przez Niemcy odstepstw,
poniewaz nie bylo wystarczajacych informacji, aby stwierdzi¢, ze uwolnienia w ramach tych zastosowan zostaly
zminimalizowane. W przypadku nalozenia ograniczenia RAC popart jednak odstepstwa w odniesieniu do nastgpuja-
cych zastosowan, poniewaz dostgpne byly wiarygodne informacje na temat minimalizacji uwolnieft w ramach tych
zastosowan: polprzewodniki i sprzet zwigzany z pdlprzewodnikami, epilamy w zegarkach, powloki aparatéw stu-
chowych, wyroby medyczne do implantacji i transportowane pétprodukty wyodrebniane.

RAC zgodzit si¢ z propozycjami Niemiec dotyczacymi wartoci granicznych stezenia i ogdlnego okresu przejscio-
wego. RAC zauwazyt réwniez, ze konieczne jest opracowanie standardowych metod analitycznych w odniesieniu
do substangji i matryc wchodzacych w zakres ograniczenia zaproponowanego przez Niemcy. RAC stwierdzit jednak,
ze ogdlnie rzecz biorgc, na rynku dostepne s3 metody analityczne, ktére mozna wykorzysta¢ do monitorowania
narazenia i wdrazania ograniczenia zgodnie z propozycja Niemiec.

W dniu 8 grudnia 2021 r. Komitet Agengji ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (,SEAC”) przyjat opini¢ stwierdza-
jaca, ze nie wykazano, aby zaproponowane przez Niemcy ograniczenie dotyczace PFHxA, jego soli i substancji
pochodnych byto — po uwzglednieniu korzysci i kosztéw spoteczno-gospodarczych tego ograniczenia — najwlasciw-
szym ogdlnounijnym $rodkiem przeciwdzialania stwierdzonemu ryzyku. SEAC uznal, ze ograniczenie dotyczace
PFHXA, jego soli i substancji pochodnych stanowi, ogélnie rzecz biorgc, wlasciwy $rodek przeciwdzialania stwier-
dzonemu ryzyku. Poniewaz jednak SEAC dysponowal ograniczonymi informacjami na temat skutkéw spoteczno-
gospodarczych i szacunkami dotyczacymi emisji, nie mogt stwierdzié¢, czy warunki ograniczenia, zmienione przez
SEAC, sa, jako calo$¢, najwlasciwszymi Srodkami przeciwdzialania stwierdzonemu ryzyku. Niemniej jednak SEAC
wyciagnal wnioski w kwestii spoteczno-ekonomicznych korzysci i kosztéw ograniczenia w odniesieniu do niekté-
rych zastosowan, w przypadku ktérych informacje na temat skutkdéw spoleczno-gospodarczych byly mniej nie-
pewne. SEAC uwzglednit wnioski RAC dotyczace skutecznosci srodkéw zarzadzania ryzykiem i minimalizacji emi-
sji, nieodwracalnosci emisji PFHxA do $rodowiska, dostgpnych informacji na temat rozwigzan alternatywnych,
mozliwosci strat funkcjonalnych i skutkéw spoteczno-gospodarczych. SEAC stwierdzil, ze ograniczenie stosowania
przedmiotowych substancji w odziezy przeznaczonej dla konsumentéw, pianach gasniczych wykorzystywanych do
gaszenia pozaréw przez stuzby publiczne i w przeno$nych urzadzeniach gasniczych, papierze i tekturach pelnigcych
role materialéw do kontaktu z zywnoscia i w mieszaninach przeznaczonych dla konsumentéw prawdopodobnie nie
jest niewlaSciwym — pod wzgledem korzysci i kosztéw spoleczno-gospodarczych — Srodkiem przeciwdziatania
ryzyku wynikajagcemu z tych zastosowari oraz ze ograniczenie stosowania w produktach kosmetycznych jest praw-
dopodobnie wlasciwym — pod wzgledem korzysci i kosztéw spoleczno-gospodarczych i kosztéw — srodkiem prze-
ciwdzialania ryzyku wynikajacemu z tego stosowania.

SEAC nie zgodzil si¢ z propozycja ogdlnego okresu przejSciowego wynoszacego 18 miesigcy. SEAC uznal, ze okres
przejsciowy powinien by¢ wystarczajaco dtugi, aby zapewni¢ producentom, importerom i uzytkownikom substan-
¢ji, mieszanin i wyrobéw czas na zastosowanie si¢ do ograniczenia i dostosowanie ich dzialalnosci, aby umozliwi¢
stopniowe wycofanie i zastapienie PFHxA, jego soli i substancji pochodnych oraz aby umozliwi¢ dostosowanie fan-
cuchéw dostaw, na ktdre ograniczenie ma wplyw. W zwigzku z tym SEAC zaproponowal ogélny okres przejsciowy
wynoszacy 36 miesiecy.

W ramach procedury wprowadzania ograniczenia przeprowadzono konsultacje z dzialajacym w ramach Agencji
forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 lit. f) rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, i uwzgledniono jego opinie. SEAC odnotowat opini¢ forum, zgodnie z ktéra ograniczenie zapropo-
nowane przez Niemcy bedzie mozliwe do wyegzekwowania pod warunkiem, ze bedzie jasne, ktore substancje
wchodzg w zakres ograniczenia, oraz pod warunkiem okreslenia wiarygodnych metod badan normatywnych obej-
mujacych wszystkie rodzaje substancji regulowanych.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2462/oj
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W dniu 10 maja 2022 r. Agencja przedtozyta Komisji opinie RAC i SEAC ().

Biorac pod uwage dokumentacje zgodng z zalgcznikiem XV oraz opinie RAC i SEAC, Komisja uwaza, Ze istnieje nie-
dopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska wynikajgce ze stosowania i wprowadzania na rynek PFHxA,
jego soli i substancji pochodnych w niektérych mieszaninach i niektérych wyrobach, ktérym nalezy si¢ zaja¢ na
poziomie ogSlnounijnym.

Komisja uwaza, Ze nie wykazano, aby proponowane ograniczenie, zmienione przez RAC i SEAC, bylo najwlasciw-
szym og6lnounijnym Srodkiem przeciwdzialania stwierdzonemu ryzyku, bioragc pod uwage, ze przedstawione dane
dotyczgce emisji, redukji ryzyka i skutkéw spoteczno-gospodarczych sg niepewne. RAC wyraznie wskazal, ze zglo-
szone ilosciowe szacunki dotyczace uwolnien s niewiarygodne ze wzgledu na liczne niespdjnosci migdzy réznymi
sekcjami dokumentu referencyjnego dotyczacego opinii w sprawie dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV (%), nie-
wystarczajace uzasadnienie przyjetych zatozen oraz znaczne luki w przedstawionych informacjach lub w sprawozda-
wezosci dotyczacej podstawowej metodyki obliczeniowej w odniesieniu do poszczegdlnych sektoréw zastosowan.

Pomimo niepewnosci co do dostgpnych danych Komisja zgadza si¢ z RAC, ze uwalnianie do §rodowiska i narazenie
ludzi zostalo potwierdzone na podstawie obszernego zbioru danych z monitorowania $rodowiska i zdrowia ludzi
i ze nalezy w jak najwigkszym stopniu ograniczy¢ produkcje PFHxA, jego soli i substancji pochodnych oraz wyko-
rzystanie ich w zastosowaniach skutkujgcych uwolnieniami do $rodowiska, ktére nie sa odpowiednio kontrolowane.
Komisja uwaza, Ze zamiast szerokiego ograniczenia najbardziej najwlasciwszym ogé6lnounijnym $rodkiem przeciw-
dzialania stwierdzonemu ryzyku jest ograniczenie ukierunkowane. Komisja uwaza, Ze ograniczenie powinno by¢
ukierunkowane na te zastosowania, w przypadku ktérych RAC stwierdzil, ze wdrozenie $rodkéw zarzadzania ryzy-
kiem w celu zminimalizowania emisji nie jest mozliwe, a SEAC stwierdzil, ze ograniczenie danego zastosowania
prawdopodobnie jest wilasciwe lub prawdopodobnie nie jest niewlasciwe pod wzgledem korzysci i kosztéw spo-
teczno-gospodarczych. W odniesieniu do tych zastosowan Komisja uwaza, ze ryzyko nie jest odpowiednio kontrolo-
wane, dostepne sa rozwigzania alternatywne, a koszty spoleczno-gospodarcze prawdopodobnie bedg ograniczone
w poréwnaniu z korzysciami dla zdrowia ludzi i Srodowiska.

W zwiazku z tym Komisja uwaza za konieczne przyjecie ogélnounijnego ograniczenia dotyczacego wprowadzania
na rynek i stosowania PFHxA, jego soli i substancji pochodnych w wyrobach widkienniczych, skérach i futrach
w odziezy (takiej jak odziez przeznaczona do noszenia na zewnatrz, np. kurtki przeciwdeszczowe); powigzanych
akcesoriach (takich jak torebki) i obuwiu przeznaczonym dla ogétu spoleczenistwa; papierze i tekturze stosowanych
jako materialy przeznaczone do kontaktu z zywnoscig; mieszaninach dla ogétu spoleczefistwa; produktach kosme-
tycznych; oraz niektérych zastosowaniach pian gasniczych.

Komisja zgadza si¢ z propozycjami Niemiec, RAC i SEAC dotyczacymi wartosci granicznych stezenia.

Chociaz SEAC nie mégt wyciggna¢ wnioskéw na temat stosunku kosztéw spoleczno-gospodarczych do korzysci
w przypadku wyrobéw widkienniczych, skoér i futer innych niz w odziezy oraz powigzanych akcesoriach dla ogétu
spoleczenistwa, Komisja uwaza, ze nalezy ograniczy¢ stosowanie przedmiotowych substancji rowniez w tych mate-
rialach, poniewaz istniejg przestanki wskazujace na mozliwos¢ stosowania znacznych ilosci substancji pochodnych
PFHXA; s3 to réznorodne zastosowania i nie kontroluje si¢ odpowiednio zwigzanego z nimi ryzyka; jak stwierdzit
RAC, emisji nie mozna zminimalizowa¢ poprzez zastosowanie $rodkéw zarzadzania ryzykiem; oraz wydaje sie, ze
dostepne sg rozwigzania alternatywne, jezeli chodzi o wodoodporno$é. Produkty, ktérych to dotyczy, obejmuja
dywany, chodniki, zastony, tapicerke, pokrycia $cienne widkiennicze i inne pokrycia na bazie materiatléw wtokienni-
czych (takie jak obrusy lub posciel). Obejmuje to rodzaje produktéw stosowanych w transporcie i miejscach publicz-
nych, a takze w biurach, poniewaz mozna zalozy¢, Ze biura te sa odwiedzane przez przedstawicieli ogétu spoteczen-
stwa. W przypadku tych rodzajéw produktu objetych ograniczeniami nie wykazano, aby brak odpornosci na olej
i plamy miat doprowadzi¢ do strat funkcjonalnych o znaczgcych negatywnych skutkach. Biorgc pod uwage mozliwe
skutki spoleczno-gospodarcze zwigzane ze stratami funkcjonalnymi, w przypadku gdy rozwigzania alternatywne
nie zapewniaja wystarczajacej odpornosci na olej i plamy, uznaje sig, Ze uzasadniony jest dluzszy okres przejsciowy
dla wyrobéw widkienniczych innych niz w odziezy i powigzanych akcesoriach dla ogétu spoleczenistwa.

() hittps:/[echa.europa.eu/documents/10162/97eb5263-90be-ede5-0dd9-7d8c50865¢7e.
() https://echa.europa.eu/documents/10162/5c011606-5891-d26a-03e7-ceba0a35126f.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2462/oj
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(18) Komisja uwaza, ze gdy w inny sposob nie mozna spelni¢ szczeg6lnych wymogéw dotyczacych parametréw tech-

nicznych, niektére wyroby widkiennicze, skory i futra oraz powiazane akcesoria i obuwie powinny — mimo ich réz-
norodnego zastosowania — zosta¢ wylaczone z tego ograniczenia ze wzgledu na koniecznos¢ spelnienia przez takie
materialy szczegblnych wymogéw w zakresie bezpieczefistwa lub funkcjonalnodci. Wylaczenia te uwzgledniajg
oczekiwane skutki spoteczno-gospodarcze i dotyczg zastosowari, w przypadku ktérych wydaje sig, Ze nie sg obecnie
dostepne rozwigzania alternatywne. Wyroby wylaczone to wyroby widkiennicze, skéry i futra oraz powigzane akce-
soria i obuwie uzywane jako (element) srodkéw ochrony indywidualnej w ramach kategorii ryzyka III lit. a), c)f), h)
i1) zalacznika I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 (), wyroby objete zakresem roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 (') oraz wyroby objete zakresem rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady 2017/746 (). Wylaczeniem powinny by¢ objete réwniez wyroby widkiennicze stoso-
wane w budownictwie, takie jak membrany do lekkiego podpierania lub konstrukcji powierzchniowej, materialy
wzmacniajgce, podstruktury elewacji tekstylnych, material izolacyjny chronigcy przed zimnem i cieplem oraz
pokrycia tekstylne dachu, poniewaz SEAC nie mogt stwierdzi¢, czy ograniczenie tego konkretnego zastosowania
jest prawdopodobnie wlasciwe, czy tez prawdopodobnie niewlasciwe pod wzgledem korzysci i kosztéw spoteczno-
gospodarczych.

(19) W dniu 14 stycznia 2022 r. Agencja przedlozyta w imieniu Komisji dokumentacje (°) na podstawie art. 69 ust. 1 roz-

porzadzenia (WE) nr 19072006, w ktérej zaproponowala ograniczenie produkcji, wprowadzania na rynek i stoso-
wania substancji per- i polifluoroalkilowych (PFAS) w pianach ga$niczych (zar6wno koncentratéw, jak i gotowej do
uzycia mieszaniny pian gasniczych). PFHxA, jego sole i substancje pochodne sg objete zakresem tego wniosku
w sprawie ograniczenia. Komisja uwaza, ze decyzj¢ w sprawie ograniczenia stosowania PFHxA, jego soli i substancji
pochodnych w wigkszosci zastosowan dotyczacych pian gasniczych podjeto w bardziej odpowiedni sposéb na pod-
stawie dokumentacji w sprawie ograniczeni dotyczacych wszystkich PFAS w pianach gasniczych. Biorac jednak pod
uwage, Ze substancje alternatywne sg powszechnie dostgpne i sg juz stosowane w celu zastgpienia PFHxA, jego soli
i substancji pochodnych w pianach ga$niczych wykorzystywanych do szkolenia i testowania w publicznych stuzbach
pozarniczych i w lotnictwie cywilnym, Komisja uwaza, Ze ograniczenie tych zastosowan nie powinno by¢
opézniane.

(20)  Publiczne stuzby pozarnicze moga mie¢ do czynienia z réznymi rodzajami pozaréw w réznych typach obiektow.

Aby uwzgledni¢ réznorodno$¢ struktur organizacyjnych publicznych stuzb pozarniczych we wszystkich panstwach
cztonkowskich oraz zapewni¢ wysoki poziom bezpieczenistwa przeciwpozarowego, nalezy wylaczy¢ ograniczenia
dotyczace wprowadzania na rynek i stosowania PFHxA, jego soli i substancji pochodnych w pianach ga$niczych
i koncentratach pian ga$niczych w publicznych stuzbach pozarniczych, ktére podejmuja interwencje w obiektach
przemystowych objetych dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE (') i wykorzystuja piany i sprzet
wylacznie do tego celu.

(21) Komisja zauwaza, ze zastosowania PFHxXA, jego soli i substancji pochodnych nieobjetych tym ukierunkowanym

ograniczeniem uwzgledniono réwniez w pracach dotyczacych dwoch dokumentacji w sprawie ograniczen, w szcze-
gblnosci poswieconych PFAS w pianach gasniczych (') i PFAS we wszystkich innych zastosowaniach ('3). Komisja
rozwazy ponadto potrzebe ograniczenia tych zastosowan w oparciu o uzasadnienie i informacje przedstawione
w tych dokumentach i zwigzanych z nimi opiniach.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie §rodkéw ochrony indywidualnej

oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 51, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2016/425/0j).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2017745/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diag-
nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176, ELL http://data.
europa.eu/elijreg/2017746oj).

https:/[echa.europa.eu/documents/10162[4524f49c-ae14-b01b-71d2-ac3fa916c4e9.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie kontroli zagrozefi powaznymi awariami
zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi, zmieniajaca, a nastepnie uchylajaca dyrektywe Rady 96/82/WE (Dz.U. L 197
z 24.7.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2012/180j).

(") https://echa.europa.eu/documents/10162/4524f49c-ae14-b01b-71d2-ac3fa916c4e9.
(") https://echa.europa.eu/documents/10162/1c480180-ece9-1bdd-1eb8-0f3f8e7c0c49.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2462/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2016/425/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://echa.europa.eu/documents/10162/4524f49c-ae14-b01b-71d2-ac3fa916c4e9
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/oj
https://echa.europa.eu/documents/10162/4524f49c-ae14-b01b-71d2-ac3fa916c4e9
https://echa.europa.eu/documents/10162/1c480180-ece9-1bdd-1eb8-0f3f8e7c0c49
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(24)

Komisja uwaza, ze nalezy przewidzie¢ odstepstwo dla wszelkich substancji posiadajacych grupe perfluoroalkilows
C4Fy3- bezposrednio przylaczong do atomu siarki (PFHXS, jego sole i substancje pochodne), poniewaz substancje te
sg zakazane rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 (™).

Komisja zgadza si¢ z RAC i SEAC, Ze substancje posiadajace grupe perfluoroalkilowg C4F,;- bezposrednio przyla-
czong do atomu tlenu na jednym z niekoncowych atoméw wegla powinny by¢ wylaczone z zakresu substancji pod-
legajacych ograniczeniu, poniewaz substancje te nie mogg zosta¢ przeksztalcone w PFHxA. Ich struktura chemiczna
sprawia, ze rozklad na kwas karboksylowy lub karboksylan tworzylby dwa oddzielne, krétsze fancuchy fluoroalki-
lowe, w odniesieniu do ktérych nie oceniono zagrozen i ryzyka w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV.

Zainteresowanym stronom i pafistwom czlonkowskim nalezy zapewni¢ dostateczng ilo§¢ czasu na wprowadzenie
odpowiednich $rodkéw w celu zastosowania si¢ do przedmiotowego ograniczenia. W zwiazku z tym, biorgc pod
uwagg sugestie zawarte w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV, a takze uwagi RAC i SEAC, stosowanie ograni-
czenia nalezy odroczy¢ o 18 miesiecy w przypadku pian ga$niczych wykorzystywanych w szkoleniach, testach
i publicznych stuzbach pozarniczych; o 24 miesigce w przypadku wyrobéw widkienniczych, skor i futer w odziezy
i powigzanych akcesoriach oraz obuwia przeznaczonego dla ogétu spoleczefistwa, papieru i tektury stosowanych
jako materialy przeznaczone do kontaktu z zywnoscia, mieszanin przeznaczonych dla ogétu spoleczenstwa i pro-
duktéw kosmetycznych; o 36 miesiecy w przypadku wyrobow widkienniczych, skér i futer innych niz w odziezy
i powigzanych akcesoriach przeznaczonych dla ogétu spoleczefistwa; oraz o 5 lat w przypadku pian gasniczych sto-
sowanych w lotnictwie cywilnym.

Ograniczenie to nie powinno mie¢ zastosowania do wyrobow i mieszanin, w odniesieniu do ktérych dostawca moze
wykazad, ze takie wyroby i mieszaniny zostaly wprowadzone na rynek przed odpowiednig datg rozpoczecia stoso-
wania ograniczenia, ze wzgledéw praktycznych i ze wzgledéw wykonalnosci.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 wrze$nia 2024 r.
W imieniu Komisji

Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace trwalych zanieczyszczen
organicznych (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, s. 45, ELL http://data.europa.euleli/reg/2019/1021/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2462/oj
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ZALACZNIK

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

/9.

Kwas undekafluoroheksanowy (PFHxA),
jego sole i substancje pochodne:

a)

posiadajgce prosta lub rozgaleziona
grupe perfluoropentylows o wzorze
CsFy1- bezposrednio przytaczong do
innego atomu wegla jako jeden

z elementéw strukturalnych; lub
posiadajgce prosta lub rozgaleziona
grupe perfluoroheksylowa o wzorze
CeFq5-.

Nastepujace substancje sa wytaczone z tego

oznaczenia:
a) CeFiy
b) C6F13-C(:O)OH, C6F13‘C(:O)O'X, lub

C¢F15-CF,-X' (gdzie X' = jakakolwiek
grupa, w tym sole);

jakiekolwiek substancje posiadajace
grupe perfluoroalkilowa C¢F;5-
bezposrednio przylaczong do atomu
tlenu na jednym z niekoficowych
atoméw wegla.

Od dnia 10 pazdziernika 2026 r. nie mogg by¢ wprowadzane na

rynek ani stosowane w stezeniu réwnym lub wigkszym niz 25

ppb dla sumy PFHxXA ijego soli lub 1 000 ppb dla sumy substancji

pochodnych PFHxA, mierzonym w jednorodnym materiale,

w nastepujacych wyrobach:

a) wyroby widkiennicze, skéry i futra w odziezy i powigzanych
akcesoriach przeznaczonych dla ogétu spoleczenstwa;

b) obuwie dla ogétu spoteczenistwa;

c) papier i tektura stosowane jako materialy do kontaktu
z zywnoscia objete zakresem rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004;

d) mieszaniny dla ogélu spoleczeristwa;

e) produkty kosmetyczne zgodne z definicja w art. 2 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

Od dnia 10 pazdziernika 2027 r. nie moga by¢ wprowadzane na
rynek ani stosowane w stezeniu réwnym lub wigkszym niz 25
ppb dla sumy PFHxA ijego soli lub 1 000 ppb dla sumy substancji
pochodnych PFHxA, mierzonym w jednorodnym materiale,

w wyrobach widkienniczych, skérach i futrach innych niz

w odziezy i powigzanych akcesoriach, o ktérych mowa w ust. 1,
przeznaczonych dla ogélu spoleczenstwa.

Pkt 11 2 nie majg zastosowania do:

a) Srodkéw ochrony indywidualnej przeznaczonych do
ochrony uzytkownikéw przed ryzykiem objetym zakresem
kategorii ryzyka IIl lit. a), ¢)f), h) i I) zalacznika I do
rozporzadzenia (UE) 2016/425;

b) urzadzen wchodzacych w zakres rozporzadzenia (UE)
2017/745;

¢) wurzadzen wchodzacych w zakres rozporzadzenia (UE)
2017/746;

d) wyrobéw widkienniczych
budowlane.

stosowanych jako tekstylia

Od dnia 10 kwietnia 2026 r. nie mogg by¢ wprowadzane na
rynek ani stosowane w stezeniu réwnym lub wigkszym niz 25
ppb dla sumy PFHxA ijego soli lub 1 000 ppb dla sumy substancji
pochodnych PFHxXA w nastepujacych wyrobach:

a) piany gasnicze i koncentraty pian ga$niczych przeznaczone
do szkolenia i testowania, z wyjatkiem testow
funkcjonalnych systeméw gasniczych pod warunkiem
niedopuszczenia do jakichkolwiek uwolnien;

b) piany gasnicze i koncentraty pian ga$niczych w publicznych
stuzbach pozarniczych, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych
stuzby te zwalczajg pozary w obiektach przemystowych
objetych dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2012/18|UE (*) i wykorzystuja te piany i sprzet wylacznie do
tego celu.

Od dnia 10 pazdziernika 2029 r. nie moga by¢ wprowadzane na
rynek ani stosowane w pianach ga$niczych i koncentratach pian
gasniczych dla lotnictwa cywilnego (w tym w cywilnych portach
lotniczych) w stezeniu réwnym lub wigkszym niz 25 ppb dla
sumy PFHXA i jego soli lub 1 000 ppb dla sumy substancji
pochodnych PFHxA.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2462/oj
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Pkt 1, 2, 4 i 5 nie majg zastosowania do substancji posiadajacych
grupe perfluoroalkilowa C6:1 3- bezposrednio przylaczong do
atomu siarki, ktore sg zakazane w zalgczniku I do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 (**).

Na zasadzie odstepstwa od pkt 1 pkt ten nie ma zastosowania do
wyrobow i mieszanin, ktore zostaly wprowadzone na rynek
przed dniem 10 pazdziernika 2026 r.

Na zasadzie odstepstwa od pkt 2 pkt ten nie ma zastosowania do
wyrobow, ktére zostaly wprowadzone na rynek przed dniem
10 pazdziernika 2027 r.

Do celéw niniejszego wpisu substancje pochodne PFHXA to
substancje, ktore ze wzgledu na swoja strukture molekularng
uznaje si¢ za posiadajace potencjat do rozpadu lub
przeksztalcenia w PFHXA.

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/18/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie kontroli zagrozeii powaznymi awariami
zwigzanymi z substancjami niebezpiecznymi, zmieniajaca, a nastgpnie uchylajaca dyrektywe Rady 96/82/WE (Dz.U.L 197
z 24.7.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/oj).

(**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace trwalych zanieczyszczen
organicznych (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, s. 45, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2019/1021/0j).”

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2462/oj
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