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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 zwiazkow
pochodnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace
trwalych zanieczyszczen organicznych ('), w szczeg6lnosci jego art. 15 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

N

Rozporzadzenie (UE) 2019/1021 wdraza zobowigzania Unii wynikajace z Konwencji sztokholmskiej w sprawie
trwalych zanieczyszczen organicznych () (zwanej dalej ,konwencja”) oraz z Protokotu do Konwencji z 1979 r. w
sprawie transgranicznego zanieczyszczania powietrza na dalekie odlegtosci dotyczacego trwalych zanieczyszczen
organicznych (°) (zwanego dalej , protokotem”).

Zalacznik A do konwengdji (,eliminacja”) zawiera wykaz chemikaliow, ktérych kazda ze stron konwencdji jest zobo-
wigzana zakaza¢ lub w odniesieniu do ktérych powinna wprowadzi¢ $rodki prawne i administracyjne niezbedne do
wyeliminowania ich produkcji, stosowania, przywozu i wywozu.

Konferencja Stron Konwencji, na mocy art. 8 ust. 9 konwencji, postanowita na swoim dziewiatym posiedzeniu zmie-
ni¢ zalgcznik A do konwencji w celu wlaczenia kwasu perfluorooktanowego (,PFOA”), jego soli i zwigzkéw pochod-
nych do tego zalgcznika. Zmiana ta zawiera szereg szczegdlnych wylaczen.

Nalezy zatem wprowadzi¢ zmiany do czesci A zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2019/1021, ktéra zawiera
wykaz substancji wymienionych w konwencji i w protokole, jak réwniez substancji wymienionych wylacznie w kon-
wengji, w celu wlaczenia do wykazu PFOA, jego soli i zwigzkéw pochodnych.

PFOA, jego sole i zwigzki pochodne zostaly wymienione w zataczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (%), z zastrzezeniem pewnych odstepstw. Odstepstwa te zostaly ocenione przez
Komitet ds. Przegladu Trwalych Zanieczyszczen Organicznych (,POPRC”), w wyniku czego nie wszystkie z nich zos-
taly zalecone Konferencji Stron. W zwiazku z tym decyzja przyjeta przez Konferencje Stron (SC-9/12) zawiera nie-
ktore, ale nie wszystkie odstepstwa uprzednio przyznane na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Biorac pod
uwage, ze ocena POPRC byla oparta na bardziej aktualnych informacjach oraz uwzgledniajac decyzje Rady (UE)
2019/639 (), w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) 2019/1021 nalezy zezwoli¢ na stosowanie jedynie tych szcze-
g6lnych wylaczen, ktdre zostaly przyznane na mocy konwencji i ktére sa potrzebne w Unii.

Konferencja Stron Konwencji zdecydowala podczas swego dziewigtego posiedzenia o szczegdlnym wylaczeniu,
ktére nie jest uwzglednione w zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Dotyczy ono stosowania
bromku perfluorooktylu zawierajacego jodek perfluorooktylu na potrzeby wytwarzania produktéw farmaceutycz-
nych. Biorgc pod uwage, ze informacje na ten temat nie byly dostgpne w momencie umieszczania PFOA, jego soli i
zwigzkéw pochodnych w wykazie w zalaczniku XVII do rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 oraz biorgc pod
uwage poZniejsza oceng przeprowadzong przez Europejska Agencje Chemikaliéw (°), uznaje si¢ za stosowne doda-
nie tego szczegdlnego wylaczenia do zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2019/1021.

Dz.U.L169 z 25.6.2019, s. 45.

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

Dz.U.L 81z 19.3.2004, s. 37.

Rozporzadzenie (WE) nr 19072006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczeri w zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z
30.12.2006, s. 1).

Decyzja Rady (UE) 2019/639 z dnia 15 kwietnia 2019 r. w sprawie stanowiska, jakie ma zosta¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej
podczas dziewigtego posiedzenia Konferencji Stron w odniesieniu do wnioskéw dotyczgcych wprowadzenia zmian do zalgcznikéw A
i B do Konwengji sztokholmskiej w sprawie trwalych zanieczyszczef organicznych (Dz.U. L 109 z 24.4.2019, s. 22).
https:/|echa.europa.eu/documents/10162/c9666f21-532b-49a0-ace3-c843b7b8e5b0
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(7)  Aby wzmocni¢ stosowanie i egzekwowanie w Unii przepiséw art. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1021, nalezy ustali¢
warto$¢ dopuszczalng dla PFOA, jego soli i zwigzkéw pochodnych wystepujacych jako niezamierzone $ladowe skaze-
nie w substancjach, mieszaninach i wyrobach. T¢ warto$¢ dopuszczalng nalezy ustali¢ na poziomie 0,025 mg/kg dla
PFOA, w tym jego soli, i na poziomie 1 mg/kg dla pojedynczych zwigzkéw pochodnych lub ich polaczen. Jesli chodzi
o zastosowania, w ktorych nie mozna obecnie przestrzega wspomnianych stezefl granicznych, nalezy ustali¢ wyzsze
stezenia graniczne, z zastrzezeniem dokonania przegladu przez Komisje w ciggu 2 lat, w celu obnizenia limitow.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2019/1021.

(9)  Biorg pod uwage, Ze niektére odstepstwa przyznane uprzednio dla ograniczenia PFOA, jego soli i zwigzkéw pochodnych,
zawartego w zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, sa nadal niezbedne dla przemystu przez okres
przejiciowy, ale nie znajdujg si¢ wsrod szczegélnych wylaczen zawartych w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE)
2019/1021, takie odstepstwa powinny mie¢ zastosowanie do dnia 3 grudnia 2020 r., ktéry to dzien jest dniem wejcia
w zycie zmiany zalacznika A do konwendji sztokholmskiej dotyczacej PFOA, jego soli i zwigzkéw pochodnych.

(10) Ograniczenie dotyczace PFOA, jego soli i zwiazkéw pochodnych w zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006, ktére Komisja planuje obecnie skredli¢, mialo zaczaé obowigzywaé od dnia 4 lipca 2020 r. Celem

zapewnienia spéjnosci i sprawniejszego wdrozenia rozporzadzenia (UE) 2019/1021 niniejsze rozporzadzenie
powinno by¢ stosowane od tej samej daty,

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 Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 4 lipca 2020 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 kwietnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W czgsci A zalacznika I do rozporzadzenia (UE) 2019/1021 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Szczegblne wylaczenie w odniesieniu do stosowania jako

Substancja Nr CAS Numer WE potprodukt lub inna specyfikacja
,Kwas perfluorooktanowy (PFOA), | 335-67-11 | 206-397-91i | 1. Do celéw niniejszej pozydji art. 4 ust. 1 lit. b) ma
jego sole i zwigzki pochodne inne inne zastosowanie do stezenia PFOA lub wszelkich je-

»Kwas perfluorooktanowy (PFOA),
jego sole i zwiazki pochodne« ozna-
czajg:

(i)

(i)
(i)

kwas perfluorooktanowy, w tym
wszelkie jego izomery rozgale-
zione;

jego sole;

zwigzki pochodne PFOA, ktore,
do celéw konwencji, s3 wszelki-
mi substancjami, ktdre ulegaja
rozkladowi do PFOA, wiaczajac
w to wszystkie substancje (w tym
soleipolimery) posiadajace, jako
jeden z elementéw struktural-
nych, liniowa lub rozgaleziong
grupe perfluoroheptylowa z
grupa funkcyjna (C;F,5)C.

Do zwigzkéw pochodnych PFOA nie
zalicza si¢ nastepujacych zwigzkow:

(i)
(ii)

(i)

CgF17-X, gdzie X = F, Cl, Br;
polimeréw fluorowych objetych
CF;[CF,]-R’, gdzie R’ = kazda
grupa, n> 16;
perfluoroalkilowych  kwaséw
karboksylowych (w tym ich soli,
estrow, halogenkéw i bezwodni-
kow) zawierajacych > 8 perfluo-
roweglowodoréw;

kwaséw perfluoroalkanosulfo-
nowych i perfluorowanych kwa-
sow sulfonowych (w tym ich soli,
estréw, halogenkéw i bezwodni-
kow) zawierajacych > 9 perfluo-
roweglowodoréw;
perfluorooktanosulfonianu i je-
go pochodnych (PFOS), zgodnie
z niniejszym zalacznikiem.

go soli réwnego 0,025 mg/kg lub mniejszego od
tej wartosci (wagowo 0,0000025 %), jezeli jest
ono obecne w substancjach, mieszaninach lub

wyrobach.

. Do celéw niniejszej pozycji art. 4 ust. 1 lit. b) ma

zastosowanie do stezenia wszelkich pojedyn-
czych zwiazkéw pochodnych PFOA lub ich pola-
czenia, rownego 1 mg/kg lub mniejszego od tej
wartosci (wagowo 0,0001 %), jezeli jest ono obec-
ne w substancjach, mieszaninach lub wyrobach.

. Do celéw niniejszej pozycji art. 4 ust. 1 lit. b) ma

zastosowanie do stezenia zwiagzkéw pochodnych
PFOA réwnego 20 mg/kg lub mniejszego od tej
warto$ci (wagowo 0,002 %), jezeli jest ono obec-
ne w substangji, ktéra ma by¢ stosowana jako
transportowany potprodukt wyodrebniany w ro-
zumieniu art. 3 pkt 15 lit. ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 i przy speieniu Scisle kontrolo-
wanych warunkéw okreslonych w art. 18 ust. 4
lit. a)—f) tego rozporzadzenia w odniesieniu do
produkdji substancji fluorowych o faficuchu weg-
lowym réwnym lub krétszym niz 6 atoméw. Ko-
misja dokonuje przegladu i oceny tego wylgcze-
nia nie péZniej niz dnia 5.7.2022 1.

. Do celéw niniejszej pozycji art. 4 ust. 1 lit. b) ma

zastosowanie do stgzenia PFOA lub jego soli r6w-
nego 1 mg/kg lub mniejszego od tej wartosci (wa-
gowo 0,0001 %), jezeli jest ono obecne w mikro-
proszkach  politetrafluoroetylenu (PTFE)
powstajacych w wyniku promieniowania jonizu-
jacego o dawce do 400 kilogrejow lub rozkladu
termicznego, jak réwniez w mieszaninach i wy-
robach do zastosowan przemystowych i profesjo-
nalnych zawierajacych mikroproszki PTFE. Unika
si¢ wszelkich emisji PFOA podczas wytwarzania i
stosowania mikroproszkéw PTFE, a jezeli nie jest
to mozliwe, maksymalnie si¢ je ogranicza. Komi-
sja dokonuje przegladu i oceny tego wylaczenia
nie pézniej niz dnia 5.7.2022 1.

. Nazasadzie odstgpstwa zezwala si¢ na wytwarza-

nie, wprowadzanie do obrotu i stosowanie PFOA,

jego soli i zwigzkéw pochodnych w nastepuja-

cych celach:

a) procesy fotolitografii lub trawienia w produk-
¢ji polprzewodnikéw, do dnia 4 lipca 2025 r.;

b) powloki fotograficzne stosowane do filméw,
do dnia 4 lipca 2025 r,;
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Szczegblne wyltgczenie w odniesieniu do stosowania jako

Substancja Nr CAS Numer WE polprodukt lub inna specyfikacja

¢) olejoodporne i wodoodporne materialy wid-
kiennicze stuzace do ochrony pracownikéw
przed niebezpiecznymi plynami, ktére stano-
wig zagrozenie dla ich zdrowia i bezpieczeni-
stwa, do dnia 4 lipca 2023 r;

d) inwazyjne i wyroby medyczne do implantacji,
do dnia 4 lipca 2025 r;

¢) wytwarzanie politetrafluoroetylenu (PTFE) i
polifluorku winylidenu (PVDF) do produkdji:
(i) wysokosprawnych, odpornych na koroz-

je membran filtrujacych do gazu i wody
oraz membran do widkienniczych wyro-
béw medycznych,

(i) wymiennika przemystowego ciepta od-
padowego,

(ili) szczeliw przemystowych umozliwiajg-
cych zapobieganie wyciekom lotnych
zwigzkow organicznych i czastek PM2,5,

do dnia 4 lipca 2023 r.

6. W drodze odstgpstwa stosowanie PFOA, jego soli
i zwigzkéw pochodnych jest dozwolone w piance
gasniczej do usuwania par paliwa cieklego i po-
zar6w spowodowanych paliwem cieklym (,pozar
klasy B”) juz zainstalowanych w systemach, w
tym zaréwno ruchomych, jak i stacjonarnych,
do dnia 4 lipca 2025 r., z zastrzezeniem nastepu-
jacych warunkéw:

a) piany gasniczej, ktéra zawiera lub moze za-
wiera¢ PFOA, jego sole lub zwigzki pochodne,
nie stosuje si¢ na potrzeby szkolen;

b) piany gasniczej, ktdra zawiera lub moze za-
wieral PFOA, jego sole lub zwiazki pochodne,
nie stosuje si¢ do badan, chyba ze wszelkie
uwalnianie jest powstrzymane;

¢) od dnia 1 stycznia 2023 r. stosowanie pianki
gasniczej, ktéra zawiera lub moze zawieraé
PFOA, jego sole lub zwiazki pochodne z
PFOS, jest dozwolone wylgcznie w miejscach,
w ktorych wszelkie uwalnianie jest powstrzy-
mane;

d) zapasami piany, ktére zawieraja lub moga za-
wieraé PFOA, jego sole lub zwigzki pochodne,
zarzadza si¢ zgodnie z art. 5.

7. W drodze odstepstwa zezwala si¢ na stosowanie
bromku perfluolerooktylu zawierajacego jodek
perfluorooktylu do celéw produkeji produktéw
farmaceutycznych, z zastrzezeniem przegladu i
oceny, ktérych Komisja dokona do dnia
31 grudnia 2026 r., nastgpnie co cztery lata i do
dnia 31 grudnia 2036 .
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Substancja

Nr CAS

Numer WE

Szczegblne wyltgczenie w odniesieniu do stosowania jako
polprodukt lub inna specyfikacja

8. Zezwala si¢ na stosowanie wyrob6w, ktére beda
juz w uzyciu w Unii przed dniem 4 lipca 2020 r.,
zawierajacych PFOA, jego sole i zwiazki pochod-
ne. Art. 4 ust. 2 akapity trzeci i czwarty majg za-
stosowanie w odniesieniu do tych wyrobdw.

9. Na zasadzie odstepstwa, do dnia 3 grudnia 2020 .
zezwala si¢ na stosowanie PFOA, jego soli i zwigz-
kéw pochodnych w nastgpujacych wyrobach:

a) wyroby medyczne inne niz do implantagji,
objete  zakresem rozporzgdzenia (UE)
2017/745 ();

b) lateksowe farby drukarskie;

¢) nanopowloki plazmowe.

(*) 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.”.
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