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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2017/1000
z dnia 13 czerwca 2017 r.

zmieniajgce zalgcznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego

i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczefi w zakresie

chemikaliow (REACH) w odniesieniu do kwasu perfluorooktanowego (PFOA), jego soli
i substancji pochodnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 Europejskiej 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, 93/67EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (), w szczegblnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Kwas perfluorooktanowy (,PFOA”), jego sole oraz substancje pochodne (*) posiadaja niektére, specyficzne
wla$ciwosci, takie jak: wysoka odporno$¢ na tarcie, dielektryczno$¢, odporno$¢ na wysokie temperatury
i czynniki chemiczne oraz niska energia powierzchniowa. Sg one szeroko wykorzystywane do réznych
zastosowafi, np. w produkgji fluoropolimeréw i elastomeréw fluorowych, jako Srodki powierzchniowo czynne
w pianach ga$niczych, w produkcji wyrobéw widkienniczych i papieru, w celu zapewnienia odpornosci na
przesigkanie wody, tluszczéw, olejéw lub zanieczyszczen.

(2) W dniu 14 czerwca 2013 r. komitet panstw czlonkowskich, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 lit. €) rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006, zidentyfikowal PFOA jako substancj¢ trwalg, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji
i toksyczng (,PBT”) zgodnie z art. 57 lit. d) wspomnianego rozporzadzenia. W dniu 20 czerwca 2013 r. PFOA
wpisano na liste kandydacka ,substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy” (,SVHC”) w celu ewentualnego
wlaczenia do zalgcznika XIV do rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006.

(3) W dniu 17 pazdziernika 2014 r. Niemcy i Norwegia przedtozyly Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”)
dokumentacje (°), zgodnie z art. 69 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (,dokumentacja zgodna
z zalgcznikiem XV”), w ktérej proponuje si¢ ograniczenie produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania
PFOA, jego soli i substancji pochodnych w celu uwzglednienia zagrozen dla zdrowia ludzkiego i dla $rodowiska.
Niemcy i Norwegia zaproponowaly stezenie graniczne o warto$ci 2 ppb dla obecnosci tych substancji w innych
substancjach, mieszaninach lub wyrobach i nie zaproponowaly zwolnien, z wyjatkiem wyrobéw uzywanych, dla
ktérych mozna wykazaé zastosowanie koficowe w Unii przed data wejscia w Zycie ograniczenia.

(4) W dniu 8 wrze$nia 2015 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka Agencji (,RAC”), wydatl opini¢, w ktérej stwierdzil ,ze
ogolne ograniczenie produkgji, stosowania i wprowadzania do obrotu PFOA, jego soli i substancji pochodnych,
z wprowadzong przez RAC modyfikacja zakresu i warunkéw zaproponowanych w dokumentacji zgodnej
z zalgcznikiem XV, stanowi najbardziej wlasciwy, ogdlnounijny $rodek przeciwdzialania stwierdzonemu ryzyku
pod wzgledem skutecznosci w ograniczaniu takiego ryzyka. RAC zaproponowal dwa rézne stgzenia graniczne,
mianowicie 25 ppb dla PFOA i jego soli oraz 1 000 ppb dla jednej substancji pochodnej lub ich kombinacji,
w innych substancjach, mieszaninach lub w wyrobach, ktére odzwierciedlaja ewentualng obecno$¢ nieunik-
nionych zanieczyszczen i niezamierzonych zanieczyszczefi oraz uwzgledniaja mozliwosci metod analitycznych.
RAC zaproponowal wylaczenie z ograniczenia powlok fotograficznych stosowanych do filméw, papieru lub plyt
drukowych, wyrobéw medycznych do implantacji i substancji lub mieszanin stosowanych w pélprzewodnikach
i procesach fotolitograficznych, biorac pod uwage stosunkowo niewielki wplyw na $rodowisko i dlugie ramy
czasowe zastgpienia. RAC zaproponowal réwniez, by wylaczy¢ stosowanie substancji jako transportowanych
polproduktéw wyodrebnianych w celu umozliwienia produkcji substancji alternatywnych, jak réwniez
wprowadzanie do obrotu wyrobéw uzywanych.

() Dz.U.L 3967 30.12.2006,s. 1.

(*) Substancje pochodne PFOA to substancje, ktore ze wzgledu na swoja strukture molekularna uznaje si¢ za posiadajace potencjat do
rozpadu lub przeksztalcenia w PFOA.

() http:/|echa.europa.eu/documents/10162/e9cddee6-3164-473d-b590-8fcf9caa50e7
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(5 W dniu 4 grudnia 2015 r. Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych (,SEAC”) Agencji przyjal opinie,
w ktérej wskazal, Ze ograniczenie zaproponowane w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV, w formie
zmienionej przez RAC i SEAC, stanowi najbardziej wlasciwy ogélnounijny Srodek przeciwdzialania stwier-
dzonemu ryzyku pod wzgledem korzysci i kosztéw spoleczno-gospodarczych.

(6)  SEAC zgodzil si¢ z wylgczeniami zaproponowanymi przez RAC. Ponadto, SEAC zaproponowal trzyletni okres
odroczenia ograniczenia, zamiast osiemnastu miesigcy zaproponowanych w dokumentacji zgodnej
z zalgcznikiem XV, aby umozliwi¢ zainteresowanym podmiotom podjecie wszelkich niezbgdnych $rodkéw w celu
zapewnienia zgodnosci. W oparciu o wzgledy spoleczno-ekonomiczne takie, jak wysokie koszty, znaczne
obcigzenie ekonomiczne, brak alternatyw, stosunkowo niskie emisje do $rodowiska i zastosowania krytyczne
przynoszace duze korzysci spoleczne, SEAC zaproponowal dluzsze odroczenia ograniczenia dla lateksowych farb
drukarskich, wyrobéw widkienniczych do ochrony pracownikéw, membran przeznaczonych do widkienniczych
wyrobéw medycznych, filtracji przy uzdatnianiu wody, proceséw produkcji i oczyszczania Sciekdw, niektorych
nanopowlok plazmowych oraz wyrobéw medycznych nieprzeznaczonych do implantacji.

(7)  SEAC zaproponowal réwniez wylaczenie z proponowanego ograniczenia pian gasniczych wprowadzonych do
obrotu przed data rozpoczecia stosowania ograniczenia oraz sprzetu do produkcji pétprzewodnikéw.

(8) W toku procesu wprowadzania ograniczenia przeprowadzono konsultacje z ustanowionym przez Agencj¢ forum
wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw Agencji, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 lit. f) rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, a jego opinia zostala uwzgledniona.

(9) W dniu 12 stycznia 2016 r. Agencja przedstawila opinie RAC i SEAC (*) Komisji.

(10) W oparciu o wspomniane opinie Komisja stwierdzila, ze produkcja, wprowadzanie do obrotu i stosowanie PFOA,
jego soli i substancji pochodnych jako takich, jako skfadnikéw innych substancji oraz w mieszaninach badz
wyrobach, powodujg niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska. Komisja stwierdza, ze
ograniczenie tego ryzyka wymaga podjecia dziatan w skali calej Unii.

(11) Kwas perfluorooktanosulfonowy (,PFOS”) i jego pochodne powinny by¢ wylaczone z proponowanego
ograniczenia, poniewaz substancje te sg juz regulowane rozporzadzeniem (WE) nr 850/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (). Nieunikniona produkcja PFOA w procesie wytwarzania substancji zawierajacych fluor
o faicuchu weglowym réwnym lub krétszym niz sze$¢ atoméw réwniez powinna byé wylaczona z propono-
wanego ograniczenia.

(12)  Zgodnie z zaleceniem SEAC, stosowanie tego ograniczenia powinno zosta¢ odroczone zasadniczo na okres trzech
lat, a w przypadku okreSlonych sektoréw na dluzsze okresy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom
przestrzeganie proponowanego ograniczenia. Chociaz dostgpna jest standardowa metoda analityczna do
oznaczania ekstraktywnych PFOS w stalych wyrobach powlekanych i impregnowanych, cieczach i pianach
ga$niczych (CENJTS 15968:2010), ktéra z duzym prawdopodobiefistwem moze zosta¢ dostosowana tak, aby
przy odpowiedniej granicy wykrywalno$ci obja¢ réwniez PFOA oraz jego substancje pochodne, to na chwile taka
standardowa metoda na potrzeby ekstrakcji i analizy chemicznej tych substancji nie jest dostepna. Okres
odroczenia tego ograniczenia powinien pozwoli¢ na dalszy rozwdj odpowiednich metod analitycznych, ktére
beda mogly by¢ stosowane do wszystkich matryc.

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

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 19072006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/2f0dfce0-3dcf-4398-8d6b-2¢59c86446be
(*) Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. dotyczace trwalych zanieczyszczen
organicznych i zmieniajace dyrektywe 79/117/EWG (Dz.U.L 158 z 30.4.2004, s. 7).
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 czerwca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

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

,68. Kwas perfluorooktanowy (PFOA)
Nr CAS 335-67-1
Nr WE 206-397-9
i jego sole.

Wszelkie substancje pochodne (w tym jego sole i poli-
mery) posiadajace jako jeden z elementéw struktural-
nych liniowg lub rozgaleziong grupe perfluorohepty-
lowa o wzorze C,F ;- bezposrednio przylaczong do
innego atomu wegla.

Wszelkie substancje pochodne (w tym jego sole i poli-
mery) posiadajace jako jeden z elementéw struktural-
nych liniowa lub rozgaleziong grupe perfluorookty-
lowa o wzorze C4F,,-.

Nastepujace substancje s3 wylaczone z tej nazwy:
— C.F,,-X, gdzie X = F, (], Br.

— C,F,,-C(= O)OH, C,F,,-C(= 0)O-X’ lub CF,,-CF,-
X’ (gdzie X" = dowolna grupa, w tym sole).

1. Nie moga by¢ produkowane ani wprowadzane do ob-
rotu jako substancje w ich postaci wlasnej od dnia
4 lipca 2020 r.

2. Nie moga by¢, od dnia 4 lipca 2020 r., stosowane do
produkgji ani wprowadzane do obrotu w:

a) innej substancji jako skladnik;
b) mieszaninie;
¢) wyrobie;
w stezeniu réwnym lub wyzszym niz 25 ppb PFOA,
wlacznie z jego solami lub 1 000 ppb jednej substancji
pochodnej lub ich kombinacji.
3. Pkt 1 i 2 stosuje si¢ od dnia:
a) 4 lipca 2022 r. do:

(i) sprzetu stosowanego do produkcji pélprzewod-
nikéw;

(ii) lateksowych farb drukarskich;
b) 4 lipca 2023 r. do:

(i) wyrobéw widkienniczych do ochrony pracowni-
kéw przed zagrozeniami dla ich zdrowia i bez-
pieczefistwa;

(i) membran przeznaczonych do medycznych wy-
robéw widkienniczych, filtracji przy uzdatnianiu
wody, proceséw produkcji i oczyszczania Scie-
kow;

(ili) nanopowtok plazmowych;

¢) 4 lipca 2032 r. do: wyrobéw medycznych innych

niz wyroby medyczne do implantacji objete zakre-
sem dyrektywy 93[42[EWG.

4. Pkt 1 i 2 nie stosuje si¢ do Zadnego z ponizszych:

a) kwas perfluorooktanosulfonowy i jego pochodne,
wymienione w cz¢Sci A zalgcznika 1 do rozporza-
dzenia (WE) nr 850/2004;

b) wytwarzanie substancji, gdy jest ona nieuniknionym
produktem ubocznym wytwarzania substancji za-
wierajacych fluor o lafcuchu weglowym réwnym
lub krétszym niz sze§¢ atoméw;

c) substancja, ktéra ma by¢ stosowana lub jest stoso-
wana jako transportowany pélprodukt wyodreb-
niany, pod warunkiem spetnienia warunkéw okreslo-
nych w art. 18 ust. 4 lit. a)-f) wspomnianego
rozporzadzenia;

d) substancja, skladnik innej substancji lub mieszaniny,
ktéra ma by¢ stosowana lub jest stosowana:

(i) do produkcji wyrobéw medycznych do implan-
tacji objetych dyrektywa 93/42[EWG;
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(i) w powlokach fotograficznych stosowanych do
filméw, papieru lub plyt drukowych;

(iii) w procesach fotolitograficznych do pdlprzewod-
nikéw lub w procesach wytrawiania zlozonych
pOlprzewodnikéw;

e) skoncentrowane mieszaniny pian gasniczych, ktére
zostaly wprowadzone do obrotu przed dniem 4 lipca
2020 r. i maja by¢ stosowane lub sa stosowane do
produkgji innych pian ga$niczych.
5. Pkt 2 lit. b) nie ma zastosowania do mieszanin pian
przeciwpozarowych, ktére zostaly:

a) wprowadzone do obrotu przed dniem 4 lipca
2020 r; lub

b) wyprodukowane zgodnie z pkt 4 lit. e), pod warun-
kiem ze, jesli sa one wykorzystywane do celéw szko-
leniowych, emisje do Srodowiska s minimalizo-
wane, a zebrane $cieki sg bezpiecznie usuwane.

6. Pkt 2 lit. ¢) nie ma zastosowania do:

a) wyrobéw wprowadzonych do obrotu przed dniem
4 lipca 2020 r,;

b) wyrobéw medycznych do implantacji wyprodukowa-
nych zgodnie z pkt 4 lit. d) ppke (i);

¢) wyrobéw pokrytych powlokami fotograficznymi,
o ktérych mowa w pkt 4 lit. d) ppkt (ii);

=

polprzewodnikow lub pélprzewodnikéw ztozonych,
o ktérych mowa w pkt 4 lit. d) ppkt (iii).”
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