Cislo verze: 1 Datum a hodina vypracovani: 17.06.2023, 15:00

Instrukce pro jednani vyboru Evropské komise

Niazev vyboru Evropské komise: REACH Committee
Datum a ¢as zasedani: 21.06.2023, 10:00 — 17:35 Webex
22.06.2023, 9:30 - 11:45 Webex

Zpracovala: 1 I B c).: 267 122 Il c-mail:
|

Schvalil: I I B Bl icditel odboru environmentdlnich rizik a ekologickych skod,
tel.: 267 122 I c-mail: NG

Bod ¢&.: 1

Niazev projednavaného bodu: Opening of the meeting and adoption of the agenda
Kod dokumentu:

Kady souvisejicich dokumentii:

Navrh vystoupeni CR: CR s agendou souhlasi a nema zadny navrh do aob.

Bod ¢.: 2

Niazev projednavaného bodu: Adoption of the Minutes of the meeting of April
Kod dokumentu:

Kody souvisejicich dokumenti:

Navrh vystoupeni CR: CR se zapisem souhlasi
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Bod ¢&.:3

Nizev projedniavaného bodu: Update on the judgment of the Case C-144/21 (European Parliament vs
European Commission, ‘Chemservice case’)

K6d dokumentu: Dokument neni k dispozici ke dni zpracovani instrukce.
Kody souvisejicich dokumentii:

Nivrh vystoupeni CR: Na zvazeni
V pripadé navrhu na vystoupeni — argumentace (odtuvodnéni vystoupeni):
Popis problematiky

Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatiuje.
Pozice CR: CR vezme informace na védomi.
Pozice ¢lenskych stati, EK: v této fazi neni znama.

Bod ¢.: 4

Nazev projednavaného bodu: Managing Chromium (VI) substances under REACH

Kod dokumentu:

Kody souvisejicich dokumentii:

Navrh vystoupeni CR: Ne

V pripadé ndvrhu na vystoupeni — argumentace (odiivodnéni vystoupeni):

Popis problematiky

Soucasny regula¢ni ramec pro latky Cr(VI) jiz neni ovladatelny z divodu kapacity agentury ECHA a
Komise, které vyuzivaji vyznamny podil svych zdroji na zpracovani zadosti o povoleni pro latky Cr(VI)
na ukor fizeni rizik z jinych nebezpeénych latek v EU. Komise je odhodlana najit feSeni tohoto
bezprecedentniho problému. Komise chce shromazdit nazory ¢lenskych stati na potencialni cestu vpied:
omezeni latek Cr(VI) podle ¢l. 68 odst. 1 nafizeni REACH, které nahradi soucasny pozadavek na
povoleni. Uréenym zptisobem, jak tohoto cile dosahnout, je vyfazeni piislusnych latek Cr(VI) z ptilohy
XIV a soucasné piidani omezeni pro tyto latky do piilohy XVII. Hlavnim diivodem odtvodinujicim
vyfazeni ze seznamu by byly obavy agentury ECHA tykajici se vyfizovani Zadosti o povoleni ve
stanovené lhiité, coz je jeden z prvki, které by Komise méla vzit v ivahu podle naiizeni REACH (¢l. 58
odst. 3 pododstavec), pii zafazeni latek do piilohy XIV.

Soucasné povinnosti tykajici se latek Cr(VI) podle nafizeni REACH ziistanou vztazeny na vSechny
zhcCastnéné subjekty, dokud nevstoupi v platnost ptipadné zmény ptiloh XIV a XVII (presun latky do
pilohy XVII). Neexistuji zadné pravni divody ani nastroje, kter¢ by zadateliim branily v predkladani
novych zadosti nebo v pozastaveni tvorby stanovisek agentury ECHA nebo rozhodovaciho procesu
Komise ohledné dotéenych latek.

Vzhledem k dodate¢nym zdrojiim pozadovanym agenturou ECHA a Komisi k pfipravé navrhu omezeni,
posouzeni zadosti o povoleni projde stanovenim priorit. Toto de facto stanoveni priorit by zohlednilo
nékolik aspektii, jako je ochrana lidského zdravi a Zivotniho prostiedi a fungovéni vnitiniho trhu pfi
souCasném posileni inovaci a potieba zabranit naruSeni v ptislusnych primyslovych odvétvich.

Udélend povoleni, kterd by byla stale platna v dob¢, kdy vstoupi v platnost vyfazeni latky z prilohy XIV,
by se stala bezpfedmétnou. Je nutno objasnit, zda bude ndsledovat formalni zruSeni, zruseni pravniho
ucinku je automatické. Poplatky zaplacené zadateli o povoleni v piipadé scénare piesunu latky do piilohy
XVII by zadateliim mohla byt pIné proplacena ¢astka v pripadech, kdy stanovisko nebylo vydano a proces
tvorby stanoviska nebyl zahdjen, nebo céaste¢na ndhrada tam, kde faze tvorby stanoviska nebyla
dokonc¢ena v dob¢ vstupu novely v platnost, a to imérné provedené praci. Komise nyni zjistuje nazory
¢lenskych sttt na tuto moznou cestu zmény povolovaciho procesu.
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Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatiiuje.
Pozice CR: CR vezme informace na védomi.
Pozice ¢lenskych stati, EK: v této fazi neni znama.

Bod ¢&.: 5

Niazev projednavaného bodu: Draft Commission Implementing Decision concerning an application for
authorisation under the REACH Regulation (EC) No 1907/2006 to Eaton
S.R.L. and Eaton Automotive Systems sp.zoo for a use of chromium
trioxide

Kod dokumentu:

Kody souvisejicich dokumentii:

Nivrh vystoupeni CR: Ne

V pripadé navrhu na vystoupeni — argumentace (odivodnéni vystoupeni):

Popis problematiky

Navrh provadéciho rozhodnuti Komise (EU) o udéleni povoleni podle nafizeni REACH pro primyslové

pouziti oxidu chromového. Tato latka je uvedena na seznamu latek podléhajicich povoleni v piiloze XIV

naiizeni REACH. Zadost o povoleni pouziti oxidu chromového predlozily spole¢nosti Eaton

S.R.L. a Eaton Automotive Systems sp.zoo. Povoleni se tyka primyslového pouziti oxidu chromového

k funkénimu chromovani ventili motoru a ovladani ventild.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC), pii agentuie ECHA,

vydaly stanoviska k zadosti. V podkladovych materidlech pro jednani se uvadi, ze Vybor pro posuzovani

rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu doporucuji povoleni udélit.

Povoleni se tyka primyslového pouziti oxidu chromového (EC No 215-607-8; CAS No 1333-82-0):

e Funk¢ni chromovani ventilii motoru a ovladani ventila.

Obdobi pfezkumu podle ¢l. 60 odst. 9 kon¢i dne 31.prosince 2030.
Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatiuje. V pripadé shody bude nasledovat schvaleni
pisemnou procedurou.

Bod ¢&.: 6

Niazev projednavaného bodu: Draft Commission Implementing Decision concerning a review report
under the REACH Regulation (EC) No 1907/2006 to Volta Energy
Solutions Hungary Kft for a use of chromium trioxide

Ko6d dokumentu:

Kody souvisejicich dokumentii:

Névrh vystoupeni CR: Ne

V pripadé navrhu na vystoupeni — argumentace (odiivodnéni vystoupeni):

Popis problematiky

Navrh provadéciho rozhodnuti Komise (EU) o udéleni povoleni podle natizeni REACH pro primyslové

pouziti oxidu chromového. Tato latka je uvedena na seznamu latek podléhajicich povoleni v piiloze XIV

natizeni REACH. Zadost o povoleni pouziti oxidu chromového piedlozila spole¢nost Volta Energy

Solutions Hungary Kft Povoleni se tyka primyslového pouZiti roztoku oxidu chromového o koncentraci

niz$i nez 0,1 % hmotn./hmotn. pro pasivaci médéné folie pouzivané pii vyrobé lithium-iontovych baterii

(LiB) pro motorova vozidla.

Vybor pro posuzovini rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC), pii agentuie ECHA,

vydaly stanoviska k zadosti. V podkladovych materidlech pro jednani se uvadi, ze Vybor pro posuzovani

rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu doporucuji povoleni udélit.

Povoleni se tyka priimyslového pouziti oxidu chromového (EC No 215-607-8; CAS No 1333-82-0):
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e Primyslova formulace roztoku oxidu chromového o koncentraci nizsi nez 0,1 % hmotn./hmotn.
pro pasivaci médéné folie pouzivané pti vyrobé lithium-iontovych baterii (LiB) pro motorova
vozidla

Obdobi piezkumu podle ¢l. 60 odst. 9 kon¢i dne 10. ledna 2032.

Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatiiuje. V pfipadé shody bude nasledovat schvaleni
pisemnou procedurou.

Pozice CR: CR vezme informace na védomi.

Pozice ¢lenskych stati, EK:

Bod ¢.: 7
Nizev projednavaného bodu: Draft Commission Implementing Decision concerning an application for
authorisation under the REACH Regulation (EC) No 1907/2006 to U. S.
Steel Kosice, s.r.o. for certain uses of chromium trioxide and sodium
dichromate
Kéd dokumentu:
Kody souvisejicich dokumentii:
Navrh vystoupeni CR: Ne
V pripadé navrhu na vystoupeni — argumentace (odiivodnéni vystoupeni):
Popis problematiky
Navrh provadéciho rozhodnuti Komise (EU) o udéleni povoleni podle nafizeni REACH pro primyslové
pouziti oxidu chromového a dichromanu sodného. Tyto liatky jsou uvedeny na seznamu latek
podléhajicich povoleni v pfiloze XIV nafizeni REACH. Zadost o povoleni pouziti oxidu chromového a
dichromanu sodného piedlozila spolecnost U. S. Steel Kosice, s.r.o.. Povoleni se tyka pramyslového
pouziti oxidu chromového a dichromanu sodného:
1. Pouziti oxidu chromového pro pasivaci elektrolytického pocinovaného plechu.
2. Pouziti dichromanu sodného pro pasivaci elektrolytického pocinovaného plechu.
Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC), pii agentuie ECHA,
vydaly stanoviska k zadosti. V podkladovych materialech pro jednani se uvadi, Ze Vybor pro posuzovani
rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu doporucuji povoleni udélit.
Povoleni se tyka primyslového pouziti oxidu chromového (EC No 215-607-8; CAS No 1333-82-0)a a
dichromanu sodného (€. ES 234-190-3; ¢. CAS 10588-01-9 (bezvody); ¢. CAS 7789-12-0 (dihydrat)):
1. Pouziti oxidu chromového pro pasivaci elektrolytického pocinovaného plechu.
2. Pouziti dichromanu sodného pro pasivaci elektrolytického pocinovaného plechu.
Obdobi prezkumu podle ¢l. 60 odst. 9 konci dne 31.prosince 2027.
Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatiiuje. V piipad¢ shody bude nasledovat schvaleni
pisemnou procedurou.
Pozice CR: CR vezme informace na védomi.
Pozice ¢lenskych stati, EK:

Bod ¢.: 8

Nazev projednavaného bodu: Draft Commission Implementing Decision concerning an application for
authorisation under the REACH Regulation (EC) No 1907/2006 to
REACHLaw Ltd for a use of MOCA

Kod dokumentu:

Kody souvisejicich dokumentii:

Navrh vystoupeni CR: Ne

V pripadé navrhu na vystoupeni — argumentace (odiivodnéni vystoupeni):

Popis problematiky

Navrh provadéciho rozhodnuti Komise (EU) zamitnuti povoleni podle natizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1907/2006 spole¢nosti REACHLaw Ltd pro prumyslové pouziti 2,2"-dichlor-4,4"-
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methylendianilin 4,4 -methylenbis(2-chloranilin). Tato latka je uvedena na seznamu latek podl¢hajicich
povoleni v piiloze XIV nafizeni REACH. Zadost o povoleni pouziti 2,2°-dichlor-4,4 -methylendianilin
4,4 -methylenbis(2-chloranilin) (MOCA) predlozila spolecnost REACHLaw Ltd. Povoleni se tyka
prumyslového pouziti MOCA jako vytvrzovaciho Cc¢inidla/prodluzovac ftetézu pii vyrobeé litych
polyuretanovych elastomerii. Rozsudek Tribunalu ze dne 7. biezna 2019 ve véci T-837/16 , Svédsko
v. Komise poskytl vyklad podminky stanovené v ¢l. 60 odst. 4 a 5 a ¢l. 62 odst. 4 pism. f), natizeni (ES)
¢. 1907/2006, pokud jde o vhodnost alternativ a pozadavek na predlozeni planu nahrady. Vzhledem
k tomu, Ze tento vyklad poskytl Soud po podani zadosti, zaslala Komise dne 10. biezna 2020 zadateli
zadost, aby odpovidajicim zptusobem doplnil informace uvedené v puvodni zadosti, véetné vysvétleni
ohledn¢ dostupnosti vhodnych alternativ.

Vybor RAC ve svém stanovisku dospél k zavéru, Ze opatieni k fizeni rizik a provozni podminky popsané
v zadosti nejsou vhodné a G¢inné pii omezovani rizika pro pracovniky a ¢leny obecné populace, ktefi by
mohli byt potencialné vystaveni MOCA prostiednictvim Zzivotniho prostiedi, vyplyvajici z pouziti
popsaného v prihlaSce. Vybor RAC se dale domnival, Ze v posouzeni rizik existuji nejistoty v disledku
Sirokého rozsahu pouziti popisujiciho Sirokou $kalu pracovnich postupti a opatieni k fizeni rizik.
Vzhledem k vyznamnym nejistotam pii hodnoceni expozice pracovnikil a skute¢nosti, ze zadatel nebyl
schopen definovat minimalni standardy pro opatfeni k Fizeni rizik a provozni podminky, aby bylo
dosaZeno Urovni expozice popsanych v Zadosti, doporucil RAC dalSi podminky a monitorovaci opatieni.
Komise po vyhodnoceni posouzeni SEAC souhlasi se zavérem, ze plan nahrady neni divéryhodny,
a s ohledem na dostupnost vhodnych alternativ v Unii a povinnost piedlozit plan ndhrady se domniva,
ze zadatel neucinil splnila své diikazni bfemeno tim, Ze prokazala absenci vhodnych alternativnich latek
nebo technologii.

Vzhledem k tomu, Zze zadatel nesplnil jednu z podminek stanovenych v ¢l. 60 odst. 4 nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006, neni nutné posuzovat splnéni druhé podminky, a to, Ze socioekonomické piinosy
pievazuji nad riziky pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi vyplyvajici z pouziti latky.

Je proto vhodné odmitnout povoleni k pouzivani 2,2 -dichlor-4,4"-methylendianilin 4,4’ -methylenbis(2-
chloranilin) (EC No 202-918-9; CAS No 101-14-4) MOCA vytvrzovaciho ¢inidla/prodluzovac fetézu pii
vyrobe¢ litych polyuretanovych elastomerti.

Komise zalozila své posouzeni na vSech relevantnich védeckych dukazech, které jsou v soucasné dobé
k dispozici, jak je posoudily vybory RAC a SEAC, a po provedeni podrobného zkoumadni zalozZila své
zaveéry na dostatetném mnozstvi vécnych a spolehlivych informaci, které ji umoznuji ucinit zaver.

Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatituje. V piipadé shody bude nasledovat schvéleni
pisemnou procedurou.

Pozice CR: CR vezme informace na védomi.

Pozice ¢lenskych stati, EK:

Bod ¢.: 9

Nizev projednavaného bodu: Draft Commission Implementing Decision concerning an application for
authorisation under the REACH Regulation (EC) No 1907/2006 to
Limburgse Urethane Castings NV for certain uses of MOCA

Koéd dokumentu:

Kody souvisejicich dokumentii:

Nivrh vystoupeni CR: Ne

V pripadé niavrhu na vystoupeni — argumentace (odiivodnéni vystoupeni):

Popis problematiky

Navrh provadéciho rozhodnuti Komise (EU) o udéleni povoleni podle nafizeni REACH pro primyslové

pouziti 2,2"-dichlor-4,4"-methylendianilin 4,4 -methylenbis(2-chloranilin). Tato latka je uvedena na

seznamu latek podléhajicich povoleni v ptiloze XIV natizeni REACH. Zadost o povoleni pouziti 2,2"-

dichlor-4,4"-methylendianilin 4,4 -methylenbis(2-chloranilin)piedlozila spole¢nost, Limburgse Urethane
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Castings NV. Povoleni se tykd prumyslového pouziti 2,2’-dichlor-4.4"-methylendianilin 4,4"-
methylenbis(2-chloranilin):

1 Pramyslové pouziti pii vyrobé vysoce vykonnych polyuretanit specialné pro zakazkové vyrabéné
valce s vysokymi pozadavky na spolehlivost pro ocelove a hlinikové sektory (,,pouziti 1)

2 Primyslové pouziti pfi vyrobé vysoce vykonnych polyuretanti specidlné pro tézké valecky,
napinaci podlozky a pruzinové bloky s vysokymi pozadavky na spolehlivost pro odveétvi
energetiky na mofi a obnovitelnych zdroji ("pouziti 2").

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC), pii agentuie ECHA,
vydaly stanoviska k zadosti. V podkladovych materidlech pro jednani se uvadi, ze Vybor pro posuzovani
rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu doporucuji povoleni udélit.

Povoleni se tykd primyslového pouziti 2,2"-dichlor-4,4 -methylendianilin 4.4 -methylenbis(2-
chloranilin) (EC No 202-918-9; CAS No 101-14-4) MOCA:

1 Prumyslové pouziti pii vyrobé vysoce vykonnych polyuretanit specialné pro zakazkové
vyrabéné valce s vysokymi pozadavky na spolehlivost pro ocelové a hlinikové sektory
(,,pouziti 1*)

2 Prumyslové pouziti pii vyrobé vysoce vykonnych polyuretanii specialné pro tézké valecky,
napinaci podloZzky a pruzinové bloky s vysokymi pozadavky na spolehlivost pro odvétvi
energetiky na mofi a obnovitelnych zdroji ("pouziti 2").

Obdobi prezkumu podle ¢l. 60 odst. 9 kon¢i dne 31.prosince 2030 (,,pouziti 1°); 31.prosince 2032
(,,pouziti 2%);

Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatituje. V piipadé shody bude nasledovat schvaleni
pisemnou procedurou.

Pozice CR: CR vezme informace na védomi.

Pozice €lenskych statii, EK:

Bod ¢.: 10

Nazev projednavaného bodu: Draft Commission Implementing Decision concerning an application for
authorisation under the REACH Regulation (EC) No 1907/2006 to
Courbis Synthése and others for a use of MOCA

Kod dokumentu:

Kody souvisejicich dokumentii:

Navrh vystoupeni CR: Ne

V pripadé navrhu na vystoupeni — argumentace (odivodnéni vystoupeni):

Popis problematiky

Navrh provadéciho rozhodnuti Komise (EU) o udé€leni povoleni podle nafizeni REACH pro primyslové

2,2 -dichlor-4,4"-methylendianilin 4,4"-methylenbis(2-chloranilin). Tato latka je uvedena na seznamu

latek podléhajicich povoleni v pfiloze XIV nafizeni REACH. Zadost o povoleni pouziti 2,2 -dichlor-4,4 -

methylendianilin 4.4"-methylenbis(2-chloranilin) ptedlozila spole¢nost, Courbis Synthése a jini

(spole¢né podani). Povoleni se tyka primysloveho pouziti 2,2°-dichlor-4,4 -methylendianilin 4,4"-

methylenbis(2-chloranilin): primyslové vyuziti pii vyrobé za tepla litych polyuretanovych vyrobkii.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC), pfi agentuie ECHA,

vydaly stanoviska k zadosti. V podkladovych materialech pro jednéni se uvadi, ze Vybor pro posuzovani

rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu doporucuji povoleni udélit.

Povoleni se tykd primyslového pouziti 2,2°-dichlor-4,4 -methylendianilin 4,4’ -methylenbis(2-

chloranilin) (EC No 202-918-9; CAS No 101-14-4) MOCA:

e Prumyslové vyuziti pfi vyrobé za tepla litych polyuretanovych vyrobkt

Obdobi ptezkumu podle ¢l. 60 odst. 9 konéi dne 31.srpna 2028.

Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatiuje. V piipadé shody bude nasledovat schvaleni

pisemnou procedurou.
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Pozice CR: CR vezme informace na védomi.
Pozice ¢lenskych stati, EK:

Bod ¢.: 11

Niazev projednavaného bodu: Draft Commission Implementing Decision concerning an application for
authorisation under the REACH Regulation (EC) No 1907/2006 to
Merckle GmbH for a use of 4-tert-OPnEO

Koéd dokumentu:

Kody souvisejicich dokumentii:

Navrh vystoupeni CR: Ne

V pripadé ndvrhu na vystoupeni — argumentace (odiivodnéni vystoupeni):

Popis problematiky

Navrh provadéciho rozhodnuti Komise (EU) o udéleni povoleni podle natizeni REACH pro prumyslové

pouziti 4-terc OPnEO. Tato latka je uvedena na seznamu latek podléhajicich povoleni v pfiloze XIV

nafizeni REACH. Zadost o povoleni pouziti predlozila spoleénost Merckle GmbH. Povoleni se tyka

prumyslového pouziti 4-(1,1,3,3-tetrame-thylbutyl)fenolu, ethoxylovaného (4-terc-OPnEQ) jako jako

emulgatoru v emulzi silikonového oleje pro silikonizaci predplnénych injekénich stiikacek.Vybor pro

posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC), pii agentuife ECHA, vydaly

stanoviska k zadosti.

V podkladovych materidlech pro jednani se uvadi, ze Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro

socioekonomickou analyzu doporucuji povoleni udélit.

Povoleni se tyka pramyslového pouziti 4-(1,1,3,3-tetrame-thylbutyl)fenolu, ethoxylovan¢ho (4-terc-

OPnEOQ) jako emulgatoru v emulzi silikonového oleje pro silikonizaci pfedplnénych injekénich stiikacek.

Obdobi prezkumu podle ¢l. 60 odst. 9 kon¢i dne 4. ledna 2028.

Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatiuje. V piipadé shody bude nasledovat schvaleni
pisemnou procedurou.

Pozice CR: CR vezme informace na védomi.

Pozice ¢lenskych stiatii, EK:

Bod ¢&.: 12

Niazev projednavaného bodu: Draft Commission Implementing Decision concerning an application for
authorisation under the REACH Regulation (EC) No 1907/2006 to
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG for a use of 4-tert-OPnEO

Kod dokumentu:

Koady souvisejicich dokumentii:

Navrh vystoupeni CR: Ne

V pripadé ndvrhu na vystoupeni — argumentace (odiivodnéni vystoupeni):

Popis problematiky

Navrh provadéciho rozhodnuti Komise (EU) o udéleni povoleni podle natizeni REACH pro prumyslové
pouziti 4-terc OPnEO. Tato latka je uvedena na seznamu latek podléhajicich povoleni v pfiloze XIV
natizeni REACH. Zadost o povoleni pouZiti predloZila spoleénost Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG. Povoleni se tyka priimyslového pouziti 4-(1,1,3,3-tetrame-thylbutyl)fenolu, ethoxylovaného
(4-terc-OPnEOQ) jako detergentu pii ¢iSténi lipidovaného OspA proteinu nasledné pouzitého pro vyrobu
kandidatni vakciny proti Lymeské chorobé. Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro
socioekonomickou analyzu (SEAC), pii agentuie ECHA, vydaly stanoviska k zadosti.

V podkladovych materidlech pro jednani se uvadi, Ze Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro
socioekonomickou analyzu doporucuji povoleni ud¢lit.
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Povoleni se tyka pramyslového pouziti 4-(1,1,3,3-tetrame-thylbutyl)fenolu, ethoxylovaného (4-terc-
OPnEQO) jako detergentu pfi ciSténi lipidovaného OspA proteinu nasledné pouZzitého pro vyrobu
kandidatni vakciny proti Lymeské chorobé.

Obdobi ptezkumu podle ¢l. 60 odst. 9 konci dne 30. listopadu 2033.

Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatiuje. V pripadé shody bude nasledovat schvaleni
pisemnou procedurou.

Pozice CR: CR vezme informace na védomi.

Pozice ¢lenskych stati, EK:

Bod ¢.: 13

Niazev projednavaného bodu: Draft Commission Implementing Decision concerning an application for
authorisation under the REACH Regulation (EC) No 1907/2006 to
Prionics Lelystad B.V. for a use of 4-tert-OPnEO and 4-NPnEO

Kéd dokumentu:

Kody souvisejicich dokumentii:

Navrh vystoupeni CR: Ne

V pripadé navrhu na vystoupeni — argumentace (odiivodnéni vystoupeni):

Popis problematiky

Navrh provadéciho rozhodnuti Komise (EU) o ud€leni povoleni podle nafizeni REACH pro primyslové

pouziti 4-terc OPnEO. Tato latka je uvedena na seznamu latek podléhajicich povoleni v piiloze XIV

nafizeni REACH. Zadost o povoleni pouziti predlozila spole¢nost Prionics Lelystad B.V. Povoleni

se tyka primyslového pouziti 4-(1,1,3,3-tetrame-thylbutyl)fenolu, ethoxylovaného (4-terc-OPnEO):

1 Slozka pufrovacich roztokii s nasledujicimi téely: (1) pro produkei antigenu (k dosazeni
extrakce bunck, bunécné lyzy, nanaseni biologickych antigeni na piredméty, inaktivace
mikroorganismi, které produkuji cilenou vyménu antigenu a rozpoustédla) a ( 2) provadét
mezioperacéni a vystupni kontrolu kvality antigent uréenych pro pouziti jako veterinarni
a humanni laboratorni reagencie ve védeckém vyzkumu a vyvoji a diagnostickych aplikacich
in vitro.

2 Jako soudast pufrovacich roztoki s nasledujicimi G€ely: (1) pro produkei antigenu (k dosazeni
extrakce bun¢k, bunééné lyzy, nanaseni biologickych antigenti na predméty, inaktivace
mikroorganismi, které produkuji cilenou vyménu antigenu a rozpoustédla) a (2) k provedeni
mezioperacni a kone¢na kontrola kvality antigenti urCenych pro pouziti jako veterinarni a
humanni laboratorni laboratorni ¢inidla ve védeckém vyzkumu a vyvoji a v diagnostickych
aplikacich in vitro

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC), pii agentuie ECHA,
vydaly stanoviska k zadosti.

V podkladovych materidlech pro jedndni se uvadi, Ze Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro
socioekonomickou analyzu doporucuji povoleni udélit.

Obdobi prezkumu podle ¢l. 60 odst. 9 kon¢i dne 21. kvétna 2033.

Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatituje. V piipadé shody bude nasledovat schvaleni
pisemnou procedurou.

Pozice CR: CR vezme informace na védomi.

Pozice ¢lenskych statii, EK:

Bod ¢é.: 14

Niazev projednavaného bodu: Draft Commission Implementing Decision concerning an application for
authorisation under the REACH Regulation (EC) No 1907/2006 to
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Phadia GmbH and others for certain uses of 4-tert-OPnEO and 4-
NPnEO
Kod dokumentu:
Kody souvisejicich dokumentii:
Navrh vystoupeni CR: Ne
V pripadé navrhu na vystoupeni — argumentace (odivodnéni vystoupeni):
Popis problematiky
Navrh provadéciho rozhodnuti Komise (EU) o udéleni povoleni podle nafizeni REACH pro primyslové
pouziti 4-terc OPnEO. Tato latka je uvedena na seznamu latek podléhajicich povoleni v pfiloze XIV
natizeni REACH. Zadost o povoleni pouziti predloZila spole¢nost Phadia GmbH and others (spole¢né
podani). Povoleni se tyka primyslového pouziti 4-(1,1,3,3-tetrame-thylbutyl)fenolu, ethoxylovaného (4-
terc-OPnEO):
1 Jako slozky pufrovacich roztoki s nasledujicimi ucely: (1) produkce purifikovanych proteint
(k dosazeni bunééné extrakce, chromatografického ¢isténi a vymény rozpoustédla); a (2)
prubézna a konecna kontrola kvality testovani bilkovin; uréené pro pouziti jako laboratorni
¢inidla ve védeckém vyzkumu a vyvoji a in vitro diagnostickych aplikacich.

2 Jako slozky pufrovacich roztoki s nasledujicimi ucely: (1) produkce purifikovanych proteinu
(k dosazeni buné¢né extrakce, chromatografického ¢isténi a vymeény rozpoustédla); a (2)
pribézna a konec¢nd kontrola kvality testovani proteind, urend pro pouZiti jako laboratorni
¢inidla ve védeckém vyzkumu a vyvoji a v diagnostickych aplikacich in vitro.

3 V potahovani receptoru hormonu stimulujiciho titnou zlazu na predmétech pouzivanych jako
soucasti in vitro diagnostickych reagenénich systémdi.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC), pi1 agentuie ECHA,
vydaly stanoviska k Zzadosti.
V podkladovych materidlech pro jednani se uvadi, ze Vybor pro posuzovini rizik a Vybor pro
socioekonomickou analyzu doporucuji povoleni ud¢lit.
Obdobi prezkumu podle ¢l. 60 odst. 9 konci dne 4. ledna 2033.
Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatiiuje. V pfipadé shody bude néasledovat schvéleni
pisemnou procedurou.
Pozice CR: CR vezme informace na védomi.
Pozice ¢lenskych stati, EK:

Bod ¢.: 15

Nizev projednavaného bodu: Draft Commission Implementing Decision concerning an application for
authorisation under the REACH Regulation (EC) No 1907/2006 to
ROQUETTE Fréres for a use of TCE

Ko6d dokumentu:

Kody souvisejicich dokumentii:

Navrh vystoupeni CR: Ne

V pripadé ndvrhu na vystoupeni — argumentace (odiivodnéni vystoupeni):

Popis problematiky

Navrh provadéciho rozhodnuti Komise (EU) o udéleni povoleni podle natizeni REACH pro prumyslové

pouziti trichlorethylenu. Tato ldtka je uvedena na seznamu latek podléhajicich povoleni v piiloze XIV

natizeni REACH. Zadost o povoleni pouziti trichlorethylenu piedlozila spole¢nost ROQUETTE Fréres.

Tato spoleCnost pozadala o povoleni pouziti trichlorethylenu, ktery ma byt pouzit jako pomocny

prostiedek pfi biotransformaci Skrobu k ziskani betacyklodextrinu. Komise obdrzela stanoviska Vyboru

pro posuzovani rizik (RAC) a Vyboru pro socioekonomickou analyzu (SEAC) Evropské agentury pro
chemicke latky (ECHA) ohledné Zadosti zaslané podle ¢l. 64 odst. 5 natizeni REACH. V podkladovych
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materialech pro jednani se uvadi, ze RAC a SEAC doporucuji povoleni udélit. Povoleni se tyka
priimyslového pouziti trichlorethylenu (¢. ES 201-167-4, ¢. CAS 79-01-6):
1. Jako pomocny prostiedek pii biotransformaci skrobu k ziskani betacyklodextrinu.
Obdobi prezkumu podle ¢l. 60 odst. 9 kon¢i 31.prosince 203 1.
Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatituje. V piipadé shody bude nasledovat schvéleni
pisemnou procedurou.
Pozice CR: CR vezme informace na védomi.
Pozice ¢lenskych stati, EK:

Bod ¢.: 16

Niazev projednavaného bodu: Draft Commission Implementing Decision concerning an application for
authorisation under the REACH Regulation (EC) No 1907/2006
to Microporous GmbH for a use of TCE

Kéd dokumentu:

Kody souvisejicich dokumentii:

Navrh vystoupeni CR: Ne

V pripadé navrhu na vystoupeni — argumentace (odiivodnéni vystoupeni):

Popis problematiky

Névrh provadéciho rozhodnuti Komise (EU) o udéleni povoleni podle nafizeni REACH pro primyslové
pouziti trichlorethylenu. Tato latka je uvedena na seznamu latek podléhajicich povoleni v piiloze XIV
natizeni REACH. Zadost o povoleni pouziti trichlorethylenu pfedlozila spole¢nost Microporous GmbH.
Tato spoleCnost pozadala o povoleni pouziti trichlorethylenu, ktery ma byt pouzit jako extrakcni
rozpoustédlo pfi vyrobé polyetylenovych separatori pro olovéné baterie. Komise obdrzela stanoviska
Vyboru pro posuzovani rizik (RAC) a Vyboru pro socioekonomickou analyzu (SEAC) Evropské agentury
pro chemické latky (ECHA) ohledné zadosti zaslané podle ¢l. 64 odst. 5 nafizeni REACH. V
podkladovych materidlech pro jednani se uvadi, Ze RAC a SEAC doporucuji povoleni udélit. Povoleni
se tyka primyslového pouziti trichlorethylenu (¢. ES 201-167-4, ¢. CAS 79-01-6):

1. Jako extrakéni rozpoustédlo pii vyrobé polyetylenovych separatort pro olovéné baterie.

Obdobi prezkumu podle ¢l. 60 odst. 9 konéi 21. dubna 2035.

Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatiuje. V piipad¢é shody bude nasledovat schvaleni
pisemnou procedurou.

Pozice CR: CR vezme informace na védomi.

Pozice ¢lenskych stati, EK:

Bod ¢&.: 17

Nazev projednavaného bodu: Draft Commission Implementing Decision concerning an application for
authorisation under the REACH Regulation (EC) No 1907/2006
to EURENCO for a use of EDC

Kéd dokumentu:

Kody souvisejicich dokumentii:

Navrh vystoupeni CR: Ne

V piipadé navrhu na vystoupeni — argumentace (odtivodnéni vystoupeni):

Popis problematiky

Navrh provadéciho rozhodnuti Komise (EU) o udéleni povoleni podle nafizeni REACH pro primyslové

pouziti 1,2-dichlorethan ethylendichloridu. Tato latka je uvedena na seznamu latek podléhajicich

povoleni v piiloze XIV nafizeni REACH. Zadost o povoleni pouziti 1,2-dichlorethan ethylendichloridu

ptedlozila spolecnost, EURENCO. Povoleni se tyka primyslového pouziti 1,2-dichlorethan

ethylendichloridu jako rozpoustédla pro syntézu polyepichlorhydrinu pouzivaného jako prekurzor pii

Strana 10 (celkem 14)



vyrob¢ glycidylazidového polymeru, oligomeru s hydroxylovymi zakon¢enimi pouzivaného ke zvySeni
energetické ucinnosti pohonnych latek a vybusnin.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC), pti agentuie ECHA,
vydaly stanoviska k zadosti. V podkladovych materialech pro jednani se uvadi, ze Vybor pro posuzovani
rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu doporucuji povoleni udélit.

Povoleni se tyka primyslového pouziti 1,2-dichlorethan (EC No 203-458-1; CAS No 107-06-2):

e jako rozpoustédlo pro syntézu polyepichlorhydrinu pouzivaného jako prekurzor pii vyrobé
glycidylazidového polymeru, oligomeru s hydroxylovymi zakoncenimi pouzivaného ke zvySeni
energetické ucinnosti pohonnych latek a vybusnin.

Obdobi ptezkumu podle ¢l. 60 odst. 9 konc¢i 24 mésice ode dne vydani povoleni.

Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatituje. V piipadé shody bude nasledovat schvaleni
pisemnou procedurou.

Pozice CR: CR vezme informace na védomi.

Pozice ¢lenskych stati, EK:

Bod ¢.: 18

Nazev projedniavaného bodu: Draft Commission Implementing Decision concerning an application for
authorisation under the REACH Regulation (EC) No 1907/2006
to Lanxess Deutschland GmbH for a use of EDC

Kéd dokumentu:
Kédy souvisejicich dokumentii:
Navrh vystoupeni CR: Ne
V pripadé navrhu na vystoupeni — argumentace (odivodnéni vystoupeni):
Popis problematiky
Navrh provadéciho rozhodnuti Komise (EU) o udéleni povoleni podle natizeni REACH pro prumyslové
pouziti 1,2-dichlorethan ethylendichloridu. Tato latka je uvedena na seznamu latek podléhajicich
povoleni v piiloze XIV nafizeni REACH. Zadost o povoleni pouziti 1,2-dichlorethan ethylendichloridu
predlozila spolec¢nost, Lanxess Deutschland GmbH. Povoleni se tyka primyslového pouziti 1,2-
dichlorethan ethylendichloridu jako bobtnadlo pfi sulfona¢ni reakeci polystyrén-divinylbenzenovych
kopolymernich kulic¢ek pii vyrobeé silné kyselych katexovych pryskyfic.
Vybor pro posuzovani rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC), pii agentuie ECHA,
vydaly stanoviska k zadosti. V podkladovych materialech pro jednani se uvadi, ze Vybor pro posuzovani
rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu doporucuji povoleni udélit.
Povoleni se tyka primyslového pouziti 1,2-dichlorethan (EC No 203-458-1; CAS No 107-06-2):

e pouziti jako bobtnadlo pfi sulfonacni reakci polystyrén-divinylbenzenovych kopolymernich

kuli¢ek pii vyrobé silné kyselych katexovych pryskyfic.

Obdobi ptezkumu podle ¢l. 60 odst. 9 kon¢i dne 22. listopadu 2028.
Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatituje. V piipadé shody bude nasledovat schvaleni
pisemnou procedurou.
Pozice CR: CR vezme informace na védomi.
Pozice ¢lenskych stati, EK:

Bod ¢&.: 19

Niazev projednavaného bodu: 10th ATP to Regulation 440/2008 (Test Method Regulation)
Ko6d dokumentu:

Kody souvisejicich dokumentii:

Navrh vystoupeni CR: Ne

V pripadé navrhu na vystoupeni — argumentace (odivodnéni vystoupeni):

Strana 11 (celkem 14)



Popis problematiky

Rozhodovaci procedura: Na tomto jednani se neuplatituje. V piipadé shody bude ndsledovat schvaleni
pisemnou procedurou.

Pozice CR: CR vezme informace na védomi.

Pozice ¢lenskych stati, EK:

Bod ¢.: 20
Nidzev projednavaného bodu: Commission Regulation amending Annex XVII to Regulation (EC)
No 1907/2006 (REACH) as regards undecafluorohexanoic
acid (PFHxA), its salts and PFHxA-related substances
Kéd dokumentu:
Kody souvisejicich dokumentii:
Navrh vystoupeni CR: Ne
V pripadé nidvrhu na vystoupeni — argumentace (odiivodnéni vystoupeni):
Popis problematiky
Navrh natizeni komise (EU), kterym se méni ptiloha XVII natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006, pokud jde o kyselinu undekafluorhexanovou (PFHxA), jeji soli a latky pribuzné PFHxA.
Kyselina undekafluorhexanova (PFHxA), jeji soli a latky pfibuzné PFHXA maji kombinaci nebezpecnych
vlastnosti. PFHxA daleko piekracuje kritérium ,,velmi perzistentni stanovené v bod¢ 1.2.1 ptilohy XIII
nafizeni (ES) €. 1907/2006, je mobilni ve vodnim prostiedi a ma potencidlni nepiiznivé u€inky na lidské
zdravi a zivotni prostiedi. Samotny PFHxA neni v Unii registrovan ani pouzivan. V Unii je registrovano
nékolik latek souvisejicich s PFHxA, jakoz i amonna stl PFHXA s mnozstevnimi rozmezimi od 1 do vice
nez 100 tun za rok. Latky souvisejici s PFHxA a amonna stil PFHxXA jsou Siroce pouzivany v mnoha
odvétvich, pfiéemz velkd mnozstvi se pouzivaji pfi zpracovani papiru a kartonu pro pouziti jako materialy
pro styk s potravinami, v textiliich a v hasicich pénach. Pokracujici pouzivani soli PFHxA a latek
souvisejicich s PFHxA povede k akumulaci v Zivotnim prostiedi a dalSi expozici Zivotniho prostiedi
a lidi.
Dne 20. prosince 2019 Némecko piedlozilo Evropské agentuie pro chemicke latky (dale jen ,,agentura®)
dokumentaci podle €l. 69 odst. 4 natizeni (ES) ¢. 1907/2006 (dale jen ,,dokumentace podle piilohy XV*),
kterd navrhuje omezit vyrobu , pouzivani a uvadéni na trh PFHxA, jeho soli a latek ptibuznych PFHxA
samotnych a omezit jejich pouziti pii vyrobé a uvadéni na trh v jiné latce, jako slozce, smési nebo
pfedmétu nebo jejich pouziti v jin€ latce, ve smési nebo v predmétu s obecnym piechodnym obdobim 18
mésicll. Za Gicelem feSeni rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi Némecko navrhlo koncentra¢ni limity
25 ppb pro soucet PFHXA a jeho soli a 1000 ppb pro soucet latek souvisejicich s PFHxA.
Dne 10. kvétna 2022 agentura predlozila Komisi stanoviska vybori RAC a SEAC.
S ohledem na dokumentaci podle pfilohy XV a stanoviska vybori RAC a SEAC se Komise domniva, Ze
pouzivani a uvadéni na trh PFHxA, jeho soli a latek pribuznych PFHxA v ur¢itych smésich predstavuje
nepiijatelné riziko pro lidskeé zdravi a Zivotni prostiedi a v nékterych ¢lancich, které je treba fesit na
tirovni celé Unie.
Komise proto povazuje za nezbytné piijmout v celé Unii omezeni pro uvadéni na trh nebo pouzivani
PFHxA, jeho soli a latek souvisejicich s PFHxA v textiliich, kiizi, kozeSinach a kuzich v odévech (jako
jsou outdoorové odévy, jako jsou plasté do desté); souvisejici doplitky (jako jsou kabelky) a obuv pro
Sirokou vefejnost; papir a lepenka pouzivané jako materialy pro styk s potravinami; smési pro Sirokou
veiejnost; kosmetické vyrobky; a nékteré aplikace hasicich pén.
Dne 14. ledna 2022 predlozila agentura jménem Komise dokumentaci podle ¢l. 69 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006, v niz navrhuje omezit vyrobu, uvadéni na trh a pouzivani per- a polyfluoralkylovych latek.
(PFAS) v hasicich pénach. PFHxA, jeho soli a latky souvisejici s PFHXA spadaji do oblasti piisobnosti
tohoto navrhu omezeni. Komise se domniva, Ze rozhodnuti o omezeni pouzivani PFHxA, jeho soli a latek
souvisejicich s PFHxA ve vétsiné pouziti hasi¢skych pén je vhodnéjsi dosahnout na zaklad¢ dokumentace
o omezeni pro viechny PFAS v hasicich pénach. Vzhledem k tomu, Ze alternativy jsou Siroce dostupné
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a jiz se pouzivaji pro PFHxA, jeho soli a souvisejici s PFHXA v hasi¢skych pénach pouzivanych pro
vycvik a testovani, pro obecni hasice a pro civilni letectvi, se Komise domniva, Ze omezeni téchto pouziti
by se nemélo odkladat.

Komise souhlasi s koncentracnimi limity navrzenymi Némeckem, RAC a SEAC.

Komise se domniva, Zze by méla byt stanovena vyjimka pro jakoukoli latku, ktera ma perfluoralkylovou
skupinu CgF 3 pfimo vazanou na atom siry (PFHxS, jeho soli a pfibuzné latky), protoze tyto latky jsou
omezeny naiizenim (EU) 2019/1021 ze dne Evropsky parlament a Rada.

Komise souhlasi s RAC a SEAC, ze latky, které maji perfluoralkylovou skupinu CeF 13- pfimo piipojenou
k atomu kysliku na jednom z nekoncovych uhlikl, by mély byt vylouceny z oblasti pasobnosti latek, na
které se vztahuje omezeni, protoze tyto latky nelze preménit na PFHXA. Jejich chemicka struktura je
takova, 7e rozklad na karboxylovou kyselinu nebo na karboxylat by vytvofil dva samostatné kratsi
fluoralkylové fetézce, jejichz nebezpecdi a rizika nebyla posouzena v dokumentaci podle prilohy XV.
Zucastnéné strany by mély mit dostatek c¢asu na piijeti vhodnych opatieni k dodrzeni omezeni.
S pfihlédnutim k navrhiim z dokumentace v pfiloze XV a také k ivahdm RAC a SEAC by proto mélo byt
pouziti omezeni odlozeno o 18 mésici pro hasici pény pouzivané pii vycviku, testovani a obecnich
pozarnich sluzbach; 24 mésicu pro textil, kizi, kozeSiny a kiize v odévech a souvisejici doplitky a obuv
pro Sirokou vefejnost, papir a lepenku pouzivané jako materialy pro styk s potravinami, smési pro Sirokou
vefejnost a kosmetické vyrobky; 36 mésicti pro textil, kiizi, kozeSiny a kiize jiné nez v odévech
a souvisejicich dopliicich pro Sirokou vefejnost; a 5 let pro hasici pény pouzivané v civilnim letectvi.

V pfiloze XVII natizeni (ES) €. 1907/2006 by se doplnila tato polozka:

Kyselina undekafluorhexanova (PFHxA), jeji soli a latky piibuzné PFHxA:

(a) majici linearni nebo rozvétvenou perfluorpentylovou skupinu vzorce CsFij- pfimo ptipojenou
k jinému atomu uhliku jako jeden ze strukturnich prvkii; nebo

(b) majici linearni nebo rozvétvenou perfluorhexylovou skupinu vzorce CeFi3-.

Z tohoto oznaceni jsou vylouceny nasledujici latky:

(a) CeF14:

(b) C6F13-C(=0)OH, C6F13-C(=0)O-X' nebo C6F13-CF2-X' (kde X' = jakakoli skupina, véetné soli);
(c) jakakoliv latka, ktera ma perfluoralkylovou skupinu C6F13- piimo pfipojenou k atomu kysliku
na jednom z nekoncovych uhlikd.

1. Nesmi byt od 24 mésicu od data vstupu tohoto nafizeni v platnost uvadény na trh nebo pouzivany
v koncentraci rovné nebo vyssi nez 25 ppb pro souc¢et PFHXA a jeho soli nebo 1000 ppb pro soucet latek
souvisejicich s PFHXA, méfeno v homogennim materiélu, takto:

- textil, kiize, koZeSiny a ktize v odévech a souvisejici dopliky pro Sirokou vefejnost;

- obuv pro Sirokou vefejnost;

- papir a lepenka pouzivané jako materidly pro styk s potravinami v oblasti ptisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 1935/2004;

- smési pro Sirokou verejnost;

- kosmetické piipravky definované v €l. 2 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

2. Nesmi byt od 36 mésicti od data vstupu tohoto nafizeni v platnost uvadény na trh nebo pouzivany
v koncentraci rovné nebo vyssi nez 25 ppb pro soucet PFHxA a jeho soli nebo 1000 ppb pro soucet latek
souvisejicich s PFHxA, méfeno v homogennim materidlu, v textiliich, kizi, koZeSinach a kazi, jinych nez
v odévech a souvisejicich doplicich uvedenych v odstavci 1, pro Sirokou vetejnost.

3. Nesmi se od 18 mesicti od data vstupu tohoto nafizeni v platnost uvadét na trh ani pouzivat
v koncentraci rovné nebo vyssi nez 25 ppb pro soucet PFHxA a jeho soli nebo 1000 ppb pro soucet latek
souvisejicich s PFHxXA v:

- hasici pény pro vycvik a testovani (kromé funkéniho testovani hasicich systémil);
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- hasici pény pro obecni hasice.

4. Nesmi se od 5 let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost uvadét na trh nebo pouzivat v hasicich
pénach pro civilni letectvi v koncentraci rovné nebo vyssi nez 25 ppb pro soucet PFHxA a jeho soli nebo
1000 ppb pro soucet latek souvisejicich s PFHxA.

5. Odstavce 1, 2, 3 a 4 se nevztahuji na latky, které maji perfluoralkylovou skupinu C6F13- piimo
pfipojenou k atomu siry.

6. OdchylIn¢€ od odstavce 1 se uvedeny odstavec nevztahuje na piedméty uvedené na trh pred 24 mésict
ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost.

7. Odchylné od odstavce 2 se uvedeny odstavec nevztahuje na predméty uvedené na trh pied 36 mésicu
ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

8. Pro ucely této polozky jsou latky souvisejici s PFHxA = latky které jsou na zdkladé své molekularni
struktury povazovany za latky s potencialem rozkladu nebo pfemény na PFHxA.

Rozhodovaci procedura: Na tomto jedndni se neuplatiiuje.

Pozice CR: CR vezme informace na védomi.
Pozice ¢lenskych stati, EK:

Bod ¢&.: 21

Nizev projedniavaného bodu: Commission Regulation amending Annex XVII to Regulation (EC) No
1907/2006 (REACH) as regards D4, D5, D6

Kod dokumentu: Dokumenty nejsou k dispozici ke dni zpracovani instrukce.

Kody souvisejicich dokumentii:

Navrh vystoupeni CR: Ne

V pripadé navrhu na vystoupeni — argumentace (odiivodnéni vystoupeni):

Bod ¢.: 22

Niazev projednavaného bodu: AOB
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