EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Cislo ozndmeni : 2024/0646/DK (Denmark)

Nafizeni o zdkazu dovozu a prodeje odévu, obuvi a impregnacnich
prostiedku obsahujicich PFAS spotfebitelum

Datum prijeti : 27/11/2024
Ukonceni odkladné Ihiity : 28/02/2025 (closed)

Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2024) 3166
Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2024/0646/DK

Ozndmeni navrhu znéni od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20243166.CS
1. MSG 001 IND 2024 0646 DK CS 27-11-2024 DK NOTIF
2. Denmark

3A. Erhvervsstyrelsen
Langelinie allé 17
2100 Kgbenhavn @
Danmark

+45 35291000
notifikationer@erst.dk

3B. Miljg- og Ligestillingsministeriet
Frederiksholms Kanal 26

1220 Kgbenhavn K

TIf.: +45 38 14 21 42

4.2024/0646/DK - COOC - Chemické latky



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

5. Nafizeni o zakazu dovozu a prodeje odév(, obuvi a impregnacnich prostfedkd obsahujicich PFAS spotrebiteldim
6. Odévy, obuv a impregnacni prostiedky obsahujici PFAS pro spotrebitele.

7.

8. Timto navrhem narizeni se zavadi vnitrostatni ustanoveni o omezeni PFAS v odévech, obuvi a impregnacnich
prostredcich v pripadé odévi a obuvi pro spotrebitele, které spadaji do oblasti pdsobnosti navrhu obecného omezeni
PFAS, a vnitrostatni ustanoveni budou zrusena, jakmile se za¢nou uplatfiovat oCekavana pravidla EU.

Ocekdva se, Ze toto nafizeni vstoupi v platnost dne 1. Cervence 2025. Zakaz dovozu a prodeje zacne platit od 1. Cervence
2026. Je-li zahrnuté zbozi dovezeno pred 1. ¢ervencem 2026, mdzZe byt nadale prodavano az do 1. ledna 2027.

Definice v ndvrhu nafizeni jsou formulovany tak, aby odpovidaly ndvrhu obecného omezeni PFAS a stdvajicim pradvnim
predpisiim EU o chemickych latkach.

PFAS je definovana jako jakakoli latka obsahujici alespon jeden piné fluorovany methylovy (CF3) nebo methylenovy (CF2)
atom uhliku bez navazanych atomd vodiku, chloru, bromu nebo jédu.

Definice v ndvrhu obecného omezeni PFAS pochdazi z publikace OECD (2021), ,Reconciling Terminology of the Universe of
Per- and Polyfluoroalkyl Substances: Recommendations and Practical Guidance, OECD Series on Risk Management, No.
61, Published by the OECD, Paris. (Sjednoceni terminologie per- a polyfluoroalkylovych latek: Doporuceni a praktické
pokyny, fada OECD o fizenf rizik, ¢. 61, vydala OECD, Pafiz.) Viz tento odkaz:
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/e458e796-en.pdf?expires=1723707315&id=id&accname=guest&checksum=545
00D1DDD535C521159BDB53ABE653C.

Zakaz dovozu a prodeje: Navrh nafizeni obsahuje zakaz dovozu a prodeje odév(, obuvi a impregnacnich prostredk( na
odévy a obuv s Ucinnosti od 1. Cervence 2026, pokud toto spotfebni zboZi jako konecny vyrobek obsahuje PFAS v
koncentraci vys$si nez 50 mg F/kg.

Oblast plisobnosti Zdkaz se vztahuje na dovoz a prodej spotrebitelim pro osobni potfebu, véetné vlastniho dovozu,
napriklad pfi nakupovani pres internet. Vyroba a vyvoz jsou od tohoto zakazu osvobozeny. Vyjimka se vztahuje i na
opétovné pouZiti a recyklaci, protoZe pfi recyklaci nebude mozné zajistit, aby odévy, textilie a vidkna dovezené a prodané
pred platnosti zakazu neobsahovaly PFAS.

Vyrobkové kategorie: Navrh nafizeni obsahuje zdkaz dovozu a prodeje odévd, obuvi a impregnacnich prostredkd na
odévy a obuv obsahujicich PFAS spotrebitelim pro soukromé pouziti v Dansku. Kategorie vyrobkd byly vybrany na
zékladé poznatk® Ministerstva Zivotniho prostredi a rovnosti pohlavi, ze tyto spotrebitelské kategorie zplsobuji vyznamné
emise PFAS, a proto by jejich zdkaz mél vyznamny dopad na zivotni prostredi. Ministerstvo zivotniho prostredi a rovnosti
zen a muzd rovnéz zdlraznilo, ze Ize o¢ekdvat, ze na trhu existuji alternativy pro spotrebitelské aplikace. U
profesionalnich odév{ v podobé ochrannych odévll apod. se neotekava, Ze by se na trhu dostate¢né rychle objevily
alternativy. Tento typ obleceni nespada do oblasti plisobnosti nafizent.

Osobni ochranné prostredky urc¢ené k ochrané uzivateld pred riziky uvedenymi v nafizeni (EU) 2016/425, ptiloha |,
kategorie rizika Ill a) nebo c), jsou v ndvrhu nafizeni vynaty. Tato vyjimka je rovnéz zahrnuta v navrhu obecného omezeni
PFAS. Osobni ochranné prostiedky, u nichz PFAS plni bezpecnostni funkci pro uzivatele, jsou rovnéz vyiaty.

Obdobné nejsou zahrnuty dalsi textilie, jako jsou bytovy textil, zaclony, textilie v ko¢arcich a doplnky, protoze nejsou
stejné znalosti o dostupnosti alternativ, ndkladech atd. Zaroven se odhaduje, ze spotfeba textilii na vyrobu odév( je
podstatné vétsi a je vétsim zdrojem PFAS v zivotnim prostredi, a proto je dilezitéjsi ji regulovat, aby se omezilo celkové
mnozstvi PFAS v Zivotnim prostredi.



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

PFAS v odévech, obuvi a impregnacnich prostrfedcich, které jsou jiz regulovany bud nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH), nebo nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne 20. ¢ervna 2019 o perzistentnich
organickych znecistujicich latkach (prepracované znéni), v platném znéni, jsou v ndvrhu nafizeni rovnéz vynaty.

Zdravotnické prostredky ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostredcich jsou vylouceny. Vylouceno je také tranzitni zbozi.

Prahova hodnota: Navrhuje se stanovit mezni hodnotu tak, aby zdkaz reguloval PFAS v odévech, obuvi a spotrebitelskych
vyrobcich pro impregnaci odévid a obuvi, kde byly PFAS zdmérné pouzity k dosazeni funkce, jako je vodoodpudivost.
Timto zplsobem se ocekava, Ze nelimysina kontaminace z vyrobnich procest nepovede k prekro¢eni mezni hodnoty.
Ministerstvo Zivotniho prostfedi a rovnosti zen a muz{ pfi vybéru limitni hodnoty zddraznilo, Ze naprosta vétsina vyrobkl
naptiklad v rdmci textilil pro odévy, které jsou vyrobeny jako vodoodpudivé, obsahuje mnohem vyssi koncentrace nez 50
mg F/kg a Ze koncentrace nizsi nez 50 mg F/kg Ize povaZovat za nezamérné stopové kontaminanty.

Zaroven, jak je uvedeno vyse, Ministerstvo zivotniho prostredi a rovnosti zen a muzl pozadalo, aby byl dansky navrh
provadéci vyhlasky formulovan tak, aby odpovidal ndvrhu na obecné omezeni PFAS. V této souvislosti je treba
poznamenat, Ze mezni hodnota 50 mg F/kg odpovida jedné z meznich hodnot obsazenych v navrhu obecného omezeni
PFAS.

Odhaduje se také, Ze zkusebni metoda méreni obsahu fluoridd je pro podniky a kontrolni orgény levnéjsi nez metoda
méreni souctu jednotlivych méfitelnych PFAS.

Listinny doklad: Navrh obecného omezeni PFAS obsahuje ustanoveni, ze pokud celkovy obsah fluoridu prekroc¢i 50 mg
F/kg, musi vyrobce, dovozce nebo néasledny uzivatel na zddost donucovacich organd predloZit doklad, Ze naméreny obsah
fluoridu je PFAS nebo neni PFAS. V navrhu nafizeni je zavedena vyjimka ze zdkazu dovozu a prodeje odév{, obuvi a
impregnacnich prostredk( pro odévy a obuv spotrebitelim, pokud dovozce nebo nasledny uZivatel mlze prokazat, ze
obsah fluoru pochazi z latky, ktera neni soucasti systému PFAS. Ministerstvo Zivotniho prostredi a rovnosti Zen a muzd
vyhodnotilo, ze by bylo vhodné zavést moznost vyjimky, kterd by odpovidala ndvrhu obecného omezeni PFAS, ale kterd
by neukladala dovozci nebo naslednému uzivateli povinnost, ale moznost predlozit doklady o tom, Ze namérena
koncentrace fluoru nad limitni hodnotu nenfi zplsobena pouzitim PFAS, nebot navrh nafizeni na rozdil od nadvrhu
obecného omezeni PFAS zavadi pouze jednu limitni hodnotu, se kterou je tfeba namérenou koncentraci fluoru porovnat.

Toto ustanoveni se vydava na zakladé § 38 pism. f) danského zakona o chemickych latkach.

Prechodné obdobi: S odkazem na globalni vyrobni fetézce prlimyslu od navrhu, objednavani, vyroby a distribuce se
dopliiuje prechodné opatreni v délce jednoho roku od vstupu provadéciho nafizeni v platnost, takze zédkaz prodeje a
dovozu bude platit od 1. ¢ervence 2026. Prodej zasob odév(, obuvi a impregnacnich vyrobkd je povolen do 1. ledna
2027, aby bylo mozné prizplsobit se vyprazdnovani zasob podnik.

Kromé toho se timto nafizenim provadi povoleni podle § 45 odst. 1 a § 59 odst. 4 zakona o chemickych latkach. Je to tedy
Agentura pro ochranu zivotniho prostredi, ktera dohlizi na dodrzovani pravidel stanovenych v tomto nafizeni. Ve
vyjimeénych ptipadech mdze Agentura pro ochranu zZivotniho prostredi rozhodnout o odchylce od pravidel stanovenych v
tomto nafizeni a mdze stanovit podminky pro udéleni povoleni. Proti témto rozhodnutim se nelze odvolat. Vzhledem k
tomu, Ze se jedna o konkrétni posouzeni toho, kdy nastane konkrétni pfipad, neni tedy mozné uvést priklad situaci, které
by mohly byt ze zdkazu vynaty.

Poruseni zdkaz( mlze byt v zavislosti na povaze prestupku sankcionovano pokutou nebo odnétim svobody.
9. Snaha o celostatni regulaci PFAS vznikla zejména po Uniku z hasi¢ské Skoly v danském Korsgru, kde byli ¢lenové cechu

pasoucich se krav vystaveni vysokym hladinam PFOS, protoze jedli maso z dobytka, ktery se pasl na pozemcich
sousedicich s hasi¢skym cvicistém. Znedistujici latky s vysokymi koncentracemi PFOS byly nalezeny rovnéz na radé
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dalsich mist pro vycvik pozarnikd.

PFAS z(stava problémem, ktery znepokojuje danskou vladu a danské obyvatelstvo. VIadni platforma danské vlady pro rok
2022 uvadi, ze vldda ,bude usilovat o zdkaz latek PFAS na Urovni EU a podnikne iniciativy k omezeni jejich pouzivani v
Dénsku, stejné jako vldda zajisti mensi pouzivani nebezpelnych chemickych latek, a to i ve spotfebnim zbozi“.

Odhaduje se, Ze celostatnim zdkazem Ize dosdhnout prinosu pro Zivotni prostredi, protoze priblizné 40 % vSech PFAS
pouzivanych a uvadénych na trh je obsazeno v textiliich a impregnacnich prostredcich. Spotrebni odévy a obuv tvori vice
nez 80 % textilu uvddéného na trh. Na zakladé téchto informaci ministerstvo zivotniho prostredi a rovnosti pohlavi
odhadlo, Zze doCasny vnitrostatni zakaz PFAS v odévech, obuvi a spotfebitelskych impregnacnich vyrobcich omezi
uvolfiovani PFAS do zZivotniho prostfedi v Dansku v fadu 200-300 tun ro¢né, coz odpovida priblizné 35-50 %
odhadovaného celkového uvoliiovani z vyroby a uvadéni vyrobkl na trh.

V Unoru 2024 zverejnilo tehdejsi ministerstvo zivotniho prostredi analyzu hromadného toku, ,Substance flow analysis of
PFASs in Denmark” (Analyza latkového toku PFAS v Dansku). Viz tento odkaz:
https://mim.dk/media/ae305ayj/substance-flow-analysis-of-pfas-20-feb.pdf. Poradenska spole¢nost COWI v analyze
zkoumala soucasny dovoz a pouzivani PFAS v Dansku. Na zakladé soucasnych poznatk( poskytuje analyza prehled
nejvétsich zdrojt emisi PFAS a ukazuje, jak se PFAS $ifi v zivotnim prostredi v Dansku, vcetné jejich pouzivani v textiliich.
Analyza hmotnostnich tok{ zjistila, Ze nejvétsi podil na emisich PFAS v Dansku z textilii ma pouzivani polymer( s
postrannimi fetézci PFAS. Pouzivani odévl a obuvi predstavuje 2,3 tuny emisi PFAS ro¢né, zatimco zpracovani odpadu z
odévi a obuvi vede k emisim priblizné 380 tun PFAS ro¢né, z ¢ehoz se priblizné polovina vyvazi, coz znamend, ze k
emisim dochazi mimo Dansko.

V kvétnu 2024 zverejnila danska vldda akéni plan pro PFAS, ktery podpofily vSechny strany v danském parlamentu. Navrh
narizeni, ktery je nyni ozndmen, je iniciativou v rdmci tohoto ak¢niho planu.

Toto nafizeni se vydava podle ¢l. 30 odst. 1, ¢lanku 38f, ¢I. 45 odst. 1 a ¢l. 59 odst. 4 ddnského zédkona o chemickych
latkach, viz konsolidovany zékon €. 6 ze dne 4. ledna 2023.
10. Odkazy na zakladni texty: 2023/0390/DK

Zakladni texty byly pfedloZeny v rdmci dfivéjsiho ozndmeni:
2023/0390/DK

11. Ne
12.

13. Ne
14. Ne
15. Ano

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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