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BIJLAGE 

bij 

GEDELEGEERDE VERORDENING (EU) .../... VAN DE COMMISSIE 

tot wijziging van bijlage I bij Verordening (EU) 2019/1021 van het Europees Parlement 

en de Raad wat betreft perfluoroctaanzuur (PFOA), zouten daarvan en aanverwante 

verbindingen 

 



 

NL 1  NL 

BIJLAGE 

In de tabel in bijlage I, deel A, bij Verordening (EU) 2019/1021 wordt de vierde kolom 

(“Specifieke vrijstelling voor gebruik als tussenproduct of andere specificatie”) van de 

vermelding voor perfluoroctaanzuur (PFOA), zouten daarvan en aanverwante verbindingen 

als volgt gewijzigd: 

1) Punt 3, eerste zin, wordt vervangen door: 

“3. In verband met deze vermelding is artikel 4, lid 1, onder b), van toepassing op 

concentraties aanverwante verbindingen van ten hoogste 20 mg/kg 

(0,002 massaprocent) wanneer deze voorkomen in een stof die moet worden gebruikt 

als een vervoerd geïsoleerd tussenproduct in de zin van artikel 3, punt 15, onder c), 

van Verordening (EG) nr. 1907/2006 en die voldoet aan de strikt gecontroleerde 

voorwaarden van artikel 18, lid 4, onder a) tot en met f), van die verordening voor de 

productie van fluorchemicaliën met een perfluorkoolstofketen van ten hoogste zes 

atomen.”. 

2) Punt 4, eerste zin, wordt vervangen door: 

“4. In verband met deze vermelding is artikel 4, lid 1, onder b), van toepassing op 

concentraties PFOA en zouten daarvan van ten hoogste 1 mg/kg 

(0,0001 massaprocent) wanneer deze voorkomen in 

polytetrafluorethyleenmicropoeder (PTFE-micropoeder) die wordt geproduceerd door 

ioniserende doorstraling of door thermische afbraak, of in mengsels en voorwerpen 

voor industrieel en professioneel gebruik die PTFE-micropoeders bevatten.”. 

3) Het volgende punt 10 wordt toegevoegd: 

“10. In verband met deze vermelding is artikel 4, lid 1, onder b), van toepassing op 

concentraties PFOA en zouten daarvan en/of aanverwante verbindingen van ten 

hoogste 2 mg/kg (0,0002 massaprocent) wanneer zij aanwezig zijn in andere medische 

hulpmiddelen dan invasieve hulpmiddelen en implanteerbare hulpmiddelen. De 

Commissie zal deze vrijstelling uiterlijk op [PB: gelieve de datum in te voegen: twee 

jaar na de inwerkingtreding van deze wijzigingsverordening] beoordelen en herzien.”. 
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