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RO 1  RO 

ANEXĂ  

În partea A a anexei I la Regulamentul (UE) 2019/1021, în tabel, coloana a patra („Derogare 

specifică privind utilizarea intermediară sau alte specificații”), rubrica privind acidul 

perfluorooctanoic (PFOA), sărurile acestuia și compușii înrudiți cu acesta se modifică după 

cum urmează: 

(1) prima teză de la punctul 3 se înlocuiește cu următorul text: 

„3. În sensul prezentei rubrici, articolul 4 alineatul (1) litera (b) se aplică pentru 

compușii înrudiți cu PFOA, atunci când aceștia sunt prezenți, în concentrații mai mici 

sau egale cu 20 mg/kg (0,002 procente de masă), într-o substanță care urmează a fi 

utilizată ca intermediar izolat transportat în sensul articolului 3 punctul 15 litera (c) din 

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 și care îndeplinește condițiile strict controlate 

stabilite la articolul 18 alineatul (4) literele (a)-(f) din regulamentul respectiv, pentru 

producția de substanțe chimice fluorurate cu un lanț de perfluorocarbură de 6 sau mai 

puțini atomi de carbon.”; 

(2) prima teză de la punctul 4 se înlocuiește cu următorul text: 

„4. În sensul prezentei rubrici, articolul 4 alineatul (1) litera (b) se aplică pentru PFOA 

și sărurile sale, atunci când acestea sunt prezente în concentrații mai mici sau egale cu 

1 mg/kg (0,0001 procente de masă) în micropulberile de politetrafluoretilenă (PTFE) 

produse prin iradiere ionizantă sau prin degradare termală, precum și în amestecuri și 

articole destinate utilizărilor industriale și profesionale, care conțin micropulberi de 

PTFE.”; 

(3) se adaugă următorul punct 10: 

„10. În sensul prezentei rubrici, se aplică articolul 4 alineatul (1) litera (b) în cazul 

concentrațiilor de PFOA și de săruri ale acestuia și/sau de compuși înrudiți cu acesta 

egale sau mai mici de 2 mg/kg (0,0002 procente de masă), în cazul în care acestea sunt 

prezente în dispozitive medicale, altele decât dispozitivele invazive și dispozitivele 

implantabile. Comisia revizuiește și evaluează această derogare cel târziu la [JO: a se 

introduce data: doi ani de la data intrării în vigoare a prezentului regulament de 

modificare].” 
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