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ANEXA

In partea A a anexei I la Regulamentul (UE) 2019/1021, in tabel, coloana a patra (,,Derogare
specificd privind utilizarea intermediard sau alte specificatii”’), rubrica privind acidul
perfluorooctanoic (PFOA), sarurile acestuia si compusii inruditi cu acesta se modificd dupa
cum urmeaza:

(1)

2)

€)

prima teza de la punctul 3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,,3. In sensul prezentei rubrici, articolul 4 alineatul (1) litera (b) se aplici pentru
compusii Inruditi cu PFOA, atunci cand acestia sunt prezenti, in concentratii mai mici
sau egale cu 20 mg/kg (0,002 procente de masd), intr-o substantd care urmeaza a fi
utilizata ca intermediar izolat transportat in sensul articolului 3 punctul 15 litera (¢) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si care indeplineste conditiile strict controlate
stabilite la articolul 18 alineatul (4) literele (a)-(f) din regulamentul respectiv, pentru
productia de substante chimice fluorurate cu un lant de perfluorocarburd de 6 sau mai
putini atomi de carbon.”;

prima teza de la punctul 4 se Inlocuieste cu urmatorul text:

,4. In sensul prezentei rubrici, articolul 4 alineatul (1) litera (b) se aplica pentru PFOA
si sarurile sale, atunci cand acestea sunt prezente in concentratii mai mici sau egale cu
1 mg/kg (0,0001 procente de masa) in micropulberile de politetrafluoretilend (PTFE)
produse prin iradiere ionizanta sau prin degradare termald, precum si in amestecuri si
articole destinate utilizarilor industriale si profesionale, care contin micropulberi de
PTFE.”;

se adauga urmatorul punct 10:

,,10. In sensul prezentei rubrici, se aplica articolul 4 alineatul (1) litera (b) in cazul
concentratiilor de PFOA si de saruri ale acestuia si/sau de compusi inruditi cu acesta
egale sau mai mici de 2 mg/kg (0,0002 procente de masd), in cazul in care acestea sunt
prezente in dispozitive medicale, altele decét dispozitivele invazive si dispozitivele
implantabile. Comisia revizuieste si evalueazad aceasta derogare cel tarziu la [JO: a se
introduce data: doi ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament de
modificare].”
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