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ANNEX

BILAGA

till
KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...

om indring av bilaga I till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1021
vad giller perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-salter och PFOA-besliktade foreningar
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BILAGA

I del A 1 bilaga I till férordning (EU) 2019/1021 ska den fjarde kolumnen 1 tabellen (”Sarskilt
angivna undantag om intermedidr anvindning eller annan specificering”) i posten for
perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-salter och PFOA-besldktade foreningar dndras pa foljande

satt:

(1)

2

€)

Forsta meningen 1 punkt 3 ska ersittas med f6ljande:

”3. Artikel 4.1 b ska giélla for koncentrationer av PFOA-besldktade foreningar pa
hogst 20 mg/kg (0,002 viktprocent) nir de forekommer i ett &mne som ska anvéndas
som en isolerad intermedidr som transporteras i den betydelse som avses i artikel 3.15
¢ 1 forordning (EG) nr 1907/2006 och uppfyller de stringt kontrollerade betingelser
som faststélls i artikel 18.4 a—f i den forordningen, for tillverkning av fluorhaltiga
kemikalier med en perfluorkolkedja pa hogst sex atomer.”

Forsta meningen i punkt 4 ska erséttas med foljande:

”4. Artikel 4.1 b ska gélla for koncentrationer av PFOA och PFOA-salter pd hogst 1
mg/kg (0,0001 viktprocent) vid forekomst i mikropulver av polytetrafluoreten (PTFE)
som tillverkats med joniserande strdlning eller genom termisk nedbrytning samt i
blandningar och varor for industriell och yrkesméssig anvidndning innehéllande
mikropulver av PTFE.”

Fo6ljande punkt ska ldggas till som punkt 10:

”10. Artikel 4.1 b ska gilla for koncentrationer av PFOA och PFOA-salter och/eller
PFOA-besldktade foreningar pa hogst 2 mg/kg (0,0002 viktprocent) nir de
forekommer 1 andra medicintekniska produkter dn invasiva produkter och
implanterbara produkter. Detta undantag ska ses ver och bedomas av kommissionen
senast den [EUT: infoga datum: tvd ar efter denna &ndringsférordnings
ikrafttradande]”.
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