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millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja noukogu mééruse (EL) 2019/1021 I lisa
perfluorooktaanhappe (PFOA), selle soolade ja PFOA-ga seotud iihendite osas

(EMPs kohaldatav tekst)
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SELETUSKIRI

1. DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST

Maiéruse (EL) 2019/1021 artiklis 1 on kdnealuse médruse eesmirgina sétestatud inimeste
tervise ja keskkonna kaitsmine piisivate orgaaniliste saasteainete eest; selle saavutamiseks
soovitakse keelustada vOi korvaldada voimalikult kiiresti kasutuselt ained, mille suhtes
kohaldatakse piisivate orgaaniliste saasteainete Stockholmi konventsiooni, v4i piirata selliste
ainete tootmist, turulelaskmist ja kasutamist.

Perfluorooktaanhape (PFOA), selle soolad ja PFOA-ga seotud iihendid on kantud miiruse
(EL) 2019/1021 T lisas sisalduvasse loetellu komisjoni delegeeritud madrusega (EL)
2020/784. Konealuse odigusakti vastuvOtmise ajal teavitas meditsiiniseadmete todstusharu
komisjoni sellest, et osa selles sektoris toodetavatest toodetest (sealhulgas teatavad patsientide
raviks hddavajalikud tooted) sisaldab PFOA-d ja selle soolasid iile komisjoni delegeeritud
oigusaktis kehtestatud piirnormi 25 ppb (0,025 mg/kg, 0,0000025 massiprotsenti). Selle
pohjuseks ei ole PFOA tahtlik kasutamine toodete valmistamisel, vaid see on tdendoliselt
seotud PFOA lisandite esinemisega meditsiiniseadmete tootmisel kasutatavates lithiahelaliste
per- ja poliifluoritud alkiiiilihendite (PFAS) alternatiivides. Need meditsiiniseadmed on
mittesiiratavad ja mitteinvasiivsed ning kuna nende suhtes ei kehti erandit, on nende tootmine
parast 3. detsembrit 2020 keelatud. Selleks et vdimaldada konealuste meditsiiniseadmete
tootmise jatkamist, teeb komisjon ettepaneku muuta PFOA-d, selle soolasid ja PFOA-ga
seotud tihendeid kisitlevat kannet madaruse (EL) 2019/1021 1 lisas ning kehtestada muudele
kui siiratavatele ja invasiivsetele meditsiiniseadmetele tahtmatu jilgsaaste piirnormiks 2 ppm
(2 mg/kg, 0,0002 massiprotsenti), mis vaadatakse iile kahe aasta pérast.

Pérast delegeeritud Oigusakti vastuvotmist teavitas osa sidusriihmi komisjoni ka sellest, et
tingimused, mis on seotud poliitetrafluoroetiileeni (PTFE) mikropulbritele seatud tahtmatu
jélgsaaste piirnormiga, on liiga spetsiifilised, kuna on mainitud, et ioniseeriva kiiritamise teel
toimuva valmistamisprotsessi neeldumisdoos peab olema kuni 400 kilogreid. Samuti leitakse
niitid, et tditevasutustel on vdimatu kindlaks teha, kas PTFE mikropulbrid on saadud
ioniseerival kiiritamisel neeldumisdoosiga kuni 400 kilogreid. Sel pohjusel on asjakohane
jatta vilja viide 400 kilogreile ja jddda ootama konealuse tahtmatu jdlgsaaste piirnormi kohta
praegu Euroopa Kemikaaliameti poolt tehtava hindamise tulemust.

Vastavalt madruse (EL) 2019/1021 artikli 15 16ike 1 teisele 16igule tuleks PFOA-d késitlevas
kandes konealuste muudatuste tegemiseks votta vastu delegeeritud oOigusakt, millega
muudetakse midruse (EL) 2019/1021 I lisa.

2. OIGUSAKTI VASTUVOTMISELE EELNENUD KONSULTEERIMINE

Muudatuse eelndu iile peeti 9. juunil 2020 ndu eksperdiriihmaga (piisivate orgaaniliste
saasteainete alane péddevate asutuste kohtumine) ja selle mérkusi voeti arvesse. Nimetatud
eksperdiriihm koosneb koigi asjakohaste sidusriihmade — litkmesriikide, Euroopa
Kemikaaliameti, keemiatddstuse ja kodanikuiihiskonna — esindajatest.
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Oigusakti eelndu teemal toimus ajavahemikus 1.-29. september 2020 avalik konsultatsioon.
Koik saadud markused toetasid muudatusettepanekut. Mones markuses paluti PFOA-d, selle
soolasid ja PFOA-ga seotud iihendeid késitlevat kannet miiruse (EL) 2019/1021 I lisas
tdiendavalt muuta vOi viidati teise ainega seotud kdimasolevatele seadusandlikele
protsessidele. Neid mérkusi ei peetud asjakohaseks.

3. DELEGEERITUD OIGUSAKTI OIGUSLIK KULG

Delegeeritud digusaktiga muudetakse PFOA-d, selle soolasid ja PFOA-ga seotud iihendeid
kidsitlevat kannet madruse (EL) 2019/1021 I lisas, et kohandada seda teaduse ja tehnika
arenguga. Kavandatava delegeeritud oigusakti diguslik alus on méidruse (EL) 2019/1021
artikli 15 16ige 1.
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,

27.11.2020,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2019/1021 I lisa

perfluorooktaanhappe (PFOA), selle soolade ja PFOA-ga seotud iihendite osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta madrust (EL) 2019/1021
piisivate orgaaniliste saasteainete kohta,' eriti selle artikli 15 1diget 1,

ning arvestades jargmist:

Maiirusega (EL) 2019/1021 rakendatakse liidu vdetud kohustused, mis tulenevad
pilisivate  orgaaniliste  saasteainete  Stockholmi  konventsioonist’  (edaspidi
»konventsioon) ja 1979. aasta piirililese Ohusaaste kauglevi konventsiooni
protokollist piisivate orgaaniliste saasteainete kohta’.

Konventsiooni A lisa (,,Korvaldamine) sisaldab loetelu kemikaalidest, mille
konventsiooni iga osaline on kohustatud keelustama ja/v3i mille tootmise, kasutamise,
importimise ja eksportimise 10petamiseks peab iga osaline votma vajalikud diguslikud
ja haldusmeetmed, vottes arvesse kdnealuses lisas sétestatud erandeid.

Komisjoni delegeeritud miirusega (EL) 2020/784* muudeti miiruse (EL) 2019/1021
I lisa, et lisada sellesse perfluorooktaanhape (PFOA), selle soolad ja PFOA-ga seotud

Maiiruse (EL) 2019/1021 artikli 15 1dikega 1 on komisjonile antud digus votta vastu
delegeeritud Oigusakte I lisa kannete muutmiseks, et kohandada neid teaduse ja

Pérast delegeeritud madruse (EL) 2020/784 vastuvOtmist teatati komisjonile, et
teatavad muud kui siiratavad ja invasiivsed meditsiiniseadmed sisaldavad PFOA ja
selle soolade tahtmatuid lisandeid iile konealuses méadruses kehtestatud piirnormi
0,025 mg/kg (0,0000025 massiprotsenti).

(D
2
3)

tthendid.
4

tehnika arenguga.
)
! ELT L 169, 25.6.2019, 1k 45.
2 ELT L 209, 31.7.2006, 1k 3.
3 ELT L 81, 19.3.2004, 1k 37.
4

Komisjoni 8. aprilli 2020. aasta delegeeritud méédrus (EL) 2020/784, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiiruse (EL) 2019/1021 1 lisa seoses perfluorooktaanhappe (PFOA), selle
soolade ja PFOA-ga seotud iihendite loetellu kandmisega (ELT L 188 1, 15.6.2020, 1k 1).
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(6)  Viltimaks selliste meditsiiniseadmete tootmise keelamist pérast 3. detsembrit 2020 ja
selleks, et anda tootjatele piisavalt aega lisandite sisalduse vdhendamiseks, tuleks
kehtestada PFOA, selle soolade ja PFOA-ga seotud iihendite tahtmatu jélgsaaste
piirnormiks 2 mg/kg (0,0002 massiprotsenti), mis vaadatakse tulevikus iile.

(7)  Delegeeritud miérusega (EL) 2020/784 kehtestati tahtmatu jélgsaaste piirnorm PFOA-
le ja selle sooladele poliitetrafluoroetiileeni (PTFE) mikropulbrites, mis on saadud
ioniseerival kiiritamisel neeldumisdoosiga kuni 400 kilogreid.

(8) Pérast delegeeritud madruse (EL) 2020/784 vastuvotmist teavitati komisjoni sellest, et
ndue, mille kohaselt peab ioniseeriva kiiritamise teel toimuva valmistamisprotsessi
neeldumisdoos olema kuni 400 kilogreid, on ettevotjatele tditmiseks ja ametiasutustele
tditmise kontrollimiseks liiga spetsiifiline. Seepérast tuleks viide 400 kilogreile vélja
jétta.

(9)  Delegeeritud méiédrusega (EL) 2020/784 kehtestati tahtmatu jilgsaaste piirnorm PFOA-
ga seotud tihenditele aines, mida kasutatakse transporditava isoleeritud vaheainena
selliste fluorokemikaalide tootmiseks, mille siisinikuahelas on kuni kuus aatomit.

(10) Konealune piirnorm pidi holmama vaheaineid, mida kasutatakse kuue vOi vdhema
taielikult fluoritud siisinikuaatomiga PFOA alternatiivainete tootmiseks. Selguse
huvides tuleks sdna ,,stisinikuahel® ette lisada eesliide ,,perfluoro-.

(11)  Seepdrast tuleks méérust (EL) 2019/1021 vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Mairuse (EL) 2019/1021 I lisa muudetakse vastavalt kiesoleva maaruse lisale.

Artikkel 2

Kédesolev maddrus jOustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 27.11.2020

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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