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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2021/ 115
av den 27 november 2020

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

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1021 av den 20 juni 2019 om ldnglivade
organiska fororeningar ('), sarskilt artikel 15.1, och

av foljande skal:

(1)
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Genom forordning (EU) 2019/1021 genomf6rs unionens dtaganden enligt Stockholmskonventionen om langlivade
organiska fororeningar (*) (nedan kallad konventionen) och enligt protokollet till 1979 ars konvention om ldngviga
gransoverskridande luftfororeningar om lénglivade organiska fororeningar ().

Bilaga A till konventionen ("Eliminering”) innehéller en forteckning over kemikalier for vilka alla parter i
konventionen 4r skyldiga att infora forbud och/eller vidta nddvindiga juridiska och administrativa dtgarder for att
eliminera produktion, anvidndning, import och export, med beaktande av de tillimpliga specifika undantagen som
faststdlls i den bilagan.

Genom kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/784 (*) dndrades bilaga I till férordning (EU) 2019/1021
sd att perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-salter och PFOA-besliktade féreningar infordes i denna.

Genom artikel 15.1 i forordning (EU) 2019/1021 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att
dndra befintliga poster i bilaga I i syfte att anpassa dem till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Efter antagandet av delegerad forordning (EU) 2020/784 informerades kommissionen om férekomsten av
oavsiktliga fororeningar av PFOA och PFOA-salter 6ver griansvirdet pd 0,025 mg/kg (0,0000025 viktprocent) som
faststdlls i den forordningen, i vissa medicintekniska produkter andra dn implanterbara produkter och invasiva
produkter.

For att undvika ett forbud mot tillverkning av sddana medicintekniska produkter efter den 3 december 2020 och f6r
att ge tillverkarna tillrackligt med tid for att minska fororeningsnivin bor ett grinsvirde for oavsiktliga
sparfororeningar pd 2 mglkg (0,0002 viktprocent) faststillas for PFOA, PFOA-salter och PFOA-besliktade
foreningar, med forbehall for en 6versyn.

Genom delegerad forordning (EU) 2020/784 infordes ett gransvirde for oavsiktliga sparfororeningar av PFOA och
PFOA-salter i mikropulver av polytetrafluoreten (PTFE) som tillverkats med joniserande strdlning pa upp till 400
kGy.

Efter antagandet av delegerad forordning (EU) 2020/784 informerades kommissionen om att kravet pd att
produktionsprocessen skulle dga rum vid en joniserande strdlning pd upp till 400 kGy var alltfor specifikt for att
aktorerna skulle kunna uppfylla det och for att myndigheterna skulle kunna kontrollera efterlevnaden.
Hanvisningen till 400 kGy bor dirfor utga.

Genom delegerad férordning (EU) 2020/784 infordes ett griansvirde for oavsiktliga sparfororeningar av PFOA-
besliktade foreningar nir de forekommer i ett dmne som ska anvdndas som en isolerad intermediir som
transporteras, for tillverkning av fluorhaltiga kemikalier med en kolkedja pa hogst sex atomer.

EUTL 169, 25.6.2019, s. 45.

EUTL 209, 31.7.2006, s. 3.

EUTL 81, 19.3.2004, s. 37.

Kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/784 av den 8 april 2020 om 4ndring av bilaga I till Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/1021 vad giller forteckning av perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-salter och PFOA-besldktade foreningar (EUT
L 1881, 15.6.2020,s. 1).
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(10) Gransvirdet for oavsiktliga sparfororeningar var avsett att omfatta intermedidrer som anvinds for tillverkning av
alternativ till PFOA med hogst sex fullstindigt fluorerade kolatomer. For tydlighetens skull bor ordet "perfluor”

laggas till fore "kolkedja”.

(11) Forordning (EU) 2019/1021 bor darfor dndras i enlighet med detta.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till férordning (EU) 2019/1021 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.
Artikel 2
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 27 november 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



2.2.2021

Europeiska unionens officiella tidning

L 36/9

BILAGA

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

1.

Forsta meningen i punkt 3 ska ersittas med foljande:

3. Artikel 4.1 b ska gilla for koncentrationer av PFOA-besliktade foreningar pa hogst 20 mg/kg (0,002 viktprocent)
nir de forekommer i ett 4mne som ska anvindas som en isolerad intermedidr som transporteras i den betydelse som
avses i artikel 3.15 c i forordning (EG) nr 1907/2006 och uppfyller de stringt kontrollerade betingelser som faststalls
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 ersittas med foljande:

4. Artikel 4.1 b ska gilla for koncentrationer av PFOA och PFOA-salter pa hogst 1 mg/kg (0,0001 viktprocent) vid
forekomst i mikropulver av polytetrafluoreten (PTFE) som tillverkats med joniserande stralning eller genom termisk
nedbrytning samt i blandningar och varor for industriell och yrkesmassig anvidndning innehallande mikropulver av
PTEE.

Foljande punkt ska ldggas till som punkt 10:

10. Artikel 4.1 b ska gilla for koncentrationer av PFOA och PFOA-salter och/eller PFOA-besliktade foreningar pa
hogst 2 mg/kg (0,0002 viktprocent) nir de forekommer i andra medicintekniska produkter 4n invasiva produkter och
implanterbara produkter. Detta undantag ska ses over och bedomas av kommissionen senast den 22 februari 2023”.
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