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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/784
tat-8 ta’ April 2020

li jemenda I-Anness I tar-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward 1-
elenkar tal-acidu perfluworoottanojku (PFOA), l-imlieh tieghu u I-komposti relatati mal-PFOA

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar il-
pollutanti organici persistenti (!), u b'mod partikolari l-Artikolu 15(1) tieghu,

Billi:

(1)

N

Ir-Regolament (UE) 2019/1021 jimplimenta l-impenji tal-Unjoni skont il-Konvenzjoni ta’ Stokkolma dwar il-
Pollutanti Organici Persistenti (3 (“il-Konvenzjoni”) u skont il-Protokoll ghall-Konvenzjoni tal-1979 dwar it-Tniggis
Transkonfini tal-Arja Fuq Distanza Twila rigward Materjal Organiku Persistenti li Jnigges () (“il-Protokoll”).

L-Anness A tal-Konvenzjoni (‘l-Eliminazzjoni”) fih lista ta” sustanzi kimici li kull Parti ghall-Konvenzjoni hija
mehtiega i tipprojbixxihom ufjew twettaq il-mizuri legali u amministrattivi mehtiega biex jigu eliminati -
produzzjoni, l-uzu, l-importazzjoni u l-esportazzjoni taghhom.

Bi gbil mal-Artikolu 8(9) tal-Konvenzjoni, waqt id-disa’ laqgha taghha, il-Konferenza tal-Partijiet ghall-Konvenzjoni
ddecidiet li temenda l-Anness A tal-Konvenzjoni biex fdak l-Anness jiddahhlu l-acidu perfluworoottanojku
(‘PFOA”), l-imlieh tieghu u I-komposti relatati mal-PFOA. Dik l-emenda fiha ghadd ta’ ezenzjonijiet specifici.

Ghaldagstant jenhtieg li -Parti A tal-Anness I tar-Regolament (UE) 2019/1021, li fiha lista tas-sustanzi elenkati fil-
Konvenzjoni u fil-Protokoll, kif ukoll is-sustanzi li huma elenkati biss fil-Konvenzjoni, tigi emendata wkoll biex tkun
tinkludi I-PFOA, l-imlieh tieghu u l-komposti relatati mal-PFOA.

[I-PFOA, l-imlieh tieghu u l-komposti relatati mal-PFOA huma elenkati fl-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru
1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*), soggett ghal certi derogi. Dawk id-derogi gew ivvalutati mill-
Kumitat dwar ir-Riezami Pollutanti Organici Persistenti li Jniggsu (“il-POPRC”) bir-rizultat li ma gewx rakkomandati
kollha lill-Konferenza tal-Partijiet. B'’konsegwenza ta’ dan, id-decizjoni adottata mill-Konferenza tal-Partijiet (SC-9/
12) fiha whud mid-derogazzjonijiet li gabel kienu nghataw skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, izda mhux
kollha. Meta wiehed igis li l-valutazzjoni tal-POPRC kienet ibbazata fuq informazzjoni aktar ricenti, u meta titqies
id-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2019/639 (), jixraq li fl-Anness I tar-Regolament (UE) 2019/1021 jigu permessi biss
dawk l-ezenzjonijiet specifici li nghataw skont il-Konvenzjoni u li huma mehtiega fl-Unjoni.

Fid-disa’ laqgha taghha, il-Konferenza tal-Partijiet ghall-Konvenzjoni hadet decizjoni dwar ezenzjoni specifika li
mhijiex inkluza fl-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006. Din tikkoncerna l-uzu tal-bromur tal-
perfluworottil li fih iljodur tal-perfluworottil ghall-produzzjoni ta’ prodotti farmacewtici. Meta jitgies li ma kienx
hemm informazzjoni disponibbli dwar dan l-uzu meta gew elenkati I-PFOA, l-imlieh tieghu u l-komposti relatati
mal-PFOA fl-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, u meta titgies il-valutazzjoni sussegwenti tal-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (), qed jitqies li hu xieraq li dik l-ezenzjoni specifika tiddahhal fl-Anness I
tar-Regolament (UE) 2019/1021.

GUL 169, 25.6.2019, p. 45.

GUL 209, 31.7.2006, p. 3.

GUL 81, 19.3.2004, p. 37.

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-
Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li
jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-
Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-
Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).

Id-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2019/639 tal-15 ta’ April 2019 dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiched, fisem 1-Unjoni Ewropea, fid-disa’
laqgha tal-Konferenza tal-Partijiet fir-rigward tal-emendi tal-Annessi A u B ghall-Konvenzjoni ta’ Stokkolma dwar Materjal Organiku
Persistenti li Jnigges (GU L 109, 24.4.2019, p. 22).
https:/|echa.europa.eu/documents/10162/c9666f21-532b-49a0-ace3-c843b7b8e5b0
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(7)  Sabiex jissahhu l-applikazzjoni u l-infurzar tal-Artikolu 3 tar-Regolament (UE) 2019/1021 fl-Unjoni, jenhtieg li jigi
stabbilit valur ta’ limitu ghall-PFOA, ghall-imlieh u ghall-komposti relatati mal-PFOA li jokkorru fsustanzi, ftahlitiet
u foggetti bhala tracci ta’ kontaminanti imprevisti. Dak il-valur ta’ limitu jenhtieg li jigi stabbilit ghal 0,025 mg/kg
ghall-PFOA u ghall-imlieh tieghu, u ghal 1 mg/kg ghall-komposti individwali relatati mal-PFOA jew kombinament
taghhom. Jenhtieg li jigu stabbiliti limiti ta’ koncentrazzjoni oghla ghall-applikazzjonijiet li fihom ma jistghux
jinzammu dawk il-limiti ta’ koncentrazzjoni, soggett ghal riezami tal-Kummissjoni li trid issir fi zmien sentejn bil-
ghan li jitnaqqgsu l-limiti.

(8)  Ghalhekk jenhtieg li r-Regolament (UE) 2019/1021 jigi emendat kif mehtieg.

(9)  Billi xi derogi li nghataw precedentement fir-restrizzjoni dwar il-PFOA, l-imlich tieghu u l-komposti relatati mal-
PFOA fl-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghadhom mehtiega mill-industrija ghal perjodu
tranzitorju, izda mhumiex fost l-ezenzjonijiet specifici fl-Anness I tar-Regolament (UE) 2019/1021, jenhtieg li dawn
id-derogi jibqghu japplikaw sat-3 ta’ Dicembru 2020, meta tidhol fis-sehh l-emenda tal-Anness A tal-Konvenzjoni ta’
Stokkolma li tirrigwarda I-PFOA, l-imlieh tieghu u l-komposti relatati mal-PFOA.

(10) Ir-restrizzjoni fuq il-PFOA, fuq l-imlieh tieghu u fuq il-komposti relatati mal-PFOA fl-Anness XVII tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006, li issa I-Kummissjoni bihsiebha thassar, normalment kellhom jibdew japplikaw

fl-4 ta’ Lulju 2020. Fgich il-koerenza u biex tkun iffacilitata l-implimentazzjoni tar-Regolament (UE) 2019/1021,
jenhtieg li dan ir-Regolament jibda japplika minn dik l-istess data,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness I tar-Regolament (UE) 2019/1021 huwa emendat skont I-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mill-4 ta’ Lulju 2020.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’April 2020.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN



15.6.2020

1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

ANNESS

Fil-Parti A tal-Anness I tar-Regolament (UE) 2019/1021, tizdied l-entrata li gejja:

Ezenzjoni specifika fuq l-uzu intermedju jew

Sustanza Nru CAS Nru EC g -
specifikazzjoni ohra
“L-acidu perfluworoottanojku | 335-67-1u | 206-397-9 | 1. Ghallfinijiet ta’ din l-entrata, il-punt (b) tal-Arti-
(PFOA), l-imlieh tieghu u l-komposti | ohrajn u ohrajn kolu 4(1) ghandu japplika ghall-kon¢entrazzjoni-

relatati mal-PFOA

L-ac¢idu

perfluworoottanojku

(PFOA), l-imlieh tieghu u l-komposti
relatati mal-PFOA” tfisser dan li gej:

l-a¢idu perfluworootanojku u
kwalunkwe wiehed mill-isomeri
ramifikati tieghu;

l-imlieh tieghu;

Il-komposti relatati mal-PFOA, li
ghall-finjjiet ~ tal-Konvenzjoni
huma kull sustanza li tiddegrada
fPFOA, fost dawn is-sustanzi,
kull wahda (fosthom l-imlieh u
l-polimeri) li ghandha grupp li-
neari jew ramifikat tal-perfluwo-
roeptil li fih il-frazzjoni (C,F;5)C
tkun wiehed mill-elementi strut-
turali.

Il-komposti li gejjin mhumiex megju-

sin bhala komposti relatati mal-
PFOA:
(i) CsFi7-X, fejn X =F, (I, Br;

(ii)

(iii)

(iv)

il-fluworopolimeri li huma ko-
perti minn CF;[CF,],-R’, fejn
R'=kwalunkwe grupp, n> 16;
l-ac¢idi karbossilici tal-perfluwo-
roalkil (bl-imlieh, I-esteri, 1-alo-
genuri u l-anidridi taghhom)
b’> minn 8 karbonji perfluwori-
nati;

l-a¢idi  sulfonici tal-perfluwo-
roalkan u l-ac¢idi fosfonici tal-
perfluworo (bl-imlieh, l-esteri,
l-alogenuri u l-anidridi tagh-
hom) b’z minn 9 karbonji per-
fluworinati;

Acidu sulfoniku tal-perfluwo-
rottan u d-derivattivi tieghu
(PFOS), kif elenkati fdan 1-An-
ness.

jiet tal-PFOA jew ghall-imlieh tieghu ekwivalenti
ghal 0,025 mg/kg (0,0000025 % tal-piz) jew in-
gas, meta dawn ikunu prezenti fis-sustanzi, fit-
tahlitiet jew fl-oggetti.

. Ghall-finijiet ta’ din l-entrata, il-punt (b) tal-Arti-

kolu 4(1) ghandu japplika ghall-koncentrazzjoni-
jiet ta’ kull kompost relatat mal-PFOA individwali
jew ghal kombinamenti ta’ komposti relatati mal-
PFOA li jkunu ekwivalenti ghal 1 mg/kg (0,0001
% tal-piz) jew inqas, meta jkunu prezenti fis-sus-
tanzi, fit-tahlitiet jew fl-oggetti.

. Ghall-finijiet ta’ din l-entrata, il-punt (b) tal-Arti-

kolu 4(1) ghandu japplika ghall-koncentrazzjoni-
jiet tal-komposti relatati mal-PFOA li jkunu ugwa-
li ghal 20 mg/kg (0,002 % tal-piz) jew inqas meta
dawn ikunu prezenti f'sustanza li tkun se tintuza
bhala sustanza intermedja izolata trasportata fit-
tifsira tal-punt 15(c) tal-Artikolu 3 tar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006 u meta jissodisfaw il-
kundizzjonijiet ikkontrollati strettament stabbili-
ti fl-Artikolu 18(4)(a) sa (f) ta’ dak ir-Regolament,
ghall-produzzjoni ta’ sustanzi fluworokimici
bkatina tal-karbonju li fiha 6 atomi jew ingas.
Din l-ezenzjoni ghandha tigi riezaminata u vva-
lutata mill-Kummissjoni sa mhux aktar tard mill-
5.7.2022

. Ghall-finijiet ta’ din l-entrata, il-punt (b) tal-Arti-

kolu 4(1) ghandu japplika ghall-koncentrazzjoni-
jiet tal-PFOA u ghall-imlieh tieghu ekwivalenti
ghal 1 mg/kg (0,0001 % tal-piz) jew inqas, meta
dawn ikunu prezenti fil-mikrotrabijiet tal-polite-
trafluworoetilen (PTFE) li jigu prodotti b'irradjaz-
zjoni bir-raggi gamma ta’ qgawwa sa 400 kilogray,
jew mid-degradazzjoni termali kif ukoll fit-tahli-
tiet u fl-oggetti li fihom il-mikrotrabijiet tal-poli-
tetrafluworoetilen (PTFE) ghall-uzi industrijali u
professjonali. Ghandha tigi evitata kull emissjoni
ta’ PFOA wagqt il-manifattura u l-uzu tal-mikrotra-
bijiet PTFE, u jekk dan ma jkunx possibbli, 1-
emissjonijiet ghandhom jitnaqqsu kemm jista’
jkun. Din l-ezenzjoni ghandha tigi riezaminata u
vvalutata mill-Kummissjoni sa mhux aktar tard
mill-5.7.2022

. Il-manifattura, it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-PFOA,

tal-imlieh tieghu u tal-komposti relatati mal-
PFOA ghandhom ikunu permessi b'deroga
ghall-iskopijiet li gejjin:

fil-manifattura  ta’ semikondutturi, sal-
4 ta’ Lulju 2025;
(b) il-kisjiet fotografici applikati ghall-films, sal-4

ta’ Lulju 2025;
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Ezenzjoni specifika fuq l-uzu intermedju jew

Sustanza Nru CAS Nru EC g .
specifikazzjoni ohra

(c) it-tessili ghar-rezistenza ghaz-zejt u l-ilma
ghall-protezzjoni tal-haddiema minn likwidi
perikoluzi li jinvolvu r-riskji ghas-sahha u s-
sikurezza taghhom, sal-4 ta’ Lulju 2023;

(d) l-apparati medici invazivi u li jigu impjantati,
sal-4 ta’ Lulju 2025;

() il-manifattura  tal-politetrafluwororetilen
(PTFE) u tal-fluworur tal-poliviniliden (PVDF)
ghall-produzzjoni ta”

(i) membrani ghall-filtrazzjoni tal-gass ta’
prestazzjoni gholja, rezistenti ghall-kor-
ruzjoni, membrani ghall-filtrazzjoni tal-
ilma u membrani ghal tessili medici,

(i) taghmir ta’ skambju tas-shana ghall-ir-
kupru tas-shana mit-trattament tal-is-
kart industrijali,

(iii) sigillanti industrijalili kapacijipprevienu
t-tnixxija ta’ komposti organici volatili u
ta’ partikuli ta’ PM2.5,

sal-4 ta’ Lulju 2023.

6. L-uzu tal-PFOA, tal-imlieh tieghu u tal-komposti
relatati mal-PFOA ghandu jkun permess, per-
mezz ta’ deroga, fil-fowm tat-tifi tan-nar li jintuza
biex irazzan il-fwar tal-karburanti likwidi u n-ni-
rien li jiehdu mill-fjuwils likwidi (nirien tal-Klassi
B) fsistemi installati, kemm dawk mobbli kif ukoll
dawk fissi, sal-4 ta’ Lulju 2025, soggett ghall-kun-
dizzjonijiet li gejjin:

(a) il-fowm tat-tifi tan-nar li fih, jew li jista’ jkun
fih, il-PFOA, l-imlieh tieghu, ufjew komposti
relatati mal-PFOA ma ghandux jintuza ghat-
tahrig;

(b) il-fowm tat-tifi tan-nar li fih, jew li jista’ jkun
fih, il-PFOA, l-imlich tieghu, ufjew komposti
relatati mal-PFOA ma ghandux jintuza ghall-
ittestjar dment li ma tkunx ikkonfinata kull
emissjoni taghhom;

(¢) mill-1 ta’ Jannar 2023, l-uzu tal-fowm tat-tifi
tan-nar li fih, jew li jista’ jkun fih, il-PFOA, 1-
imlieh tieghu, ufjew komposti relatati mal-
PFOA ghandu jkun ristrett ghal siti fejn kull
emissjoni taghhom tista’ tigi kkonfinata;

(d) il-hazniet tal-fowm tat-tifi tan-nar li fih, jew li
jista’ jkun fih, il-PFOA, l-imlieh tieghu, ufjew
komposti relatati mal-PFOA ghandhom jigu
ttrattati fkonformita mal-Artikoli 5.

7. L-uzu tal-bromur tal-perfluworoottil li fih iljo-
dur tal-perfluworottil ghall-produzzjoni ta’ pro-
dotti farmacewti¢i ghandu jkun permess, per-
mezz ta’ deroga, soggett ghar-riezami u I
valutazzjoni mill-Kummissjoni li jridu jsiru sal-
31 ta’ Dicembru 2026 u kull erba’ snin wara
dan, u sal-31 ta’ Dicembru 2036.
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Ezenzjoni specifika fuq l-uzu intermedju jew

Sustanza Nru CAS Nru EC g .
specifikazzjoni ohra

8. L-uzu ta’ oggetti li diga kienu jintuzaw fl-Unjoni
gabel 1-4 ta’ Lulju 2020 li fihom il-PFOA, l-imlieh
tieghu, ufjew komposti relatati mal-PFOA ghandu
jkun permess. It-tielet u r-raba’ subparagrafi tal-
Artikolu 4(2) ghandhom japplikaw brabta ma’
dawn l-oggetti.

9. L-uzu tal-PFOA, tal-imlieh tieghu ufjew tal-kom-
posti relatati mal-PFOA ghandhom ikunu per-
messi b’deroga sat-3 ta’ Dicembru 2020 fl-oggetti
li gejjin:

(a) l-apparati medici hlief l-apparati impjantab-
bli, fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament
(UE) 2017745 (;

(b) il-linek tal-latex ghall-istampar;

(c) kisi nanoteknologiku tal-plazma.”

(*) Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici, li jemenda d-Direttiva
2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u
93/42/KEE.
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