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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2020/ 784 DA COMISSAO
de 8 de abril de 2020

que altera o anexo I do Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho no
respeitante a inclusdo do dcido perfluoro-octanoico (PFOA) e dos sais e compostos afins deste dcido

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo a
poluentes organicos persistentes ('), nomeadamente o artigo 15.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2019/1021 aplica os compromissos assumidos pela Unido ao abrigo da Convengdo de
Estocolmo sobre Poluentes Orgénicos Persistentes (*) (a seguir designada por «convengdo») e do Protocolo a
Convengdo de 1979 sobre poluicio atmosférica transfronteirica a longa distancia relativo aos poluentes organicos
persistentes (*) (a seguir designado por «protocolo).

(2) O anexo A da convencio (intitulado «Eliminagdo») contém uma lista das substincias quimicas que cada parte na
convengdo se compromete a proibir efou a submeter as medidas legais e administrativas necessarias para eliminar a
sua producdo, utilizagdo, importacio e exportagio.

(3)  Nos termos do artigo 8., n.° 9, da convencio, a Conferéncia das Partes na convengido decidiu, na sua nona reunido,
alterar o anexo A da convengio a fim de nele incluir o dcido perfluoro-octanoico (PFOA) e os sais e compostos afins
deste dcido. Esta alteragdo contém vdrias derrogagdes especificas.

(4)  Por conseguinte, deve ser igualmente alterado o anexo I, parte A, do Regulamento (UE) 2019/1021, que contém a
lista das substancias inscritas na convencio e no protocolo e das substancias inscritas apenas na convencdo, a fim
de nele incluir o PFOA e os sais e compostos afins deste dcido.

(5) O PFOA e os sais e compostos afins deste dcido constam do anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho (¥), sendo objeto de determinadas derrogagdes, que foram analisadas pelo
Comité de Revisdo dos Poluentes Organicos Persistentes (a seguir designado por «CR-POP»). Em consequéncia disso,
nem todas foram recomendadas a Conferéncia das Partes. Por conseguinte, a decisdo adotada pela Conferéncia das
Partes (SC-9/12) inclui somente algumas das derrogacdes anteriormente concedidas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006. Considerando que a andlise do CR-POP se fundamentou em informagdes mais recentes e tendo em
conta a Decisdo (UE) 2019/639 do Conselho (%), justifica-se aceitar a inclusdo no anexo I do Regulamento (UE)
2019/1021 apenas das derrogagdes especificas concedidas ao abrigo da convengdo que sejam necessarias na Unido.

(6)  Nasua nona reunido, a Conferéncia das Partes na convencio decidiu estabelecer uma derrogagio especifica, relativa
a utilizagdo de brometo de perfluoro-octilo que contenha iodeto de perfluoro-octilo para fins de fabrico de produtos
farmacéuticos, que ndo estd prevista no anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006. Considerando que, a data
da inclusio do PFOA e dos sais e compostos afins deste dcido no referido anexo, nio estavam disponiveis
informagdes sobre esta utilizagdo, e tendo em conta a andlise feita posteriormente pela Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos (°), justifica-se incluir a mencionada derrogacdo especifica no anexo I do Regulamento (UE)
2019/1021.

(') JOL 169 de 25.6.2019, p. 45.

(* JOL 209 de 31.7.2006, p. 3.

() JOLS8I de 19.3.2004, p. 37.

(*) Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizacdo e restri¢do dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 148894 da Comissdo, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).

() Decisdo (UE) 2019/639 do Conselho, de 15 de abril de 2019, relativa a posi¢do a tomar, em nome da Unido Europeia, na nona reunido
da Conferéncia das Partes no que diz respeito as alteragdes dos anexos A e B da Convengdo de Estocolmo sobre Poluentes Orgénicos
Persistentes (JO L 109 de 24.4.2019, p. 22).

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/c9666f21-532b-49a0-ace3-c843b7b8e5b0
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(7) A fim de reforgar a aplicacio e execugdo do artigo 3.° do Regulamento (UE) 2019/1021 na Unido, devem ser fixados
valores-limite para o PFOA e os sais e compostos afins deste dcido presentes, sob forma de contaminantes vestigiais
ndo deliberados, em substancias, misturas e artigos. Esses valores-limite devem ser fixados em 0,025 mg/kg para o
PFOA e os sais deste dcido e em 1 mg/kg para qualquer composto afim deste dcido (ou combinagio de compostos
afins deste dcido). Para as aplicagdes em que ndo seja possivel atualmente cumprir os valores-limite referidos, devem
ser fixados limites de concentragdo mais elevados, sujeitos a reapreciagdo pela Comissdo no prazo de dois anos tendo
em vista a sua reducdo.

(8) O Regulamento (UE) 2019/1021 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(9)  Considerando que, durante um perfodo transitério, a indstria continuard a precisar de algumas derrogagdes que
vém sendo concedidas no tocante a restri¢do aplicdvel ao PFOA e aos sais e compostos afins deste dcido constante
do anexo XVII do Regulamento (CE) n.* 1907/2006 mas ndo figuram entre as isengdes especificas constantes do
anexo I do Regulamento (UE) 2019/1021, as derrogacdes em causa devem aplicar-se até 3 de dezembro de 2020,
data de entrada em vigor da alteragio relativa ao PFOA e aos sais e compostos afins deste dcido no anexo A da
Convengéo de Estocolmo.

(10) A restri¢do aplicdvel ao PFOA e aos sais e compostos afins deste dcido que consta no anexo XVII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e que a Comissdo tem a inten¢do de suprimir, comegaria normalmente a

aplicar-se em 4 de julho de 2020. Por motivos de coeréncia e para facilitar a aplicagdo do Regulamento (UE)
2019/1021, o presente regulamento deve aplicar-se a partir da mesma data,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo I do Regulamento (UE) 2019/1021 ¢é alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 4 de julho de 2020.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de abril de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



15.6.2020

Jornal Oficial da Unido Europeia

ANEXO

E aditada a seguinte entrada no anexo I, parte A, do Regulamento (UE) 2019/1021:

Derrogacio especifica sobre a utilizagdo como produto

Substancia N.° CAS N.° CE . . o~
mtermedlarlo ou outra espec1ﬁca§ao
«Acido perfluoro-octanoico (PFOA) e | 335-67-1e | 206-397-9e | 1. Paraefeitos da presente entrada, o artigo 4.%n.° 1,
sais e compostos afins deste dcido outros outros alinea b), aplica-se a concentracdes de PFOA, ou

Entende-se por “4cido perfluoro-oc-
tanoico (PFOA) e sais e compostos
afins deste dcido™

i)

ii)

iii)

o 4cido perfluoro-octanoico, in-
cluindo todos os seus isémeros
ramificados;

Os sais de PFOA;

Os compostos afins do PFOA,
que, para efeitos da convencio,
sdo quaisquer substincias que se
degradem em PFOA, incluindo
qualquer substancia (compreen-
didos sais e polimeros) que tenha
um grupo perfluoro-heptilico li-
near ou ramificado, nela consti-
tuindo a parte (C;F;5)C um dos
elementos estruturais.

Os compostos seguintes ndo estao in-
cluidos nos compostos afins do
PFOA:

i)
ii)

iii)

CgF1,-X, em que X =F, Cl, Br;
polimeros fluorados que se in-
cluem em CF;[CF,],-R’, em que
R’ = qualquer grupoen > 16;
acidos perfluoroalquilcarboxili-
cos (incluindo sais, ésteres, halo-
genetos e anidridos destes dcidos)
com oito ou mais dtomos de car-
bono perfluorados;

acidos perfluoroalquilsulfonicos
e 4cidos perfluorofosfénicos (in-
cluindo sais, ésteres, halogenetos
e anidridos destes dcidos) com
nove ou mais dtomos de carbono
perfluorados;

acido perfluoro-octanossulfni-
co e derivados (PFOS), enumera-
dos no presente anexo.

de qualquer dos seus sais, iguais ou inferiores a
0,025 mg/kg (0,0000025 % em massa), quando
presentes em substancias, misturas ou artigos.

. Para efeitos da presente entrada, o artigo 4.°,n.° 1,

alinea b), aplica-se a concentragdes de qualquer
composto afim do PFOA, ou de combinagdes de
compostos afins do PFOA, iguais ou inferiores a
1 mg/kg (0,0001 % em massa), quando presentes
em substancias, misturas ou artigos.

. Para efeitos da presente entrada, o artigo 4.°,n.° 1,

alinea b), aplica-se a concentra¢des de compostos
afins do PFOA iguais ou inferiores a 20 mg/kg
(0,002 % em massa), quando presentes numa sub-
stancia utilizada como substancia intermédia iso-
lada transportada, na ace¢do do artigo 3.°, ponto
15, alinea ¢), do Regulamento (CE) n.© 1907/2006
e desde que sejam cumpridas as condigdes estri-
tamente controladas enunciadas no artigo 18.,
n.° 4, alineas a) a f), desse regulamento, tendo
em vista o fabrico de produtos quimicos fluora-
dos cuja cadeia de dtomos de carbono tenha seis
ou menos dtomos. Incumbe a Comissdo rever e
avaliar esta derrogacdo até 5.7.2022.

. Para efeitos da presente entrada, o artigo 4.°,n.° 1,

alineab), aplica-se a concentracdes de PFOA ou de
sais de PFOA iguais ou inferiores a 1 mg/kg
(0,0001 % em massa), quando presentes em par-
ticulas de poli(tetrafluoroetileno) (PTFE) microni-
zadas resultantes de irradiacio ionizante até 400
quilograys ou de degradagio térmica, bem como
em misturas e artigos para utilizacdo industrial e
profissional que contenham particulas de PTFE
micronizadas. Devem ser evitadas quaisquer
emissdes de PFOA durante o fabrico e a utilizacio
de particulas de PTFE micronizadas; se tal ndo for
possivel, essas emissdes devem ser reduzidas ao
minimo. Incumbe & Comissdo rever e avaliar esta
derrogagdo até 5.7.2022.

. Atitulo derrogatério, sdo autorizados o fabrico, a

colocacio no mercado e a utilizacio de PFOA e de
sais e compostos afins deste dcido, para as seguin-
tes finalidades:
a) Processos de fotolitografia ou de gravura no
fabrico de semicondutores, até
4 de julho de 2025;
b) Revestimentos fotogréficos aplicados a peli-
culas, até 4 de julho de 2025;
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Derrogacio especifica sobre a utilizagdo como produto

Substancia N.°CAS N.° CE : e o~
intermedidrio ou outra especificacdo

¢) Téxteis com propriedades de repeléncia de
6leos e de dgua para protecio de trabalhado-
res em relacdo a liquidos perigosos que acar-
retam riscos para a sua satde e seguranga, até
4 de julho de 2023;

d) Dispositivos médicos invasivos e implantd-
veis, até 4 de julho de 2025;

e) Fabrico de poli(tetrafluoroetileno) (PTFE) e de
poli(fluoreto de vinilideno) (PVDEF), para pro-
dugdo de:

i) membranas para téxteis médicos, mem-
branas filtrantes para dgua e membranas
filtrantes para gases, de alta eficiéncia e
resistentes a corrosao,

ii) permutadores de calor residual gerado
por processos industriais,

iii) vedantes industriais que evitem fugas de
compostos organicos volateis e de parti-
culas PM, s,

até 4 de julho de 2023.

6. A titulo derrogatério, é autorizada a utilizagio de
PFOA e de sais e compostos afins deste dcido em
espumas ignifugas jd instaladas em sistemas, tan-
to méveis como fixos, até 4 de julho de 2025,
para supressdo de vapores de combustiveis liqui-
dos e combate a incéndios com origem em com-
bustiveis liquidos (incéndios da classe B), nas se-
guintes condi¢des:

a) Asespumas ignifugas que contenham ou pos-
sam conter PFOA ou sais efou compostos
afins deste dcido ndo podem ser utilizadas
em atividades de formacdo;

b) A espumas ignifugas que contenham ou pos-
sam conter PFOA ou sais e/ou compostos
afins deste dcido ndo podem ser utilizadas
em ensaios, exceto se todas as emissdes forem
confinadas;

¢) A partir de 1 de janeiro de 2023, a utilizagdo
de espumas ignifugas que contenham ou pos-
sam conter PFOA ou sais efou compostos
afins deste dcido s6 é permitida em locais onde
possam confinar-se todas as emissdes;

d) As existéncias (material acumulado) de espu-
mas ignifugas que contenham ou possam con-
ter PFOA ou sais e/ou compostos afins deste
dcido devem ser geridas em conformidade
com o disposto no artigo 5.°.

7. Atitulo derrogatério, é autorizada a utilizagdo de
brometo de perfluoro-octilo que contenha iodeto
de perfluoro-octilo no fabrico de produtos farma-
céuticos, sujeita a revisdo e avaliagdo pela Comis-
sdo até 31 de dezembro de 2026, subsequente-
mente de quatro em quatro anos e, finalmente, até
31 de dezembro de 2036.
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Derrogacio especifica sobre a utilizagdo como produto

Substancia N.°CAS N.° CE : e o~
intermedidrio ou outra especificacdo

8. E autorizada a utilizagdo de artigos ja em utiliza-
¢do na Unido antes de 4 de julho de 2020 que
contenham PFOA ou sais efou compostos afins
deste dcido. Aplica-se a esses artigos o artigo 4.,
n.° 2, terceiro e quarto paragrafos.
9. Atitulo derrogatdrio, é autorizada a utilizagdo de
PFOA ou sais e/ou compostos afins deste dcido até
3 de dezembro de 2020, nos seguintes artigos:
a) Dispositivos médicos que ndo sejam disposi-
tivos implantdveis abrangidos pelo Regula-
mento (UE) 2017/745 (*);

b) Tintas de impressio de latex;

¢) Nanorrevestimentos por plasma.

(*) Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que
altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas
90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho.»
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