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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2020/784 AL COMISIEI
din 8 aprilie 2020

de modificare a anexei I la Regulamentul (UE) 2019/1021 al Parlamentului European si al Consiliului
in ceea ce priveste includerea acidului perfluorooctanoic (PFOA), a sirurilor acestuia si a compusilor
inruditi cu acesta

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/1021 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind
poluantii organici persistenti (), in special articolul 15 alineatul (1),

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2019/1021 pune in aplicare angajamentele asumate de Uniune in temeiul Conventiei de la
Stockholm privind poluantii organici persistenti () (denumitd in continuare ,conventia”) si al Protocolului la
Conventia din 1979 privind poluarea atmosferica transfrontalierd pe distante lungi referitor la poluantii organici
persistenti (*) (denumit in continuare ,protocolul”).

(2)  Anexa A la conventie (denumitd in continuare ,Eliminarea”) cuprinde o listd de substante chimice; fiecare parte la
conventie are obligatia de a interzice sifsau de a lua mdisurile juridice si administrative necesare pentru a sista
productia, utilizarea, importul si exportul substantelor respective.

(3)  La cea de a noua reuniune a sa, Conferinta partilor la conventie a decis, in temeiul articolului 8 alineatul (9) din
conventie, si modifice anexa A la conventie pentru a include acidul perfluorooctanoic (,PFOA”), sdrurile acestuia si
compusii inruditi cu acesta in anexa respectivd. Modificarea cuprinde mai multe derogari specifice.

(4)  Prin urmare, ar trebui modificatd si partea A din anexa I la Regulamentul (UE) 2019/1021, ce cuprinde o listd cu
substantele care figureaza in conventie si in protocol si cu substantele care figureazd numai in conventie, pentru a
include PFOA, sirurile acestuia si compusii inruditi cu acesta.

(5)  PFOA, sdrurile acestuia si compusii inruditi cu acesta sunt inclusi in anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
al Parlamentului European si al Consiliului (¥), cu anumite derogari. in urma evaludrii acestor derogiri de citre
Comitetul de examinare a poluantilor organici persistenti (denumit in continuare ,Comitetul de examinare a POP”),
nu toate derogirile au fost recomandate Conferintei partilor. In consecint3, decizia adoptatd de Conferinta pirtilor
(SC-9/12) cuprinde numai unele dintre derogirile acordate anterior in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.
Avand in vedere ci evaluarea efectuatd de Comitetul de examinare a POP se bazeazd pe informatii mai recente si
tindnd seama de Decizia (UE) 2019/639 a Consiliului (%), este oportun si se includi in anexa I la Regulamentul (UE)
2019/1021 numai derogdrile specifice care sunt acordate in temeiul conventiei si sunt necesare in Uniune.

(6)  Lacea de a noua reuniune a sa, Conferinta partilor la conventie s-a pronuntat in favoarea unei derogiri specifice care
nu este inclusd in anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Aceasta se referd la utilizarea bromurii de
perfluorooctil, care contine iodurd de perfluorooctil, pentru productia de produse farmaceutice. Avind in vedere ci
informatiile privind aceastd utilizare nu erau disponibile la momentul includerii PFOA, a sdrurilor acestuia si a
compusilor inruditi cu acesta in anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si tinind seama de evaluarea
ulterioard efectuatd de Agentia Europeand pentru Produse Chimice (°), se considerd cd este adecvatd includerea
acestei derogdri specifice in anexa I la Regulamentul (UE) 2019/1021.
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(') JOL169,25.6.2019, p. 45.

() JOL209,31.7.2006, p. 3.

() JOLS81,19.3.2004, p. 37.

() Regulamentul (CE) nr. 19072006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

() Decizia (UE) 2019/639 a Consiliului din 15 aprilie 2019 privind pozitia care urmeazi si fie adoptatd in numele Uniunii Europene in
cadrul celei de a noua reuniuni a Conferintei partilor in ceea ce priveste modificarea anexelor A si B la Conventia de la Stockholm
privind poluantii organici persistenti (O L 109, 24.4.2019, p. 22).

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/c9666f21-532b-49a0-ace3-c843b7b8e5b0
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(10)

Pentru mai buna aplicare si asigurare a respectdrii in Uniune a articolului 3 din Regulamentul (UE) 2019/1021, ar
trebui s se stabileascd o valoare-limitd pentru PFOA, sdrurile acestuia i compusii inruditi cu acesta, atunci cind se
regdsesc in calitate de contaminanti in substante, amestecuri si articole, sub formd de urme neintentionate.
Valoarea-limitd respectivd ar trebui stabilitd la 0,025 mg/kg pentru PFOA si sirurile sale si la 1 mg/kg pentru orice
compus inrudit cu PFOA sau orice combinatie de astfel de compusi. Pentru aplicatiile in cazul cirora aceste limite
de concentratie nu pot fi respectate in prezent, ar trebui stabilite limite de concentratie mai mari, sub rezerva unei
revizuiri efectuate de citre Comisie in termen de doi ani in scopul reducerii limitelor.

Prin urmare, Regulamentul (UE) 2019/1021 ar trebui modificat in consecinti.

Avand in vedere cd anumite derogdri acordate anterior pentru restrictiile privind PFOA, sarurile acestuia si compusii
inruditi cu acesta din anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 sunt in continuare necesare pentru o perioadd
de tranzitie, dar nu se numdrd printre derogdrile specifice din anexa I la Regulamentul (UE) 2019/1021, aceste
derogiri ar trebui sd se aplice pand la 3 decembrie 2020 — data intrdrii in vigoare a modificdrii anexei A la
Conventia de la Stockholm privind PFOA, sarurile acestuia si compusii inruditi cu acesta.

Restrictia din anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 referitoare la PFOA, sirurile acestuia si compusii
inruditi cu acesta, pe care Comisia intentioneazd in prezent sd o elimine, ar trebui sa se aplice, in mod normal, de la
4 iulie 2020. Din motive de coerentd si pentru a facilita punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2019/1021,
prezentul regulament ar trebui si se aplice de la aceeasi datd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (UE) 2019/1021 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplici de la 4 iulie 2020.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 aprilie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

In partea A din anexa I la Regulamentul (UE) 2019/1021 se adaugi urmatoarea rubric:

Derogare specificd privind utilizarea intermediara sau alte

Substantd Nr. CAS Nr. CE e

’ specificatii
,«Acid perfluorooctanoic (PFOA), si- | 335-67-1si | 206-397-9 | 1. Insensul prezentei rubrici, articolul 4 alineatul (1)
rurile acestuia si compusi inruditi cu | altele si altele litera (b) se aplicd pentru PFOA si toate sdrurile

acesta

Acid perfluorooctanoic (PFOA), siru-

rile acestuia si compusi inruditi cu

acesta» inseamna:

(i) acidul perfluorooctanoic, inclu-
siv toti izomerii sdi ramificati;

(ii) sdrurile sale;

(ili) compusii inruditi cu PFOA, care,
in sensul conventiei, sunt toate
substantele care se degradeazi
pand la PFOA, inclusiv toate sub-
stantele (inclusiv sdruri si poli-
meri) la care unul din elementele
structurale este un grup perfluo-
roheptil liniar sau ramificat cu
formula (C,F;5)C.

Urmdtorii compusi nu sunt conside-

rati compusi inruditi cu PFOA:

(i) CsFi,-X, unde X =F, Cl, Br;

(i) fluoropolimerii cu formula
CF;[CF,],-R’, unde R’ = orice
grup sin > 16;

(iii) acizii carboxilici perfluoroalchi-
lati (inclusiv sdrurile, esterii, ha-
logenurile si anhidridele acesto-
ra) cu > 8 atomi de carbon
perfluorurati;

(iv) acizii perfluoroalcan sulfonici si
acizii perfluorofosfonici (inclu-
siv sdrurile, esterii, halogenurile
si anhidridele acestora) cu > 9
atomi de carbon perfluorurati;

(v) acidul perfluorooctan sulfonic si
derivatii sdi (PFOS), inclusi in
anexd.

sale, atunci cind acestea sunt prezente in substan-
te, amestecuri sau articole, In concentratii mai
mici sau egale cu 0,025 mg/kg (0,0000025 pro-
cente de masd).

2. In sensul prezentei rubrici, articolul 4 alineatul (1)

litera (b) se aplicd pentru orice compus inrudit cu
PFOA sau orice combinatie de compusi inruditi cu
PFOA, atunci cand acestia sunt prezenti in substan-
te, amestecuri sau articole, in concentratii mai mici
sau egale cu 1 mg/kg (0,0001 procente de masd).

3. Insensul prezentei rubrici, articolul 4 alineatul (1)

litera (b) se aplicd pentru compusii inruditi cu
PFOA, atunci cand acestia sunt prezenti, in con-
centratii mai mici sau egale cu 20 mg/kg (0,002
procente de masd), intr-o substantd care urmeaza
a fi utilizatd ca intermediar izolat transportat in
sensul articolului 3 punctul 15 litera (c) din Regu-
lamentul (CE) nr. 19072006 si care indeplineste
conditiile strict controlate stabilite la articolul 18
alineatul (4) literele (a)-(f) din regulamentul res-
pectiv, pentru productia de substante chimice
fluorurate cu un lant de 6 sau mai putini atomi
de carbon. Prezenta derogare va fi revizuitd si eva-
luatd de cdtre Comisie inainte de 5.7.2022.

4. Insensul prezentei rubrici, articolul 4 alineatul (1)

litera (b) se aplicd pentru PFOA si sdrurile sale,
atunci cand acestea sunt prezente, in concentratii
mai mici sau egale cu 1 mg/kg (0,0001 procente
de masd), in micropulberile de politetrafluoretile-
nd (PTFE) produse prin iradiere ionizantd cu o
dozd de pand la 400 kGy sau prin degradare ter-
mald, precum i in amestecuri si articole destinate
utilizdrilor industriale si profesionale, care contin
micropulberi de PTFE. Emisiile de PFOA care au
loc in cursul fabricdrii si al utilizdrii micropulbe-
rilor de PTEFE trebuie evitate in totalitate sau, dacd
acest lucru nu este fezabil, trebuie reduse cat mai
mult posibil. Prezenta derogare va fi revizuitd si
evaluatd de citre Comisie inainte de 5.7.2022.

5. Prin derogare, fabricarea, introducerea pe piatd si

utilizarea PFOA, a sdrurilor acestuia si a compu-

silor inruditi cu acesta sunt permise pentru:

(@) procesele de fotolitografie sau de gravare uti-
lizate la fabricarea semiconductorilor, pani la
4 julie 2025;

(b) acoperirile fotografice aplicate pe filme, pind
la 4 julie 2025;
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Substantd

Nr. CAS

Nr. CE

Derogare specificd privind utilizarea intermediara sau alte
specificatii

(c) materialele textile oleofuge si hidrofuge utilizate
pentru protectia lucrdtorilor impotriva lichide-
lor periculoase care prezintd riscuri pentru si-
ndtatea si siguranta lor, pand la 4 iulie 2023;

(d) dispozitivele medicale invazive si implantabi-
le, pand la 4 iulie 2025;

(e) fabricarea politetrafluoretilenei (PTFE) si a
fluorurii de poliviniliden (PVDF) pentru pro-
ductia de:

(i) membrane filtrante de inaltd performan-
t4 si rezistente la coroziune pentru gaze,
membrane filtrante pentru apa si mem-
brane pentru materialele textile
medicale;

(i) schimbdtoare de cildurd utilizate pentru
deseurile industriale;

(ili) materiale de etangare industriale capabi-
le s3 impiedice scurgerile de compusi or-
ganici volatili si de particule PM2,5,

pand la 4 iulie 2023.

6. Prin derogare, se permite utilizarea, pand la 4 iulie
2025, a PFOA, a sarurilor acestuia si a compusilor
inruditi cu acesta la spuma de stingere a incendiilor
instalatd deja in sistemele mobile si fixe, pentru eli-
minarea vaporilor de combustibil lichid si pentru
stingerea focului provocat de combustibili lichizi
(incendii de clasd B), in urmdtoarele conditii:

(a) spuma de stingere a incendiilor care contine
sau poate contine PFOA, sdruri ale acestuia
sifsau compusi inruditi cu acesta sd nu fie
utilizatd pentru antrenament i pregatire;

(b) spuma de stingere a incendiilor care contine
sau poate contine PFOA, sdruri ale acestuia
sifsau compusi inruditi cu acesta sd nu fie
utilizatd pentru teste, decat daci toate scurge-
rile pot fi retinute Intr-un spatiu inchis;

(c) incepand cu 1 ianuarie 2023, utilizarea spu-
mei de stingere a incendiilor care contine sau
poate contine PFOA, sdruri ale acestuia sifsau
compusi inruditi cu acesta si fie permisi doar
in locurile in care toate scurgerile pot fi reti-
nute intr-un spatiu inchis;

(d) stocurile de spumi de stingere a incendiilor
care contin sau pot contine PFOA, sdruri ale
acestuia sifsau compusi inruditi cu acesta sd
fie gestionate in conformitate cu articolul 5.

7. Prin derogare, se permite utilizarea bromurii de per-
fluorooctil, care contine iodurd de perfluorooctil,
pentru productia de produse farmaceutice, sub re-
zerva revizuirii si evaludrii efectuate de Comisie pa-
nd la 31 decembrie 2026, o datd la patru ani dupd
aceastd datd i pand la 31 decembrie 2036.
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Derogare specificd privind utilizarea intermediara sau alte

Substantd Nr. CAS Nr. CE -
specificatii

8. Se permite utilizarea articolelor care contin PFOA,
sdruri ale acestuia sifsau compusi inruditi cu acesta
si care erau deja in uz in Uniune inainte de 4 iulie
2020. In cazul acestor articole, se aplica articolul 4
alineatul (2) al treilea si al patrulea paragraf.

9. Prin derogare, utilizarea PFOA, a sdrurilor acestuia si
a compusilor inruditi cu acesta sunt permise pand la
3 decembrie 2020 in urmdtoarele articole:

(a) dispozitive medicale, altele decat cele implan-
tabile, incluse in domeniul de aplicare al Re-
gulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentu-
lui European si al Consiliului (*);

(b) cerneluri pentru imprimare pe bazd de latex;

(c) materiale de acoperire nano plasmatice.

(*) Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului.”
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