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AZ

A BIZOTTSAG (EU) 2021/115 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2020. november 27.)

az (EU) 2019/1021 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet I. mellékletének a perfluor-oktinsav
(PFOA), a PFOA s6i és a PFOA-rokon vegyiiletek tekintetében torténd médositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a kornyezetben tartésan megmaradé szerves szennyezd anyagokrdl sz6l6, 2019. janius 20-i (EU) 2019/1021
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 15. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

S
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Az (EU) 2019/1021 rendelet végrehajtja a kornyezetben tartésan megmaradé szerves szennyezd anyagokrél sz6lo
Stockholmi Egyezmény (%) (a tovabbiakban: Egyezmény) és a nagy tdvolsagra jutd, orszdghatdrokon dtterjedd
leveg6szennyezésrdl sz616 1979. évi egyezményhez csatolt, a kornyezetben tartdsan megmarado szerves szennyezd
anyagokrol sz6l6 jegyzkonyv () szerinti unids kotelezettségvallaldsokat.

Az Egyezmény A. melléklete (,Kikiiszobolés”) tartalmazza azon vegyi anyagok jegyzékét, amelyek tekintetében az
Egyezmény valamennyi részes fele koteles megtiltani a gyartast, a felhaszndlast, a behozatalt és a kivitelt és/vagy
meghozni a gydrtds, a felhaszndlds, a behozatal és a kivitel megsziintetéséhez szitkséges jogi és kozigazgatdsi
intézkedéseket, figyelembe véve az emlitett mellékletben meghatérozott, alkalmazandé egyedi mentességeket.

Az (EU) 2020(784 felhatalmazdson alapul6 bizottsdgi rendelet () médositotta az (EU) 2019/1021 rendelet L
mellékletét a perfluor-oktdnsav (PFOA), a PFOA s6i és a PFOA-rokon vegyiiletek felvétele céljabol.

Az (EU) 2019/1021 rendelet 15. cikkének (1) bekezdése felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy felhatalmazdson
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az I. mellékletben szerepld bejegyzések tudomdnyos és miiszaki fejlédésnek
megfelel6 médositdsdra vonatkozdan.

Az (EU) 2020/784 felhatalmazdson alapulé rendelet elfogaddsdt kovetSen a Bizottsdg tdjékoztatdst kapott arrol,
hogy a beiiltethet8 eszkozoktdl és az invaziv eszkozoktdl eltérd egyes orvostechnikai eszkdzokben a PFOA-nak és a
PFOA séinak nem szandékos szennyezddése meghaladja az emlitett rendeletben meghatdrozott 0,025 mg/kg-os
hatédrértéket (0,0000025 tomegszazalék).

Az ilyen orvostechnikai eszk6zok gyartdsinak 2020. december 3. utdni betiltdsat elkeriilend§, valamint annak
érdekében, hogy a gyartéknak elegendd idejiik legyen a szennyezd8dések szintjének csokkentésére, a PFOA, a PFOA
s6i és a PFOA-rokon vegyiletek tekintetében 2 mglkg (0,0002 tomegszdzalék) nem szdndékos, nyomnyi
mennyiségli szennyez$ anyag-hatdrértéket kell megéllapitani, amelyet feliil kell vizsgalni.

Az (EU) 2020/784 felhatalmazdson alapulé rendelet nem szandékos, nyomnyi mennyiségli szennyez$ anyag-
hatdrértéket vezetett be a legfeljebb 400 kGy-es ionizdlé sugdrzassal elddllitott politetrafluoretilén (PTFE)
mikroporokban taldlhaté6 PFOA-ra és annak soira vonatkozdan.

Az (EU) 2020(784 felhatalmazdson alapulé rendelet elfogaddsdt kovetSen a Bizottsdg tdjékoztatast kapott arrél,
hogy az a kovetelmény, miszerint a gydrtdsi folyamat legfeljebb 400 kGy-es ionizdlé sugdrzdssal torténhet, til
konkrét ahhoz, hogy a gazdasagi szerepl6k meg tudjanak felelni neki, valamint ahhoz, hogy a hatésigok ellendrizni
tudjdk a megfelelést. A 400 kGy-re valé hivatkozdst ezért tordlni kell.

Az (EU) 2020/784 felhatalmazdson alapulé rendelet nem szdndékos, nyomnyi mennyiségli szennyez$ anyag-
hatérértéket vezetett be a PFOA-rokon vegyiiletekre, amennyiben azok olyan anyagban vannak jelen, amelyet
szllitott elkiilonitett intermedierként haszndlnak fel a legfeljebb hat szénatombdl all6 szénldncd, fluortartalma
vegyi anyagok gyértdsa soran.

HLL 169, 2019.6.25., 45. 0.

HLL 209, 2006.7.31., 3. 0.

HLL 81.,2004.3.19., 37. 0.

A Bizottsdg (EU) 2020/784 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2020. dprilis 8.) az (EU) 2019/1021 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet I. mellékletének a perfluor-oktdnsav (PFOA), a PFOA séi és a PFOA-rokon vegyilletek felvétele tekintetében torténd
moédositdsardl (HL L 188. 1, 2020.6.15., 1. 0.).
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(10) E hatarérték bevezetésének célja az volt, hogy lefedje a PFOA legfeljebb hat teljesen fluorozott szénatombdl 4ll6
alternativdinak gydrtdsdhoz haszndlt intermediereket. Az egyértelmtség érdekében a ,szénldncd” sz6 elé be kell
illeszteni a ,perfluor-" szét.

(11) Az (EU) 2019/1021 felhatalmazdson alapulé rendeletet ezért ennek megfelelGen médositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2019/1021 rendelet I. melléklete e rendelet mellékletének megfelelden médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. november 27-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az (EU) 2019/1021 rendelet I. mellékletének A. részében a tdbldzatban a perfluor-oktdnsavra (PFOA), a PFOA soéira és
PFOA-rokon vegyiiletekre vonatkozd bejegyzés negyedik oszlopa (,Félkésztermék-felhasznaldsra vonatkozd kifejezett
mentesség vagy egyéb feltételek”) a kovetkezképpen médosul:

1. A 3. pont els6 mondatdnak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,3. E bejegyzés céljabol a 4. cikk (1) bekezdésének b) pontja alkalmazandé a PFOA-rokon vegyiiletek 20 mg/kg-mal
egyenld vagy az alatti (0,002 tomegszdzalék) koncentrdcibira, ha azok olyan anyagban vannak jelen, amelyet az
1907/2006/EK rendelet 3. cikkének 15. c) pontja értelmében szallitott elkiilonitett intermedierként hasznalnak fel, és
amely megfelel az emlitett rendelet 18. cikke (4) bekezdésének a)—f) pontjdban meghatdrozott szigordan ellenérzott
feltételeknek a legfeljebb hat szénatombdl 4116 perfluor-szénlancd, fluortartalmii vegyi anyagok gydrtdsa tekintetében.”

2. A 4. pont els6 mondatdnak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»4. EDbejegyzés céljabol a 4. cikk (1) bekezdésének b) pontja alkalmazandé a PFOA és a PFOA-s6k 1 mg/kg-mal egyenl
vagy az az alatti (0,0001 tomegszdzalék) koncentrdcidira, ha azok ionizdld sugdrzdssal vagy termikus bomldssal
elgallitott  politetrafluoretilén (PTFE) mikroporokban, valamint PTFE mikroporokat tartalmazo, ipari és
foglalkozdsszer( felhaszndldsra szdnt keverékekben és drucikkekben vannak jelen.”

3. A szoveg a kovetkezd 10. ponttal egésziil ki:

,10. E bejegyzés céljabol a 4. cikk (1) bekezdésének b) pontja alkalmazandé a PFOA, a PFOA-sk és/vagy a PFOA-rokon
vegyiiletek 2 mg/kg-mal egyenl§ vagy az alatti (0,0002 tomegszazalék) koncentricidira, ha azok az invaziv
eszkozoktdl és beiiltethetd eszkozoktdl eltérs orvostechnikai eszkozokben vannak jelen. Ezt a mentességet a Bizottsdg
legkés6bb 2023. februdr 22-ig feliilvizsgdlja és értékeli.”
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