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IR-REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021 / 115
tat-27 ta’ Novembru 2020

li jemenda I-Anness I tar-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward
l-a¢idu 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 I-Artikolu 15(1) tieghu,

Billi:
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Ir-Regolament (UE) 2019/1021 jimplimenta l-impenji tal-Unjoni skont il-Konvenzjoni ta’ Stokkolma dwar
il-Pollutanti Organici Persistenti () (“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 ().

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

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/784 (*) emenda l-Anness I tar-Regolament (UE) 2019/1021 biex
jinkludi l-a¢idu perfluworoottanojku (PFOA), l-imlieh tieghu u I-komposti relatati mal-PFOA.

L-Artikolu 15(1) tar-Regolament (UE) 2019/1021 jaghti s-setgha lill-Kummissjoni li tadotta atti delegati biex
timmodifika l-entrati ezistenti tal-Anness I biex tadattahom ghall-progress xjentifiku u tekniku.

Wara l-adozzjoni tar-Regolament Delegat (UE) 2020/7 84, il-Kummissjoni giet infurmata bil-prezenza ta’ impuritajiet
mhux intenzjonati tal-PFOA u l-imlieh tieghu oghla mil-limitu ta’ 0,025 mg/kg (0,0000025 % skont il-piz) stabbilit
fdak ir-Regolament fxi apparati medici ghajr apparati impjantabbli u apparati invazivi.

Sabiex tigi evitata l-projbizzjoni tal-manifattura ta’ tali apparati medi¢i wara t-3 ta’ Dicembru 2020 u sabiex
il-manifatturi jinghataw bizzejjed Zmien biex inaqqsu l-livell tal-impuritajiet, jenhtieg li jigi stabbilit limitu ta’
Kontaminant fi Tra¢c¢i Mhux intenzjonat (UTC) ta’ 2 mg/kg (0,0002 % skont il-piz) ghall-PFOA, l-imlich tieghu u
l-komposti relatati mal-PFOA, soggett ghal riezami.

Ir-Regolament Delegat (UE) 2020/784 introduca limitu tal-UTC ghall-PFOA u l-imlieh tieghu fil-mikrotrabijiet tal-
politetrafluworoetilen (PTFE) prodotti minn irradjazzjoni jonizzanti sa 400 kilograys.

Wara l-adozzjoni tar-Regolament Delegat (UE) 2020/784, il-Kummissjoni giet infurmata li r-rekwizit li I-process ta’
produzzjoni permezz tal-irradjazzjoni jonizzanti jsir sa 400 kilograys kien specifiku wisq ghall-operaturi biex
jikkonformaw mieghu u ghall-awtoritajiet biex jivverifikaw il-konformita. Ghalhekk jenhtieg li r-referenza ghal 400
kilograys tithassar.

Ir-Regolament Delegat (UE) 2020/784 introduca limitu tal-UTC ghall-komposti relatati mal-PFOA meta jkunu
prezenti fsustanza li tintuza bhala sustanza intermedja izolata trasportata ghall-produzzjoni tas-sustanzi
fluworokimici b’katina tal-karbonju ta’ 6 atomi jew igsar.

GUL 169, 25.6.2019, p. 45.

GUL 209, 31.7.2006, p. 3.

GUL 81, 19.3.2004, p. 37.

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/784 tat-8 ta’ April 2020 li jemenda 1-Anness I tar-Regolament (UE) 2019/1021 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward l-elenkar tal-acidu perfluworoottanojku (PFOA), l-imlich tieghu u l-komposti relatati mal-
PFOA (GUL 1881, 15.6.2020, p. 1).
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(10)  I-limitu tal-UTC kien mahsub biex ikopri s-sustanzi intermedji uzati ghall-produzzjoni ta’ alternattivi ghall-PFOA
b’6 atomi tal-karbonju jew anqas kompletament fluworurati. Ghal ragunijiet ta’ carezza, il-kelma “perfluworurata”
jenhtieg li tiddahhal wara “katina tal-karbonju”.

(11) Ghaldagstant jenhtieg li r-Regolament (UE) 2019/1021 jigi emendat skont dan,
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 fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-27 ta’ Novembru 2020.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS

Fit-tabella tal-Parti A tal-Anness I tar-Regolament (UE) 2019/1021, ir-raba’ kolonna (“Ezenzjoni specifika fuq uzu
intermedju jew specifikazzjoni ohra”) tal-entrata ghall-acidu perfluworoottanojku (PFOA), l-imlieh tieghu u l-komposti
relatati mal-PFOA hija emendata kif gej:

(1) l-ewwel sentenza tal-punt 3 hija sostitwita b’dan li gej:

“3. Ghallfinijiet ta’ din l-entrata, il-punt (b) tal-Artikolu 4(1) ghandu japplika ghall-koncentrazzjonijiet tal-komposti
relatati mal-PFOA li jkunu ugwali 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-Regolament
(KE) Nru 1907/2006 u meta jissodisfaw il-kundizzjonijiet ikkontrollati strettament stabbiliti fl-Artikolu 18(4)(a) sa (f)
ta’ dak ir-Regolament, ghall-produzzjoni ta’ sustanzi fluworokimici b'’katina tal-karbonju perfluworurata ta’ 6 atomi
jew igsar.”;

(2) l-ewwel sentenza tal-punt 4 hija sostitwita b’dan li gej:

“4. Ghall-finijiet ta’ din l-entrata, il-punt (b) tal-Artikolu 4(1) ghandu japplika ghall-konc¢entrazzjonijiet tal-PFOA u
ghall-imlieh tieghu ekwivalenti ghal 1 mg/kg (0,0001 % tal-piz) jew inqas, meta dawn ikunu prezenti fil-
mikrotrabijiet tal-politetrafluworoetilen (PTFE) li jigu prodotti b'irradjazzjoni jonizzanti, jew mid-degradazzjoni
termali kif ukoll fit-tahlitiet u fl-oggetti li fihom il-mikrotrabijiet tal-PTFE ghall-uzi industrijali u professjonali.”;

(3) jizdied il-punt (10) li gej:

“10. Ghall-finijiet ta’ din l-entrata, il-punt (b) tal-Artikolu 4(1) ghandu japplika ghall-koncentrazzjonijiet tal-PFOA u
l-imlieh tieghu ufjew komposti relatati mal-PFOA ta’ 2 mg/kg jew inqas (0,0002 % skont il-piz) meta jkunu prezenti
fapparati medici ghajr apparati invazivi u apparati impjantabbli. Din l-ezenzjoni ghandha tigi riezaminata u vvalutata
mill-Kummissjoni sa mhux aktar tard mit-22 ta’ Frar 2023".
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