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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/115 DA COMISSAO
de 27 de novembro de 2020
que altera o anexo I do Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho no
respeitante ao dcido perfluoro-octanoico (PFOA) e aos 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:
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O Regulamento (UE) 2019/1021 d4 execugdo aos compromissos assumidos pela Unido no dmbito da Convengio de
Estocolmo sobre Poluentes Orgénicos Persistentes () (a seguir designada por «convencdo») e do Protocolo a
Convengdo de 1979 sobre poluicdo atmosférica transfronteirica a longa distancia relativo aos poluentes organicos
persistentes (°).

O anexo A da convengdo (intitulado «Eliminacdo») contém uma lista das substancias quimicas que cada parte na
convengdo se compromete a proibir efou a submeter as medidas legais e administrativas necessarias para eliminar a
produgdo, utilizagdo, importagio e exportagio das mesmas, atentas as derrogacdes especificas aplicdveis
estabelecidas nesse anexo.

O Regulamento Delegado (UE) 2020/784 da Comissdo (%) alterou o anexo I do Regulamento (UE) 2019/1021 de
modo a nele incluir a entrada «dcido perfluoro-octanoico (PFOA) e sais e compostos afins deste dcido».

O artigo 15.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/1021 habilita a Comissdo a adotar atos delegados para alterar
entradas do anexo I a fim de as adaptar ao progresso cientifico e técnico.

Posteriormente a adogdo do Regulamento Delegado (UE) 2020/784, a Comissdo foi informada da presenga, em
alguns dispositivos médicos que ndo constitulam dispositivos implantdveis nem dispositivos invasivos, de
impurezas ndo deliberadas de PFOA e de sais deste dcido acima do limite de 0,025 mg/kg (0,0000025 % em massa)
estabelecido naquele regulamento.

A fim de obstar a que o fabrico desses dispositivos médicos passe a ser proibido apds 3 de dezembro de 2020 e para
que os fabricantes possam dispor de tempo suficiente para reduzir o nivel de impurezas, deve estabelecer-se um
limite de 2 mg/kg (0,0002 % em massa), sujeito a reapreciagdo, para nivel de contaminante vestigial ndo deliberado
de 4cido perfluoro-octanoico (PFOA) e sais e compostos afins deste 4cido.

O Regulamento Delegado (UE) 2020/784 introduziu um limite de nivel de contaminante vestigial ndo deliberado
para o PFOA e sais deste dcido em micropds de poli(tetrafluoroetileno) (PTFE) obtidos por recurso a irradiagdo
ionizante até 400 quilograys.

Posteriormente a ado¢do do Regulamento Delegado (UE) 2020/784, a Comissdo foi informada de que a exigéncia de
que o processo de produgio por recurso a irradiagdo ionizante ndo poderia ir além de 400 quilograys era demasiado
especifica para que os operadores pudessem cumpri-la e as autoridades pudessem fiscalizar o cumprimento da
mesma. A mengdo a 400 quilograys deve, portanto, ser suprimida.

O Regulamento Delegado (UE) 2020/784 introduziu um limite de nivel de contaminante vestigial ndo deliberado
para compostos afins de PFOA quando presentes em substancias utilizadas como substancias intermédias isoladas
transportadas para o fabrico de produtos quimicos fluorados cuja cadeia de dtomos de carbono tenha seis ou
menos 4tomos.
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(10)  Esse limite visava substancias intermédias utilizadas na produgdo de alternativas ao PFOA com seis ou menos dtomos
de carbono totalmente fluorados. Para maior clareza, deve inserir-se o termo «perfluorados» a seguir ao termo
«cadeia de dtomos de carbono».

(11) O Regulamento Delegado (UE) 2019/1021 deve, portanto, ser alterado em conformidade,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

O anexo I do Regulamento (UE) 2019/1021 ¢ 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 ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 27 de novembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

No anexo [, parte A, do Regulamento (UE) 2019/1021, na quarta coluna («Derrogacdo especifica sobre a utilizagdo como
produto intermedidrio ou outra especificacdo») do quadro, a entrada «dcido perfluoro-octanoico (PFOA) e sais e compostos
afins deste 4cido» ¢ alterada do seguinte modo:

1) No ponto 3, a primeira frase passa a ter a seguinte redacio:

«3. Para efeitos da presente entrada, o artigo 4.°, n.° 1, alinea b), aplica-se a concentragdes de compostos afins do PFOA
iguais ou inferiores a 20 mgfkg (0,002 % em massa), quando presentes em substincias utilizadas como substancias
intermédias isoladas transportadas, na acegdo do artigo 3., ponto 15, alinea c), do Regulamento (CE) n.© 1907/2006
e desde que sejam cumpridas as condi¢des estritamente controladas enunciadas no artigo 18.°, n.° 4, alineas a) a f),
desse regulamento, tendo em vista o fabrico de produtos quimicos fluorados cuja cadeia de dtomos de carbono
perfluorados tenha seis ou menos dtomos.»;

2) No ponto 4, a primeira frase passa a ter a seguinte redacdo:

«4. Para efeitos da presente entrada, o artigo 4.°, n.° 1, alinea b), aplica-se a concentragdes de PFOA ou de sais de PFOA
iguais ou inferiores a 1 mg/kg (0,0001 % em massa), quando presentes em micropds de poli(tetrafluoroetileno) (PTFE)
produzidos por recurso a irradiagdo ionizante ou por degradacgio térmica, bem como em misturas e artigos para
utilizagdo industrial e profissional que contenham micropés de PTFE.»;

3) E aditado um ponto 10, com a seguinte redagio:

«10. Para efeitos da presente entrada, o artigo 4.°, n.° 1, alinea b), aplica-se a concentragdes de PFOA, de sais de PFOA
efou de compostos afins de PFOA iguais ou inferiores a 2 mg/kg (0,0002% em massa), quando presentes em
dispositivos médicos ndo invasivos nem implantdveis. Incumbe a Comissdo rever e avaliar esta derrogacdo até
22 de fevereiro de 2023.»
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