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ANHANG

In Anhang I Teil A der Verordnung (EU)2019/1021 wird in der Tabelle die vierte Spalte
(,,Ausnahme fiir die Verwendung als Zwischenprodukt oder andere Spezifikation®) des Eintrags fiir
Perfluoroctansidure (PFOA), ihre Salze und PFOA-verwandte Verbindungen wie folgt gedndert:

(1

2

3)

Nummer 3 Satz 1 erhélt folgende Fassung:

,»3. Fiir die Zwecke dieses Eintrags gilt Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b fiir Konzentrationen
von PFOA-verwandten Verbindungen von hochstens 20 mg/kg (0,002 Gew.-%), wenn sie in
einem Stoff vorhanden sind, der als transportiertes isoliertes Zwischenprodukt im Sinne von
Artikel 3 Nummer 15 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 bei der Herstellung
von Fluorchemikalien mit einer Perfluorkohlenstoffkette mit hochstens sechs Atomen
genutzt werden soll und die streng kontrollierte Bedingungen gemif3 Artikel 18 Absatz 4
Buchstaben a bis f der genannten Verordnung erfiillt.

Nummer 4 Satz 1 erhélt folgende Fassung:

4. Fiir die Zwecke dieses Eintrags gilt Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b fiir Konzentrationen
von PFOA und ihrer Salze von hdchstens 1 mg/kg (0,0001 Gew.-%), wenn sie in durch
ionisierende Strahlung oder durch thermischen Abbau hergestellten Mikropulvern aus
Polytetrafluorethylen (PTFE) oder in PTFE-Mikropulver enthaltenden Gemischen und
Erzeugnissen fiir die industrielle und gewerbliche Verwendung vorhanden ist bzw. sind.*

Die folgende Nummer 10 wird angefiigt:

»10. Fir die Zwecke dieses Eintrags gilt Artikel 4 Absatz 1 Buchstabeb fiir
Konzentrationen von PFOA und ihrer Salze und/oder PFOA-verwandten Verbindungen von
hochstens 2 mg/kg (0,0002 Gew.-%), wenn sie in anderen Medizinprodukten als invasiven
Produkten und implantierbaren Produkten enthalten sind. Diese Ausnahme wird von der
Kommission spétestens bis zum [Amt flir Veroffentlichungen: Bitte Datum einfligen: zwei
Jahre nach Inkrafttreten dieser Anderungsverordnung] iiberpriift und bewertet.
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