
EUROPA-PARLAMENTETS OG RÅDETS DIREKTIV 2006/122/EF

af 12. december 2006

om 30. ændring af Rådets direktiv 76/769/EØF om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstaternes
administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om begrænsning af markedsføring og anvendelse

af visse farlige stoffer og præparater (perfluoroktansulfonater)

(EØS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RÅDET FOR DEN EUROPÆISKE UNION
HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europæiske
Fællesskab, særlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europæiske Økonomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (2), og

ud fra følgende betragtninger:

(1) Organisationen for Økonomisk Samarbejde og Udvikling
(OECD) har gennemført en farlighedsvurdering på grundlag
af de oplysninger, der var til rådighed i juli 2002. I
vurderingen blev det konkluderet, at perfluoroktansulfo-
nater (i det følgende benævnt »PFOS«) er persistente,
bioakkumulerende og giftige for pattedyrearter og derfor
giver anledning til bekymring.

(2) Risiciene for sundhed og miljø ved PFOS er blevet vurderet i
henhold til principperne i Rådets forordning (EØF) nr. 793/
93 af 23. marts 1993 om vurdering af og kontrol med
risikoen ved eksisterende stoffer (3). Risikovurderingen
påviste, at der er behov for at reducere sundheds- og
miljørisiciene.

(3) Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljørisici (i
det følgende benævnt »VKSM«) er blevet hørt. VKSM
konkluderede, at PFOS opfylder kriterierne for klassificering
som meget persistente, meget bioakkumulative og giftige.
PFOS har også potentiale for transport i miljøet over store
afstande og til at have skadelige virkninger og opfylder
derfor kriterierne for at blive betragtet som en persistent
organisk miljøgift (POP) i henhold til Stockholm-konven-
tionen (4). VKSM konstaterede et behov for yderligere
videnskabelig risikovurdering af PFOS, men var også enig
i, at der eventuelt kunne være behov for risikobegrænsende
foranstaltninger for at forhindre genindførelse af tidligere
anvendelser. Ifølge VKSM synes de nuværende kritiske
anvendelser i luftfartsindustrien, halvlederindustrien og den
fotografiske industri ikke at udgøre nogen relevant risiko

for miljøet eller sundheden, hvis emissionerne til miljøet og
eksponeringen på arbejdsstedet minimeres. Hvad angår
brandslukningsskum, er VKSM enig i, at sundheds- og
miljørisiciene forbundet med erstatningsstoffer skal under-
søges, før der kan træffes endelig afgørelse. VKSM er også
enig i, at anvendelsen af PFOS skal begrænses i pletterings-
industrien, hvis der ikke er andre foranstaltninger, der kan
anvendes til at reducere emissionerne i forbindelse med
metalplettering til et markant lavere niveau.

(4) For at beskytte sundhed og miljø forekommer det derfor
nødvendigt at begrænse markedsføringen og brugen af
PFOS. Dette direktiv har til formål at dække størstedelen af
eksponeringsrisiciene. Andre mindre udbredte anvendelser
af PFOS synes ikke at udgøre nogen risiko, og de er derfor
undtaget fra bestemmelserne på nuværende tidspunkt. Der
bør imidlertid tages særligt hensyn til pletteringsprocesser,
der anvender PFOS, og emissionen fra disse processer skal
derfor minimeres ved anvendelse af den bedst tilgængelige
teknologi (i det følgende benævnt »BAT«), under fuld
hensyntagen til alle relevante oplysninger i BAT-reference-
dokumentet om overfladebehandling af metaller og plast-
materialer som udarbejdet til brug i henhold til Rådets
direktiv 96/61/EF af 24. september 1996 om integreret
forebyggelse og bekæmpelse af forurening (5) (IFBF-direkti-
vet). Medlemsstaterne bør endvidere udarbejde oversigter
over disse anvendelser for at fremskaffe oplysninger om de
mængder, der reelt anvendes og frigives.

(5) Halvforarbejdede produkter og artikler, der indeholder
PFOS, bør også begrænses for at beskytte miljøet.
Begrænsningen bør omfatte alle produkter og artikler, der
med forsæt er tilsat PFOS, under hensyntagen til at PFOS
måske kun er anvendt i nogle bestemte dele eller som
coating af visse produkter og artikler, bl.a. tekstiler. Dette
direktiv bør kun begrænse antallet af nye produkter og bør
ikke anvendes på produkter, der allerede anvendes eller
handles på markedet for brugte produkter. Eksisterende
lagre af brandslukningsskum, der indeholder PFOS, bør dog
identificeres, og for at forhindre yderligere mulige emissi-
oner i forbindelse med anvendelsen af sådanne produkter
bør der fastsættes en tidsbegrænsning for denne anvendelse.
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(6) For at sikre en endelig udfasning af anvendelsen af PFOS
bør Kommissionen tage enhver dispensation i henhold til
dette direktiv op til vurdering, når nye oplysninger om
anvendelserne og udviklingen af sikrere alternativer
begrunder dette. Dispensationen bør kun kunne forlænges
til væsentlige anvendelser, hvis der ikke findes sikrere stoffer
eller teknologier, som er teknisk og økonomisk mulige, og
under forudsætning af, at BAT anvendes til at minimere
emissioner af PFOS.

(7) Perfluoroktansyre (PFOA) og salte heraf mistænkes for at
have samme risikoprofil som PFOS, og det er derfor
nødvendigt at overvåge den løbende risikovurdering og
adgangen til sikrere alternativer og at definere, hvilken form
for risikobegrænsende foranstaltninger, herunder begræns-
ning af markedsføring og anvendelse, der om fornødent
bør anvendes i EU.

(8) Rådets direktiv 76/769/EØF (1) bør ændres i overens-
stemmelse hermed.

(9) Formålet med dette direktiv er at indføre harmoniserede
bestemmelser om PFOS for således at beskytte det indre
marked, medens der sikres et højt niveau for beskyttelse af
menneskers sundhed og miljøet, som fastsat i traktatens
artikel 95.

(10) Dette direktiv berører ikke Fællesskabets minimumsforsk-
rifter for beskyttelse af arbejdstagere, herunder Rådets
direktiv 89/391/EØF af 12. juni 1989 om iværksættelse af
foranstaltninger til forbedring af arbejdstagernes sikkerhed
og sundhed under arbejdet (2) og særdirektiver baseret
herpå, særlig Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2004/
37/EF af 29. april 2004 om beskyttelse af arbejdstagerne
mod risici for under arbejdet at være udsat for kræft-
fremkaldende stoffer eller mutagener (sjette særdirektiv i
henhold til artikel 16, stk. l, i Rådets direktiv 89/391/EØF)
(kodificeret udgave) (3) og Rådets direktiv 98/24/EF af
7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed under arbejdet mod risici i forbindelse med
kemiske agenser (fjortende særdirektiv i henhold til direktiv
89/391/EØF, artikel 16, stk. 1) (4) -

UDSTEDT FØLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 76/769/EØF ændres som angivet i bilaget til
nærværende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggør senest den
27. december 2007 de love og administrative bestemmelser,
der er nødvendige for at efterkomme dette direktiv. De meddeler
straks Kommissionen teksten til disse bestemmelser samt en
sammenligningstabel, som viser sammenhængen mellem de
pågældende bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 27. juni 2008.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til
dette direktiv eller skal ved offentliggørelsen ledsages af en sådan
henvisning. De nærmere regler for henvisningen fastsættes af
medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de
vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder på det område,
der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv træder i kraft på dagen for offentliggørelsen i Den
Europæiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfærdiget i Strasbourg, den 12. december 2006.

På Europa-Parlamentets vegne
Formand

J. BORRELL FONTELLES

På Rådets vegne
Formand

M. PEKKARINEN

27.12.2006 DA Den Europæiske Unions Tidende L 372/33
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BILAG

Følgende punkt tilføjes i bilag I til direktiv 76/769/EØF:

»52.
Perfluoroktansulfonater
(PFOS)
C8F17SO2X
(X = OH, metalsalt, (O-M+), halogenid, amid og
andre derivativer, herunder polymerer)

1) Må ikke markedsføres eller anvendes som et stof eller som en
bestanddel af præparater i en koncentration på 0,005 massepro-
cent eller derover.

2) Må ikke markedsføres i halvforarbejdede produkter eller artikler
eller dele heraf, hvis koncentrationen af PFOS udgør 0,1
masseprocent eller derover, beregnet på grundlag af massen af
strukturelt eller mikrostrukturelt forskellige dele, der indeholder
PFOS, eller for tekstiler eller andre materialer med coating, hvis
mængden af PFOS udgør 1 μg/m2 eller derover af det coatede
materiale.

3) Som en undtagelse gælder nr. 1 og 2 ikke for følgende artikler
samt stoffer og præparater, der anvendes til fremstilling deraf:
a) fotoresister eller antireflektive coatings til fotolitografiske

processer
b) fotografiske coatings til film, papir eller trykplader
c) midler til forhindring af dugdannelse til brug ved ikke-

dekorativ hård forkromning (VI) og befugtningsmidler til
brug ved kontrollerede galvaniseringssystemer, hvor mæng-
den af PFOS, der frigives til miljøet, minimeres ved fuldt ud
at anvende de relevante bedst tilgængelige teknologier inden
for rammerne af Rådets direktiv 96/61/EF af 24. september
1996 om integreret forebyggelse og bekæmpelse af forure-
ning (*)

d) hydrauliske væsker til luftfartsindustrien.
4) Uanset nr. 1 kan brandslukningsskum, der er markedsført før

27. december 2006 anvendes indtil 27. juni 2011.
5) Nr. 1 og 2 anvendes med forbehold af Europa- Parlamentets og

Rådets forordning (EF) nr. 648/2004 af 31. marts 2004 om vaske-
og rengøringsmidler (**).

6) Senest den 27. december 2008 udarbejder medlemsstaterne en
oversigt, som de meddeler Kommissionen, og som skal indeholde:
a) processer, der er omfattet af en dispensation efter nr. 3,

litra c), og mængden af PFOS, der er anvendt og frigivet fra
disse

b) nuværende lagre af brandslukningsskum, som indeholder
PFOS.

7) Så snart der foreligger nye oplysninger om detaljer i anvendelser
og sikrere alternative stoffer eller teknologier for anvendelserne,
tager Kommissionen enhver dispensation efter nr. 3, litra a)-d) op
til vurdering, således at:
a) anvendelserne af PFOS udfases, så snart det er teknisk og

økonomisk muligt at anvende sikrere alternativer
b) en dispensation kun kan forlænges til væsentlige anven-

delser, hvis der ikke er adgang til sikrere alternativer, og når
det er indberettet, hvad der er gjort for at finde sikrere
alternativer

c) frigivelserne af PFOS til miljøet er blevet minimeret ved
anvendelse af den bedst tilgængelige teknologi.

8) Kommissionen overvåger den løbende risikovurdering og adgan-
gen til sikrere alternative stoffer eller teknologier vedrørende
anvendelsen af perfluoroktansyre (PFOA) og beslægtede stoffer og
foreslår de nødvendige foranstaltninger med henblik på at
reducere identificerede risici, herunder begrænsning af markeds-
føring og anvendelse, navnlig når der er adgang til sikrere
alternative stoffer eller teknologier, som er teknisk og økonomisk
mulige.

(*) EFT L 257 af 10.10.1996, s. 26. Senest ændret ved Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 166/2006 (EUT L 33 af 4.2.2006,
s. 1).

(**) EUT L 104 af 8.4.2004, s. 1. Ændret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 907/2006 (EUT L 168 af 21.6.2006, s. 5).«
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