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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2017/1000
av den 13 juni 2017

om indring av bilaga XVII till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach) vad giller
perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-salter och PFOA-besliktade dmnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 148894 samt ridets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (), sdrskilt artikel 68.1, och

av foljande skal:

(1)  Perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-salter och PFOA-besliktade dmnen (?) har ndgra specialegenskaper, t.ex. stort
friktionsmotstdnd, dielektrisk formdga, bestindighet mot virme och kemiska agenser samt ldg ytenergi. De
anvinds i en mingd olika tillimpningar, t.ex. vid framstillning av fluorpolymerer och fluorelastomerer, som
ytaktiva dmnen i brandslickningsskum eller i textil- och pappersproduktion for vatten-, fett-, olje- eller
smutsavstotande egenskaper.

(2)  Den 14 juni 2013 identifierade den medlemsstatskommitté som avses i artikel 76.1 e i forordning (EG)
nr 1907/2006 PFOA som ett langlivat, bioackumulerande och toxiskt dmne (PBT) i enlighet med artikel 57 d
i den forordningen. Den 20 juni 2013 togs PFOA upp i kandidatforteckningen over dmnen som inger mycket
stora betankligheter, for eventuellt inférande i bilaga XIV till férordning (EG) nr 1907/2006.

(3)  Den 17 oktober 2014 limnade Tyskland och Norge in dokumentation (*) enligt artikel 69.4 i férordning (EG)
nr 1907/2006 (nedan kallad dokumentationen enligt bilaga XV) till Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad
myndigheten) och foreslog en begrinsning av framstallning, utslippande pd marknaden och anvindning av PFOA,
PFOA-salter och PFOA-besliktade dmnen for att motverka riskerna for ménniskors hilsa och miljon. Tyskland
och Norge foreslog en koncentrationsgrins pd 2 ppb for forekomst av dessa dmnen i andra dmnen, blandningar
eller varor, och de foreslog inte ndgra undantag utom for begagnade varor, for vilka en slutanvindning i unionen
kan pévisas fore tillimpningsdagen for begrinsningen.

(4)  Den 8 september 2015 antog myndighetens riskbedomningskommitté sitt yttrande dir det konstateras att,
forutsatt dndringar i den omfattning och de villkor som foreslds i dokumentationen enligt bilaga XV, en allmin
begrinsning av framstillning, anvidndning och utslippande pd marknaden av PFOA, PFOA-salter och
PFOA-besliktade dmnen idr den limpligaste unionsovergripande dtgirden for att motverka de konstaterade
riskerna och den effektivaste for att minska riskerna. Riskbedomningskommittén foreslog tvd olika koncentra-
tionsgranser, nimligen 25 ppb f6r PFOA eller PFOA-salter och 1 000 ppb for ett PFOA-besldktat dmne eller en
sammansittning av PFOA-besliktade dmnen i andra dmnen, blandningar eller varor, for att ta hinsyn till
eventuell forekomst av ofrdnkomliga orenheter och oavsiktliga fororeningar samt till analysmetodernas
begrinsningar. Riskbedomningskommittén foreslog att medge undantag frén begrdnsningen for fotografiska
ytskikt pd film, fotopapper eller fotoplatar, implanterbara medicintekniska produkter samt dmnen eller
blandningar i halvledare och fotolitografiska processer, eftersom miljopaverkan i de fallen r forhallandevis liten
och en ersittning till alternativ ligger ldngt fram i tiden. Riskbedomningskommittén foreslog ocksé att undantag
skulle medges for anvindning av dmnena sdsom isolerade intermedidrer som transporteras for att ge mojlighet till
tillverkning av alternativ, liksom dven for utslippande pd marknaden av begagnade varor.

() EUTL 396, 30.12.2006,s. 1.
(¥) PFOA-besldktade dmnen dr imnen med en molekylstruktur som gor att de anses kunna omvandlas eller brytas ned till PFOA.
() http:/|echa.europa.eu/documents/10162/e9cddee6-3164-473d-b590-8fcf9caa50e7
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(5)  Den 4 december 2015 antog myndighetens kommitté for socioekonomisk analys sitt yttrande dir det anges att
den begrinsning som foreslas i dokumentationen enligt bilaga XV, sdsom é4ndrad av riskbedomningskommittén
och kommittén for socioekonomisk analys, dr den limpligaste unionsovergripande atgirden for att hantera de
konstaterade riskerna och med hinsyn till dess samhillsekonomiska nytta och kostnader.

(6)  Kommittén for socioekonomisk analys tillstyrkte de undantag som riskbeddmningskommittén hade foreslagit.
Dessutom foreslog kommittén for socioekonomisk analys att tillimpningen av begransningen skulle senareldggas
med tre dr, i stillet for med 18 ménader som hade foreslagits i dokumentationen enligt bilaga XV, sd att de
berérda parterna kan vidta de dtgirder som krivs for efterlevnad. P& grund av samhillsekonomiska
overviganden, tex. hoga kostnader, betydande ekonomisk borda, brist pd alternativ, relativt ldga utslapp till
miljon och kritisk anvindning med stor samhillsnytta, foreslog kommittén for socioekonomisk analys lingre
senareldggning av begrinsningen for latexblick, textilier i skydd for arbetstagare, membran avsedda for
medicinska textilier, filtrering i vattenbehandling, produktionsprocesser och avloppsrening, vissa plasma-
nanobeldggningar och ej implanterbara medicintekniska produkter.

(7)  Kommittén for socioekonomisk analys foreslog ocksé att undantag skulle medges frdn begrinsningen for sidant
brandslickningsskum som hade slippts ut pd marknaden fore tillimpningsdagen for begransningen, liksom dven
for utrustning for att tillverka halvledare.

(8)  Kemikaliemyndighetens forum for informationsutbyte om verkstillighet, som avses i artikel 76.1 f i férordning
(EG) nr 1907/2006, radfragades under begransningsforfarandet och dess yttrande har beaktats.

(9)  Den 12 januari 2016 limnade myndigheten yttrandena frin riskbedémningskommittén och kommittén for
socioekonomisk analys () till kommissionen.

(10) Pé grundval av dessa yttranden konstaterade kommissionen att det uppstir en oacceptabel risk for ménniskors
hilsa och for miljon vid framstéllningen, anvindningen eller utslippandet pd marknaden av PFOA, PFOA-salter
och PFOA-besldktade dmnen, som sddana eller som bestindsdelar i andra dmnen, blandningar eller varor.
Kommissionen anser att dessa risker méste hanteras pa unionsniva.

(11)  Perfluoroktansulfonsyra (PFOS) och dess derivat bor undantas frin den foreslagna begrinsningen, eftersom de
dmnena redan omfattas av bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 850/2004 ().
Den ofrénkomliga framstillningen av PFOA nir fluorhaltiga kemikalier med en kolkedja pd hogst sex atomer
produceras bor ocksd undantas frdn den foreslagna begrinsningen.

(12) 1 enlighet med yttrandet frdin kommittén for socioekonomisk analys bor tillimpningen av begrinsningen
senareldggas generellt med tre &r och med lingre perioder for sirskilda branscher, sd att berorda parter ges
mojlighet att jaktta den foreslagna begransningen. Det finns visserligen en standardiserad analysmetod for
bestimning av extraherbart PFOS i ytbelagda och impregnerade fasta varor, vitskor och brandslickningsskum
(CENJTS 15968: 2010), som hogst sannolikt gdr att anpassa till att dven omfatta PFOA och PFOA-besldktade
damnen med relevant detektionsgrans, men for nirvarande finns ingen sddan standardmetod for att extrahera och
kemiskt analysera dessa dmnen. Att begrinsningen senareliggs bor gora det mojligt att arbeta vidare pé lampliga
analysmetoder som kan tillimpas pa samtliga matriser.

(13) Forordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(14) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin den kommitté som inrittats enligt
artikel 133 i forordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/2f0dfce0-3dcf-4398-8d6b-2¢59c86446be
(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 850/2004 av den 29 april 2004 om langlivade organiska féroreningar och om
dndring av direktiv 79/117/EEG (EUT L 158, 30.4.2004, s. 7).
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Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 13 juni 2017.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



14.6.2017

Europeiska unionens officiella tidning

BILAGA

I bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska foljande post liggas till:

”68.

Perfluoroktansyra (PFOA)
CAS-nr 335-67-1
EG-nr 206-397-9
eller PFOA-salter.

Alla besliktade dmnen (inbegripet salter och polyme-
rer) med en linjar eller grenad perfluorheptylgrupp
med formeln C,F, ;- direkt kopplad till en annan kola-
tom sdsom en av de strukturella bestdndsdelarna.

Alla beslidktade dmnen (inbegripet salter och polyme-
rer) med en linjar eller grenad perfluoroktylgrupp med
formeln CF,,- sdsom en av de strukturella bestdndsde-
larna.

Foljande dmnen dr undantagna frdn denna beteckning:
— CF,-X, dir X = F, Cl, Br.

— C.F,,-C(=0)OH, C,F,,-C(=0)0-X" eller C,F,,-CF,-X’
(ddr X" = alla grupper, dven salter).

1. Far inte tillverkas eller slippas ut pd marknaden som
amnen som sddana fran och med den 4 juli 2020.

2. Far inte frdn och med den 4 juli 2020. anvindas for
framstillning av eller slippas ut pd marknaden i

a) ett annat 4amne, som en bestdndsdel,
b) en blandning,
C) en vara,

i en koncentration som ar lika med eller hogre in
25 ppb av PFOA eller PFOA-salter eller 1 000 ppb av
ett PFOA-besliktat dmne eller en sammansittning av
PFOA-besldktade dmnen.

3. Punkterna 1 och 2 ska tillimpas fran och med
a) den 4 juli 2022 pé

i) utrustning som anvinds for tillverkning av
halvledare,

i) latexblack,
b) den 4 juli 2023 pé

i) textilier i skydd for arbetstagare mot risker for
deras hilsa och sikerhet,

i) membran avsedda for medicinska textilier, fil-
trering i vattenbehandling, produktionsproces-
ser och avloppsrening,

iii) plasma-nanobeliggningar,

¢) den 4 juli 2032 pd andra medicintekniska produk-
ter 4n de medicintekniska produkter fér implanta-
tion som omfattas av direktiv 93/42/EEG.

4. Punkterna 1 och 2 ska inte tillimpas pa

a) perfluoroktansulfonsyra och dess derivat som for-
tecknas i del A i bilaga I till forordning (EG)
nr 850/2004,

b) framstillning av ett dmne sdsom ofrdnkomlig bi-
produkt vid tillverkning av fluorhaltiga kemikalier
med en kolkedja pd hogst sex atomer,

c) ett damne som ska anvindas eller anvinds som
transporterad isolerad intermedidr, forutsatt att vill-
koren i artikel 18.4 a—f i denna foérordning 4r upp-

fylida,

d) en bestdndsdel i ett annat dmne eller en blandning
som ska anvindas eller anvinds

i) i tillverkning av medicintekniska produkter for
implantation som omfattas av  direktiv
93/42/EEG,
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ii) i fotografiska ytskikt pa film, fotopapper eller
fotoplatar,

iif) i fotolitografiska processer for halvledare eller
etsningsprocesser for sammansatta halvledare,

e) koncentrerade skumblandningar for brandslick-
ning som sldpptes ut pd marknaden fore den 4 juli
2020 och ska anvindas eller anvinds for fram-
stillning av andra skumblandningar for brandslack-
ning.

5. Punkt 2 b ska inte gilla for skumblandningar for
brandslackning som har
a) sldppts ut pd marknaden fore den 4 juli 2020 eller

b) framstillts i enlighet med punkt 4 e, forutsatt att,
om de anvinds for utbildningsindamal, utslippen
till miljon minimeras, samlas in och bortskaffas pd
ett sakert sitt.

6. Punkt 2 c ska inte tillimpas pa

a) varor som har slippts ut pd marknaden fore den
4 juli 2020,

b) medicintekniska produkter for implantation som
tillverkas i enlighet med punkt 4 d i,

¢) varor belagda med den fotografiska ytbehandling
som avses i punkt 4 d ii,

d) halvledare eller sammansatta halvledare som avses
i punkt 4 d iii.”
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