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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2021/1297
af 4. august 2021

om @ndring af bilag XVII til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 for si vidt
angdr perfluorcarboxylsyrer med 9 til 14 kulstofatomer i kaden (C9-C14 PFCA), salte heraf og
C9-C14 PFCA-beslaegtede stoffer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk kemikalieagentur
og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 793/93 og Kommissionens
forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67 [EQF,
93/105/EF og 2000/21/EF (), serlig artikel 68, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Linewre og forgrenede perfluorcarboxylsyrer med 9 til 14 kulstofatomer i keeden (»C9-C14 PFCA), salte heraf og
C9-C14 PFCA-beslagtede stoffer (?) forekommer i gjeblikket hovedsageligt i Unionen som utilsigtede biprodukter
under fremstillingen af perfluorerede og polyfluorerede stoffer, der indeholder en kulstofkeede pd under ni
kulstofatomer, f.eks. perfluoroctansyre (PFOA). Det kan desuden ikke udelukkes, at virksomhederne i fremtiden vil
overveje brugen af C9-C14 PFCA, salte heraf og C9-C14 PFCA-beslagtede stoffer som erstatning for PFOA, salte
heraf og beslagtede stoffer, navnlig efter ikrafttreedelsen af begrensningerne vedrerende PFOA i EU-lovgivningen.
Det er derfor nedvendigt at forhindre, at fremtidig fremstilling og anvendelse forer til stigende udslip til miljoet.

(2)  Den 17. december 2015 og den 12. januar 2017 blev to grupper af C9-C14 PFCA, henholdsvis perfluornonan-
1-syre ("PFNA«) med 9 kulstofatomer i keeden, samt natriumsalte og ammoniumsalte heraf, og nonadecafluor-
decansyre (»PFDA«) med 10 kulstofatomer i kaden, samt natriumsalte og ammoniumsalte heraf, opfert pa
kandidatlisten over sarligt problematiske stoffer (»SVHC«) med henblik pd mulig optagelse i bilag XIV til forordning
(EF) nr. 1907/2006 som reproduktionstoksiske stoffer i henhold til artikel 57, litra c), i navnte forordning og som
persistente, bioakkumulerende og toksiske stoffer (»PBT<) i henhold til artikel 57, litra d), i naevnte forordning.
Derudover er PENA og PFDA samt natriumsalte og ammoniumsalte heraf opfert i del 3 i bilag VI til Europa-
Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 1272/2008 (}) som kraftfremkaldende i kategori 2 og reproduktions-
toksiske i kategori 1B. Den 19. december 2012 blev henicosafluorundecansyre (»"PFUnDA«) med 11 kulstofatomer i
kaden, tricosafluordodecansyre (\PFDoDA«) med 12 kulstofatomer i keeden, pentacosafluortridecansyre (»PFTrDA«)
med 13 kulstofatomer i keeden og heptacosafluortetradecansyre (\PFTDA«) med 14 kulstofatomer i kaeden opfert pa
kandidatlisten over SVHC-stoffer som meget persistente og meget bioakkumulerende stoffer (-wvPvB«) i henhold til
artikel 57, litra e), i forordning (EF) nr. 1907/2006. C9-C14 PFCA-beslegtede stoffer skal ogsd betragtes som
henholdsvis PBT- eller vPvB-stoffer pd grund af deres omdannelse eller nedbrydning i miljeet til C9-C14 PFCA.

(3)  Den 6. oktober 2017 fremsendte Tyskland og Sverige et dossier (*) til Det Europaeiske Kemikalieagentur (vagenturet«)
i henhold til artikel 69, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1907/2006 (»bilag XV-dossieret«), hvori det foreslds at begrense
fremstillingen og markedsforingen af C9-C14 PFCA, salte heraf og C9-C14 PFCA-beslagtede stoffer som sddan og
begraense deres anvendelse ved produktion og markedsfering som en bestanddel i andre stoffer, blandinger og
artikler eller dele heraf. For at mindske udslippet af disse stoffer til miljeet og forhindre, at de fremstilles,

(") EUTL 396 af 30.12.2006, s. 1.

() C9-C14 PFCA-beslaegtede stoffer er stoffer, som pa grund af deres molekylstruktur anses for at have potentiale til at nedbrydes eller
omdannes til C9-C14 PFCA.

() Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, mearkning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

() https:/[www.echa.europa.eu/documents/10162/2ec5dfdd-0e63-0b49-d7 56-4dc1bae7ec61.


https://www.echa.europa.eu/documents/10162/2ec5dfdd-0e63-0b49-d756-4dc1bae7ec61
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markedsfores og anvendes som erstatning for de stoffer, der er omfattet af punkt 68 i bilag XVII til forordning (EF)
nr. 1907/2006 (), har Tyskland og Sverige foresldet en koncentrationsgranse pa 25 ppb for summen af C9-C14
PFCA og salte heraf og 260 ppb for summen af C9-C14 PFCA-beslaegtede stoffer. Tyskland og Sverige foreslog
undtagelser for C9-C14 PFCA, salte heraf og C9-C14-PFCA-beslegtede stoffer, nir de forekommer som utilsigtede
biprodukter under fremstillingen af fluorkemikalier med en perfluorkulstotkade pa otte atomer eller derunder, eller
ved anvendelse som isolerede mellemprodukter, der transporteres.

Den 14. september 2018 vedtog agenturets Udvalg for Risikovurdering (»\RAC«) en udtalelse, hvori det konkluderes,
at en begraensning af fremstillingen, anvendelsen og markedsferingen af C9-C14 PFCA, salte heraf og beslagtede
stoffer er den mest hensigtsmaessige foranstaltning pd EU-plan til at hindtere de identificerede risici, for sd vidt
angdr effektiviteten i forbindelse med reduktion af disse risici, dog med forbehold af @ndring af anvendelsesomréadet
og betingelserne som foresldet i bilag XV-dossieret. RAC var enig i de koncentrationsgranser, som Tyskland og
Sverige foreslog. RAC var enig i de undtagelser, som blev foresldet af Tyskland og Sverige, da den foresliede
begraensning ikke har til formal at forhindre fremstilling af fluorkemikalier med seks kulstofatomer eller derunder i
molekylkaeden. RAC anbefalede, at anvendelsen i produktionen af dosisinhalatorer under tryk, der er kritiske til
behandling af lungesygdomme, undtages i en begranset periode pa grund af de lave mangder i en storrelsesorden
pd nogle fa gram og den vigtige medicinske anvendelse. RAC talte for at indremme en tidsbegranset undtagelse for
halvledere, der indeholder lave niveauer af C9-C14 PFCA, og for halvfabrikeret og ferdigfabrikeret elektronisk
udstyr, der indeholder specialhalvledere, til brug som erstatningsdele til faerdigfabrikeret elektronisk udstyr.

Endvidere anbefalede RAC at gore de samme undtagelser til begraeensningen af C9-C14 PFCA, salte heraf og C9-C14
PFCA-beslagtede stoffer som til PFOA-begransningen i punkt 68 i bilag XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006.

Den 29. november 2018 vedtog agenturets Udvalg for Sociogkonomisk Analyse (SEAC«) sin udtalelse og anferte, at
den begransning, der foreslds i bilag XV-dossieret, som @ndret af RAC og SEAC, er den bedst egnede foranstaltning
pa EU-plan til at handtere de identificerede risici, hvad angar de sociogkonomiske fordele og de sociogkonomiske
omkostninger.

Pé grundlag af de sociogkonomiske elementer, som er omhandlet i bilag XV-dossieret og forelagt under de offentlige
heringer, var SEAC enig i de undtagelser, der blev foreslaet i bilag XV-dossieret og anbefalet af RAC. SEAC tilsluttede
sig forslaget om at udsatte anvendelsen af begrensningen i 18 méneder. Desuden foreslog SEAC hgjere
grenseverdier for fluorpolymerer, der indeholder perfluorpropoxy-grupper eller perfluormethoxy-grupper, og
som anvendes i specifikke produktgrupper for at muliggere deres produktion. Ikke desto mindre finder den
generiske teerskel pa 25 ppb fortsat anvendelse pa de feerdige artikler fremstillet af disse materialer.

Agenturets forum for informationsudveksling om handhavelsesaktiviteter, jf. artikel 76, stk. 1, litra f), i forordning
(EF) nr. 1907/2006, blev hort under begransningsprocessen, og der blev taget hensyn til dets udtalelse.

Den 16. januar 2019 forelagde agenturet Kommissionen udtalelserne fra RAC og SEAC ().

(10) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/1021 (’) blev @ndret i overensstemmelse med den afgorelse,

der blev vedtaget af partskonferencen (SC-9/12) under Stockholmkonventionen om persistente organiske miljogifte
for PFOA (), som indeholder nogle af, men ikke alle undtagelserne i punkt 68 i bilag XVII til forordning (EF)
nr. 1907/2006. Punkt 68 i navnte bilag blev erstattet af ovennavnte aendring af forordning (EU) 2019/1021. De
undtagelser, der galder for anvendelsen af PFOA, salte heraf og PFOA-beslagtede forbindelser i @ndringen af
forordning (EU) 2019/1021, ber ogsa galde for C9-C14 PFCA, salte heraf og C9-C14 PFCA-beslagtede stoffer pa
samme betingelser pd grund af fremstillingsprocessen for fluorkemikalier, hvori begge grupper af stoffer er til stede
som urenheder.

Kommissionens forordning (EU) 2017/1000 af 13. juni 2017 om endring af bilag XVII til Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EF) nr. 19072006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH) for s& vidt angdr
perfluoroctansyre (PFOA), salte heraf og PFOA-beslagtede stoffer (EUT L 150 af 14.6.2017, s. 14).
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/rest_pfcas_compiled_racseac_opi_en.pdf/b06db225-3995-13fd-d89a-
a9b73ef6bfc2.

EUT L 188 1af 15.6.2020, p. 1.

http:/[www.pops.int/TheConvention/ConferenceoftheParties/Meetings/COP9/tabid/7 521 /Default.aspx.


https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/rest_pfcas_compiled_racseac_opi_en.pdf/b06db225-3995-13fd-d89a-a9b73ef6bfc2
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/rest_pfcas_compiled_racseac_opi_en.pdf/b06db225-3995-13fd-d89a-a9b73ef6bfc2
http://www.pops.int/TheConvention/ConferenceoftheParties/Meetings/COP9/tabid/7521/Default.aspx
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(11) Efter ferdiggerelsen af RAC's og SEAC’s udtalelse om den foresldede begransning for C9-C14 PFCA modtog
Kommissionen to yderligere anmodninger om undtagelser med henblik pd at muliggere produktion af
fluorpolymerer og fluorelastomerer samt produktion af mikropulver af polytetrafluorethylen (PTFE) og anvendelse i
blandinger og artikler til industriel og erhvervsmaessig brug. Kommissionen anmodede ECHA om en supplerende
udtalelse, da de endelige produkter bruges til anvendelsesformal af hej veerdi (°). Kommissionen modtog RAC’s og
SEAC'’s supplerende udtalelse den 15. december 2020 (*°).

(12) Under hensyntagen til bilag XV-dossieret og RAC's og SEAC’s udtalelser mener Kommissionen, at fremstilling,
anvendelse eller markedsfering af lineere ogleller forgrenede C9-C14 PFCA, salte heraf og C9-C14 PFCA-
beslaegtede stoffer som sddan, som en bestanddel i andre stoffer, i blandinger og i artikler udger en uacceptabel
risiko for menneskers sundhed og miljget, som skal imedegds pad EU-plan. Kommissionen mener, at den foreslaede
begraensning, som @ndret ved RAC's og SEAC’s udtalelser, under hensyntagen til dens sociogkonomiske virkninger
og tilgaengeligheden af alternativer samt tilpasningen af nogle af undtagelserne i denne begraensning til
undtagelserne i a@ndringen af forordning (EU) 2019/1021, er en hensigtsmaessig foranstaltning pd EU-plan til at
imedegé den identificerede risiko.

(13) Interesserede parter ber have tilstraekkelig tid til at treffe passende foranstaltninger med henblik pd at overholde
begransningen. Under hensyntagen til forslaget i bilag XV-dossieret samt RAC’s og SEAC’s overvejelser ber
anvendelsen af begrensningen derfor udsettes i 18 méneder. Leengere udsettelser eller generelle undtagelser ber
finde anvendelse, sd der kan tages hgjde for serlige forhold i bestemte sektorer.

(14) Forordning (EF) nr. 1907/2006 ber derfor @ndres.

(15) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat i henhold til
artikel 133 i forordning (EF) nr. 1907/2006 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 andres som angivet i bilaget til nervarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 4. august 2021.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/034d97¢3-7975-19f5-3739-76c288ad2b0c.
(") https:/[echa.europa.eu/documents/10162/13579/art77_3c_pfoa_pfca_derogations_compiled_rac_seac_opinions_en.pdf/6582d9al-
56b2-3e88-a70f-cdf3ab33d421.


https://echa.europa.eu/documents/10162/034d97c3-7975-19f5-3739-76c288ad2b0c
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13579/art77_3c_pfoa_pfca_derogations_compiled_rac_seac_opinions_en.pdf/6582d9a1-56b2-3e88-a70f-cdf3ab33d421
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BILAG

Punkt 68 i bilag XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 affattes sdledes:

»68. Linezre og forgrenede perfluorcarboxylsyrer
med formlen C,F,,.,-C(= O)OH, hvor n = 8, 9, 10,
11, 12 eller 13 (C9-C14 PECA),

herunder salte heraf og eventuelle kombinationer
heraf

Ethvert C9-C14 PFCA-beslagtet stof med en

perfluorgruppe med formlen C,F,,.;- direkte knyttet
til et andet kulstofatom, hvorn=8,9,10, 11, 12 eller
13, herunder salte heraf og eventuelle kombinationer

heraf

Ethvert C9-C14 PFCA-beslagtet stof med en
perfluorgruppe med formlen C,F,,.:- som ikke er
direkte knyttet til et andet kulstofatom, hvorn =9,
10, 11, 12, 13 eller 14 som et af de strukturelle
elementer, herunder salte heraf og eventuelle
kombinationer heraf.

Folgende stoffer er undtaget fra denne betegnelse

— C,Fyp-X, hvor X = F, Cl eller Br
hvor n = 9, 10, 11, 12, 13 eller 14, herunder
eventuelle kombinationer heraf

— CFpu1-C(= 0)OX', hvor n > 13 og X’ = enhver
gruppe, herunder salte.

1. M3 ikke fremstilles eller markedsfores som et stof som sidan fra den
25. februar 2023.

2. M3 ikke anvendes eller markedsferes fra den 25. februar 2023 i:
a) et andet stof, som en bestanddel

b) en blanding

¢) en artikel,

medmindre koncentrationen i stoffet, blandingen eller artiklen er
under 25 ppb for summen af C9-C14 PFCA og salte heraf eller 260
ppb for summen af C9-C14 PFCA-beslagtede stoffer.

3. Uanset stk. 2 er koncentrationsgraensen 10 ppm for summen af
C9-C14 PFCA, salte heraf og C9-C14 PFCA-beslagtede stoffer, hvis
de er til stede i et stof, der skal anvendes som isoleret mellemprodukt,
der transporteres, forudsat at betingelserne i artikel 18, stk. 4, litra
a)f), i denne forordning er opfyldt for fremstillingen af
fluorkemikalier med en perfluorkulstofkaedeleengde pd 6 atomer
eller derunder. Kommissionen tager denne granse op til revision
senest den 25. august 2023.

4. Stk. 2 finder anvendelse fra den 4. juli 2023 pa:

i) olie- og vandafvisende tekstiler til beskyttelse af arbejdstagere
mod farlige vaesker, som udger en risiko for deres sundhed og
sikkerhed

i) fremstilling af polytetrafluorethylen (PTFE) og polyvinyli-
denfluorid (PVDF) med henblik pa produktion af:

— hejtydende, korrosionsbestandige gasfiltermembraner, vand-
filtermembraner og membraner beregnet til tekstiler til medi-
cinske formadl

— industriaffaldsvarmevekslerudstyr

— industrielt tetningsmiddel, der kan forhindre udslip af flyg-
tige organiske forbindelser og PM, 5 -partikler

5. Uanset stk. 2 tillades anvendelse af C9-C14 PFCA, salte heraf og

C9-C14 PFCA-beslaegtede stoffer indtil den 4. juli 2025 for

i) fotolitografi- eller @tsningsprocesser i forbindelse med
fremstilling af halvledere

i) fotografiske coatings til film

iii) invasivt og implantabelt medicinsk udstyr

iv) brandslukningsskum, der er bestemt til hindring af afdampning
fra flydende brendstof og til brande i flydende brandstof

(brande i klasse B), og som allerede er péfyldt eksisterende

systemer, herunder bdde mobile og faste systemer, pa folgende

betingelser:

— brandslukningsskum, der indeholder eller kan indeholde
C9-C14 PFCA, salte heraf og C9-C14 PFCA-beslegtede stof-
fer, ma ikke anvendes til uddannelsesformal

— brandslukningsskum, der indeholder eller kan indeholde
C9-C14 PFCA, salte heraf og C9-C14 PFCA-beslegtede stof-
fer, ma kun anvendes til afprevning, hvis alle udslip opfanges
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— fra og med den 1. januar 2023 er brugen af brandsluknings-
skum, der indeholder eller kan indeholde C9-C14 PFCA,
salte heraf og C9-C14 PFCA-besleegtede stoffer, kun tilladt
pa steder, hvor alle udslip kan opfanges

— lagre af brandslukningsskum, der indeholder eller kan inde-
holde C9-C14 PFCA, salte heraf og C9-C14 PFCA-beslag-
tede stoffer, forvaltes i overensstemmelse med artikel 5 i for-
ordning (EU) 2019/1021.

6. Stk. 2, litra ¢), finder ikke anvendelse pd artikler markedsfort for
den 25. februar 2023.

7. Stk. 2 finder ikke anvendelse pé& ddsebeleegningen il
dosisinhalatorer under tryk for den 25. august 2028.

8. Stk. 2, litra ¢), finder fra den 31. december 2023 anvendelse pa:

a) halvledere som sddan

b) halvledere, der indgdr i halvfabrikeret og ferdigfabrikeret
elektronisk udstyr.

9. Stk. 2, litra ¢), finder anvendelse fra den 31. december 2030 pa
halvledere, der anvendes i reservedele eller erstatningsdele til
feerdigfabrikeret elektronisk udstyr, som markedsfores inden den
31. december 2023.

10. Indtil den 25. august 2024 skal den koncentrationsgreense, der er
omhandlet i stk. 2, veere 2000 ppb for summen af C9-C14 PFCA i
fluorplast og fluorelastomerer, der indeholder perfluoralkoxygrupper.
Fra den 25. august 2024 skal koncentrationsgransen vaere 100 ppb for
summen af C9-C14 PFCA i fluorplast og fluorelastomerer, der
indeholder perfluoralkoxygrupper. Alle emissioner af C9-C14 PFCA
under fremstilling og anvendelse af fluorplast og fluorelastomerer, der
indeholder perfluoralkoxygrupper, skal undgas eller, hvis dette ikke er
muligt, reduceres, i det omfang det er teknisk og praktisk muligt. Denne
undtagelse finder ikke anvendelse pé de artikler, der er omhandlet i stk. 2,
litra ¢). Kommissionen tager denne undtagelse op til revision senest den
25. august 2024.

11. Denistk. 2 omhandlede koncentrationsgranse skal veere 1 000
ppb for summen af C9-C14 PFCA, hvis disse er til stede i PTFE-
mikropulver, der er fremstillet ved ioniserende straling eller ved
termisk nedbrydning, samt i blandinger og artikler til industriel og
professionel brug, der indeholder PTFE-mikropulver. Alle emissioner
af C9-C14 PFCA under fremstillingen og anvendelsen af PTFE-
mikropulver skal undgés eller, hvis dette ikke er muligt, reduceres, i
det omfang det er teknisk og praktisk muligt. Kommissionen tager
denne undtagelse op til revision senest den 25. august 2024.

12. C9-C14 PFCA-beslagtede stoffer defineres her som stoffer, der
pa grund af deres molekylstruktur anses for at have potentiale til at
nedbrydes eller omdannes til C9-C14 PFCA .«
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