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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA

El Convenio de Estocolmo sobre contaminantes orgéanicos persistentes (en lo sucesivo, «el
Convenio»), aprobado por la Decisién 2006/507/CE del Consejo', entré en vigor el 17 de
mayo de 2004. El objetivo del Convenio es proteger la salud humana y el medio ambiente de
los contaminantes organicos persistentes. EI Convenio constituye un marco, basado en el
principio de precaucion, para eliminar la produccion, utilizacion, importacion y exportacion
de los veintitrés contaminantes organicos persistentes prioritarios en la actualidad, asi como
para su gestion y eliminacion seguras y la supresion o reduccion de las liberaciones no
intencionales de determinados contaminantes organicos persistentes.

El Reglamento (CE) n° 850/2004, sobre contaminantes organicos persistentes?, incorpora al
Derecho de la Unidén los compromisos del Convenio y del Protocolo del Convenio de 1979
sobre la contaminacion atmosférica transfronteriza a gran distancia provocada por
contaminantes organicos persistentes (en lo sucesivo, «el Protocolo»), aprobado por la
Decision 2004/259/CE del Consejo®.

El articulo 8, apartado 1, del Convenio establece que cualquiera de las Partes puede presentar
a la Secretaria una propuesta de inclusion de un producto quimico en sus anexos A, B o C, la
cual sera examinada por el Comité de Examen de los Contaminantes Organicos Persistentes,
conforme al articulo 8, apartados 3 y 4. La propuesta debe incluir la informacion que se
especifica en el anexo D. El procedimiento de aprobacién de las enmiendas a los anexos esta
regulado por el articulo 22 del Convenio.

Segun la informacion cientifica disponible y los informes de revision, y teniendo debidamente
en cuenta los criterios de seleccion fijados en el anexo D del Convenio, el acido
perfluorooctanoico (PFOA), las sales del PFOA vy las sustancias afines al PFOA que pueden
convertirse en PFOA en condiciones ambientales presentan caracteristicas de contaminantes
organicos persistentes. En adelante, la referencia a «<PFOA y sus compuestos» designa todas
las formas descritas en el presente apartado.

Un reciente analisis de mercado” realizado por encargo de la Comisioén Europea puso de
manifiesto que en 2010 solo permanecia activa en la Unidon una empresa productora de
pentadecafluorooctanoato de amonio (APFO). Esa empresa anuncio el cese de la produccion
de APFO en agosto de 2010 y el cese de su comercializacion en noviembre de 2010. El
analisis de mercado también puso de manifiesto que el PFOA y el APFO se utilizan
principalmente en la Unién para producir fluoropolimeros y fluoroelastémeros® y que la
penetracion en el medio ambiente se produce en esa fase.

El 20 de junio de 2013, tras el acuerdo undnime del Comité de los Estados miembros de la UE
en el marco del Reglamento (CE) n°1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y mezclas
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DO L 81 de 19.3.2004, p. 35.

Van der Putte I., Murin M., Van Velthoven M., Affourtit F. 2010. Analysis of the risks arising from

the industrial use of Perfluorooctanoic Acid (PFOA) and Ammonium Perfluorooctanoate (APFO)

and from their use in consumer articles. Evaluation of the risk reduction measures for potential
restrictions on the manufacture, placing on the market and use of PFOA and APFO. Comision

Europea, DG Empresa e Industria.

Los fluoropolimeros son materiales plasticos de alto rendimiento, y los fluoroelastomeros son cauchos
sintéticos de alto rendimiento.
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quimicas (REACH)®, el PFOA y el APFO se afiadieron a la lista de sustancias candidatas al
proceso de autorizacion de la UE’, por considerarse sustancias altamente preocupantes (SAP).
La identificacion del PFOA y del APFO como SAP se basé en un expediente informativo®
preparado por Alemania con arreglo al anexo XV del Reglamento (CE) n° 1907/2006. Los
datos cientificos presentados en ese expediente demostraban que el PFOA y el APFO
cumplian los criterios del articulo 57, letra c), del Reglamento REACH para ser considerados
toxicos para la reproduccién de categoria 1B y, en particular, que también cumplian los
criterios de la letrad) de ese mismo articulo para ser considerados persistentes,
bioacumulables y toxicos (PBT).

En octubre de 2013, se asignd al PFOA y al APFO una clasificacién armonizada del anexo VI
del Reglamento (CE) n° 1272/2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas (CLP)®, en su versién modificada por el Reglamento (UE) n°944/2013 de la
Comisién®®, declarandolos carcindgenos de categoria 2, toxicos para la reproduccion de
categoria 1B y con una toxicidad especifica en el higado por exposiciones repetidas [STOT
RE 1 (higado)]. Como consecuencia de esa clasificacion, la comercializacion y el uso del
PFOA y del APFO como sustancias o mezclas para su venta al publico en general estan
prohibidos en la Unién desde el 1 de enero de 2015, de acuerdo con el Reglamento (CE)
n® 1907/2006, modificado por el Reglamento (UE) n° 317/2014*.

A continuacion, las autoridades competentes de Alemania y Noruega -elaboraron
conjuntamente un expediente en el marco del anexo XV del Reglamento REACH con la
intencion de proponer la inclusion de compuestos del PFOA en el proceso de restriccion del
Reglamento REACH. Ese expediente de restriccion'? se present6 a la ECHA el 17 de octubre
de 2014 y propone una restriccion de la fabricacion, uso o comercializacion de compuestos
del PFOA como sustancias individuales o0 como componentes de otras sustancias, en mezclas
o articulos.

Debido a sus extraordinarias caracteristicas técnicas (confieren propiedades hidréfugas,
oledfugas y antigrasa), los compuestos del PFOA se utilizan en varios productos de consumo
y aplicaciones industriales. Esos usos dan lugar a liberaciones muy dispersivas al medio
ambiente del PFOA, sus sales y sustancias afines. A nivel mundial, las fuentes del PFOA se
han reducido de manera significativa en los Estados Unidos, Japén y la Union. No obstante,
es importante destacar que la fabricacién de fluoropolimeros se esta desplazando a paises
como Rusia y China, y se sospecha que gran parte de ellos siguen produciéndose utilizando
PFOA. Ello puede comprobarse en articulos de consumo que contienen PFOA, que a menudo
son importados de fuera de la Union. EI mercado mundial de fluoropolimeros esta creciendo
constantemente (entre el 5 % y el 6 % cada afio).

En el expediente se calcula, basandose en la informacion disponible, que en la actualidad se
importan en la Unién 40 toneladas al afio (t/a) de PFOA y sus sales. Ademas, segun sus
estimaciones, en la Unidn se producen entre 100 y 1 000 t/a de sustancias afines al PFOA vy,
ademaés, se importan entre 100 y 1 000 t/a de esas sustancias. Por otra parte, las sustancias

6 DO L 396 de 30.12.2006, p. 1.

! ED/69/2013, disponible en: http://echa.europa.eu/documents/10162/b54352de-0f2f-454¢-bc83-
04f191c560b7.

8 Disponible en:  http://echa.europa.eu/documents/10162/1b26b219-6783-4981-9acf-154d620937h4.

o DO L 353 de 31.12.2008, p. 1.

10 Reglamento (UE) n° 944/2013 de la Comision [quinta adaptacién al progreso técnico del Reglamento

(CE) n° 1272/2008] (DO L 261 de 3.10.2013, p. 5).
1 Reglamento (UE) n° 317/2014 de la Comision, por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 1907/2006
en lo que respecta a su anexo XVII (sustancias CMR) (DO L 93 de 28.3.2014, p. 24).
Informe de restriccion del PFOA elaborado por DE y NO, publicado en el sitio web de la ECHA el
17.12.14. Disponible en: http://www.echa.europa.eu/web/guest/restrictions-under-consideration.
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afines al PFOA entran en la Union en articulos importados, como productos textiles, que se
prevé van a representar un volumen considerable de esas sustancias.

Ademas de sus propiedades persistentes, bioacumulables y toxicas demostradas, como resulta
patente por las clasificaciones REACH y CLP a que se ha hecho referencia mas arriba, el
expediente de restriccion del anexo XV también examina el potencial de transporte a larga
distancia en el medio ambiente del PFOA y sus compuestos. El expediente hace referencia a
un informe realizado por la OCDE en 2006, que concluyé que el PFOA y sus compuestos se
transportan a larga distancia en el medio ambiente y se han encontrado en zonas tan remotas
como el Artico™®. El expediente llega a la conclusion de que esto confirma que las emisiones
de PFOA y sus compuestos son un problema de contaminacion transfronteriza.

Habida cuenta de la informacion de que se dispone en la actualidad en relacion con las
propiedades persistentes, bioacumulables y tdxicas y con el transporte a larga distancia en el
medio ambiente del PFOA y sus compuestos, y sobre la base de los estudios e informes
mencionados anteriormente, se propone que se considere que el PFOA y sus compuestos
cumplen los criterios del anexo D del Convenio y que, por tanto, son contaminantes organicos
persistentes.

En terceros paises se siguen produciendo, utilizando o liberando de forma no intencional
cantidades considerables de PFOA y sus compuestos. Debido al potencial de transporte a
larga distancia en el medio ambiente de esas sustancias quimicas, las medidas adoptadas a
nivel nacional o de la Union no bastan para salvaguardar un alto nivel de proteccion del
medio ambiente y de la salud humana, y son necesarias medidas internacionales mas amplias.

Con vistas a la préxima reunién de octubre de 2015 del Comité de Examen de los
Contaminantes Organicos Persistentes, procede que la Comision presente a la Secretaria del
Convenio de Estocolmo una propuesta en nombre de la Unién para la inclusion del PFOA y
sus compuestos en el anexo A. Esta es la posicion que se debe adoptar en nombre de la Unidn
a efectos del articulo 218, apartado 9, del TFUE.

2. RESULTADOS DE LAS CONSULTAS CON LAS PARTES INTERESADAS Y
DE LAS EVALUACIONES DE IMPACTO

En julio de 2014, las autoridades competentes de los Estados miembros de la UE refrendaron
un documento relativo a una interpretacién comin respecto al Convenio, el Protocolo y
REACH.

La decisién de presentar una propuesta de inclusion del PFOA y sus compuestos en el
anexo A del Convenio se basa en las conclusiones de ese documento sobre la interpretacion
comun, segun las cuales el proceso de inclusion de una sustancia en el anexo XVII del
Reglamento REACH (restriccion) puede tener lugar de forma simultdnea al proceso de
inclusién de una sustancia en uno de los anexos del Convenio, y, ademas, la finalizacion del
proceso REACH de restriccion de una sustancia podria facilitar el desarrollo de la posicién de
la UE en la Conferencia de las Partes en la que deba decidirse la inclusion de esa sustancia.

Si el PFOA y sus compuestos se designan como candidatos para su inclusion en el anexo A
del Convenio, se abrird un nuevo periodo de consulta y evaluacion con los interesados y otras
Partes en el Convenio interesadas.

3 OCDE 2006. SIDS Initial Assessment Report after SIAM 22 - Ammonium Perfluorooctanoate &
Perfluorooctanic Acid, pp. 1-210.
1 CAJ/29/2014, refrendado en la 15* reunién de las autoridades competentes para REACH y CLP

(CARACAL) de julio de 2014.
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3. ASPECTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA

La presente propuesta conducira a la elaboracion de un expediente informativo con arreglo al
articulo 8, apartado 1, y a los criterios del anexo D del Convenio, a partir del cual se
presentara una propuesta a la Secretaria del Convenio para afiadir el PFOA y sus compuestos
al anexo A del Convenio.
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relativa a la presentacion, en nombre de la Unién Europea, de una propuesta de
inclusion de nuevos productos quimicos en el anexo A del Convenio de Estocolmo sobre
contaminantes organicos persistentes

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 191,
apartado 1, leido en relacién con su articulo 218, apartado 9,

Vista la propuesta de la Comisidn Europea,
Considerando lo siguiente:

Q) El 16 de noviembre de 2004, la Union Europea ratifico el Convenio de Estocolmo
sobre contaminantes organicos persistentes («el Convenio»), mediante la Decision
2006/507/CE del Consejo, de 14 de octubre de 2004, relativa a la firma, en nombre de
la Comunidad Europea, del Convenio de Estocolmo sobre contaminantes organicos
persistentes™.

2 Como Parte en el Convenio, la Unién puede presentar propuestas de enmienda a los
anexos del Convenio. El anexo A del Convenio enumera los contaminantes organicos
persistentes que deben ser eliminados.

3 De acuerdo con la informacion cientifica disponible y los informes de revision, y
teniendo debidamente en cuenta los criterios de seleccion fijados en el anexo D del
Convenio, el &cido perfluorooctanoico (PFOA), las sales del PFOA y las sustancias
afines al PFOA que pueden convertirse en PFOA en condiciones ambientales (en lo
sucesivo, «el PFOA y sus compuestos») presentan caracteristicas de contaminantes
organicos persistentes.

4 De conformidad con el articulo 59, apartado 1, y con un expediente’® del anexo XV
del Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas
quimicas (REACH)*, el PFOA y su sal de amonio (APFO) se han incluido en la lista
de posibles sustancias extremadamente preocupantes por considerarse que cumplen los
criterios del articulo 57, letra ), de ese Reglamento para ser clasificados como toxicos
para la reproduccion de categoria 1B y, en particular, que cumplen también los
criterios de la letra d) de ese mismo articulo para ser clasificados como persistentes,
bioacumulables y toxicos.

1 DO L 209 de 31.7.2006, p. 1.
10 Disponible en:  http://echa.europa.eu/documents/10162/1b26b219-6783-4981-9acf-154d620937b4.
o Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,

relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH) (DO L 369 de 30.12.2008, p. 1).
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(5)

(6)

()

Ademas de lo dispuesto en el articulo 69, apartado 4, del Reglamento REACH, el
PFOA y sus compuestos son actualmente objeto de un expediente®® del anexo XV,
presentado a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas con el fin de
restringir la fabricacién, uso o comercializacién del PFOA y sus compuestos como
tales 0 como componentes de otras sustancias, en mezclas o articulos.

El PFOA y sus compuestos son sustancias con usos dispersivos en todo el mundo que
se encuentran en cualquier lugar en el medio ambiente. Debido al potencial de
transporte a larga distancia en el medio ambiente del PFOA, las medidas adoptadas a
nivel nacional o de la Unién no bastan para salvaguardar un alto nivel de proteccion
del medio ambiente y de la salud humana, y son necesarias medidas internacionales
mas amplias.

Por consiguiente, la Union debe presentar una propuesta a la Secretaria del Convenio
para la inclusion del PFOA y sus compuestos en el anexo A del Convenio. La presente
propuesta y la posicion de la Unidn respecto de las condiciones para la inclusion del
PFOA y sus compuestos en el anexo A del Convenio deben tener en cuenta toda la
informacidn pertinente obtenida durante el procedimiento de restriccion en curso con
arreglo a los articulos 68 a 73 del Reglamento REACH.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1. La Union presentara una propuesta para la inclusion del PFOA y sus compuestos en el
anexo A del Convenio de Estocolmo sobre contaminantes orgéanicos persistentes («el
Convenioy).

2. La Comision, en nombre de la Union, comunicara la propuesta a la Secretaria del
Convenio, con toda la informacidon requerida segun el anexo D del Convenio.

Articulo 2

La presente Decision entrara en vigor el dia de su adopcion.

Hecho en Bruselas, el

Por el Consejo
El Presidente
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Informe de restriccion del PFOA elaborado por DE y NO, publicado en el sitio web de la ECHA el
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