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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2020/784,
annettu 8 piivini huhtikuuta 2020,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1021 liitteen I muuttamisesta sikili kuin on
kyse perfluorioktaanihapon (PFOA), sen suolojen ja PFOA:n kanssa samankaltaisten yhdisteiden
luetteloinnista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon pysyvistd orgaanisista yhdisteistd 20 pdivind kesdkuuta 2019 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2019/1021 (') ja erityisesti sen 15 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksella (EU) 2019/1021 pannaan tdytdntoon unionin sitoumukset, jotka johtuvat pysyvid orgaanisia yhdisteité
koskevasta Tukholman yleissopimuksesta (%), jiljempdna ‘yleissopimus’, ja valtiosta toiseen tapahtuvaa ilman
epapuhtauksien kaukokulkeutumista koskevaan vuoden 1979 yleissopimukseen liittyvistd pysyvid orgaanisia
yhdisteitd koskevasta poytikirjasta (), jaljempand "poytikirja’.

Yleissopimuksen liitteessd A (tuotannon ja kiyton lopetus) luetellaan kemikaalit, joiden tuotanto, kiytto, tuonti ja
vienti yleissopimuksen kunkin sopimuspuolen on kiellettdvi ja/tai joiden suhteen on toteutettava oikeudellisia ja
hallinnollisia toimenpiteitd niiden tuotannon, kdyton, tuonnin ja viennin lopettamiseksi.

Yleissopimuksen sopimuspuolten konferenssi on yleissopimuksen 8 artiklan 9 kohdan mukaisesti paittinyt
yhdeksdnnessd kokouksessaan muuttaa yleissopimuksen liitettd A siten, ettd siihen lisdtddn perfluorioktaanihappo
(PFOA), sen suolat ja PFOA:n kanssa samankaltaiset yhdisteet. Muutos sisiltdd useita yksittéisid vapautuksia.

Asetuksen (EU) 2019/1021 liitteessd I olevaa A osaa, joka sisdltdd luettelon yleissopimuksessa ja poytakirjassa
luetelluista aineista sekd ainoastaan yleissopimuksessa luetelluista aineista, olisi sen vuoksi myds muutettava siten,
ettd sithen lisitddn perfluorioktaanihappo (PFOA), sen suolat ja PFOA:n kanssa samankaltaiset yhdisteet.

Perfluorioktaanihappo (PFOA), sen suolat ja PFOA:n kanssa samankaltaiset yhdisteet luetellaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (¥) liitteessd XVII siten, ettd niihin liittyy tiettyjd
poikkeuksia. Pysyvien orgaanisten yhdisteiden arviointikomitea on arvioinut niitd poikkeuksia, ja arvioinnin
tulosten perusteella kaikkia poikkeuksia ei suositeltu sopimuspuolten konferenssille. Téstd syystd sopimuspuolten
konferenssin tekemd pddtos (SC-9/12) sisiltdd joitakin muttei kaikkia asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla
aiemmin myonnetyistd poikkeuksista. Kun otetaan huomioon se, ettd pysyvien orgaanisten yhdisteiden arviointi-
komitean arviointi perustui tuoreempiin tietoihin, sekd neuvoston pditos (EU) 2019/639 (°), on syytd sallia
asetuksen (EU) 2019/1021 liitteessd [ ainoastaan ne yksittdiset vapautukset, jotka myonnetddn yleissopimuksen
nojalla ja jotka ovat tarpeen unionissa.

Yleissopimuksen sopimuspuolten konferenssi pdatti yhdeksdnnessid kokouksessaan yksittdisestd vapautuksesta, joka
ei sisilly asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteeseen XVIIL Kyseessd on perfluorioktyylijodidia siséltivin perfluoriok-
tyylibromidin kéytto ladkkeiden valmistamiseen. Koska titd kdyttod koskevia tietoja ei ollut kdytettdvissd siind
vaiheessa, kun perfluorioktaanihappo (PFOA), sen suolat ja PFOA:n kanssa samankaltaiset yhdisteet lisittiin
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteeseen XVII, ja koska Euroopan kemikaalivirasto (°) teki asiasta arvioinnin timéin
jalkeen, on syyta lisdtd mainittu yksittdinen vapautus asetuksen (EU) 2019/1021 liitteeseen 1.

EUVLL 169, 25.6.2019, s. 45.

EUVLL 209, 31.7.2006, s. 3.

EUVLL 81, 19.3.2004, s. 37.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péivdnd joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/
ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).
Neuvoston pddtoés (EU) 2019/639, annettu 15 pdivind huhtikuuta 2019, pysyvid orgaanisia yhdisteitd koskevan Tukholman
yleissopimuksen osapuolten konferenssin yhdeksinnessd kokouksessa Euroopan unionin puolesta otettavasta kannasta
yleissopimuksen A ja B liitteisiin tehtdviin muutoksiin (EUVL L 109, 24.4.2019, s. 22).
https:/|echa.europa.eu/documents/10162/c9666f21-532b-49a0-ace3-c843b7b8e5b0
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(10)

Asetuksen (EU) 2019/1021 3 artiklan soveltamisen ja tdytintoonpanon lujittamiseksi olisi asetettava raja-arvo
perfluorioktaanihappoa (PFOA), sen suoloja ja PFOA:n kanssa samankaltaisia yhdisteitd varten, kun ne esiintyvit
tahattomina vierasainejadmind aineissa, seoksissa tai esineissid. Raja-arvoksi olisi asetettava 0,025 mg/kg PFOA:ta
varten, sen suolat mukaan luettuina, ja 1 mgfkg yksittdisia PFOA:n kanssa samankaltaisia yhdisteitd ja ndiden
yhdisteiden yhdistelmid varten. Niitd kdyttotarkoituksia varten, joissa niitd pitoisuusrajoja ei nykyisin ole
mahdollista noudattaa, olisi vahvistettava korkeammat pitoisuusrajat, joita komission olisi tarkasteltava uudelleen
kahden vuoden kuluessa raja-arvojen alentamiseksi.

Sen vuoksi asetusta (EU) 2019/1021 olisi muutettava.

Koska joitakin poikkeuksia, jotka myonnettiin asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteeseen XVII sisiltyvassd
perfluorioktaanihappoa (PFOA), sen suoloja ja PFOA:n kanssa samankaltaisia yhdisteitd koskevassa rajoituksessa,
tarvitaan edelleen teollisuudessa siirtyméaikana, mutta ne eivdt kuulu asetuksen (EU) 2019/1021 liitteeseen I
sisiltyviin yksittdisiin vapautuksiin, tillaisia poikkeuksia olisi sovellettava 3 piivddn joulukuuta 2020, jolloin
Tukholman yleissopimuksen liitteeseen A tehtdvd perfluorioktaanihappoa (PFOA), sen suoloja ja PFOA:n kanssa
samankaltaisia yhdisteitd koskeva muutos tulee voimaan.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteeseen XVII sisaltyvdd perfluorioktaanihappoa (PFOA), sen suoloja ja PFOA:n
kanssa samankaltaisia yhdisteitd koskevaa rajoitusta, joka komission nyt on tarkoitus poistaa, sovellettaisiin
tavallisesti 4 paivistd heindkuuta 2020 alkaen. Jotta varmistetaan johdonmukaisuus ja helpotetaan asetuksen (EU)
2019/1021 tdytantoonpanoa, titd asetusta olisi sovellettava samasta paivistd,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) 2019/1021 liite I timdn asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 4 piivastd heindkuuta 2020.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 8 pdivand huhtikuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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Lisatddn asetuksen (EU) 2019/1021 liitteessa I olevaan A osaan kohta seuraavasti:

Yksittdinen vapautus: kdytto valituotteena tai muu

Aine CAS-numero EY-numero miritetty kyttd
"Perfluorioktaanihappo (PFOA), sen | 335-67-1ja | 206-397-9 . Tdmin kohdan soveltamiseksi 4 artiklan 1 koh-
suolat ja PFOA:n kanssa samankaltai- | muut ja muut dan b alakohtaa sovelletaan aineissa, seoksissa tai

set yhdisteet
Perfluorioktaanihapoilla (PFOA), sen
suoloillaja PFOA:n kanssa samankaltai-

silla

i)
ii)

iii)

yhdisteilld tarkoitetaan seuraavia:
perfluorioktaanihappo, mukaan
lukien haarautuneet isomeerit;
sen suolat;

PFOA:n kanssa samankaltaiset
yhdisteet, jotka yleissopimuksen
soveltamista varten ovat aineita,
jotka hajoavat PFOA:ksi, mukaan
lukien aineet (my0s suolat ja po-
lymeerit), joiden yhtend raken-
neosana on muotoa (C,F;5)C ole-

va suoraketjuinen tai
haarautunut  perfluoriheptyyli-
ryhmi.

Seuraavat yhdisteet eivit sisdlly
PFOA:n kanssa samankaltaisiin yh-
disteisiin:

i)

ii)

iii)

CgF,-X, kun X = F, (], Br;
fluoripolymeerit, jotka kattaa
kaava CF;[CF,],-R’, jossa R’ = mi-
ki tahansa ryhmi, n> 16;
perfluorialkyylikarboksyyliha-
pot (mukaan lukien niiden suolat,
esterit, halogenidit ja anhydridit),
joissa on vahintddn 8 perfluorat-
tua hiilts;
perfluorialkaanisulfonihapot ja
perfluorifosfonihapot (mukaan
lukien niiden suolat, esterit, halo-
genidit ja anhydridit), joissa on
vihintddn 9 perfluorattua hiilts;
perfluorioktaanisulfonihappo ja
sen johdannaiset (PFOS), sellaisi-
na kuin ne luetellaan tdssa liit-
teessd.

esineissd esiintyvdin PFOA:han tai mihin tahansa
sen suoloista, jos niiden pitoisuus on enintdin
0,025 mg/kg (0,0000025 painoprosenttia).

. Tdmin kohdan soveltamiseksi 4 artiklan 1 koh-

dan b alakohtaa sovelletaan aineissa, seoksissa tai
esineissd esiintyvdan yksittdiseen PFOA:n kanssa
samankaltaiseen yhdisteeseen tai PFOA:n kanssa
samankaltaisten yhdisteiden yhdistelmain, jos
niiden pitoisuus on enintddn 1 mg/kg (0,0001
painoprosenttia).

. Timin kohdan soveltamiseksi 4 artiklan 1 koh-

dan b alakohtaa sovelletaan PFOA:n kanssa sa-
mankaltaisiin yhdisteisiin, jos niiden pitoisuus
on enintddn 20 mg/kg (0,002 painoprosenttia)
aineessa, jota kdytetddn asetuksen (EY) N:o
1907/2006 3 artiklan 15 kohdan c alakohdassa
tarkoitettuna kuljetettavana erotettuna vilituot-
teena ja joka tdyttdd kyseisen asetuksen 18 artik-
lan 4 kohdan a—f alakohdassa vahvistetut tarkasti
valvotut ehdot sellaisten fluorikemikaalien val-
mistukselle, joiden hiiliketju on kuuden atomin
pituinen tai lyhyempi. Komissio tarkastelee
uudelleen ja arvioi tdtd vapautusta viimeistddn
5.7.2022

. Timin kohdan soveltamiseksi 4 artiklan 1 koh-

dan b alakohtaa sovelletaan PFOA:han ja sen suo-
loihin, jos niitd esiintyy enintadn 1 mg/kg (0,0001
painoprosenttia) PTFE-mikropulvereissa, jotka
valmistetaan enintddn 400 kilograyn ionisoivalla
sateilytykselld tai lampohajoamisella, tai teolli-
suus- ja ammattikdyttoon tarkoitetuissa seoksissa
ja esineissd, jotka sisdltdvdat PTFE-mikropulverei-
ta. PTFE-mikropulverien valmistuksessa ja kay-
tossd on viltettdvd PFOA-pdistojd tai, jos se ei
ole mahdollista, vihennettivi niitd mahdollisim-
man paljon. Komissio tarkastelee uudelleen ja ar-
vioi tdtd vapautusta viimeistdan 5.7.2022

. Saannoksestd poiketen sallitaan perfluorioktaa-

nihapon (PFOA), sen suolojen ja PFOA:n kanssa

samankaltaisten yhdisteiden valmistus, markki-

noille saattaminen ja kdytto seuraaviin
tarkoituksiin:

a) fotolitografia tai syovytysmenetelmit puoli-
johteen valmistuksessa 4 pdivdin heindkuuta
2025 asti;

b) filmien valokuvapinnoitteet 4 pdivdan heind
kuuta 2025 asti;
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Yksittdinen vapautus: kdytto valituotteena tai muu

Aine CAS-numero EY-numero s e
médritetty kaytto

¢) Oljydjavettd hylkivit tekstiilit, joilla suojellaan
tyontekijoitd heidin terveydelleen ja turvalli-
suudelleen riskejd aiheuttavilta vaarallisilta
nesteiltd, 4 paivadn heindkuuta 2023 asti;

d) invasiiviset ja implantoitavat lddkinnalliset
laitteet 4 paivadn heindkuuta 2025 asti;

e) polytetrafluoroetyleenin (PTFE) ja polyvinyli-
deenifluoridin (PVDF) valmistus seuraavien
tuotantoa varten:

i) suorituskykyiset korroosionkestivit kaa-
susuodatinkalvot, vesisuodatinkalvot ja
kalvot laakinnallisid tekstiilejd varten,

i) teollisuusjdtteen limmonvaihdinlaitteis-
to,

iif) teolliset tiivistysaineet, joilla voidaan estdd
haihtuvien orgaanisten yhdisteiden ja
PM2,5-hiukkasten vuoto,

4 paivddn heindkuuta 2023 asti.

6. Saannoksestd poiketen sallitaan perfluorioktaa-
nihapon (PFOA), sen suolojen ja PFOA:n kanssa
samankaltaisten yhdisteiden kaytto seka liikku-
vissa ettd kiinteissd jo asennetuissa jarjestelmissd
olevassa sammutusvaahdossa, joka on tarkoitettu
polttoainehyryjen tukahduttamiseen ja neste-
mdisen polttoaineen palojen sammuttamiseen
(luokan B palot), 4 pdivddn heindkuuta 2025 asti
seuraavin ehdoin:

a) sammutusvaahtoa, joka sisaltdd tai saattaa si-
sdltdd PFOA:ta, sen suoloja ja/tai PFOA:n kal-
taisia yhdisteitd, ei kdytetd koulutukseen;

b) sammutusvaahtoa, joka sisdltdd tai saattaa si-
sdltdd PFOA:ta, sen suoloja ja/tai PFOA:n kal-
taisia yhdisteitd, ei kdytetd testaukseen, paitsi
jos pdastot eristetddn;

¢) 1 pdivistd tammikuuta 2023 PFOA:ta, sen
suoloja ja/tai PFOA:n kaltaisia yhdisteitd sisil-
tivin sammutusvaahdon kiytto rajoitetaan
alueille, joilla kaikki padstot voidaan eristid;

d) sammutusvaahdon varastoja, jotka sisaltavat
tai saattavat sisdltdd PFOA:ta, sen suoloja ja/tai
PFOA:n kaltaisia yhdisteitd, kisitellddn 5 artik-
lan mukaisesti.

7. Saannoksestd poiketen sallitaan perfluorioktyyli-
jodidia sisaltdvin perfluorioktyylibromidin kayt-
t0 ladkkeiden valmistamiseen, ja komissio tarkas-
telee uudelleen ja arvioi tdtd viimeistddn
31 paivind joulukuuta 2026 seki sen jilkeen joka
neljds vuosi 31 pdivdin joulukuuta 2036 saakka.
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Yksittdinen vapautus: kdytto valituotteena tai muu

Aine CAS-numero EY-numero s e
médritetty kaytto

8. Sallitaan sellaisten PFOA:ta, sen suoloja jaftai
PFOA:n kaltaisia yhdisteitd sisdltavien esineiden
kiytto, jotka ovat olleet kdytossd unionissa ennen
4 piivdd heindkuuta 2020. Tillaisiin esineisiin
sovelletaan 4 artiklan 2 kohdan kolmatta ja nel-
jattd alakohtaa.

9. Saannoksestd poiketen sallitaan perfluorioktaa-
nihapon (PFOA), sen suolojen ja/tai PFOA:n
kanssa samankaltaisten yhdisteiden kaytto
3 pdivaddn joulukuuta 2020 asti seuraavissa esi-
neissa:

a) asetuksen (EU) 2017/745 soveltamisalaan
kuuluvat muut kuin implantoitavat lddkinnal-
liset laitteet (*);

b) lateksipainomusteet;

¢) plasma-nanopinnoitteet.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017745, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017, ladkinnallisistd laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY
ja 93[42/ETY kumoamisesta.”
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