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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2020/784
av den 8 april 2020

om indring av bilaga I till Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/1021 vad giller
forteckning av perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-salter och PFOA-besliktade f6reningar

(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 forordning (EU) 2019/1021 av den 20 juni 2019 om ldnglivade
organiska fororeningar ('), sarskilt artikel 15.1, och

av foljande skal:

(1)

Genom forordning (EU) 2019/1021 genomf6rs unionens dtaganden enligt Stockholmskonventionen om langlivade
organiska fororeningar (%) (nedan kallad konventionen) och enligt protokollet till 1979 ars konvention om langviga
gransoverskridande luftféroreningar om langlivade organiska fororeningar () (nedan kallat protokollet).

Bilaga A till konventionen (Eliminering) innehéller en forteckning 6ver kemikalier for vilka alla parter i konventionen
dr skyldiga att infora forbud och/eller vidta nodvindiga juridiska och administrativa dtgirder i syfte att eliminera
produktion, anvidndning, import och export.

I enlighet med artikel 8.9 i konventionen beslutade partskonferensen vid sitt nionde mote att dndra bilaga A till
konventionen sa att perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-salter och PFOA-besldktade foreningar laggs till i den bilagan.
I indringen ingdr olika sarskilda undantag.

Del A i bilaga I till férordning (EU) 2019/1021, som innehéller en forteckning 6ver de 4mnen som &r fortecknade i
konventionen och i protokollet samt amnen som endast ar fortecknade i konventionen, bor dirfor ocksa dndras sé
att den omfattar PFOA, PFOA-salter och PFOA-besliktade foreningar.

PFOA, PFOA-salter och PFOA-besliktade foreningar dr fortecknade i bilaga XVII till Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1907/2006 (*), med vissa undantag. Dessa undantag bedémdes av granskningskommittén for
langlivade organiska fororeningar (nedan kallad granskningskommittén), vilket fick till foljd att inte alla blev
rekommenderade till partskonferensen. Sdledes omfattar det beslut som togs av partskonferensen (SC-9/12) nagra
men inte alla av de undantag som tidigare medgivits enligt forordning (EG) nr 1907/2006. Med beaktande av att
granskningskommitténs bedomning utférdes pa grundval av mer aktuell information och med beaktande av radets
beslut (EU) 2019/639 (°), dr det lampligt att i bilaga I till férordning (EU) 2019/1021 endast ange de sirskilda
undantag som medges enligt konventionen och som behovs i unionen.

Partskonferensen beslutade vid sitt nionde méte om ett sdrskilt undantag som inte ingar i bilaga XVII till forordning
(EG) nr 1907/2006. Det giller anvindningen av perfluoroktylbromid (perflubron) som innehéller perfluorok-
tyljodid for tillverkning av farmaceutiska produkter. Med beaktande av att information om denna anvindning inte
var tillganglig vid den tidpunkt d& PFOA, PFOA-salter och PFOA-beslaktade foreningar fortecknades i bilaga XVII till
forordning (EG) nr 1907/2006 och med tanke pd den efterféljande bedomningen av Europeiska kemikaliemyn-
digheten (%), anses det lampligt att infora det sdrskilt angivna undantaget i bilaga I till férordning (EU) 2019/1021.

EUTL 169, 25.6.2019, s. 45.

EUTL 209, 31.7.2006, s. 3.

EUTL 81, 19.3.2004, s. 37.

Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphévande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155[EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

Rédets beslut (EU) 2019/639 av den 15 april 2019 om den stindpunkt som ska intas pd Europeiska unionens vignar vid det nionde
motet for partskonferensen vad giller dndringar av bilagorna A och B i Stockholmskonventionen om ldnglivade organiska
fororeningar (EUT L 109, 24.4.2019, s. 22).

https:/|echa.europa.eu/documents/10162/c9666f21-532b-49a0-ace3-c843b7b8e5b0
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(7)  For att stirka tillimpningen och genomforandet i unionen av artikel 3 i forordning (EU) 2019/1021 bor ett
gransvirde faststillas for de PFOA, PFOA-salter och PFOA-besliktade foreningar som forekommer som oavsiktliga
sparfororeningar i 4mnen, blandningar och varor. Det gransvardet bor sttas till 0,025 mg/kg f6r PFOA, inbegripet
salter av PFOA, och till 1 mg/kg for individuella PFOA-besldktade foreningar eller kombinationer av sidana
foreningar. For tillimpningar dir dessa grinsvirden for nirvarande inte kan uppfyllas bor hogre grinsvirden
faststillas, med forbehall for kommissionens 6versyn inom tvé ar i avsikt att sinka gransvirdena.

(8)  Forordning (EU) 2019/1021 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(9)  Med tanke pd att industrin fortfarande under en 6vergdngsperiod behover vissa undantag frin begrinsningen for
PFOA, PFOA-salter och PFOA-beslaktade foreningar som tidigare beviljats enligt bilaga XVII till férordning (EG) nr
1907/2006, och som inte ingdr i de sirskilda undantagen i bilaga I till férordning (EU) 2019/1021, bor sidana
undantag tillimpas till och med den 3 december 2020, som &r den dag dé dndringen av bilaga A i Stockholmskon-
ventionen om PFOA, PFOA-salter och PFOA-besliktade féreningar trider i kraft.

(10) Begransningen for PFOA, PFOA-salter och PFOA-besliktade foreningar i bilaga XVII till férordning (EG) nr
1907/2006, som kommissionen nu planerar att ta bort, skulle normalt borja tillimpas den 4 juli 2020. Av

konsekvensskal och for att underlitta genomférandet av forordning (EU) 2019/1021 bor den hir forordningen
borja tillimpas samma dag.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE

Artikel 1

Bilaga I till férordning (EU) 2019/1021 ska dndras i enlighet med bilagan till den har férordningen.

Artikel 2
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frén och med den 4 juli 2020.

Denna foérordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 8 april 2020.

P kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordféranden
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BILAGA

I del A i bilaga I till férordning (EU) 2019/1021 ska foljande post laggas till:

Sarskilt angivna undantag om intermedidr anvandning eller

Amne CAS-nr EG-nr e
annan specificering
Perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-sal- | 335-67-1 206-397-9 | 1. Artikel 4.1 b ska gilla for koncentrationer av
ter och PFOA-besliktade foreningar | med flera med flera PFOA eller ndgot av dess salter pd hogst 0,025

"Perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-
salter och PFOA-besliktade forening-
ar” inbegriper

i) perfluoroktansyra (4ven dess gre-
nade isomerer),

ii) PFOA-salter,

ili) PFOA-besldktade foreningar
som, for konventionens tillimp-
ning, utgors av alla 4mnen som
bryts ned till PFOA, inbegripet
alla dmnen (dven salter och poly-
merer) med en linjar eller grenad
perfluorheptylgrupp med kom-
ponenten (C;F;5)C som en av de
strukturella bestdndsdelarna.

Foljande foreningar ingdr inte i grup-

pen PFOA-besliktade foreningar:

iy CgF,-X,ddrX=F, Cl, Br.

ii) Fluorpolymerer som omfattas av
formeln CF5[CF,],-R’, dir R’= en
godtycklig grupp, n > 16.

iii) Perfluoralkylkarboxylsyror (dven
deras salter, estrar, halider och an-
hydrider) med = 8 perfluorerade
kolatomer.

iv) Perfluoralkansulfonsyror  och
perfluorfosonsyror (dven deras
salter, estrar, halider och anhydri-
der) med > 9 perfluorerade kola-
tomer.

v) Perfluoroktansulfonsyra  och
dess derivat (PFOS), enligt for-
teckningen i denna bilaga.

mg/kg (0,0000025 viktprocent) vid forekomst i

amnen, blandningar eller varor.

2. Artikel 4.1 b ska gilla for koncentrationer av alla
individuella PFOA-besldktade foreningar eller
kombinationer av PFOA-besliktade foreningar
pa hogst 1 mgfkg (0,0001 viktprocent) vid fore-
komst i dmnen, blandningar eller varor.

3. Artikel 4.1 b ska gilla for koncentrationer av
PFOA-besliktade foreningar pa hogst 20 mg/kg
(0,002 viktprocent) nir de forekommer i ett dmne
som ska anvindas som en isolerad intermediir
som transporteras i den betydelse som avses i ar-
tikel 3.15 c i férordning (EG) nr 1907/2006 och
uppfyller de stringt kontrollerade betingelser
som faststillsiartikel 18.4 a—fiden forordningen,
for tillverkning av fluorhaltiga kemikalier med en
kolkedja pd hogst sex atomer. Detta undantag ska
granskas och bedomas av kommissionen senast
den 5.7.2022.

4. Artikel 4.1 b ska gilla for koncentrationer av
PFOA och PFOA-salter pd hogst 1 mg/kg
(0,0001 viktprocent) vid forekomst i mikropulver
av polytetrafluoreten (PTFE) som tillverkats med
joniserande strdlning pd upp till 400 kGy eller
genom termisk nedbrytning samt i blandningar
och varor for industriell och yrkesmissig anvind-
ning innehéllande mikropulver av PTFE. Alla ut-
slapp av PFOA under tillverkning och anvindning
av PTFE-mikropulver ska undvikas eller, om detta
inte 4r mojligt, reduceras sd mycket som mojligt.
Detta undantag ska granskas och bedomas av
kommissionen senast den 5.7.2022.

5. Genom undantag ska tillverkning, saluforing och
anvindning av PFOA, PFOA-salter och PFOA-be-
slaktade foreningar vara tillaten for foljande 4n-
damal:

a) fotolitografi eller etsningsprocesser vid till-
verkning av halvledare, till och med den
4juli 2025,

b) fotografiska skikt pa filmer, till och med den
4juli 2025,
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Amne CAS-nr EGonr Sarskilt angivna undantag om intermedidr anvandning eller

annan specificering

¢) olje- och vattenavvisande textilier for att
skydda arbetstagare fran farliga vitskor som
medfor risker for deras hilsa och sikerhet, till
och med den 4 juli 2023,

d) invasiva och implanterbara medicintekniska
produkter, till och med den 4 juli 2025,

e) tillverkning av polytetrafluoreten (PTFE) och
polyvinylidenfluorid (PVDF) for produktion
av:

i) hogpresterande och korrosionsbestin-
diga gasfiltermembran, vattenfiltermem-
bran och membran for medicinska textili-
er,

ii) vdrmevixlarutrustning for industriell av-
fallsbehandling,

iii) industriella titningsmedel som kan for-
hindra lickage av flyktiga organiska for-
eningar och PM2,5-partiklar

till och med den 4 juli 2023.

6. Genom undantag ska det vara tilldtet att anvinda
PFOA, PFOA-salter och PFOA-besliktade for-
eningar i skumblandningar f6r brandslickning
vid dngor frin flytande bransle och briander i fly-
tande bransle (brinder av klass B) som redan finns
iinstallerade system, inbegripet savil mobila som
fasta system, till och med den 4 juli 2025, pa fol-
jande villkor:

a) skumblandningar for brandslickning som in-
nehéller eller kan innehélla PFOA, PFOA-sal-
ter och/eller PFOA-besldktade foreningar far
inte anvindas for utbildningsindamal,

b) skumblandningar for brandslickning som in-
nehéller eller kan innehalla PFOA, PFOA-sal-
ter och/eller PFOA-besliktade foreningar far
inte anvdndas for provningsindamaél savida
inte alla utsldpp &r inneslutna,

¢) frén och med den 1 januari 2023 ska anvind-
ningen av skumblandningar f6r brandslick-
ning som innehaller eller kan innehélla PFOA,
PFOA-salter ochfeller PFOA-besldktade for-
eningar endast vara tilliten for anliggningar
dir alla utslapp kan inneslutas,

d) lager av skumblandningar f6r brandslickning
som innehdller eller kan innehdlla PFOA,
PFOA-salter och/eller PFOA-besliktade for-
eningar ska hanteras i enlighet med artikel 5.

7. Genom undantag ska det vara tilldtet att anvinda
perfluoroktylbromid (perflubron) som innehéller
perfluoroktyljodid for tillverkning av farmaceu-
tiska produkter, med forbehdll for kommissio-
nens oversyn och bedomning senast den 31 de
cember 2026, darefter vart fjirde dr, och sedan
aterigen senast den 31 december 2036.
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Sarskilt angivna undantag om intermedidr anvandning eller

Amne CAS-nr EG-nr P
annan specificering

8. Det ska vara tilldtet att anvinda varor som inne-
héller PFOA, PFOA-salter och/eller PFOA-beslak-
tade foreningar och som var i anvindning i unio-
nen fore den 4 juli 2020. Artikel 4.2 tredje och
fjarde styckena ska gilla avseende sddana varor.

9. Genom undantag ska anvindning av PFOA,
PFOA-salter och PFOA-besliktade foreningar
vara tilldten till och med den 3 december for f6l-
jande varor:

a) Medicintekniska produkter som inte dr im-
planterbara, inom tillimpningsomradet for
forordning (EU) 2017745 (¥).

b) Latexblick.

¢) Plasma-nanobeldggningar.

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42[EEG ”.
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