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C(2020) 7980 final

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 27.11.2020

om findring av bilaga I till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1021
vad giiller perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-salter och PFOA-besliktade foreningar

(Text av betydelse for EES)
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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

I artikel 1 1 forordning (EU) 2019/1021 faststills att syftet med den forordningen &r att skydda
manniskors hdlsa och miljon fran langlivade organiska fororeningar (POP) genom att
forbjuda, sd snart som mdjligt avskafta, eller begrédnsa tillverkning, utsléppande pa marknaden
och anviandning av de @mnen som omfattas av Stockholmskonventionen om langlivade
organiska fororeningar.

Perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-salter och PFOA-besldktade foreningar har fortecknats i
bilaga I till férordning (EU) 2019/1021 genom kommissionens delegerade forordning (EU)
2020/784. Vid tidpunkten f{or antagandet av denna akt informerade industrin for
medicintekniska produkter kommissionen om att vissa av de varor de tillverkar (inklusive
vissa varor som dr av avgorande betydelse for behandling av patienter) innehéller PFOA och
PFOA-salter 6ver det griansviarde pa 25 ppb (0,025 mg/kg, 0,0000025 viktprocent) som
faststélls i kommissionens delegerade akt. Detta beror inte pé en avsiktlig anvindning av
PFOA vid tillverkningen av varorna, utan dr hogst sannolikt kopplat till forekomsten av
PFOA-fororeningar i de PFAS-alternativ med kort kolkedja som anvénds for tillverkning av
de medicintekniska produkterna. Dessa medicintekniska produkter dr icke-implanterbara och
icke-invasiva, och eftersom de inte omfattas av ndgot undantag skulle tillverkningen av dem
forbjudas efter den 3 december 2020. For att mojliggora fortsatt tillverkning av dessa
medicintekniska produkter foreslar kommissionen att posten om PFOA, PFOA-salter och
PFOA-besldktade foreningar 1 bilaga I till forordning (EU) 2019/1021 é&ndras genom
inforande av ett grinsviarde for oavsiktliga spéarfororeningar pd 2 ppm (2 mg/kg, 0,0002
viktprocent) for andra medicintekniska produkter dn implanterbara produkter och invasiva
produkter, och att &ndringen ska ses over efter tva ar.

Efter antagandet av den delegerade akten informerades kommissionen ocksd av vissa berorda
parter om att villkoren for gransvirdet for oavsiktliga sparfororeningar for mikropulver av
polytetrafluoreten (PTFE) var alltfor specifika genom angivandet av att produktionsprocessen
ska dga rum vid en joniserande stralning pa upp till 400 kGy. Dessutom anses det nu omojligt
for tillsynsmyndigheterna att avgdra om PTFE-mikropulver har tillverkats vid en bestralning
pa upp till 400 kGy. Det ar darfor lampligt att stryka hénvisningen till 400 kGy i avvaktan pa
resultatet av Echas pagéende utvérdering av detta grinsvérde for oavsiktliga sparfororeningar.

I enlighet med artikel 15.1 andra stycket i forordning (EU) 2019/1021 bor det antas en
delegerad akt om &dndring av bilaga [ till forordning (EU) 2019/1021 for att infora dessa
andringar i posten om PFOA.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN
Utkastet till dndring diskuterades med en expertgrupp (POP CA) den 9 juni 2020, och

gruppens synpunkter beaktades. Gruppen bestar av alla berorda parter, dvs. foretrddare for
medlemsstaterna, Europeiska kemikaliemyndigheten, kemiindustrin och civilsamhallet.
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Ett offentligt samrdd genomfordes for utkastet till akten den 1-29 september 2020. Alla
synpunkter som kom in stodde dndringsforslaget. Vissa synpunkter innebar en begidran om att
ytterligare &ndringar skulle inforas i posten for PFOA, PFOA-salter och PFOA-besldktade
foreningar 1 bilaga I till forordning (EU) 2019/1021, eller s& hdnvisade de till de pagaende
lagstiftningsprocesserna for ett annat &mne. Sddana synpunkter ansdgs inte vara relevanta.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Genom den delegerade akten dndras den befintliga posten for PFOA, PFOA-salter och PFOA-
beslidktade foreningar i bilaga I till forordning (EU) 2019/1021 for att anpassa den till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Den rittsliga grunden for den foreslagna delegerade
akten ar artikel 15.1 1 forordning (EU) 2019/1021.

SV



SV

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...

av den 27.11.2020

om iAndring av bilaga I till Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/1021
vad giller perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-salter och PFOA-besliktade foreningar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1021 av den 20 juni
2019 om langlivade organiska fororeningar!, sirskilt artikel 15.1, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

(4)

)

Genom forordning (EU) 2019/1021 genomfors unionens ataganden enligt
Stockholmskonventionen om lénglivade organiska fororeningar’ (nedan kallad
konventionen) och enligt protokollet till 1979 &ars konvention om ldngviga
grinsdverskridande luftféroreningar om langlivade organiska fororeningar’.

Bilaga A till konventionen (”Eliminering”) innehéller en forteckning 6ver kemikalier
for vilka alla parter i konventionen &r skyldiga att infora forbud och/eller vidta
nodvéindiga juridiska och administrativa atgirder for att eliminera produktion,
anvindning, import och export, med beaktande av de tillimpliga specifika undantagen
som faststélls 1 den bilagan.

Genom kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/784* dndrades bilaga 1 till
forordning (EU) 2019/1021 sé att perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-salter och PFOA-
beslidktade foreningar infordes i1 denna.

Genom artikel 15.1 1 forordning (EU) 2019/1021 ges kommissionen befogenhet att
anta delegerade akter for att dndra befintliga poster 1 bilaga I 1 syfte att anpassa dem
till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Efter antagandet av delegerad forordning (EU) 2020/784 informerades kommissionen
om forekomsten av oavsiktliga fororeningar av. PFOA och PFOA-salter Gver
gransvardet pa 0,025 mg/kg (0,0000025 viktprocent) som faststills i den forordningen,

AW o =

EUT L 169, 25.6.2019, s. 45.

EUT L 209, 31.7.2006, s. 3.

EUT L 81, 19.3.2004, s. 37.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/784 av den 8 april 2020 om éndring av bilaga I till
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1021 vad géller forteckning av perfluoroktansyra
(PFOA), PFOA-salter och PFOA-besldktade foreningar (EUT L 188 1, 15.6.2020, s. 1).
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(6)

(7)

®)

)

(10)

(11)

1 vissa medicintekniska produkter andra dn implanterbara produkter och invasiva
produkter.

For att undvika ett forbud mot tillverkning av sddana medicintekniska produkter efter
den 3 december 2020 och for att ge tillverkarna tillrackligt med tid for att minska
fororeningsnivdn bor ett gransvarde for oavsiktliga sparfororeningar pa 2 mg/kg
(0,0002 viktprocent) faststillas for PFOA, PFOA-salter och PFOA-besliktade
foreningar, med forbehall for en dversyn.

Genom delegerad forordning (EU) 2020/784 infordes ett gransvéirde for oavsiktliga
sparfororeningar av. PFOA och PFOA-salter i mikropulver av polytetrafluoreten
(PTFE) som tillverkats med joniserande stralning pa upp till 400 kGy.

Efter antagandet av delegerad forordning (EU) 2020/784 informerades kommissionen
om att kravet pa att produktionsprocessen skulle dga rum vid en joniserande stralning
pa upp till 400 kGy var alltfor specifikt for att aktorerna skulle kunna uppfylla det och
for att myndigheterna skulle kunna kontrollera efterlevnaden. Hénvisningen till 400
kGy bor dérfor utga.

Genom delegerad forordning (EU) 2020/784 infordes ett grinsvirde for oavsiktliga
sparfororeningar av PFOA-besléktade foreningar nir de forekommer i ett &mne som
ska anvindas som en isolerad intermedidr som transporteras, for tillverkning av
fluorhaltiga kemikalier med en kolkedja pa hogst sex atomer.

Grénsvérdet for oavsiktliga sparfororeningar var avsett att omfatta intermedidrer som
anvinds for tillverkning av alternativ till PFOA med hogst sex fullstdndigt fluorerade
kolatomer. For tydlighetens skull bor ordet “perfluor” laggas till fore “kolkedja”.

Delegerad forordning (EU) 2019/1021 bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till delegerad forordning (EU) 2019/1021 ska &ndras i enlighet med bilagan till den
hir forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.

SV



SV

Utfardad i Bryssel den 27.11.2020

Pa kommissionens vignar
Ordforande
Ursula VON DER LEYEN
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