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N.° doc. Cion.:
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Asunto:

REGLAMENTO DELEGADO (UE) .../... DE LA COMISION

de 5.5.2025

por el que se modifica el anexo | del Reglamento (UE) 2019/1021 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta al acido
perfluorooctanoico (PFOA), sus sales y las sustancias afines al PFOA

Adjunto se remite a las delegaciones el documento C(2025) 2566 final.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DEL ACTO DELEGADO

El objetivo del Reglamento (UE) 2019/1021 sobre contaminantes organicos persistentes
(«Reglamento COP»), establecido en su articulo 1, es proteger la salud humana y el medio
ambiente de los contaminantes organicos persistentes («COP») prohibiendo, suprimiendo
progresivamente con la mayor celeridad posible o restringiendo la fabricacion,
comercializacion y uso de las sustancias sujetas al Convenio de Estocolmo sobre COP.

El 4cido perfluorooctanoico (PFOA), sus sales y las sustancias afines al PFOA se incluyeron
en el anexol del Reglamento (UE)2019/1021 por medio del Reglamento Delegado
(UE) 2020/784 de la Comision («entrada del PFOA»), con exenciones especificas. La
exencion especifica prevista en el apartado 6 permite el uso del PFOA, sus sales y las
sustancias afines al PFOA en espumas contra incendios para la supresion del vapor de los
combustibles liquidos y de incendios de combustibles liquidos (fuego clase B) ya instaladas
en sistemas, incluidos los sistemas fijos y moviles, siempre que se cumplan determinadas
condiciones. Dicha exencidn expira el 4 de julio de 2025.

Algunas autoridades y partes interesadas han comunicado a la Comisiéon que muchos
operadores tienen dificultades para respetar este plazo. Esto podria deberse a diferentes
razones, como las dificultades para medir las sustancias relacionadas con el PFOA en las
espumas y la subestimacion de los volumenes de espumas que contienen PFOA. Ademas,
debido a los procesos de restriccion en curso en virtud del Reglamento (CE) n.° 1907/2006
(«(REACH»), se espera que, como resultado, las empresas tengan que sustituir todas las
espumas contra incendios a base de PFAS por otras alternativas. Una prérroga de la exencion
reduciria el riesgo de que las empresas, debido a la falta de tiempo, sustituyeran las espumas
que contienen PFOA por otras a base de PFAS, en lugar de por espumas sin flor.

La Comision propone prorrogar la exencion especifica hasta el 3 de diciembre de 2025, la
ultima fecha posible con arreglo a la actual exencidn especifica de cinco afios prevista en el
Convenio de Estocolmo.

La entrada del PFOA no establece un limite especifico de contaminantes en trazas no
intencionales (UTC) para el PFOA, sus sales y las sustancias afines al PFOA en espumas
contra incendios. Son de aplicacion los limites UTC generales de los puntos 1 y 2. Dado que
se ha informado de la presencia de tales sustancias como contaminantes en trazas no
intencionales en algunas espumas por encima de los limites establecidos en los puntos 1 y 2,
procede fijar un limite UTC para tales sustancias en espumas contra incendios en la entrada
PFOA durante un periodo de tres afios.

Al retirar las espumas que contienen PFOA de los sistemas contra incendios, incluso después
de la limpieza, algunas de estas sustancias pueden permanecer dentro del sistema y
contaminar las nuevas espumas instaladas. Procede pues fijar un limite UTC para las espumas
contra incendios instaladas tras la limpieza del sistema contra incendios, a fin de evitar que las
nuevas espumas deban sustituirse debido a esta contaminacion.

Los puntos 3 y 10 de la entrada del PFOA establecen la obligacion de que la Comision revise
algunos limites UTC para el PFOA, sus sales y las sustancias afines al PFOA. En la
actualidad no hay informacién que justifique un cambio en esos limites UTC. Teniendo en
cuenta que la Comisiéon puede modificar la entrada del PFOA si se dispone de nueva
informacion, se propone suprimir las dos clausulas de revision.
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2. CONSULTAS PREVIAS A LA ADOPCION DEL ACTO

Se consult6 a los expertos designados por los Estados miembros en una reunion del grupo de
expertos pertinente (el «grupo de expertos de los Estados Miembros y autoridades
competentes en materia de COP») sobre el proyecto de acto delegado y se tuvieron en cuenta
sus observaciones. Las partes interesadas pertinentes, incluida la industria quimica y la
sociedad civil, también participaron en los debates sobre la modificacién de la inclusion de
PFOA, sus sales y las sustancias afines al PFOA en el anexol del
Reglamento (UE) 2019/1021 en la reuniéon de AC COP y se tuvieron en cuenta sus
observaciones.

El proyecto del presente acto se sometio a consulta publica entre el 8§ de noviembre y el 6 de
diciembre de 2024 por medio del portal del mecanismo de participacion del ciudadano y las
observaciones se han tenido en consideraciéon como sigue.

Algunas observaciones respaldaban la propuesta de aplazar la expiracion de la exencidén
especifica para el uso del PFOA, sus sales y las sustancias afines en espumas contra incendios
para la supresion del vapor de los combustibles liquidos y de incendios de combustibles
liquidos (fuego clase B) ya instaladas en los sistemas. También apoyaban la introduccion de
un limite UTC para el PFOA, sus sales y las sustancias afines al PFOA en espumas contra
incendios. Estos cambios proporcionarian mas tiempo para la sustitucion a los operadores que
siguen utilizando espumas que contienen esas sustancias por encima del limite UTC actual.
En relacion con el limite UTC propuesto para las sustancias afines al PFOA en espumas
contra incendios sin fluor instaladas en equipos contra incendios que han sido limpiados,
algunas observaciones pedian que se incluyera también un limite UTC especifico para el
PFOA en dichas espumas contra incendios.

Otras observaciones no apoyaban la propuesta de la Comisién de nuevos limites UTC, ya que
ello daria lugar a una exposicion adicional al PFOA, y porque se dispone de técnicas de
limpieza y espumas sin flaor.

La Comision considera que estd justificado conceder mas tiempo para la sustitucion de las
espumas contra incendios que contengan PFOA, sus sales y las sustancias afines al PFOA, de
modo que los operadores pasen a espumas sin flior en lugar de sustituirlas por otras espumas
a base de PFAS. Esta sustitucion requiere mas tiempo, ya que las espumas sin flaor no son
una alternativa de sustitucion directa y los sistemas contra incendios deben adaptarse al uso de
dichas espumas. La Comision también considera apropiado establecer un limite UTC
especifico para el PFOA, sus sales y las sustancias afines al PFOA en espumas contra
incendios sin fluor instaladas en equipos contra incendios que hayan sido limpiados, a fin de
evitar que se generen grandes cantidades de residuos liquidos o se eliminen prematuramente
los equipos contra incendios.

Algunas observaciones proponian definir normas de limpieza, reducir gradualmente el limite
UTC propuesto para las espumas contra incendios y establecer una clausula de revision. En
cuanto a las sugerencias para definir normas de limpieza, actualmente se estd elaborando un
documento de orientacion. La Comision no considera adecuado reducir gradualmente la UTC,
ya que estas espumas se sustituiran a lo largo del tiempo por otras sin fluor, teniendo también
en cuenta la restriccion en curso en virtud del Reglamento REACH. En cuanto a la revision, la
Comision puede revisar la entrada del anexo 1 en cualquier momento si se dispone de
informacion adicional pertinente.
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3. ASPECTOS JURIDICOS DEL ACTO DELEGADO

El acto delegado modifica la entrada existente correspondiente al PFOA, sus sales y las
sustancias afines al PFOA del anexo I del Reglamento (UE) 2019/1021 con el fin de adaptarla
al progreso cientifico y técnico. La base juridica de la propuesta de acto delegado es el
articulo 15, apartado 1, del Reglamento (UE) 2019/1021.
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REGLAMENTO DELEGADO (UE) .../... DE LA COMISION

de 5.5.2025

por el que se modifica el anexo I del Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento

Europeo y del Consejo en lo que respecta al acido perfluorooctanoico (PFOA), sus sales

y las sustancias afines al PFOA

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio
de 2019, sobre contaminantes organicos persistentes! y en particular su articulo 15, apartado

1,

Considerando lo siguiente:

(1)

)

©)

El Reglamento (UE) 2019/1021 plasma los compromisos de la Unioén en virtud del
Convenio de Estocolmo sobre contaminantes organicos persistentes® («el Convenio»)
y del Protocolo del Convenio de 1979 sobre la contaminacién atmosférica
transfronteriza a gran distancia provocada por contaminantes organicos persistentes”.

El anexo A del Convenio contiene una lista de productos quimicos. Las Partes en el
Convenio estan obligadas a prohibir los productos quimicos de la lista o a adoptar las
medidas legales y administrativas necesarias para eliminar su produccion, uso,
importacion y exportacion, teniendo en cuenta las exenciones especificas aplicables
establecidas en dicho anexo.

El Reglamento Delegado (UE)2020/784 de la Comision* modifico el anexo 1 del
Reglamento (UE) 2019/1021 para incluir en €l el 4cido perfluorooctanoico (PFOA),
sus sales y las sustancias afines al PFOA («entrada del PFOA»). Posteriormente, la
entrada del PFOA fue modificada por el Reglamento Delegado (UE) 2021/115 de la
Comisién’ y el Reglamento Delegado (UE) 2023/866 de la Comision®.

DO L 169 de 25.6.2019, p. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j.

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 (DO L
209 de 31.7.2006, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2006/507/0j).

Decision 2004/259/CE del Consejo, de 19 de febrero de 2004, relativa a la celebracion, en nombre de la
Comunidad Europea, del Protocolo del Convenio de 1979 sobre la contaminacion atmosférica
transfronteriza a gran distancia provocada por contaminantes organicos persistentes (DO L 81 de
19.3.2004, p. 35, ELI: http://data.europa.eu/eli/prot/2004/259/0j).

Reglamento Delegado (UE) 2020/784 de la Comision, de 8 de abril de 2020, por el que se modifica el
anexo | del Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la
inclusion en la lista del 4cido perfluorooctanoico (PFOA), sus sales y las sustancias afines al PFOA
(DO L 188 de 15.6.2020, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2020/784/0j).

Reglamento Delegado (UE) 2021/115 de la Comision, de 27 de noviembre de 2020, por el que se
modifica el anexo I del Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que
respecta al acido perfluorooctanoico (PFOA), sus sales y las sustancias afines al PFOA (DO L 36, p. 7,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/115/0j).
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(4)

)

(6)

(7)

®)

El anexo I del Reglamento (UE) 2019/1021 contiene una exencidn especifica para el
uso del PFOA, sus sales y las sustancias afines al PFOA en espumas contra incendios
para la supresion del vapor de los combustibles liquidos y de incendios de
combustibles liquidos (fuego clase B) ya instaladas en sistemas, incluidos los sistemas
fijos y moviles, siempre que se cumplan determinadas condiciones. Dicha exencion
expira el 4 de julio de 2025. Los Estados miembros y las partes interesadas han
comunicado dificultades para que los operadores cumplan el plazo. Esto podria
deberse a las dificultades para medir las sustancias afines al PFOA en las espumas y a
la subestimacion de los volumenes de espumas que contienen sustancias afines al
PFOA. Por consiguiente, la exencion especifica debe prorrogarse hasta el 3 de
diciembre de 2025, que es la méxima prorroga posible en virtud del Convenio.

En el punto 1 de la entrada PFOA del anexo I del Reglamento (UE) 2019/1021, el
limite de contaminantes en trazas no intencionales (UTC) se fija en 0,025 mg/kg para
el PFOA o cualquiera de sus sales, cuando estén presentes en sustancias, mezclas y
articulos. En el punto 2 de dicha entrada, el limite UTC se fija en 1 mg/kg para
cualquier sustancia afin al PFOA o una combinacion de sustancias afines al PFOA,
cuando estén presentes en sustancias, mezclas o articulos. Dado que datos analiticos
recientes de varios Estados miembros han puesto de manifiesto que el PFOA o sus
sales y las sustancias afines al PFOA pueden estar presentes en concentraciones mas
elevadas como contaminantes en trazas no intencionales en espumas contra incendios
y concentrados de espumas contra incendios para la supresion del vapor de los
combustibles liquidos y de incendios de combustibles liquidos (fuego clase B) ya
instaladas en sistemas, debe fijarse un limite UTC especifico de 1 mg/kg para el PFOA
o cualquiera de sus sales y de 10 mg/kg para cualquier sustancia o combinacion
individual de sustancias afines al PFOA en dichas espumas y concentrados de espumas
durante un periodo de tres afos. Este periodo permitira a los operadores disponer de
tiempo suficiente para sustituir espumas y concentrados de espuma que contengan
PFOA o cualquiera de sus sales y sustancias afines al PFOA por encima de los limites
UTC actuales.

Al retirar las espumas que contienen PFOA, sus sales y las sustancias afines al PFOA
de los sistemas contra incendios, algunas de estas sustancias pueden permanecer
dentro del sistema incluso después de haber sido limpiado y podrian contaminar las
nuevas espumas instaladas. Procede, por tanto, fijar un limite UTC para el PFOA, sus
sales y las sustancias afines al PFOA en espumas contra incendios sin fliior instaladas
tras la limpieza de los sistemas contra incendios para sustituir las espumas que
contienen PFOA, sus sales y las sustancias afines al PFOA. Este limite debe fijarse en
10 mg/kg para la suma del PFOA, sus sales y las sustancias afines al PFOA.

Para garantizar la claridad de las espumas, los concentrados o las soluciones incluidos
en el anexo I del Reglamento (UE) 2019/1021, se afiade una definiciéon que aclara que
el término «espuma contra incendios» abarca cualquier mezcla para la extincion de
incendios con espuma, asi como los concentrados de espuma contra incendios y las
soluciones de espuma contra incendios para producir espuma.

El articulo 3 del Reglamento (UE)2019/1021 prohibe la fabricacion, Ia
comercializacion y el uso de las sustancias enumeradas en el anexo I de dicho

Reglamento Delegado (UE) 2023/866 de la Comision, de 24 de febrero de 2023, por el que se modifica
el Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta al acido
perfluorooctanoico (PFOA), sus sales y las sustancias afines al PFOA (DO L 113 de 28.4.2023, p. 5,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/866/0j).
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©)

(10)

Reglamento, solas, en mezclas o en articulos. A este respecto, debe aclararse que los
articulos que contienen PFOA, sus sales y las sustancias afines al PFOA y que se
producen o comercializan al amparo de una exencién establecida en el anexo I de
dicho Reglamento y que ya estaban en uso en la fecha de expiracion de la exencion
pertinente, pueden seguir utilizandose después de esa fecha.

Los puntos 3 y 10 de la entrada del PFOA establecen la obligacion de que la Comision
revise los limites UTC para el PFOA, sus sales y las sustancias afines al PFOA con
respecto a determinados productos sanitarios y sustancias que vayan a utilizarse como
sustancia intermedia aislada transportada. En la actualidad no hay informacioén que
justifique un cambio en dichos limites. Teniendo en cuenta que la Comision puede
modificar la entrada del PFOA si se dispone de nueva informacion, deben suprimirse
las clausulas de revision.

La primera columna de la entrada PFOA, en el inciso v), se refiere al «acido
perfluorooctano-sulfénico y sus derivados (PFOS)». Dado que la redaccion de la
primera columna de la entrada PFOS se ha modificado por «4cido perfluorooctano-
sulfonico (PFOS), sus sales y las sustancias afines al PFOS», la referencia en la
entrada del PFOA debe modificarse en consecuencia,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo I del Reglamento (UE) 2019/1021 queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el
anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 5.5.2025

Por la Comision
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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