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REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO

de XXX

que altera o anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e
do Conselho no respeitante as substincias perfluoroalquiladas e polifluoroalquiladas em

espumas ignifugas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restricao dos produtos
quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE)
n.° 1488/94 da Comissao, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo!, nomeadamente o artigo 68.°,

n°l,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

As substancias perfluoroalquiladas e polifluoroalquiladas («PFAS») sdo uma familia de
milhares de produtos quimicos sintéticos amplamente utilizados na Unido,
nomeadamente em espumas ignifugas. As PFAS sdo definidas pela Organizagdo de
Cooperagdo e de Desenvolvimento Economicos («OCDE») como quaisquer substancias
que contenham, pelo menos, um atomo de carbono totalmente fluorado num grupo
metilo (CF3) ou metileno (CF») (sem quaisquer atomos de H/CI/Br/I ligados a esse
atomo)>.

O critério «muito persistente» ¢ definido no anexo XIII, ponto 1.2.1, do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006. As PFAS excedem largamente o critério para serem
consideradas muito persistentes e apresentam uma série de propriedades perigosas
adicionais. A maioria delas ¢ movel na 4gua e, por conseguinte, conduz a contaminagao
das aguas subterrdneas, das aguas superficiais e da biota. Isto & particularmente
preocupante quando as fontes de agua potavel sdo afetadas. Algumas PFAS sao
suspeitas de serem cancerigenas, nocivas para as criancas em desenvolvimento e de
provocarem efeitos a baixas concentragdes no sistema imunitario ou em 6rgaos como o
figado. Ha algumas indicagdes de que as PFAS sdo desreguladores endodcrinos
potenciais. No entanto, ndo existem dados suficientes para avaliar adequadamente, de
forma quantitativa, os efeitos da maioria das PFAS na satide humana e no ambiente.

JO L 396 de 30.12.2006, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.
Relatério da OCDE de 9 de julho de 2021, «Reconciling Terminology of the Universe of Per- and
Polyfluoroalkyl Substances: Recommendations and Practical Guidance» (ENV/CBC/MONO(2021)25).
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Em 2019, o Conselho da Unido Europeia instou a Comissao a elaborar um plano de agao
para eliminar todas as utilizagdes nio essenciais das PFAS®. Em 2020, o Parlamento
Europeu instou a Comissdo a fixar prazos rigorosos para assegurar uma rapida
eliminacio progressiva de todas as utilizagdes nio essenciais das PFAS*. Na Estratégia
para a Sustentabilidade dos Produtos Quimicos’, a Comissdo mencionou que as PFAS
requerem especial atencdo e, por conseguinte, propds um conjunto abrangente de a¢des
para fazer face a utilizagao destas substancias e a contaminagao por elas provocada.

Os potenciais impactos da polui¢do por PFAS no ambiente e, possivelmente, na satde
humana suscitaram preocupacdes em varias partes do mundo. A Australia, o Canada, a
China, a Coreia, os Estados Unidos, o Japao e a Russia adotaram abordagens de reducao
dos riscos relativamente as PFAS®. A Dinamarca ja adotou medidas especificas para
proibir a importac¢do, a venda e a utilizacdo, em locais de exercicios de combate a
incéndios, de concentrados de espumas ignifugas que contenham PFAS. As restri¢des a
nivel nacional podem prejudicar o bom funcionamento do mercado interno, pelo que ¢
necessaria a harmonizagao, a nivel da Unido, das regras de restri¢ao relativas as espumas
ignifugas que contenham PFAS.

Atendendo a preocupagao suscitada no que diz respeito a substituigdo de espumas
ignifugas que contenham acido perfluoro-octanoico («PFOA») por outras espumas
fluoradas, bem como a crescente disponibilidade de alternativas, e para assegurar um
elevado nivel de prote¢do da saude humana e do ambiente na Unido, em 17 de julho de
2020, nos termos do artigo 69.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, a Comissao
solicitou a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos («Agéncia») que elaborasse um
dossié em conformidade com os requisitos do anexo XV do mesmo regulamento, com
vista a uma eventual restricdo das PFAS nas espumas ignifugas’.

Em 23 de margo de 2022, a Agéncia apresentou o dossi€ do anexo XV, que foi alterado
e finalizado em 13 de janeiro de 2023 («dossié»)®. O dossié revelou que, anualmente,
sdo produzidas na Unido, por cerca de 25 empresas, aproximadamente 30 000 toneladas
de espumas ignifugas. Apesar das anteriores restricdoes impostas a determinadas PFAS
em espumas ignifugas, 18 000 toneladas (60 %) da tonelagem atualmente formulada de
espumas ignifugas contém PFAS. O dossi€¢ estimou uma emissdo anual total de cerca
de 470 toneladas de PFAS provenientes da formulacdo, bem como da utilizacdo em
situacdes de formagao e em incidentes de incéndio.

As espumas ignifugas que contém PFAS sdo utilizadas para extinguir incéndios que
envolvem liquidos inflamaveis («incéndios da classe B») em diversos setores (por
exemplo, o setor petrolifero/(petro-)quimico, os servicos de bombeiros municipais, as
aplicagdes maritimas, os aeroportos, a defesa e os extintores de incéndio portateis). De
longe, o maior setor de utilizagdo ¢ a industria petrolifera/(petro-)quimica, que consome,
na Unido, 59 % da tonelagem anual de espumas ignifugas que cont€ém PFAS. As
espumas ignifugas que contém PFAS sdo utilizadas tanto em situagdes de formacao

Conclusdes do Conselho — Rumo a uma Estratégia Politica Sustentavel da Unido para as Substéncias
Quimicas, 26 de junho de 2019, 10713/19.

Resolugdo do Parlamento Europeu, de 10 de julho de 2020, sobre a estratégia para os produtos quimicos
num contexto de sustentabilidade [2020/2531 (RSP)].

Estratégia para a sustentabilidade dos produtos quimicos rumo a um ambiente sem substancias toxicas
[COM(2020) 667 final].
https://www.oecd.org/chemicalsafety/portal-perfluorinated-chemicals/riskreduction/
https://echa.europa.eu/documents/10162/17233/request_echa_pfas fff pt.pdf/aa089887-bc27-e642-
747¢-b935809075¢c?t=1601895611682
https://echa.curopa.eu/documents/10162/4524f49c-ae14-b01b-71d2-ac3fa916c4e9 e
https://echa.europa.eu/documents/10162/8011247f-14bb-c77e-189e-4df733dd16b2
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como numa variedade de incidentes de incéndio reais, que vao desde incéndios
pequenos a incéndios em tanques de grandes dimensdes. Caso ndo seja regulamentada,
a continuac¢ao da utilizagao de PFAS em espumas ignifugas conduzird a um aumento da
contaminagdo ambiental, a persisténcia das emissdes para o ambiente e a exposi¢ao
continuada do ser humano.

A Agéncia concluiu que os riscos para a saide humana e para o ambiente decorrentes
da utilizagdo de PFAS em espumas ignifugas na Unido ndo estdo adequadamente
controlados e que uma restri¢ao ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ o meio
mais adequado de fazer face aos riscos identificados. E necessaria uma acio a nivel da
Unido para fazer face aos riscos associados as PFAS em espumas ignifugas, a fim de
assegurar, em toda a Unido, um nivel elevado e harmonizado de prote¢do da saude
humana ¢ do ambiente, bem como a livre circulagao de mercadorias.

O dossi€é concluiu igualmente que as identidades exatas das PFAS especificas
atualmente utilizadas em espumas ignifugas sdo, em grande medida, desconhecidas
devido a questdes de confidencialidade do fabricante. As partes interessadas do setor
referem que as PFAS pertencem principalmente a categoria C6 em termos de
comprimento da cadeia, ou seja, sdo substancias relacionadas com o acido undecafluoro-
hexanoico. No entanto, substincias com estruturas de cadeia mais curta foram também
utilizadas em espumas ignifugas e, teoricamente, poderiam ser desenvolvidas, no futuro,
PFAS novas e nd3o regulamentadas para utilizagdo em espumas ignifugas. Por
conseguinte, o dossié concluiu que uma restri¢do que abranja toda a classe de PFAS,
independentemente do estatuto de mercado de PFAS especificas, em vez de abranger
apenas determinadas PFAS ou subgrupos de PFAS, ¢ adequada para fazer face aos riscos
das PFAS em espumas ignifugas, incluindo os riscos decorrentes da chamada
«substituicao lamentavel» no futuro.

No dossié, a Agéncia considerou cinco opg¢des de restrigdo diferentes e concluiu
propondo uma proibigdo da colocagdo no mercado e da utilizagdo, incluindo a
formulacao, de PFAS em espumas ignifugas, estabelecendo periodos transitorios
especificos para cada setor. De acordo com a Agéncia, a colocacdo no mercado de
extintores de incéndio portateis que contenham PFAS deve ser restringida apds um
periodo transitdrio de seis meses, enquanto a utilizagcdo de espumas ignifugas contendo
PFAS em situagdes de formagdo e em ensaios, bem como a utilizagao pelos servigos de
bombeiros municipais, deve ser restringida apoés um periodo transitorio de 18 meses.
Foi considerado necessario um periodo transitorio mais longo, de trés anos, para a
utiliza¢do de espumas ignifugas que contenham PFAS em navios civis e de cinco anos
para a utilizagdo de espumas ignifugas que contenham PFAS na aviagao civil, na defesa
e nos extintores de incéndio portateis. A Agéncia considerou que se justifica um periodo
transitorio maximo de 10 anos para a utilizacdo de espumas ignifugas que contenham
PFAS em estabelecimentos abrangidos pela Diretiva 2012/18/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho’, incluindo, nomeadamente, incéndios em grandes tanques de
armazenamento atmosférico e industrias que recorrem a numerosos liquidos inflamaveis
diferentes no mesmo local.

No dossi€, a Agéncia propos também a fixagao do limite de concentragdo para as PFAS
em espumas ignifugas em 1 mg/1'°. De acordo com a Agéncia, este limite iria impedir

Diretiva 2012/18/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativa ao controlo
dos perigos associados a acidentes graves que envolvem substancias perigosas, que altera e
subsequentemente revoga a Diretiva 96/82/CE do Conselho (JO L 197 de 24.7.2012, p. 1, ELIL:
http://data.europa.euv/eli/dir/2012/18/0j).

Correspondente a 1 ppm, 1 000 ppb ou 0,0001 % (m/v).
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qualquer utilizagao intencional de PFAS em concentrados de espumas ignifugas e evitar
a maior parte das emissdes. Além disso, a Agéncia considerou que este limite de
concentracdo deveria aplicar-se também ao equipamento utilizado com espumas
ignifugas que contém PFAS, uma vez que esse limite poderia ser alcancado através de
um processo de limpeza relativamente simples.

Por ultimo, a Agéncia propds a obrigagdo de os utilizadores de espumas ignifugas
(exceto no caso dos extintores de incéndio portateis) prepararem «planos de gestao de
espumas ignifugas que contém PFAS» e aplicarem medidas de boas praticas em gestao
dos riscos, a fim de lhes permitir continuar a utilizar espumas que contenham PFAS
durante os periodos transitdrios aplicaveis.

Em 16 de margo de 2023, o Comité de Avaliacao dos Riscos («KRAC») da Agéncia
adotou o seu parecer'!, concluindo que a restri¢io proposta pela Agéncia em relagio a
PFAS em espumas ignifugas, tal como alterada pelo RAC, ¢ a medida mais adequada a
nivel da Unido para fazer face ao risco identificado, em termos de eficdcia na reducdo
do risco, de exequibilidade e de possibilidade de monitorizagao.

O RAC apoiou a utiliza¢do da definicdo de PFAS da OCDE para efeitos de agrupamento
das substancias. O RAC reconheceu que pode ser possivel identificar PFAS ou
subgrupos que nao sdo adequados para utilizacdo em espumas ignifugas devido as suas
propriedades intrinsecas, mas considerou que ndo se justifica a exclusao de PFAS ou
subgrupos identificados com baixa probabilidade de serem usados. Se determinadas
PFAS nao forem adequadas, ndo sdo afetadas por esta restri¢do e o esforco necessario
para identificar esses grupos e substancias ndo se justifica. Além disso, a exclusdo de
subgrupos pode dar origem a exclusdo inadvertida de PFAS passiveis de serem
consideradas adequadas no futuro, mas que tém propriedades perigosas semelhantes. O
RAC considerou que a elevada persisténcia das PFAS em combinacdo com outros
perigos suscita preocupacgdes significativas. O RAC considerou ainda que as emissoes
de PFAS para o ambiente provenientes da utilizacdo de espumas ignifugas que
contenham PFAS, tal como estimadas pela Agéncia, sdo estimativas fiaveis e concordou
que as libertagdes devem ser utilizadas como indicador de risco e devem ser
minimizadas.

O RAC concordou que uma restricdo a nivel da Unido, ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, relativa as PFAS enquanto grupo ¢ a medida mais adequada para reduzir
os riscos das PFAS em espumas ignifugas. O RAC concordou igualmente que a restricao
deve abordar os riscos decorrentes da colocacao no mercado e da utilizacdo das PFAS,
incluindo a formulacdo, em todas as aplicagdes das espumas ignifugas, uma vez que
estas contribuem para as emissoes ambientais. Essas libertagcdes representam um risco
para os seres humanos e o ambiente, e o risco aumenta com a continuacao da utilizagao
devido a persisténcia das PFAS e ao consequente aumento progressivo da sua
acumulacdo no ambiente. Apesar dos esfor¢os regulamentares ao longo de mais de uma
década, o RAC considera que as medidas de gestdo dos riscos e as condigdes

operacionais em vigor ndo sao suficientes para fazer face ao risco.

O RAC apoiou a proposta de exigir que os operadores estabelecam planos de gestao
especificos para cada local. O RAC também concordou com as condi¢des relativas a
eliminagdo, tratamento e rotulagem adequados dos residuos recolhidos que contenham
PFAS. Além disso, o RAC indicou a necessidade de assegurar que os residuos da
limpeza do equipamento de combate a incéndios sdo encaminhados para o tratamento
adequado e que o tratamento bioldgico de aguas residuais ndo ¢ considerado um

https://echa.europa.eu/documents/10162/897b2ca5-e15b-e6¢5-a2ef-c7af4f1110al
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tratamento adequado. O RAC observou que o tratamento biologico de dguas residuais €
o método de eliminagdo mais comum para dguas de escorréncia recolhidas que contém
espumas ignifugas, mas que o tratamento tem uma eficiéncia limitada na remogao de
PFAS e que, além disso, a eliminagdo de lamas residuais também pode ser uma fonte
significativa de PFAS. Caso os residuos contendo PFAS sejam incinerados ou
coincinerados, o RAC indicou que a temperatura deve ser superior a 1 100 graus
Celsius. No entanto, o RAC observou igualmente que, no futuro, poderdo ser
desenvolvidas técnicas de eliminagdo adicionais, pelo que ndo propds uma defini¢cdo
mais aprofundada de tratamento adequado para além das condi¢des propostas no dossié.

Em 7 de junho de 2023, o Comité de Anélise Socioecondmica («(SEACy») da Agéncia
adotou o seu parecer'?2. O SEAC concluiu que a restri¢do proposta pela Agéncia em
relacdo as PFAS em espumas ignifugas ¢ a medida mais adequada a nivel da Unido para
fazer face aos riscos identificados, tendo em conta os beneficios € os custos
socioeconomicos das PFAS, desde que seja efetuada uma andlise da disponibilidade de
alternativas para os estabelecimentos abrangidos pela Diretiva 2012/18/UE antes do
final do periodo transitorio proposto para a colocagdo no mercado ¢ a utilizagdo nesses
estabelecimentos. Além disso, 0 SEAC recomendou a inclusdo de uma obrigagdo de
reanalisar os progressos na substituicdo da utilizagdo de espumas ignifugas que
contenham PFAS em instalagdes offshore de petrdleo e gas antes do final do periodo
transitdrio para essa utilizagao.

O SEAC concluiu que, apesar de algumas incertezas, os custos socioecondmicos da
restrigdo proposta, estimados em cerca de 7 mil milhdes de EUR ao longo de um periodo
de 30 anos, refletem a ordem de grandeza correta. O SEAC concordou com a Agéncia
relativamente aos beneficios da restricdo proposta, que sdo as emissdes ambientais
evitadas, estimadas pela Agéncia em cerca de 13 200 toneladas ao longo de 30 anos se
as medidas de gestdo dos riscos propostas pela Agéncia forem aplicadas. O SEAC
observou que o valor central da relacdo custo-eficacia de cerca de 500 EUR por quilo
de emissdes evitadas esta dentro da ordem de grandeza das recentes restri¢des a produtos
quimicos persistentes. O SEAC observou igualmente que a inclusdo de medidas de
gestdo dos riscos para situagdes de formacao e incidentes de incéndio teve um efeito
limitado na relag@o custo-eficacia da restri¢do proposta e, por conseguinte, considerou
essas medidas justificadas. O SEAC considerou ainda que a restri¢do poderia resultar
noutros efeitos positivos, como evitar custos de recuperacdo ambiental e incentivar a
uma inovag¢ao mais rapida em matéria de alternativas as PFAS, conduzindo a uma maior
competitividade da industria quimica europeia, bem como nalguns impactos incertos ou
possivelmente negativos, por exemplo, emissdes de gases com efeito de estufa ou
incéndios inadequadamente extintos se as alternativas ndo funcionarem tao bem como
as espumas que contém PFAS.

O SEAC concluiu que estao disponiveis espumas ignifugas alternativas que sao técnica
e economicamente viaveis, ndo fluoradas, que podem ser aplicadas na maioria dos
setores ou utilizagdes, mas ndo em todos, dentro dos periodos transitdrios propostos pela
Agéncia. O SEAC considerou, nomeadamente, que a disponibilidade de alternativas
adequadas ainda nao foi plenamente demonstrada para a utilizagdo em estabelecimentos
abrangidos pela Diretiva 2012/18/UE e para instalagdes offshore de petroleo e gas. A
fim de assegurar o pleno desenvolvimento, ensaio e adocdo de alternativas adequadas,
o SEAC recomendou periodos transitorios mais longos do que os propostos pela
Agéncia para a colocacdo no mercado de extintores de incéndio portateis com espumas

https://echa.europa.eu/documents/10162/897b2ca5-e15b-e6¢5-a2ef-c7af4f1110al
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resistentes ao alcool, para utilizagdo no setor maritimo e para utilizagdo em instalagoes
offshore de petroleo e gas. Para a utilizagdo de extintores de incéndio portateis, o SEAC
recomendou um periodo transitério até 31 de dezembro de 2030, em vez de um periodo
transitorio de cinco anos, tal como proposto pela Agéncia.

O SEAC tomou nota da condi¢do adicional recomendada pelo RAC, que exige uma
temperatura minima de incineracdo de 1 100 graus Celsius. No entanto, ndo lhe foi
possivel chegar a uma conclusdo sobre os custos associados a esta recomendagao,
introduzindo um elemento adicional de incerteza na avaliagao.

O Forum de Intercambio de Informagdes sobre o Controlo do Cumprimento («Forumy),
da Agéncia, tal como referido no artigo 76.°, n.° 1, alinea f), do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 , foi consultado durante o processo de restricao e o seu parecer foi tido
em conta.

Em 31 de agosto de 2023, a Agéncia apresentou os pareceres do RAC e do SEAC a
Comissao.

Tendo em conta o dossié e os pareceres do RAC e do SEAC, a Comissao considera que
existe um risco inaceitavel para a saude humana e para o ambiente decorrente da
colocacao no mercado e da utilizagdo de PFAS em espumas ignifugas, sendo necessario
encontrar uma solucao a nivel da Unido.

Por conseguinte, a Comissao considera que uma restri¢ao a colocagdo no mercado e a
utilizagdo de PFAS em espumas ignifugas, como estabelecida no presente regulamento,
¢ a medida mais adequada a nivel da Unido para fazer face ao risco identificado, tendo
em conta o seu impacto socioeconémico ¢ a disponibilidade de alternativas.

A Comissao considera que o ambito alargado da restri¢cdo, abrangendo todas as PFAS
tal como definidas pela OCDE, ¢ adequado, tendo em conta as preocupagdes expostas
no dossi€ e confirmadas pelo RAC e pelo SEAC. A persisténcia de todas as PFAS,
incluindo os seus produtos de degradacdo, ¢ a principal preocupac¢do que conduz ao
aumento das concentracdes no ambiente. Muitas PFAS tém elevada mobilidade no
ambiente e os estudos estabeleceram uma série de outros perigos relativos a estas
substancias, muitas vezes dependentes da sua estrutura especifica. A Comissao observa
que a identidade exata das PFAS atualmente utilizadas em espumas ignifugas ¢, em
grande medida, desconhecida, devido a questdes de confidencialidade comercial por
parte dos fabricantes, e que € necessario um ambito de restri¢do alargado de modo a
evitar a substituicao lamentavel entre diferentes PFAS individuais, que cumprem, todas
elas, o critério «muito persistente» estabelecido no anexo XIII, ponto 1.2.1, do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e, por conseguinte, conduzem a contaminagdo das
aguas subterraneas, das aguas de superficie e da biota.

A Comissao considera que ndo € certo que alguns subgrupos de PFAS ndo possam ser
utilizados em espumas ignifugas e, por conseguinte, possam representar um risco para
a satide humana e o ambiente. No entanto, tendo em conta o compromisso da Unido de
eliminar progressivamente as PFAS sempre que possivel, tal como acima referido, a
Comissao considera que o ambito quimico alargado da restri¢ao se justifica no sentido
de assegurar a identificacdo das substancias abrangidas por esta restricdo, evitando a
exclusdo inadvertida de PFAS que possam vir a ser consideradas adequadas para
utilizagcdo em espumas ignifugas no futuro e assegurando a exequibilidade da restri¢ao.

A Comissao concorda com o limite de concentracdo proposto pelo RAC e pelo SEAC,
que ¢ uma concentracao de 1 mg/l para a soma de todas as PFAS. A Comissdo considera
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que, por razoes de seguranca juridica e para facilitar o cumprimento e o controlo da
aplicacdo desta restri¢do, a espuma ignifuga deve ser definida no presente regulamento
como qualquer mistura destinada a combater incéndios com espuma, bem como os
diferentes tipos de misturas de espuma ignifuga nas varias fases da cadeia de valor e
utilizacdo, incluindo o concentrado de espuma ignifuga, que requer uma dilui¢ao com
dgua para formar a solucdo de espuma ignifuga, a solu¢ao de espuma ignifuga e a
espuma ignifuga, que ¢ a solucdo de espuma ignifuga misturada com ar durante a
utilizagdo. Embora a disponibilidade de métodos analiticos para cada PFAS individual
seja limitada, os métodos de determinagdo do fluor total podem ser utilizados para
demonstrar o cumprimento da restri¢do, em conformidade com o parecer do Forum. A
Comissao considera que a restricdo ¢ passivel de fiscalizagdo, o que ¢ refor¢ado, em
especial, pela combinac¢do da disponibilidade de métodos de determinagdo do fluor total
com o requisito de rotulagem.

A Comissdo observa que a aplicacdo da restricdo a grupos especificos de PFAS em
espumas ignifugas ao abrigo do Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu
e do Conselho!® demonstrou que, mesmo ap6s a limpeza de acordo com as melhores
técnicas disponiveis, os residuos de PFAS podem permanecer no equipamento e estar
presentes em espumas ignifugas sem flior novamente carregadas. Tendo em conta o
que precede, a Comissao reconhece que a fixacdo de um limite de concentragdao de PFAS
de 1 mg/l, tal como recomendado pela Agéncia, pode conduzir a substituicdo de
qualquer equipamento de espuma ignifuga anteriormente utilizado com espumas
ignifugas que contenham PFAS. Por conseguinte, a Comissdo considera adequado fixar
um limite de 50 mg/1 para o total de todas as PFAS em espumas ignifugas provenientes
desse equipamento. Este limite de concentragdo deve aplicar-se apenas as espumas
ignifugas sem fluor novamente carregadas no equipamento apos a limpeza do mesmo.
Tendo em conta os desenvolvimentos na medi¢ao do efeito de ricochete e a evolugao
dos métodos de limpeza do equipamento, a Comissdo devera rever esta derrogagdao no
prazo de cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento. A
derrogacgdo ndo devera aplicar-se aos extintores de incéndio portateis, uma vez que se
prevé que sejam progressivamente substituidos na sua totalidade. Caso os extintores
sejam reutilizados, o limite geral de concentragdo de 1 mg/l deve aplicar-se a qualquer
espuma ignifuga libertada do extintor.

Determinados subgrupos de PFAS ou algumas das suas utilizagdes devem ser excluidos
da proibicdo da colocacdo no mercado e da utilizagdo estabelecidas na presente
restri¢do, uma vez que ja estdo sujeitos a restrigdes ou proibigdes na Unido. O acido
perfluoro-octanossulfonico (PFOS), os seus sais € compostos afins, o 4cido perfluoro-
octanoico (PFOA), os seus sais e compostos afins e o acido perfluoro-hexanossulfonico
(PFHxS), os seus sais € compostos afins, que estdo sujeitos as proibi¢des estabelecidas
no anexo I do Regulamento (UE) 2019/1021, devem ser excluidos da proibi¢do de
colocagdo no mercado e utilizacdo. Os 4cidos perfluorocarboxilicos com um
comprimento de cadeia de 9 a 14 atomos de carbono (PFCA C9-C14) estdao abrangidos
pela restricdo em vigor ao abrigo do anexo XVII, entrada 68, do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 e devem ser excluidos da restri¢ao a colocacao no mercado e a utilizacao.
As utilizagdes do acido undecafluoro-hexanoico (PFHxA), dos seus sais e das
substancias afins sujeitas as restrigdes previstas nos n.”* 4 e 5 da restricdo existente ao
abrigo do anexo XVII, entrada 79, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, devem também

Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo a
poluentes orgénicos persistentes (JOL 169 de 25.6.2019, p. 45, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).
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ser excluidas da restricdo a colocacao no mercado e a utilizagdo. As quantidades de
PFAS que fazem parte desses subgrupos de PFAS objeto de derrogacdo devem ser
incluidas na determinacao da concentracdo da soma de todas as PFAS para efeitos da
presente restricdo. As medidas de gestdo dos riscos previstas nos n.”® 7 a 10 impostas
como condi¢do para a utilizagdo da presente restricdo devem aplicar-se as PFAS dos
subgrupos em que a sua utilizagdo em espumas ignifugas ainda ¢ permitida.

A formulacgao, o tratamento e o armazenamento de espumas ignifugas que contenham
PFAS, incluindo qualquer uma das utilizagdes para a producao de espumas ignifugas na
Unido, independentemente do destino das espumas ignifugas, quer seja a Unido quer
sejam paises terceiros, sdo abrangidos pela defini¢do de «utilizacdo» estabelecida no
artigo 3.°, ponto 24, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006. Por conseguinte, a Comissao
considera que ndo ¢ necessario especificar uma restricdo a formulagdo de espumas
ignifugas que contenham PFAS, para além da restri¢ao relativa a utilizacdo de PFAS
nessas espumas, tal como proposto pelo RAC e pelo SEAC.

No que diz respeito a colocacdo no mercado e a utilizacdo de PFAS em espumas
ignifugas, a Comissao considera adequado um periodo transitério geral de cinco anos.
Este ¢ o periodo de diferimento apoiado pelo RAC e pelo SEAC para a utilizacdo de
PFAS em espumas ignifugas no grupo geral de todas as aplicagdes e setores que ndo sao
abrangidos por uma derrogagdo temporaria mais especifica que abrange uma série de
locais heterogéneos e diferentes processos de substitui¢do. Esse periodo de diferimento
¢ igualmente apoiado pelo SEAC para a utilizacgdo de PFAS em espumas ignifugas
utilizadas na aviag@o civil (incluindo aeroportos civis) e recomendado também para
navios, incluindo navios-cisterna, transbordadores, rebocadores e outros navios
comerciais, bem como para a defesa. Por conseguinte, uma vez que a colocagdo no
mercado para o fornecimento para essas utilizagdes também tem de ser autorizada, ¢
adequado aplicar o mesmo periodo transitorio tanto a colocagdo no mercado como a
utilizagdo de PFAS em espumas ignifugas.

No que diz respeito a colocagdo no mercado de espumas ignifugas resistentes ao alcool
que contém PFAS em extintores de incéndio portateis, a Comissdo concorda com o
periodo transitorio de 18 meses recomendado pelo SEAC. Para a colocagdo no mercado
de outros extintores de incéndio portateis, a Comissdo considera adequado um periodo
transitorio de 12 meses, em vez de seis meses, conforme recomendado pelo RAC e pelo
SEAC, a fim de garantir que ha tempo e capacidade suficientes para as partes
interessadas obterem a certificagdo exigida em todos os Estados-Membros.

Além disso, a Comissao considera adequado permitir a colocagdo no mercado de PFAS
em espumas ignifugas para além do periodo transitério de cinco anos, com o Unico
objetivo de fornecer as utilizagdes que ainda beneficiam de uma derrogacdo apés o fim
desse periodo.

A Comissdo concorda com o periodo transitério de 18 meses a contar da data de entrada
em vigor para a utilizagdo de PFAS em espumas ignifugas utilizadas para formagao e
em ensaios, bem como pelos servicos publicos de bombeiros ou pelos servicos privados
de bombeiros que exercem a fung¢do de servigos publicos. A Comissao concorda
igualmente que os servigos publicos de bombeiros devem continuar a ser autorizados a
utilizar espumas contendo PFAS durante um periodo de 10 anos, caso necessitem de
intervir e extinguir incéndios industriais em estabelecimentos abrangidos pela Diretiva
2012/18/UE. No entanto, essas espumas € o respetivo equipamento devem ser utilizados
apenas para esse fim.

PT



PT

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

Além disso, a Comissao concorda com o periodo transitério até 31 de dezembro de 2030
para a utilizagdo de PFAS em espumas ignifugas para extintores de incéndio portateis,
tal como proposto pelo SEAC, uma vez que tal proporcionaria tempo suficiente para
assegurar que a capacidade de fabrico de extintores de incéndio portateis sem PFAS
possa satisfazer a procura crescente de substituicao dos extintores existentes que contém
PFAS.

A Comissao concorda com o periodo transitorio de 10 anos para a utilizagdo de PFAS
em espumas ignifugas, tal como proposto pelo SEAC, para os estabelecimentos
abrangidos pela Diretiva 2012/18/UE e para as instalagdes pertencentes a industria de
exploragdo offshore de petrdleo e gas, concedendo tempo suficiente para a adogao bem-
sucedida de alternativas que cumpram as normas exigidas para garantir a seguranga
contra incéndios nesses locais. As instalagdes de lancamento para a industria espacial
que sao estabelecimentos abrangidos pela Diretiva 2012/18/UE terao, por conseguinte,
um periodo transitorio de 10 anos.

Além disso, no que diz respeito a utilizacdo de PFAS em espumas ignifugas, o SEAC
apoiou um periodo transitério de cinco anos para os navios, incluindo os navios
militares. No entanto, a Comiss@o considera que ¢ necessario ter em conta os requisitos
especificos de defesa de todos os navios militares de superficie e subsuperficie,
independentemente do seu comprimento e arqueagdo bruta, em comparagdo com 0s
navios civis, que afetam a viabilidade técnica da aplicacdo de alternativas e as
especificidades da doutrina de combate a incéndios da marinha, bem como assegurar a
interoperabilidade com paises terceiros em exercicios militares conjuntos, exigindo, por
conseguinte, mais tempo. Além disso, a Comissdo considera que, para os navios civis
com espumas ignifugas que contém PFAS ja instaladas a bordo, um periodo transitorio
de cinco anos ¢ demasiado curto tendo em conta as alteragdes necessarias ao sistema de
espumas, que s6 podem ser efetuadas em doca seca. Por conseguinte, a Comissao
considera adequado estabelecer um periodo transitorio de 10 anos a contar da data de
entrada em vigor do presente regulamento para a utilizagdo de PFAS em espumas
ignifugas utilizadas em navios militares e navios civis com espumas ignifugas que
contém PFAS ja colocadas a bordo.

A Comissdo devera reanalisar a derrogagdo para as utilizagdes de PFAS em espumas
ignifugas em estabelecimentos abrangidos pela Diretiva 2012/18/UE, instalacGes
pertencentes a industria de exploragdo offshore de petrdleo e gas, navios militares e
navios civis que ja tém a bordo espumas ignifugas que contém PFAS, antes do final do
periodo transitorio de 10 anos para essas utilizagdes, a fim de monitorizar os progressos
na substitui¢do para essas utilizagdes.

A fim de minimizar o impacto das emissdes para o ambiente provenientes de utilizagdes
de PFAS permitidas ao abrigo da restricao, a Comissao considera adequado sujeitar as
utilizagdes de PFAS em espumas ignifugas, durante os periodos transitorios de cinco e
10 anos, a medidas adequadas para reduzir qualquer libertagdo de PFAS no ambiente a
um nivel tdo baixo quanto seja técnica e materialmente possivel. A Comissdo considera
que 12 meses € um prazo adequado para a aplicacao dessas medidas pelos utilizadores.
A Comissao concorda que essas medidas devem também incluir a recolha para
tratamento adequado das reservas de espumas ignifugas nao utilizadas e de residuos que
contenham PFAS, incluindo 4guas residuais, provenientes da utilizacdo de espumas
ignifugas e da limpeza do equipamento, sempre que tal seja técnica e materialmente
possivel. De acordo com o RAC, para conseguir um tratamento adequado, deve excluir-
se o tratamento bioldgico das aguas residuais e, em caso de incineragdo, residuos que
contenham PFAS deverdo ser incinerados a uma temperatura minima de 1 100 °C. A
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Comissao considera que o tratamento adequado garante que o conteudo em PFAS ¢
destruido ou transformado de forma irreversivel. A Comissdo concorda com o RAC
quanto ao facto de qualquer forma inadequada de tratamento, como o tratamento
bioldgico de aguas residuais ou a incinerag¢ao de residuos que contenham PFAS a uma
temperatura inferior a 1 100 °C, dever ser excluida. Além disso, a Comissdo concorda
com a recomenda¢do do RAC de que as espumas ignifugas que contenham PFAS s6
devem ser utilizadas contra incéndios que envolvam liquidos inflamaveis (incéndios da
classe B).

Ademais, a fim de assegurar que sejam adotadas e documentadas medidas adequadas,
bem como para facilitar a aplicagdo da legislacao, a Comissao considera apropriado que,
como condicao de utilizagao ao abrigo da presente restricao, os utilizadores de espumas
ignifugas que contenham PFAS elaborem um plano de gestao especifico para o local de
utilizacao da espuma. O plano de gestao deve incluir informagdes sobre, nomeadamente,
as condicdes e os volumes de utilizacdo, a recolha e o tratamento adequado, a limpeza,
os planos em caso de fuga/derrame acidental e uma estratégia de substituicao das
espumas ignifugas que contenham PFAS por espumas ignifugas sem flaor. Os
utilizadores devem manter esse plano de gestdo a disposi¢do durante, pelo menos,
15 anos para inspec¢do pelas autoridades competentes.

Com o fim de garantir que as espumas ignifugas que contenham PFAS sdo manuseadas
de forma apropriada e de facilitar a aplica¢do da legislagdo, a Comissdo concorda com
a recomendac¢do da Agéncia, do RAC e do SEAC de rotular as espumas ignifugas
colocadas no mercado que contenham PFAS em concentragdes iguais ou superiores a
1 mg/l. Esses requisitos de rotulagem deverdo também aplicar-se a existéncias de
espumas ignifugas nao utilizadas e a residuos que contenham PFAS, incluindo aguas
residuais, originarios da utilizacdo de espumas ignifugas. A Comissdo considera que um
prazo de 12 meses ¢ adequado para dar tempo suficiente aos utilizadores para
cumprirem essa obrigacdo de rotulagem.

O Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deve, pois, ser alterado em conformidade.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer
do comit¢ instituido pelo artigo 133.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ alterado em conformidade com o anexo
do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacao no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.
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Feito em Bruxelas, em

Pela Comissao
A Presidente
Ursula von der Leyen
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