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Omfé6rdelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och forbittring av samarbetet mellan
unionens byrder pa kemikalieomradet
Europaparlamentets dndringar antagna den 1 april 2025 av forslaget till Europaparlamentets och ridets
férordning om dndring av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 178/2002, (EG) nr 401/2009,
(EU) 2017/745 och (EU) 2019/1021 vad giller omférdelning av vetenskapliga och tekniska uppgifter och
forbittring av samarbetet mellan unionens byraer pd kemikalieomradet (COM(2023)0783 - C9-0447/2023 -
2023/0455(COD)) ()
(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)
(C[2025/4378)
Andring 1
Forslag till forordning
Skil 8
Kommissionens forslag Andring
(8)  Foljaktligen syftar denna forordning till att behandla | (8)  Foljaktligen syftar denna forordning till att behandla
de slutliga skiljaktigheterna mellan vetenskapliga de slutliga skiljaktigheterna mellan vetenskapliga
yttranden fran Europeiska myndigheten for livsme- yttranden fran Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet och frén andra unionsbyrder. I Europa- delssikerhet och frén andra unionsbyréer. I Europa-
parlamentets och  rddets forordning  (EG) parlamentets och  rddets forordning  (EG)
nr 178/2002 finns redan bestimmelser som nr 178/2002 finns redan bestimmelser som
faststaller ett forfarande for att losa skiljaktiga faststdller ett forfarande for att losa skiljaktiga
vetenskapliga yttranden. Dessa 16sningsforfaranden vetenskapliga yttranden. Dessa losningsforfaranden
bor stirkas, pa sd sitt att Europeiska myndigheten bor stirkas, pd s sdtt att Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet och den andra avvikande for livsmedelssikerhet och den andra avvikande
byran bor vara tvungna att gora sitt basta for att 16sa byran bor vara tvungna att gora sitt basta for att 16sa
skiljaktigheten om allménna vetenskapliga program, skiljaktigheten om allméinna vetenskapliga program.
och att det bara dr nir de inte kan 16sa skiljaktigheten Skillnader i bedémningsmetoder som leder till
som de bor vinda sig till riskhanterare. skiljaktiga yttranden, sirskilt nar det giller
skyddet av utsatta grupper, bor vederborligen
motiveras. I sidana fall bor det yttrande som ger
bést skydd av utsatta grupper prioriteras. Det dr
bara nir de inte kan losa skiljaktigheten som de bor
vinda sig till riskhanterare.
() Arendet aterforvisades for interinstitutionella forhandlingar till det ansvariga utskottet, i enlighet med artikel 60.4 fjirde stycket i
arbetsordningen (A10-0020/2025).
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Andring 2

Forslag till forordning
Skil 9

Kommissionens forslag

Andring

I det mer specifika fallet med vetenskaplig skiljak-
tighet som har att gora med faroidentifieringen for
kemiska dmnen, bor det upprittas ett nytt forfarande
som gor det mojligt att losa skiljaktigheten. Detta
forfarande bor gora det mojligt for kommissionen
att begidra att Europeiska kemikaliemyndigheten,
som den unionsbyra som ar bast forsedd med expert-
kunskap om och kapacitet for farobedémning, och
dven med ldng erfarenhet av den harmoniserade
klassificerings- och markningsprocessen, utarbetar
ett forslag till harmoniserad Kklassificering och
mirkning, i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008, si att man
kommer nirmare visionen om “ett dmne, en
bedomning” sett till enhetlighet i farobedémningarna
for kemikalier i hela unionen. Denna mojlighet bor
dterges i den relevanta bestimmelse om losning av
skiljaktiga vetenskapliga yttranden som faststills i
forordning (EG) nr 178/2002.

I det mer specifika fallet med vetenskaplig skiljaktighet
som har att gora med faroidentifieringen for kemiska
dmnen, bor det upprittas ett nytt forfarande som gor
det mojligt att 16sa skiljaktigheten. Detta forfarande
bor gora det majligt for kommissionen att begira att
Europeiska  kemikaliemyndigheten, som  den
unionsbyrd som 4r bast forsedd med expertkunskap
om och kapacitet for farobedémning, och dven med
lang erfarenhet av den harmoniserade klassificerings-
och mirkningsprocessen, utarbetar ett forslag till
harmoniserad klassificering och markning, i enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1272/2008, sd att man kommer ndrmare visionen
om "ett amne, en bedomning” sett till enhetlighet i
farobedémningarna for kemikalier i hela unionen,
for att stirka hdilso- och miljoskyddet. Denna
mojlighet bor dterges i den relevanta bestimmelse
om losning av skiljaktiga vetenskapliga yttranden
som faststalls i forordning (EG) nr 178/2002.

Andring 3

Forslag till forordning

Skil 14a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(14a) Denna firordning utvidgar uppgifterna, arbets-

bordan och ansvarsomridena for Europeiska
kemikaliemyndighetens vetenskapliga kommittéer.
For att tillhandahdlla adekvat sakkunskap, stod
och noggranna vetenskapliga bedémningar bor det
sdkerstillas resurser, kapacitet och styrning av de
vetenskapliga kommittéerna, vilka ska vara
limpliga och stabila. I detta avseende bor kommis-
sionen regelbundet Gvervaka kemikaliemyndig-
hetens behov enligt denna forordning och forse
myndigheten med tillrickliga och stabila resurser.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4378/oj
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Andring 4

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1-1led 2

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 30 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Andring

Niar myndigheten upptacker en mojlig kalla till skiljak-
tigheter ska den kontakta det berdrda organet for att
sikerstilla att all relevant vetenskaplig eller teknisk
information 4dr kdnd och for att uppticka mojliga
vetenskapliga eller tekniska tvistefrdgor.

Niar myndigheten uppticker en mojlig killa till skiljak-
tigheter ska den kontakta det berorda organet for att
sikerstilla att all relevant vetenskaplig eller teknisk
information dr kidnd och for att uppticka mojliga
vetenskapliga eller tekniska tvistefrigor. Skillnader i
bedémningsmetoder som leder till skiljaktiga yttranden
ska vederborligen motiveras, sdrskilt nir det giller
skyddet av utsatta grupper.

Andring 5

Forslag till forordning

Artikel 1 - stycke 1 -1led 2

Forordning (EG) nr 1782002

Artikel 30 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Andring

Myndigheten och det berorda organet ska samarbeta for att
undanr6ja  skiljaktigheten. Om myndigheten och det
berérda organet inte kan losa skiljaktigheten, ska de
utforma en gemensam rapport. I rapporten ska de
vetenskapliga tvistefrigorna tydligt klarliggas och de
berérda oklarheterna i uppgifterna faststillas, och
rapporten skall offentliggoras.

Myndigheten och det berorda organet ska samarbeta for att
undanrdja skiljaktigheten, i syfte att sikerstilla den hogsta
hdlso- och miljéskyddsnivdn. Det yttrande som ger hogsta
mdojliga skyddsnivd i syfte att skydda de mest utsatta
grupperna ska prioriteras. Om myndigheten och det
berorda organet inte kan losa skiljaktigheten, ska de
utforma en gemensam rapport. [ rapporten ska de
vetenskapliga tvistefrdgorna tydligt klarlaggas, de berdrda
oklarheterna i uppgifterna och de mdajliga orsakerna till de
skiljaktiga yttrandena, dven i friga om metodskillnader,
faststillas, och rapporten ska offentliggoras.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4378/oj
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Andring 6
Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 -1led 2
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 30 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andring

3a. Nir en visentlig skiljaktighet i vetenskapliga fragor
upptiickts och organet i friga dr ett organ i en medlemsstat
ska myndigheten och det nationella organet samarbeta for
att antingen undanrdja skiljaktigheten eller utarbeta ett
gemensamt dokument som klargor liget i den
vetenskapliga tvistefrigan och faststiller de berorda
oklarheterna i uppgifterna. Detta dokument ska offent-
liggoras.

Andring 7
Forslag till forordning
Artikel 1 - stycke 1 -1led 2
Forordning (EG) nr 1782002

Artikel 3 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag Andring

3b. I fall dir en skiljaktighet konstateras och
myndigheten  begir ytterligare upplysningar frin
unionens eller medlemsstaternas évriga myndigheter, fir
den tidsfrist inom vilken de berorda myndigheterna ir
skyldiga att anta sina respektive resultat, eller det
gemensamma resultat som avses i punkt 2, forlingas.
Myndigheten ska, efter samrdd med det berorda organet,
faststilla en tidsfrist inom vilken dessa upplysningar ska
limnas samt underritta kommissionen om den ytterligare
tid som krivs. Kommissionen ska informera den eller de
berérda  foretagarna  och  medlemsstaterna  om
forlingningen.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4378/oj
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Andring 8

Forslag till forordning

Artikel 3 - stycke 1 -1led 1

Forordning (EU) 2017/745

Bilaga [ — avsnitt 10.4.1 —led b

Kommissionens forslag

Andring

b)

()

substanser som identifieras som hormonstorande
dmnen for manniskors hilsa, enligt kategori 1, i
enlighet med del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 (*3), och
substanser med hormonstorande egenskaper for vilka
det finns vetenskaplig evidens som visar att de
sannolikt kan ha allvarliga effekter pd ménniskors
hilsa och som identifieras i enlighet med forfarandet i
artikel 59 i Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 19072006 eller substanser som har hormon-
stérande egenskaper som ir relevanta for méinniskors
hilsa och identifieras i enlighet med foérordning (EU)
nr 528/2012.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008
av den 16 december 2008 om klassificering, markning och
forpackning av dmnen och blandningar, 4ndring och
upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt
dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008,s. 1).

(")

substanser som klassificeras som hormonstérande
dmnen for minniskors hilsa, enligt kategori 1, i
enlighet med del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets
och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 ('3, eller
substanser med hormonstorande egenskaper for vilka
det finns vetenskaplig evidens som visar att de
sannolikt kan ha allvarliga effekter pd manniskors hilsa
och som identifieras i enlighet med forfarandet i
artikel 59 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/2006 eller substanser som har hormon-
storande egenskaper som ar relevanta for ménniskors
hilsa och identifieras i enlighet med forordning (EU)
nr 528/2012.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008
av den 16 december 2008 om Klassificering, mérkning och
forpackning av dmnen och blandningar, 4ndring och
upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt
dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1).

Andring 9

Forslag till forordning

Artikel 4 - stycke 1 -1led 2

Férordning (EU) 2019/1021

Artikel 8 — punkt 1a —stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

Andring

Information om konsekvenser f6r minniskors hilsa och
miljon av avfall som utgors av, innehéller eller ar
fororenat av ldnglivade organiska fororeningar,
diribland konsekvenser for avfallshantering.

(Berdr inte den svenska versionen.)
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Andring 10

Forslag till forordning
Artikel 4 — stycke 1 —1led 2

Férordning (EU) 2019/1021

Artikel 8 — punkt 1a — stycke 2

Kommissionens forslag

Andring

Kemikaliemyndigheten ska, si snart den mottar den
begdran som avses i forsta stycket led i, offentliggora pd sin
webbplats ett meddelande om att en rapport om en mojlig
andring av bilaga IV eller V kommer att iordningstillas,
med en inbjudan till alla berorda parter, diribland avfall-
saktérer och anvindare av dtervunnet material, att limna
kommentarer inom atta veckor. Kemikaliemyndigheten ska
offentliggéra dessa kommentarer pa sin webbplats.

Kemikaliemyndigheten ska, sd snart den mottar den
begiran som avses i artikel 8.1 i, offentliggéra pa sin
webbplats ett meddelande om att en rapport om en mojlig
dndring av bilaga IV eller V kommer att iordningstillas,
med en inbjudan till alla berorda parter, diribland avfall-
saktérer och anvindare av dtervunnet material, att limna
kommentarer inom atta veckor. Kemikaliemyndigheten ska
offentliggéra dessa kommentarer pa sin webbplats.

Andring 11

Forslag till forordning
Artikel 4 - stycke 1 —1led 2

Forordning (EU) 2019/1021

Artikel 8 — punkt 1a — stycke 3

Kommissionens forslag

Andring

Senast nio ménader efter det att denna rapport limnades in
ska kemikaliemyndighetens kommitté for sambhéllseko-
nomisk analys, som inrdttats i enlighet med artikel 76.1 d i
forordning (EG) nr 1907/2006, anta ett yttrande om
rapporten och de koncentrationsgrinsvirden som foreslds
dir. For antagande av ett yttrande om rapporten ska
artikel 87 i forordning (EG) nr 1907/2006 gilla i
tillimpliga delar.

Senast nio ménader efter det att den rapport som avses i
artikel 8.1 i limnades in ska kemikaliemyndighetens
kommitté for samhillsekonomisk analys, som inrittats i
enlighet med artikel 76.1 d i forordning (EG)
nr 1907/2006, anta ett yttrande om rapporten och de
koncentrationsgriansvarden som foreslds dir. For antagande
av ett yttrande om rapporten ska artikel 87 i forordning
(EG) nr 1907/2006 gilla i tillimpliga delar.

Andring 12

Forslag till forordning

Artikel 4 - stycke 1 -1led 4

Férordning (EU) 2019/1021

Artikel 15 — punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Kommissionen har befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 18 for att dndra bilagorna IV
och V sé att de anpassas till dndringar i den forteckning
over amnen som faststills i bilagorna till konventionen eller
protokollet eller anpassas efter vetenskapliga och tekniska
framsteg.

2. Kommissionen har befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 18 for att 4ndra bilagorna IV
och V sé att de anpassas till dndringar i den forteckning
over dmnen som faststills i bilagorna I, II eller III till
forordning (EU) 2019/1021, eller bilagorna till konven-
tionen eller protokollet, eller anpassas efter vetenskapliga
och tekniska framsteg.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4378/oj
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Andring 13

Forslag till forordning
Artikel 4 - stycke 1 —led 4a (nytt)

Férordning (EU) 2019/1021

Artikel 16 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(4a)

"2a. Kommissionen ska Gvervaka situationen ndir det
giller Europeiska kemikaliemyndighetens resurser
samt uppgifter, arbetsbérda och ansvarsomrdden
for Europeiska kemikaliemyndighetens
vetenskapliga kommittéer, och vid behov ligga
fram ett lagstiftningsforslag for att dterspegla
eventuella behov hos kemikaliemyndigheten till
filjd av de uppgifter som infors genom denna
forordning och for att forbdttra styrningen av dess
vetenskapliga kommittéer.”

I artikel 16 ska foljande punkt liggas till:

Andring 14

Forslag till forordning

Artikel 4 — stycke 1 -led 5 -1led c

Forordning (EU) 2019/1021

Artikel 18 — punkt 6

Kommissionens forslag

Andring

6.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 4.3, 10.2
och 15 ska trdda i kraft endast om varken Europaparla-
mentet eller rddet har gjort invindningar mot den
delegerade akten inom en period pd tvd mdanader frin den
dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den
perioden, har underrittat kommissionen om att de inte
kommer att invinda.

6.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 4.3, 10.2
och 15 ska trida i kraft endast om varken Europaparla-
mentet eller rddet har gjort invindningar mot den
delegerade akten inom en period pé tvd manader fran den
dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och ridet, fore utgdngen av den
perioden, har underrittat kommissionen om att de inte
kommer att invinda. Denna period fir forlingas med tvd
mdnader pd Europaparlamentets eller ridets initiativ.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4378/oj
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Andring 15
Forslag till forordning
Artikel 4 — stycke 1 -led 5 - led ca (nytt)
Férordning (EU) 2019/1021
Bilaga IV —tabell 1 —rad 5

Nuvarande lydelse

Alkaner, C10-C13, klore-
rade (klorparaffiner med
kort kolkedja) (SCCP)

85535-84-8 287-476-5 1500 mgfkg

Kommissionen ska se over denna koncentra-
tionsgrans och ndr det dr limpligt anta ett lag-
stiftningsforslag om att sinka den senast den

30 december 2027.
Andring
(ca)  Ibilaga IV, tabell 1, ska rad 5 ersittas med foljande:
Alkaner, C10-C13, klore- | 85535-84-8 287-476-5 1 500 mg/kg

rade (klorparaffiner med
kort kolkedja) (SCCP)

Senast den 30 december 2027 ska kommissio-
nen se Over denna koncentrationsgrins och nér
det dr ldmpligt anta en delegerad akt i enlighet
med artikel 15.2 om att sinka den.

Andring 16
Forslag till forordning
Artikel 4 - stycke 1 —1led 5 - led cb (nytt)
Férordning (EU) 2019/1021
Bilaga IV — tabell 1 —rad 12

Nuvarande lydelse

Polyklorerade  dibenso-p-
dioxiner och dibensofuraner
(PCDD/PCDF) och dioxinlika
polyklorerade bifenyler
(dI-PCB)

5 ngfkg

Kommissionen ska se over denna koncentra-
tionsgrians och nir det dr limpligt anta ett lag-
stiftningsforslag om att sinka den, nir en sddan
sdnkning dr mojlig enligt den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen, senast den 30 december
2027.

Andring

(cb)  Ibilaga 1V, tabell 1, ska rad 12 ersittas med foljande:

Polyklorerade  dibenso-p-
dioxiner och dibensofuraner
(PCDD/PCDF) och dioxinlika
polyklorerade bifenyler
(dI-PCB)

5 pglkg

Senast den 30 december 2027 ska kommissio-
nen se over denna koncentrationsgrins och nar
det dr limpligt anta en delegerad akt i enlighet
med artikel 15.2 om att sinka den.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4378/oj
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Andring 17
Forslag till forordning
Artikel 4 - stycke 1 - led 5 - led cc (nytt)
Férordning (EU) 2019/1021
Bilaga IV —tabell 1 —rad 27

Nuvarande lydelse

Hexabromcyklododekan (') 25637-99-4, 247-148-4 500 mg/kg
3194-55-6, 221-695-9 Kommissionen ska se 6ver denna kon-
134237-50-6, centrationsgrins och nir det dr lamp-
134237-51-7, ligt anta ett lagstiftningsforslag om
134237-52-8 att sinka den till hogst 200 mg/kg
senast den 30 december 2027.
(")  Hexabromcyklododekan — betyder  hexabromcyklododekan, 1,2,5,6,9,10-hexabromcyklododekan  och  dess  viktigaste

diastereoisomerer: alfa-hexabromcyklododekan, beta-hexabromcyklododekan och gamma-hexabromcyklododekan..

Andring

(cc)  Ibilaga 1V, tabell 1, ska rad 27 ersiittas med féljande:
Hexabromcyklododekan (') 25637-99-4, 247-148-4 500 mg/kg
3194-55-6, 221-695-9 Senast den 30 december 2027 ska
134237-50-6, kommissionen se over denna koncen-
134237-51-7, trationsgrdns och nidr det dr lampligt
134237-52-8 anta en delegerad akt i enlighet med
artikel 15.2 om att sinka den till
hogst 200 mg/kg.
()  Hexabromcyklododekan — betyder  hexabromcyklododekan, 1,2,5,6,9,10-hexabromcyklododekan  och  dess  viktigaste
diastereoisomerer: alfa-hexabromcyklododekan, beta-hexabromcyklododekan och gamma-hexabromcyklododekan.
Andring 18
Forslag till forordning
Artikel 4 - stycke 1 —1led 5 - led cd (nytt)
Forordning (EU) 2019/1021
Bilaga IV — tabell 1 —rad 30
Nuvarande lydelse
Perfluoroktansyra (PFOA), PFOA-salter | 335-67-1 med | 206-397-9 med | 1 mg/kg
och PFOA-besliktade foreningar som | flera flera (PFOA och PFOA-salter),
anges i bilaga I 40 mg/kg
(summan av PFOA-besliktade fore-
ningar)

Kommissionen ska se 6ver denna kon-
centrationsgrins och nir det ar lamp-
ligt anta ett lagstiftningsforslag om
att sinka den, ndr en sidan sinkning
dr majlig enligt den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen, senast den
30 december 2027.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/4378/oj
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Andring

(cd)  1bilaga IV, tabell 1, ska rad 30 ersittas med foljande:

Perfluoroktansyra  (PFOA), | 335-67-1 med | 206-397-9 1 mg/kg

PFOA-salter och PFOA- | flera med flera (PFOA och PFOA-salter),

besldktade foreningar som 40 mg/kg

anges i bilaga I (summan av PFOA-besliktade foreningar)
Senast den 30 december 2027 ska kommissio-
nen se 6ver denna koncentrationsgrins och nir
det dr limpligt anta en delegerad akt i enlighet
med artikel 15.2 om att sinka den.

Andring 19

Forslag till forordning
Artikel 4 - stycke 1 - led 5 - led ce (nytt)

Férordning (EU) 2019/1021

Bilaga IV — tabell 1 —rad 31

Nuvarande lydelse

Perfluorhexansulfonsyra
(PFHxS), PFHxS-salter och
PFHxS-besliktade foreningar

355-46-4
flera

med

206-587-1
med flera

1 mgfkg

(PFHxS och PFHxS-salter), 40 mg/kg

(summan av PFHxS-beslaktade foreningar)
Kommissionen ska se over denna koncentra-
tionsgrins och nir det ir limpligt anta ett lag-
stiftningsforslag om att sinka den, nir en sddan
sdnkning dr mojlig enligt den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen, senast den 30 december
2027.

Andring

(ce)  Ibilaga IV, tabell 1, ska rad 31 ersittas med foljande:

Perfluorhexansulfonsyra
(PFHxS), PFHxS-salter och
PFHxS-besliktade foreningar

355-46-4
flera

med

206-587-1
med flera

1 mg/kg
(PFHxS och PFHxS-salter), 40 mg/kg
(summan av PFHxS-beslaktade foreningar)

Senast den 30 december 2027 ska kommissio-
nen se over denna koncentrationsgrins och ndr
det dr limpligt anta en delegerad akt i enlighet
med artikel 15.2 om att sinka den.

10/10
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