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om @ndring af bilag XVII til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 for si vidt
angdr undecafluorhexansyre (PFHxA), salte heraf og PFHxA-beslagtede forbindelser

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europzisk kemikalieagentur
og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 793/93 og Kommissionens
forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67 [EQF,
93/105/EF og 2000/21EF ('), serlig artikel 68, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Undecafluorhexansyre (PFHxA), salte heraf og PFHxA-beslagtede stoffer (?) har en kombination af farlige egenskaber.
PFHxA overstiger langt kriteriet om »meget persistent« i punkt 1.2.1 i bilag XIII til forordning (EF) nr. 1907/2006, er
mobil i vandmiljeet og har potentielle skadelige virkninger pd menneskers sundhed og miljget. PFHxXA er ikke i sig
selv registreret eller anvendt i Unionen. Flere PFHxA-beslaegtede stoffer samt ammoniumsalt af PFHXA er registreret
i Unionen med mengdeintervaller fra 1 til mere end 100 ton pr. ar. PFHxA-beslegtede stoffer og ammoniumsalt af
PFHxA anvendes i vid udstreekning i mange sektorer, hvor store mangder anvendes i papir og pap til anvendelse
som fodevarekontaktmaterialer, i tekstiler og i brandslukningsskum. Fortsat anvendelse af PFHxA-salte og PFHxA-
beslaegtede stoffer, navnlig til vidt udbredte anvendelser, vil fore til en stigende ophobning i milje og yderligere
eksponering af miljeet og mennesker.

(2)  Den 20. december 2019 forelagde Tyskland Det Europaiske Kemikalieagentur (vagenturet«) et dossier (*) i henhold til
artikel 69, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1907/2006 (»bilag XV-dossieret«) med forslag om at begranse fremstilling,
anvendelse og markedsforing af PFHxA, salte heraf og PFHxA-beslegtede stoffer som sddan og at begraense
anvendelsen af dem ved fremstilling og markedsfering af et andet stof, som en bestanddel, i en blanding eller i en
artikel eller anvendelse af dem i et andet stof, i en blanding eller i en artikel med en generel overgangsperiode pa 18
méneder. For at adressere risiciene for menneskers sundhed og miljeet foreslog Tyskland koncentrationsgranser pa
25 ppb for summen af PFHxA og salte heraf og 1 000 ppb for summen af PFHxA-beslegtede stoffer.

(3)  Desuden foreslog Tyskland béde tidsbegrensede og ikke-tidsbegransede undtagelser for visse anvendelser under
hensyntagen til de sociogkonomiske virkninger og tilgeengeligheden af alternativer. Med hensyn til anvendelsen af
PFHxA, salte heraf og PFHxA-beslagtede stoffer i brandslukningsskum foreslog Tyskland en indberetningspligt for
en fysisk eller juridisk person, der er omfattet af de foresldede undtagelser.

(4)  Den 3. juni 2021 vedtog agenturets Udvalg for Risikovurdering ("RAC«) sin udtalelse, hvori det konkluderes, at det
ikke er blevet pévist, at begraensningen af PFHxA, salte heraf og PFHxA-beslegtede stoffer som foresldet af Tyskland
er den mest hensigtsmaessige foranstaltning pd EU-plan til at imedegd de identificerede risici. Ikke desto mindre
mener RAC, at en bred EU-dekkende begrensning med ngje overvejede maélrettede undtagelser og overgangs-
perioder er den mest hensigtsmaessige foranstaltning pd EU-plan til at imedega de identificerede risici med hensyn
til effektivitet, praktiske muligheder og mulighed for overvagning.

(") EUTL 396 af 30.12.2006, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 [oj.

() PFHxA-beslagtede stoffer er stoffer, som pd grund af deres molekylestruktur anses for at have potentiale til at nedbrydes eller
omdannes til PFHxA. En ikke-udtemmende liste over stoffer, der falder ind under begransningsforslagets anvendelsesomrade, findes
pd Det Europaeiske Kemikalieagenturs websted: https://echa.europa.eu/documents/10162[7da473c1-7f27-df34-9e6a-46152ef10d4b.

() https://echa.europa.eu/documents/10162/c4e04484-c989-733d-33ed-0f023e2a200e.
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RAC stottede begraeensningen som foresldet af Tyskland med hensyn til anvendelser, hvor det ikke er muligt at
gennemfpre risikostyringsforanstaltninger for at minimere emissionerne, navnlig vidt udbredt forbrugeranvendelse i
fodevarekontaktmaterialer, i tekstiler og i brandslukningsskum, der anvendes til offentlig brandslukning, som
omfatter tre store emissionskilder. P4 grundlag af de begrensede oplysninger om anvendelsesbetingelserne og
effektiviteten af risikostyringsforanstaltningerne kunne RAC imidlertid ikke konkludere, om visse andre anvendelser
bidrager til de identificerede risici, sésom kromplettering og brandslukningsskum, der anvendes i industrianlag. For
disse andre anvendelser er usikkerheden omkring de nuvarende anvendelsesbetingelser og effektiviteten af risikosty-
ringsforanstaltninger for stor til, at det kan konkluderes, at den begransning, som Tyskland har foreslaet, var den
mest effektive risikostyringslosning.

Desuden bifaldt RAC ikke begrundelsen for de fleste af undtagelserne som foresldet af Tyskland, da der ikke foreld
tilstraekkelige oplysninger til at konkludere, at frigivelse fra disse anvendelser var minimeret. I tilfelde af at der
indferes en begrensning, bifaldt RAC dog undtagelser for feolgende anvendelser, da der foreld troveerdige
oplysninger om minimering af frigivelse fra disse anvendelser: halvledere og halvlederrelateret udstyr, epilam i ure,
belagning til hereapparater, implantabelt medicinsk udstyr og isolerede mellemprodukter, der transporteres.

RAC var enig i koncentrationsgranserne og den generelle overgangsperiode som foresldet af Tyskland. RAC
bemarkede ogsa, at der skal udvikles standardanalysemetoder for de stoffer og matricer, der er omfattet af
begraensningen som foresldet af Tyskland. RAC konkluderede imidlertid, at der generelt er kommercielt tilgeengelige
analysemetoder til overvdgning af eksponeringer og gennemforelse af begransningen som foresldet af Tyskland.

Den 8. december 2021 vedtog agenturets Udvalg for Sociogkonomisk Analyse (»SEAC«) sin udtalelse, hvori det
konkluderes, at det ikke er blevet pavist, at begraensningen af PFHxA, salte heraf og PFHxA-beslegtede stoffer som
foreslaet af Tyskland er den mest hensigtsmassige foranstaltning pd EU-plan til at imedegd de identificerede risici
under hensyntagen til de sociogkonomiske fordele og omkostninger. SEAC fandt, at en begransning af PFHxA, salte
heraf og PFHxA-beslegtede stoffer generelt er en passende foranstaltning til at imedegd de identificerede risici. Pa
grundlag af de begransede tilgeengelige oplysninger om sociogkonomiske virkninger og emissionssken kunne
SEAC imidlertid ikke konkludere, om betingelserne for begransningen, som @ndret af SEAC, som helhed er de mest
hensigtsmassige foranstaltninger til at imedega de identificerede risici. Ikke desto mindre konkluderede SEAC om de
sociogkonomiske fordele og omkostninger ved en begrensning for visse anvendelser, hvor oplysningerne om
sociogkonomiske virkninger var mindre usikre. SEAC tog hensyn til RAC’s konklusioner om effektiviteten af
risikostyringsforanstaltninger og minimeringen af emissioner, irreversibiliteten af emissioner af PFHxA til miljoet,
de tilgengelige oplysninger om alternativer, mulige funktionelle tab og socioskonomiske virkninger. SEAC
konkluderede, at en begransning af anvendelsen i tekstiler til forbrugerbekleedningsgenstande, brandslukningsskum
i offentlige og mobile brandslukningsmidler, papir og pap som fedevarekontaktmaterialer og forbrugerblandinger
sandsynligvis ikke er en uhensigtsmaessig foranstaltning med hensyn til dens socioskonomiske fordele og
omkostninger til at imedegd risikoen ved disse anvendelser, og at en begransning af anvendelse i kosmetiske
produkter sandsynligvis er en passende foranstaltning med hensyn til de sociogkonomiske fordele og
omkostningerne herved til at imedega risikoen ved denne anvendelse.

SEAC var ikke enig i den foresldede generelle overgangsperiode pd 18 méneder. SEAC mente, at overgangsperioden
ber vaere tilstreekkelig lang til at sikre, at producenter, importerer og brugere af stoffer, blandinger og artikler er i
stand til at overholde begransningen og tilpasse deres aktiviteter for at muliggere udfasning og substitution af
PFHxA, salte heraf og PFHxA-beslaegtede stoffer og for at muliggere tilpasninger inden for de berorte
forsyningskaeder. SEAC foreslog derfor en generel overgangsperiode pd 36 maneder.

Agenturets forum for informationsudveksling om handhavelsesaktiviteter, jf. artikel 76, stk. 1, litra f), i forordning
(EF) nr. 1907/2006, blev hert under begraeensningsprocessen, og der blev taget hensyn til dets udtalelse. SEAC
noterede sig forummets udtalelse om, at begransningen som foresldet af Tyskland kan anses for at kunne
handhaves, si lenge det er klart, hvilke stoffer der er omfattet af begreensningen, og at der er defineret palidelige
normative testmetoder, der omfatter alle typer regulerede stoffer.
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Den 10. maj 2022 forelagde agenturet Kommissionen udtalelserne fra RAC og SEAC (%).

Under hensyntagen til bilag XV-dossieret og udtalelserne fra RAC og SEAC mener Kommissionen, at der er en
uacceptabel risiko for menneskers sundhed og miljeet ved anvendelse og markedsforing af PFHxA, salte heraf og
PFHxA-beslagtede stoffer i visse blandinger og i visse artikler, og det skal adresseres pa EU-plan.

Kommissionen mener ikke, at det er pavist, at den foresldede begrensning som @ndret af RAC og SEAC er den mest
hensigtsmassige foranstaltning pd EU-plan til at imedegd de identificerede risici, idet der tages hensyn til, at de
fremlagte data om emissioner, risikoreduktion og socioskonomiske virkninger er usikre. RAC anferte klart, at de
indberettede kvantitative frigivelsesestimater er updlidelige pd grund af talrige uoverensstemmelser mellem
forskellige afsnit i baggrundsdokumentet til udtalelsen om bilag XV-dossieret (), utilstraekkelige begrundelser for
antagelserne og betydelige mangler i de fremlagte oplysninger eller i rapporteringen af den underliggende
beregningsmetode for de forskellige anvendelsessektorer.

Pé trods af den eksisterende usikkerhed med hensyn til de foreliggende data er Kommissionen enig med RAC i, at
frigivelse til miljeet og eksponering for mennesker er blevet bekraftet af en lang raekke miljomaessige og
menneskelige overvigningsdata, og at fremstillingen af PFHxA, salte heraf og PFHxA-relaterede stoffer samt de
anvendelser af disse stoffer, der resulterer i frigivelse til miljoet, som ikke er tilstreekkeligt under kontrol, ber
minimeres. [ stedet for en bred begraensning mener Kommissionen, at en malrettet begraeensning er den mest
hensigtsmassige foranstaltning pd EU-plan til at imedegd de identificerede risici. Kommissionen mener, at
begransningen ber vaere malrettet mod de anvendelser, for hvilke RAC konkluderede, at det ikke er muligt at
gennemfore risikostyringsforanstaltninger for at minimere emissionerne, og SEAC konkluderede, at en begreensning
af denne specifikke anvendelse sandsynligvis ikke er hensigtsmessig eller sandsynligvis ikke uhensigtsmassig med
hensyn til sociogkonomiske fordele og omkostninger. For disse anvendelser finder Kommissionen, at risikoen ikke
er tilstreekkeligt under kontrol, at der findes alternativer, og at de socioskonomiske omkostninger sandsynligvis vil
vare begraensede i forhold til fordelene for menneskers sundhed og miljoet.

Kommissionen finder det derfor nedvendigt at vedtage en EU-dakkende begrensning for markedsforing og
anvendelse af PFHxA, salte heraf og PFHxA-beslagtede stoffer i tekstiler, leeder, pels og skind i bekleedningsgenstande
(f.eks. udendersbekleedning som f.eks. regnjakker), tilbeher (f.eks. handtasker) og fodtej til den brede offenlighed,
papir og pap, der anvendes som fedevarekontaktmaterialer, blandinger til den brede offentlighed, kosmetiske
produkter og visse anvendelser til brandslukningsskum.

Kommissionen er enig i koncentrationsgranserne som foresldet af Tyskland, RAC og SEAC.

Selv om SEAC ikke kunne drage konklusioner om sterrelsen af de socioskonomiske omkostninger i forhold til
fordelene med hensyn til tekstiler, leeder, pels og skind, bortset fra bekledning og tilbeher til den brede offentlighed,
mener Kommissionen, at anvendelsen i disse materialer ogsd ber begranses, fordi der er indikationer pd, at der
madske anvendes betydelige mangder PFHxA-relaterede stoffer; der er tale om en vidt udbredt anvendelse, hvor
risikoen ikke er tilstraekkeligt under kontrol; emissionerne kan ikke minimeres ved anvendelse af risikostyringsforan-
staltninger som konkluderet af RAC; og der synes at vaere alternativer med hensyn til vandafvisende egenskaber. De
pagzldende varetyper omfatter tepper, gardiner, rullegardiner, polstring, tekstiltapeter og anden tekstilbaseret
overdekning og overtraek (f.eks. duge eller sengelinned). Dette omfatter de pdgaldende varetyper i forbindelse med
transport og offentlige steder samt i kontorer, da det kan antages, at disse kontorer besgges af offentligheden. For
disse begreensede varetyper er det ikke blevet fastsldet, at fraver af olie- og pletafvisende egenskaber ville fore til
funktionelle tab med betydelige negative virkninger. I betragtning af de mulige sociogkonomiske virkninger i
forbindelse med funktionelle tab, hvor alternativer ikke giver tilstrakkelig olie- og pletafvisning, anses en leengere
overgangsperiode for andre tekstiler end i bekleedning og tilherende tilbeher til den brede offentlighed for at vare
berettiget.

() hittps:/[echa.europa.eu/documents/10162/97eb5263-90be-ede5-0dd9-7d8c50865¢7e.
() https://echa.europa.eu/documents/10162/5c011606-5891-d26a-03e7-ceba0a35126f.
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(18) Kommissionen mener, at visse typer tekstiler, leeder, pels og skind samt tilherende tilbehor og fodtej, hvor specifikke

krav til teknisk ydeevne ikke pd anden méde kan opfyldes, pa trods af deres vidt udbredte anvendelse bor undtages
fra denne begrensning pd grund af behovet for, at sidanne materialer opfylder specifikke krav med hensyn til
sikkerhed eller funktionalitet. Disse undtagelser tager hensyn til de forventede sociogkonomiske virkninger og
galder for anvendelser, for hvilke der i gjeblikket ikke synes at findes alternativer. Undtagne genstande er tekstiler,
leder, pels og skind samt tilherende tilbeher og fodtej, der anvendes som (dele af) personlige veernemidler inden for
risikokategori 11, litra a), ¢) -f), h) og 1), i bilag I til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/425 (%),
udstyr, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 (), og udstyr, der er omfattet af
anvendelsesomradet for Europa-Parlamentets og Radets forordning 2017/746 (). Derudover ber tekstiler til bygge-
og anlaeg, f.eks. membraner til let understotning eller overfladestruktur, armeringsveev, tekstilfacadeunderstrukturer,
isoleringsmateriale mod kulde og varme samt tekstiltagsystemer undtages, da SEAC ikke kunne konkludere, om en
begraensning af denne specifikke anvendelse sandsynligvis ville vaere hensigtsmaessig eller sandsynligvis ikke veere
uhensigtsmassig med hensyn til sociogkonomiske fordele og omkostninger.

(19) Den 14. januar 2022 forelagde agenturet pd Kommissionens vegne et dossier (°) i henhold til artikel 69, stk. 1, i

forordning (EF) nr. 1907/2006 med forslag om at begrense fremstilling, markedsforing og anvendelse af per- og
polyfluoralkylstoffer (PFAS) i brandslukningsskum (bdde koncentrater og den brugsklare blanding af
brandslukningsskum). PFHxA, salte heraf og PFHxA-beslegtede stoffer er omfattet af dette begreensningsforslag.
Kommissionen finder, at der er mere hensigtsmassigt at nd frem til en beslutning om at begrense anvendelsen af
PFHxA, salte heraf og PFHxA-beslegtede stoffer i de fleste anvendelser af brandslukningsskum péd grundlag af
begransningsdossieret for alle PFAS i brandslukningsskum. Da alternativer imidlertid er bredt tilgeengelige og
allerede anvendes til erstatning for PFHxA, salte heraf og PFHxA-beslagtede stoffer i brandslukningsskum, der
anvendes til uddannelse og afprevning, til offentlige brandtjenester og til civil luftfart, mener Kommissionen ikke, at
begraensningen af disse anvendelser bar udskydes.

(20) Nar de offentlige brandvasener er i tjeneste, kan de stede pd forskellige typer brande og pé forskellige typer

virksomheder. For at tage hensyn til variabiliteten i organiseringen af offentlige brandvesener i alle medlemsstater
og for at sikre et hejt brandsikkerhedsniveau ber begransningen af markedsfering og anvendelse af PFHxA, salte
heraf og PFHxA-beslagtede stoffer i brandslukningsskum og brandslukningsskumkoncentrater vaere omfattet af en
undtagelser for s& vidt angdr offentlige brandvasener, der intervenerer pd industrianlag, der er omfattet af Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2012/18/EU (%), og som anvender skummet og udstyret udelukkende til dette
formal.

(21) Kommissionen bemerker, at anvendelser af PFHxA, salte heraf og PFHxA-beslagtede stoffer, der ikke er omfattet af

denne madlrettede begransning, ogsd indgdr i to andre begrensningsdossierer, der er under behandling, navnlig
PFAS i brandslukningsskum (') og PFAS til alle andre anvendelser (*2). Kommissionen vil endvidere overveje behovet
for at begraense disse anvendelser pd grundlag af begrundelsen og oplysningerne i disse dossierer og de dertil
knyttede udtalelser.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2016/425 af 9. marts 2016 om personlige varnemidler og om ophaevelse af Radets
direktiv 89/686/EQF (EUT L 81 af 31.3.2016, s. 51, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2016/425/0j).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42[EDF
(EUTL 117 af 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2017/745/o0j).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om
ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse 2010/227/EU (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176, ELL http:|/data.europa.eu/
elifreg/2017[746]0j).

https:/[echa.europa.eu/documents/10162[4524f49c-ae14-b01b-71d2-ac3fa916c4e9.

Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2012/18/EU af 4. juli 2012 om kontrol med risikoen for storre uheld med farlige stoffer og om
andring og efterfolgende ophaevelse af Ridets direktiv 96/82/EF (EUT L 197 af 24.7.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2012/
18/0j).

(") https://echa.europa.eu/documents/10162/4524f49c-ac14-b01b-71d2-ac3fa916c4e9.
(") https://echa.europa.eu/documents/10162/1c480180-ece9-1bdd-1eb8-0f3f8e7c0c49.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2462/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2016/425/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://echa.europa.eu/documents/10162/4524f49c-ae14-b01b-71d2-ac3fa916c4e9
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/oj
https://echa.europa.eu/documents/10162/4524f49c-ae14-b01b-71d2-ac3fa916c4e9
https://echa.europa.eu/documents/10162/1c480180-ece9-1bdd-1eb8-0f3f8e7c0c49

EUT L af 20.9.2024

DA

(24)

Kommissionen mener, at der bor fastsattes en undtagelse for ethvert stof, der har en perfluoralkylgruppe C4F3, som
er direkte forbundet med et svovlatom (PFHXS, salte heraf og beslaegtede stoffer), da disse stoffer er forbudt i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1021 (™).

Kommissionen er enig med RAC og SEAC i, at stoffer, der har en perfluoralkylgruppe C¢F,s, som er direkte
forbundet med et iltatom ved et af de ikke-terminale carbonatomer, ber udelukkes fra anvendelsesomrédet for
stoffer, der er omfattet af begransningen, da disse stoffer ikke kan omdannes til PFHxA. Deres kemiske struktur er af
en sddan art, at en nedbrydning til en carboxylsyre eller et carboxylat ville danne to separate kortere fluoralkylkeeder,
for hvilke farer og risici ikke blev vurderet i bilag XV-dossieret.

Interesserede parter og medlemsstaterne ber have tilstrackkelig tid til at traeffe passende foranstaltninger med henblik
pa at overholde begransningen. Under hensyntagen til forslagene i bilag XV-dossieret samt RAC’s og SEAC’s
overvejelser ber anvendelsen af begreensningen derfor udskydes med 18 méneder for brandslukningsskum, der
anvendes til uddannelse, afprevning og offentlige brandvzsener, med 24 méneder for tekstiler, laeder, pels og skind i
beklaedningsgenstande og tilhgrende tilbehor og fodtej til den brede offentlighed, papir og pap, der anvendes som
fedevarekontaktmaterialer, blandinger til den brede offentlighed og kosmetiske produkter, med 36 maneder for
tekstiler, laeder, pels og skind, bortset fra i bekleedningsgenstande og tilherende tilbeher til den brede offentlighed
og med 5 dr for brandslukningsskum, der anvendes i civil luftfart.

Begransningen ber ikke finde anvendelse pé artikler og blandinger, for hvilke leveranderen kan pavise, at sddanne
artikler og blandinger blev markedsfert inden den respektive anvendelsesdato for begrensningen, af praktiske
arsager og af hensyn til hindhaevelsen.

Forordning (EF) nr. 1907/2006 ber derfor andres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelsen fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 133 i forordning (EF) nr. 1907/2006 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 @ndres som angivet i bilaget til nervarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 19. september 2024.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

("*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni 2019 om persistente organiske miljogifte (EUT L 169 af
25.6.2019, s. 45, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/1021/o0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2462/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/oj
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I bilag XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 tilfgjes folgende:

»79.

Undecafluorhexansyre (PFHxA), salte heraf
og PFHxA-beslzgtede stoffer:

a)

har en ligekaedet eller forgrenet
perfluorpentylgruppe med formlen
CsFy;- direkte forbundet med et andet
carbonatom som et af de strukturelle
elementer eller

med en ligekedet eller forgrenet
perfluorhexylgruppe med formlen
CeFy5-.

Folgende stoffer er undtaget fra denne

betegnelse:
a) C6F14
b) CeF13-C(=0)OH, C¢F,5-C(=0)0-X' or

CgF5-CF,-X' (hvor X ' = enhver
gruppe, herunder salte)

ethvert stof, der har en
perfluoralkylgruppe C4F,5-, som er
direkte forbundet med et iltatom ved et
af de ikke-terminale carbonatomer.

M ikke, fra den 10. oktober 2026, markedsferes eller anvendes i

en koncentration pa 25 ppb eller derover for summen af PFHxA

og salte heraf eller 1 000 ppb for summen af PFHxA-beslegtede

stoffer, malt i homogent materiale, i folgende:

a) tekstiler, leeder, pels og skind i bekledningsgenstande og
tilhgrende tilbeher til den brede offentlighed

b) fodtgj til den brede offentlighed

¢) papir og pap, der anvendes som fodevarekontaktmaterialer
inden for anvendelsesomrédet for forordning (EF)
nr. 1935/2004

d) Dblandinger til den brede offentlighed

e) kosmetiske produkter som defineret i artikel 2, stk. 1, litra a),
i forordning (EF) nr. 1223/2009.

Ma ikke, fra den 10. oktober 2027, markedsferes eller anvendes i
en koncentration pé 25 ppb eller derover for summen af PFHxA
og salte heraf eller 1 000 ppb for summen af PFHxA-beslegtede
stoffer, mélt i homogent materiale, i tekstiler, leeder, pels og skind,
bortset fra de i stk. 1 omhandlede beklaedningsgenstande og
tilherende tilbeher til den brede offentlighed

Stk. 1 og 2 finder ikke anvendelse pa folgende:

a) personlige vaernemidler til beskyttelse af brugerne mod risici
inden for risikokategori I1I, litra a), c) -f), h) og 1), i bilag I til
forordning (EU) 2016/425

b) udstyr, der er omfattet af forordning (EU) 2017/745

¢) udstyr, der er omfattet af forordning (EU) 2017746

d) tekstiler, der anvendes som tekstiler til bygge- og anlag.

M ikke, fra den 10. april 2026, markedsfores eller anvendes i en
koncentration pa 25 ppb eller derover for summen af PFHxA og
salte heraf eller 1 000 ppb for summen af PFHxA-beslagtede
stoffer i:

a) brandslukningsskum og koncentrater af
brandslukningsskum til uddannelse og afprevning, bortset
fra funktionsprevning af brandslukningsanlag, forudsat at
alle frigivelser er indesluttede

b) koncentrater af brandslukningsskum 0g
brandslukningsskum til offentlige brandvasen, medmindre
disse tjenester griber ind i industribrande pa virksomheder,
der er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2012/18[EU (*), og de udelukkende anvender skum og
udstyr til dette formal.

Ma ikke, fra den 10. oktober 2029, markedsfores eller anvendes i
brandslukningsskum og koncentrater af brandslukningsskum til
civil luftfart (herunder i civile lufthavne) i en koncentration pa
25 ppb eller derover for summen af PFHxA og salte heraf eller

1 000 ppb for summen af PFHxA-beslaegtede stoffer.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2462/oj
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Stk. 1, 2, 4 og 5 finder ikke anvendelse pd stoffer med en
perfluoralkylgruppe C4F;5-, der er direkte forbundet med et
svovlatom, og som er forbudt i bilag I til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2019/1021 (*¥).

Uanset punkt 1 finder nevnte stykke ikke anvendelse pé artikler
og blandinger, der blev markedsfort inden den 10. oktober 2026.

Uanset punkt 2 finder navnte stykke ikke anvendelse pé artikler,
der blev markedsfert inden den 10. oktober 2027.

PFHxA-beslagtede stoffer defineres her som stoffer, der pa grund
af deres molekylstruktur anses for at have potentiale til at
nedbrydes eller omdannes til PFHxA.

()  Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2012/18/EU af 4. juli 2012 om kontrol med risikoen for sterre uheld med farlige stoffer og
om @ndring og efterfolgende ophavelse af Radets direktiv 96/82/EF (EUT L 197 af 24.7.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/

2012/18/0)).

(**) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni 2019 om persistente organiske miljogifte (EUT L 169 af
25.6.2019, s. 45, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2019/10210j).«

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2462/oj
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