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KOMISSION ASETUS (EU) 2024/2462,
annettu 19 péivini syyskuuta 2024,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 olevan litteen XVII
muuttamisesta silti osin kuin on kyse undekafluoriheksaanihaposta (PFHxA), sen suoloista
ja PFHxA:n kanssa samankaltaisista aineista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnisté, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaali-
viraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67ETY,
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18 pdivand joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (') ja erityisesti sen 68 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Undekafluoriheksaanihapolla, jiljempdnd "PFHxA’, sen suoloilla ja PFHxA:n kanssa samankaltaisilla aineilla () on
vaarallisia ominaisuuksia. PFHxA ylittdd selvisti asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XIII olevassa 1.2.1
kohdassa vahvistetun erittdin hidasta hajoamista koskevan perusteen, kulkeutuu vesiympdristossd ja silli on
mahdollisia haittavaikutuksia ihmisten terveyteen ja ympiristoon. Itse PFHxA:ta ei ole rekisterdity eikd sitd kdytetd
unionissa. Unionissa on rekisterdity useita PFHxA:n kanssa samankaltaisia aineita sekd PFHxA:n ammoniumsuola,
joiden tonnimdird on yhdestd yli sataan tonniin vuodessa. PFHxA:n kanssa samankaltaisia aineita ja PFHxA:n
ammoniumsuolaa kdytetddn laajalti monilla aloilla, ja niitd kéytetddn suuria mairid paperissa ja pahvissa, joita
kiytetddn elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvina materiaaleina, tekstiileissd ja sammutusvaahdoissa.
Koska PFHxA:n suoloja ja PFHxA:n kanssa samankaltaisia aineita kdytetddn jatkuvasti ja erityisesti koska kiytté on
laajaa eri tarkoituksiin, niiden esiintyminen ympéristossd kasvaa ja ympariston ja ihmisten altistuminen lisdantyy.

(2)  Saksa toimitti 20 péivdnd joulukuuta 2019 Euroopan kemikaalivirastolle, jiljempana ’kemikaalivirasto’, asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 69 artiklan 4 kohdan () mukaisen asiakirja-aineiston, jiljempani ’liitteen XV mukainen
asiakirja-aineisto’, jossa ehdotettiin PFHxA:n, sen suolojen ja PFHxA:n kanssa samankaltaisten aineiden
valmistuksen, kdyton ja markkinoille saattamisen rajoittamista sellaisenaan, ja niiden kdyton rajoittamista toisen
aineen valmistuksessa ja markkinoille saattamisen rajoittamista toisen aineen aineosana, seoksessa tai esineessd, ja
niiden kdyton rajoittamista toisessa aineessa, seoksessa tai esineessd, 18 kuukauden yleisen siirtymdajan jilkeen.
Voidakseen puuttua ihmisten terveydelle ja ympiristolle aiheutuviin riskeihin Saksa ehdotti, ettd pitoisuusraja
olisi PFHxA:n ja sen suolojen summalle 25 ppb ja PFHxA:n kanssa samankaltaisten aineiden summalle 1 000 ppb.

(3)  Lisdksi Saksa ehdotti madraaikaisia ja toistaiseksi voimassa olevia poikkeuksia tiettyjen kiyttojen osalta ottaen
huomioon sosioekonomiset vaikutukset ja vaihtoehtojen saatavuus. Silti osin, kun PFHxA:ta, sen suoloja
ja PFHxA:n kanssa samankaltaisia aineita kdytetddn sammutusvaahdoissa, Saksa ehdotti ilmoitusvelvollisuutta
luonnolliselle henkil6lle tai oikeushenkilolle, joka hyodyntdd ehdotettuja poikkeuksia.

(4)  Kemikaaliviraston riskinarviointikomitea, jiljempina 'RAC’, antoi 3 paivanid kesdkuuta 2021 lausuntonsa, jossa
todettiin, ettei ole osoitettu, ettd Saksan ehdottama PFHxA:ta, sen suoloja ja PFHxA:n kanssa samankaltaisia aineita
koskeva rajoitus olisi asianmukaisin unionin laajuinen toimenpide havaittuihin riskeihin puuttumiseksi. RAC katsoo
kuitenkin, ettd laaja unionin kattava rajoitus, johon sisdltyy huolellisesti harkittuja kohdennettuja poikkeuksia ja
siirtymakausia, on asianmukaisin unionin laajuinen toimenpide havaittuihin riskeihin puuttumiseksi tehokkuuden,
kaytannollisyyden ja seurattavuuden kannalta.

(") EUVLL 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2006/1907 [oj.

() PFHxA:n kanssa samankaltaiset aineet ovat aineita, joiden katsotaan molekyylirakenteensa vuoksi voivan hajota tai
muuntua PFHxAksi. Ei-tyhjentivd luettelo aineista, jotka kuuluvat rajoitusehdotuksen soveltamisalaan, on saatavilla Euroopan
kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa https:|/echa.europa.cu/documents/10162/7da473c1-7f27-df34-9e6a-46152ef10d4b.

() https:/[/echa.europa.eu/documents/10162/c4¢04484-c989-733d-33ed-0f023e2a200e.
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RAC kannatti Saksan ehdottamaa rajoitusta, joka koskee kdyttojd, joissa ei ole mahdollista toteuttaa riskinhallintatoi-
menpiteitd pddstdjen minimoimiseksi, erityisesti kun on kyse kuluttajakidytostd laajasti eri tarkoituksiin
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvissa materiaaleissa, tekstiileissd sekd yleisesti palontorjunnassa
kaytetyissd sammutusvaahdoissa, jotka ovat kolme merkittivad paistolahdettd. Kdyttoolosuhteista ja riskinhallinta-
toimenpiteiden tehokkuudesta saatavilla olevien rajallisten tietojen perusteella RAC ei kuitenkaan pystynyt
tekemdin pédtelmid siitd, lisdavitko tietyt muut kaytot, kuten kromipinnoitus ja teollisuuslaitoksissa kaytettavit
sammutusvaahdot, havaittuja riskejd. Ndiden muiden kayttojen osalta nykyisiin kéyttoolosuhteisiin ja riskinhallinta-
toimenpiteiden tehokkuuteen liittyvit epavarmuustekijit ovat lilan suuria, jotta voitaisiin pditelld, ettd Saksan
ehdottama rajoitus olisi tehokkain riskinhallintavaihtoehto.

RAC ei myoskddn kannattanut useimpien Saksan ehdottamien poikkeusten perusteluja, koska saatavilla ei ollut
riittdvasti tietoja, joiden perusteella olisi voitu péitelld, ettd kyseisistd kaytoistd aiheutuvat paastot olisi minimoitu.
Jos rajoitus kuitenkin asetettaisiin, RAC kannatti poikkeuksia seuraavia kiyttojd varten, koska niistd aiheutuvien
pddstojen minimoinnista oli kiytettdvissd luotettavaa tietoa: puolijohteet ja puolijohteisiin liittyvit laitteet, kellojen
“epilame”-seokset, kuulolaitteiden pinnoitus, implantoitavat lddkinnalliset laitteet ja kuljetettavat erotetut
vélituotteet.

RAC hyviksyi Saksan ehdottamat pitoisuusrajat ja yleisen siirtymakauden. RAC totesi myds, ettd Saksan ehdottaman
rajoituksen soveltamisalaan kuuluvia aineita ja matriiseja varten on kehitettiva standardisoituja analyysimenetelmia.
RAC totesi kuitenkin, ettd kaupallisesti on yleisesti saatavilla analyysimenetelmis, joilla voidaan seurata altistumista ja
rajoituksen tdytintd6npanoa Saksan ehdottamalla tavalla.

Kemikaaliviraston sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea, jiljempani "SEAC, antoi 8 pdivini joulukuuta
2021 lausuntonsa, jossa todettiin, ettei ole osoitettu, ettd Saksan ehdottama PFHxA:ta, sen suoloja ja PFHxA:n
kanssa samankaltaisia aineita koskeva rajoitus olisi asianmukaisin unionin laajuinen toimenpide havaittuihin
riskeihin puuttumiseksi, kun otetaan huomioon sen sosioekonomiset hyodyt ja kustannukset. SEAC katsoi,
ettd PFHxA:ta, sen suoloja ja PFHxA:n kanssa samankaltaisia aineita koskeva rajoitus on yleisesti ottaen
asianmukainen toimenpide havaittuihin riskeihin puuttumiseksi. Sosioekonomisesta vaikutuksesta ja pddstojen
estimaateista saatavilla olevien rajallisten tietojen perusteella SEAC ei kuitenkaan voinut paitelld, ovatko rajoituksen
ehdot, sellaisina kuin ne ovat SEAC:n muuttamina, kokonaisuudessaan asianmukaisimpia toimenpiteitd havaittuihin
riskeihin puuttumiseksi. SEAC teki kuitenkin paitelmén rajoituksen sosioekonomisista hyodyistd ja kustannuksista
tiettyjen kidyttojen osalta, joissa sosioekonomisia vaikutuksia koskevat tiedot olivat vdhemmain epdvarmoja. SEAC
otti huomioon RAC:n piddtelmit riskinhallintatoimenpiteiden tehokkuudesta ja péidstdjen minimoinnista,
ympiristoon joutuvien PFHxA-padstojen peruuttamattomuuden, vaihtoehdoista saatavilla olevat tiedot, mahdolliset
toiminnalliset menetykset ja sosioekonomiset vaikutukset. SEAC totesi, ettd kdyton rajoittaminen kuluttajille
tarkoitettujen vaatetustekstiilien, pelastuslaitosten sammuttimissa ja siirrettdvissi sammuttimissa kaytettdvien
sammutusvaahtojen, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvina materiaaleina kiytettdvien paperien ja pahvien
sekd kulutusseosten osalta ei todennikoisesti ole sosioekonomisten hyétyjen ja kustannusten kannalta
epdasianmukainen toimenpide kyseisistd kdytoistd aiheutuvan riskin torjumiseksi, ja ettd kdyton rajoittaminen
kosmeettisissa valmisteissa on todenndkoisesti asianmukainen toimenpide sosioekonomisten hyotyjen ja
kustannusten kannalta kyseisestd kaytostd aiheutuvan riskin torjumiseksi.

SEAC ei hyviksynyt ehdotettua yleistd 18 kuukauden siirtymakautta. SEAC katsoi, ettd siirtymakauden olisi oltava
riittdvin pitkd sen varmistamiseksi, ettd aineiden, seosten ja esineiden tuottajat, maahantuojat ja kdyttdjat pystyvit
noudattamaan rajoitusta ja mukauttamaan toimintaansa siten, ettd mahdollistetaan PFHxA:mn, sen suolojen
ja PFHxA:n kanssa samankaltaisten aineiden asteittainen kaytostd poistaminen ja korvaaminen seké asianomaisten
toimitusketjujen mukauttaminen. Sen vuoksi SEAC ehdotti yleistd 36 kuukauden siirtymikautta.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan f alakohdassa tarkoitettua kemikaaliviraston foorumia
taytintoonpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi kuultiin rajoitusmenettelyn aikana, ja sen lausunto
otettiin huomioon. SEAC pani merkille foorumin lausunnon, jonka mukaan Saksan ehdottamaa rajoitusta voidaan
pitdd taytintoonpanokelpoisena, kunhan on selvdd, mitkd aineet kuuluvat rajoituksen soveltamisalaan ja ettd
kaikkia sadnneltyjen aineiden tyyppejd varten on madritelty luotettavat normatiiviset testimenetelmat.
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(14)

(15)

(16)

(17)

Kemikaalivirasto toimitti RAC:n ja SEAC:n lausunnot (*) komissiolle 10 pdivind toukokuuta 2022.

Komissio ottaa huomioon liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston sekd RAC:n ja SEAC:n lausunnot ja katsoo,
ettd PFHxXA:n, sen suolojen ja PFHxA:n kanssa samankaltaisten aineiden kiytostd ja markkinoille saattamisesta
tietyissd seoksissa ja tietyissd esineissd aiheutuu ihmisten terveydelle ja ymparistolle riski, jota ei voida hyvaksyd ja
johon on puututtava unionin laajuisesti.

Komissio katsoo, ettei ole osoitettu, ettd ehdotettu rajoitus, sellaisena kuin se on RAC:n ja SEAC:n muuttamana, olisi
asianmukaisin unionin laajuinen toimenpide havaittuihin riskeihin puuttumiseksi, kun otetaan huomioon, ettd
pddstoistd, riskien vdhentdmisestd ja sosioekonomisista vaikutuksista esitetyt tiedot ovat epdvarmoja. RAC totesi
selkeisti, ettd raportoidut maarilliset pddstojen estimaatit ovat epiluotettavia, koska liitteen XV mukaista asiakirja-
aineistoa koskevaan lausuntoon liittyvin tausta-asiakirjan eri kohtien vililld on lukuisia epdjohdonmukaisuuksia,
tehtyjd oletuksia () ei perusteltu riittdvasti ja eri kayttosektoreita koskevissa tiedoissa tai laskentamenetelmin
raportoinnissa oli merkittdvid puutteita.

Kaytettavissd oleviin tietoihin liittyvistd epdvarmuustekijoistd huolimatta komissio on samaa mieltd RAC:n kanssa
siitd, ettd padstot ympdristoon ja ihmisten altistuminen on vahvistettu lukuisilla ympdristod ja ihmisid koskevilla
seurantatiedoilla ja ettd PFHxA:n, sen suolojen ja PFHxA:n kanssa samankaltaisten aineiden valmistus sekd niiden
aineiden kdytot, joista aiheutuu ympiristoon sellaisia pddstojd, jotka eivit ole riittdavan hyvin hallinnassa, olisi
minimoitava. Laajan rajoituksen sijasta komissio pitdd kohdennettua rajoitusta asianmukaisimpana unionin
laajuisena toimenpiteend havaittuihin riskeihin puuttumiseksi. Komissio katsoo, ettd rajoitus olisi kohdennettava
nithin kayttoihin, joiden osalta RAC totesi, ettei ole mahdollista toteuttaa riskinhallintatoimenpiteitd paistojen
minimoimiseksi, ja SEAC totesi, ettd kyseisen kdyton rajoittaminen on todennakoisesti asianmukaista tai se ei ole
todennikoisesti epdasianmukaista sosioekonomisten hyétyjen ja kustannusten kannalta. Ndiden kayttojen osalta
komissio katsoo, ettd riski ei ole riittdvdn hyvin hallinnassa, vaihtoehtoja on saatavilla ja sosioekonomiset
kustannukset ovat todennakoisesti rajalliset verrattuna ihmisten terveydelle ja ympiristolle koituviin hy6tyihin.

Sen vuoksi komissio katsoo, ettd on tarpeen hyviksy4 unionin laajuinen rajoitus, joka koskee PFHxA:n, sen suolojen
ja PFHxA:n kanssa samankaltaisten aineiden markkinoille saattamista ja kdyttod vaatteissa (kuten ulkovaatteet,
esimerkiksi sadetakit) kdytetyissd tekstiileissd, nahassa, turkiksissa ja vuodissa; niihin liittyvissa yleiseen kulutukseen
tarkoitetuissa asusteissa (kuten kasilaukut) ja jalkineissa; elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvina materiaalina
kéytettdavassd paperissa ja kartongissa; yleiseen kulutukseen tarkoitetuissa seoksissa; kosmeettisissa valmisteissa ja
joissakin sammutusvaahtojen kayttosovelluksissa.

Komissio hyviksyy Saksan, RAC:n ja SEAC:n ehdottamat pitoisuusrajat.

Vaikka SEAC ei kyennyt tekemdin pditelmdd sosioekonomisten kustannusten suuruudesta suhteessa hyotyyn, joka
koituu muihin kuin yleiseen kulutukseen tarkoitetuissa vaatteissa ja niihin liittyvissd asusteissa kaytetyille
tekstiileille, nahalle, turkiksille ja vuodille, komissio katsoo, ettd kdyttod néissd materiaaleissa olisi myos rajoitettava,
koska on viitteit siit4, ettd niissd saatetaan kayttda merkittdvid maarida PFHxA:n kanssa samankaltaisia aineita. Lisdksi
komissio katsoo, ettd kyse on kaytosti laajasti eri tarkoituksiin, jossa riski ei ole riittdvan hyvin hallinnassa, pastoja
ei voida minimoida soveltamalla riskinhallintatoimenpiteitd, kuten RAC on todennut, ja vaihtoehtoja vettd hylkiville
ominaisuuksille vaikuttaa olevan saatavilla. Kyseessd oleviin tuotetyyppeihin kuuluvat matot, kokolattiamatot,
verhot, kaihtimet, verhoilu, tekstiilitapetit ja muut tekstiilipohjaiset pailliset (kuten poytiliinat ja vuodevaatteet).
Nithin kuuluvat myos asianomaiset tuotetyypit liikennevilineissd ja julkisissa tiloissa sekd toimistoissa, koska
voidaan olettaa, ettd yleiso kdy niissd. Naiden rajoitusten kohteena olevien tuotetyyppien osalta ei ole osoitettu, ettd
6ljyd tai tahroja hylkivien ominaisuuksien puute johtaisi toiminnallisiin menetyksiin, joilla olisi merkittavia kielteisid
vaikutuksia. Kun otetaan huomioon mahdolliset sosioekonomiset vaikutukset, jotka liittyvit toiminnallisiin
menetyksiin silloin, kun vaihtoehtoiset materiaalit eivit tarjoa riittdvid 6ljyé tai tahroja hylkivid ominaisuuksia,
pidempdd siirtymédkautta pidetddn perusteltuna yleiseen kulutukseen tarkoitettujen muiden tekstiilien kuin
vaatteiden ja niihin liittyvien asusteiden osalta.

() 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) Komissio katsoo, ettd jos tiettyjen tekstiilien, nahkojen, turkisten ja vuotien sekd niihin liittyvien asusteiden ja

jalkineiden teknistd suorituskykyi koskevia erityisvaatimuksia ei muutoin voida téyttid, ne olisi jatettdvé rajoituksen
ulkopuolelle, vaikka niitd kiytetddn laajasti eri tarkoituksiin, koska téllaisten materiaalien on tiytettava turvallisuutta
tai toimivuutta koskevat erityisvaatimukset. Niissd rajoituksen ulkopuolelle jittdmisissd otetaan huomioon
odotettavissa olevat sosioekonomiset vaikutukset, ja niitd sovelletaan kiyttoihin, joille ei tdlld hetkelld vaikuta
olevan saatavilla vaihtoehtoja. Rajoitusten ulkopuolelle jadvit esineet ovat tekstiilit, nahka, turkikset ja vuodat sekd
niihin liittyvit asusteet ja jalkineet, joita kdytetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/425 (%)
liitteessd I olevan III riskiluokan a, c-f, h ja | kohdassa tarkoitetuilta riskeiltd suojaavina henkilonsuojaimina (tai
niiden osina), Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 (') soveltamisalaan kuuluvat laitteet ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746 (*) soveltamisalaan kuuluvat laitteet. Lisdksi
rakennustekstiilit, kuten keveisiin tukirakenteisiin tai pintarakenteeseen tarkoitetut kalvot, vahvistekangas,
tekstiilistd tehdyt julkisivujen osarakenteet, kylmdd ja ldmpoad eristivd materiaali sekd tekstiilistd tehdyt
kattojdrjestelmat, olisi jatettdva rajoituksen ulkopuolelle, koska SEAC ei voinut paitelld, onko kyseisen erityiskdyton
rajoittaminen todennakoisesti asianmukaista tai ei todennakoisesti epdasianmukaista sosioekonomisten hyotyjen ja
kustannusten kannalta.

(19) Kemikaalivirasto  toimitti 14  pdivind tammikuuta 2022  komission puolesta asetuksen  (EY)

N:o 1907/2006 69 artiklan 1 kohdan mukaisen asiakirja-aineiston (°), jossa ehdotettiin per- ja polyfluorattujen
alkyyliaineiden (PFAS) valmistuksen, markkinoille saattamisen ja kiyton rajoittamista sammutusvaahdoissa
(tiivisteet ja kdyttovalmiit seokset). PFHxA, sen suolat ja PFHxA:n kanssa samankaltaiset aineet kuuluvat kyseisen
rajoitusehdotuksen soveltamisalaan. Komissio katsoo, ettd pditds PFHxA:n, sen suolojen ja PFHxA:n kanssa
samankaltaisten aineiden kdyton rajoittamisesta useimmissa sammutusvaahdoissa on asianmukaisempaa tehdi
asiakirja-aineiston, joka koskee kaikkien PFAS-aineiden rajoittamista sammutusvaahdoissa, perusteella.
Koska PFHxA:m, sen suolojen ja PFHxA:n kanssa samankaltaisten aineiden korvaavia vaihtoehtoja on laajalti
saatavilla ja niitd kaytetddn jo koulutuksessa ja testauksessa, pelastuslaitoksilla ja siviili-ilmailussa kaytettivissd
sammutusvaahdoissa, komissio katsoo kuitenkin, ettd ndiden kayttojen rajoittamista ei pitdisi viivyttda.

(20) Pelastuslaitokset voivat tehtdvissddn kohdata erityyppisid tulipaloja erityyppisissd laitoksissa. Jotta voidaan ottaa

huomioon pelastuslaitosten erilaiset organisaatiot kaikissa jisenvaltioissa ja varmistaa paloturvallisuuden korkea
taso, rajoituksen ulkopuolelle olisi jitettdvd PFHxA:n, sen suolojen ja PFHxA:n kanssa samankaltaisten aineiden
markkinoille saattaminen ja kdytté sammutusvaahdoissa ja sammutusvaahtotiivisteissd sellaisten pelastuslaitosten
osalta, jotka toimivat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2012/18/EU (") soveltamisalaan kuuluvilla
teollisuusalueilla ja kayttavit kyseisid vaahtoja ja valineitd ainoastaan tdhin tarkoitukseen.

(21) Komissio toteaa, ettd PFHxA:n, sen suolojen ja PFHxA:n kanssa samankaltaisten aineiden kaytot, jotka eivit kuulu

timédn kohdennetun rajoituksen soveltamisalaan, sisiltyvit myos kahteen muuhun kisiteltdvind olevaan rajoituksia
koskevaan asiakirja-aineistoon, jotka koskevat PFAS-aineita sammutusvaahdoissa (*!) ja PFAS-aineita kaikissa muissa
kaytoissd ('). Komissio harkitsee tarvetta rajoittaa niitd kéytt6jd kyseisissd asiakirjoissa ja niihin liittyvissd
lausunnoissa esitettyjen perustelujen ja tietojen perusteella.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/425, annettu 9 pdivind maaliskuuta 2016, henkilénsuojaimista ja neuvoston
direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta (EUVL L 81, 31.3.2016, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2016/425/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 péivand huhtikuuta 2017, lddkinnallisistd laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 1782002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVLL 117, 5.5.2017, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2017/745/o0j).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission pditoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017,
s. 176, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017746]0j).
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/4524f49c-ae14-b01b-71d2-ac3fa916c4e9.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/18/EU, annettu 4 piivind heindkuuta 2012, vaarallisista aineista aiheutuvien
suuronnettomuusvaarojen torjunnasta sekd neuvoston direktiivin 96/82/EY muuttamisesta ja myohemmdsti kumoamisesta
(EUVLL 197, 24.7.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eueli/dir/2012/180j).

(") https://echa.europa.eu/documents/10162/4524f49c-ac14-b01b-71d2-ac3fa916c4e9.
(") https://echa.europa.eu/documents/10162/1c480180-ece9-1bdd-1eb8-0f3f8e7c0c49.
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(24)

Komissio katsoo, ettd olisi sdddettavd poikkeuksesta kaikille aineille, joilla on suoraan rikkiatomiin kiinnittynyt
perfluorialkyyliryhmd C4F,;- (PFHxS, sen suolat ja sen kanssa samankaltaiset aineet), koska kyseiset aineet on
kielletty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2019/1021 (™).

Komissio on RAC:n ja SEAC:n kanssa samaa mieltd siitd, ettd aineet, joissa perfluorialkyyliryhmd CgF,;5- on
kiinnittynyt suoraan happiatomiin jonkin muun kuin ketjun paidyssi olevan hiiliatomin kohdalta, olisi jitettdvi
rajoituksen soveltamisalan kattamien aineiden joukon ulkopuolelle, koska kyseiset aineet eivdt voi
muuntua PFHxAksi. Niiden kemiallinen rakenne on sellainen, ettd hajoaminen karboksyylihapoksi tai
karboksylaatiksi muodostaisi kaksi erillistd lyhyempad fluorialkyyliketjua, joiden vaaroja ja riskeji ei arvioitu liitteen
XV mukaisessa asiakirja-aineistossa.

Sidosryhmille ja jasenvaltioille olisi annettava riittdvasti aikaa toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet rajoituksen
noudattamiseksi. Kun otetaan huomioon liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa esitetyt ehdotukset sekd RAC:n
ja SEAC:n nikemykset, rajoituksen soveltamista olisi lykdttavd 18 kuukaudella koulutuksessa, testauksessa ja
pelastuslaitoksissa kaytettdvien sammutusvaahtojen osalta; 24 kuukaudella suurelle yleislle tarkoitetuissa vaatteissa
ja niihin liittyvissd asusteissa ja jalkineissa kdytettdvien tekstiilien, nahan, turkisten ja vuotien, elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvina materiaaleina kiytettdvin paperin ja kartongin sekd yleiseen kulutukseen tarkoitettujen
seosten ja kosmeettisten valmisteiden osalta; 36 kuukaudella yleiseen kulutukseen tarkoitettujen tekstiilien, nahan,
turkisten ja vuotien osalta, kun kyse ei ole vaatteista ja niihin liittyvistd asusteista, ja viidelld vuodella siviili-
ilmailussa kaytettavien ssmmutusvaahtojen osalta.

Rajoitusta ei pitdisi kdytannollisistd ja valvottavuuteen liittyvistd syistd soveltaa esineisiin ja seoksiin, joiden osalta
toimittaja voi osoittaa, etti tillaiset esineet ja seokset on saatettu markkinoille ennen rajoituksen soveltamispdivaa.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1907/2006 olisi muutettava.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 1907/2006 133 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liite XVII timin asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdiviand syyskuuta 2024.
Komission puolesta

Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

("*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1021, annettu 20 pdivani kesikuuta 2019, pysyvistd orgaanisista yhdisteistd
(EUVLL 169, 25.6.2019, s. 45, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg/2019/1021/0j).
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Lisatddn asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteeseen XVII nimike seuraavasti:

”79.

Perfluoriheksaanihappo (PFHxA), sen suolat
ja PFHxA:n kanssa samankaltaiset aineet:

a)

joissa on yhtend rakenneosana suoraan
toiseen hiiliatomiin kiinnittynyt
suoraketjuinen tai haarautunut
perfluoripentyyliryhmd, jonka kaava
on CsFy;-; tai

joissa  on  suoraketjuinen  tai
haarautunut perfluoriheksyyliryhma,
jonka kaava on C4F;-.

Seuraavat aineet jitetddn timan maarityksen

ulkopuolelle:
a) CeFig
b) C¢Fi5-C(=0)OH, C4F,5-C(=0)0-X" tai

C¢F15-CF-X’ (jossa X' = miké tahansa
ryhmi, suolat mukaan lukien);
kaikki aineet,
perfluorialkyyliryhma -C4F; 5- on
kiinnittynyt suoraan happiatomiin
jonkin muun kuin ketjun paadyssd
olevan hiiliatomin kohdalta.

joissa

Ei saa 10. lokakuuta 2026 lihtien saattaa markkinoille tai kayttad
pitoisuutena, joka on yhtd suuri tai suurempi kuin 25 ppb
PFHxA:n ja sen suolojen yhteenlasketun pitoisuuden osalta tai

1 000 ppb PFHxA:n kanssa samankaltaisten aineiden

yhteenlasketun pitoisuuden osalta — homogeenisessi

materiaalissa mitattuna — seuraaviin kayttotarkoituksiin:

a) yleiseen kulutukseen tarkoitetuissa vaatteissa ja niihin
liittyvissd asusteissa kdytetyt tekstiilit, nahka, turkikset ja
vuodat;

b) yleiseen kulutukseen tarkoitetut jalkineet;

¢) asetuksen (EY) N:o 1935/2004 soveltamisalaan kuuluvat
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat paperi ja
kartonksi;

d) yleiseen kulutukseen tarkoitetut seokset;

e) asetuksen (EY) N:o 12232009 2 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa midritellyt kosmeettiset valmisteet.

Ei saa 10. lokakuuta 2027 lahtien saattaa markkinoille tai kayttaa
pitoisuutena, joka on yhtd suuri tai suurempi kuin 25 ppb
PFHxA:n ja sen suolojen yhteenlasketun pitoisuuden osalta tai

1 000 ppb PFHxA:n kanssa samankaltaisten aineiden
yhteenlasketun pitoisuuden osalta — homogeenisessd
materiaalissa mitattuna — muissa kuin 1 kohdassa tarkoitetuissa
yleiseen kulutukseen tarkoitetuissa vaatteissa ja niihin liittyvissa
asusteissa kdytetyissd tekstiileissd, nahassa, turkiksissa ja vuodissa.

Edelld olevaa 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta seuraaviin:

a) henkilonsuojaimet, jotka on tarkoitettu suojaamaan kayttéjid
asetuksen (EU) 2016/425 liitteessa I olevan III riskiluokan a,
c-f, h ja l kohdassa tarkoitetuilta riskeilts;

b) asetuksen (EU) 2017745 soveltamisalaan kuuluvat laitteet;

¢) asetuksen (EU) 2017/746 soveltamisalaan kuuluvat laitteet;

d) rakennustekstiileind kdytettavat tekstiilit.

Eisaa 10. huhtikuuta 2026 lahtien saattaa markkinoille tai kayttad
pitoisuutena, joka on yhtd suuri tai suurempi kuin 25 ppb
PFHxA:n ja sen suolojen yhteenlasketun pitoisuuden osalta tai

1 000 ppb PFHxA:n kanssa samankaltaisten aineiden

yhteenlasketun pitoisuuden osalta seuraavissa:

a) sammutusvaahdot ja sammutusvaahtotiivisteet koulutusta ja
testausta varten, paitsi kun kyseessd on
sammutusjdrjestelmien toiminnallinen testaus edellyttden,
ettd padstot eristetdan;

b) pelastuslaitoksille  tarkoitetut ~ sammutusvaahdot  ja
sammutusvaahtotiivisteet, paitsi jos pelastuslaitos osallistuu
teollisten tulipalojen sammuttamiseen Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2012/18/EU (¥)
soveltamisalaan kuuluvissa tuotantolaitoksissa ja kdyttda
vaahtoja ja varusteita ainoastaan tihin tarkoitukseen.

Ei saa 10. lokakuuta 2029 lihtien saattaa markkinoille tai kayttad
siviili-ilmailua (siviililentoasemat mukaan luettuna) varten
tarkoitetuissa sammutusvaahdoissa tai
sammutusvaahtotiivisteissd pitoisuutena, joka on yhté suuri tai
suurempi kuin 25 ppb PFHxA:n ja sen suolojen yhteenlasketun
pitoisuuden osalta tai 1 000 ppb PFHxA:n kanssa samankaltaisten
aineiden yhteenlasketun pitoisuuden osalta.
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Edelld olevia 1, 2, 4 ja 5 kohtaa ei sovelleta Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1021 (**) liitteessd I
kiellettyihin aineisiin, joissa on suoraan rikkiatomiin kiinnittynyt
perfluorialkyyliryhmi C4F,5-.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sidddetddn, kyseistdi kohtaa ei
sovelleta esineisiin ja seoksiin, jotka on saatettu markkinoille
ennen 10. lokakuuta 2026.

Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, kyseistd kohtaa ei
sovelleta esineisiin, jotka on saatettu markkinoille ennen
10. lokakuuta 2027.

Téssd nimikkeessdé PFHxA:n kanssa samankaltaisilla aineilla
tarkoitetaan aineita, joiden katsotaan molekyylirakenteensa
vuoksi voivan hajota tai muuntua PFHxA:ksi.

()  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/18/EU, annettu 4 paivinid heindkuuta 2012, vaarallisista aineista aiheutuvien
suuronnettomuusvaarojen torjunnasta sekd neuvoston direktiivin 96/82/EY muuttamisesta ja myohemmastd kumoamisesta
(EUVLL 197, 24.7.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1021, annettu 20 piivina kesdkuuta 2019, pysyvistd orgaanisista yhdisteistd
(EUVLL 169, 25.6.2019, s. 45, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2019/1021/0j).”
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