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FRAMSELD REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2020/784 

frá 8. apríl 2020 

um breytingu á I. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2019/1021 að því er varðar 

skráningu á perflúoróoktansýru (PFOA), söltum hennar og skyldum efnasamböndum (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2019/1021 frá 20. júní 2019 um þrávirk, lífræn mengunarefni (1), 

einkum 1. mgr. 15. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Með reglugerð (ESB) 2019/1021 er skuldbindingum Sambandsins samkvæmt Stokkhólmssamningnum um þrávirk 

lífræn efni (2) (hér á eftir nefndur „samningurinn“) og samkvæmt bókuninni við samninginn um loftmengun sem berst 

langar leiðir milli landa frá 1979 um þrávirk lífræn mengunarefni (3) (hér á eftir nefnd „bókunin“) komið í framkvæmd. 

2) Í viðauka A við samninginn (eyðing) er skrá yfir íðefni sem sérhverjum aðila að samningnum ber skylda til að banna 

og/eða grípa til ráðstafana á sviði laga og stjórnsýslu til að útrýma framleiðslu þeirra, notkun, innflutningi og útflutningi 

3) Ráðstefna aðila að samningnum ákvað, skv. 9. mgr. 8. gr. samningsins, á níunda fundi sínum að breyta viðauka A við 

samninginn til að fella perflúoróoktansýru (PFOA), sölt hennar og skyld efnasambönd inn í viðaukann. Sú breyting 

inniheldur ýmsar sérstakar undanþágur. 

4) Því ætti einnig að breyta A-hluta I. viðauka við reglugerð (ESB) 2019/1021 sem inniheldur skrá yfir efni sem eru skráð í 

samninginn og í bókuninni sem og efni sem eru eingöngu skráð í samninginn til að fella inn í hann perflúoróoktansýru, 

sölt hennar og skyld efnasambönd. 

5) Perflúoróoktansýra, sölt hennar og skyld efnasambönd eru skráð í XVII. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og 

ráðsins (EB) nr. 1907/2006 (4), með fyrirvara um tilteknar undanþágur. Nefnd um endurskoðun þrávirkra lífrænna 

mengunarefna mat þessar undanþágur og niðurstaðan varð sú að ekki var mælt með þeim öllum við ráðstefnu 

samningsaðila. Af þessum sökum inniheldur ákvörðunin, sem samþykkt var á ráðstefnu samningsaðila (SC-9/12), sumar 

en ekki allar undanþágur sem áður hafa verið veittar samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1907/2006. Að teknu tilliti til þess að 

mat nefndarinnar um endurskoðun þrávirkra lífrænna mengunarefna var byggt á nýrri upplýsingum og að teknu tilliti til 

ákvörðunar ráðsins (ESB) 2019/639 (5) þykir rétt að heimila eingöngu þær sérstöku undanþágur, sem eru veittar 

samkvæmt samningnum og þörf er fyrir í Sambandinu, í I. viðauka við reglugerð (ESB) 2019/1021. 

6) Ráðstefna aðila að samningnum tók á níunda fundi sínum ákvörðun um sérstaka undanþágu sem er ekki skráð í XVII. 

viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006. Hún varðar notkun perflúoroktýlbrómíðs, sem inniheldur perflúoróoktýljoðíð, í 

þeim tilgangi að framleiða lyf. Að teknu tilliti til þess að upplýsingar um þessa notkun lágu ekki fyrir þegar 

perflúoróoktansýra, sölt hennar og skyld efnasambönd voru skráð í XVII. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006 og 

að teknu tilliti til síðara mats Efnastofnunar Evrópu (6) þykir rétt að skrá þessa sérstöku undanþágu í I. viðauka við 

reglugerð (ESB) 2019/1021. 

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 188I, 15.6.2020, bls. 1. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 372/2021 frá 

10. Desember 2021 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 169, 25.6.2019, bls. 45. 

(2) Stjtíð. ESB L 209, 31.7.2006, bls. 3. 

(3) Stjtíð. ESB L 81, 19.3.2004, bls. 37. 

(4) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1907/2006 frá 18. desember 2006 um skráningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, að því 

er varðar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrópu, um breytingu á tilskipun 1999/45/EB og um niðurfellingu á 

reglugerð ráðsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun ráðsins 76/769/EBE og 

tilskipunum framkvæmdastjórnarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtíð. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1). 

(5) Ákvörðun ráðsins (ESB) 2014/639 frá15. apríl 2019 um þá afstöðu sem taka skal fyrir hönd Evrópusambandsins á níunda fundi ráðstefnu 

samningsaðila varðandi breytingar á viðaukum A og B við Stokkhólmssamninginn um þrávirk lífræn efni (Stjtíð. ESB. L 109, 24.4.2019, 

bls. 22). 

(6) https://echa.europa.eu/documents/10162/c9666f21-532b-49a0-ace3-c843b7b8e5b0 

2022/EES/10/58 
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7) Í því skyni að styrkja beitingu og framfylgd 3. gr. reglugerðar (ESB) 2019/1021 í Sambandinu ætti að fastsetja 

viðmiðunarmörk fyrir perflúoróoktansýru, sölt hennar og skyld efnasambönd sem koma fyrir sem óviljandi snefilað-

skotaefni í efnum, blöndum og hlutum. Fastsetja ætti viðmiðunarmörkin við 0,025 mg/kg fyrir perflúoróoktansýru, 

þ.m.t. sölt hennar, og við 1 mg/kg fyrir hvert perflúoróoktansýruskylt efnasamband eða samsetningu þessara 

efnasambanda. Að því er varðar notkun þar sem ekki er sem stendur unnt að ná þessum styrkleikamörkum ætti að 

fastsetja hærri styrkleikamörk, með fyrirvara um endurskoðun framkvæmdastjórnarinnar innan tveggja ára með það í 

huga að lækka mörkin. 

8) Því ætti að breyta reglugerð (ESB) 2019/1021 til samræmis við það. 

9) Að teknu tilliti til þess að sumar undanþágur, sem áður voru veittar frá takmörkun á perflúoróoktansýru, söltum hennar 

og skyldum efnasamböndum í XVII. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006, eru enn nauðsynlegar fyrir iðnaðinn á 

umbreytingartímabili en eru ekki meðal sérstakra undanþága í I. viðauka við reglugerð (ESB) 2019/1021 ættu slíkar 

undanþágur að gilda til 3. desember 2020 sem er gildistökudagur breytingarinnar á viðauka A við samninginn að því er 

varðar perflúoróoktansýru, sölt hennar og skyld efnasambönd. 

10) Takmörkunin á perflúoróoktansýru, söltum hennar og skyldum efnasamböndum í XVII. viðauka við reglugerð (EB)  

nr. 1907/2006, sem framkvæmdastjórnin áætlar nú að fella brott, kæmi við eðlilegar kringumstæður til framkvæmda  

4. júlí 2020. Af ástæðum sem varða samræmi og til að greiða fyrir framkvæmd reglugerðar (ESB) 2019/1021 ætti þessi 

reglugerð að gilda frá þeim sama degi. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Ákvæðum I. viðauka við reglugerð (ESB) 2019/1021 er breytt í samræmi við viðaukann við þessa reglugerð. 

2. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Hún kemur til framkvæmda frá og með 4. júlí 2020. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 8. apríl 2020. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 _____  
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VIÐAUKI 

Í A-hluta I. viðauka við reglugerð (ESB) 2019/1021 er eftirfarandi færslu bætt við: 

Efni CAS-nr. EB-nr. 
Sérstök undanþága varðandi notkun efnis sem milliefnis eða 

aðrar athugasemdir 

„Perflúoróoktansýra (PFOA), sölt 

hennar og skyld efnasambönd 

„Perflúoróoktansýra (PFOA), sölt 

hennar og skyld efnasambönd“ merkir 

eftirfarandi: 

i. perflúoróoktansýra, þ.m.t. allar 

greinóttar hverfur hennar, 

ii. sölt hennar, 

iii. efnasambönd sem eru skyld 

perflúoróoktansýru sem eru, að 

því er varðar samninginn, öll efni 

sem brotna niður í 

perflúoróoktansýru, þ.m.t. öll efni 

(þ.m.t. sölt og fjölliður) með 

línulegan eða greinóttan 

perflúoróheptýlhóp með 

(C7F15)C-hlutann sem einn af 

byggingarþáttunum. 

Eftirfarandi efnasambönd teljast ekki 

með sem perflúoróoktansýruskyld 

efnasambönd: 

i. C8F17-X, þar sem X = F, Cl, Br, 

ii. flúorófjölliður sem falla undir 

CF3[CF2]n-R’, þar sem R’= 

sérhver hópur, n > 16, 

iii. perflúoróalkýlkarboxýlsýrur 

(þ.m.t. sölt þeirra, estrar, halíð og 

anhýdríð) með ≥ 8 perflúoruð 

kolefni, 

iv. perflúoróalkansúlfónsýrur og 

perflúorófosfónsýrur (þ.m.t. sölt 

þeirra, estrar, halíð og anhýdríð) 

með ≥ 9 perflúoruð kolefni, 

v. perflúoróoktansúlfónsýra og 

afleiður hennar (PFOS), eins og 

skráð er í þessum viðauka. 

335-67-1 og 

önnur 

206-397-9 og 

önnur 

1. Að því er varðar þessa færslu skal b-liður 1. mgr.  

4. gr. gilda um styrk perflúoróoktansýru eða salta 

hennar sem nemur 0,025 mg/kg (0,0000025% miðað 

við þyngd) eða minna þegar þau koma fyrir í efnum, 

blöndum eða hlutum. 

2. Að því er varðar þessa færslu skal b-liður 1. mgr.  

4. gr. gilda um styrk hvers einstaks 

perflúoróoktansýruskylds efnasambands eða 

samsetningar perflúoróoktansýruskyldra efnasam-

banda sem nemur 1 mg/kg (0,0001% miðað við 

þyngd) eða minna þegar þau koma fyrir í efnum, 

blöndum eða hlutum. 

3. Að því er varðar þessa færslu skal b-liður 1. mgr.  

4. gr. gilda um styrk perflúoróoktansýruskyldra 

efnasambanda sem nemur 20 mg/kg (0,002% miðað 

við þyngd) eða minna þegar þau koma fyrir í efni 

sem á að nota sem einangrað milliefni sem er flutt, í 

skilningi c-liðar 15. liðar í 3. gr. reglugerðar (EB) 

nr. 1907/2006 og að uppfylltum ströngu skilyrð-

unum sem sett eru fram í a- til f-lið 4. mgr. 18. gr. 

þeirrar reglugerðar fyrir framleiðslu íðefna sem 

innihalda flúor með kolefniskeðju úr sex eða færri 

frumeindum. Framkvæmdastjórnin skal endurskoða 

og meta þessa undanþágu eigi síðar en 5.7.2022. 

4. Að því er varðar þessa færslu skal b-liður 1. mgr.  

4. gr. gilda um styrk perflúoróoktansýru og salta 

hennar sem nemur 1 mg/kg (0,0001% miðað við 

þyngd) eða minna þegar þau koma fyrir í 

pólýtetraflúoróetýlenördufti, sem er framleitt með 

jónandi geislun sem nemur allt að 400 kGy eða með 

hitaniðurbroti, sem og í blöndum og hlutum til 

notkunar í iðnaði og í atvinnuskyni sem innihalda 

pólýtetraflúoróetýlenörduft. Komast skal hjá allri 

losun perflúoróoktansýru við framleiðslu og notkun 

pólýtetraflúoróetýlenördufts og, ef það er ekki hægt, 

draga úr henni eins og framast er unnt. Fram-

kvæmdastjórnin skal endurskoða og meta þessa 

undanþágu eigi síðar en 5.7.2022. 

5. Með undanþágu skal heimilt að framleiða, setja á 

markað og nota perflúoróoktansýru, sölt hennar og 

skyld efnasambönd í eftirfarandi tilgangi: 

a) rásaprentun eða æting við framleiðslu 

hálfleiðara, til 4. júlí 2025, 

b) ljósmyndahúðun á filmum, til 4. júlí 2025, 
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Efni CAS-nr. EB-nr. 
Sérstök undanþága varðandi notkun efnis sem milliefnis eða 

aðrar athugasemdir 

   c) textílefni með olíu- og vatnsfráhrindandi 

eiginleika til að verja starfsfólk fyrir hættulegum 

vökvum sem stefna heilbrigði þeirra og öryggi í 

hættu, til 4. júlí 2025, 

d) ífarandi lækningatæki og ígræðanleg 

lækningatæki, til 4. júlí 2025, 

e) framleiðsla á pólýtetraflúoróetýleni og 

pólývínýlídenflúoríði til framleiðslu á: 

i. öflugum tæringarþolnum gashimnusíum, 

vatnshimnusíum og himnum fyrir textílefni 

sem eru notuð í læknisfræðilegum tilgangi, 

ii. varmaskiptabúnaði fyrir iðnaðarúrgang, 

iii. þéttiefnum sem eru notuð í iðnaði og geta 

komið í veg fyrir leka rokgjarnra, lífrænna 

efnasambanda og PM2,5-agna, til  

4. júlí 2023. 

6. Með undanþágu skal heimilt að nota 

perflúoróoktansýru, sölt hennar og skyld 

efnasambönd í slökkvifroðu til að bæla gufu frá 

fljótandi eldsneyti og eld í fljótandi eldsneyti (eldar í 

flokki B), sem er þegar fyrir hendi í kerfum, þ.m.t. 

bæði færanleg og föst kerfi, til 4. júlí 2025, að 

uppfylltum eftirfarandi skilyrðum: 

a) slökkvifroða sem inniheldur eða getur innihaldið 

perflúoróoktansýru, sölt hennar og/eða skyld 

efnasambönd skal ekki notuð til þjálfunar, 

b) slökkvifroða sem inniheldur eða getur innihaldið 

perflúoróoktansýru, sölt hennar og/eða skyld 

efnasambönd skal ekki notuð í prófunum nema 

allri losun sé safnað saman, 

c) frá og með 1. janúar 2023 skal einungis heimila 

notkun slökkvifroðu sem inniheldur eða getur 

innihaldið perflúoróoktansýru, sölt hennar 

og/eða skyld efnasambönd á stöðum þar sem 

unnt er að safna allri losun saman, 

d) varabirgðum slökkvifroðu sem inniheldur eða 

getur innihaldið perflúoróoktansýru, sölt hennar 

og/eða skyld efnasambönd skal stjórnað í 

samræmi við 5. gr. 

7. Með undanþágu skal heimilt að nota perflúoroktýl-

brómíð sem inniheldur perflúoroktýljoðíð í þeim 

tilgangi að framleiða lyf, með fyrirvara um 

endurskoðun og mat framkvæmdastjórnarinnar eigi 

síðar en 31. desember 2026, á fjögurra ára fresti eftir 

það og eigi síðar en 31. desember 2036. 
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Efni CAS-nr. EB-nr. 
Sérstök undanþága varðandi notkun efnis sem milliefnis eða 

aðrar athugasemdir 

   8 Notkun á hlutum sem voru þegar í notkun í 

Sambandinu fyrir 4. júlí 2020, sem innihalda 

perflúoróoktansýru, sölt hennar og/eða skyld 

efnasambönd, skal leyfð. Þriðja og fjórða undirgrein 

2. mgr. 4. gr. skulu gilda um slíka hluti. 

9. Með undanþágu skal heimilt að framleiða, setja á 

markað og nota perflúoróoktansýru, sölt hennar og 

skyld efnasambönd til 3. desember 2020 í eftir-

farandi tilgangi: 

a) lækningatæki, önnur en ígræðanleg, innan 

gildissviðs reglugerðar (ESB) 2017/745 (*), 

b) latexprentblek, 

c) rafgasnanóhúð. 

(*) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2017/745 frá 5. apríl 2017 um lækningatæki, um breytingu á tilskipun 2001/83/EB, reglugerð 

(EB) nr. 178/2002 og reglugerð (EB) nr. 1223/2009 og um niðurfellingu á tilskipunum ráðsins 90/385/EBE og 93/42/EBE.“ 

 


