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KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN

Briissel, den 5.12.2005
KOM(2005) 618 endgiiltig

2005/0244 (COD)

Vorschlag fiir eine

RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

iiber Beschrinkungen des Inverkehrbringens und der Verwendung von
Perfluorooctansulfonaten (Anderung der Richtlinie 76/769/EWG des Rates)

(von der Kommission vorgelegt)
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BEGRUNDUNG

1. EINLEITUNG UND KONTEXT

Perfluorooctansulfonate (PFOS) sind Anionen, die als Salze, Derivate und Polymere im
Handel sind. Mit PFOS und verwandten Stoffen werden Materialien wie Textilien, Teppiche
und Papier sowie allgemein Beschichtungen fett-, 61- und wasserfest gemacht. Dafiir werden
meist PFOS-Polymere (fiir Gewebe) und PFOS-Substanzen (fiir die Papieraufbereitung und
Beschichtungen) verwendet. In geringeren Mengen werden diese Stoffe auch bei der
Verchromung, in der Fotografie und der Fotolithografie, in Feuerloschschiumen und in
Hydraulikfliissigkeiten fiir die Luft- und Raumfahrt zum Einsatz.

Dieser Vorschlag beruht in erster Linie auf folgenden Untersuchungen:

— Einer Gefahrenbeurteilung der OECD, die auf der 34. Gemeinsamen Tagung des
Chemikalien-Ausschusses und der Arbeitsgruppe Chemikalien, Pestizide und
Biotechnologie (5.-8. November 2002) verabschiedet wurde. Dieser Beurteilung zufolge
sind PFOS umweltpersistent, bioakkumulierbar und fiir Sdugetiere giftig.

— Einem Risikobewertungsbericht und einer Risikobegrenzungsstrategie, die auch eine
Folgenabschiitzung umfasst, die vom Vereinigten Konigreich nach den Grundsétzen der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates vom 23. Mirz 1993 zur Bewertung und
Kontrolle der Umweltrisiken chemischer Altstoffe' ausgearbeitet worden sind.

— Der Wissenschaftliche Ausschuss ,,Gesundheits- und Umweltrisiken“ (SCHER) priifte
die oben genannte Risikobegrenzungsstrategie in wissenschaftlicher Hinsicht und
bestiitigte in seiner am 18. Miirz 2005 verabschiedeten Stellungnahme, dass die Fakten
belegen, dass PFOS in der Tat sehr persistent, hochgradig bioakkumulierbar und giftig
sind.

Es wurden Schitzungen der Emissionen aus jedem der Verwendungsbereiche vorgenommen.
Die Risikobewertungen ergaben, dass es notwendig ist, die von PFOS ausgehenden
Gesundheitsrisiken zu verringern. In der Risikobegrenzungsstrategie wird empfohlen, das
Inverkehrbringen und die Verwendung fiir bestimmte Zwecke zu beschrinken. Mit der
vorgeschlagenen Richtlinie wiirden die meisten Expositionsrisiken abgedeckt, da die
Verwendung von PFOS in Teppichen, Textilien, Polstern, Leder, Kleidung, Papier,
Verpackungen und anderen Verwendungsbereichen verboten wiirde. PFOS scheint fiir
diese Zwecke nicht mehr verwendet zu werden, und der Vorschlag wiirde seine erneut
Verwendung verhindern. Es bestehen einige weitere spezifische Einsatzfelder fiir kleinere
Mengen dieser Stoffe bei der Verchromung, in der Fotografie und der Fotolithografie, in
Feuerloschschiumen und in Hydraulikfliissigkeiten fiir die Luft- und Raumfahrt. Die in
diesen begrenzten Einsatzbereichen verwendeten Mengen und deren Abgabe in die Umwelt
miissten noch eingehender bewertet werden, doch ist derzeit davon auszugehen, dass sie
sehr gering sind. Die Vor- und Nachteile von Rechtsvorschriften fiir diese
Verwendungszwecke miissten durch eine Folgenabschiitzung untersucht werden.

! ABI. L 84 vom 5.4.1993, S. 1.
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Das aus dem FTE-Rahmenprogramm finanzierte laufende Forschungsprojekt PERFORCE
(http://www.science.uva.nl/perforce/) dient der Ermittlung neuer Daten, z.B. {iber
Expositionen, Quellen und Wege sowie physikalisch-chemische Parameter fiir PFOS.

Die Richtlinie 76/769/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Beschrankungen des Inverkehrbringens und
der Verwendung gewisser gefihrlicher Stoffe und Zubereitungen® sollte daher entsprechend
gedndert werden.

Ziel dieser Richtlinie ist die Einfiihrung harmonisierter Bestimmungen fiir PFOS, um gemal3
Artikel 95 EG-Vertrag das Funktionieren des Binnenmarktes unter Sicherstellung eines hohen
Gesundheits- und Umweltschutzniveaus zu gewéhrleisten.

2. RECHTFERTIGUNG DES VORSCHLAGS

Welche Ziele werden angesichts der Verpflichtungen der Gemeinschaft mit der geplanten
Mafsnahme verfolgt?

Da bestimmte Verwendungen von Chemikalien unter bestimmten Bedingungen nicht
kontrolliert werden konnen, kann die Sicherheit der Gesundheit und der Umwelt nur durch
das Verbot dieser Verwendungen der betreffenden Stoffe und Zubereitungen gewdhrleistet
werden.

Zweck des Vorschlags ist es, das Funktionieren des Binnenmarktes zu gewdhrleisten.
Erlassen die Mitgliedstaaten nationale Bestimmungen zur Beschrinkung des
Inverkehrbringens und der Verwendung gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen, entstehen
aufgrund der unterschiedlichen Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Handelshemmnisse.
Mit dem Entwurf des Vorschlags sollen die Voraussetzungen fiir das Funktionieren des
Binnenmarktes im Sinne eines wirksameren Schutzes der Gesundheit und der Umwelt
verbessert werden.

Welche Handlungsmoglichkeiten hat die Gemeinschaft?

Die einzige Moglichkeit besteht darin, die Anderung der Richtlinie 76/769/EWG zur
Einfiihrung harmonisierter Bestimmungen fiir das Inverkehrbringen und die Verwendung von
PFOS vorzuschlagen.

Ist eine einheitliche Regelung erforderlich oder geniigt es, allgemeine Ziele festzulegen, die
von den Mitgliedstaaten umzusetzen sind?

Mit dem Richtlinienvorschlag sollen einheitliche Regelungen fiir das Inverkehrbringen von
PFOS festgelegt werden. Zudem wird ein hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit und die
Umwelt gewihrleistet. Die vorgeschlagene Anderung der Richtlinie 76/769/EWG stellt die
einzige Moglichkeit zur Verwirklichung dieser Ziele dar. Zielvorgaben wéren nicht
ausreichend.

2 ABI. L 262 vom 27.9.1976, S. 201.

DE



DE

3. LEITGEDANKE DES VORSCHLAGS

Mit der vorgeschlagenen Anderung wiirde Anhang I der Richtlinie 76/769/EWG um den Stoff
PFOS ergénzt. Somit wiirden Inverkehrbringen und Verwendung dieses Stoffes beschrankt.

4. KOSTEN UND NUTZEN
4.1. Kosten

Die vorgeschlagene Richtlinie diirfte fiir die Industrie und den Handel nur kleinere Probleme
mit sich bringen, da die Verwendung von PFOS in den betroffenen Bereichen derzeit
riickldufig ist und die Unternehmen bereits Alternativen entwickelt haben.

4.2. Nutzen

Der Vorschlag kommt dem Binnenmarkt sowie dem Schutz der menschlichen Gesundheit und
der Umwelt zugute. Mit dem vorgeschlagenen Verbot wird sichergestellt, dass PFOS fiir
bestimmte Verwendungszwecke, die ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt darstellen, nicht mehr im Verkehr sind.

5, VERHALTNISMASSIGKEIT

Der mit der vorgeschlagenen Richtlinie erzielte Nutzen bestiinde in einem verbesserten
Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt. Der Kostenaufwand ist gering.

6. ANHORUNGEN BEI DER AUSARBEITUNG DES ANDERUNGSENTWURFS

Uber den Vorschlag wurde in Sitzungen mit Sachverstindigen der Mitgliedstaaten und des
European Chemical Industry Council (CEFIC) beraten. Die Ergebnisse dieser Beratungen sind
in den Entwurf eingeflossen. Auferdem wurde die europdische
Verbraucherschutzorganisation BEUC um Stellungnahme gebeten.

7. VEREINBARKEIT MIT DEM VERTRAG

Mit diesem Vorschlag soll das Funktionieren des Binnenmarktes gewihrleistet und
gleichzeitig ein hohes Mafl an Gesundheits- und Umweltschutz sichergestellt werden. Daher
ist er mit Artikel 95 Absatz 3 EG-Vertrag vereinbar.

8. EUROPAISCHES PARLAMENT UND EUROPAISCHER WIRTSCHAFTS-
UND SOZIALAUSSCHUSS

In Ubereinstimmung mit Artikel 95 EG-Vertrag ist das Verfahren der Mitentscheidung des
Europdischen Parlaments anzuwenden. Die Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts-
und Sozialausschusses ist einzuholen.
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2005/0244 (COD)
Vorschlag fiir eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

iiber Beschrankungen des Inverkehrbringens und der Verwendung von
Perfluorooctansulfonaten (Anderung der Richtlinie 76/769/EWG des Rates)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf

Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission®,

nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozialausschusses”,

gemiB dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag®,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)

2)

3)

Auf der Grundlage der bis Juli 2002 verfiigbaren Informationen ist eine
Gefahrenbeurteilung der OECD durchgefiihrt worden. In dieser Beurteilung wird der
Schluss gezogen, dass das Gefahrenpotenzial von Perfluorooctansulfonaten (PFOS)
Anlass zur Sorge gibt.

Die Gesundheits- und Umweltrisiken von PFOS wurden im Rahmen der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates vom 23. Médrz 1993 zur Bewertung und
Kontrolle der Umweltrisiken chemischer Altstoffe’ bewertet. Die Risikobewertung
zeigte, dass es notwendig ist, die von PFOS ausgehenden Gesundheits- und
Umweltrisiken zu verringern.

Der Wissenschaftliche Ausschuss ,,Gesundheits- und Umweltrisiken® (SCHER) ist um
Stellungnahme gebeten worden. Der SCHER hiilt eine weitere wissenschaftliche
Risikobewertung von PFOS fiir angezeigt, war jedoch ebenfalls der Meinung, dass
Risikobegrenzungsmafinahmen erforderlich sein konnten, um zu verhindern, dass
frithere Nutzungen wieder aufgenommen werden. Nach Ansicht des SCHER scheinen
die derzeitigen kritischen Verwendungsiwecke in der Luft- und Raumfahrt, der
Halbleiterindustrie und der fotografischen Industrie keine ernsthafte Gefahr fiir die

[ RV R N W)

ABLC[...]vom[...],S.[...].
ABLC[...]vom[...],S.[...].
ABLC[...]vom[...],S.[...].

ABIL. L 84 vom 5.4.1993, S. 1. Verordnung geédndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des
Europaischen Parlaments und des Rates (ABI. L 57 vom 25.2.2003).
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(4)

)

(6)

(7)

(8)

Umwelt oder die menschliche Gesundheit darzustellen, wenn die Emissionen in die
Umwelt und die Exposition am Arbeitsplat; minimiert werden. Betreffend die
Verwendung in Feuerloschschiumen teilt der SCHER die Ansicht, dass die
Gesundheits- und Umweltrisiken von Ersatzstoffen bewertet werden miissen, bevor
eine endgiiltige Entscheidung getroffen werden kann. Fiir die Verwendung bei der
Verchromung sollten Mafinahmen zur Reduzierung der Emissionen gepriift werden.

Zum Schutz der Gesundheit und der Umwelt erscheint es daher notwendig, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von PFOS zu beschrinken. Mit der
vorgeschlagenen Richtlinie wiirden die meisten Expositionsrisiken abgedeckt.
Andere, weniger bedeutende Verwendungen von PFOS scheinen keine Gefahr
darzustellen und sind deshalb derzeit ausgenommen. Sie werden eingehender
untersucht, und eventuelle Beschrinkungen ihres Inverkehrbringens und ihrer
Verwendung werden einer Folgenabschiitzung unterzogen.

Das Inverkehrbringen und die Verwendung PFOS enthaltender Erzeugnisse sollte
zum Schutz der Umwelt ebenfalls beschriinkt werden. Diese Richtlinie sollte nur fiir
neue Erzeugnisse gelten und keine Erzeugnisse erfassen, die bereits im Gebrauch
sind oder auf dem Gebrauchtmarkt gehandelt werden.

Die Richtlinie 76/769/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Beschriankungen des
Inverkehrbringens und der Verwendung gewisser gefdhrlicher Stoffe und
Zubereitungen’ sollte daher entsprechend gedndert werden.

Ziel dieser Richtlinie ist die Einfiihrung harmonisierter Bestimmungen fiir PFOS, um
gemidll Artikel 95 EG-Vertrag das Funktionieren des Binnenmarktes unter
Sicherstellung eines hohen Gesundheits- und Umweltschutzniveaus zu gewéhrleisten.

Die Richtlinie beriihrt keine gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften mit
Mindestanforderungen an den Arbeitnehmerschutz, etwa die Richtlinie 89/391/EWG
des Rates vom 12.Juni 1989 iiber die Durchfithrung von Maflnahmen zur
Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der
Arbeit® oder darauf basierende  Einzelrichtlinien, insbesondere die
Richtlinie 2004/37/EG des Rates vom 29. April 2004 {iber den Schutz der
Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung durch Karzinogene oder Mutagene bei der Arbeit
(Sechste Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG
des Rates (kodifizierte Fassung))’ und die Richtlinic 98/24/EG des Rates vom
7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der
Gefihrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (Vierzehnte Einzelrichtlinie
im Sinne von Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG)™.

ABL L 262 vom 27.9.1976, S. 201. Zuletzt geéndert durch die Richtlinie 2004/21/EG der Kommission
(ABIL. L 57 vom 25.2.2004, S. 4).

ABL L 183 vom 29.6.1989, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des
Europaischen Parlaments und des Rates (ABI. L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

ABI. L 158 vom 30.4.2004, S. 50.

ABIL. L 131 vom 5.5.1998, S. 11.
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HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Richtlinie 76/769/EWG wird entsprechend dem Anhang dieser Richtlinie
gedndert.

Artikel 2

l. Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen spétestens bis zum xx. xx. 200x [ein
Jahr nach ihrem Inkrafttreten] die Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die
erforderlich sind, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der Kommission
unverziiglich den Wortlaut dieser Vorschriften mit und {ibermitteln ihr eine Tabelle,
aus der die Entsprechungen zwischen den von ihnen erlassenen Vorschriften und
dieser Richtlinie ersichtlich sind.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem xx xx 200x [achtzehn Monate nach
Inkrafttreten dieser Richtlinie] an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst
oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf diese Richtlinie
Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten

innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie
fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in
Kraft.

Artikel 4
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am

Im Namen des Europdischen Parlaments — Im Namen des Rates
Der Prisident Der Prdsident
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ANHANG

In Anhang I der Richtlinie 76/769/EWG wird folgende Nummer [XX] angefligt:

[ XX].
Perfluorooctansulfonate
CsF17S0,X

(X = OH, Metallsalze,
Halogenide, Amide und andere
Derivate einschlieflich
Polymere)

(1) Darf nicht als Stoff oder Bestandteil von Zubereitungen
in einer Konzentration von 0,1 Massen-% oder mehr in
Verkehr gebracht oder verwendet werden.

(2) Darf nicht in Erzeugnissen oder Bestandteilen von
Erzeugnissen in einer Konzentration von 0,1 Massen-%
oder mehr in Verkehr gebracht werden.

(3) Die Absiitze 1 und 2 gelten nicht fiir:

- Fotoresistlacke und Antireflexbeschichtungen fiir
fotolithografische Prozesse

- industrielle fotgrafische Beschichtungen von Filmen,
Papieren und Druckplatten,

- Antischleiermittel fiir das Verchromen,
- Hydraulikfliissigkeiten fiir die Luft- und Raumfahrt,
- Feuerloschschiume,

- lUberwachte geschlossene Systeme, bei denen PFOS in
einer Konzentration von weniger als 1ug pro kg und in
Mengen von weniger als 0,1 Massen-% der im System
verwendeten PFOS in die Umwelt abgegeben werden.
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