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REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant I’annexe XV1I du réglement (CE) n® 1907/2006 du Parlement européen et du
Conseil en ce qui concerne I’acide undécafluorohexanoique (PFHxA), ses sels et les
substances apparentées au PFHxA

(Texte présentant de I’intérét pour I’EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I’Union européenne,

vu le reglement (CE) n°1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du
18 décembre 2006 concernant 1’enregistrement, 1’évaluation et 1’autorisation des substances
chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances (REACH), instituant une
agence européenne des produits chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et abrogeant le
reglement (CEE) n° 793/93 du Conseil et le reglement (CE) n° 1488/94 de la Commission
ainsi que la directive 76/769/CEE du Conseil et les directives 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission?, et notamment son article 68, paragraphe 1,

considérant ce qui suit:

(1) L’acide undécafluorohexanoique (PFHxA), ses sels et les substances apparentées au
PFHxA? ont une combinaison de propriétés dangereuses. Le PFHxA dépasse de loin le
critere «trés persistant» énoncé a I’annexe XIII, point 1.2.1, du réglement (CE)
n°1907/2006, est mobile dans le milieu aquatique et a des effets néfastes potentiels sur
la santé humaine et I’environnement. Le PFHxXA lui-méme n’est ni enregistré ni utilisé
dans I’Union. Plusieurs substances liées au PFHXA ainsi que le sel d’ammonium de
PFHxA sont enregistrés dans 1’Union avec des fourchettes de quantité allant de 1 a
plus de 100tonnes par an. Les substances apparentées au PFHxA et le sel
d’ammonium du PFHxXA sont largement utilisés dans de nombreux secteurs, de
grandes quantités étant utilisées dans les papiers et cartons utilisés comme matériaux
destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires, dans les textiles et dans les
mousses anti-incendie. La poursuite de [I’utilisation des sels de PFHxA et des
substances apparentées au PFHXxA, en particulier dans des utilisations a large
dispersion, entrainera une augmentation du stock dans I’environnement et une
exposition accrue de I’environnement et de I’homme.

(2 Le 20 décembre 2019, I’Allemagne a soumis a 1’Agence européenne des produits
chimiques (ci-aprés I’«Agence»), conformément a 1’article 69, paragraphe 4, du
réglement (CE) n°1907/2006 (ci-aprés le «dossier Annexe XV»), un dossier®

! JO L 396 du 30.12.2006, p 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j.

2 Les substances apparentées au PFHxA sont des substances qui, compte tenu de leur structure
moléculaire, sont considérées comme susceptibles de se décomposer ou de se transformer en PFHXA.
Une liste non exhaustive des substances relevant du champ d’application de la proposition de restriction
est disponible sur le site web de 1’Agence européenne des produits chimiques:
https://echa.europa.eu/documents/10162/7da473c1-7f27-df34-9e6a-46152ef10d4b

s https://echa.europa.eu/documents/10162/c4€04484-c989-733d-33ed-0f023e2a200e
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proposant de restreindre la fabrication, I’utilisation et la mise sur le marché du
PFHXA, de ses sels et des substances apparentées au PFHXA, ainsi que de restreindre
leur utilisation dans la production et la mise sur le marché d’une autre substance, en
tant que constituant, dans un mélange ou un article, ou leur utilisation dans une autre
substance, dans un mélange ou un article, avec une période de transition générale de
18 mois. Afin de parer aux risques pour la sant¢ humaine et 1’environnement,
I’Allemagne a proposé des limites de concentration de 25 ppb pour la somme du
PFHXA et de ses sels, et de 1 000 ppb pour la somme des substances apparentées au
PFHXA.

En outre, des dérogations limitées dans le temps et non limitées dans le temps ont été
proposées par 1’Allemagne pour certaines utilisations, compte tenu de 1’incidence
socio-économique et de la disponibilité de solutions de remplacement. Pour
’utilisation du PFHXA, de ses sels et des substances apparentées au PFHxA dans les
mousses anti-incendie, 1’ Allemagne a proposé une obligation de déclaration pour une
personne physique ou morale bénéficiant des dérogations proposées.

Le 3 juin 2021, le comité d’évaluation des risques (ci-apres le «CER») de I’Agence a
adopté son avis concluant qu’il n’a pas été démontré que la restriction du PFHXA, de
ses sels et des substances apparentées au PFHxXA proposée par 1’Allemagne est la
mesure la plus appropriée a I’échelle de I’Union pour faire face aux risques recensés.
Néanmoins, le CER estime qu’une large restriction a 1’échelle de 1’Union assortie de
dérogations ciblées et de périodes de transition soigneusement envisagées est la
mesure la plus appropriée a 1’échelle de I’Union pour faire face aux risques recensés
en termes d’efficacité, de praticabilité et de surveillance.

Le CER a soutenu la restriction proposée par I’Allemagne en ce qui concerne les
utilisations pour lesquelles il n’est pas possible de mettre en ceuvre des mesures de
gestion des risques pour réduire au minimum les emissions, en particulier les
utilisations grand public a grande dispersion dans des matériaux destinés a entrer en
contact avec des denrées alimentaires, dans les textiles ainsi que dans les mousses anti-
incendie utilisées par les services d’incendie publics, qui représentent trois sources
d’émission majeures. Toutefois, sur la base des informations limitées disponibles sur
les conditions d’utilisation et I’efficacité des mesures de gestion des risques, le CER
n’a pas pu déterminer si certaines autres utilisations contribuaient aux risques
identifiés, telles que le chromage et les mousses anti-incendie utilisées dans les
installations industrielles. Pour ces autres utilisations, les incertitudes entourant les
conditions actuelles d’utilisation et 1’efficacité des mesures de gestion des risques sont
trop importantes pour conclure que la restriction proposée par 1’Allemagne était
I’option de gestion des risques la plus efficace.

En outre, le CER n’a pas soutenu la justification de la plupart des dérogations
proposées par 1’Allemagne, étant donné que les informations disponibles étaient
insuffisantes pour conclure que les rejets provenant de ces utilisations ont été reduits
au minimum. Toutefois, dans 1’hypothése ou une restriction serait imposée, le CER a
soutenu des dérogations pour les utilisations suivantes, étant donné que des
informations crédibles sur la réduction au minimum des rejets résultant de ces
utilisations étaient disponibles: semi-conducteurs et équipements liés aux semi-
conducteurs, épilame dans les montres, revétement pour dispositifs auditifs, dispositifs
médicaux implantables et intermédiaires isolés transportés.

Le CER a approuvé les limites de concentration et la période de transition générale
proposées par 1’Allemagne. Le CER a également noté¢ que des méthodes d’analyse
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standard pour les substances et matrices entrant dans le champ d’application de la
restriction proposée par 1’ Allemagne devaient étre mises au point. Toutefois, le CER a
conclu que, d’une maniere générale, des méthodes d’analyse étaient disponibles sur le
marché pour surveiller les expositions et la mise en ceuvre de la restriction proposée
par I’ Allemagne.

Le 8 décembre 2021, le comité d’analyse socio-économique de 1I’Agence (ci-apres le
«CASE») a adopté son avis concluant qu’il n’a pas été démontré que la restriction du
PFHxXA, de ses sels et des substances apparentées au PFHXA proposée par
I’ Allemagne est la mesure la plus appropriée a 1’échelle de I’Union pour faire face aux
risques recensés, compte tenu de ses avantages et colts socio-économiques. Le CASE
a estimé qu’une restriction concernant le PFHxA, ses sels et les substances
apparentées au PFHxA constituait, en général, une mesure appropriée pour faire face
aux risques recensés. Toutefois, sur la base des informations limitées disponibles sur
les incidences socio-économiques et les estimations des émissions, le CASE n’a pas
pu déterminer si les conditions de la restriction, telle que modifiée par le CASE,
constituent, dans leur ensemble, les mesures les plus appropriées pour faire face aux
risques recensés. Néanmoins, le CASE a conclu sur les avantages et les codts socio-
économiques d’une restriction pour certaines utilisations, pour lesquelles les
informations sur les incidences socio-économiques étaient moins incertaines. Le
CASE a tenu compte des conclusions du CER concernant 1’efficacité des mesures de
gestion des risques et la réduction au minimum des émissions, 1’irréversibilité des
émissions de PFHxA dans I’environnement, les informations disponibles sur les
solutions de remplacement, les éventuelles pertes fonctionnelles et les incidences
socio-économiques. Le CASE a conclu que la restriction des utilisations dans les
textiles d’habillement grand public, les mousses anti-incendie utilisées par les services
d’incendie publics et dans les moyens mobiles de lutte contre 1’incendie, dans le papier
et le carton en tant que matériaux destinés a entrer en contact avec des denrées
alimentaires et dans des mélanges destinés aux consommateurs n’est probablement pas
une mesure inappropriée, du point de vue de ses avantages socio-économiques et de
ses codts, pour parer au risque découlant de ces utilisations, et que la restriction de
I’utilisation dans les produits cosmétiques est probablement une mesure appropriée, du
point de vue de ses avantages socio-économiques et de ses co(ts, pour parer au risque
lié a cette utilisation.

Le CASE n’est pas d’accord avec la période de transition générale de 18 mois
proposée. Le CASE a estimé que la période de transition devrait étre suffisamment
longue pour garantir que les producteurs, les importateurs et les utilisateurs de
substances, de mélanges et d’articles soient en mesure de se conformer a la restriction
et d’adapter leurs activités afin de permettre 1’¢limination progressive et le
remplacement du PFHXA, de ses sels et des substances apparentées au PFHXA et de
permettre des adaptations au sein des chaines d’approvisionnement concernées. Par
conséquent, le CASE a proposé une période de transition générale de 36 mois.

Le Forum d’échange d’informations sur la mise en ceuvre de 1’Agence, visé a
I’article 76, paragraphe 1, point f), du réglement (CE) n° 1907/2006, a été consulté au
cours de la procédure de restriction et son avis a été pris en considération. Le CASE a
pris note de I’avis du Forum selon lequel la restriction proposée par 1’ Allemagne peut
étre considérée comme exécutoire, pour autant qu’il soit clairement précisé quelles
substances relévent du champ d’application de la restriction et que des méthodes
d’essai normatives fiables soient définies pour tous les types de substances
réglementées.
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Le 10 mai 2022, I’agence a soumis les avis du CER et du CASE* a la Commission.

Compte tenu du dossier Annexe XV et des avis du CER et du CASE, la Commission
considére qu’un risque inacceptable pour la santé¢ humaine et I’environnement découle
de utilisation et de la mise sur le marché du PFHXA, de ses sels et des substances
liees au PFHXA dans certains mélanges et certains articles, auquel il convient de
remédier a I’échelle de I’Union.

La Commission considére qu’il n’est pas démontré que la restriction proposée, telle
que modifiée par le CER et le CASE, est la mesure la plus appropriée a 1’échelle de
I’Union pour faire face aux risques recensés, compte tenu du fait que les données
présentées sur les émissions, la réduction des risques et les incidences socio-
économiques sont incertaines. Le CER a clairement indiqué que les estimations
quantitatives des rejets communiquées ne sont pas fiables en raison de nombreuses
incohérences entre les différentes sections du document d’information de 1’avis sur le
dossier Annexe XV°, de justifications insuffisantes des hypothéses formulées et de
lacunes importantes dans les informations présentées ou dans la déclaration de la
méthode de calcul sous-jacente pour les différents secteurs d’utilisation.

Malgré les incertitudes existantes quant aux données disponibles, la Commission
partage 1’avis du CER selon lequel les rejets dans I’environnement et 1’exposition
humaine ont été confirmés par un large ensemble de données de surveillance
environnementale et humaine, et qu’il convient de réduire au minimum la fabrication
du PFHXA, de ses sels et des substances apparentées au PFHXxA, ainsi que les
utilisations de ces substances qui entrainent des rejets dans I’environnement qui ne
sont pas valablement contrdlés. Au lieu d’une restriction large, la Commission
considére qu’une restriction ciblée est la mesure la plus appropriée a 1’échelle de
I’Union pour faire face aux risques recensés. La Commission estime que la restriction
devrait cibler les utilisations pour lesquelles le CER a conclu qu’il n’est pas possible
de mettre en ceuvre des mesures de gestion des risques pour réduire au minimum les
émissions et le CASE a conclu que la restriction de cette utilisation spécifique était
probablement appropriée ou probablement non inappropri¢e en termes d’avantages et
de colts socio-économiques. Pour ces utilisations, la Commission considere que le
risque n’est pas valablement maitrisé, que des solutions de remplacement sont
disponibles et que les codts socio-économiques sont susceptibles d’étre limités par
rapport aux avantages pour la sant¢ humaine et I’environnement.

Par conséquent, la Commission estime qu’il est nécessaire d’adopter une restriction a
I’échelle de I’Union pour la mise sur le marché et I'utilisation du PFHxA, de ses sels
et des substances apparentées au PFHXA dans les textiles, le cuir, les fourrures et les
peaux dans les vétements (notamment les vétements d’extérieur comme les vestes de
pluie); les accessoires connexes (tels que les sacs a main) et les chaussures pour le
grand public; le papier et le carton utilisés comme matériaux destinés a entrer en
contact avec des denrées alimentaires; les mélanges destinés au grand public; les
produits cosmétiques et certaines applications de mousses anti-incendie.

La Commission approuve les limites de concentration proposées par 1’Allemagne, le
CER et le CASE.

https://echa.europa.eu/documents/10162/97eb5263-90be-ede5-0dd9-7d8c50865¢7¢
https://echa.europa.eu/documents/10162/5c¢011606-5891-d26a-03e7-ceba0a35126f
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Bien que le CASE n’ait pas pu tirer de conclusions sur I’ampleur des cofits socio-
économiques liés aux avantages pour les textiles, le cuir, les fourrures et les peaux
autres que dans les vétements et les accessoires connexes pour le grand public, la
Commission estime que 1’utilisation dans ces matériaux devrait également étre
restreinte, car des éléments indiquent que des quantités considérables de substances
liées au PFHXA pourraient étre utilisées; il s’agit d’une utilisation a large dispersion
pour laquelle le risque n’est pas valablement maitrisé; les émissions ne peuvent étre
réduites au minimum par I’application de mesures de gestion des risques, comme 1’a
conclu le CER; et il semble qu’il existe des solutions de remplacement pour les
propriétés hydrofuges. Les types de produits concernés comprennent les carpettes, les
tapis, les rideaux, les stores, le capitonnage, les revétements muraux en matieres
textiles et autres revétements a base de textiles (tels que les nappes ou le linge de lit).
Cela inclut les types de produits concernés dans les transports et les lieux publics, ainsi
que dans les bureaux, étant donné que 1’on peut supposer que ces bureaux sont visités
par le grand public. Pour ces types de produits faisant 1’objet de restrictions, il n’a pas
¢té établi que 1’absence de propriétés de protection contre 1’absorption d’huile et les
taches entrainerait des pertes fonctionnelles ayant des incidences négatives
importantes. Compte tenu des éventuelles incidences socio-économiques liées aux
pertes fonctionnelles lorsque les solutions de remplacement ne fournissent pas
suffisamment de protection contre 1’absorption d’huile et les taches, une période de
transition plus longue pour les textiles autres que ceux de I’habillement et des
accessoires connexes pour le grand public est considérée comme justifiée.

La Commission estime que, malgré leur usage a large dispersion, certains textiles,
cuirs, fourrures et peaux et accessoires connexes, ainsi que des chaussures, pour
lesquels des exigences spécifiques en matiére de performances techniques ne peuvent
étre satisfaites autrement devraient étre exemptés de cette restriction, en raison de la
nécessité pour ces matériaux de satisfaire a des exigences spécifiques en matiere de
sécurité ou de fonctionnalité. Ces exemptions tiennent compte des incidences socio-
¢conomiques attendues et s’appliquent aux utilisations pour lesquelles des solutions de
remplacement ne sont pas disponibles a 1’heure actuelle. Les articles exemptés sont les
textiles, les cuirs, les fourrures et peaux, leurs accessoires connexes, ainsi que les
chaussures, utilisés comme (parties d”) équipements de protection individuelle relevant
de la catégorie de risques III de I’annexe I, points a), ) & f), h) et ), du réglement (UE)
2016/425 du Parlement européen et du Conseil®, les dispositifs relevant du champ
d’application du réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil” et les
dispositifs relevant du champ d’application du réglement (CE) 2017/746 du Parlement
européen et du Conseil®. En outre, les textiles de construction, tels que les membranes
pour étayement léger ou de surface, les tissus de renforcement, les sous-structures de

Reglement (UE) 2016/425 du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2016 relatif aux équipements
de protection individuelle et abrogeant la directive 89/686/CEE du Conseil (JO L 81 du 31.3.2016,
p. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/425/0j).

Reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif
aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement (CE)
n°178/2002 et le reglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil
90/385/CEE et 93/42/CEE (JO L117 du 552017, p.1), ELL:

http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Reglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision 2010/227/UE de la
Commission (JO L 117 du 5.5.2017, p. 176, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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(19)

(20)

(21)

(22)

facade textile, les matériaux isolants contre le froid et la chaleur et les systemes de
toiture textile devraient étre exemptés, étant donné que le CASE n’a pas pu conclure si
la restriction de cette utilisation spécifique était probablement appropriée ou
probablement inappropriée en termes d’avantages et de cotts socio-économiques.

Le 14 janvier 2022, 1’Agence a présenté, au nom de la Commission, un dossier®,

conformément a ’article 69, paragraphe 1, du reglement (CE) n° 1907/2006, proposant
de restreindre la fabrication, la mise sur le marché et 1’utilisation de substances per- et
polyfluoroalkylées (PFAS) dans les mousses anti-incendie (a la fois les concentres et
les mélanges préts a I’emploi de mousse anti-incendie). Le PFHXA, ses sels et les
substances apparentées au PFHxXA entrent dans le champ d’application de cette
proposition de restriction. La Commission considére qu’une décision relative a la
restriction de 1’utilisation du PFHxA, de ses sels et des substances apparentées au
PFHXA dans la plupart des utilisations de mousses anti-incendie est plus appropriée
sur la base du dossier de restriction pour tous les PFAS dans les mousses anti-
incendie. Toutefois, étant donné que des solutions de remplacement sont largement
disponibles et sont déja utilisées pour remplacer le PFHXA, ses sels et les substances
apparentées au PFHXA dans les mousses anti-incendie utilisées pour la formation et
les essais, pour les services publics d’incendie et pour ’aviation civile, la Commission
estime que la restriction de ces utilisations ne devrait pas étre retardée.

Lors de leurs missions, les services publics d’incendie peuvent €tre confrontés a
différents types d’incendies et dans différents types d’établissements. Afin de tenir
compte de la variabilité¢ de 1’organisation des services publics d’incendie dans tous les
Etats membres et de garantir un niveau élevé de sécurité incendie, la restriction a la
mise sur le marché et a I’utilisation du PFHxA, de ses sels et des substances
apparentées au PFHXA dans les mousses et les concentrés de mousse anti-incendie
devrait faire I’objet d’une exemption pour les services publics d’incendie, intervenant
sur les sites industriels couverts par la directive 2012/18/UE du Parlement européen et
du Conseil®, et ils n’utilisent les mousses et les équipements qu’a cette fin.

La Commission note que les utilisations du PFHxA, de ses sels et des substances
apparentées au PFHXA qui ne sont pas couvertes par cette restriction ciblée sont
également incluses dans deux autres dossiers de restriction en cours, notamment les
PFAS dans les mousses anti-incendie!’ et les PFAS dans toutes les autres
utilisations!?2. La Commission examinera en outre la nécessité de restreindre ces
utilisations sur la base des justifications et des informations fournies dans ces dossiers
et dans les avis y afférents.

La Commission estime qu’il convient de prévoir une dérogation pour toute substance
dont le groupe perfluoroalkyle CeF13- est directement attaché & un atome de soufre

10

11
12

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

Directive 2012/18/UE du Parlement européen et du Conseil du 4 juillet 2012 concernant la maitrise des
dangers liés aux accidents majeurs impliquant des substances dangereuses, modifiant puis abrogeant la
directive 96/82/CE du Conseil (JO L 197 du 24.7.2012, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
https://echa.europa.eu/documents/10162/4524f49c-ae14-b01b-71d2-ac3fa916c4e9
https://echa.europa.eu/documents/10162/1c480180-ece9-1bdd-1eb8-0f3f8e7c0c49
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(PFHXS, ses sels et substances apparentées), étant donné que ces substances sont
interdites par le réglement (UE) 2019/1021 du Parlement européen et du Conseil*3,

(23) La Commission partage 1’avis du CER et du CASE selon lequel les substances dont le
groupe perfluoroalkyle CsF13- est directement attaché a un atome d’oxygéne a 1’un des
carbones non terminaux devraient étre exclues du champ d’application des substances
soumises a restriction, étant donné que ces substances ne peuvent pas étre
transformées en PFHXA. Leur structure chimique est telle qu’une dégradation en acide
carboxylique ou en carboxylate formerait deux chaines fluoroalkylées plus courtes
distinctes, dont les dangers et les risques n’ont pas été évalues dans le dossier
Annexe XV.

(24) Les parties intéressées et les Etats membres devraient disposer d’un délai suffisant
pour prendre les mesures adéquates en vue de se conformer a la restriction. Par
conséquent, compte tenu des suggestions formulées dans le dossier Annexe XV, ainsi
que des considérations du CER et du CASE, I’application de la restriction devrait étre
différée de 18 mois pour les mousses anti-incendie utilisées dans la formation, les
essais et les services publics d’incendie; de 24 mois pour les textiles, les cuirs, les
fourrures et peaux des vétements et accessoires connexes, ainsi que les chaussures,
destinés au grand public, les papiers et cartons utilisés comme matériaux destines a
entrer en contact avec des denrées alimentaires, les mélanges destinés au grand public
et les produits cosmétiques; de 36 mois pour les textiles, les cuirs, les fourrures et
peaux autres que ceux des vétements et accessoires connexes destinés au grand public;
et de 5 ans pour les mousses anti-incendie utilisées dans I’aviation civile.

(25) La restriction ne devrait pas s’appliquer aux articles et mélanges pour lesquels le
fournisseur peut démontrer que ces articles et mélanges ont été mis sur le marché
avant la date d’application respective de la restriction, pour des raisons pratiques et
d’applicabilité.

(26) Il convient donc de modifier le reglement (CE) n° 1907/2006 en conséquence.

(27) Les mesures prévues par le présent réglement sont conformes a I’avis du comité
institué par ’article 133 du reglement (CE) n°® 1907/2006,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

L’annexe XVII du réglement (CE) n° 1907/2006 est modifiée conformément a I’annexe du
présent reglement.

Article 2

Le présent reglement entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au
Journal officiel de [’Union européenne.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans
tout Etat membre.

13 Reglement (UE) 2019/1021 du Parlement européen et du Conseil du 20 juin 2019 concernant les
polluants  organiques  persistants (JO L 169 du 25.6.2019, p. 45  ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).
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Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
La présidente
Ursula von der Leyen
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