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Verwendungen der PFAS
) * Industrielle Prozesse * Anwendung fluorierter
[ J * Feuerléschmittel Gase
~ ‘ + Textilien (TULAC) » Elektronik und Halbleiter
* Lebensmittelkontakt- * Energiesektor
Rainwear Non-stick coating Materialien (inkl. * Bauprodukte
Verpackungen) * Schmier- und Gleitmittel
h \KV * Metallverarbeitung und + OlI- und Bergbauindustrie
(d&) Galvanik * Medizinprodukte
* Verbraucherprodukte + Kosmetika
Cosmetics Medical equipment « Ski-Wachse « Viele weitere
* Transport Anwendungen
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Eine Verwendungskategorie — viele Anwendungen

Lebensmittel-
kontaktmaterialien

Industrielle Lebens-
Kochgeschirr und Futtermittel-
herstellung

Lebensmittel-
verpackungen

VTR e Industrielle und Papier und
d gewerbliche Karton
anwenaung Anwendungen
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PFAS Eigenschaften

Kombination nitzlicher technischer Eigenschaften
« Wasser-, 6l- und schmutzabweisend

Bestandigkeit unter extremen Bedingungen:

* Temperatur, Druck, Strahlung, Chemikalien

Effiziente Kaltemittel
Oberflacheneigenschaften

Elektrische und thermische Isolation
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Besorgniserregende Eigenschaften

Sehr hohe Persistenz

In Kombination mit

Bioakkumulation

Mobilitat

Long range transport potential
Anreicherung in Pflanzen
(Oko)toxizitat

Hormonellen Wirkungen
Mischungseffekten

» Alle PFAS sind entweder selber sehr .
persistent oder bauen zu sehr .
persistenten PFAS ab

* PFAS verbleiben Uber sehr lange
Zeitrdume in der Umwelt

PFAS reichern sich in der Umwelt an
Adverse Effekte sind unvermeidbar
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Gesundheitliche Auswirkungen

» Auswirkungen auf die
Leber

» Verschiedene Arten
von Krebs

» Verringerte
Immunantwort und
Wirkung von
Impfungen

> Weitere Effekte

Quelle: EEA, 2019:
https://www.eea.europa.eu/publications/em

erging-chemical-risks-in-europe
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/ TP \
Increased cholesterol levels

-~ Breast cancer

Delayed mammary gland development

Reduced response to vaccines
Lower birth weight

Obesity

- Lo

Eavty puberty onset T innlammatory bowel disease /717
o S (ulcerative colitis)
increased miscarriage risk -~

(ie. pregnancy loss) Testicular cancer

Low sperm count and mobility %
" Increased time to pregnancy

. Pregnancy induced
hypertension/pre-eclampsia
(increased blood pressure)
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Human_Exposure
— l,% a
S 5.-3
J,
Waste Infrastructure ‘6/
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PFAS sind uberall

i3%%

Consumer Products

Transfer to Infants
« Breast milk
« Cord blood

Quelle
https://bgc.seas.harvard.
edu/assets/sunderland_j
eseerev_2018wsi.pdf
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75 000 Tonnen
Emissionen in 2020

4.5 Mio Tonnen

Emissionen tber 30
Jahre
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PFAS

PRODUCTION

WASTE
MANAGEMENT
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Emissionen

PRODUC
MANUFACTURING

“ ﬁ s
T %, e
l@“\“t !"' ‘{ :.
) il
S u-n PRODUCT
USE

Source:
https://ec.europa.eu/environment/pdf/chemicals/

2020/10/SWD_PFAS .pdf
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Bestehende Regelungen

REACH Anhang XVII

— C9-C14 PFCAs, Salze und Vorlaufer
— Wirksam seit 25.02.2023
— Umfangreiche, aber zeitlich begrenzte Ausnahmen

— Polyfluorierte Silane (Anhang XVII, Eintrag 73)

POP-Verordnung

- PFOS, PFOA, PFHXS

07.09.2023
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KlUnftige Regelungen

REACH Anhang XVII
— PFHXxA, Salze und Vorlaufer

— Erste Diskussion im REACH-Regelungsausschuss im
Juni

— PFAS in Feuerl6schschaumen

— Umfassende PFAS-Beschrankung
POP-Verordnung

— Langkettige PFCAs
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Umfassender PFAS-Beschrankungsvorschlag

— Adressieren des unannehmbaren Risikos durch
Verwendung von PFAS

— Minimierung der Emissionen in die Umwelt
— Ansetzen am Beginn des Lebenszyklus

— Verwendung in industriellen, gewerblichen und
Verbraucherverwendungen reduzieren

— Vermeiden von ,,Regrettable Substitution
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,Regrettable Substitution®

— Bisheriger Regulierungsansatz bei PFAS
— Gruppenweise (bestimmte PFCAs und Vorlaufer)

REZEI T * Weitere Eintrage von
PFAS in die Umwelt

Untergruppe
noch Uber Jahrzehnte
* Hoher Aufwand fir

besorgi?sgr?ggende A;;C\gi%c i;e':rkgt_lf Beh('jrden
Eigenschaften crippen * Unsicherheit fiir
/ Stakeholder
\ : LOsung:
P rer Bohorden” = Regelung aller PFAS
als Gruppe
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Gruppenansatz
— Basierend auf F o F
— Chemischer Struktur
— Besorgnis (Persistenz) F AN £l
— OECD-Definition far PFAS (2021) als F !
Ausgangspunkt
— Nur persistente PFAS bzw. solche, die zu
persistenten PFAS abgebaut werden kdnnen
(Uber den gesamten Lebenszyklus)
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Chemischer Scope

OECD (2021):

Any substance that contains at least one fully fluorinated methyl (CF;-) or methylene (-CF,-)

carbon atom (without any H/CI/Br/l attached to it).

Ausnahmen:

A substance that only contains the following structural elements is excluded from the scope of

the restriction: CF;-X or X-CF,-X’,

where X = -OR or -NRR’ and X' = methyl (-CH3), methylene (-CH,-), an aromatic group, a
carbonyl group (-C(0)-), -OR”, -SR” or -NR”R’”’; and where R/R’/R"/R”’ is a hydrogen (-H),

methyl (-CH,), methylene (-CH,-), an aromatic group or a carbonyl group (-C(O)-).

Umfasst persistente PFAS und ihre Vorlaufer
Umfasst auch polymere PFAS!

07.09.2023 Dr. Frauke Averbeck, PFAS-Beschrankung - Wen betrifft das?

Yaua:

15

16

Umfassendes Verbot (Absatze 1 & 2)

Herstellung, Verwendung und Inverkehrbringen
+ der Stoffe als solche

Inverkehrbringen

+ als Bestandteil in
+ Stoffen Oberhalb bestimmter
» Gemischen Konzentrationsgrenzen
» Erzeugnissen

07.09.2023 Dr. Frauke Averbeck, PFAS-Beschrankung - Wen betrifft das?
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Konzentrationsgrenzen

e 25 ppb fur einzelne PFAS

* 250 ppb fur die Summe einzelner PFAS
* Messung spezifischer Stoffe mit gezielter Analyse
» Methoden flir ca. 40 PFAS bislang verflgbar
+ Grenzwerte in Anlehnung an PFOA-Beschrankung (POP) w

* 50 ppm fur PFAS (einschl. polymerer PFAS)
» Gesamtfluorgehalt

* Fluorgehalt oberhalb 50 ppm => Mdéglichkeit, nachzuweisen, dass Teil
des Fluorgehalts von Nicht-PFAS-Verbindungen stammt, z.B. durch
weitere Messungen, Lieferketteninformation, etc.
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Ubergangsfrist (Absatz 3)

Ubergangsfrist: 18 Monate
Standardfrist fir REACH-Beschrankungen

18 Monate nach Inkrafttreten:
Verbot aller Verwendungen, die nicht explizit
ausgenommen sind oder die Konzentrationslimits

einhalten

Bereits auf dem Markt befindliche PFAS-haltige Produkte
(Gemische oder Erzeugnisse) kdnnen weiter verwendet
werden

18 07.09.2023 Dr. Frauke Averbeck, PFAS-Beschrankung - Wen betrifft das? b a U a :
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Hintergrund

Ausnahme fiur Wirkstoffe (Absatz 4)

* Biozide, Pflanzenschutzmittel, Arzneimittel
» Spezifische EU-weite Regelungen
« Zweistufiges Genehmigungs-/Zulassungsverfahren

* PFAS-Problematik (Persistenz) bislang nicht ausreichend adressiert (PBT-/vPvB-
Eigenschaften als Ausschlusskriterium)

* Neben Risikobetrachtung weitere Aspekte (Wirksamkeit, Resistenzmanagement,

etc.)

»

= Vorschlag: PFAS-Problematik sollte innerhalb dieser spezifischen
Regelungen adressiert werden

= Unbefristete Ausnahme
= Berichtspflicht zur Unterstitzung

07.09.2023
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Ausnahmen (Abséatze 5 & 6)

Column 1

Designation of the substance, of
the group of substances or of the
mixture

Column 2
Conditions of restriction

5. By way of derogation, paragraphs 1 and 2 shall not
apply to:

‘ a. polymerisation aids in the production of poly-

07.09.2023

meric PFASs until 6.5 years after EIF. This der-
ogation does not apply to the production of
PTFE, PVDF and FKM.

b. textiles used in personal protective equipment
(PPE) intended to protect users against risks
as specified in Regulation (EU) 2016/425, An-
nex I, Risk Category III (a) and (c), until 13.5
years after EiF;

c. textiles used in personal protective equipment
(PPE) in professional firefighting activities in-
tended to protect users against risks as speci-
fied in Regulation (EU) 2016/425, AnnexI,

Dr. Frauke Averbeck, PFAS-Beschrankung - Wen betrifft das?

stance, of
s or of the

Column 2

Conditions of restriction

_ dd. [use as refrigerants and for mobile air condi-

ee. [the

tioning in vehicles in military applications until
13.5 years after EiF];

facturing process un-
til 13.5 year after EiF].

6. By way of derogation, paragraphs 1 and 2 shall not
apply to fluoropolymers and perfluoropolyethers for

the use in:

a.

food contact materials for the purpose of in-
dustrial and professional food and feed produc-
tion until 6.5 years after EiF;

. implantable medical devices (not including

meshes, wound treatment products, tubes and
catheters) until 13.5 years after EiF;

. tubes and catheters in medical devices until

13.5 years after EiF;

. coatings of Metered Dose Inhalers (MDIs) until

13.5 years after EiF;

nratan_averhanan mamhbeana NEMY funl salle
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20

10



06.09.2023

21

Ausnahmen (Abséatze 5 & 6)

Alle PFAS (Abs.5) FP & PFPE* (Abs.6)

@-®

Vorgeschlagene @ -
Ausnahmen
[Potentielle Ausnahmen]  (u) — (ee)

Vorgeschlagene Ausnahmen

» Ausreichend aussagekraftige
Informationen, die derzeit Ausnahmen
rechtfertigen

Bsp: Lebensmittelkontaktmaterialien fur
die Lebens- und Futtermittelherstellung

(@ -(0)
[Potentielle Ausnahmen]

* Schwache Hinweise, die derzeit nicht fir
eine Ausnahme ausreichen

Bsp: Antihaftbeschichtungen fir
Backformen (industriell/gewerbliche
Nutzung)

Erneute Betrachtung auf Basis von
Informationen aus der Konsultation

*FP: Fluorpolymere
PFPE: Perfluorpolyether

07.09.2023
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Vorgeschlagene Fristen fur Ausnahmen

6,5 Jahre

« Alternativen bereits identifiziert,
aber nicht unmittelbar/bis zum
Ende der Ubergangsfrist
einsatzbereit

+ Alternativen nicht in

ausreichender Menge verfugbar
©
[

f]

Bsp: PEM-Brennstoffzellen (.9

13,5 Jahre

+ Bislang keine mdglichen
Alternativen identifiziert

« Zertifizierung/Zulassung der
Alternative kann nicht innerhalb
von 6,5 Jahren erreicht werden

Bsp: Textilien fur personliche

Schutzausriistung

Vollstandige Liste der Ausnahmen am Ende der Prasentation

07.09.2023
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Berichtspflichten/Management Plan

Berichtspflicht (Absatz 7): Management Plan (Absatz 8):

*  Wirkstoffe * FP- und PFPE-Verwendungen

+ Verwendungen fluorierter Gase » Hersteller, Importeure,

* Verwendungen mit 13,5 Jahren nachgeschaltete Anwender
Ubergangsfrist

» Hersteller, Importeure, Formulierer

Zweck

« Einblick in die Verwendung von PFAS in den ausgenommenen
Verwendungen

 Sicherstellen der sicheren Handhabung und Entsorgung
+ Unterstiitzung der Uberwachung bzw. Uberpriifung durch KOM
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Zusammenspiel mit bestehenden PFAS-Regelungen (Absatz 9)

REACH Anhang XVII:
C9-C14 PFCAs, Salze und Vorlauferverbindungen (Eintrag 68)
Polyfluorierte Silane (Eintrag 73)
POP-Verordnung:
PFOS, Salze und Vorlauferverbindungen
PFOA, Salze und Vorlauferverbindungen

Diese Beschrankung soll bestehende Beschrankungen nicht
beeinflussen.

WICHTIG:

PFAS in Feuerloschschaum-Beschrankung lauft
parallel und soll nicht ausgehebelt werden

24 07.09.2023 Dr. Frauke Averbeck, PFAS-Beschrankung - Wen betrifft das? b a U a :
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Ewarteter Nutzen der Beschrankung

25

Ohne Beschrankung (Baseline):
* 4.5 Mio Tonnen Emissionen (tiber 30 Jahre)
RO1 (Verbot ohne Ausnahmen):

« Vermeidung von ca. 4.3 Mio Tonnen A\
Emissionen (96 %) 17 \
\\

RO2 (Verbot mit verwendungs-spezifischen I ]
Ausnahmen):

« Geringere Effektivitat im Vergleich zu RO1
» Quantifizierung ausstehend

07.09.2023 Dr. Frauke Averbeck, PFAS-Beschrankung - Wen betrifft das? b a U a :
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Offentliche Konsultation

26

— Webform auf ECHA-Webseite

- ,,lnformat|0n nOte“ g|bt We|tere Comments for Annex XV restriction report
Informationen zur Konsultation IE

Generelle Anmerkungen ——
(Freitextfeld)

Spezifische Fragen (Freitextfelder)
Anhange

— Nicht-vertraulich

— Vertraulich (Begriindung)

Substance name EC Number

CAS Number

d tech infor n
ats will not published monthly and only published

07.09.2023 Dr. Frauke Averbeck, PFAS-Beschrankung - Wen betrifft das? b a U a :
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Offentliche Konsultation

— Keine Positionspapiere
— Fundierte, nachvollziehbare Informationen
— Was wollen Sie mit Inrem Beitrag erreichen?
— Welche Verwendung? Welche PFAS?
— Tonnagen, Emissionen, Verwendungsbedingungen, Funktion
— Alternativensituation

— Sozio-6konomische Uberlegungen
— Was passiert, wenn Sie PFAS nicht mehr verwenden kénnen?
— Gesellschaftlicher Nutzen der Verwendung
— Marktanteile

27 07.09.2023 Dr. Frauke Averbeck, PFAS-Beschrankung - Wen betrifft das? b a U a :
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Was passiert mit meinem Konsultationsbeitrag?
» Prifung durch Dossier Submitter
» Beantwortung der Kommentare (RCOM)
» Ggf. Aktualisierung Background Dokument
» Priufung durch RAC und SEAC Rapporteure
» Beantwortung der Kommentare (RCOM)
» Berucksichtigung in Stellungnahme
» Veroffentlichung (RCOM)
> Ubermittlung an KOM zusammen mit den anderen
Unterlagen
28 07.09.2023 Dr. Frauke Averbeck, PFAS-Beschrankung - Wen betrifft das? b a U a :
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Zeitschiene

- 5\ Al 2ol ag,‘/ Y

N

ECHA-Ausschiusse (RAC/SEAC) KOM + REACH
(Einschl. 6-monatiger + 60-tagiger Konsultationen) Regelungsausschuss

1

29

22. Mérz — 25. September 2023 2024 2025
6-monatige Konsultation Stellungnahme KOM Entscheidung
der Ausschisse Inkrafttreten
Stand 15.08.2023: 2026/2027
> 2800 Kommentare Wirksamwerden

07.09.2023 Dr. Frauke Averbeck, PFAS-Beschrankung - Wen betrifft das? b a U a :

29

Fazit

30

» Es handelt sich um einen Vorschlag
> Ziel: Minimierung der Emissionen

» Umfassende Beschrankung der Herstellung, des Inverkehrbringens
und der Verwendung

» Gruppenansatz = Vermeidung von ,Regrettable Substitution®

» Beschrankung ohne Ausnahmen: Emissionsminderung 96%
(Uber 30 Jahre)

Vorschlag: Verwendungsspezifische (zeitlich begrenzte) Ausnahmen
Anderungen am Vorschlag maoglich (z.B. weitere Ausnahmen)
» Beteiligen Sie sich an der Stakeholder-Konsultation

Y VvV

07.09.2023 Dr. Frauke Averbeck, PFAS-Beschrankung - Wen betrifft das? b a U a :
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Kontakt

Dr. Frauke Averbeck § ‘
Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin

Bundesstelle fir Chemikalien

E-mail: reach-clp-biozid@baua.bund.de
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Zuséatzliche Informationen
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Ausgenommene Verwendungen

5(a) Polymerisationshilfsmittel zur Herstellung von polymeren PFAS (auRBer PTFE, PVDF und FKM) 6,5 Jahre Annex E.2.1.
5(b) Textilien in personlicher Schutzausriistung (PSA), die gegen Gefahren gemaR EU-VO Nr. 2016/425 135 Jahre
Anhang |, Risikokategorie Ill (a) und (c) schitzen sollen !
5(c)  Textilien in personlicher Schutzausriistung (PSA) bei der Brandbekampfung, die gegen Gefahren gemal 135 Jahre
EU-VO Nr. 2016/425 Anhang |, Risikokategorie Ill (a) — (m) schitzen sollen ! A 299
nnex E.2.2.
5(d) Impragniermittel zur erneuten Impragnierung von Erzeugnissen geméaR Nr. 5 (b). und 5 (c) 13,5 Jahre
5(e)  Textilien zur Verwendung in Filtrations- und Trennmedien, fur Hochleistungsluft- und
fliissigkeitsanwendungen in industriellen oder gewerblichen Umgebungen, die eine Kombination aus 6,5 Jahre
Wasser- und Olabweisung erfordern
5(f) Kaltemittel in der Tiefkiihlung unter =50 °C 6,5 Jahre
5(9) Kaltemittel in Laborpruf- und Messgeraten 13,5 Jahre
5 (h) Kaltemittel in gekihlten Zentrifugen 13,5 Jahre
5 (i) Wartung und Nachfiillung vorhandener HLKK-Geréte, die vor [18 Monate nach Inkrafttreten] auf 13,5 Jahre
den Markt gebracht wurden und fir die es keine Drop-in-Alternative gibt !
5(j) Kaltemittel in HLKK-Geréaten in Gebauden, in denen nationale Sicherheitsstandards und Bauvorschriften . Annex E.2.8.
) 8 p unbefristet
die Verwendung von Alternativen verbieten
5 (k) Industrielle Prazisionsreinigungsfliissigkeiten 13,5 Jahre
5 () Reinigungsfliissigkeiten zur Verwendung in sauerstoffangereicherten Umgebungen 13,5 Jahre
5(m) Saubere Brandbekampfungsmittel, wenn derzeitige Alternativen die Schutzgiter schadigen oder die
" N " 13,5 Jahre
menschliche Gesundheit gefahrden
N s N : 5 L]
88 07.09.2023 Dr. Frauke Averbeck, PFAS-Beschrankung - Wen betrifft das? b a U a .
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Ausgenommene Verwendungen

Ubergangsfrist

5(n) Diagnostische Laborprifverfahren 13,5 Jahre Annex E.2.9.
5(0) Zuséatze zu HydraulikﬂUSsigkeiten zum Ero_sians—/_Korrosionsschutz in Hydrauliksystemen (inkl. 13,5 Jahre
Steuerventilen) in der Luft- und Raumfahrtindustrie
5 (p) Kaltemittel in mobilen Klimaanlagen in Fahrzeugen mit Verbrennungsmotor u. mechanischen 6.5 Jahre Annex E.2.10
Kompressoren !
5(q) Kaltemittel in der Transportkiihlung auRer in Schiffsanwendungen 6,5 Jahre
5(n Isoliergase in Hochspannungsschaltanlagen (Uber 145 kV) 6,5 Jahre Annex E.2.8.
S e e e
5(t) Kalibrierung von Messinstrumenten und als analytische Referenzmaterialien unbefristet -
Potentielle Ausnahmen
5 (u) Textilien fur den Einsatz im Motorraum zur Schall- und Schwingungsisolierung in der Automobilindustrie 13,5 Jahre Annex E.2.2.
5 (v) Hartverchromung 6,5 Jahre Annex E.2.4.
5(w)  Schaumtreibmittel in vor Ort versprithtem Schaum zur Gebaudedammung 6,5 Jahre
5 (x) Industrieller und gewerblicher Einsatz von l6sungsmittelbasierten Debinding Systemen im 3D-Druck 13,5 Jahre
5(y) Industrieller und gewerblicher Einsatz von Glattungsmitteln fiir 3D-Polymerdruckanwendungen 13.5 Jahre Annex E.2.8.
5(z) Treibmittel fUrltechnische Agrosole‘f‘[l]r Anwend!.mgeln, bei denen Nichtentflammbarkeit und hohe 13.5 Jahre
technische Leistung der Spriihqualitat erforderlich sind !
5(aa) Erhaltung kultureller Papiermaterialien 13,5 Jahre
5 (bb) Reinigung und Warmeibertragung: Technische Flissigkeiten fir Medizinprodukte 13,5 Jahre Annex E.2.9.
34 07.09.2023 Dr. Frauke Averbeck, PFAS-Beschrankung - Wen betrifft das? b a U a :
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Ausgenommene Verwendungen

Ubergangsfrist

5(cc) Membranen zur Entliiftung von Medizinprodukten 13,5 Jahre Annex E.2.9.
5(dd) Verwendung als Kaltemittel und fir mobile Klimaanlagen in Fahrzeugen fiir militarische Anwendungen 13,5 Jahre Annex E.2.10.
5 (ee) Halbleiterherstellungsprozess 13,5 Jahre Annex E.2.11.
Ausnahmen fir FP und PFPE*
6 (a) Lebensmittelkontaktmaterialien firr die industrielle und gewerbliche Lebens- und Futtermittelherstellung 6,5 Jahre Annex E.2.3.
6 (b) Implantierbare Medizinprodukte (ausgenommen Netze, Produkte zur Wundbehandlung, Schlauche 13,5 Jahre
und Katheter)
6 (c) Schlauche und Katheter in Medizinprodukten 13,5 Jahre (RIS EAD
6 (d) Beschichtungen von Dosieraerosolen 13,5 Jahre
6 (e) Protonenaustauschmembran (PEM)-Brennstoffzellen 6,5 Jahre Annex E.2.12.
6 (f) Fluorpolymeranwendungen in der Erdél- und Bergbauindustrie 13,5 Jahre Annex E.2.15.
Potentielle Ausnahmen fiir FP und PFPE*
6 (9) Antihaftbeschichtungen in industriellen und gewerblichen Backformen 6,5 Jahre Annex E.2.3.
6 (h) Herniennetze 13,5 Jahre
6 (i) Wundbehandlungsmittel 13,5 Jahre
6 (j) Beschichtungsanwendungen fiir Medizinprodukte (auBer Dosieraerosole) 13,5 Jahre Annex .29
6 (k) Starre gasdurchléssige Kontaktlinsen und Brillenglaser 13,5 Jahre
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Ausgenommene Verwendungen
6 (l) PCTFE-basierte Verpackungen fiir Arzneimittel, Medizinprodukte und medizinische 13,5 Jahre
Molekulardiagnostik
6 (m) PTFE in Verpackungen ophthalmischer Lésungen 13,5 Jahre (A E 2
6 (n) Verpackung von endsterilisierten Medizinprodukten 13,5 Jahre
6 (0) Anwendupgen, d!e die ordr\_ungsgeméfse__Funktion in B_ezug auf die Sicherheit von Transportfahrzeugen 6,5 Jahre Annex E.2.10.
und die Sicherheit von Bedienern, Fahrgésten oder Gutern betreffen
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