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SYNPUNKTER PA ANNEX XV BEGRANSNINGSFORSLAG PER- AND
POLYFLUOROALKYL SUBSTANCES (PFAS)

ALLMANT

PFAS ar ett samlingsnamn fér perfluorerade @mnen och material, och har den gemensamma
egenskapen att vara mycket svarnedbrytbara. Vissa anvandningar har lett till utsldapp i naturen

behov av att begrénsa eller reglera dessa inom EU och globalt.

IKEM — Innovations och Kemiindustrierna i Sverige stodjer en begransning av PFAS och den
drivkraft for omstéllning som begrénsningen ger. IKEM identifierar dock problem med hur
begransningsforslaget ar utformat och bedémer att det med sin nuvarande omfattning kan
leda till mycket stora konsekvenser for IKEM:s medlemsforetag och i férlangningen for
samhallet. Vi redogor fér detta och sammanfattar vara generella forslag till @ndringar nedan.

BEGRANSNINGSFORSLAGETS OMFATTNING

Begransningsforslaget ar utformat som ett generellt férbud, med vissa tidsbegransade
undantag for specifika utpekade anvdndningsomraden. Eftersom den féreslagna definitionen
av PFAS &r sa bred — i praktiken ndrvaron av en CF,- eller CFs-grupp — blir antalet substanser

__och material som omfattas tiotusentals. For att f4 ett tidsbegransat undantag enligt nuvarande.

begransningsforslag krévs att varje kritisk PFAS-anvandning identifieras och kvantifieras. Men
att gora det for tusentals komponenter i mycket avancerade och komplicerade
processindustrier &r i princip oméjligt inom den tidperiod pa sex manader som ECHA har avsatt
for konsultationen. Majoriteten av de PFAS som omfattas av forslaget ar inte kartlagda eller
dokumenterade. Det innebér att det dr en praktisk oméjlighet for foretag att identifiera alla
anviandningar som skulle kunna vara i behov av undantag och utvardera om och hur
substitution skulle kunna ske. De tidsbegridnsade undantag som medges ar mycket specifika,
och det &r var uppfattning att dessa inte inkluderar de anvdandningsomrdden som redogérs for
nedan.

ANVANDNING AV PFAS BLAND IKEM:S MEDLEMSFORETAG

Bland IKEM:s medlemsforetag finns likemedelsindustrier, kemikalieproducenter, plast- och
plastvarutillverkare samt oljeraffinaderier. PFAS produceras inte i Sverige, utan de
medlemsforetag som IKEM har dr i férsta hand nedstrémsanvandare av olika fluorerade
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material. De produkter det oftast handlar om &r o-ringar, packningar, tatningar, filter,
membran, ytbehandling av reaktionskrl och slangar, styrelektronik etc. Dessa produkter
bestar av eller innehaller PFAS, och da framfér allt fluorpolymerer som PTFE, PVDF mm.
Anviandningen &r ofta essentiell for att industriella produktionsanldggningar som tillverkar
lakemedel, branslen, kemikalier och andra produkter ska fungera pa ett effektivt och framfér
allt sdkert sétt.

Nedan redogors for typiska anvandningsomréaden i ndgra av IKEM:s medlemsforetag.

Kemisk processindustri

Manga av IKEM:s medlemsforetag kategoriseras som kemiska processindustrier, vilket innebar
att deras anléggningar processar, tillverkar och nyttjar kemi och kemiska processer for att
tillverka till exempel plast, lakemedel, brénslen, sprangdmnen och kemikalier. Den hér typen
av anldggningar opererar ofta under héga tryck, temperaturer och med stora mangder
I6sningsmedel, korrosiva @mnen, samt héga och laga pH, vilket stéller héga krav pa ror,
tdtningar, slangar, pumpar etc. Av den anledningen anvinds fluorpolymerer ofta for dess
inerta egenskaper och férmaga att motsta kravande férhallanden som uppstar i en avancerad
kemisk processanldggning.

Manga av de foéretag som IKEM féretrdder och som riknas som kemiska processindustrier &r
dessutom sa kallade SEVESO-anlaggningar, vilket innebar att sérskilda krav stalls pa
riskutredningar vid drift och fordndringar av anldggningen. Det betyder att substitution av de
delar som kan besta av eller innehdlla PFAS inte kan goras utan vidare med mindre &n att man
kan utreda och garantera samma sikerhet med andra typer av material.

Lakemedelsindustri

Ldkemedelsproduktion &r i likhet med kemisk processindustri beroende av PFAS i olika typer av
reaktionskarl, membran, pumpar, ror, tdtningar mm. Skélen till att PFAS anvénds vid
ldkemedelsproduktion &r samma som for 6vrig kemisk processindustri, men viljs ocksa for att
lakemedelssubstanser inte ska adsorbera pa ytor i processutrustningen och kontaminera
dessa. Inom lakemedelsférsérjningen &r dven férpackningar, sprutor och inhalatorer mm
—belagda-med PFAS for att hindra ldkemedel frén att fastna p& materialet.
Lakemedelsproduktion omfattas av samma hoga sékerhetskrav som évrig processindustri, men
har ocksa att férhalla sig till de GMP-standarder som giller for tillverkning av likemedel, med
langa valideringstider och godkénnandeprocesser som maste beaktas vid eventuell
substitution.

Manga (ca 30%) aktiva ldkemedelssubstanser (API:er) &r definitionsmassigt PFAS pa grund av
dess innehall av fluorerade kolatomer. Detta fér att man efterséker &mnen med hog stabilitet
och resistens. Dels for att stabila molekyler gér att man behéver lagre dos, dels for att
ldkemedlet ska behalla sin effekt och sdkerhet genom tillverkningsprocessen och till
patienterna. Enligt forslaget undantas APl:er helt och hallet fradn begransningen, dock saknas
undantag for de intermedidrer och processkemikalier som behévs for att tillverka APl:erna,
vilket gér undantaget verkningslost savida inte API:n tillverkas i tredjeland och importeras till
EU. Det finns inte heller ndgot undantag for sa kallade excipienter (hjélpsubstanser) som
behodvs for formuleringen av den sammansatta likemedelsprodukten. Det kan kraftigt forsvara
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tillverkning och anvandning av lakemedel for patienter med olika typer av luftvdgssjukdomar
som behover inhalatorer med drivgaser fér att kunna tillgodogora sig sitt lakemedel.

Plastrorstillverkning och extrudering

IKEM foretrader dven plastrorstillverkare och plastkonverterare som extruderar och tillverkar
olika typer av plastror for t.ex. dricksvattenforsorjning och plastfilm for t.ex.
livsmedelsférpackningar. Fluorpolymerer anvénds ofta i verktyg, processutrustning och som
processhjalpmedel for att skapa rétt kvalité och hog renhet, vilket &r en forutsattning for
material i kontakt med livsmedel.

Elektrolys

Tillverkning av klor, vétgas, lut och saltsyra sker i en elektrolysprocess ddr modern
membranteknologi innehaller fluorpolymerer. PFAS-membranen har ersatt tidigare asbest-
membran samt &ldre kvicksilverteknologi. | Sverige ér tillgangen till saltsyra avgorande for
tillverkning av fallningskemikalier for dricksvattenproduktion, och majoriteten av den saltsyra
som tillverkas inom landet &r ett resultat av elektrolys med PFAS-membran. Det finns idag inga
kdnda alternativ till PFAS-innehallande membran utéver de ovan namnda teknikerna.

SUBSTITUTION

Mojligheten att substituera PFAS-material mot andra material i processindustri &r mycket svar
att férutsaga. For att kunna avgdra om packningar, slangar, omrorare, filtermaterial etc. &r
substituerbara krivs tester och studier, vilka krdver mer tid &n vad de sex manader som avsatts
for ECHA:s konsultation medger. Inom den tid som avsatts fér konsultationen &r det alltsa inte
mojligt att bade identifiera vilka komponenter i en fullskalig processindustri som innehaller
PFAS och avgdra om den komponenten kan substitueras med ett annat material. Inom
likemedelsindustri finns idag inga andra kdnda @mnen eller material som ger samma
egenskaper som de PFAS-innehéllande materialen nér det géller att férhindra
lskemedelssubstanser att adsorbera pa ytor. Fluor &r unikt, da det &r ett litet grunddmne med
stor elektronegativitet och ddrmed i hog grad bidrar till en molekyls egenskaper. Det gor att
det &r svart att ersitta fluor i APl:er. Detta skulle krdva att helt nya typer av ldkemedel
utvecklas, och tidsspannet fér det handlar om artionden. Bristen pa kénda alternativ i

kombination med hdga regulatoriska krav pa lakemedelsproduktion gor substitutionsprojekt
“mycket tidskrdvande och omfattande. Varje enskild komponent behdver testas och kvalificeras
var for sig. Moderna produktionsanlédggningar &r byggda for att klara tillverkning av ménga
olika typer av substanser vilket gor att kvalificering och testning blir mangdubbel.
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FORSLAG FOR EN BALANSERAD BEGRANSNING AV PFAS
1. Mer tid for att kartldgga alla viktiga PFAS-anvindningar

IKEM efterfragar:

o Att ECHA och/eller kommissionen gér ytterligare konsultationer och efterfragar
fler och mer riktade inspel utifran ett beredskaps-, férsvars och férsérjningsperspektiv.
o Kompletterande RAC- och SEAC méten i syfte att utvdardera och bedéma vad

vilka de indirekta konsekvenserna blir utifrén ett virdekedjeperspektiv vid en
begrénsning av PFAS.

o Att ECHA &r transparenta och klargor hur motstridiga inspel kommer att
hanteras under begransningsforslagsprocessen
° Att regeringen ger ett uppdrag till Kemikalieinspektionen att samordna med

berérda myndigheter och analysera den féreslagna PFAS- begrasnlngen fran ett svenskt
beredskaps-, férsvars och férsérjningsperspektiv:-

Trots sin omfattning reflekterar det befintliga begridnsningsférslaget bara en liten del av alla
PFAS-anvdndningar. Det finns inget sparbarhetssystem fér PFAS genom vérdekedjan idag,
vilket gora att manga produkttillverkare som satter PFAS -fria produkter pa marknaden ar
__omedvetna om att deras produkt trots det &r beroende av PFAS tidigare i vardekedjan fér att
kunna tillverkas. De sex manader som ECHA:s konsultation varar ar for kort for att kunna ge en
rattvis och trygg bild av i vilka applikationer och produkter PFAS finns, och ddrmed hindra att
inte samhallsviktiga produkter och funktioner slas ut. Det &r viktigt att inte bara foretag
férvantas delta i datainsamlingen, utan att &ven samhillsviktiga instanser som sjukvard och
beredskapsmyndigheter utvédrderar pa vilket satt samhallets formaga till
lakemedelsforsorjning, livsmedelsforsérjning, energiférsérining och férsvarsférmaga kan
paverkas av en begrénsning av PFAS.

Givet de manga odnskade konsekvenserna som IKEMs medlemsféretag har pavisat under
ECHA’s konsultationsperiod sa bor Sverige, parallellt med EU-processen, géra en egen analys
av hur en begransning paverkar Sveriges beredskaps-, férsvars och
materialférsérjningsférméga. Att vanta tills Kommissionen presenterar ett slutligt forslag och
forst ddrefter géra en konsekvensanalys riskerar leda till att viktiga svenska perspektiv inte far
—en-tydlig-genomlysning;-och-férsvararfor-Sverige-att-bidra-konstruktivt-till —— —

begradnsningsforslaget. Eftersom begrénsningsférslaget omfattar mer dn 10 000 amnen och
tusentals anvdndningsomradden kommer en genomlysning av fér Sverige viktiga vardekedjor
att vara tidskrdvande och omfattande och bér dérfor initieras snarast. Kemikalieinspektionen
bor darfor fa ett uppdrag att samordna med berérda myndigheter och analysera PFAS-
anvandningen i Sverige fran ett forsérjnings- beredskaps-, férsvars-, konkurrenskraft- miljo-
och sjukvardsperspektiv.
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2. Undanta PFAS-anvindning i industriella applikationer

For att inte dventyra sikerheten i industrianldggningar efterfragar IKEM:

o Ett generellt undantag fér industriella applikationer, eventuellt i kombination
med en rapporterings- och avfallshanteringsplan for att kontrollera och minimera
utslapp av PFAS

Det &r just egenskaperna hos manga PFAS-substanser som &r anledningen till att de anvénds,
och varfor de ar sa viktiga i just kemiska processindustrier. Sdkra anldggningar star hogst pa
agendan for kemiindustrin, och det gor manga fluorpolymerer oumbarliga for att garantera
olycksfria anldggningar. De PFAS som oftast patraffas i industrianldggningar &@r fluorpolymerer
som raknas till polymers of low concern. Dessa ar inerta och utgér darmed ingen risk fér
arbetare och operatérer. Anvdndningsomradena &r i férsta hand som material i olika
industriella komponenter, och utsldpp av PFAS till miljon fran anvandningsfasen dr mycket
begransad samt latt att kontrollera.

3. Reglera PFAS med skillnader i atanke

For att differentiera grupperingen efterfragar IKEM att man utdver att avgéra om substansen
moter PFAS-definitionen dven vager in foljande kriterier:

e Om det finns evidens fér att amnet inte ar bioackumulerande, persistent eller
toxiskt

° Om det finns annan specifik EU-lagstiftning som redan omfattar substansen och
som dirmed kan vara mer ldmpad att reglera anvdndningen

° En atskillnad mellan konsumentanvédndning och industriell anvandning

° Om anvandningen kan ske sidkert och om den d@r oumbarlig for samhallet

Begransningen omfattar mer &n 10 000 substanser med valdigt olika anvdndningsomraden och
egenskaper. IKEM star bakom en gruppering av PFAS, men vill samtidigt lyfta att inte alla PFAS-
dmnen har samma paverkan pé hilsa och miljo. Gruppering bor darfor alltid ske pa basis av
vetenskapligt underlag och fakta.

4. Adressera dven indirekta ekonomiska konsekvenser av férslaget langs hela vardekedjan

IKEM efterfragar att
° Indirekta ekonomiska effekter av begransningsforslaget langs hela vardekedjor
méste beaktas ndr man utvérderar férslagets proportionalitet

Minskad efterfragan pa PFAS som ett resultat av att manga anvandningar begrénsas leder till
minskade produktionsvolymer. Det i sin tur kan ocksa resultera i att produktionen som helhet
liggs ner pa grund av minskad Iénsamhet. Det betyder att dven anvdndningsomraden som &r
undantagna fran begransningsforslaget kan paverkas pa ett negativt satt, da tillgangen till den
PFAS som behdvs inte ldngre finns i Europa. Nedstrémsanvandare som i nuldget &r omedvetna
om att PFAS anvénds uppstroms i deras vardekedja kan komma att bli tvungna att upphéra
med sin produktion om de inte ldngre kan kdpa insatsvaror for sin tillverkning. Det kan leda till
att foretag i EU blir tvungna att ldgga ner sin produktion dven av icke-PFAS innehallande
produkter samtidigt som importen av dessa produkter fran lander utanfor EU kan fortsatta.
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5. Ta hénsyn till en vidare politisk agenda, som t.ex. klimatmal och beredskap for att inte
hdamma viktiga investeringar

IKEM efterfragar att
° Vid bedémning av behoven fér undantag sa vigs méjligheterna att nd andra
policyinitiativ pa nationell och EU-niva in, som t.ex. likemedelsférsérjning,
industristrategi, elektrifiering och vitgasstrategi in
° Tid for undantag maste vara anpassade mot verkliga tidslinjer for forskning och
innovation och innehalla en revisionsklausul (t.ex. utvdrdering av framsteg efter fem
ar) for att inte hdmma investeringar i EU.

Vissa PFAS-substanser @r avgérande for att nd mal inom andra policyinitiativ pa nationell och
EU-niva, som t.ex. lakemedelsf6rsorjning, industristrategi, elektrifiering och vitgasstrategi. Det
ar viktigt att forska och strava efter att hitta alternativ till PFAS, men samtidigt maste ocksa
investeringar for klimatomstallning, i nya lakemedelsterapier och férvar beredskap goras.

Substitution och forskning pa alternativa material maste f& hoég prioritering, men tiden fran
innovation till kommersiell uppskalning &r dtminstone tio &r och i manga fall langre, sarskilt for
avancerade material och applikationer. Den tid som medgetts fér undantag i
__begrénsningsforslaget ar dérfor i flera fall alldeles for kort i férhallande till de tidsaspekter som
i realiteten kravs for forskning och innovation, vilket riskerar att himma viktiga investeringar i
Europa.

Pandemin och den senaste tidens geopolitiska och osékra sikerhetsldge har visat att det
behdvs en 6kad beredskap nationellt och inom EU. Begrinsningsforslagets avsaknad av
undantag fér bland annat intermedidrer, processkemikalier och fér tillverkning av exempelvis
aktiva ldkemedelssubstanser, riskerar att géra Sverige och Europa beroende av import av
strategiska produkter for t.ex. sjukvard, ldkemedelstillverkning, livsmedelsproduktion och
forsvarsmateriel. | begransningsforslaget saknas det undantag fér produkt- och
processorienterad forskning och utveckling (PPORD), vilket ocksa det hammar investeringar i
nya fossilfria tekniker och likemedel.

6. En realistisk plan for tillsyn

IKEM efterfragar att
° Hénsyn tas till labbkapacitet och tillgang till relevanta analytiska metoder nér
man bestdmmer tid for implementering och évergangsperioder fér begrénsningen
o Forskningsmedel avsétts for att utveckla lampliga metoder fér att standardisera
analysmetoder och 6vervaka PFAS
° Resurser och medel avsétts for tillsynsarbetet vid gransen, samt ser éver hur
arbetet fordelas mellan tull och tillsynsmyndighet

Studier har visat att importerade varor star for 90% av de kemikalier som inte uppfyller kraven
i EU:s kemikalielagstiftning. Import av varor, inte minst via e-handel och e-handelsplattformar,
har visat sig extremt utmanande och tidskrédvande. Att till denna redan svéra uppgift lagga
ytterligare tiotusentals @mnen som ar mycket svarkaraktiriserade kommer att kriva stora
resurser fran tillsynsmyndigheter i hela EU. Det finns stora brister nir det géller tillgdngliga
analytiska metoder och laboratoriekapacitet for det stora antal PFAS som kan komma att
omfattas av begrdnsningen. Tullen behéver ha ytterligare resurser fér att kunna tillimpa



begrdnsningen. Genom att satta detektionsgranser for “varje PFAS” skapar man stora
analytiska utmaningar att identifiera och kvantifiera samtliga detekterade @mnen som kan
upptdackas vid matning.

OM IKEM

IKEM - Innovations- och kemiindustrierna i Sverige ar en bransch- och arbetsgivarorganisation
som foretrdader 1.250 svenska och utlandsdgda foretag med cirka 70.000 medarbetare.
Foretagen arbetar med kemi i vid bemarkelse och star for en fjardedel av industrins
exportvarde och for en femtedel av industrins foradlingsvarde.

Vara medlemsforetag producerar bland annat viktiga insatsvaror som ar nédvandiga i princip
alla foradlingskedjor. Darfor ar foretagens formaga att bidra till sina kunders omstallning en
forutsattning for en lyckad omstallning av samhallet i stort. Foretagen ar utpraglat
exportorienterade och utsatta for internationell konkurrens. En nyckel till framgang ar global
konkurrenskraft. Lika spelregler for industrin saval inom som utanfor Europa ar en viktig
forutsattning bade for langsiktig tillvdaxt och omstallning inom industrin.

Med vanlig hdlsning I
INNOVATIONS- OCH KEMIINDUSTRIERNA | SVERIGE AB

Kristina Neimert Carne
Head of Chemicals Policy
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