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material.Deprodukter det oftast handlaromao-ringar, packningar, tétningar, filter,
membran, ytbehandiing av reakionskirl och slangar, styrelektronik etc. Dessa produkter
bestar av eller innehller PFAS, och dé framfor allt fluorpolymerer som PTFE, PVDF mm.
Anvindningenir ofta essentiel for at industriella produktionsanlaggningarsom tilverkar
Takemedel, brénslen, kemikalier och andra produkter ska fungera pa ett effektivt och framfdr
alt sakert tt

Nedan redogorsfor typiska anvéndningsomréden i nagra av IKEM:s medlemsforetag.

Kemisk processindustri

Manga av IKEM:s medlemsforetag kategoriseras som kemiska processindustrier, viket innebar
att derasanlaggningarprocessar,tillverkar ochnytjar kemi och kemiska processer for att
tillvrka til exempel plas, lskemedel, bransien, sprangamnen och kemikalier. Den hr typen
av anliggningaropererarofta under hoga tryck, temperaturer och med tora mangder
Iosningsmedel, korrosiva amnen,samt hoga och I3ga pH, vilket stiller hdga krav pa ror,
tatningar, slangar, pumpar etc. Avdenanledningen anvnds fluorpolymerer ofta for dess
inerta egenskaper och formaga att motsté kravande forhallanden som uppstari en avancerad
Kemisk processanlaggning.

Manga av de foretag som IKEM foretrader och som raknas som kemiska processindustrier ir
dessutom sé kallade SEVESO-aniaggningar, vilket innebir at sarskilda kravstallspa
riskutredningar vid drift och forandringarav anl3ggningen. Det betyder att substitution av de.
delar som kan bests av eller innehalla PFAS inte kan gorasutanvidare med mindre &natt man
Kan utreda och garantera samma sakerhet med andra typer av materia,

Likemedelsindustri

Likemedelsproduktion ir i likhet med kemisk processindustr beroende av PASiolka typer av
reaktionskirl, membran, pumpar, dr, tatningar mm. Skalen tll att PFAS anvands vid
likemedelsproduktion dr samma som for ovrig kemisk processindustr, men vais ocks3 for att
lakemedelssubstanser inte ska adsorbera pa ytor|processutrustningen och kontaminera
dessa. Inom lskemedelsforsarjningen ar dven forpackningar, sprutor och inhalatorer mm
belagda med PFAS for att hindra lskemedel fran att fastna pa materialet.
Lakemedelsproduktion omfattas av samma hoga sakerhetskrav som ovrig processindustri, men
har ocksa att forhill sg till de GMP-standarder som galler ortilverkningav lakemedel, med
nga valideringstider och godkénnandeprocesser som mdste beaktas vid eventuell
substitution.

Manga (ca 30%) aktiva akemedelssubstanser(APLcer)ardefinitionsmassigt PFAS pa grund av
dess innehill au fluorerade kolatomer. Detta for att man eftersker amnen med hog stabilitet
och resistens. Dels for att stabila molekylergor att man behver Iagre dos, dels for att
likemedlet ska behla sin effekt och sakerhet genom tilerkningsprocessen och til
patienterna. Enligt forslaget undantas APLer helt och halet fran begransningen, dock saknas
undantag for de intermediirer och processkemikalier som behtvs for att tilverka APlerna,
vilket gor undantaget verkningslost savida inte APL: tillverkas  tredeland och importerastil
EU. Det finns inte heler n3got undantag for s3 kallade excipienter (hjalpsubstanser) som
behdvs for formuleringen av den sammansatta lskemedelsprodukten. Det kan kraftigt forsvira
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tillverkning och anvandning av lskemedel for patienter med olika typer av luftvagssjukdomar
Som behover inhalatorer med drivgaser for att kunna tillgodogora sig sit lskemedel.

Plastrorstillverkning och extrudering

IKEM foretrader aven plastrorstillverkare och plastkonverterare som extruderar och tilverkar
olka typer av plastrdr for tex. dricksvattenforsorjning och plastilm for tex.
Iivsmedelsférpackningar.Fluorpolymerer anvands ofta iverktyg, processutrustning och som
processhjilpmedel or att skapa rt kvalité och hog renhet, vilket ar en forutsattning for
material kontakt med ivsmedel.

Elektrolys

Tilverkningav klor, vatgas, lut ochsaltsyrasker |en elektrolysprocess dar modern
‘membranteknolog!innehllrfluorpolymerer. PFAS-membranen har ersatt tidigare asbest-
‘membransamt aldre kvicksilverteknologi. | Sverige ar tllgangen til saltsyra avgrande for
tillverkning av fallnngskemikalieror dricksvattenproduktion, och majoritetenavden saltsyra
Som tllverkas inom landetar ett resultat av elekirolys med PFAS-membran. Det finns idag inga
Kinda alternativ tll PFAS-innehéllande membran utoverde ovan namnda teknikerna.

SUBSTITUTION

Majligheten att substituera PFAS-material mot andra material  processindustri ar mycket svar
att frutséga. For att kunna avgora om packningar, slangar, omrorare, fltermaterial etc. ar
substituerbara kravs tester och studi, vilka kravermertid &n vad de sex manader som avsatts
for ECHAs konsultation medger. Inom den tid som avsatts for konsultationenirdet alltsa inte:
majligt att bade identifiera vilka komponenter en fulskalig processindustri som innehiller
PFAS och avgdra om den komponenten kan substitueras med ett annat material. nom
lakemedelsindustri finns idag inga andra kinda mnen eller material somger samma
egenskaper som de PFAS-innehallande materialen nar det galler at forhindra
likemedelssubstanser att adsorbera pa ytor. Fluor ar unikt, dd det ar et tet grundamne med
stor elektronegativitet och dame i hog gradbidrar till en molekyls egenskaper. Det gor att
detir svirt att ersitta fluor|APLer. Detta skulle kava att helt nya typer av kemedel
 utvecklas, och tidsspannet for dethandlar om artionden. Bristen pa kinda alternativ i _

- kombinationmedhoga regulatoriska kravpalskemedelsproduktion gor substitutionsprojekt
‘myckettidskrivande och omfattande. Varje enskild komponent behover testas och kvalficeras
varfor sig. Moderna produktionsanliggningar ir byggda for att Kiara tllerkningav manga
olikatyperavsubstanser vilket gor at kvalificering och testning bi mangdubbel.
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FORSLAG FOR EN BALANSERAD BEGRANSNING AV FAS.

1. Mer td for att kartlagga ala viktiga PFAS-anvindningar

IKEM efterfragar:
+ AtECHA och/eller kommissionen gor ytterligare konsultationer och efterfrigar
fler och mer riktade inspel utifran ett beredskaps-, forsvars och forsrjningsperspektiv.
*  Kompletterande RAC- och SEAC mdten  syfte att utvardera och bedoma vad
vilka de indirekta konsekvenserna bir tifa ett virdekedjeperspektiv vid en
begransning av PFAS.
«+ AECHA ir transparenta och Kargor hur motstridiga inspel kommer att
hanteras under begransningsforslagsprocessen
© Attregeringen ger ett uppdrag tl Kemikalicinspektionen att samordna med
berbrda myndigheter och analyser den foreslagna PFAS-begrasningenfranett svenskt
beredskaps-, forsvars och forsdriningsperspektiv.

Trotssinomfattningreflekterar det befintiga begransningsforslaget bara en liten del av alla
PFAS-anvindningar. Det finns inget spérbarhetssystem for PFAS genom vardekedjan idag,
vilket gora att manga produkttilverkare som satter PFAS-fria produkter pa marknaden ar
omedvetna om att derasprodukt trots det ar beroende av PFAS tdigare|vardekedjanfor att
kunna tillverkas. De sex manader som ECHA:s konsultation varararfor kort for att kunna ge en
ittvis och trygg bildav  vilka applikationer och produkter PFAS finns, och darmed hindra att
Inte samhlsviktiga produkter och funktioner sas ut. Detar viktgt att inte bara oretag
forvéntas deta  datainsamiingen, utan att dven samhallsvitigainstanser som sjukvard och
beredskapsmyndigheter utvarderar pa vilket tt samhallets formaga till
likemedelsforsdrining, lismedelsforsorjning, energiforsorining och forsvarsfrmaga kan
péverkas av en begransning av PFAS.

Givet de minga obnskade konsekvenserna som IKEMs medlemsforetag har pavisat under
ECHA's konsultationsperiod s3 bor Sverige, paralelit med EU-processen, gora en egen analys
avhur en begransning péverkar Sveriges beredskaps-, forsvars och
materialforsoriningsformaga.Att vinta till Kommissionen presenterar ett slutigt forslag och
forst darefter gora en konsekvensanalysriskerar leda till att viktiga svenska perspektiv inte fir

eentydlig genomlysning,ochforsvrarfor Sverige attbidra konstruktivttill
begransningsforslaget. Eftersom begransningsforslaget omfattar mer an 10 000 dmnen och
tusentals anvandningsomraden kommer en genomiysning avfor Sverige viktiga virdekedjor
att vara tidskravande och omfattande och bor darfor iniieras snarast. Kemikalieinspektionen
bor darforf3 ett uppdragatt samordna med berorda myndigheter och analysera PFAS-
anvandningen i Sverige ran ett orsorjnings- beredskaps-, orsvars-, konkurrenslaaft- mijo-
och sjukvardsperspektv.
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2. Undanta PFAS-anvindningiindustriella applikationer

For att inte dventyra sakerheten|industrianlaggningarefterfragar IKEM:
+ Ettgenerellt undantag for industriella applikationer, eventuellt i kombination
‘med en rapporterings- och avfallshanteringsplan for att kontrollera och minimera
utslipp av PFAS

Detar just egenskaperna hos manga PFAS-substansersom ar anledningen tll at de anvnds,
och varforde ir s3 viktiga | just kemiska processindustrier. Sakra anlaggningar star hogst pi
agendanforkemilndustrin, och det gor manga fluorpolymerer oumbariga for at garantera

olycksfriaanliggningar. DePFAS som oftast patraffas findustrianlaggningarar fluorpolymerer
Somréknastil polymers of low concern. Dessa a inerta och utgdr darmed ingen isk for
arbetare och operatorer. Anvandningsomradena ari forsta hand som material olika
industriella komponenter, och utslapp av PFAS tll milion frén anvandningsfasen ir mycket
begransad samt latt att kontrollera.

3. Reglera PFAS med skillnader  atanke

For ate differentia grupperingen efterfrigar IKEM att man ut@ver att avgdra om substansen
miter PFAS-definitionen sven vager in f8jande kriterier:

«Omdet finns evidens for att amnet inte ar bioackumulerande, persistent eller
toriskt
«Om det finns annan specifik EU-lagstiftning somredanomfattar substansen och
Som daredkanvara mer limpad att reglera anvandningen
+ En atskilnad mellan konsumentanvandning och industriell anvandning
+ Om anvandningen kan ske sakert och om den a oumbarlig for samhillet

Begransningen omfattarmer in 10 000 substanser med valdigt olka anvandningsomrden och
egenskaper. IKEM stir bakom en gruppering av PFAS, men villsamtidigt lita att inte ala PFAS-
‘imnenhar samma paverkan pa halsa och mill. Gruppering bor darfor alltid ske ps basis av
vetenskapligt underlag och fakta.

4. Adressera sven indirekta ekonomiska konsekvenseravforslaget ings hela virdekedjan

IKEM efterfragar att. —
+ Indirekta ekonomiskaeffekterav begransningsforslaget lings hela virdekedjor
mst beaktas nr man utvarderar forslagets proportionalitet

Minskad efterfragan pa PFAS som ett resultatavatt manga anvandningar begrénsas leder til
minskade produktionsvolymer. Det i si tur kan ocksd resulteraiatt produktionen som helhet
léiges ner pa grund av minskad [6nsamhet. Det betyder attaven anvandningsomraden som ar
undantagna frin begransningsforslaget kan paverkas pa ett negativt sat, da tllgangen tll den
PFAS som behdvs inte lingre finns | Europa. Nedstromsanvandare som | nulaget ar omedvetna
om att PFAS anvands uppstroms |deras vardekedja kan komma att bi tvungna att upphora
med sin produktion om de inte langre kan kopa insatsvarorfor sin tllverkning. Det kan led till
att foretag i EU bir tvungna att lagga ner sin produktionave av icke-PFAS innehallande
produktersamtidigt som importen av dessa produkter frén lander utanfor EUkanfortsétta

50



5. Ta hiinsyn till en vidare politsk agenda, som t.ex. kiimatmal och beredskap for att inte
hmm viktiga investeringar

IKEM efterfragar att
© Vid bedomning av behoven for undantag s3 vgs majligheterna att nd andra
policyinitiativ pa nationell och EU-niva in, som t ex. likemedelsforsbrining,
industrstrateg,elektrifering och vatgasstrategi in
«Tid for undantag maste vara anpassade mot verkiigatidslijerfor forskning och
innovation och innehalla en revisionsklausul (tex. utvardering av framsteg efter fem
ar)for att inte hamma investeringar| EU.

Vissa PFASsubstanseraravgorande for att nd malinom andra policyinitativ pa nationell och
EU-niva, somtex. lakemedelsforsdrining, industristrategi,elektrifering och vatgasstrateg. Det
ir viktigt att forska och stréva efter at hita alternativ tll PFAS, men samtidigt miste ocks3
investeringaror kimatomstalining, i nya lakemedelsterapierochfor var beredskap goras.

Substitution och forskningp3 altemativa material maste f3 hog prioritering, men tiden frin
innovation tll kommersiell uppskalning ar atminstonetio ir och | manga fall lingre, sarskit for
avancerade material och applikationer. Den tid som medgetts for undantag i
begransningsforslaget ar dirfor i flera fall alldeles for kort i forhallande tll de tidsaspekter som
i realiteten krvsfor forskning och innovation, ilket riskerar att hamma viktiga investeringar i
Europa.

Pandemin och den senaste tides geopolitska och osakra sakerhetsligeharvisat att det
behovs en Skad beredskap nationellt och inom EU. Begransningsforslagets avsaknad av
undantag forbland annat intermediarer, processkemikalir och fortillvrkning av exempelvis
aktiva likemedelssubstanser,rskerar att gora Sverige och Europa beroende av import av
strategiska produkter for tex. sjukvérd, lakemedelsilverkning, smedelsproduktion och
forsvarsmateriel. | begransningsforslaget saknas det undantag for produkt. och
processorienterad forskning och utveckling (PPORD),vilket ocks3 det hammar investeringar i
nya fossilfiatekniker och lakemedel

6. Envealistisk plan for tilsyn

IKEM efterfragar att
« Hansyntas till labbkapacitet och tllging til relevanta analytiska metoder nr
man bestammer tid for implementering och vergangsperioder for begransningen
« Forskningsmedel avsatts for att utveckla limpliga metoder or att standardisera
analysmetoderoch dvervaka PFAS
« Resurser och medel avsattsfotlsynsarbetet vid gransen, samt ser over hur
arbetet fordelas mellan tull och tillsynsmyndighet

Studier har visat att importerade varorstar for 90% av dekemikaliersom inte uppfyler kraven
1EU:s kemikalelagstiftning. Importav varor, inte minst via e-handel och e-handelsplattformar,
harvisatsig extremt utmanande och tidskrivande. Att tll denna redan svara uppgift lagga
ytterligare tiotusentals amnensom ar mycket svirkaraktiriseradekommer att kriva stora
resurser fn tillsynsmyndigheteri hela EU. Det finns stora brister nar det galer tilgangliga
‘analytiska metoder och aboratoriekapacitet or det stora antal PFAS som kan komma att
‘omfattas av begrnsningen. Tullenbehover ha ytterlgare resurser for att kunna tillampa
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begransningen. Genom att sitta detektionsgranser for "varje PFAS”skapar man stora
analytiska utmaningar att identifiera och kvantifiera samtliga detekterade smnen som kan
upptckas vid mtning,

OMIKEM

IKEM - Innovations- och kemiindustriera i Sverigearen bransch- och arbetsgivarorganisation
som foretrader 1.250 svenska och utlandsagda foretag med cirka 70.000 medarbetare.
Foretagen arbetar med kem i vid bemarkelse och star for en fardedel av industrins
exportvarde och for en femtedel av industrins foradiingsvarde.

Vara medlemsforetag producerarbland annat viktiga insatsvaror som a nodvandiga i princip
alla foradlingskedjor. Darforirforetagens formaga att bidra til sina kunders omstallning en
forutsattningfor en lyckad omstallning av samhallet | stort. Foretagen ar utpraglat
exportorienterade och utsatta for internationell konkurrens. En nyckel tll framgang ar global
Konkurrenskraft. Lika spelregler for industrin saval inom som utanfor Europa ar en viktig
forutséttning bade for ingsiktg ilvaxt och omstallning inom industrin.

Wed vanig halsning.
INNOVATIONS OCH KEMINDUSTRIERNA | SVERIGE AB

Kristina Neimert Carne.
Head of Chemicals Policy
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