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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

Formalet med forordning (EU) 2019/1021 er at beskytte menneskers sundhed og miljeet mod
persistente organiske miljogifte ("POP") ved at forbyde, hurtigst muligt udfase eller begranse
fremstilling, markedsforing og anvendelse af stoffer, der er omfattet af
Stockholmkonventionen ("konventionen"). P4 det tolvte mede i partskonferencen under
konventionen, der blev atholdt i Geneve 1 Schweiz fra den 28. april til den 9. maj 2025, blev
det besluttet at optage mellemkadede chlorparaffiner (medium chain chlorinated paraffins,
MCCP) 1 bilag A til konventionen med visse specifikke undtagelser. Denne afgerelse bor
afspejles i bilag I til forordning (EU) 2019/1021.

I henhold til artikel 15, stk. 1, i1 forordning (EU) 2019/1021 gennemforer denne delegerede
retsakt afgerelse SC-12/10 med henblik pa opferelse af mellemkaedede chlorparaffiner i bilag
A.

Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA) udarbejdede et begraensningsdossier for
mellemkadede chlorparaffiner 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1907/2006, og udtalelserne fra ECHA's Udvalg for Risikovurdering
(RAC) og Udvalget for Sociogkonomisk Analyse (SEAC) blev afsluttet i september 2023
Disse udtalelser blev lagt til grund for Unionens bidrag til konventionens videnskabelige
proces og for Unionens holdning pa partskonferencen.

Afgorelse SC-12/10 indeholder en liste over specifikke undtagelser, der er indremmet i
medfor af konventionen og omfatter alle de undtagelser, der anbefales i udtalelserne fra RAC
og SEAC. Konventionen indeholder undtagelser, der ikke anbefales i disse udtalelser, f.eks.
for forskellige anvendelser af mellemkadede chlorparaffiner i PVC (herunder i ledninger og
kabler til medicinsk udstyr og udstyr til in vitro-diagnostik), i luftfarts-, rumfarts- og
forsvarssektoren samt i visse reservedele. Kommissionen er af den opfattelse, at undtagelserne
for luftfarts-, rumfarts- og forsvarssektoren, for medicinsk udstyr og udstyr til in vitro-
diagnostik samt for reservedele ber indremmes. Kommissionen foreslar ogsd at opfere
yderligere specifikke undtagelser pa baggrund af de bemerkninger, der blev modtaget via den
offentlige feedbackmekanisme, som forklaret nedenfor.

I konventionen er det fastsat, at der kan indremmes specifikke undtagelser for en periode pa
fem ar med mulighed for forlengelse med yderligere fem &r. Kommissionen mener, at det er
hensigtsmessigt at indreomme fem &r som den leengste gyldighedsperiode for en undtagelse og
om nedvendigt henvise til muligheden for en forlengelse med hejst fem yderligere &r.

Hvad angér graensevardierne for utilsigtet sporforurening (Unintentional Trace Contaminant,
UTC) foreslas det at anvende den koncentrationsgraense, der anbefales i ECHA's udtalelse
(0,1 % vagtprocent). En sddan graense anses for at forhindre tilsigtet anvendelse og for at
kunne handhaves.

2. HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

Eksperter, der var udpeget af hver medlemsstat, blev hert om udkastet til delegeret retsakt pa
medet i den relevante ekspertgruppe ("POP-CA-medet"), og bemarkningerne er blevet taget i
betragtning.

! 3del158a7-8ab9-ba32-be7{-0125bb0174d3.
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Relevante interessenter, herunder fra kemikalieindustrien og civilsamfundet, deltog ogsa i
dreftelserne pd "POP-CA-medet" om opferelsen af mellemkadede chlorparaffiner i bilag I til
POP-forordningen, og bemarkningerne blev taget i betragtning.

Desuden omfattede REACH-processen vedrerende begrensning af mellemkadede
chlorparaffiner, som forte til udtalelserne fra RAC og SEAC, to offentlige haringer. SEAC's
udtalelse omfatter en sociogkonomisk vurdering af omkostningerne og fordelene ved den
REACH-begraensning, der er beskrevet i det dossier, som ECHA har udarbejdet. SEAC
anslog omkostningerne ved begransningen til ca. 4 mia. EUR over 20 ar (primerte som folge
af omkostningerne ved at erstatte mellemkadede chlorparaffiner med alternativer). SEAC
vurderede, at sddanne omkostninger var overkommelige for industrien, og at der ikke
forventedes vasentlige beskaeftigelsesmaessige konsekvenser. Under hensyntagen til de
sociogkonomiske omkostninger og de sociogkonomiske fordele, herunder fordelene ved at
reducere emissioner fra mellemkadede chlorparaffiner, konkluderer SEAC, at
begransningen, som @&ndret af SEAC, er den mest hensigtsmassige foranstaltning pa EU-plan
til at handtere risikoen.

Der blev atholdt en offentlig hering om udkastet til retsakt via portalen for den offentlige
feedbackmekanisme i1 perioden fra den 21. november til den 19. december 2025, og de
indkomne bemerkninger er taget i betragtning som anfert nedenfor.

Flere interessenter anmodede om @ndringer af listen over specifikke undtagelser,
hovedsagelig for at fi opfert undtagelser, der er indremmet ved Stockholmkonventionens
afgorelse, og at fa indfert en generel overgangsperiode inden forbuddets ikrafttraeden.

Det er ikke muligt at indremme en overgangsperiode for alle anvendelser, da @ndringen af
Stockholmkonventionen treeder 1 kraft for EU den 16. december 2026. Udkastet indeholder
dog en toarig undtagelse for visse begrensede anvendelser, der er omfattet af specifikke
undtagelser, der er omfattet af Stockholmkonventionens afgerelse, og for hvilke der er
fremlagt oplysninger via feedbackmekanismen (enkomponentskum, ledninger og kabler til
byggesektoren samt vandafvisende og korrosionsh&mmende belaegninger). Der blev modtaget
mange bemerkninger om anvendelsen af mellemkadede chlorparaffiner 1 fremstillingen af
enkomponentskum. Ifelge de modtagne bemarkninger synes den todrige specifikke
undtagelse at vere hensigtsmassig for overgangen til alternativer til enkomponentskum.
Ordlyden af undtagelsen for klebemidler, tetningsmidler og tape @ndres for at bringe den 1
overensstemmelse med formuleringen 1 Stockholmkonventionen.

Nogle interessenter fremsatte bemarkninger om virkningerne af forbuddet mod
mellemkadede chlorparaffiner pa genanvendelse. Kommissionen har indfert en specifik
undtagelse for genanvendelse af enkomponentskum og for anvendelse af den genanvendte
prepolymer i nye beholdere i en periode pad fem ar. Ifelge oplysningerne fra
genvindingsvirksomheden er der behov for tre ar efter ikrafttreedelsen af forbuddet mod
anvendelse af mellemkadede chlorparaffiner 1 nye produkter for at sikre, at mellemkaedede
chlorparaffiner er fjernet fra genvindingsstrommen. Der indferes desuden maerkningskrav for
at kunne handhave denne undtagelse.

Mellemkadede chlorparaffiner findes i koncentrationer pa 1-2 % i den affaldsfraktion, der
fremkommer som biprodukt af genanvendelse af metal fra kabler, og nogle interessenter har
anmodet om, at der fastsattes en tidsubegraenset specifik UTC-graenseveardi for nyttiggjort
plastmateriale fra genanvendelse af metal fra kabler. Denne affaldsfraktion bestér
hovedsagelig af blad PVC, der kan vare forurenet med forskellige tidligere anvendte stoffer
(bly, phthalater, chlorerede paraffiner og andre flammeh@mmere). Det nyttiggjorte materiale
bruges primart i anvendelser sdsom vejinventar. I betragtning af den tilgang, der er fulgt hvad
angar begrensing af bly 1 PVC (punkt 63 1 bilag XVII til REACH), nar der ikke er fastsat en
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specifik koncentrationsgranse for bled nyttiggjort PVC, mener Kommissionen, at fastsattelse
af en tidsubegranset specifik UTC-grenseverdi i dette tilfeelde ikke er hensigtsmaessig. For
dette nyttiggjorte materiale foreslds der en specifik UTC-graenseverdi pd 2 % for en periode
pa to ar for at give operatererne tilstrekkelig tid til at tilpasse sig og finde en anden
bestemmelse for det materiale, der ikke overholder den generelle UTC-graensevaerdi pa 0,1 %.
Den specifikke UTC-grensevardi vil som anfert i bemerkningerne kun gelde for visse
specifikke anvendelser af det nyttiggjorte materiale.

Nogle interessenter anmodede om, at der fastsaettes en generel UTC-grensevardi pa 3 %
vaegtprocent, som det er tilfaldet i Stockholmkonventionens afgerelse, eller at folge tilgangen
for kortkeedede chlorparaffiner (short-chain chlorinated paraffins, SCCP) (1 % vegtprocent 1
stoffer og blandinger og 0,15 % 1 artikler). Kommissionen har ikke @ndret den generelle
UTC-grenseverdi, eftersom det i REACH-begrensningsudtalelsen blev bekraeftet, at
0,1 % vegtprocent er opnéelig og kan handhaves, og at der findes analysemetoder til at
pavise et sddant niveau for mellemkeadede chlorparaffiner.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

Ved den delegerede retsakt a@ndres listen over kemikalier i bilag I p4 grundlag af udviklingen
1 henhold til konventionen, jf. artikel 15, stk. 1, 1 forordning (EU) 2019/1021. Retsgrundlaget
for den delegerede retsakt er artikel 15, stk. 1, i forordning (EU) 2019/1021.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...

af 11.9.2026

om zndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1021 for sa vidt

angir mellemkadede chlorparaffiner

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni
2019 om persistente organiske miljegifte!, serlig artikel 15, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

)

€)

(4)

©)

Ved forordning (EU) 2019/1021 gennemferes Unionens forpligtelser i1 henhold til
Stockholmkonventionen om persistente organiske miljogifte’ ("konventionen") og i
henhold til protokollen til 1979-konventionen om granseoverskridende luftforurening
over store afstande angdende persistente organiske miljogifte’ ("protokollen™).

Bilag A til konventionen indeholder en liste over kemikalier. Hver part i konventionen
skal forbyde kemikalierne pa listen eller treffe de retlige og administrative
foranstaltninger, der er nedvendige for at udfase deres fremstilling, anvendelse, import
og eksport.

Konferencen mellem parterne i konventionen har i henhold til konventionens artikel 8,
stk. 9, pa sit tolvte mede fra den 28. april til den 9. maj 2025 besluttet at endre bilag A
til konventionen med henblik pd at optage mellemkadede chlorparaffiner i dette bilag
med specifikke undtagelser. Unionen stettede optagelsen af mellemkadede
chlorparaffiner 1 bilag A med specifikke undtagelser, jf. Radets afgorelse (EU)
2025/868°.

Del A i bilag I til forordning (EU) 2019/1021, som indeholder en liste over de stoffer,
der er opfert 1 konventionen og 1 protokollen, samt stoffer, der kun er opfert i
konventionen, ber derfor ogsd @ndres med henblik pd at omfatte mellemkedede
chlorparaffiner.

12023 vedtog Det Europaiske Kemikalieagenturs Udvalg for Risikovurdering (RAC)
og Udvalget for Sociogkonomisk Analyse (SEAC) ("udvalgene") deres udtalelser’ om
et begraensningsdossier, der var udarbejdet af Det Europaiske Kemikalieagentur, for

AW o =

EUT L 169 af 25.6.2019, s. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j.

EUT L 209 af 31.7.2006, s. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/convention/2006/507/0j.

EUT L 81 af 19.3.2004, s. 37, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2004/259/0j).

Radets afgarelse (EU) 2025/868 af 23. april 2025 om fastleggelse af den holdning, der skal indtages pa
Den Europaiske Unions vegne pa det tolvte made i partskonferencen under Stockholmkonventionen
om persistente organiske miljegifte, til anmodningerne om forlengelse af specifikke undtagelser og
forslagene om e@ndring af bilag A til navnte konvention (EUT L, 2025/868, 12.5.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2025/868/0j).

3del58a7-8ab9-ba32-be7{-0125bb0174d3.
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(6)

()

(8)

mellemkadede chlorparaffiner i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1907/2006°. Bidde RAC og SEAC stettede en begrasning for markedsforing
af mellemkadede chlorparaffiner. SEAC stottede en undtagelse for markedsferingen
af mellemkadede chlorerede paraffiner til anvendelse i metalbearbejdningsvesker.
Denne undtagelse er opfert pa listen over specifikke undtagelser, der er indremmet
inden for rammerne af konventionen ved partskonferencens afgerelse SC-12/10
("afgerelse SC-12/10"), og ber derfor ogsd indremmes som en fritagelse inden for
rammerne af forordning (EU) 2019/1021, da anvendelsen i Unionen fortsat er
nodvendig. Dette vedrerer anvendelsen af mellemkadede chlorparaffiner som
hojtryksadditiv. 1 metalbearbejdningsvaesker, der anvendes 1  "tunge"
metalbearbejdningsprocesser, der er begrenset til erhvervsmassig eller industriel
sammenhang.

Konventionen indeholder ogsd specifikke undtagelser for anvendelsen af
mellemkeadede chlorparaffiner, som ikke anbefales i udvalgenes udtalelser. Disse
undtagelser omfatter visse anvendelser inden for luftfarts-, rumfarts- og
forsvarssektoren, dvs. (klabestoffer og tetningsmidler, tape, der anvendes til
ikkestrukturel sammenfojning, brandh&mmende (intumescent) maling og maling til
luft- og rumfarts- og forsvarsmateriel og dets emballage, overfladebehandlingsmidler
og maling til reparation af, og anvendelse 1 udskiftningsdele, til luft- og rumfarts- og
forsvarsmateriel). De omfatter ogsa andre anvendelser i forsvarssektoren, dvs. maling
og overfladebehandlingsmidler til ammunition og markning af ammunition samt
ammunition til pyrotekniske forsvarsanordninger. Sddanne anvendelser var ikke kendt,
da udvalgenes udtalelser blev vedtaget. Da det 1 den sterkt regulerede luft- og
rumfarts- og forsvarssektor kan tage lang tid at finde alternativer til mellemkadede
chlorparaffiner og erstatte siddanne stoffer 1 disse anvendelser, ber undtagelserne
opferes i forordning (EU) 2019/1021.

Konventionen indeholder ogsd specifikke undtagelser for anvendelsen af
mellemkedede chlorparaffiner til medicinske formél samt for reservedele, der ikke
anbefales 1 udvalgenes udtalelser. Disse undtagelser omfatter anvendelse i ledninger
og kabler i medicinsk udstyr og udstyr til in vitro-diagnostik. Det omfatter ogsé
anvendelse i reservedele til, og reparation af, i) landbaserede motorkeretgjer og
maskiner, der anvendes inden for landbrug, bygge- og anlegsvirksomhed, skovbrug
og landskabspleje, ii) elektrisk og elektronisk udstyr til medicinsk udstyr, udstyr til in
vitro-diagnostik og instrumenter til maéling, analyse, fremstilling, kontrol,
overvagning, afprevning og inspektion og i) forsvars-, luftfarts- og
rumfartsanvendelser. I betragtning af den begrensede maengde mellemkadede
chlorparaffiner, der anvendes 1 medicinsk udstyr og udstyr til in vitro-diagnostik, i
reservedele og til reparation af artikler, og betydningen af at forhindre tidlig foreldelse
af sddanne artikler, ber undtagelserne opferes i1 forordning (EU) 2019/1021.

Konventionen indeholder ogsa yderligere specifikke undtagelser for anvendelsen af
mellemkadede chlorparaffiner 1 andre sektorer. I nogle tilfelde er der behov for en
overgangsperiode pa to ar for overgangen til alternativer. Derfor ber der medtages en

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et
europxisk kemikalieagentur og om endring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning
(EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af
30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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(11)

(12)

(13)

specifik undtagelse for en periode pa to ar for anvendelsen af mellemkeaedede
chlorparaffiner i fleksibel polyvinylchlorid i ledninger og kabler for byggesektoren, i
polysulfid-fugemasse og enkomponent polyurethanskum, der anvendes til teetning af
dore og vinduer, og i vandafvisende belaegninger og korrisionsbeskyttende
belegninger. For at lette genanvendelse af enkomponentskum ber undtagelsen for
nyttiggjort materiale, der indeholder mellemkedede chlorparaffiner, der anvendes til
tetning af dere og vinduer, vere gyldig 1 fem ar.

Den maksimale varighed af undtagelserne ber vere fem ar, med mulighed for
forlengelse med yderligere fem ar, i henhold til konventionens artikel 4, stk. 4. Dette
er serlig relevant for undtagelsen for maling og overfladebelaegninger til ammunition
og merkning af ammunition, hvor der forventes at veere behov for mere end fem ar til
at fuldfere erstatningen. Kommissionen vil undersege behovet for en forlengelse af
den specifikke undtagelse for at forberede sig pa den partskonference, der forventes
atholdt 1 maj 2031, da en eventuel forlengelse af de specifikke undtagelser for
mellemkadede chlorparaffiner 1 henhold til konventionen skal besluttes pa denne
partskonference.

Ved artikel 3 1 forordning (EU) 2019/1021 forbydes fremstilling, markedsfering og
anvendelse af stoffer, der er opfert i bilag I til nevnte forordning, sével alene som i
blandinger eller i artikler. I den forbindelse ber det praciseres, at artikler, der
indeholder mellemkadede chlorparaffiner, og som er blevet fremstillet eller
markedsfort 1 henhold til en undtagelse, der er fastsat i neevnte forordnings bilag I, og
som allerede var i anvendelse pa udlebsdatoen for den pagaldende undtagelse, fortsat
ma anvendes efter denne dato.

I trdd med afgerelse SC-12/10 ber den undtagelse, der omfatter markedsforing og
anvendelse af mellemkaedede chlorparaffiner i polymerer og gummi til reservedele til
1) landbaserede motorkeretgjer og maskiner, der anvendes inden for landbrug, bygge-
og anlegsvirksomhed, skovbrug og landskabspleje, ii) luftfarts-, rumfarts- og
forsvarsanvendelser, iii) elektrisk og elektronisk udstyr, der anvendes til medicinsk
udstyr og udstyr til in vitro-diagnostik, og til visse instrumenter, desuden indremmes
indtil udlebet af de padgaeldende produkters levetid eller indtil den 31. december 2041,
alt efter hvilken dato der kommer forst. I nogle af disse anvendelser kan produkterne
have en levetid, der er lengere end til 2041. Markedsforing og anvendelse af
reservedele til sddanne anvendelser, der er til stede pa Unionens omrade for eller pé
datoen for udlgbet af den relevant undtagelse, bar derfor vare tilladt efter nevnte dato.

I afgorelse SC-12/10 er det fastsat, at parter, der har registreret en specifik undtagelse
for anvendelse af mellemkadede chlorparaffiner til metalbearbejdningsvasker 1
erhvervsmassige eller industrielle sammenh@nge med indsamlingssystemer samt i
overfladebehandlinger og malinger til reparation af, og anvendelse i reservedele til
luft- og rumfarts- og forsvarsmateriel, skal traeffe foranstaltninger til beskyttelse af
arbejdstagerne. For at sikre et hojt beskyttelsesniveau for alle arbejdstagere ber dette
krav udvides til at omfatte alle undtagelser, der indremmes i denne forordning.
Eftersom de indrommede undtagelser kan fore til emissioner af mellemkadede
chlorparaffiner, og i overensstemmelse med maélet i artikel 1 i forordning (EU)
2019/1021 om, at udslip af persistente organiske miljogifte skal minimeres, ber der
desuden indferes en bestemmelse om, at emissioner til miljoet fra alle anvendelser, for
hvilke der geelder en undtagelse, skal minimeres.

I afgerelse SC-12/10 opfordres parterne til at indfere et krav om, at producenter af
chlorparaffiner pa deres omrade skal informere downstreambrugere om forekomsten af
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(14)

(15)

(16)
(17)

visse lineere Ci4.17 chloralkaner i1 deres produkter. I Unionen ber der indferes et
sadant krav for producenter, leveranderer og importerer af chlorparaffiner, som ber
forpligtes til at give downstreambrugere de eonskede oplysninger 1 det
sikkerhedsdatablad, der er omhandlet i artikel 31 i forordning (EU) nr. 1907/2006.

For at styrke anvendelsen og handhavelsen af artikel 3, stk. 1, i forordning (EU)
2019/1021 i Unionen ber der fastsettes en graenseverdi for mellemkadede
chlorparaffiner, der forekommer som utilsigtet sporforurening i stoffer, blandinger og
artikler.

Der ber fastsettes en specifik grenseverdi for utilsigtet sporforurening for en periode
pé to ar for mellemkadede chlorparaffiner i nyttiggjorte materiale fra genanvendelse
af kabler, og 1 artikler fremstillet med dette materiale for at give
genvindingsvirksomhederne tilstrekkelig tid til at tilpasse sig og opnd et lavere
indhold af mellemkeadede chlorparaffiner eller til at finde en anden bestemmelse for
materiale, der ikke overholder den generelle graenseverdi for mellemkadede
chlorparaffiner, der er til stede som utilsigtet sporforurening. For at reducere
emissionerne af og menneskers eksponering for mellemkeaedede chlorparaffiner ber
anvendelsen af nyttiggjort materiale fra genanvendelse af kabler begrenses til
vejinventar og blokke til understetning af hegn.

Forordning (EU) 2019/1021 ber derfor @&ndres.

For at &ndringen af del A i bilag I til forordning (EU) 2019/1021 kan finde anvendelse
samtidig med at @ndringen af konventionen traeder i1 kraft for Unionen, ber
anvendelsesdatoen for nerverende forordning udskydes —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til forordning (EU) 2019/1021 @ndres som angivet 1 bilaget til nervarende
forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i1 kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 16. december 2026.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart 1 hver medlemsstat.
Udferdiget i Bruxelles, den 11.9.2026.

Pa Kommissionens vegne
Formand
Ursula VON DER LEYEN
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