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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

Forordning (EU) 2019/1021 har til formal at beskytte menneskers sundhed og miljeet mod
persistente organiske miljogifte (POP) ved at forbyde, hurtigst muligt udfase eller begranse
fremstilling, omseatning og anvendelse af stoffer, der er omfattet af Stockholmkonventionen
("konventionen"). P4 det ellevte mede 1 partskonferencen under Stockholmkonventionen, der
fandt sted 1 Geneéve 1 Schweiz 1 maj 2023, blev det besluttet at optage dechloran plus i bilag A
til konventionen med visse specifikke undtagelser. Denne afgarelse ber afspejles i bilag I til
forordning (EU) 2019/1021.

I overensstemmelse med artikel 15, stk. 1, i forordning (EU) 2019/1021 gennemforer denne
delegerede retsakt afgerelse SC-11/10 om at opfere dechloran plus i bilag A.

Norge har udarbejdet et begraensningsdossier for dechloran plus i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006, og Kemikalieagenturets
udtalelse blev afsluttet i september 2022!. Med visse undtagelser stotter udtalelsen en bred
begraensning af fremstilling og omsatning af dechloran plus.

Afgarelse SC-11/10 indeholder en liste over specifikke undtagelser, der er indremmet i henhold
til konventionen, og som omfatter alle de undtagelser, der anbefales i Kemikalieagenturets
udtalelse. Konventionen indeholder undtagelser for reservedele til udenders
stromforsyningsudstyr, medicinsk udstyr og udstyr til in vitro-diagnostik og instrumenter til
analyse, maling, kontrol, overvigning, testproduktion og inspektion, men disse undtagelser
anbefales ikke 1 Kemikalieagenturets udtalelse. Som folge af bemerkninger fremsat via
portalen for den offentlige feedbackmekanisme om behovet for sddanne undtagelser og i
betragtning af, at dette angar reservedele, der er nedvendige for at reparere og vedligeholde
allerede eksisterende produkter, er Kommissionen af den opfattelse, at sédanne undtagelser bor
indremmes.

Stockholmkonventionen fastsatter, at specifikke undtagelser kan tillades i fem ar med mulighed
for at forlenge dem med yderligere fem &r. Kemikalieagenturet anbefaler 1 sin udtalelse visse
specifikke undtagelser for en periode pa mere end fem ar. Kommissionen anser det for passende
at indremme fem dr som den leengste varighed af en undtagelse og at angive muligheden for at
forleenge den med hgjst fem yderligere ar.

2. HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

Eksperter udpeget af hver medlemsstat blev hert 1 den relevante ekspertgruppe ("POP-CA-
modet") om udkastet til delegeret retsakt, og bemerkningerne blev taget i betragtning.

Relevante interessenter, herunder fra kemikalieindustrien og civilsamfundet, deltog ogsé i
droftelserne pa "POP-CA-medet" om optagelsen af dechloran plus i bilag I til POP-
forordningen, og bemerkningerne blev taget 1 betragtning.

Der blev atholdt en offentlig hering om udkastet til retsakt via portalen for den offentlige
feedbackmekanisme 1 perioden fra den 26. juni til den 24. juli 2024, og bemarkningerne hertil
er blevet taget i betragtning som anfert nedenfor.

Flere bemerkninger omhandlede tilfgjelse af undtagelser for reservedele, der er medtaget i
Stockholmkonventionens afgerelse, men som ikke anbefales 1 Kemikalieagenturets
udvalgsudtalelse om REACH-begraensningen. Kommissionen accepterer anmodningerne om

!
! d4e88790-cfe2-¢934-7ea4-489¢1602d6¢2 (europa.cu).
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disse undtagelser, da det vil vare 1 overensstemmelse med Stockholmkonventionen, og da
mangden af dechloran plus, der anvendes i sddanne reservedele, sandsynligvis er lille.

Andre bemarkninger vedrerte den foresldede grenseverdi for utilsigtet sporforurening pa
1 mg/kg og fremforte et alternativt forslag om at anvende grenseverdien i den anbefalede
REACH-begrensning pd 1 000 mg/kg. Kommissionen mener ikke, at grensevardien ber
@ndres, da den grense, der anbefales i REACH-begrensningen for dechloran plus, ikke svarede
til begrebet utilsigtet sporforurening, men havde til formal at forhindre forsaetlig anvendelse,
og den var ogsa knyttet til den graenseverdi, der udleste visse forpligtelser i henhold til
REACH. Gransevardier for utilsigtet sporforurening har til forméal sa vidt muligt at fjerne POP
fra produkter, herunder fra genanvendte materialer, og ber reprasentere en "minimal" mangde.
De foreliggende oplysninger tyder pé, at der kan males mengder pa 1 mg/kg 1 produkter. Men
i betragtning af behovet for, at laboratorierne forbedrer analysernes ngjagtighed og sikrer
ensartet og hensigtsmassig anvendelse af analysemetoderne, f.eks. ved hjelp af
prestationspreovning, foreslar Kommissionen, at graensevaerdien for utilsigtet sporforurening
fastsettes til 1 000 mg/kg ved denne forordnings ikrafttraeeden og til 1 mg/kg 30 maneder efter
denne forordnings ikrafttraeden.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

Ved den delegerede retsakt @ndres listen over kemikalier i1 bilag I pa grundlag af udviklingen i
henhold til konventionen, jf. artikel 15, stk. 1, i 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 15.5.2025

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

angar dechloran plus

(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 i henhold til
Stockholmkonventionen om persistente organiske miljogifte’ ("konventionen") og i
henhold til protokollen til 1979-konventionen om granseoverskridende luftforurening
over store afstande angiende 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 ellevte mede den 1.-12. maj 2023 besluttet at aendre bilag A til
konventionen med henblik pé at optage dechloran plus i dette bilag med specifikke
undtagelser. Unionen stottede optagelsen af dechloran plus 1 bilag A med specifikke
undtagelser, jf. Radets afgerelse (EU)2023/1006*. 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 udelukkende er opfert i konventionen, ber derfor ogsa
@ndres til at omfatte dechloran plus.

12022 vedtog Det Europaiske Kemikalieagenturs Udvalg for Risikovurdering (RAC)
og Udvalget for Sociogkonomisk Analyse (SEAC) (herefter "udvalgene") deres
udtalelser’ om et begreensningsdossier udarbejdet af Norge for dechloran plus i henhold

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

Radets afgarelse 2006/507/EF af 14. oktober 2004 om indgéelse pa Det Europeiske Feellesskabs vegne
af Stockholmkonventionen om persistente organiske miljogifte (EUT L 209 af 31.7.2006, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2006/507/07).

Rédets afgerelse 2004/259/EF af 19. februar 2004 om indgéelse pa Fellesskabets vegne af protokollen
til 1979-konventionen om granseoverskridende luftforurening over store afstande angaende persistente
organiske miljogifte (EUT L 81 af 19.3.2004, s. 35, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2004/259/0j).
Rédets afgorelse (EU) 2023/1006 af 25. april 2023 om fastleggelse af den holdning, der skal indtages pa
Den Europaiske Unions vegne pa det ellevte mede i partskonferencen under Stockholmkonventionen om
persistente organiske miljegifte for sa vidt angar forslagene om andring af bilag A til navnte konvention.
d4e88790-cfe2- c934-7ea4-489¢1602d6¢2 (europa.eu).
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©)

(6)

()

(8)

til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006°. Udtalelserne stotter
indforelsen af begrensninger for fremstilling og anvendelse af dechloran plus med visse
undtagelser for specifikke anvendelser. Disse undtagelser er opfert pd listen over
specifikke undtagelser, der er indremmet i henhold til konventionen ved
partskonferencens afgarelse SC-11/10, og som ogsd ber indremmes som undtagelser 1
henhold til forordning (EU) 2019/1021, da de stadig er nedvendige i Unionen. Dette
omfatter bl.a. reservedele til landbaserede motorkeretgjer, sisom biler, motorcykler,
landbrugs-, bygge- og anlegskeretgjer og industrilastbiler, herunder motorkeretojer, der
er omfattet af forordning (EU) 2018/8587, forordning (EU) nr. 167/20138% og forordning
(EU) nr. 168/2013°.

Under konventionen er der opfert undtagelser for anvendelsen af dechloran plus, som
ikke anbefales 1 udvalgenes udtalelser. Dette omfatter anvendelse af stoffet til
reservedele til udenders stramforsyningsudstyr, medicinsk udstyr og udstyr til in vitro-
diagnostik og instrumenter til analyse, maling, kontrol, overvdgning, prevning,
produktion og inspektion samt til reparation af visse artikler. Eftersom mangden af
dechloran plus, der anvendes i reservedele og til reparation af artikler, er lille, og i
betragtning af vigtigheden af at vedligeholde artikler, der allerede er i brug, ber sédanne
undtagelser medtages i forordning (EU) 2019/1021.

Undtagelsernes maksimale varighed ber vare fem dr med mulighed for forlengelse med
yderligere fem ar i overensstemmelse med konventionens artikel 4, stk. 4. Dette er iseer
relevant for undtagelserne for medicinsk billeddannelse og strilebehandlingsudstyr og
-anlaeg, for hvilke udvalgenes udtalelser stetter en varighed pa henholdsvis syv og ti ar.
Kommissionen ber undersoge behovet for en forlengelse af de specifikke undtagelser
senest den 1. april 2028 for at forberede sig pa den partskonference, der forventes atholdt
1 maj 2029, da en eventuel forlengelse af de specifikke undtagelser for dette stof 1
henhold til konventionen skal besluttes pa denne partskonference.

Ved artikel 3 1 forordning (EU) 2019/1021 forbydes det at fremstille, bringe 1 omsatning
og anvende 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
dechloran plus, og som er blevet fremstillet eller bragt 1 omsatning 1 henhold til en
undtagelse, der er fastsat i n@vnte forordnings bilag I, og som allerede var taget i brug
pa udlebsdatoen for den relevante undtagelse, fortsat ma anvendes efter denne dato.

I overensstemmelse med afgerelse SC-11/10 indremmes der desuden en undtagelse, der
omfatter omsatning og anvendelse af dechloran plus til reservedele til visse koretojer,

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaeisk
kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Rédets forordning (EQF)
nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets 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).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/858 af 30.maj 2018 om godkendelse og
markedsovervagning af motorkeretejer og pahengskeretgjer dertil samt af systemer, komponenter og
separate tekniske enheder til sadanne keretgjer, om endring af forordning (EF) nr. 715/2007 og (EF)
nr. 595/2009 og om ophevelse af direktiv 2007/46/EF (EUT L 151 af 14.6.2018, s. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/858/0j).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 167/2013 af 5. februar 2013 om godkendelse og
markedsovervagning af landbrugs- og skovbrugstraktorer (EUT L 60 af 2.3.2013, s. 1, ELL
http://data.europa.ev/eli/reg/2013/167/0j).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 168/2013 af 15. januar 2013 om godkendelse og
markedsovervagning af to- og trehjulede keretojer samt quadricykler (EUT L 60 af 2.3.2013, s. 52, ELI:
http://data.europa.ev/eli/reg/2013/168/0j).
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visse maskiner, til stromforsyningsudstyr til brug pa havet, i haver, til skovbrug og
udendaers, til luftfarts-, rumfarts- og forsvarsanvendelser og til visse instrumenter indtil
udlgbet af det relevante produkts levetid eller indtil den 31. december 2043, alt efter
hvad der indtreeffer forst, eller, for s vidt angar reservedele til medicinsk udstyr og
udstyr til in vitro-diagnostik, indtil udlebet af det relevante produkts levetid. Levetiden
for produkter til forsvars-, luftfarts- og rumfartsanvendelser kan veare langere end indtil
2043. Omsatning og anvendelse af reservedele til sidanne anvendelser, der allerede
befinder sig pd EU's omrade senest pd datoen for den relevante undtagelses udleb, ber
derfor tillades ogsa efter denne dato.

(9)  For at styrke anvendelsen og hindhavelsen af artikel 3, stk. 1, i forordning (EU)
2019/1021 1 Unionen ber der fastsattes en grensevaerdi for dechloran plus, der
forekommer som utilsigtet sporforurening i stoffer, blandinger og artikler.

(10) Ibetragtning af, at der er behov for, at laboratorierne forbedrer analysernes nejagtighed
og sikrer ensartet og hensigtsmassig anvendelse af analysemetoderne, bor
grensevaerdien for utilsigtet sporforurening fastsattes til 1 000 mg/kg. Denne
grensevaerdi ber fastsettes til 1 mg/kg 30 méneder efter naervarende forordnings
ikrafttraeden.

(11)  Forordning (EU) 2019/1021 ber derfor endres —
VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Bilag I til forordning (EU) 2019/1021 @&ndres som angivet i bilaget til n@rvarende forordning.

Artikel 2

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

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfardiget 1 Bruxelles, den 15.5.2025.

Pa Kommissionens vegne
Formand
Ursula VON DER LEYEN
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