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PERUSTELUT

1. DELEGOIDUN SAADOKSEN TAUSTA

Asetuksen (EU) 2019/1021 tarkoituksena on suojella ihmisten terveyttd ja ympdiristod
pysyviltd orgaanisilta yhdisteiltd, jdljempind *POP-yhdisteet’, kieltimaélla tai lakkauttamalla
vaiheittain mahdollisimman nopeasti sellaisten aineiden, joihin sovelletaan pysyvié orgaanisia
yhdisteitd koskevaa Tukholman yleissopimusta, jdljempéand ’yleissopimus’, valmistus,
markkinoille saattaminen ja kdyttd tai rajoittamalla niitd. Genevessd Sveitsissd toukokuussa
2023 pidetyssd Tukholman yleissopimuksen sopimuspuolten konferenssin yhdennessitoista
kokouksessa padtettiin siséllyttdd aine Dekloraani Plus yleissopimuksen liitteeseen A tietyin
vapautuksin. Kyseinen paétds olisi otettava huomioon asetuksen (EU) 2019/1021 liitteesséa 1.

Talla delegoidulla sddadokselld pannaan tidytintoon paatdés SC-11/10 aineen Dekloraani Plus
sisdllyttdmisestd liitteeseen A asetuksen (EU) 2019/1021 15 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Norja laati rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston aineelle Dekloraani Plus Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti, ja kemikaaliviraston
lausunto saatiin valmiiksi syyskuussa 2022!. Lausunnossa kannatetaan aineen Dekloraani Plus
valmistuksen ja markkinoille saattamisen laajaa rajoittamista tietyin vapautuksin.

Paiatos SC-11/10 sisdltdd luettelon yleissopimuksen nojalla mydnnetyistd yksittdisistd
vapautuksista. Ne kattavat kaikki kemikaaliviraston lausunnossa suositellut vapautukset.
Yleissopimukseen siséltyy vapautuksia, joita kemikaaliviraston lausunnossa ei suositella,
voimaldhteelld toimivien ulkona kéytettdvien laitteiden, l4dkinndllisten laitteiden ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden sekéd analyysi-, mittaus-, valvonta-, seuranta-,
testaus-, tuotanto- ja tarkastusvilineiden varaosille. Julkisen palautemekanismin portaalin
kautta on toimitettu huomioita téllaisten vapautusten tarpeesta, ja ndiden huomioiden
perusteella sekd ottaen huomioon, ettd kiyttd koskee varaosia, joita tarvitaan jo olemassa
olevien tuotteiden korjaamiseen ja huoltoon, komissio katsoo, ettd tillaiset vapautukset olisi
myOnnettava.

Tukholman yleissopimuksessa maarétédn, ettd erityisid vapautuksia voidaan myontad viideksi
vuodeksi ja ettd niitd voidaan jatkaa viidelld vuodella. Kemikaaliviraston lausunnossa
suositellaan joitakin erityisid vapautuksia, joiden kesto olisi yli viisi vuotta. Komissio katsoo,
ettd on asianmukaista myontdd vapautus enintddn viideksi vuodeksi ja ilmoittaa, ettd
vapautusta voidaan jatkaa enintddn viidelld vuodella.

2. SAADOKSEN HYVAKSYMISTA EDELTANEET KUULEMISET
Kunkin jdsenvaltion nimedmid asiantuntijoita kuultiin delegoidun sddddoksen luonnoksesta
asianomaisessa asiantuntijaryhmassa, jaljempéna ’POP-yhdisteitd kasitteleva

asiantuntijaryhmad’, ja huomiot on otettu huomioon.

Asiaankuuluvat sidosryhmait, kuten kemianteollisuus ja kansalaisyhteiskunta, osallistuivat
my0s POP-yhdisteitd kasittelevéssd asiantuntijaryhmdssid kéytyihin keskusteluihin aineen
Dekloraani Plus lisdamisestd POP-asetuksen liitteeseen I, ja kommentit otettiin huomioon.

Saddosluonnoksesta jérjestettiin julkinen kuuleminen julkisen palautemekanismin portaalin
kautta 26. kesdkuuta — 24. heindkuuta 2024, ja kommentit on otettu huomioon seuraavasti:

! d4e88790-cfe2-c934-7ea4-489¢1602d6¢2 (europa.cu)
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Useissa kommenteissa pyydettiin sellaisten varaosia koskevien vapautusten lisddmisti, jotka
sisdltyvat Tukholman yleissopimusta koskevaan péddtokseen mutta joita ei suositella
kemikaaliviraston komiteoiden lausunnossa REACH-rajoituksesta. Komissio hyviksyy ndma
pyynnét, koska se olisi Tukholman yleissopimuksen mukaista ja ainetta Dekloraani Plus on
varaosissa todenndkdisesti vain vahén.

Muut huomiot koskivat ehdotettua tahattomien jddmien (UTC) 1 mg/kg:n raja-arvoa. Niissi
ehdotettiin REACH-asetuksessa suositellun 1 000 mg/kg:n rajoituksen kayttdmistd. Komissio
katsoo, ettei raja-arvoa tulisi muuttaa, koska ainetta Dekloraani plus koskevassa REACH-
rajoituksessa suositeltu raja-arvo ei liittynyt tahattomien jddmien raja-arvon kisitteeseen vaan
silld pyrittiin estdimddn tarkoituksellinen kdyttd ja koska se liittyi myds raja-arvoon, josta
aiheutuu tiettyjd REACH-asetuksen velvoitteita. Tahattomien jddmien raja-arvoilla on
tarkoitus poistaa mahdollisimman paljon POP-yhdisteitd tuotteista, my0s kierrdtetyisti
materiaaleista, ja raja-arvojen olisi vastattava mahdollisimman pienid mairid. Kéytettdvissa
olevat tiedot ndyttavét osoittavan, ettd 1 mg/kg:n pitoisuudet voidaan mitata tuotteissa. Koska
laboratorioiden on  kuitenkin  parannettava  analyysitarkkuutta ja  varmistettava
analyysimenetelmien yhdenmukainen ja riittiva soveltaminen esimerkiksi pitevyyskokeiden
avulla, komissio katsoo, ettd tahattomien jd&dmien raja-arvoksi olisi asetettava 1 000 mg/kg
tdmin asetuksen tullessa voimaan ja 1 mg/kg 30 kuukauden kuluttua tdmin asetuksen
voimaantulosta.

3. DELEGOIDUN SAADOKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Kuten asetuksen (EU) 2019/1021 15 artiklan 1 kohdassa sdddetdén, delegoidulla sdadokselld
muutetaan mainitun asetuksen liitteessd I olevaa kemikaaliluetteloa. Delegoidun sddddksen
oikeusperusta on asetuksen (EU) 2019/1021 15 artiklan 1 kohta.
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../...,

annettu 15.5.2025,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1021 muuttamisesta aineen

Dekloraani Plus osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon pysyvistd orgaanisista yhdisteistd 20 pdivind kesdkuuta 2019 annetun

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1021! ja erityisesti sen 15 artiklan 1
kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

)

€)

Asetuksella (EU) 2019/1021 pannaan tdytdntoon pysyvid orgaanisia yhdisteitad
koskevan Tukholman yleissopimuksen®, jiljempdnd ’yleissopimus’, ja valtiosta
toiseen tapahtuvaa ilman epipuhtauksien kaukokulkeutumista koskevaan vuoden 1979
yleissopimukseen liittyvin pysyvii orgaanisia yhdisteiti koskevan pdytikirjan®,
jaljempidnad *poytikirja’, mukaiset unionin sitoumukset.

Yleissopimuksen liitteessd A on luettelo kemikaaleista. Kunkin yleissopimuksen
sopimuspuolen on kiellettdva luettelossa mainitut kemikaalit tai toteutettava tarvittavat
oikeudelliset ja hallinnolliset toimenpiteet niiden tuotannon, kdytdn, tuonnin ja viennin
lopettamiseksi.

Yleissopimuksen sopimuspuolten konferenssi on yleissopimuksen 8 artiklan 9 kohdan
mukaisesti  pddttinyt 1 pdivdastda 12 pdivddn toukokuuta 2023  pidetyssd
yhdennessétoista kokouksessaan muuttaa yleissopimuksen liitettd A siten, ettd siithen
lisidtddn aine Dekloraani Plus yksittdisin vapautuksin. Unioni kannatti aineen
Dekloraani Plus lisddmistd liitteeseen A yksittdisin vapautuksin kuten neuvoston
paitoksessi (EU) 2023/1006* edellytetdin. Asetuksen (EU)2019/1021 liitteessd 1
olevaa A osaa, joka sisdltdd luettelon yleissopimuksessa ja pdytékirjassa luetelluista
aineista sekd ainoastaan yleissopimuksessa luetelluista aineista, olisi sen vuoksi myos
muutettava siten, ettd sithen lisdtdan aine Dekloraani Plus.

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

Neuvoston péétdés 2006/507/EY, tehty 14 pidivand lokakuuta 2004, pysyvid orgaanisia yhdisteitd
koskevan Tukholman yleissopimuksen hyviksymisestd Euroopan yhteison puolesta (EUVL L 209,
31.7.2006, s. 1, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/dec/2006/507/0j).

Neuvoston paitds 2004/259/EY, tehty 19 pdivand helmikuuta 2004, valtiosta toiseen tapahtuvaa ilman
epdpuhtauksien kaukokulkeutumista koskevaan vuoden 1979 yleissopimukseen liittyvén pysyvid
orgaanisia yhdisteitd koskevan poytékirjan hyvéksymisestd Euroopan yhteison puolesta (EUVL L 81,
19.3.2004, s. 35, ELI: http://data.europa.cu/eli/dec/2004/259/0j).

Neuvoston paitos (EU) 2023/1006, annettu 25 péivand huhtikuuta 2023, pysyvid orgaanisia yhdisteité
koskevan Tukholman yleissopimuksen sopimuspuolten konferenssin yhdennessétoista kokouksessa
Euroopan unionin puolesta otettavasta kannasta kyseisen yleissopimuksen liitteeseen A tehtdvid
muutoksia koskeviin ehdotuksiin.
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(4)

©)

(6)

Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitea (RAC) ja sosioekonomisesta
analyysista vastaava komitea (SEAC), jiljempédnd ’komiteat’, antoivat vuonna 2022
lausuntonsa® Norjan toimittamasta aineen Dekloraani Plus rajoituksia koskevasta
asiakirja-aineistosta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1907/2006° nojalla. Lausunnoissa kannatetaan aineen Dekloraani Plus valmistuksen ja
kéyton rajoittamista tietyin vapautuksin, jotka koskevat yksittdisia kayttotarkoituksia.
Namé vapautukset sisdltyvdat sopimuspuolten konferenssin péitokselld SC-11/10
yleissopimuksen nojalla myoOnnettyjen yksittdisten vapautusten luetteloon, ja
vapautukset olisi myonnettdvd myos asetuksen (EU) 2019/1021 nojalla, koska niitd
tarvitaan edelleen unionissa. Tédmd koskee muun muassa maalla kéytettdvien
moottoriajoneuvojen, kuten autojen, moottoripydrien, maatalous- ja rakennusalojen
moottoriajoneuvojen ja teollisuustrukkien, varaosia, mukaan lukien asetusten (EU)
2018/8587, (EU) N:o 167/2013% ja (EU) N:o 168/2013° soveltamisalaan kuuluvat
moottoriajoneuvot.

Yleissopimukseen siséltyy aineen Dekloraani Plus kdyttéd koskevia vapautuksia, joita
ei suositella komiteoiden lausunnoissa. Tahdn sisdltyy kyseisen aineen kayttd
voimaldhteelld toimivien ulkona kdytettdvien laitteiden, lddkinndllisten laitteiden, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden ja analyysi-, mittaus-, valvonta-,
seuranta-, testaus-, tuotanto- ja tarkastuslaitteiden varaosissa sekd tiettyjen esineiden
korjaamisessa. Kun otetaan huomioon, ettd varaosissa ainetta Dekloraani Plus on
todennékoisesti vain vdhdn ja ettd jo kdytdssd olevien esineiden huolto on tirkedd,
kyseiset vapautukset olisi siséllytettdvé asetukseen (EU) 2019/1021.

Vapautusten enimmadiskeston olisi oltava viisi vuotta, ja vapautuksia olisi voitava
jatkaa viidelld vuodella yleissopimuksen 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti. Talld on
merkitystd erityisesti ladketieteellisid kuvantamissovelluksia sekd sddehoitolaitteita ja
-laitteistoja koskeville vapautuksille, joiden kestoksi komiteat kannattivat seitseméda ja
kymmentd vuotta. Komission olisi viimeistddn 1 pdivina huhtikuuta 2028 tarkasteltava
uudelleen tarvetta jatkaa yksittdisid vapautuksia, jotta voidaan valmistella
sopimuspuolten konferenssia, joka on mééra pitdéd toukokuussa 2029, koska kyseisessa
sopimuspuolten konferenssissa on pddtettiva titd ainetta koskevien yleissopimuksen
mukaisten yksittdisten vapautusten mahdollisesta jatkamisesta.

d4e88790-cfe2- c934-7ea4-489e¢1602d6¢2 (europa.eu)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péivéini joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterGinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen
(ETY) N:o0793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission  direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY  ja 2000/21/EY  kumoamisesta
(EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/858, annettu 30 péivand toukokuuta 2018,
moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen sekd tdllaisiin ajoneuvoihin tarkoitettujen jérjestelmien,
komponenttien ja erillisten teknisten yksikdiden hyvéksynnésté ja markkinavalvonnasta, asetusten (EY)
N:0 715/2007 ja (EY) N:0595/2009 muuttamisesta sekd direktiivin 2007/46/EY kumoamisesta
(EUVL L 151, 14.6.2018, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/858/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 167/2013, annettu 5 pdivdnad helmikuuta 2013,
maa- ja metsitaloudessa kéytettdvien ajoneuvojen hyviksynnistd ja markkinavalvonnasta (EUVL L 60,
2.3.2013, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/167/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 168/2013, annettu 15 pédiviana tammikuuta 2013,
kaksi- ja kolmipyordisten ajoneuvojen ja nelipyorien hyviksynnéstd ja markkinavalvonnasta
(EUVL L 60, 2.3.2013, s. 52, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/168/0j).
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(7) Asetuksen (EU) 2019/1021 3 artiklassa kielletdédn kyseisen asetuksen liitteessd I
lueteltujen aineiden valmistus, markkinoille saattaminen ja kdyttd sellaisenaan,
seoksissa tai esineissd. Tdmén osalta ainetta Dekloraani Plus siséltdvid esineitd, jotka
on tuotettu tai saatettu markkinoille kyseisen asetuksen liitteessd I vahvistetun
vapautuksen nojalla ja jotka olivat jo kéaytdssd asianomaisen vapautuksen
voimassaolon padttymispéiviand, olisi kuitenkin voitava edelleen kdyttdd kyseisen
paivimaarin jalkeen.

(8) Lisdksi padtoksen SC-11/10 mukaisesti vapautus, joka koskee aineen Dekloraani Plus
markkinoille saattamista ja kdyttod tiettyjen ajoneuvojen ja koneiden varaosia, meri-,
puutarha- ja metsédtalousalan voimaléhteelld toimivia ulkona kéytettdvia laitteita seké
ilmailu-, avaruus- ja puolustussovelluksia seka tiettyjd vélineitd varten, mydnnetidin
asianomaisen tuotteen kiayttoidn loppuun tai 31 péivddn joulukuuta 2043 saakka sen
mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi, tai lddkinnédllisten laitteiden ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen varaosien osalta kyseisen tuotteen kayttdidn
padttymiseen saakka. Puolustus-, ilmailu- ja avaruussovellusten kéyttoikd voi olla
pidempi kuin vuonteen 2043. Téllaiseen kdyttoon tarkoitettujen varaosien, jotka ovat
unionin  alueella  viimeistddn  asiaankuuluvan  vapautuksen  voimassaolon
paattymispdivind, markkinoille saattaminen ja kéytto olisi sen vuoksi sallittava jopa
kyseisen pdivimadirin jilkeen.

9) Jotta lujitetaan asetuksen (EU)2019/1021 3 artiklan 1 kohdan soveltamista ja
tdytdntdonpanoa unionissa, olisi asetettava raja-arvo aineelle Dekloraani Plus, kun se
esiintyy tahattomina vierasainejddmind aineissa, seoksissa tai esineissa.

(10) Koska laboratorioiden on kuitenkin parannettava analyysitarkkuutta ja varmistettava
analyysimenetelmien yhdenmukainen ja riittivd soveltaminen, tahattomien jaddmien
raja-arvoksi olisi asetettava 1000 mg/kg. Tdmédn asetuksen voimaantulosta
30 kuukauden kuluttua kyseisen raja-arvon olisi oltava 1 mg/kg.

(11)  Sen vuoksi asetusta (EU) 2019/1021 olisi muutettava,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) 2019/1021 liite I tdiméan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 15.5.2025

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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