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COMISSAO
EUROPEIA

Bruxelas, 15.5.2025
C(2025) 2887 final

REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO
de 15.5.2025

que altera o Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho no
respeitante ao declorano plus

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DO ATO DELEGADO

O objetivo do Regulamento (UE) 2019/1021 ¢ proteger a saude humana e o ambiente dos
poluentes organicos persistentes (a seguir designados por «POP»), mediante a proibi¢ao, a
eliminacdo gradual, o mais rapidamente possivel, ou a restrigdo do fabrico, da colocagao no
mercado e da utilizagdo, de substancias abrangidas pela Convencdo de Estocolmo sobre
Poluentes Organicos Persistentes (a seguir designada por «convencaoy). Na décima primeira
reunido da Conferéncia das Partes na Convengado de Estocolmo, que decorreu em Genebra, na
Suica, em maio de 2023, decidiu-se inscrever o declorano plus no anexo A da convengao,
com algumas derrogagdes especificas. Esta decisdo deve ser refletida no anexol do
Regulamento (UE) 2019/1021.

O presente ato delegado da execugdo a Decisdo SC-11/10, que prevé a inclusdo do declorano
plus no anexo A, em conformidade com o artigo 15.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/1021.

A Noruega preparou um dossié relativo as restri¢gdes para o declorano plus em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho e o parecer da
ECHA foi concluido em setembro de 2022!. O parecer apoia uma ampla restri¢io do fabrico e
da colocagao no mercado de declorano plus, com algumas derrogacdes.

A Decisao SC-11/10 inclui uma lista de derrogagdes especificas concedidas ao abrigo da
convencdo, que abrange todas as derrogagdes recomendadas no parecer da ECHA. A
convencdo prevé derrogagdes ndo recomendadas no parecer da ECHA relativas a pegas
sobresselentes para equipamentos elétricos de exterior, dispositivos médicos, dispositivos de
diagndstico in vitro e instrumentos de andlise, medi¢do, controlo, monitorizagdo, ensaio,
producao e inspe¢dao. Na sequéncia das observacdes apresentadas através do portal do
mecanismo de recolha de opinides do publico sobre a necessidade de tais derrogagdes e tendo
em conta que a utilizacao se destina a pecas sobresselentes necessarias para reparar € manter
produtos ja existentes, a Comissao considera adequado conceder essas derrogagoes.

A Convencao de Estocolmo estabelece que ¢ possivel conceder derrogacdes especificas por
cinco anos, prorrogaveis por igual periodo. O parecer da ECHA recomenda algumas
derrogagdes especificas por um periodo superior a cinco anos. A Comissdo considera que ¢
adequado conceder cinco anos como a duracdo mdxima de uma derrogagdo e dar a
possibilidade de a prorrogar por um periodo méaximo de mais cinco.

2. CONSULTAS ANTERIORES A ADOCAO DO ATO

O projeto de ato delegado foi submetido a apreciagdo de um grupo de peritos nomeados por
cada Estado-Membro («reunido POP CA»), cujas observacdes foram tidas em conta.

O debate sobre a inclusdo do declorano plus no anexo I do Regulamento (UE) 2019/1021,
conduzido durante a referida reunido, contou igualmente com a participagdo de partes
interessadas, incluindo representantes da induastria quimica e da sociedade civil, cujas
observacoes foram tidas em conta.

Entre 26 de junho e 24 de julho de 2024, realizou-se uma consulta publica sobre o projeto de
ato através do portal do mecanismo de recolha de opinides do publico, tendo as observagdes
sido tidas em conta, como se descreve em seguida.

! d4e88790-cfe2-c934-7ea4-489¢1602d6¢2 (europa.cu).

PT


https://echa.europa.eu/documents/10162/d4e88790-cfe2-c934-7ea4-489e1602d6c2

PT

Viérias observagdes solicitaram o aditamento de derrogacdes para pecas sobresselentes que
estdo previstas na decisdo da Convencdo de Estocolmo, mas ndo foram recomendadas no
parecer dos comités da ECHA sobre a restrigdo REACH. A Comissao aceita estes pedidos,
considerando que esse aditamento seria consonante com a Convengdo de Estocolmo e que a
quantidade de declorano plus utilizada nessas pegas sobresselentes ¢ provavelmente reduzida.

Outras observagdes diziam respeito a proposta de limite de contaminante vestigial ndo
deliberado de 1 mg/kg e sugerem a utilizagdo do limite da restricdo REACH recomendada de
1 000 mg/kg. A Comissdo considera que o limite ndo deve ser alterado, uma vez que o limite
recomendado na restricdo REACH relativo ao declorano plus ndo estava relacionado com o
conceito de contaminante vestigial ndo deliberado, mas se destinava a impedir a utilizacdo
deliberada, estando também associado ao limite que desencadeia determinadas obrigacdes no
ambito do REACH. Os limites de contaminante vestigial ndo deliberado destinam-se a
remover, tanto quanto possivel, os POP dos produtos, incluindo dos materiais reciclados, e
devem representar uma quantidade «minimay». As informagdes disponiveis parecem indicar
que ¢ possivel medir niveis de 1 mg/kg nos produtos. No entanto, tendo em conta a
necessidade de os laboratérios melhorarem a exatiddo das analises e assegurarem uma
aplicacdo uniforme e adequada dos métodos analiticos, por exemplo recorrendo a ensaios de
proficiéncia, a Comissdo considera que o limite de contaminante vestigial nao deliberado deve
ser fixado em 1000 mg/kg aquando da entrada em vigor do presente regulamento e em
1 mg/kg 30 meses apos a entrada em vigor do mesmo.

3. ELEMENTOS JURIDICOS DO ATO DELEGADO

O ato delegado altera a lista de substancias quimicas constante no anexo I atendendo a
evolugdo da convencdo, em conformidade com o artigo 15.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
2019/1021. A base juridica do ato delegado ¢ o artigo 15.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
2019/1021.
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO

de 15.5.2025

que altera o Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho no

respeitante ao declorano plus

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
20 de junho de 2019, relativo a poluentes organicos persistentes', nomeadamente o
artigo 15.°,n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)

)

€)

O Regulamento (UE) 2019/1021 aplica os compromissos assumidos pela Unido ao
abrigo da Convengio de Estocolmo sobre Poluentes Organicos Persistentes? (a seguir
designada por «conveng¢do») e do Protocolo a Convengdo de 1979 sobre polui¢do
atmosférica transfronteirica a longa distdncia relativo aos poluentes organicos
persistentes® (a seguir designado por «protocolo»).

O anexo A da convengdo contém uma lista de substancias quimicas. Cada parte na
convengdo deve proibir as substincias quimicas constantes da lista ou tomar as
medidas legais e administrativas necessarias para eliminar a sua producao, utilizagdo,
importagdo e exportacao.

Nos termos do artigo 8.°, n.° 9, da convengdo, a Conferéncia das Partes na convengao
decidiu, na sua décima primeira reunido, que decorreu de 1 a 12 de maio de 2023,
alterar o anexo A da convencdo a fim de nele inscrever o declorano plus, com
derrogacgdes especificas. A Unido apoiou a inclusao do declorano plus no anexo A com
derrogacdes especificas, tal como estipulado na Decisdo (UE) 2023/1006 do
Conselho®*. A parte A do anexo I do Regulamento (UE) 2019/1021, que contém a lista
das substancias inscritas na convencdo e no protocolo e das substancias inscritas
apenas na convencao, deve, portanto, ser igualmente alterada, a fim de nela incluir o
declorano plus.

JO L 169 de 25.6.2019, p. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j.

Decisao 2006/507/CE do Conselho, de 14 de outubro de 2004, relativa a celebragdo, em nome da
Comunidade Europeia, da Convencédo de Estocolmo sobre Poluentes Orgéanicos Persistentes (JO L 209
de 31.7.2006, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/dec/2006/507/0j).

Decisdao 2004/259/CE do Conselho, de 19 de fevereiro de 2004, relativa a celebra¢do, em nome da
Comunidade Europeia, do Protocolo a Convengdo de 1979 sobre a polui¢ao atmosférica transfronteiriga
a longa distancia relativo a poluentes organicos persistentes (JO L 81 de 19.3.2004, p. 35, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dec/2004/259/07).

Decisao (UE) 2023/1006 do Conselho, de 25 de abril de 2023, relativa a posi¢do a tomar em nome da
Unido Europeia na décima primeira reunido da Conferéncia das Partes na Conven¢do de Estocolmo
sobre Poluentes Organicos Persistentes, no respeitante as propostas de alteragdo ao anexo A dessa
Convengao.
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(4)

©)

(6)

Em 2022, o Comité de Avaliagdo dos Riscos (RAC) e o Comité de Analise
Socioeconémica (SEAC) da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (a seguir
designados por «comités») adotaram os seus pareceres® sobre um dossié relativo as
restrigdes da Noruega relativo ao declorano plus, ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho®. Os pareceres apoiam uma
restricdo do fabrico e da utilizagdo de declorano plus, com algumas derrogacdes para
utilizacdes especificas. Essas derrogagdes estdo inscritas na lista de derrogagdes
especificas concedidas ao abrigo da convencao pela Decisdo SC-11/10 da Conferéncia
das Partes, devendo igualmente ser concedidas ao abrigo do Regulamento (UE)
2019/1021, uma vez que continuam a ser necessarias na Unido. Dizem respeito,
nomeadamente, a pecas sobresselentes para veiculos terrestres a motor, como
automoéveis, motociclos, veiculos agricolas e de construgdo a motor e veiculos de
movimentagdo de cargas, incluindo veiculos a motor abrangidos pelo Regulamento
(UE) 2018/858, pelo Regulamento (UE) n.° 167/2013% e pelo Regulamento (UE)
n.° 168/2013°.

A convengdo prevé derrogagdes relativas a utilizagdo de declorano plus que ndo sdo
recomendadas nos pareceres dos comités. Trata-se da utilizagdo desta substancia em
pecas sobresselentes para equipamentos elétricos de exterior, dispositivos médicos,
dispositivos de diagndstico in vitro e instrumentos de analise, medi¢do, controlo,
monitorizagdo, ensaio, produgdo e inspecdo, bem como na reparacao de determinados
artigos. Tendo em conta o pequeno volume de declorano plus utilizado em pecas
sobresselentes e na reparagdo de artigos, bem como a importancia de manter os artigos

j& em utilizagdo, essas derrogacdes devem ser previstas no Regulamento (UE)
2019/1021.

A duragcdo méaxima das derrogacdes deve ser de cinco anos, com a possibilidade de
prorrogacdo por mais cinco, em conformidade com o artigo 4.°, n.° 4, da convencao.
Este aspeto ¢ especialmente importante no caso das derrogagdes para aplicacdes de
imagiologia médica e dispositivos e instalacdes de radioterapia, relativamente as quais
os pareceres dos comités apoiaram uma duracdo de sete e dez anos, respetivamente. A
Comissao devera analisar a necessidade de prorrogar as derrogacgdes especificas o mais
tardar até 1 de abril de 2028, a fim de preparar a Conferéncia das Partes que devera ter
lugar em maio de 2029, uma vez que uma eventual prorrogacdo das derrogagdes
relativas a esta substincia ao abrigo da convengao tera de ser decidida nessa reunido.

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

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restri¢do dos produtos quimicos (REACH), que cria a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento
(CEE) n.°793/93 do Conselho ¢ o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE ¢ 2000/21/CE da
Comissdo (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a
homologagdo e a fiscalizagdo do mercado dos veiculos a motor e seus reboques, ¢ dos sistemas,
componentes ¢ unidades técnicas destinados a esses veiculos, que altera os Regulamentos (CE)
n.° 715/2007 e (CE) n.° 595/2009 e revoga a Diretiva 2007/46/CE (JO L 151 de 14.6.2018, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/858/0j).

Regulamento (UE) n.° 167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de fevereiro de 2013,
relativo a homologagdo e fiscalizagdo do mercado de tratores agricolas e florestais (JO L 60 de
2.3.2013, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/167/0j).

Regulamento (UE) n.° 168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro de 2013,
relativo a homologacao e fiscalizagdo do mercado dos veiculos de duas ou trés rodas e dos quadriciclos
(JOL 60 de 2.3.2013, p. 52, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/168/0j).
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(7)

®)

)

(10)

(11)

O artigo 3.° do Regulamento (UE) 2019/1021 proibe o fabrico, a colocagdo no
mercado e a utilizagdo das substancias inscritas no anexo I desse regulamento, por si
sO0, em misturas ou em artigos. A este respeito, importa esclarecer que os artigos que
contenham declorano plus, que sejam produzidos ou colocados no mercado ao abrigo
de uma derrogacdo prevista no anexo I desse regulamento e que ja estejam em
utilizagdo a data de termo da derrogagdo pertinente, podem continuar a ser utilizados
apos essa data.

Além disso, em conformidade com a Decisdo SC-11/10, a derrogagdo que abrange a
colocagao no mercado e a utilizacdo de declorano plus em pecas sobresselentes para
determinados veiculos € maquinas, em equipamento elétrico maritimo, de jardim,
florestal e de exterior, em aplicagdes aeroespaciais, espaciais ¢ de defesa e em
determinados instrumentos ¢ concedida até ao final da vida util do produto em causa
ou até 31 de dezembro de 2043, consoante o que ocorrer primeiro, ou, no que diz
respeito as pecas sobresselentes para dispositivos médicos e dispositivos de
diagnostico in vitro, até ao final da vida util do produto em causa. A vida util dos
produtos em aplicacdes de defesa, aecroespaciais e espaciais pode ir além de 2043. A
colocagdo no mercado e a utilizagdo de pecas sobresselentes para as referidas
aplicagdes, presentes no territorio da Unido antes da data de termo da derrogagdo
pertinente, ou nessa data, devem, por conseguinte, ser autorizadas mesmo apds essa
data.

A fim de reforgar a aplicacdo e a fiscalizagdo do cumprimento do artigo 3.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) 2019/1021 na Unido, deve ser fixado um valor-limite para o
declorano plus sob forma de contaminante vestigial ndo deliberado em substancias,
misturas e artigos.

Tendo em conta a necessidade de os laboratérios melhorarem a exatidao das anélises e
assegurarem uma aplicacdao uniforme ¢ adequada dos métodos analiticos, o limite de
contaminante vestigial ndo deliberado deve ser fixado em 1 000 mg/kg; 30 meses apds
a entrada em vigor do presente regulamento, esse limite deve ser de 1 mg/kg.

Por conseguinte, o Regulamento (UE) 2019/1021 deve ser alterado em conformidade,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo I do Regulamento (UE) 2019/1021 ¢ alterado em conformidade com o anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

PT
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O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15.5.2025

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

PT
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