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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL ACTULUI DELEGAT

Obiectivul Regulamentului (UE) 2019/1021 este protejarea sanatatii umane si a mediului
impotriva poluantilor organici persistenti (,,POP”) prin interzicerea, scoaterea din uz cat mai
curand posibil sau limitarea producerii, a introducerii pe piatd si a utilizarii substantelor care
fac obiectul Conventiei de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (,,conventia”). In
cadrul celei de a unsprezecea reuniuni a Conferintei partilor la Conventia de la Stockholm, care
a avut loc la Geneva, Elvetia, iTn mai 2023, s-a decis includerea substantei Dechlorane plus in
anexa A la conventie cu anumite derogari specifice. Aceastad decizie ar trebui sa se reflecte in
anexa [ la Regulamentul (UE) 2019/1021.

Prezentul act delegat pune in aplicare decizia SC-11/10 de a include Dechlorane plus in
anexa A, in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/1021.

Norvegia a pregatit un dosar de restrictionare pentru Dechlorane plus in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului, iar avizul ECHA
a fost finalizat in septembrie 2022!. Avizul sprijini o restrictie ampla privind fabricarea si
introducerea pe piatd a Dechlorane plus, cu unele exceptii.

Decizia SC-11/10 include o listd de derogari specifice acordate n temeiul conventiei, care
acopera toate derogdrile recomandate in avizul ECHA. Conventia include derogari care nu sunt
recomandate In avizul ECHA privind piesele de schimb pentru echipamentele electrice
exterioare, dispozitivele medicale si dispozitivele pentru diagnostic in vitro si instrumentele de
analizd, masurare, control, monitorizare, incercdri ale productiei si inspectie. In urma
observatiilor transmise prin intermediul portalului mecanismului de feedback din partea
publicului cu privire la necesitatea unor astfel de derogdri si avand in vedere cd utilizarea
vizeaza piesele de schimb necesare pentru repararea si intretinerea unor produse deja existente,
Comisia este de parere cd ar trebui acordate astfel de derogari.

Conventia de la Stockholm stabileste ca pot fi permise derogari specifice pentru o perioadd de
cinci ani, cu posibilitatea de a le prelungi cu inca cinci ani. Avizul ECHA recomanda unele
derogari specifice pentru o durata mai mare de cinci ani. Comisia este de pdrere ca este oportuna
acordarea unei perioade de cinci ani drept cea mai lunga durata a unei derogdri si indicarea

.....

2. CONSULTARI INAINTEA ADOPTARII ACTULUI

Expertii desemnati de fiecare stat membru au fost consultati in cadrul grupului de experti
relevant (,,reuniunea AC POP”) cu privire la proiectul de act delegat, iar observatiile au fost
luate in considerare.

artile interesate relevante, inclusiv reprezentantii industriei chimice si ai societatii civile, au
Partile interesate relevante, incl tantii industriei ch , tat le,
participat, de asemenea, la discutiile privind includerea Dechlorane plus in anexa I la

egulamentul privin in cadrul ,,reuniunii iar observatiile au fost luate in
Regul tul d POP drul AC POP”, b tiil fost luat
considerare.

Prin intermediul portalului dedicat mecanismului de feedback din partea publicului, in perioada
26 1unie - 24 iulie 2024, s-a desfasurat o consultare publicd cu privire la proiectul de act si s-a
tinut cont de observatiile formulate.

|
1 d4e88790-cfe2-¢934-7ea4-489e1602d6¢2 (europa.cu)
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Mai multe observatii vizau adaugarea unor derogari pentru piesele de schimb care sunt incluse
in Decizia privind Conventia de la Stockholm, dar care nu sunt recomandate in avizul
comitetelor ECHA privind restrictionarea REACH. Comisia accepta aceste solicitdri, avand in
vedere ca acest lucru ar fi in conformitate cu Conventia de la Stockholm si cd volumul de
Dechlorane plus utilizat in piesele de schimb este probabil mic.

Alte observatii au vizat limita UTC propusa de 1 mg/kg si sugereaza utilizarea limitei restrictiei
REACH recomandate de 1 000 mg/kg. Comisia considera ca limita nu ar trebui modificata,
deoarece limita recomandata in restrictia REACH privind Dechlorane plus nu a fost stabilita cu
referire la conceptul de UTC, ci a fost menitd sd prevind utilizarea intentionata si a fost, de
asemenea, legatd de limita care declanseaza anumite obligatii in cadrul REACH. Limitele UTC
sunt menite sd elimine, pe cat posibil, POP din produse, inclusiv din materiale reciclate, si ar
trebui sa reprezinte o cantitate ,,minima”. Informatiile disponibile par sd indice faptul ca in
produse pot fi masurate niveluri de 1 mg/kg. Cu toate acestea, avand in vedere necesitatea ca
laboratoarele sd imbundtateasca acuratetea analizelor si sd asigure aplicarea uniforma si
adecvatd a metodelor analitice, de exemplu prin intermediul incercarilor de competenta,
Comisia considera cd limita UTC ar trebui sa fie stabilita la 1 000 mg/kg la intrarea in vigoare
a prezentului regulament si la 1 mg/kg la 30 luni de la intrarea in vigoare a acestuia.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE ACTULUI DELEGAT

Actul delegat modifica lista de substante chimice din anexa I, tindnd seama de evolutiile
inregistrate de conventie, dupa cum prevede articolul 15 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 2019/1021. Temeiul juridic al actului delegat este articolul 15 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2019/1021.
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) .../... AL COMISIEI
din 15.5.2025

de modificare a Regulamentului (UE) 2019/1021 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste Dechlorane plus

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/1021 al Parlamentului European si al Consiliului din
20 iunie 2019 privind poluantii organici persistenti', in special articolul 15 alineatul (1),

Intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2019/1021 pune in aplicare angajamentele asumate de Uniune in
temeiul Conventiei de la Stockholm privind poluantii organici persistenti?
(,,Conventia”) si al Protocolului la Conventia din 1979 privind poluarea atmosferica
transfrontalierd pe distante lungi referitor la poluantii organici persistenti’
(,,Protocolul”).

(2)  Anexa A la conventie contine o lista de produse chimice. Fiecare parte la conventie are
obligatia de a interzice produsele chimice de pe lista sau de a lua masurile juridice si
administrative necesare pentru a elimina producerea, utilizarea, importul si exportul
acestora.

3) La cea de a unsprezecea sa reuniune desfasurata in perioada 1-12 mai 2023, Conferinta
partilor la Conventie a decis, in temeiul articolului 8 alineatul (9) din conventie, sa
modifice anexa A la conventie pentru a include Dechlorane plus in anexa respectiva, cu
derogari specifice. Uniunea a sprijinit includerea Dechlorane plus in anexa A cu
derogiri specifice, astfel cum se prevede in Decizia (UE) 2023/1006 a Consiliului®. Prin
urmare, ar trebui modificatd, de asemenea, partea A din anexa [ Ila
Regulamentul (UE) 2019/1021, ce cuprinde o listd cu substantele care figureaza in
conventie si In protocol si cu substantele care figureaza numai in conventie, pentru a
include Dechlorane plus.

! JOL 169, 25.6.2019, p. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j.

2 Decizia 2006/507/CE a Consiliului din 14 octombrie 2004 privind Incheierea, in numele
Comunitatii Europene, a Conventiei de la Stockholm privind poluantii organici persistenti (JO L 209,
31.7.2006, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2006/507/0j).

3 Decizia 2004/259/CE  a Consiliului din 19 februarie 2004 privind incheierea, in numele

Comunitatii Europene, a Protocolului la Conventia din 1979 privind poluarea atmosferica transfrontaliera

pe distante lungi, referitor la poluantii organici persistenti (JO L 81, 19.3.2004, p.35, ELIL:

http://data.europa.eu/eli/dec/2004/259/07).

Decizia (UE) 2023/1006 a Consiliului din 25 aprilie 2023 privind pozitia care urmeaza sa fie adoptata in

numele Uniunii Europene, in cadrul celei de a unsprezecea reuniuni a Conferintei partilor la Conventia

de la Stockholm privind poluantii organici persistenti, in ceea ce priveste propunerile de modificare a

anexei A la respectiva conventie.
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(4)

)

(6)

In 2022, Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) al Agentiei Europene pentru
Produse Chimice si Comitetul pentru analiza socioeconomica (CASE) (,,comitetele™) au
adoptat avize® cu privire la un dosar de restrictionare din partea Norvegiei pentru
Dechlorane plus 1n temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului®. Avizele sprijini o restrictie privind fabricarea
si utilizarea Dechlorane plus, cu anumite derogari pentru utilizari specifice. Derogarile
respective sunt incluse in lista derogarilor specifice acordate in temeiul conventiei prin
Decizia SC-11/10 a Conferintei partilor si ar trebui acordate ca derogari si in temeiul
Regulamentului (UE) 2019/1021, deoarece sunt inca necesare in Uniune. Aceasta se
referd, printre altele, la piesele de schimb pentru autovehiculele terestre, cum ar fi
autoturisme, motociclete, autovehicule agricole si de constructii si camioane industriale,
inclusiv autovehicule care intrd sub incidenta Regulamentelor (UE) 2018/858’, (UE)
nr. 167/20138 si (UE) nr. 168/2013°.

Conventia include derogari pentru utilizarea Dechlorane plus care nu sunt recomandate
in avizele comitetelor. Aceasta include utilizarea substantei respective in piesele de
schimb pentru echipamente electrice de exterior, dispozitive medicale, dispozitive
pentru diagnostic in vitro si instrumente pentru analiza, masurare, control, monitorizare,
testare, productie si inspectie, precum si pentru repararea anumitor articole. Avand in
vedere ca volumul de Dechlorane plus utilizat in piesele de schimb si pentru repararea
articolelor este mic si tindnd seama de importanta intretinerii articolelor aflate deja in
uz, astfel de derogari ar trebui incluse in Regulamentul (UE) 2019/1021.

Durata maxima a derogdrilor ar trebui sd fie de cinci ani, cu posibilitatea de a fi
prelungitd cu incad o perioada suplimentara de cinci ani, In conformitate cu articolul 4
alineatul (4) din conventie. Acest lucru este relevant indeosebi pentru derogarile privind
aplicatiile de imagistica medicala si dispozitivele si instalatiile de radioterapie, pentru
care avizele comitetelor au sustinut o durata de sapte si, respectiv, zece ani. Comisia ar
trebui sd reexamineze necesitatea unei prelungiri a derogarilor specifice pana cel tarziu
la 1 aprilie 2028 pentru a pregati Conferinta partilor care se preconizeaza ca va avea loc
in mai 2029, deoarece o eventuald extindere a derogdrilor specifice pentru aceastd
substanta in temeiul conventiei va trebui s fie decisa in cadrul conferintei respective a
partilor.

d4e88790-cfe2-c934-7ea4-489¢1602d6c2 (europa.eu)

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de
infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p- 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Regulamentul (UE) 2018/858 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2018 privind
omologarea si supravegherea pietei autovehiculelor si remorcilor acestora, precum si ale sistemelor,
componentelor si unitdtilor tehnice separate destinate vehiculelor respective, de modificare
a Regulamentelor (CE) nr. 715/2007 si (CE) nr. 595/2009 si de abrogare a Directivei 2007/46/CE
(JOL 151, 14.6.2018, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/858/0j).

Regulamentul (UE) nr. 167/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 februarie 2013 privind
omologarea si supravegherea pietei pentru vehiculele agricole si forestiere (JO L 60, 2.3.2013, p. 1, ELI:
http://data.europa.ev/eli/reg/2013/167/0j).

Regulamentul (UE) nr. 168/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 ianuarie 2013 privind
omologarea si supravegherea pietei pentru vehiculele cu doud sau trei roti si pentru cvadricicluri (JO L 60,
2.3.2013, p. 52, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/168/0j).
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(7)

®)

)

(10)

(1)

Articolul 3 din Regulamentul (UE) 2019/1021 interzice producerea, introducerea pe
piatd si utilizarea substantelor enumerate in anexa I la regulamentul respectiv, fie
individual, fie Tn compozitia amestecurilor sau a articolelor. In acest sens, este necesar
sd se clarifice faptul ca articolele care contin Dechlorane plus si care sunt produse sau
introduse pe piata in temeiul unei derogari prevazute in anexa I la regulamentul respectiv
si care erau deja 1n uz la data expirarii derogarii relevante pot fi utilizate in continuare
dupa expirarea derogarii respective.

In plus, in conformitate cu Decizia SC-11/10, derogarea care vizeazi introducerea pe
piata si utilizarea Dechlorane plus pentru piesele de schimb destinate anumitor vehicule,
pentru anumite masini, pentru echipamentele electrice marine, de gradina, forestiere si
de exterior, pentru aplicatiilor aerospatiale, spatiale si de apdrare si pentru anumite
instrumente, se acorda pana la sfarsitul duratei de viatd a produsului relevant sau pana
la 31 decembrie 2043, oricare dintre acestea survine mai intai, sau, in ceea ce priveste
piesele de schimb pentru dispozitivele medicale si dispozitivele de diagnostic in vitro,
pana la sfarsitul duratei de viata utild a produsului relevant. Durata de viata a produselor
din domeniul apararii, aerospatial si spatial poate depasi anul 2043. Prin urmare,
introducerea pe piata si utilizarea pieselor de schimb deja prezente pe teritoriul Uniunii,
inainte de data expirarii derogarii relevante sau la data respectiva, ar trebui sa fie permise
si dupd aceasta data.

Pentru a consolida aplicarea si asigurarea respectdrii articolului 3 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2019/1021 in Uniune, ar trebui stabilitd o valoare-limitd pentru
Dechlorane plus care apare ca urmd neintentionatd de contaminant in substante,
amestecuri si articole.

Avand in vedere cd laboratoarele trebuie sa imbunatateasca acuratetea analizelor si sa
asigure aplicarea uniformd si adecvatd a metodelor analitice, limita pentru urmele
neintentionate de contaminanti ar trebui stabilitd la 1 000 mg/kg. La 30 luni de la
intrarea In vigoare a prezentului regulament, limita respectiva ar trebui sa fie de 1 mg/kg.

Prin urmare, Regulamentul (UE) 2019/1021 ar trebui modificat in consecinta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (UE) 2019/1021 se modifica in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate
statele membre.

Adoptat la Bruxelles, 15.5.2025

Pentru Comisie,
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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