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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Cielom nariadenia (EU) 2019/1021 je ochrafiovat’ Tudské zdravie a Zivotné prostredie pred
perzistentnymi organickymi latkami tym, ze sa zakaze, ¢o najskor ukonci alebo sa obmedzi
vyroba, uvadzanie na trh a pouZivanie latok, na ktoré sa vztahuje Stokholmsky dohovor o
perzistentnych organickych latkach (d’alej len ,,dohovor®). Na jedendstom zasadnuti
Konferencie zmluvnych stran Stokholmského dohovoru, ktoré sa konalo v maji 2023 v Zeneve
vo Svajéiarsku, sa rozhodlo o zahrnuti latky Dechlorane plus do prilohy A k dohovoru s
urCitymi osobitnymi vynimkami. Toto rozhodnutie by sa malo zohladnit’” v prilohe I
k nariadeniu (EU) 2019/1021.

Tymto delegovanym aktom sa vykonava rozhodnutie SC-11/10 o zaradeni latky Dechlorane
plus do prilohy A v stlade s ¢lankom 15 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1021.

Norsko vypracovalo dokumentéciu o obmedzeniach tykajicu sa latky Dechlorane plus v sulade
s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 a stanovisko Eurdpskej
chemickej agentiry (ECHA) bolo dokon&ené v septembri 2022!. V stanovisku sa podporuje
Siroké obmedzenie vyroby a uvadzania latky Dechlorane plus na trh s niekol’kymi vynimkami.

Rozhodnutie SC-11/10 obsahuje zoznam osobitnych vynimiek udelenych podl'a dohovoru
vzt'ahujuci sa na vSetky vynimky odporacané v stanovisku agentiury ECHA. Dohovor obsahuje
vynimky neodporacané v stanovisku agentiry ECHA pre nahradné diely pre vonkajSie
elektrické zariadenia, zdravotnicke pomdcky a diagnostické pomdcky in vitro a pre pristroje na
analyzu, meranie, kontrolu, monitorovanie, testovanie, vyrobu a inSpekciu. V nadvédznosti na
pripomienky predlozené prostrednictvom portalu mechanizmu spétnej vizby verejnosti k
potrebe takychto vynimiek a vzhl'adom na to, Ze ide o ndhradné diely potrebné na opravu a
udrzbu uz existujicich vyrobkov, Komisia zastdva nazor, zZe takéto vynimky by sa mali udelit’.

V Stokholmskom dohovore sa stanovuje, Ze osobitné vynimky sa mozu povolit' na obdobie
piatich rokov s moznost'ou ich prediZenia o d’alsich pit rokov. V stanovisku agentary ECHA
sa odporaca niekol'’ko osobitnych vynimiek na obdobie dlhsie ako pit’ rokov. Komisia zastava
nazor, ze ako najdlhSie trvanie vynimky je vhodné poskytnit’ pat’ rokov a uviest’ moznost’ jej
prediZenia najviac o d’al§ich pét’ rokov.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

O navrhu delegovaného aktu sa v prislusnej expertnej skupine konzultovalo s expertmi
uréenymi jednotlivymi €lenskymi Statmi (,,zasadnutie prislusnych organov pre perzistentné
organické latky*), pri€om boli zohl'adnené vznesené pripomienky.

Na diskusiach o zaradeni latky Dechlorane plus do zoznamu v prilohe I k nariadeniu o
perzistentnych organickych latkach na zasadnuti prislusnych organov ¢lenskych Statov pre
perzistentné organické latky sa zGc€astnili aj relevantné zainteresované strany vratane zastupcov
chemického priemyslu a ob¢ianskej spolo¢nosti a ich pripomienky sa zohl'adnili.

Verejna konzultacia k navrhu aktu prebehla prostrednictvom portadlu mechanizmu spétne;j
vézby verejnosti od 26. juna do 24. jula 2024 a vznesené pripomienky boli zohl'adnené, ako sa
uvadza d’alej v texte.

Vo viacerych pripomienkach sa pozadovalo doplnenie vynimiek pre nadhradné diely, ktoré su
zahrnuté v rozhodnuti o Stokholmskom dohovore, ale neodporiiéaju sa v stanovisku vyborov

|
1 d4e88790-cfe2-¢934-7ea4-489¢1602d6¢2 (europa.eu).
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agentury ECHA k obmedzeniu podl'a nariadenia REACH. Komisia akceptuje tieto ziadosti
vzhl'adom na to, Ze by to bolo v stlade so Stokholmskym dohovorom a Ze objem latky
Dechlorane plus pouzivany v takychto nahradnych dieloch je pravdepodobne maly.

Dalsie pripomienky sa tykali navrhovaného limitu UTC vo vyske 1 mg/kg a navrhuje sa v nich
pouzit’ limit odporic¢aného obmedzenia podl'a nariadenia REACH vo vyske 1 000 mg/kg.
Komisia sa domnieva, ze limit by sa nemal menit, ked’Ze limit odporacany v obmedzeni podl'a
nariadenia REACH tykajicom sa latky Dechlorane plus nezodpovedal koncepcii UTC, ale bol
uréeny na zabranenie umyselnému pouzivaniu a bol spojeny aj s limitom, ktorym sa aktivovali
urcité povinnosti podl'a nariadenia REACH. Limity UTC maji v ¢o najvicSej moznej miere
odstranit’ perzistentné organické latky z vyrobkov, ako aj z recyklovanych materialov a mali by
predstavovat’ ,,minimalne* mnozstvo. Z dostupnych informacii podl'a v§etkého vyplyva, ze vo
vyrobkoch mozno zmerat mnozstvo 1 mg/kg. Vzhladom na potrebu laboratérii zlepsit
presnost’ analyzy a zabezpecit’ jednotné a nalezité uplatnovanie analytickych metdd, napriklad
prostrednictvom skuSok spdsobilosti, sa vSak Komisia nazdava, ze by sa limit UTC mal
stanovit’ pri nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenia na 1 000 mg/kg a 30 mesiacov po
nadobudnuti u¢innosti tohto nariadenia na 1 mg/kg.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Tymto delegovanym aktom sa v zmysle vyvoja na zéklade dohovoru meni zoznam chemickych
latok uvedeny v prilohe I tak, ako sa vyzaduje v ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1021.
Pravnym zakladom delegovaného aktu je ¢lanok 15 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/1021.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z 15.5. 2025,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021, pokial’ ide

o latku Dechlorane plus

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tunie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 z 20. jana 2019 o
perzistentnych organickych latkach!, a najmi na jeho ¢lanok 15 ods. 1,

ked’ze:

(1)

2)

©)

Nariadenim (EU) 2019/1021 sa vykonavaji zavizky Unie vyplyvajiice zo
Stokholmského dohovoru o perzistentnych organickych latkach? (d’alej len ,,dohovor)
a z Protokolu o perzistentnych organickych latkach k Dohovoru o dialkovom
znecistovani ovzdusia prechddzajicom hranicami $titov z roku 19793 (d’alej len
,»protokol®).

Priloha A k dohovoru obsahuje zoznam chemikalii. Od kazdej zmluvnej strany
dohovoru sa vyzaduje, aby zakdzala chemikalie uvedené v zozname alebo prijala pravne
a administrativne opatrenia potrebné na zastavenie ich vyroby, pouzivania, dovozu a
vyvozu.

Konferencia zmluvnych stran dohovoru sa na svojom jedenastom zasadnuti, ktoré sa
konalo od 1. do 12. méja 2023, rozhodla podl'a €lanku 8 ods. 9 dohovoru zmenit’ prilohu
A k dohovoru a zahrnit' do nej latku Dechlorane plus s osobitnymi vynimkami. Unia
podporila zahrnutie latky Dechlorane plus do prilohy A s osobitnymi vynimkami, ako
sa stanovuje v rozhodnuti Rady (EU)2023/1006*. Cast A prilohy Ik nariadeniu
(EU) 2019/1021, ktora obsahuje zoznam latok uvedenych v dohovore a protokole, ako
aj latok uvedenych len v dohovore, by sa preto takisto mala zmenit’ tak, aby zahtnala
latku Dechlorane plus.

U.v.EUL 169, 25.6.2019, s. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j.

Rozhodnutie Rady 2006/507/ES zo 14. oktébra 2004 o uzavreti Stokholmského dohovoru o
perzistentnych organickych latkach v mene Eurépskeho spoloGenstva (U. v. EU L 209, 31.7.2006, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2006/507/07).

Rozhodnutie Rady 2004/259/ES z 19. februara 2004 o uzatvoreni v mene Eurdpskeho spolocenstva
Protokolu o perzistentnych organickych latkach k Dohovoru z roku 1979 o dialkovom znecistovani
ovzduSia  prechadzajicom  hranicami  §tatov (U.v.EULS81, 19.3.2004, .35,  ELL
http://data.europa.eu/eli/dec/2004/259/0j).

Rozhodnutie Rady (EU) 2023/1006 z 25. aprila 2023 o pozicii, ktora sa ma v mene Eurépskej tnie zaujat’
na jedenastom zasadnuti Konferencie zmluvnych stran Stokholmského dohovoru o perzistentnych
organickych latkach, pokial’ ide o ndvrhy na zmenu prilohy A k uvedenému dohovoru.
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(4)

©)

(6)

(7)

Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) a vybor pre socialno-ekonomicku analyzu (SEAC)
Eurépskej chemickej agentiry (d’alej len ,,vybory*) prijali v roku 2022 stanoviska® k
dokumentécii Norska o obmedzeni tykajicej sa latky Dechlorane plus podl'a nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006°. Stanoviska podporujii obmedzenie
vyroby a pouzivania latky Dechlorane plus s ur¢itymi vynimkami pre osobitné pouzitia.
Dané vynimky su zahrnuté do zoznamu osobitnych vynimiek udelenych podla
dohovoru rozhodnutim konferencie zmluvnych stran SC-11/10 a mali by sa udelit’ ako
vynimky aj podl'a nariadenia (EU) 2019/1021, ked’ze su v Unii stale potrebné. Tyka sa
to okrem iného nédhradnych dielov pre pozemné motorové vozidla, ako st automobily,
motocykle, polnohospodarske a stavebné motorové vozidld a priemyselné nakladné
vozidla vratane motorovych vozidiel, na ktoré sa vzt'ahuje nariadenie (EU) 2018/8587,
nariadenie (EU) ¢&. 167/2013% a nariadenie (EU) &. 168/2013°.

Dohovor obsahuje vynimky tykajice sa pouzivania latky Dechlorane plus, ktoré sa v
stanoviskach vyborov neodporucaju. Tyka sa to pouzivania tejto latky na ucely
nahradnych dielov pre vonkajSie elektrick¢é zariadenia, zdravotnicke pomdcky,
diagnostické pomdcky in vitro a pristroje na analyzu, meranie, kontrolu, monitorovanie,
testovanie, vyrobu a inSpekcie, ako aj na opravu urcitych vyrobkov. Vzhl'adom na to,
ze objem latky Dechlorane plus pouzivanej v ndhradnych dieloch a pri oprave vyrobkov
je maly, a vzhl'adom na vyznam zachovania vyrobkov, ktoré sa uz pouzivaju, by sa
takéto vynimky mali zahrntit’ do nariadenia (EU) 2019/1021.

V sulade s ¢lankom 4 ods. 4 dohovoru by maximalne trvanie vynimiek malo byt’ pét
rokov s moznostou prediZenia o dalich pit’ rokov. Tyka sa to najmi vynimiek pri
pouziti v ramci lekarskeho zobrazovania a v radioterapeutickych pomodckach a
zariadeniach, v pripade ktorych stanoviska vyborov podporili dizku trvania vynimiek
sedem, resp. desat’ rokov. Komisia by mala preskiimat’ potrebu prediZenia platnosti
osobitnych vynimiek najneskor do 1. aprila 2028 s cielom pripravit’ sa na konferenciu
zmluvnych stran, ktora sa ma konat' v maji 2029, ked’ze o moznom prediZeni osobitnych
vynimiek pre tito latku podla dohovoru sa bude musiet’ rozhodnit' na uvedenej
konferencii zmluvnych stran.

V ¢&lanku 3 nariadenia (EU) 2019/1021 sa zakazuje vyroba, uvadzanie na trh a
pouzivanie latok uvedenych v prilohe I k danému nariadeniu, ¢i uz samotnych, v
zmesiach alebo vo vyrobkoch. V tejto suvislosti by sa malo objasnit’, Ze vyrobky
obsahujuce latku Dechlorane plus vyrdbané alebo uvadzané na trh podla vynimky

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej
agentury, ozmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93
a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/858 z 30. maja 2018 o schval'ovani motorovych
vozidiel a ich pripojnych vozidiel, ako aj systémov, komponentov a samostatnych technickych jednotiek
ur¢enych pre takéto vozidla a o dohl'ade nad trhom s nimi, ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 715/2007
a (ES) & 595/2009 azruSuje smernica2007/46/ES (U.v.EUL 151, 14.6.2018, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/858/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.167/2013 z 5. februara 2013 o schvalovani
polnohospodarskych a lesnych vozidiel a o dohlade nad trhom s tymito vozidlami (U.v. EU L 60,
2.3.2013, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/167/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 168/2013 z 15. januara 2013 o schval'ovani a dohlade
nad trhom dvoj- alebo trojkolesovych vozidiel a $tvorkoliek (U.v.EU L 60, 2.3.2013, s. 52, ELL:
http://data.europa.ev/eli/reg/2013/168/0j).
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stanovenej v prilohe I k uvedenému nariadeniu, ktoré sa uz pouzivali k dditumu uplynutia
platnosti prislusnej vynimky, mozno nad’alej pouzivat’ aj po tomto datume.

(8) Okrem toho sa v sulade s rozhodnutim SC-11/10 vynimka vztahujica sa na uvadzanie
na trh a pouzivanie latky Dechlorane plus v pripade nahradnych dielov pre urcité
vozidla, urcitych strojov, v pripade namornych, zdhradnych, lesnickych a vonkajSich
elektrickych zariadeni, na pouzitie v leteckom, kozmickom a obrannom priemysle a v
pripade urcitych pristrojov udel'uje do konca zivotnosti prislusného vyrobku alebo do
31. decembra 2043, podla toho, ¢o nastane skor, alebo, pokial’ ide o ndhradné diely v
pripade zdravotnickych pomdcok a diagnostickych pomoécok in vitro, do konca
Zivotnosti prislugného vyrobku. Zivotnost’ vyrobkov, pokial’ ide o pouZitia v obrannom,
leteckom a kozmickom priemysle, mdze presiahnut’ rok 2043. Uvedenie na trh a
pouzivanie nahradnych dielov v ramci uvedeného pouzitia, ktoré uz boli v Unii pritomné
pred datumom uplynutia platnosti prislusnej vynimky alebo k danému datumu, by sa
preto mali povolit’ aj po tomto datume.

9) S cielom posilnit’ uplatiiovanie a presadzovanie ¢lanku3 ods. 1 nariadenia
(EU) 2019/1021 v Unii by sa pre latku Dechlorane plus, ktord sa vyskytuje ako
netmyselné stopové mnozstvo kontaminantu v latkach, zmesiach a vo vyrobkoch, mala
stanovit’ limitna hodnota.

(10) Vzhladom na potrebu laboratorii zlepSit' presnost’ analyzy a zabezpecit' jednotné a
nalezité uplatiiovanie analytickych metdod by sa limit neumyselného stopového
mnozstva kontaminantu mal stanovit’ na 1 000 mg/kg a 30 mesiacov po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia na 1 mg/kg.

(11)  Nariadenie (EU) 2019/1021 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit’,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha I k nariadeniu (EU) 2019/1021 sa meni v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2
Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v

Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vSetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 15. 5. 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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