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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Celem rozporzadzenia (UE) 2019/1021 jest ochrona zdrowia ludzkiego i srodowiska przed
trwalymi zanieczyszczeniami organicznymi (,,TZO”) przez zakazanie, jak najszybsze
wyeliminowanie lub ograniczenie produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania substancji
bedacych przedmiotem Konwencji sztokholmskiej w sprawie trwatych zanieczyszczen
organicznych (,,konwencja”). Na jedenastym posiedzeniu konferencji stron konwencji
sztokholmskiej, ktore odbylo si¢ w Genewie (Szwajcaria) w maju 2023 r., podjeto decyzje
0 wigczeniu substancji Dechlorane Plus do zalgcznika A do konwencji z pewnymi
szczeg6lnymi wylgczeniami. Decyzja ta powinna zosta¢ odzwierciedlona w zataczniku 1 do
rozporzadzenia (UE) 2019/1021.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1021 niniejszy akt delegowany wdraza
decyzje SC-11/10 dotyczaca wlaczenia substancji Dechlorane Plus do zatacznika A.

Norwegia przygotowata dokumentacj¢ W Sprawie ograniczen W odniesieniu do substancji
Dechlorane Plus zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady, a ECHA we wrze$niu 2022 r. wydala opinie W tej sprawie.! W opinii poparto szerokie
ograniczenie produkcji i wprowadzania do obrotu substancji Dechlorane Plus z pewnymi
wylaczeniami.

Decyzja SC-11/10 zawiera wykaz szczegolnych wylaczen przyznanych na mocy konwencji,
ktory obejmuje wszystkie wylaczenia zalecane w opinii ECHA. Konwencja zawiera
wylaczenia, ktore nie zostaty zalecone w opinii ECHA, w odniesieniu do czegsci zamiennych
do zewnetrznych urzadzen zasilajgcych, wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro oraz przyrzadéw do analizy, pomiardw, sterowania, monitorowania,
testowania, produkcji i kontroli. W zwiagzku z uwagami przekazanymi za posrednictwem
portalu mechanizmu informacji zwrotnej na temat potrzeby wprowadzenia takich wytaczen
oraz biorgc pod uwage, ze chodzi 0 czesci zamienne niezbedne do naprawy i konserwacji juz
istniejacych produktéw, Komisja stoi na stanowisku, Zze nalezy zezwoli¢ na przyznawanie
takich wylaczen.

Konwencja sztokholmska stanowi, ze szczeg6lne wytaczenia moga by¢ dozwolone na okres
picciu lat z mozliwos$cig przedtuzenia 0 kolejne pie¢ lat. W swojej opinii ECHA zaleca, by
pewne szczegOlne wylaczenia obowigzywaty dluzej niz pie¢ lat. Komisja jest zdania, Ze
najdtuzszy okres obowigzywania wylaczenia powinien wynosi¢ pig¢ lat, z mozliwoscig
przedtuzenia go 0 maksymalnie pie¢ kolejnych lat.

2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

W ramach odpowiedniej grupy ekspertow przeprowadzono konsultacje w sprawie projektu
aktu delegowanego z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie
(,,posiedzenie wlasciwych organdéw ds. TZ0O”), a ich uwagi uwzgledniono.

Odpowiednie zainteresowane strony, wtym przedstawiciele przemystu chemicznego
I spoteczenstwa obywatelskiego, rowniez uczestniczyty w dyskusjach na temat umieszczenia
substancji Dechlorane plus w zataczniku I do rozporzadzenia w sprawie TZO na ,,spotkaniu
wlasciwych organow ds. TZO” i ich uwagi zostaty uwzglednione.

1 d4e88790-cfe2-c934-7ea4-489e1602d6¢2 (europa.eu).
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Konsultacje publiczne na temat projektu aktu prawnego przeprowadzono za posrednictwem
portalu mechanizmu informacji zwrotnej od 26 czerwca do 24 lipca 2024 r., auwagi
uwzgledniono W nastepujacy sposob.

W kilku uwagach zwrocono si¢ 0 dodanie wylaczen w odniesieniu do czeSci zamiennych,
ktore to wylaczenia zawarto w decyzji stron konwencji sztokholmskiej, ale ktdrych komitety
ECHA nie zalecily w opinii w sprawie ograniczenia REACH. Komisja uwzglednieni te
whnioski, uznajac, ze bytoby to zgodne z konwencja sztokholmskg oraz biorgc pod uwage, ze
ilo$¢ substancji Dechlorane Plus stosowana W czgsciach zamiennych jest prawdopodobnie
niewielka.

Inne uwagi dotyczyly proponowanej wartosci dopuszczalnej] niezamierzonego
zanieczyszczenia Sladowego (UTC) wynoszacej 1 mg/kg — sugerowano przyjecie warto$ci
dopuszczalnej wynoszacej 1 000 mg/kg zgodnie z zalecanym ograniczeniem na podstawie
REACH. Komisja uwaza, ze nie nalezy zmienia¢ warto$ci dopuszczalnej, poniewaz wartos¢
dopuszczalna zalecana w ramach ograniczenia na podstawie REACH dotyczacego substancji
Dechlorane Plus nie odpowiada pojeciu UTC, lecz ma na celu zapobieganie celowemu
stosowaniu, atakze ma zwigzek z wartoscia dopuszczalna, ktora skutkuje natozeniem
pewnych obowigzkéw zgodnie z REACH. Warto$ci dopuszczalne UTC majg na celu
usuniecie W jak najwigkszym stopniu TZO z produktéw, w tym z materiatow pochodzacych
z recyklingu, ipowinny odzwierciedla¢ ,minimalng” ilo$¢. Na podstawie dostgpnych
informacji mozna uznaé, ze warto$¢ 1 mg/kg w produktach jest mierzalna. Biorgc jednak pod
uwage potrzebe zwigkszenia dokladno$ci analiz oraz zapewnienia jednolitego
i odpowiedniego stosowania metod analitycznych przez laboratoria, na przyktad za pomoca
badan biegtosci, Komisja uwaza, ze nalezy ustali¢ warto$¢ dopuszczalng UTC na poziomie
1 000 mg/kg po wejsciu W zycie niniejszego rozporzadzenia, a po uptywie 30 miesiecy od tej
daty — na poziomie 1 mg/kg.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Akt delegowany zmienia wykaz chemikalibw w zataczniku 1 na podstawie zmian
w konwencji, zgodnie zwymaganiami art. 15 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1021.
Podstawg prawng aktu delegowanego jest art. 15 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1021.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 15.5.2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/1021 w odniesieniu do substancji Dechlorane Plus

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia
20 czerwca 2019 r. dotyczace trwalych zanieczyszczen organicznych!, w szczegélnosci jego
art. 15 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

3)

Rozporzadzenie (UE) 2019/1021 wdraza zobowigzania Unii wynikajace z Konwencji
sztokholmskiej w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych? (,,konwencja”) oraz
z Protokotu do Konwencji z 1979 r. w sprawie transgranicznego zanieczyszczania
powietrza na dalekie odlegloéci dotyczacego trwalych zanieczyszczen organicznych®
(,,protokot™).

Zatacznik A do konwencji zawiera wykaz chemikaliow. Kazda ze stron konwencji jest
zobowigzana do zakazania stosowania chemikaliow znajdujacych si¢ w wykazie lub
wprowadzenia  §rodké6w  prawnych  iadministracyjnych  niezbgdnych  do
wyeliminowania ich produkcji, stosowania, przywozu i wywozu.

Na jedenastym posiedzeniu konferencji stron konwencji, ktore odbyto si¢ w dniach 1—
12 maja 2023 r., postanowiono, zgodnie z art. 8 ust. 9 konwencji, zmieni¢ zatacznik
Ado konwencji wcelu wiaczenia do niego substancji Dechlorane Plus ze
szczegolnymi wylaczeniami. Unia poparta wiaczenie substancji Dechlorane Plus do
zalagcznika A ze szczegblnymi  wylaczeniami  zgodnie z decyzja Rady
(UE) 2023/1006*. Nalezy zatem wprowadzi¢ zmiany rowniez W Czesci A zalacznika
I do rozporzadzenia (UE) 2019/1021, ktdra zawiera wykaz substancji wymienionych
w konwencji i w protokole, jak rowniez substancji wymienionych wylgcznie
w konwencji, w celu wiaczenia do wykazu substancji Dechlorane Plus.

Dz.U. L 169 z 25.6.20109, s. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2019/1021/0j.

Decyzja Rady 2006/507/WE z dnia 14 pazdziernika 2004 r. dotyczaca zawarcia, w imieniu Wspolnoty
Europejskiej, Konwencji sztokholmskiej w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych (Dz.U. L
209 z 31.7.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2006/507/0j).

Decyzja Rady 2004/259/WE z dnia 19 lutego 2004 r. dotyczaca zawarcia, w imieniu Wspdlnoty
Europejskiej, Protokotu do Konwencji z1979r. w sprawie transgranicznego zanieczyszczenia
powietrza na dalekie odleglosci dotyczacego trwatych zanieczyszczen organicznych (Dz.U. L 81
2 19.3.2004, s. 35, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2004/259/0j).

Decyzja Rady (UE) 2023/1006 z dnia 25 kwietnia 2023 r. w sprawie stanowiska, jakie ma by¢ zajete
w imieniu Unii Europejskiej na jedenastym posiedzeniu Konferencji Stron Konwencji sztokholmskiej
w sprawie trwatych zanieczyszczef organicznych w odniesieniu do wnioskéw dotyczacych poprawek
do zatacznika A do tej konwencji.
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(4)

(5)

(6)

W 2022 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) i Komitet ds. Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych (SEAC) Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,.komitety”) przyjely
opinie® dotyczace przygotowanej przez Norwegic dokumentacji W sprawie ograniczen
w odniesieniu do substancji Dechlorane Plus na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu  Europejskiego i Rady®. W opiniach poparto
ograniczenie produkcji 1stosowania substancji Dechlorane Plus z pewnymi
odstepstwami W odniesieniu do konkretnych zastosowan. Odstepstwa te wymieniono
w wykazie szczegélnych wylaczen przyznanych na mocy konwencji decyzja
konferencji stron SC-11/10 i nalezy je przyznaé jako wytaczenia rowniez na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2019/1021, poniewaz s3 one wciaz potrzebne w Unii. Dotyczy to
miedzy innymi cze$ci zamiennych do ladowych pojazdow silnikowych, takich jak
samochody, motocykle, rolnicze ibudowlane pojazdy silnikowe oraz wodzki
jezdniowe, w tym pojazdy silnikowe objete rozporzadzeniami (UE) 2018/858’, (UE)
167/20138% i (UE) nr 168/2013°.

Konwencja przewiduje wytaczenia dotyczace stosowania substancji Dechlorane plus,
ktore nie zostaly zalecone W opiniach komitetoéw. Wylaczenia te obejmujg stosowanie
przedmiotowej substancji w cze$ciach zamiennych do zewngtrznych urzadzen
zasilajgcych, wyrobéw medycznych, wyrobow do diagnostyki in vitro oraz
przyrzadow do analizy, pomiarow, kontroli, monitorowania, testowania, produkcji
I inspekcji, atakze do naprawy niektorych wyrobow. Biorgc pod uwage, ze ilo$¢
substancji Dechlorane Plus stosowana w czesciach zamiennych i do celow naprawy
wyrobow jest mata, atakze uwzgledniajagc konieczno$¢ konserwacji wyrobow
bedacych juz wuzyciu, nalezy uwzgledni¢ takie wylaczenia W rozporzadzeniu
(UE) 2019/1021.

Maksymalny okres obowigzywania wylaczen powinien wynosi¢ pig¢ lat,
z mozliwoscig przedtuzenia na okres dodatkowych pieciu lat, zgodnie z art. 4 ust. 4
konwencji. Jest to szczegolnie istotne w przypadku wylaczen dotyczacych zastosowan
zwigzanych z obrazowaniem medycznym oraz urzadzen i instalacji do radioterapii,
w odniesieniu do ktorych komitety opowiedzialy si¢ w swoich opiniach za okresem
odpowiednio siedmiu i dziesi¢ciu lat. Komisja powinna przeanalizowaé potrzebe
przedhuzenia szczegdlnych wylaczen najpdzniej do dnia 1 kwietnia 2028 r., aby
przygotowaé si¢ do konferencji stron zaplanowanej na maj 2029 r., na ktérej ma

d4e88790-cfe2- c934-7ead-489e1602d6c2 (europa.eu).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 18 grudnia 2006 r.
W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie
homologacji inadzoru rynku pojazdéw silnikowych iich przyczep oraz uktadow, komponentow
i oddzielnych zespotow technicznych przeznaczonych do tych pojazdow, zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr715/2007 i (WE) nr595/2009 oraz uchylajace dyrektywe 2007/46/WE (Dz.U. L 151
2 14.6.2018, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/858/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013 z dnia 5 lutego 2013 r. w sprawie
homologacji inadzoru rynku pojazddéw rolniczych ilesnych (Dz.U. L 60 z2.3.2013, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/167/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr168/2013 zdnia 15 stycznia 2013r.
w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdéw dwu- lub trzykotowych oraz czterokotowcdéw (Dz.U.
L 60 z 2.3.2013, s. 52, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/168/0j).
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(")

(8)

9)

(10)

(11)

zapas¢ decyzja 0 ewentualnym przedtuzeniu szczegdlnych wylaczen dla omawianej
substancji na mocy konwencji.

W art. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1021 zakazano produkcji, wprowadzania do
obrotu i stosowania substancji wymienionych w zataczniku I do tego rozporzadzenia
w postaci samoistnej, w mieszaninach lub w wyrobach. W tym wzgledzie nalezy
wyjasni¢, ze wyroby, ktore zawieraja substancj¢ Dechlorane plus iktdre sg
produkowane lub wprowadzane do obrotu na podstawie wylaczenia okreslonego
w zatgczniku I do tego rozporzadzenia, i ktdre byly juz w uzyciu w dniu wygasniecia
danego wylaczenia, mogg by¢ nadal stosowane po dacie wygasnigcia.

Ponadto zgodnie z decyzja SC-11/10 wylaczenie obejmujace wprowadzanie do obrotu
| stosowanie substancji Dechlorane plus na potrzeby czeéci zamiennych do niektorych
pojazdow, niektorych maszyn, urzadzen zasilajacych do zastosowan morskich,
ogrodniczych ilesnych oraz zewngtrznych, zastosowan lotniczych, kosmicznych
i obronnych oraz niektorych przyrzadéw przyznaje si¢ do konca okresu eksploatacji
danego produktu lub do dnia 31 grudnia 2043 r., w zalezno$ci od tego, co nastgpi
wczesniej, lub do konca okresu eksploatacji danego produktu w przypadku wyrobdw
medycznych iwyrobéw do diagnostyki in vitro. Okres eksploatacji produktow
w zastosowaniach obronnych, lotniczych i kosmicznych moze wykracza¢ poza 2043 r,
W przypadku takich zastosowan nalezy zatem zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu
I stosowanie nawet po tej dacie cze$ci zamiennych juz znajdujacych si¢ na terytorium
Unii przed dniem lub w dniu wygasniecia odno$nego wytaczenia.

Aby przepisy art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (UE)2019/1021 byty lepiej stosowane
i egzekwowane w Unii, nalezy ustali¢ warto$¢ dopuszczalng dla substancji Dechlorane
Plus wystepujacej jako niezamierzone zanieczyszczenie $ladowe w substancjach,
mieszaninach i wyrobach.

Biorac pod uwage, ze laboratoria muszg zwiekszy¢ doktadnos$¢ analiz oraz zapewnic
jednolite iodpowiednie stosowanie metod analitycznych, nalezy ustali¢c warto$¢
dopuszczalng niezamierzonego zanieczyszczenia §ladowego na poziomie 1 000 mg/kg.
Po uptywie 30 miesigcy od daty wejscia W Zycie niniejszego rozporzadzenia nalezy
ustali¢ warto$¢ dopuszczalng na poziomie 1 mg/kg.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2019/1021,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) 2019/1021 wprowadza si¢ zmiany okreslone
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenic wigze W caloSci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15.5.2025 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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