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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Ziel der Verordnung (EU) 2019/1021 ist es, die menschliche Gesundheit und die Umwelt vor
persistenten organischen Schadstoffen (POP) zu schitzen, und zwar durch das Verbot oder
die moglichst baldige Einstellung oder die Beschrankung der Herstellung, des
Inverkehrbringens und der Verwendung von Stoffen, die dem Stockholmer Ubereinkommen
iber POP (im Folgenden ,Ubereinkommen®) unterliegen. Auf der elften Tagung der
Konferenz der Vertragsparteien des Stockholmer Ubereinkommens im Mai 2023 in Genf,
Schweiz, wurde beschlossen, Dechloran Plus mit bestimmten spezifischen Aushahmen in
Anlage A des Ubereinkommens aufzunehmen. Dieser Beschluss sollte in Anhang | der
Verordnung (EU) 2019/1021 bericksichtigt werden.

Mit dem vorliegenden delegierten Rechtsakt wird der Beschluss SC-11/10 zur Aufnahme von
Dechloran Plus in Anlage A gemaR Artikel 15 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/1021
umgesetzt.

Norwegen hat gemél der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und
des Rates ein Beschrankungsdossier fiir Dechloran Plus erstellt, und die Stellungnahme der
ECHA wurde im September 2022 abgeschlossen®. In der Stellungnahme wird eine
weitreichende Beschrankung der Herstellung und des Inverkehrbringens von Dechloran Plus
mit einigen Ausnahmen befiirwortet.

Der Beschluss SC-11/10 enthélt eine Liste der im Rahmen des Ubereinkommens gewéhrten
spezifischen Ausnahmen, die alle in der Stellungnahme der ECHA empfohlenen Ausnahmen
umfasst. Das Ubereinkommen enthalt Ausnahmen fir Ersatzteile fir Gerdte zur
Stromversorgung im Freien, Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika sowie Instrumente fur
Analyse, Messung, Kontrolle, Uberwachung, Erprobung, Herstellung und Inspektion, die in
der Stellungnahme der ECHA nicht empfohlen wurden. Nach Anmerkungen, die tber das
Portal des offentlichen Feedback-Mechanismus in Bezug auf die Notwendigkeit solcher
Ausnahmen Ubermittelt wurden, und in Anbetracht der Tatsache, dass die Verwendung in
Ersatzteilen erfolgt, die fur die Reparatur und Wartung bereits bestehender Produkte bendtigt
werden, ist die Kommission der Auffassung, dass entsprechende Ausnahmen gewéhrt werden
sollten.

Im Stockholmer Ubereinkommen ist festgelegt, dass spezifische Ausnahmen fiir fiinf Jahre
gewahrt werden konnen, wobei die Mdoglichkeit besteht, sie um weitere finf Jahre zu
verlangern. In der Stellungnahme der ECHA wird fir einige spezifische Ausnahmen eine
Dauer von mehr als fiinf Jahren empfohlen. Die Kommission ist der Auffassung, dass es
angemessen ist, funf Jahre als langste Geltungsdauer einer Ausnahme zu gewéhren und auf
die Mdglichkeit einer Verlangerung um hochstens finf weitere Jahre zu verweisen.

2. KONSULTATIONEN VOR ANNAHME DES RECHTSAKTS

Die von den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen wurden in der Sitzung der
zustandigen Sachverstandigengruppe fur POPs zu dem Entwurf des delegierten Rechtsakts
konsultiert, und die Anmerkungen wurden berticksichtigt.

Einschldagige Interessentrager, darunter Vertreter der chemischen Industrie und der
Zivilgesellschaft, nahmen ebenfalls an den Diskussionen Uber die Aufnahme von
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Dechloran Plus in Anhang | der Verordnung (EU) 2019/1021 in der Sitzung der POP-
Sachverstandigengruppe teil, und die Beitrdge wurden berticksichtigt.

Uber das Portal des 6ffentlichen Feedback-Mechanismus wurde vom 26. Juni bis zum 24. Juli
2024 eine Offentliche Konsultation zum Entwurf des Rechtsakts durchgefiihrt, und die
eingegangenen Anmerkungen wurden folgendermafen berlicksichtigt.

In mehreren Anmerkungen wurde die Aufnahme von Ausnahmen fur Ersatzteile gefordert,
die in dem Beschluss des Stockholmer Ubereinkommens enthalten sind, aber in der
Stellungnahme der ECHA-Ausschisse zur REACH-Beschrankung nicht empfohlen wurden.
Die Kommission entspricht diesen Ersuchen, da dies mit dem Stockholmer Ubereinkommen
im Einklang steht und die Menge an Dechloran Plus in solchen Ersatzteilen gering sein durfte.

Weitere Anmerkungen betrafen den vorgeschlagenen Grenzwert flr unbeabsichtigte
Spurenverunreinigungen (UTC) von 1 mg/kg, und es wurde vorgeschlagen, den Grenzwert
der empfohlenen REACH-Beschrankung von 1 000 mg/kg anzuwenden. Die Kommission ist
der Auffassung, dass der Grenzwert nicht gedndert werden sollte, da der in der REACH-
Beschréankung fur Dechloran Plus empfohlene Grenzwert nicht dem UTC-Konzept entspricht,
sondern eine absichtliche Verwendung verhindern soll, und da der Grenzwert nach REACH
bestimmte Verpflichtungen nach sich zieht. Durch UTC-Grenzwerte sollte die Verwendung
von POPs in Produkten, auch in recycelten Materialien, so weit wie moglich vermieden
werden, und sie sollten eine ,,minimale” Menge darstellen. Die verfiigbaren Informationen
deuten darauf hin, dass ein Gehalt von 1 mg/kg in Produkten messbar ist. Da die Laboratorien
jedoch die Analysegenauigkeit verbessern und eine einheitliche und angemessene
Anwendung der Analysemethoden, z.B. durch Laboreignungsprifungen, gewéhrleisten
mussen, ist die Kommission der Auffassung, dass der UTC-Grenzwert bei Inkrafttreten dieser
Verordnung auf 1000 mg/kg und 30 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung auf
1 mg/kg festgesetzt werden sollte.

3. RECHTLICHE ASPEKTE DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Mit dem delegierten Rechtsakt wird die Liste von Chemikalien in Anhang | der Verordnung
(EU) 2019/1021, wie in Artikel 15 Absatz 1 der genannten Verordnung vorgeschrieben, auf
der Grundlage von Entwicklungen im Rahmen des Ubereinkommens geandert. Die
Rechtsgrundlage fur den delegierten Rechtsakt ist Artikel 15 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2019/1021.
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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom 15.5.2025

zur Anderung der Verordnung (EU) 2019/1021 des Europaischen Parlaments und des

Rates in Bezug auf Dechloran Plus

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestutzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EU) 2019/1021 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
20. Juni 2019 (iber persistente organische Schadstoffe?, insbesondere auf Artikel 15 Absatz 1,

in Erwégung nachstehender Griinde:

1)

(2)

3)

Mit der Verordnung (EU) 2019/1021 werden die Verpflichtungen der Union im
Rahmen des Ubereinkommens wvon Stockholm iiber persistente organische
Schadstoffe?  (im Folgenden ,Ubereinkommen®) und des Protokolls zum
Ubereinkommen von 1979 uber  weitrdumige grenzuberschreitende
Luftverunreinigung betreffend persistente organische Schadstoffe®> (im Folgenden
,,Protokoll*) umgesetzt.

Anlage A des Ubereinkommens umfasst eine Liste von Chemikalien. Jede der
Vertragsparteien des Ubereinkommens muss die in der Liste enthaltenen Chemikalien
verbieten oder die fur die Einstellung ihrer Herstellung, Verwendung, Einfuhr und
Ausfuhr erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften erlassen.

Die Konferenz der Vertragsparteien des Ubereinkommens hat auf ihrer elften Tagung
vom 1. bis 12. Mai 2023 gemaR Artikel 8 Absatz 9 des Ubereinkommens beschlossen,
Anlage A des Ubereinkommens zu andern, um Dechloran Plus mit spezifischen
Ausnahmen in diese Anlage aufzunehmen. Die Union befurwortet die Aufnahme von
Dechloran Plus mit spezifischen Ausnahmen in Anlage A gemaBR dem Beschluss
(EU) 2023/1006 des Rates®. Anhang | Teil A der Verordnung (EU) 2019/1021 mit
einer Liste von Stoffen, die im Ubereinkommen und im Protokoll aufgelistet sind,
sowie von Stoffen, die nur im Ubereinkommen aufgelistet sind, sollte daher ebenfalls
zwecks Aufnahme von Dechloran Plus gedndert werden.

ABI. L 169 vom 25.6.2019, S. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j.

Beschluss 2006/507/EG des Rates vom 14. Oktober 2004 (ber den Abschluss — im Namen der
Europdischen Gemeinschaft — des Stockholmer Ubereinkommens iiber persistente organische
Schadstoffe (ABI. L 209 vom 31.7.2006, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2006/507/0j).
Beschluss 2004/259/EG des Rates vom 19. Februar 2004 Uber den Abschluss —im Namen der
Europaischen Gemeinschaft — des Protokolls von 1998 zum Ubereinkommen von 1979 iber
weitrdumige grenziberschreitende Luftverunreinigung betreffend persistente organische Schadstoffe
(ABI. L 81 vom 19.3.2004, S. 35, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2004/259/0j).

Beschluss (EU) 2023/1006 des Rates vom 25. April 2023 iber den im Namen der Europdischen Union
auf der elften Tagung der Konferenz der Vertragsparteien des Stockholmer Ubereinkommens iiber
persistente organische Schadstoffe hinsichtlich der Vorschlage zur Anderung der Anlage A des
Ubereinkommens zu vertretenden Standpunkt.
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(4)

()

(6)

Im Jahr 2022 nahmen die Ausschiisse fur Risikobeurteilung und fiir sozio6konomische
Analyse der Européischen Chemikalienagentur (im Folgenden ,,Ausschiisse) ihre
Stellungnahmen® zu einem Beschrankungsdossier Norwegens fiir Dechloran Plus
gemé&l der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des
Rates® an. In den Stellungnahmen wird eine Beschrankung der Herstellung und
Verwendung von Dechloran Plus mit bestimmten Ausnahmen flir spezifische
Verwendungszwecke beflirwortet. Diese Ausnahmen sind in der Liste der spezifischen
Ausnahmen aufgefiihrt, die mit dem Beschluss SC-11/10 der Konferenz der
Vertragsparteien im Rahmen des Ubereinkommens gewahrt wurden, und sollten auch
im Rahmen der Verordnung (EU) 2019/1021 als Ausnahmen gewahrt werden, da die
Verwendungen in der Union noch nétig sind. Dies betrifft unter anderem Ersatzteile
fur  landgestutzte  Kraftfahrzeuge  wie  Personenkraftwagen,  Motorréder,
landwirtschaftliche  Kraftfahrzeuge, Baukraftfahrzeuge und  Flurforderzeuge,
einschlieRlich Kraftfahrzeugen, die unter die Verordnung (EU) 2018/8587, die
Verordnung (EU) Nr. 167/20132 und die Verordnung (EU) Nr. 168/2013° fallen.

Das Ubereinkommen enthalt Ausnahmen fiir die Verwendung von Dechloran Plus, die
in den Stellungsnahmen der Ausschiisse nicht empfohlen wurden. Dies umfasst die
Verwendung dieses Stoffs fur Ersatzteile fur Gerédte zur Stromversorgung im Freien,
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika sowie Instrumente fir Analyse, Messung,
Kontrolle, Uberwachung, Erprobung, Herstellung und Inspektion sowie fir die
Reparatur bestimmter Erzeugnisse. Da die Menge an Dechloran Plus in Ersatzteilen
und fur die Reparatur von Erzeugnissen gering ist, und unter Beriicksichtigung dessen,
wie wichtig es ist, bereits verwendete Erzeugnisse zu warten, sollten solche
Ausnahmen in die Verordnung (EU) 2019/1021 aufgenommen werden.

Die Hochstdauer der Ausnahmen sollte finf Jahre betragen, wobei im Einklang mit
Artikel 4 Absatz 4 des Ubereinkommens eine Verlangerung um einen weiteren
Zeitraum von funf Jahren mdoglich sein sollte. Dies gilt insbesondere fir die
Ausnahmen  fir  Anwendungen der medizinischen  Bildgebung  sowie
Strahlentherapiegerdte und -einrichtungen, fir die in den Stellungnahmen der
Ausschiisse eine Laufzeit von sieben bzw. zehn Jahren beflirwortet wurde. Die
Kommission sollte die Notwendigkeit einer Verldngerung der spezifischen
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Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrénkung chemischer Stoffe (REACH), zur
Schaffung einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur
Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG  und 2000/21/EG der Kommission (ABI. L396 vom 30.12.2006, S.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Verordnung (EU) 2018/858 des Européischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2018 uber die
Genehmigung und die Marktiiberwachung von Kraftfahrzeugen und Kraftfahrzeuganhéngern sowie von
Systemen, Bauteilen und selbststandigen technischen Einheiten fiir diese Fahrzeuge, zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr.715/2007 und (EG) Nr.595/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinie 2007/46/EG (ABI. L 151 vom 14.6.2018, S, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/858/0j).

Verordnung (EU) Nr. 167/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. Februar 2013 Uber
die Genehmigung und Marktiiberwachung von land- und forstwirtschaftlichen Fahrzeugen (ABI. L 60
vom 2.3.2013, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/167/0j).

Verordnung (EU) Nr. 168/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Januar 2013 {ber
die Genehmigung und Marktiiberwachung von zwei- oder dreirddrigen und vierradrigen Fahrzeugen
(ABI. L 60 vom 2.3.2013, S. 52, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/168/0j).
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(8)

(9)

(10)

(11)

Ausnahmen bis spatestens 1. April 2028 Uberprufen, um die Konferenz der
Vertragsparteien vorzubereiten, die voraussichtlich im Mai 2029 stattfinden wird, da
auf dieser Konferenz der Vertragsparteien Uber eine mogliche Verlangerung der
spezifischen Ausnahmen fir diesen Stoff im Rahmen des Ubereinkommens
entschieden werden muss.

Artikel 3 der Verordnung (EU) 2019/1021 verbietet die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von in Anhang | der genannten Verordnung
aufgelisteten Stoffen als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen. In diesem
Zusammenhang sollte klargestellt werden, dass Erzeugnisse, die Dechloran Plus
enthalten und im Rahmen einer Ausnahme gemé&BR Anhang| der genannten
Verordnung hergestellt oder in Verkehr gebracht und zum Ablauftermin der
betreffenden Ausnahme bereits verwendet wurden, auch nach diesem Termin
weiterverwendet werden ddrfen.

Dartiber hinaus wird im Einklang mit dem Beschluss SC-11/10 eine Ausnahme fur das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Dechloran Plus in Ersatzteilen fir
bestimmte Fahrzeuge und Maschinen, fur Gerdte zur Stromversorgung im Freien fiir
Wasser- und Gartenbau sowie Forstwirtschaft, fur Luft- und Raumfahrt- sowie
Verteidigungsanwendungen und fur bestimmte Instrumente bis zum Ende der
Lebensdauer des betreffenden Produkts oder bis zum 31. Dezember 2043, je nachdem,
was zuerst eintritt, oder — in Bezug auf Ersatzteile fir Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika — bis zum Ende der Lebensdauer des betreffenden Produkts gewahrt. Die
Lebensdauer von Produkten in den Bereichen Verteidigung, Luft- und Raumfahrt kann
uber 2043 hinausgehen. Das Inverkehrbringen und die Verwendung der Ersatzteile fur
solche Anwendungen, die sich bereits vor oder zum Zeitpunkt des Ablaufs der
Gultigkeit der betreffenden Ausnahme auf dem Hoheitsgebiet der Union befinden,
sollten daher selbst nach diesem Datum zuléssig sein.

Um die Anwendung und Durchsetzung von Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2019/1021 in der Union zu starken, sollte ein Grenzwert fur Dechloran Plus
festgelegt werden, das als unbeabsichtigte Spurenverunreinigung in Stoffen,
Gemischen und Erzeugnissen auftritt.

Da Laboratorien die Analysegenauigkeit verbessern und eine einheitliche und
angemessene Anwendung der Analysemethoden gewahrleisten miussen, sollte der
Grenzwert fur unbeabsichtigte Spurenverunreinigungen auf 1 000 mg/kg festgesetzt
werden. 30 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung sollte dieser Grenzwert bei
1 mg/kg liegen.

Die Verordnung (EU) 2019/1021 sollte daher entsprechend geéndert werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang | der Verordnung (EU) 2019/1021 wird gemé&BR dem Anhang der vorliegenden
Verordnung geandert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Brissel, den 15.5.2025

Fir die Kommission
Die Prasidentin
Ursula VON DER LEYEN
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