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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/...

ze dne 13. ¢ervna 2024,

kterym se méni narizeni (EU) 2017/852 o rtuti,
pokud jde o zubni amalgam a dalSi vyrobky s pridanou rtuti,

na které se vztahuji omezeni vyvozu, dovozu a vyroby

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 192 odst. 1 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Uk. vést. C, C/2024/894, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/894/oj.
2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 10. dubna 2024 (dosud nezvetejnény v Ufednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 30. kvétna 2024.
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vzhledem k témto divodum:

(1

2)

V souladu s ¢l. 19 odst. 1 a 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/8523
mela Komise posoudit pottebu, aby Unie regulovala emise rtuti a jejich slouc¢enin
z krematorii, proveditelnost postupného ukonceni pouzivani zubniho amalgdmu v Unii
v dlouhodobém horizontu, pokud mozno do roku 2030, a pfinosy pro zivotni prostedi
a proveditelnost zadkazu vyroby a vyvozu dalSich vyrobki s ptidanou rtuti, které je

zakazano uvadét na trh Unie a dovazet do Unie, a podat o tom zpravu.

Rtut’ je chemickou latkou vzbuzujici celosvétové obavy o zivotni prostiedi z diivodu svého
atmosférického prenosu na velké vzdalenosti, svého pretrvavani po ¢lovékem zplisobeném
vstupu do zivotniho prostedi a své schopnosti bioakumulace v ekosystémech. Rtut’ ma
rovnéz vyznamné negativni G¢inky na lidské zdravi a dochazi k jejimu pfenosu z matek

na déti prostfednictvim placenty nebo kojenim. Znec€isténi Zivotniho prostiedi rtuti mize
byt disledkem antropogennich ¢innosti, véetné nedostate¢ného nakladani s odpadni rtuti,
kremace nebo nespravného pouzivani povinnych separatori amalgamu v zubnich

ordinacich.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/852 ze dne 17. kvétna 2017 o rtuti
a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 1102/2008 (Ut. vést. L 137, 24.5.2017, s. 1).
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3)

4

)

Komise na zaklad¢ zavéri, k nimz dospéla ve zpraveé ze dne 17. srpna 2020 o prezkumech
pozadovanych podle ¢l. 19 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/852 o pouzivani rtuti v zubnim
amalgamu a zubnich vyrobcich, predlozila v souladu s ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni
legislativni navrh na postupné ukonceni pouzivani zubniho amalgamu a zakaz vyroby

a vyvozu zubniho amalgamu a nékterych svételnych zdrojti obsahujicich rtut’.

Pouzivani vyrobku s ptidanou rtuti, véetné pouzivani zubniho amalgamu a svételnych
zdroji obsahujicich rtut’, prfedstavuje nejvyznamnéjsi pretrvavajici zameérné pouzivani rtuti
v Unii. Bezrtut'ové alternativy se vSak staly ekonomicky a technicky proveditelnymi a jsou

snadno dostupné.

Vzhledem k tomu, Ze Unie a jeji ¢lenské staty ratifikovaly Minamatskou timluvu o rtuti*

z roku 2013 (déle jen ,,umluva®), a k tomu, ze by smluvni strany imluvy mély pfijmout
opatteni na podporu prevence zubnich kazl a podporu zdravi a tim minimalizovat potfebu
oprav zubu jakozto jedno z dalSich opatfeni na podporu postupného ukonceni pouzivani
zubniho amalgamu, a vzhledem k dostupnosti a cenové dostupnosti bezrtut'ovych alternativ
a k sou¢asnému piechodu na tyto alternativy v mnoha ¢lenskych statech je vhodné v Unii
pouzivani zubniho amalgamu ke stomatologickému oSetfeni zakazat a zdroven zachovat
moznost pouzit zubni amalgam u pacientii se specifickymi zdravotnimi potfebami, pokud

to zubni 1€kaf povazuje za naprosto nezbytné.

Rozhodnuti Rady (EU) 2017/939 ze dne 11. kvétna 2017 o uzavieni Minamatské umluvy o
rtuti jménem Evropské unie (Ut. vést. L 142, 2.6.2017, s. 4).
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(6)

()

Pfi plném respektovani odpovédnosti ¢lenskych statl za organizaci zdravotnictvi

a poskytovani zdravotni péce a za i¢elem omezeni socioekonomického dopadu postupného
ukonceni pouzivani zubniho amalgadmu, zejména na pacienty s nizkymi piijmy, by ¢lenské
staty, v nichz je zubni amalgédm podle vnitrostatniho prava jedinym materiadlem hrazenym
nejméné z 90 % z vetejné¢ho zdravotniho pojisténi a v nichz takové hrazeni u bezrtutovych
alternativ od 1. ledna 2025 jesté neni mozné, mély mit odchylné€ od pozadavku postupné
ukon¢it pouzivani zubniho amalgamu k uvedenému dni, stanoveného v tomto nafizenti,

na nalezeni vhodnych feseni pro piizptisobeni svého systému zdravotni péce vice Casu,

a proto by jim mélo byt umoznéno pozdéjsi datum ukonceni pouzivani zubniho amalgdmu.
Postupné ukonceni pouzivani zubniho amalgamu by mélo ptipadné doprovazet proskoleni

stomatologli, aby se pfizpusobili pouzivani novych technik.

Clenské staty vyuzivajici odchylku od postupného ukonéeni pouzivani stanovenou v tomto
nafizeni by mély mit moznost povolit pouzivani zubniho amalgamu za velmi specifickych
okolnosti do 30. ¢ervna 2026. V diisledku toho by mély byt dovoz a vyroba zubniho
amalgamu zakézany od 1. ervence 2026. Od 1. ¢ervence 2026 by vSak dovoz a vyroba
zubniho amalgamu mély byt nadale mozné pouze tehdy, je-li pouzivani tohoto amalgdmu

nezbytné k pokryti specifickych zdravotnich potieb.
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®)

)

S cilem posoudit potfebu dal$iho pouzivani zubniho amalgédmu v pfipadé¢ specifickych
zdravotnich potieb by méli dovozci a vyrobei kazdoro¢né informovat piislusné organy

o tom, jaka mnozstvi byla pro tyto zdravotni potieby dovezena nebo vyrobena. Kromé toho
by Komise méla do 31. prosince 2029 posoudit, zda je nadale nutné zachovat odchylku
vztahujici se na dovoz a vyrobu zubniho amalgamu pouzivaného u pacient se
specifickymi zdravotnimi potiebami, pficemz se zohledni dostupnost bezrtutovych

alternativ pro pfislusné skupiny pacient.

Vyznamnym zdrojem emisi rtuti do ovzdusi jsou krematoria, a bez ohledu na postupné
ukonceni pouzivani zubniho amalgdmu stanovené v tomto natizeni budou krematoria ke
zneCiStovani ovzdusi, vody a pudy rtuti nadale pfispivat. Je nezbytné vypracovat pokyny
k technologiim pro snizeni emisi rtuti a jejich slouc¢enin z krematorii a shromazd’ovat
informace o opatienich provedenych na zdkladé téchto pokynii v ¢lenskych statech

za ucelem dosazeni vhodné prevence znecisténi a zmirnéni dopadu na lidské zdravi a

zivotni prostiedi.
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(10)

(11)

Rtut’ a slouceniny rtuti se v celosvétovém métitku nadale nezékonné pouZzivaji

v kosmetickych piipravcich. Paté zasedani konference smluvnich stran imluvy (dale jen
,konference smluvnich stran*) proto v rozhodnuti MC-5/5 vyzvalo smluvni strany tmluvy
k poskytnuti informaci o vyzvach, s nimiz se potykaji pfi zamezovani vyvozu, dovozu a
vyrob¢ kosmetickych ptipravkl uvedenych v ¢asti I ptilohy A amluvy. Vzhledem ke
Skodlivym ucinklim rtuti a sloucenin rtuti na lidské zdravi a zivotni prostiedi je tieba
expozici a emise dale co nejvice omezit az na minimum. Z nedavnych zprav vyplyva, ze
spolecnosti plisobici v Unii vyrabéji a vyvazeji slouceniny rtuti vedouci k nepovolenému
pouziti rtuti, zejména v kosmetice. Komise by proto méla podat zpravu o vyvoji v ramci
umluvy, pokud jde o postupné ukonceni nezakonného pouzivani rtuti v kosmetickych
ptipravcich, s pfihlédnutim k informacim smluvnich stran imluvy v souladu s rozhodnutim
MC-5/5. Komise by méla dale posoudit zbyvajici zpiisoby pouZiti rtuti a jejich sloucenin,
jako je pouziti pii porozimetrii, u majaka a v o¢kovacich latkach, a také potiebu rozsifit
seznam velkych zdroji odpadu a ptipadné navrhnout opatfeni k postupnému ukoncéeni

téchto pouziti a regulovat vyvoz, dovoz a vyrobu pro tyto ucely.

Clenské staty maji zajistit, aby byly zavedeny fadné systémy sbéru vyrobku s pfidanou
rtuti v elektronickém i jiném nez elektronickém odpadu, a zajistit sbér téchto vyrobki
tfidény a Setrny k zivotnimu prostiedi, v souladu se smérnici Evropského parlamentu

a Rady 2012/19/EUS.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU ze dne 4. ¢ervence 2012 o odpadnich
elektrickych a elektronickych zatizenich (OEEZ) (Uft. vést. L 197, 24.7.2012, s. 38).
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(12) Ustanoveni ¢l. 4 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU® zakazuje
uvadéni nekterych elektrickych a elektronickych zatizeni obsahujicich rtut’ na trh Unie
a jejich dovoz do Unie. Ptiloha III uvedené smérnice uvadi mimo jiné seznam nékterych
svételnych zdrojti s ptidanou rtuti, které jsou do dat v ni stanovenych z uvedeného zakazu
vynaty. Platnost této vyjimky skoncila v ptipadé netrubicovych zétivek s halofosfatovymi
luminofory jiz 13. dubna 2016, v pfipadé n€kterych kompaktnich zafivek 24. tnora 2023
a v pripadé trubicovych zarivek pro vSeobecné osvétleni 24. srpna 2023. V piipadé
netrubicovych zarivek s ttipasmovymi luminofory skon¢i platnost vyjimky 24. tnora 2025.
V ptipadé vétsiny vysokotlakych sodikovych vybojek pro vSeobecné osvétleni se
zlepSenym podanim barev platnost vyjimky skon¢ila 24. inora 2023, zatimco
v pfipad¢ zbyvajicich vysokotlakych sodikovych vybojek pro vSeobecné osvétleni
uvedenych v poloZce 4 ptilohy III smérnice 2011/65/EU platnost vyjimky skonci
24. tinora 2027.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni
pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zatizenich (Ut.
vest. L 174, 1.7.2011, s. 88).
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(13) Mimoto byly nékteré trubicové zativky pro vSeobecné osvétleni uvedeny na seznamu
vyhledové zakazanych svételnych zdroji v rozhodnuti MC-4/3 piijatém na Ctvrtém
zasedani konference smluvnich stran, které se konalo ve dnech 21. az 25. bfezna 2022,

a data postupného ukonceni jejich pouzivani byla stanovena rozhodnutim MC-5/4,
pfijatym na patém zasedani konference smluvnich stran, které se konalo ve dnech 30. fijna
az 3. listopadu 2023. Uvedena rozhodnuti podpofila Unie rozhodnutimi Rady (EU)
2022/5497 a (EU) 2023/24178.

(14) Jelikoz je vhodné zakazat co nejdiive vyvoz zbyvajicich svételnych zdrojt s pfidanou rtuti
z Unie a jelikoz nékteré z téchto svételnych zdroji nejsou v soucasné dobé obsazeny
v Casti A piilohy II nafizeni (EU) 2017/852, mély by do ni byt pro Gcely souladu zatazeny,
aby byla zakazana jejich vyroba a vyvoz od dat uvedenych v ptiloze III smérnice
2011/65/EU, a nikoli pozd¢ji, neZ k nejambicioznéj$im datim uvedenym v rozhodnuti
MC-4/3. Krom¢ toho lze vyznamnych vedlejsich pfinosti dosahnout tim, Ze se postupné co
nejdiive ukonéi vyvoz svételnych zdroji s pfidanou rtuti, protoze bezrtutové alternativy

jsou energeticky U¢innéjsi, a zamezily by tudiZ uvolnovani tun emisi COx.

7 Rozhodnuti Rady (EU) 2022/549 ze dne 17. bfezna 2022 o postoji, ktery ma byt zaujat
jménem Evropské unie na druhé ¢asti ctvrtého zasedani konference smluvnich stran
Minamatské imluvy o rtuti, pokud jde o pfijeti rozhodnuti, kterym se méni ptilohy
A a B uvedené umluvy (Ut. vést. L 107, 6.4.2022, s. 78).

8 Rozhodnuti Rady (EU) 2023/2417 ze dne 23. fijna 2023 o postoji, ktery ma byt zaujat
jménem Evropské unie na patém zasedani konference smluvnich stran Minamatské tmluvy
o rtuti, pokud jde o pfijeti rozhodnuti, kterym se méni pfilohy A a B uvedené tmluvy
(UFt. vést. L, 2023/2417, 6.11.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2417/0j).
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(15) Jelikoz cild tohoto natizeni nemuze byt dosazeno uspokojive ¢lenskymi staty, ale spise
jich, z diivodu jejich rozsahu a uc¢inkti, mize byt Iépe dosazeno na urovni Unie, mize Unie
piijmout opatieni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o
Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku

nepiekracuje toto natizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cili.
(16) Natizeni (EU) 2017/852 by proto méelo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Clanek 1

Naftizeni (EU) 2017/852 se méni takto:

1)

Clanek 10 se méni takto:

a)

vkladé se novy odstavec, ktery zni:

»2a. Od 1. ledna 2025 se zubni amalgdm nesmi pouzivat pii stomatologickém

osetfeni v Unii s vyjimkou ptipadl, kdy to zubni Iékai povazuje za naprosto

nezbytné z divodu specifickych zdravotnich potieb dotéeného pacienta.

Pti plném respektovani odpovédnosti ¢lenskych stath za organizaci
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce a odchyln¢ od prvniho pododstavce
plati, ze pokud je v ¢lenském staté zubni amalgam podle vnitrostatnich
pravnich predpisti jedinym materialem hrazenym nejméné z 90 % z vefejného
zdravotniho pojisténi, 1ze u pacientt, kteti nemaji narok na jiné proplacené
materialy zubni vyplné, a u osob s nizkymi ptijmy, na néz ma datum
postupného ukoncenti, tj. 1. ledna 2025, nepfiméteny socidlni a ekonomicky
dopad, zubni amalgédm pouzivat pti stomatologickém oSetfeni do 30. Cervna
2026. Clenské staty pro vyuziti této odchylky vypracuji a zvefejni odiivodnéna
vysvétleni, véetné vhodnych opatieni, ktera maji byt provedena do 30. Cervna
2026, a oznami je Komisi do ... [jeden mé&sic ode dne vstupu tohoto natizeni

v platnost].*
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b)  dopliluje se novy odstavec, ktery zni:
»7. Od 1. ledna 2025 se zakazuje vyvoz zubniho amalgamu.
Od 1. cervence 2026 se zakazuje dovoz a vyroba zubniho amalgamu.

Odchyln¢ od druhého pododstavce tohoto odstavce se povoluje dovoz a vyroba
zubniho amalgamu z divodu specifickych Iékatrskych potieb uvedenych

v odst. 2a prvnim pododstavei.®
2) Clanek 18 se méni takto:
a) v odst. 1 prvnim pododstavci se vkladaji nova pismena, ktera znéji:

,f)  souhrn informaci shromazdénych v souladu s odstavcem 1a tohoto ¢lanku
a informace o mnozstvi rtuti pouzité z divodu specifickych lékatskych potieb

uvedenych v ¢l. 10 odst. 2a;

g) informace o opatfenich provedenych na zékladé pokyni Komise tykajicich se
technologii pro snizeni emisi rtuti a jejich slouc¢enin z krematorii, uvedenych

v ¢l. 19 odst. 2a pism. a).*;
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b)  vklada se novy odstavec, ktery zni:

»la. Do 31. kvétna dané¢ho kalendainiho roku ozndmi dovozci a vyrobcei zubniho
amalgamu svému piislusnému organu mnozstvi zubniho amalgamu, ktery
dovezli nebo vyrobili podle ¢l. 10 odst. 7 tietiho pododstavce za piedchozi

kalendarni rok.*
3) Clanek 19 se méni takto:
a) v odstavci 2 se datum ,,31. prosince 2024 nahrazuje datem ,,31. prosince 2029%;
b)  vklada se novy odstavec, ktery zni:
»2a. Do 31. prosince 2029 poda Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o:

a)  provadéni a dopadu pokyni vypracovanych Komisi do 31. prosince 2025
tykajicich se technologii pro snizeni emisi rtuti a jejich sloucenin

z krematorii uplatnovanych v ¢lenskych statech;
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b)

d)

potiebé zachovat vyjimku ze zdkazu pouzivani zubniho amalgdmu
uvedenou v ¢l. 10 odst. 2a prvniho pododstavce s ptihlédnutim k dopadu
na zdravi pacientii obecné a pacientt zavislych na amalgamovych
vyplnich a k pottebé zachovat odchylku pro dovoz a vyrobu zubniho

amalgamu uvedenou v ¢l. 10 odst. 7 tfetiho pododstavce;

vyvoji v ramci imluvy, pokud jde o postupné ukonceni nezdkonného
pouzivani rtuti v kosmetickych piipravcich, s pfihlédnutim k informacim
smluvnich stran amluvy v souladu s rozhodnutim konference smluvnich

stran MC-5/5 o ptipravé zpravy o kosmetickych ptipravcich;
potiebé postupné¢ ukoncit zbyvajici zplisoby pouzivani rtuti;
potiebé rozsifit seznam zdrojit odpadni rtuti stanoveny v ¢lanku 11;

potiebé rozsifit seznam sloucenin rtuti stanoveny v piiloze I, naptiklad

doplnénim aminochloridu rtutnatého (HgNH>Cl).*

c) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Bude-li to vhodné, ptedlozi Komise spolu se zpravami uvedenymi v tomto

¢lanku legislativni navrh.*

4) Ptiloha II se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
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Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne ...

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda/predsedkynée
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PRILOHA
Cast A piilohy IT se méni takto:

1) Vklada se nova polozka, ktera zni:

Vyrobky s piidanou rtuti

Datum, od kterého je zakazan
vyvoz, dovoz a vyroba
vyrobku s ptidanou rtuti

,»3b. Vsechny dalsi kompaktni zativky (CFL) pro vSeobecné
osvétleni, které nejsou zahrnuty do polozek 3 a 3a.

31.12.2025%

2) Vkladaji se nové polozky, které zné&ji:

Vyrobky s pridanou rtuti

Datum, od kterého je zakdzan
vyvoz, dovoz a vyroba
vyrobku s ptidanou rtuti

,4a. Trifosfatové zatrivky pro vSeobecné osvétleni, které nejsou 31.12.2026
zahrnuty do polozky 4 pism. a).

4b. Halofosfatové zarivky pro vSeobecné osvétleni, které nejsou 31.12.2025
zahrnuty do polozky 4 pism. b).

4c. Netrubicové trifostatové zatrivky. 31.12.2026

4d. Netrubicové halofosfatové zarivky. 31.12.2025%.
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3) Vklada se nova polozka, ktera zni:

Datum, od kterého je
zakazan vyvoz, dovoz

Vyrobky s pfidanou rtuti a v{roba virobkil
s ptidanou rtuti
»da.  Vysokotlaké sodikové vybojky (HPS) pro vSeobecné osvétleni 31.12.2025%.
majici:

a) P <105 W s obsahem rtuti vy$§im nez 16 mg;

b) 105 W <P <155 W s obsahem rtuti vy$$im nez 20 mg;

C) P> 155 W s obsahem rtuti vy$§im nez 25 mg.
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