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REGULAMENTO (UE) 2024/...
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 13 de junho de 2024

que altera o Regulamento (UE) 2017/852 relativo ao mercurio
no que respeita as amalgamas dentarias e outros produtos com mercurio adicionado

sujeitos a restricoes de exportacio, importacio e fabrico

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o

artigo 192.°, n.° 1,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu!,
Ap0s consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario?,

1 JO C, C/2024/894, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/894/o;.
2 Posi¢do do Parlamento Europeu de 10 de abril de 2024 (ainda ndo publicada no Jornal
Oficial) e decisdo do Conselho de 30 de maio de 2024.
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Considerando o seguinte:

(1

)

Em conformidade com o artigo 19.°, n.”* 1 e 2, do Regulamento (UE) 2017/852 do
Parlamento Europeu e do Conselho3, a Comissdo devia avaliar e apresentar um relatdrio
sobre a necessidade de a Unido regular as emissdes de mercurio e dos compostos de
mercurio («mercurio») provenientes de crematorios, a viabilidade da eliminac¢ao gradual da
utilizagdo de amalgama dentaria na Unido a longo prazo e, de preferéncia, até 2030, bem
como os beneficios ambientais e a viabilidade de proibir o fabrico e a exportagdo de outros
produtos com mercurio adicionado cuja colocagao no mercado da Unido e importagdo para

a Unido estdo proibidas.

O mercurio ¢ uma substancia quimica que suscita preocupagao para o ambiente a nivel
mundial, devido a sua propagacdo atmosférica a longa distancia, a sua persisténcia no
ambiente por introducdo antropogénica e a sua capacidade de bioacumula¢ao nos
ecossistemas. O mercurio também tem efeitos negativos significativos na saide humana e
¢ transferido das maes para as criangas através da placenta ou da amamentacdo. A poluigdo
por mercurio do ambiente pode resultar de atividades antropogénicas, incluindo uma
insuficiente gestao dos residuos de merctrio, a cremagdo ou a aplicagdo incorreta de

separadores obrigatorios nos consultdrios dentarios.

3

Regulamento (UE) 2017/852 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2017,
relativo ao mercurio e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1102/2008 (JO L 137 de 24.5.2017,

p. 1).
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3) A Comissao, na sequéncia da conclusdo a que chegou no seu relatorio de 17 de agosto de
2020 sobre as revisdes previstas no artigo 19.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/852
relativamente a utilizagcdo de mercurio em amalgamas dentérias e noutros produtos,
apresentou uma proposta legislativa, em conformidade com o artigo 19.°, n.° 3, desse
regulamento, sobre a eliminagdo gradual da utilizagdo de amalgama dentéria e a proibicao

do fabrico e exportacdo de amalgama dentaria e de determinadas lampadas com mercurio.

(4) A utilizagao de produtos com mercurio adicionado, incluindo amalgamas dentarias e
lampadas que contém mercurio, representa a maior utilizagdo intencional de mercuario que
subsiste na Unido. No entanto, as alternativas sem mercurio tornaram-se economica €

tecnicamente viaveis e estdo facilmente disponiveis.

(5) Tendo em conta que a Unido e os seus Estados-Membros ratificaram a Convengao de
Minamata sobre o Mercurio?, de 2013, («Convengdo») € uma vez que as Partes na
Convengao deverdo tomar medidas para incentivar a prevencao da carie dentaria e a
promogao da saide, minimizando assim a necessidade de restauragcdo dentaria como
medida adicional para apoiar a eliminagdo gradual da utilizacdo de amalgama dentaria, e
tendo em conta a disponibilidade, a acessibilidade dos pregos ¢ a transigdo em curso para
alternativas sem mercurio em muitos Estados-Membros, é adequado proibir a utilizacao de
amalgama dentéria para tratamentos dentarios na Unido, mantendo simultaneamente a
possibilidade de utilizar amalgama dentaria para doentes com necessidades médicas

especificas, sempre que o médico dentista o considere estritamente necessario.

4 Decisao (UE) 2017/939, de 11 de maio de 2017, relativa a celebragdo, em nome da Unido
Europeia, da Convengao de Minamata sobre o Mercurio (JO L 142 de 2.6.2017, p. 4).
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(6)

(7

Respeitando plenamente a competéncia dos Estados-Membros em matéria de organizagdo
e prestacdo de servigos de saude e de cuidados médicos, a fim de limitar o impacto
socioecondmico da eliminacao gradual de amélgama dentéaria, nomeadamente para os
doentes com rendimentos baixos, os Estados-Membros em que a amalgama dentéria € o
unico material comparticipado pelo Estado a uma taxa de, pelo menos, 90 % ao abrigo do
direito nacional, e quando tal comparticipacdo ainda nao € possivel para as alternativas sem
mercurio a data de 1 de janeiro de 2025, deverdo, em derrogacao da obrigacao prevista no
presente regulamento para a eliminagao gradual de amalgama dentaria até essa data, dispor
de mais tempo para encontrar solu¢des adequadas para adaptar o seu sistema de saude e,
por conseguinte, deverdo poder dispor de uma data de eliminagdo gradual posterior para a
amalgama dentéria. A eliminacdo gradual de amalgama dentaria devera ser acompanhada
de uma formacao profissional para os médicos dentistas, conforme adequado, a fim de

permitir a sua adaptag@o as novas técnicas.

Os Estados-Membros que beneficiem da derrogacao para a eliminacdo gradual prevista no
presente regulamento deverdo poder autorizar a utilizagdo de amalgamas dentarias em
circunstancias muito especificas até 30 de junho de 2026. Assim sendo, a importacao e o
fabrico de amalgama dentaria s6 deverao ser proibidos a partir de 1 de julho de 2026. No
entanto, a partir de 1 de julho de 2026, a importacao ¢ o fabrico de amalgama dentaria
deverdo continuar a ser possiveis apenas se a utilizacdo dessa amalgama for necessaria para

cobrir necessidades médicas especificas.
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®)

)

A fim de avaliar se continua a ser necessario utilizar amalgama dentéria para necessidades
médicas especificas, os importadores e os fabricantes deverdo informar todos os anos as
autoridades competentes das quantidades importadas ou fabricadas para tais necessidades
médicas. Além disso, até 31 de dezembro de 2029, a Comissdo devera avaliar se ainda é
necessario manter a derrogacgao relativa a importacgdo e ao fabrico de amalgamas dentérias
utilizadas para doentes com necessidades médicas especificas, tendo em conta a

disponibilidade de alternativas sem mercurio para os grupos de doentes relevantes.

Os crematorios sao uma fonte significativa de emissdes de merctrio para a atmosfera e,
ndo obstante a eliminacdo gradual de amalgamas dentarias prevista no presente
regulamento, os crematorios continuardao a contribuir para a polui¢do por mercurio do ar,
da 4gua e do solo. E necessario elaborar orientagdes sobre tecnologias de reducio das
emissdes de mercurio e compostos de mercurio provenientes de crematorios e recolher
informacgdes sobre as medidas aplicadas com base nessas orientagdes nos Estados-
Membros, a fim de alcancar uma prevengao adequada da poluigdo e atenuar o impacto na

saude humana e no ambiente.
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(10) A utilizagdo ilegal de merctrio e compostos de mercurio em produtos cosméticos persiste a
nivel mundial. A quinta reunido da Conferéncia das Partes na Convengdo («Conferéncia
das Partes») decidiu, por conseguinte, na Decisao MC-5/5, recolher informagdes junto das
Partes na Convengao sobre os desafios que enfrentam na prevengao da exportagdo, da
importagdo e do fabrico dos produtos cosméticos enumerados na parte I do anexo A da
Convencdo. Tendo em conta os efeitos nocivos do mercurio e dos compostos de mercurio
na satde humana e no ambiente, a exposi¢ao e as emissoes deverdo ser minimizadas tanto
quanto possivel. De acordo com relatorios recentes, as empresas que operam na Unido
estdo a fabricar e a exportar compostos de mercurio o que resulta na utilizacao ilegal de
mercurio, nomeadamente em cosméticos. Por conseguinte, a Comissdo devera apresentar
um relatério sobre a evolugdo no ambito da Convengao, no que respeita a eliminacao
gradual da utilizacdo ilegal de merctrio em produtos cosméticos, tendo em conta as
informagdes disponibilizadas pelas Partes na Convencao em conformidade com a Decisdo
MC-5/5. A Comissao devera, além disso, avaliar as restantes utilizagdes do mercurio e de
compostos de mercurio, como a sua utilizagdo na porosimetria, nos farois maritimos e nas
vacinas, bem como a necessidade de alargar a lista das fontes importantes de residuos e, se
for caso disso, sugerir medidas para eliminar gradualmente essas utilizagdes e regular a

exportagdo, a importagdo e o fabrico para esses fins.

(11) Os Estados-Membros devem assegurar sistemas de recolha adequados para produtos com
mercurio adicionado em residuos eletronicos e ndo eletronicos e de os recolherem
seletivamente ¢ em boas condigdes ambientais, em conformidade com a Diretiva

2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho3.

5 Diretiva 2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativa
aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE) (JO L 197 de 24.7.2012, p. 38).
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(12)

O artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho® proibe a
colocacdo no mercado da Unido e a importagdo para a Unido de determinados
equipamentos elétricos e eletronicos que contém mercurio. O anexo III da referida diretiva
enumera, nomeadamente, determinadas lampadas com mercurio adicionado que estao
isentas da referida proibicao até as datas nele indicadas. Essa isen¢do expirou a 13 de abril
de 2016 no caso das lampadas ndo lineares de halofosfatos, a 24 de fevereiro de 2023 para
determinadas lampadas fluorescentes compactas, ¢ a 24 de agosto de 2023 no caso das
lampadas fluorescentes lineares para iluminacao geral. Para as lampadas fluorescentes nao
lineares de fosforo tribanda, a isencao expira a 24 de fevereiro de 2025. A isengdo para a
maioria das lampadas (de vapor) de s6dio de alta pressdo para iluminacio geral que tenham
um indice de reproducao cromatica elevado caducou a 24 de fevereiro de 2023, sendo que
para as restantes lampadas (de vapor) de sodio de alta pressdo para iluminacdo geral
enumeradas na entrada 4 do anexo III da Diretiva 2011/65/UE, a isen¢do caduca a 24 de

fevereiro de 2027.

Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa
a restri¢do do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e
eletronicos (JO L 174 de 1.7.2011, p. 88).
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(13) Além disso, determinadas lampadas fluorescentes lineares para iluminagdo geral foram
incluidas numa lista com vista a serem proibidas na Decisdo MC-4/3, adotada na quarta
reunido da Conferéncia das Partes, realizada de 21 a 25 de marco de 2022, tendo as
respetivas datas de eliminacao gradual sido estabelecidas na Decisao MC-5/4 adotada na
quinta reunido da Conferéncia das Partes, que se realizou de 30 de outubro a 3 de
novembro de 2023. A Unido apoiou as referidas decisdes por meio das Decisoes (UE)

2022/5497 ¢ (UE) 2023/24178 do Conselho.

(14) Uma vez que ¢ adequado proibir a exportagdo da Unido das restantes lampadas com
mercurio adicionado o mais rapidamente possivel € uma vez que algumas dessas lampadas
ndo estdo atualmente abrangidas pela parte A do anexo II, do Regulamento (UE) 2017/852,
tais lampadas deverao, por razdes de consisténcia, ser incluidas na parte A desse anexo, a
fim de proibir o seu fabrico e exportacao a partir das datas indicadas no anexo III da
Diretiva 2011/65/UE e o mais tardar a partir das datas mais ambiciosas incluidas na
Decisao MC-4/3. Além disso, ¢ possivel obter beneficios conexos significativos através da
eliminagdo gradual da exportacdo de lampadas com mercurio adicionado o mais
rapidamente possivel, dado que as alternativas sem mercurio sao mais eficientes do ponto
de vista energético e, por conseguinte, impedirdo a libertagdo de toneladas de emissodes de

COa.

7 Decisao (UE) 2022/549 do Conselho, de 17 de marco de 2022, relativa a posicao a tomar,
em nome da Unido Europeia, no segundo segmento da quarta reunido da Conferéncia das
Partes na Conveng¢ao de Minamata sobre o Mercurio, no que respeita a ado¢cdo de uma
decisdo de alteracdo dos anexos A e B dessa Convengao (JO L 107 de 6.4.2022, p. 78).

8 Decisao (UE) 2023/2417 do Conselho, de 23 de outubro de 2023, relativa a posi¢do a tomar
em nome da Unido Europeia na quinta reunido da Conferéncia das Partes na Convengao de
Minamata sobre o Mercurio no respeitante a adocao de uma decisdo de alteracao dos anexos
A e B dessa convengao (JO L, 2023/2417, 6.11.2023, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2417/0j).
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(15) Atendendo a que os objetivos do presente regulamento ndo podem ser suficientemente
alcancgados pelos Estados-Membros, mas podem, devido a sua dimensao e aos seus efeitos,
ser mais bem alcangados ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em
conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da
Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no
mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o necessario para alcangar esses

objetivos.
(16) O Regulamento (UE) 2017/852 devera, portanto, ser alterado em conformidade,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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Artigo 1.°
O Regulamento (UE) 2017/852 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O artigo 10.° ¢ alterado do seguinte modo:
a)  Einserido o seguinte nimero:

«2-A A partir de 1 de janeiro de 2025, a amalgama dentaria ndo pode ser utilizada
para tratamentos dentarios na Unido, exceto quando for considerado
estritamente necessario por um médico dentista com base nas necessidades

médicas especificas do doente.

Respeitando plenamente a competéncia dos Estados-Membros em matéria de
organizagdo e prestacao de servicos de satude e de cuidados médicos € em
derrogacdo do disposto no primeiro paragrafo, nos Estados-Membros em que a
amalgama dentéria seja o unico material comparticipado pelo Estado a uma
taxa de, pelo menos, 90 % ao abrigo do direito nacional para os doentes nao
elegiveis para outros materiais de restauracdo dentaria comparticipados e as
pessoas com rendimentos baixos sejam afetadas de forma desproporcionada em
termos socioeconomicos pela data de eliminacdo gradual de 1 de janeiro

de 2025, a amalgama dentaria pode ser utilizada para tratamento dentario até
30 de junho de 2026. Os Estados-Membros prestam, e disponibilizam ao
publico, explicacdes fundamentadas para o recurso a derrogagdo, incluindo as
medidas adequadas a aplicar até 30 de junho de 2026, e notificam-nas a
Comissao até ... [um més a contar da data de entrada em vigor do presente

regulamento].»;

PE-CONS 53/1/24 REV 1 10
PT



b)

E aditado o seguinte nlimero:

«7.

A partir de 1 de janeiro de 2025, a exportagdo de amalgama dentéria € proibida.

A partir de 1 de julho de 2026, a importagdo e o fabrico de amalgama dentéria

sao proibidos.

Em derrogacdo do disposto no segundo paragrafo do presente numero, a
importacdo e o fabrico de amalgama dentaria sdo permitidos para necessidades

médicas especificas a que se refere o n.° 2-A, primeiro paragrafo.»;

2) O artigo 18.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

Ao n.° 1, primeiro paragrafo, sdo aditadas as seguintes alineas:

«f)

g)

Um resumo das informagdes recolhidas nos termos do n.° 1-A do presente
artigo, bem como informagdes sobre as quantidades de mercurio utilizadas para
satisfazer necessidades médicas especificas a que se refere o artigo 10.°,

n.° 2-A;

Informagdes sobre as medidas aplicadas com base nas orientagcdes da Comissao
sobre a tecnologia de redu¢do das emissdes de mercurio e de compostos de
mercurio provenientes de crematorios a que se refere o artigo 19.%, n.° 2-A,

alinea a).»;
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b) E inserido o seguinte numero:

«1-A.Até 31 de maio de um determinado ano civil, os importadores e fabricantes de
amalgama dentaria comunicam a respetiva autoridade competente,
relativamente ao ano civil anterior, a quantidade de amalgama dentaria que eles

importaram ou fabricaram nos termos do artigo 10.°, n.° 7, terceiro paragrafo.»;
3) O artigo 19.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) Non.°2,adatade «31 de dezembro de 2024» ¢ substituida pela de «31 de dezembro
de 2029»;

b) E inserido o seguinte nimero:

«2-A.  Até 31 de dezembro de 2029, a Comissdo apresenta ao Parlamento

Europeu e ao Conselho um relatério sobre:

a) A aplicagdo e o impacto das orientacdes, elaboradas pela Comissdo até
31 de dezembro de 2025 sobre as tecnologias de reducao das emissodes de
mercurio e de compostos de mercirio provenientes de crematdrios

aplicadas nos Estados-Membros;
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b)

d)

A necessidade de manter a isen¢do relativa a proibicao da utilizagdo de
amalgama dentdria a que se refere o artigo 10.°, n.° 2-A, primeiro
paragrafo, tendo em conta o impacto na satide dos doentes em geral e dos
doentes dependentes de restauracdes com amalgama dentaria, ¢ a
necessidade de manter a derrogacgao relativa a importagdo e ao fabrico de

amalgama dentéria a que se refere o artigo 10.°, n.° 7, terceiro paragrafo;

A evolugao no ambito da Convengao no que respeita a eliminagao
gradual da utilizacao ilegal de mercurio em cosméticos, tendo em conta
as informagdes prestadas pelas Partes na Convengdo em conformidade
com a Decisdo MC-5/5 da Conferéncia das Partes relativa a elaboragao

de um relatorio sobre os cosméticos;

A necessidade de eliminar gradualmente as restantes utilizacdes de

mercurio;

A necessidade de alargar a lista de fontes de residuos de mercurio

definida no artigo 11.%

A necessidade de alargar a lista de compostos de mercurio constantes do
anexo I, ao aditar, por exemplo, o amidocloreto de merctrio

(HgNH>CI).»;

c¢) On.°3 passa a ter a seguinte redacao:

«3.

A Comissdo apresenta, se necessario, uma proposta legislativa

juntamente com os relatorios referidos no presente artigo.»;

4) O anexo II ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.
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Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal

Oficial da Uniao Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente / A Presidente
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A parte A do anexo II ¢ alterada do seguinte modo:

1) E inserida a seguinte entrada:

Produtos com mercurio adicionado

Data a partir da qual a
exportagdo, a importagao € o
fabrico de produtos com
mercurio adicionado sao
proibidos

«3-B.Todas as outras lampadas fluorescentes compactas (CFL)
para iluminacgdo geral ndo incluidas nas entradas 3 e 3-A.

31.12.2025»;

2) Sdo inseridas as seguintes entradas:

Produtos com mercurio adicionado

Data a partir da qual a
exportacdo, a importagdo € o
fabrico de produtos com
mercurio adicionado sao

proibidos
«4-A.Lampadas de fosforo tribanda para iluminagao geral nao
. . . 31.12.2026
incluidas na entrada 4, alinea a).
4-B. Lampadas de halofosfatos para iluminagao geral nao
. . . 31.12.2025
incluidas na entrada 4, alinea b).
4-C. Lampadas ndo lineares de fosforo tribanda. 31.12.2026

4-D. Lampadas ndo lineares de halofosfatos.

31.12.2025»;
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3) E inserida a seguinte entrada:

Produtos com mercurio adicionado

Data a partir da qual a
exportagdo, a importagao € o
fabrico de produtos com
mercurio adicionado sao
proibidos

«5-A.Lampadas (de vapor) de sédio de alta pressao (HPS) para
iluminacao geral com:

a) P <105 W superior a 16 mg Hg;
b) 105 W <P <155 W superior a 20 mg Hg;
c) P>155 W superior a 25 mg Hg.

31.12.2025».
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