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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) 2024/ ...

av den 13 juni 2024

om dndring av forordning (EU) 2017/852 om kvicksilver
vad giller tandamalgam och andra produkter med kvicksilver tillsatt

som omfattas av export-, import- och tillverkningsrestriktioner

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 192.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versidndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 EUT C, C/2024/894, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/894/0j.
Europaparlamentets stindpunkt av den 10 april 2024 (&dnnu ej offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den 30 maj 2024.
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eli:%20http://data.europa.eu/eli/C/2024/894/oj

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 19.1 och 19.2 i Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2017/8523 skulle kommissionen bedéma och rapportera om unionens behov av att
reglera utslapp av kvicksilver och kvicksilverforeningar fran krematorier, om mojligheten
att fasa ut anviindningen av tandamalgam i unionen pé langre sikt, helst senast 2030, och
miljofordelarna med och mojligheten att forbjuda tillverkning och export av andra
produkter med kvicksilver tillsatt som ar forbjudna att sldppas ut pa unionsmarknaden och

att importeras till unionen.

(2) Kvicksilver ar en kemikalie av global betydelse for miljon pa grund av att det fardas over
langa strackor i atmosféren, ar langlivat nér det sldppts ut av ménniskan i miljon och har
forméga att bioackumuleras i ekosystemen. Kvicksilver har dven betydande negativa
effekter pd manniskors héilsa och fors over fran modern till barnet via moderkakan eller
genom amning. Kvicksilverfororeningar i miljon kan vara resultatet av ménsklig
verksamhet, bland annat otillricklig hantering av kvicksilveravfall, kremering eller

inkorrekt inforande av obligatoriska avskiljare 1 tandvérdsinrattningar.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/852 av den 17 maj 2017 om
kvicksilver och om upphédvande av férordning (EG) nr 1102/2008 (EUT
L 137,24.5.2017,s. 1).
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3)

(4)

©)

Kommissionen har, till foljd av sin slutsats i rapporten av den 17 augusti 2020 om
granskningarna som kréivs enligt artikel 19.1 i forordning (EU) 2017/852 avseende
anvandning av kvicksilver i tandamalgam och produkter, lagt fram ett lagstiftningsforslag,
1 enlighet med artikel 19.3 1 den forordningen, om utfasning av anvandningen av
tandamalgam och forbud mot tillverkning och export av tandamalgam och vissa lampor

som innehaller kvicksilver.

Anvindningen av produkter med kvicksilver tillsatt, inbegripet anvéndning av
tandamalgam och lampor som innehaller kvicksilver, utgor den storsta aterstdende
avsiktliga anvindningen av kvicksilver i unionen. Kvicksilverfria alternativ har dock blivit

ekonomiskt och tekniskt genomforbara och ar latt tillgédngliga.

Med hinsyn till att unionen och dess medlemsstater har ratificerat Minamatakonventionen
om kvicksilver* fran 2013 (konventionen) och eftersom de stater som ir parter i
konventionen bor vidta atgirder for att uppmuntra forebyggande av karies och
hilsofrimjande atgirder, och dirigenom minimera behovet av tandlagning som en
ytterligare dtgird for att stddja utfasningen av anvindningen av tandamalgam, och med
hénsyn till att ekonomiskt 6verkomliga kvicksilverfria alternativ ar tillgéngliga i ménga
medlemsstater, och till den pagdende omstillningen till dessa, ar det ldmpligt att forbjuda
anvindning av tandamalgam for tandvardsbehandlingar i unionen, samtidigt som
mdjligheten att anvdnda tandamalgam behalls for patienter med sérskilda medicinska

behov, nér en tandlékare bedomer att det dr absolut nédvéndigt.

Rédets beslut (EU) 2017/939 av den 11 maj 2017 om ingdende pa unionens védgnar av
Minamatakonventionen om kvicksilver (EUT L 142, 2.6.2017, s. 4).
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(6)

()

Samtidigt som medlemsstaternas behdrighet att organisera och ge hilso- och sjukvérd
respekteras fullt ut bor medlemsstater 1 vilka tandamalgam 4r det enda material som
omfattas av offentlig ersdttning till minst 90 % enligt nationell rétt och i vilka sddan
ersdttning dnnu inte 4r majlig for kvicksilverfria alternativ per den 1 januari 2025, i syfte
att begrinsa de socioekonomiska effekterna av utfasningen av anvéndningen av
tandamalgam, sérskilt pa patienter med laga inkomster, ha ldngre tid pé sig att hitta
lampliga I6sningar for att anpassa sina hélso- och sjukvardssystem och darfor, genom
undantag fran kravet i denna férordning om att fasa ut tandamalgam frén och med det
datumet, ha ritt att ha ett senare utfasningsdatum for tandamalgam. Utfasningen av
tandamalgam bor vid behov atfoljas av fortbildning for tandlidkare for att de ska kunna

anpassa sig till nya tekniker.

Medlemsstater som omfattas av det undantag fran utfasningen som foreskrivs i denna
forordning bor kunna tillata anvindning av tandamalgam under mycket specifika
omsténdigheter till och med den 30 juni 2026. I enlighet med detta bor import och
tillverkning av tandamalgam vara férbjuden forst fran och med den 1 juli 2026. Frén och
med den 1 juli 2026 bor det emellertid fortfarande vara mojligt att importera och tillverka
tandamalgam, dock enbart om anvéndningen av sddant amalgam ar nddvandigt for att

tacka sarskilda medicinska behov.
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(®) For att bedoma det fortsatta behovet av anvédndning av tandamalgam med avseende pé
sarskilda medicinska behov bor importdrer och tillverkare varje &r informera de behdriga
myndigheterna om vilka méngder som importeras eller tillverkas for sédana medicinska
behov. Dessutom bor kommissionen senast den 31 december 2029 bedoma om det
fortfarande ar nodvéndigt att behalla undantaget for import och tillverkning av
tandamalgam som anvénds for patienter med sirskilda medicinska behov, med beaktande

av tillgangen till kvicksilverfria alternativ for berérda patientgrupper.

9) Krematorier utgor en betydande kélla till kvicksilverutsldpp 1 atmosfaren och kommer,
trots den utfasning av tandamalgam som foreskrivs i denna forordning, att fortsétta att
bidra till kvicksilverfororeningar i luft, vatten och mark. Det dr nédvéndigt att en
véigledning utarbetas om tekniker for att minska utsldpp av kvicksilver och
kvicksilverforeningar fran krematorier och att information samlas in om de dtgédrder som
genomforts i medlemsstaterna pa grundval av den vigledningen, i syfte att forebygga

fororeningar pd lampligt sétt och begriansa inverkan pad ménniskors hélsa och miljon.
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(10)

(1)

Den olagliga anvéndningen av kvicksilver och kvicksilverforeningar i kosmetiska
produkter pagér fortfarande péd global niva. Vid det femte métet i konferensen for parterna
1 konventionen (partskonferensen) beslutades darfor i beslut MC-5/5 att information ska
samlas in frn parterna i konventionen om de utmaningar de star infor nir det géller att
forhindra export, import och tillverkning av kosmetika som fortecknas i del I 1 bilaga A till
konventionen. Mot bakgrund av de skadliga effekter som kvicksilver och
kvicksilverféreningar har pd manniskors hilsa och miljon bor exponering och utslapp
minskas ytterligare och sa mycket som mgjligt. Nya rapporter visar att foretag som verkar 1
unionen tillverkar och exporterar kvicksilverforeningar, vilket leder till otillaten
anvandning av kvicksilver, sirskilt i kosmetika. Kommissionen bor darfor rapportera om
utvecklingen inom ramen for konventionen vad géller utfasningen av olaglig anvindning
av kvicksilver i kosmetiska produkter, med beaktande av information som parterna i
konventionen tillhandahallit i enlighet med beslut MC-5/5. Kommissionen bor vidare
bedoma den aterstdende anvéndningen av kvicksilver och kvicksilverforeningar, sasom
anviandningen vid porositetsmitning, 1 fyrar och 1 vacciner samt behovet av att utoka
forteckningen Over stora avfallskéllor och, nér sé ar ldmpligt, foresléd atgérder for att fasa ut
sddan anvindning och for att reglera export, import och tillverkning av kvicksilver for

sddana dndamal.

Medlemsstaterna ska sdkerstilla 1ampliga insamlingssystem for produkter med kvicksilver
tillsatt 1 icke-elektroniskt och elektroniskt avfall och samla in sddana produkter separat och
pa ett miljoméssigt héllbart sitt, 1 enlighet med Europaparlamentets och radets

direktiv 2012/19/EU>.

Europaparlamentets och radets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall som utgdrs
av eller innehéller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) (EUT L 197, 24.7.2012,
s. 38).
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(12)

Genom artikel 4.1 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/65/EU® forbjuds
utsldppande pa unionsmarknaden och import till unionen av viss elektrisk och elektronisk
utrustning som innehaller kvicksilver. I bilaga III till det direktivet fortecknas bland annat
vissa lampor med kvicksilver tillsatt som dr undantagna fran det forbudet fram till de
datum som anges dér. Detta undantag 16pte ut den 13 april 2016 for icke-linjira
halofosfatlampor, den 24 februari 2023 for vissa lysrorslampor och den 24 augusti 2023 {or
linjdra lysror for allmdnna belysningsdndamal. For icke-linjdra trebandslysror 16per
undantaget ut den 24 februari 2025. Undantaget for de flesta hogtrycksnatriumlampor for
allménna belysningsdndamal som har ett forbattrat fargindex 16pte ut den 24 februari 2023,
medan undantaget for de aterstdende hogtrycksnatriumlampor for allmdanna
belysningsdndamal som fortecknas i post 4 1 bilaga III till direktiv 2011/65/EU 16per ut
den 24 februari 2027.

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begriansning av
anvindning av vissa farliga &mnen 1 elektrisk och elektronisk utrustning (EUT
L 174,1.7.2011, s. 88).
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(13) Dessutom fortecknades vissa linjdra lysror for allmdnna belysningsdndamal, med sikte pa
ett framtida forbud, i beslut MC-4/3, som antogs vid partskonferensens fjairde mdote, som
holls den 21-25 mars 2022 och utfasningsdatum for dem faststilldes 1 beslut MC-5/4, som
antogs vid partskonferensens femte méte, som holls den 30 oktober—3 november 2023.
Dessa beslut fick stod av unionen genom radets beslut (EU) 2022/5497 och
(EU) 2023/24178.

(14) Eftersom det dr lampligt att sa snart som mojligt forbjuda export fran unionen av de
aterstdende lamporna med tillsatt kvicksilver, och eftersom vissa av dessa lampor for
nirvarande inte omfattas av del A 1 bilaga II till férordning (EU) 2017/852 bor de, for att
skapa enhetlighet, inforas i bilagan for att forbjuda tillverkning och export av dem fran och
med de datum som anges 1 bilaga III till direktiv 2011/65/EU och inte senare dn de mest
ambitidsa datumen 1 beslut MC-4/3. Dessutom kan betydande sidovinster uppnds genom
att exporten av lampor med tillsatt kvicksilver fasas ut sa snart som mojligt, med tanke pa
att kvicksilverfria alternativ dr mer energieffektiva och dérfor skulle hindra étskilliga ton

koldioxid fran att sldppas ut.

7 Rédets beslut (EU) 2022/549 av den 17 mars 2022 om den standpunkt som ska intas pa
Europeiska unionens védgnar vid den andra delen av det fjarde métet 1 partskonferensen for
Minamatakonventionen om kvicksilver vad géller antagandet av ett beslut om &ndring av
bilagorna A och B till den konventionen (EUT L 107, 6.4.2022, s. 78).

8 Rédets beslut (EU) 2023/2417 av den 23 oktober 2023 om den stdndpunkt som ska intas pa
Europeiska unionens védgnar vid det femte métet 1 partskonferensen for
Minamatakonventionen om kvicksilver vad géller antagandet av ett beslut om &ndring av
bilagorna A och B till den konventionen (EUT L, 2023/2417, 6.11.2023,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2417/0j).
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(15) Eftersom maélen for denna forordning inte i tillricklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av deras omfattning och verkningar, kan uppnés
battre pa unionsniva, kan unionen vidta atgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen 1
samma artikel gir denna forordning inte utdver vad som ar nodviandigt for att uppné detta

mal.
(16) Forordning (EU) 2017/852 bor darfor dndras i1 enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1
Forordning (EU) 2017/852 ska éndras pa foljande sitt:
1. Artikel 10 ska dndras pa foljande sitt:
a)  Foljande punkt ska inforas:

”2a. Frén och med den 1 januari 2025 far tandamalgam inte anvindas vid
tandvardsbehandlingar i unionen, savida inte tandldkaren bedomer att det &r

absolut nodvéndigt pa grund av patientens sirskilda medicinska behov.

Samtidigt som medlemsstaternas behdrighet att organisera och ge hélso- och
sjukvard respekteras fullt ut, och genom undantag fran forsta stycket, far
tandamalgam anvéndas for tandvard till och med den 30 juni 2026 om
tandamalgam i en medlemsstat dr det enda material som omfattas av offentlig
ersittning till minst 90 % enligt nationell ritt for patienter som inte har rétt till
ersittning for andra tandfyllningsmaterial och personer med 1&g inkomst som
socioekonomiskt drabbas oproportionerligt hért av ett utfasningsdatum den 1
januari 2025. Medlemsstaterna ska tillhandahélla och offentliggdra motiverade
forklaringar till utnyttjandet av undantaget, inbegripet lampliga dtgirder att
genomforas senast den 30 juni 2026, och anméla dem till kommissionen senast

den... [1 méanad fran och med den dag da denna forordning trader i kraft].”
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b)  Foljande punkt ska liggas till:

7’7.

Fran och med den 1 januari 2025 ir export av tandamalgam forbjuden.

Fran och med den 1 juli 2026 &r import och tillverkning av tandamalgam

forbjuden.

Genom undantag fran andra stycket i denna punkt ska import och tillverkning
av tandamalgam vara tillatet for de sédrskilda medicinska behov som avses i

punkt 2a forsta stycket.”

2. Artikel 18 ska dndras pa foljande sétt:

a) I punkt 1 forsta stycket ska foljande led ldggas till:

)]

g)

en sammanfattning av den information som samlats in i enlighet med punkt 1a
1 denna artikel liksom den information om de méngder kvicksilver som anvénts

for sarskilda medicinska behov enligt artikel 10.2 a,

information om de dtgirder som genomforts pa grundval av kommissionens
vigledning om tekniker for att minska utslépp av kvicksilver och

kvicksilverforeningar fran krematorier enligt artikel 19.2a a.”
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b)  Foljande punkt ska inforas:

”la. Senast den 31 maj ett givet kalenderar ska importorer och tillverkare av
tandamalgam till sin behoriga myndighet, for det foregdende kalenderaret,
rapportera den méngd tandamalgam som de importerat eller tillverkat inom

ramen fOr artikel 10.7 tredje stycket.”
Artikel 19 ska dndras pa foljande sétt:

a) Ipunkt?2 ska ”den 31 december 2024 ersittas med “den 31 december 2029”.
b)  Foljande punkt ska inforas:

”2a. Senast den 31 december 2029 ska kommissionen rapportera till

Europaparlamentet och radet om

a)  genomforandet och effekterna av vigledningen, utarbetad av
kommissionen senast den 31 december 2025, om tekniker for att minska
utslépp av kvicksilver och kvicksilverforeningar fran krematorier som

anvands 1 medlemsstaterna,
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b)  behovet av att behélla de undantag fran forbudet mot anvandning av
tandamalgam som avses i artikel 10.2a forsta stycket, med beaktande av
hilsoeffekterna for patienter i allménhet och for patienter som ar
beroende av amalgamfyllningar, samt behovet av att behélla det undantag
for import och tillverkning av tandamalgam som avses i artikel 10.7

tredje stycket,

¢) utvecklingen inom ramen for konventionen vad géller utfasningen av
olaglig anviandning av kvicksilver i kosmetika, med beaktande av
information om utarbetandet av en rapport om kosmetika som parterna i
konventionen har tillhandahallit i enlighet med partskonferensens

beslut MC-5/5,
d) behovet av att fasa ut dterstiende anvéndning av kvicksilver,

e) behovet av att utoka forteckningen over kéllor till kvicksilveravfall i

artikel 11,

f)  behovet av att utoka forteckningen ver kvicksilverforeningar 1 bilaga I,

genom att till exempel ldgga till kvicksilveramidoklorid (HgNH2Cl).”
c)  Punkt 3 ska ersittas med foljande:

”3.  Kommissionen ska om sa ar ldmpligt 1dgga fram ett lagstiftningsforslag

tillsammans med de rapporter som avses 1 denna artikel.”

4. Bilaga II ska é&ndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.
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Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska

unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar

Ordférande Ordférande
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BILAGA
Del A i bilaga II ska @ndras pé foljande sétt:

1. Foljande post ska inforas:

Produkter med kvicksilver tillsatt

Datum frin vilket export,
import och tillverkning av
produkter med kvicksilver
tillsatt ska vara forbjuden

”3b. Alla andra lysrérslampor for allmédnna belysningsandamal
(CFL) som inte omfattas av posterna 3 och 3a

31.12.2025”.

2. Foljande poster ska inforas:

Produkter med kvicksilver tillsatt

Datum fran vilket export,
import och tillverkning av
produkter med kvicksilver
tillsatt ska vara forbjuden

”4a. Linjédra trebandslysror for allminna belysningsdndamal som

inte omfattas av post 4 a. 31.12.2026
4b. Halofosfatlampor for allménna belysningsdandamaél som inte
31.12.2025
omfattas av post 4 b.
4c. Icke-linjéra trebandslysror. 31.12.2026
4d.  Icke-linjira halofosfatlampor. 31.12.2025”.
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3. Foljande post ska inforas:

Produkter med kvicksilver tillsatt

Datum fréan vilket export,
import och tillverkning av
produkter med kvicksilver
tillsatt ska vara forbjuden

”5a. Hogtrycksnatriumlampor (HPS) for allmédnna
belysningsdndamal med

a) P <105 W som overstiger 16 mg Hg,
b) 105 W <P <155 W som overstiger 20 mg Hg,
c) P >155W som Gverstiger 25 mg Hg.

31.12.2025”.

PE-CONS 53/1/24 REV 1
BILAGA

SV




		2024-06-14T14:31:05+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



