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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

. Przyczyny i cele wniosku

Rte¢ jest pierwiastkiem wysoce toksycznym, ktéry stanowi powazne zagrozenie dla
srodowiska 1 dla zdrowia ludzi. Jest to silna neurotoksyna wywotujgca trwate uszkodzenie
moézgu 1 nerek u oséb dorostych oraz wptywajaca na rozwoj ptodu i rozwdj we wezesnym
dziecinstwie. Z tego wzgledu w prawie Unii rt¢¢ zostata sklasyfikowana jako pierwiastek
toksyczny dla rozrodczosci, w przypadku wdychania grozacy $miercia, powodujacy
uszkodzenie wszystkich narzadéw poprzez dlugotrwate lub powtarzane narazenie, ktory
dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki’.

Biorac pod uwage zagrozenie, jakie rte¢ stwarza zarowno dla zdrowia ludzkiego, jak
i srodowiska, w 2005 r. Komisja opracowata specjalng strategie w zakresie rteci’, zmieniong
w 2010 r.3, w ktorej zachecano Unie do podjecia dziatan w odniesieniu do wszystkich kwestii
zwigzanych zrtecig, wtym jej wykorzystywania w produktach. W rezultacie Rada Unii
Europejskiej sformulowata nastgpujace wnioski:

»W przypadkach, w ktorych istnieja wykonalne alternatywy, produkty z dodatkiem rteci
nalezy wycofa¢ mozliwie jak najszybciej 1 w jak najszerszym zakresie, z ostatecznym celem
wycofania wszystkich produktéw z dodatkiem rteci, nalezycie uwzgledniajac okolicznosci
o charakterze technicznym iekonomicznym oraz potrzeby z zakresu badan naukowych

i rozwoju™.

Whniosek wpisuje si¢ takze w szerszy kontekst polityczny, przyczyniajac si¢ do realizacji
celow Europejskiego Zielonego Ladu’, strategii UE w zakresie chemikaliow na rzect
réwnowazonosci® oraz planu dziatania na rzecz eliminacji zanieczyszczen (zwanego dalej
.ZPAP”) przyjetych wjego ramach. Celem wniosku jest w szczegdlnoéci realizacja
zobowigzania Unii do dawania przykladu i zapewnienia, aby niebezpiecznych chemikaliow
zakazanych w Unii nie produkowano w celu wywozu zgodnie z inicjatywq przewodniq 8
planu dziatania na rzecz eliminacji zanieczyszczen dotyczaca minimalizacji zewngtrznego

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji imieszanin, zmieniajace iuchylajace dyrektywy
67/548/EWG 11999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353
z 31.12.2008).

Komunikat Komisji ,,Strategia Wspolnoty w zakresie rteci” COM(2005) 20 koncowy, 28.1.2005 r.

3 Komunikat Komisji w sprawie przegladu Strategii Wspolnoty w zakresie rteci, KOM(2010) 723 wersja
ostateczna, 7.12.2010 r.

Konkluzje Rady Przeglgd Strategii Wspdlnoty w zakresie rteci, 3075. posiedzenie Rady ds. Srodowiska,
Bruksela, 14 marca 2011 r.

> COM(2019) 640 final z 11.12.2019.

Komunikat Komisji ,,Strategia w zakresie chemikalidow na rzecz zréwnowazono$ci na rzecz nietoksycznego
srodowiska”, (COM)2020 667 final, 14.10.2020 .

Komunikat Komisji ,,Droga do zdrowej planety dla wszystkich — Plan dzialania UE na rzecz eliminacji
zanieczyszczen wody, powietrza i gleby”, (COM)2021 400 final, 12.5.2021 r.
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sladu zanieczyszczeniowego Unii, w tym dzigki zmianie wlasciwych przepisow. Inicjatywa ta
stanowi ponadto wklad w opracowanie nowych ram unijnych dotyczqgcych zrownowazonych
produktow’®, jak rowniez w unijny program obniienia emisyjnosci’ w drodze propagowania
zastgpowania lamp zawierajacych rte¢ bardziej energooszczednym os$wietleniem
alternatywnym, takim jak lampy z diodami elektroluminescencyjnymi (LED).

Podstawowym instrumentem prawa Unii po§wigconym rteci 1 zwigzkom rtgci (zwanymi dalej
Jrtecia” lub ,,Hg”) jest rozporzadzenie (UE) 2017/852!° (zwane dalej ,,rozporzadzeniem
w sprawie rteci”’), dotyczace calego cyklu zycia tej substancji, poczawszy od wydobycia
podstawowego rteci po trwale unieszkodliwianie odpaddéw rteci, oraz transponujace
Konwencj¢ z Minamaty w sprawie rteci (zwanej dalej ,,Konwencja z Minamaty” lub
,Konwencja”)'! w maju 2017 r.!? ratyfikowana przez Unie i wszystkie panstwa czlonkowskie.
Stosowanie rteci w produktach jest jednym z kluczowych aspektow, ktéremu poswigcono
uwage w rozporzadzeniu w sprawie rteci, ustanawiajac zakazy produkcji, przywozu i wywozu
szeregu produktow z dodatkiem rteci (zwanych dalej ,MAP”)!3, tym samym uzupehiajac
przepisy ustanowione w innych instrumentach unijnych wprowadzajgcych ograniczenia we
wprowadzaniu MAP do obrotu iich przywozu. Z my$la o ustanowieniu Europy obszarem
wolnym od rtgci, we wniosku poruszono kwesti¢ ostatnich pozostalych przypadkow celowego
stosowania rteci w produktach w Unii.

Zgodnie zklauzulg przegladows zawarta w art. 19'* rozporzadzenia w sprawie rteci
Komisja ma obowigzek przedtozenia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
z wynikow swojej oceny dotyczacej:

a) mozliwo$ci catkowitego wycofania stosowania amalgamatu stomatologicznego,
najlepiej do 2030 r., oraz potrzeby uregulowania przez UE powigzanych emisji rteci
z krematoriow;

b) korzysci dla $rodowiska i mozliwosci wprowadzenia zakazu produkcji, przywozu
1 wywozu pozostalych MAP, ktérych wprowadzanie do obrotu zostato juz zakazane
lub zostanie wkrotce zakazane zgodnie z innymi instrumentami unijnymi.

Art. 19 ust.3 stanowi, ze w stosownych przypadkach Komisja przedstawia wniosek
ustawodawczy w oparciu o wyzej wskazang oceng.

W sierpniu 2020 r. Komisja przyjeta'®> sprawozdanie z przegladu dotyczace mozliwosci
zaprzestania stosowania rteci w amalgamacie stomatologicznym iinnych produktach.

8 COM(2022) 142 final z 30.3.2022.
Komunikat Komisji ,,Czysta planeta dla wszystkich Europejska dlugoterminowa wizja strategiczna dobrze
prosperujacej, nowoczesnej, konkurencyjnej i neutralnej dla klimatu gospodarki”, (COM)2018 773 final,
28.11.2018 1.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rtgci
oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008 (Dz.U. L 137 2 24.5.2017, 5. 1).
Tekst Konwencji z Minamaty w sprawie rtgci jest dostepny tutaj: https://mercuryconvention.org/en/about
Decyzja Rady (UE) 2017/939 zdnia 11 maja 2017 r. w sprawie zawarcia w imieniu Unii Europejskiej
Konwencji z Minamaty w sprawie rtgci (Dz.U. L 142 2 2.6.2017, s. 4).
z rozporzadzenia (UE) 2017/852 jako produkt lub sktadnik produktu, ktéry zawiera rte¢ lub zwiazek rteci
dodane do niego celowo.
O ile nie wskazano inaczej, zawarte w niniejszym dokumencie odniesienia do artykutow i zatgcznikéw
uwaza si¢ za odniesienia do artykutéw rozporzgdzenia w sprawie rtgci oraz zatagcznikdéw do niego.



https://mercuryconvention.org/en/about
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Zaréwno w tym sprawozdaniu, jak 1 w sporzagdzonej nastepnie przez Komisje ocenie skutkow
podkreslono stosownos$¢ ztozenia wniosku ustawodawczego o zaprzestanie stosowania
amalgamatu stomatologicznego oraz ograniczenie produkcji i wywozu niektorych lamp
zawierajacych rtgc.

Amalgamat stomatologiczny odpowiada za najwigksze celowe zuzycie rteci pozostate
w Unii, ktére w 2019 r. szacowano na okoto 40 t. W art. 10 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie
rteci wprowadzono juz czegsciowy zakaz stosowania amalgamatu stomatologicznego, zgodnie
z ktorym od dnia 1 stycznia 2018 r. nie mozna stosowa¢ go w leczeniu zebow mlecznych oraz
w leczeniu stomatologicznym grup ludnosci podatnych na zagrozenia (tj. dzieci w wieku
ponizej 15 lat oraz kobiet ci¢zarnych i karmigcych), z wyjatkiem sytuacji, w ktorych lekarz
dentysta uzna to za absolutnie niezb¢dne z uwagi na szczegdlne potrzeby medyczne pacjenta.
Co wigcej, na podstawie art. 10 ust. 3 do dnia 1 lipca 2019 r. panstwa cztonkowskie miaty
opracowac krajowy plan dotyczacy ograniczania stosowania amalgamatu stomatologicznego.

Jesli chodzi o inne MAP, w art. 5 wprowadza si¢ zakaz produkcji, przywozu i wywozu MAP
wymienionych w zataczniku II od dat wycofania okreslonych w tym zalaczniku (od 31
grudnia 2018 r. lub 2020 r.), z wyjatkiem przypadkoéw, w ktorych produkty uznano za istotne
dla ochrony ludno$ci i zastosowan militarnych lub produktéw stuzacych do badan, do
kalibracji instrumentéw lub wykorzystywanych jako wzorce odniesienia. MAP, o ktorych
mowa w zataczniku II, to produkty, w odniesieniu do ktorych dostepne sa alternatywne
produkty bezrteciowe wykonalne technicznie i ekonomicznie. W zataczniku II wymieniono
obecnie nast¢pujacych szes¢ rodzajow MAP:

o baterie i akumulatory,
J niektore przetaczniki i przekazniki,
o szereg lamp zawierajacych rte¢, w tym niektore kompaktowe lampy fluorescencyjne

(CFL) 1liniowe lampy fluorescencyjne (LFL) stosowane na potrzeby oswietlenia
og6lnego, lampy fluorescencyjne zzimng katoda zdodatkiem rtgci 1lampy
fluorescencyjne z zewnetrzng elektroda (CCFL 1 EEFL) do wyswietlaczy
elektronicznych oraz wysokoprezne lampy rteciowe (HPMV) na potrzeby
oswietlenia ogdlnego,

J kosmetyki (z wyjatkiem pewnych produktow do oczu),

J srodki ochrony roslin, Srodki biobodjcze 1isrodki przeciwbakteryjne stosowane
miejscowo,

o niektore nieelektroniczne urzadzenia pomiarowe (np. termometry, barometry).

W czasie przyjmowania rozporzadzenia w sprawie rtgci (w maju 2017 r.) wyzej wymienione
MAP zawarte w zalaczniku II byty produktami, ktore objeto juz zakazem wprowadzania do
obrotu i przywozu do Unii zgodnie z innymi instrumentami unijnymi, w tym dyrektywa (WE)

15 Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie przegladow wymaganych na

podstawie art. 19 wust. 1 rozporzadzenia 2017/852 dotyczacych stosowania rteci w amalgamacie
stomatologicznym i produktach stomatologicznych, COM(2020) 378 final, 17.08.2020 r.
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2006/66 w sprawie baterii'S, rozporzadzeniem REACH (WE) 1907/2006'7, rozporzadzeniem
(WE) 1223/2009 dotyczacym produktow kosmetycznych!® oraz dyrektywa 2011/65/UE
w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzgcie
elektrycznym i elektronicznym (zwang dalej ,,dyrektywa RoHS”)".

Z uwagi jednak na coraz wicksza dostepnos¢ technicznie iekonomicznie wykonalnych
bezrteciowych alternatyw, dodatkowe MAP zostaly w miedzyczasie objete nowymi
ograniczeniami dotyczacymi wprowadzania ich do obrotu oraz przywozu na podstawie
dyrektywy RoHS. W tym wzgledzie dalsza produkcja i wywé6z tych MAP stanowig istotng
przyczyng zanieczyszczenia rt¢cia, zwlaszcza w panstwach trzecich, w ktorych czesto brakuje
zasoboOw niezbednych do zapewnienia bezpiecznej dla srodowiska gospodarki odpadami,
awytworzone w UE produkty zwickszaja obcigzenie danego panstwa produktami
niebezpiecznymi oraz zwigkszaja ryzyko dla lokalnych sprzedawcow detalicznych,
uzytkownikéw koncowych imieszkancow. W 2018 r. z Unii wywieziono 13-38 t rteci
w postaci amalgamatu stomatologicznego, jak rowniez 0,5 t rteci w lampach (odpowiadajace
156 mln lamp zawierajacych rte¢) w 2020 r.

Stad celem wniosku jest zapewnienie spojno$ci miedzy rozporzadzeniem w sprawie rteci
a dyrektywa RoHS, a tym samym wniesienie wkladu w realizacj¢ zobowiazan Unii na
podstawie inicjatywy przewodniej 8 planu dzialania na rzecz eliminacji zanieczyszczen
W postaci zaprzestania produkceji i wywozu nastepujacych lamp zawierajacych rtec:

— W aktualnym zatgczniku II (cze$¢ A) (wpis 3) do rozporzadzenia w sprawie rtegci
zakazuje si¢ produkcji, przywozu i wywozu nast¢pujacych kompaktowych lamp
Sfluorescencyjnych (CFL) stosowanych na potrzeby oswietlenia ogélnego: (1) CFL.i
o mocy < 30 watdéw i zawarto$ci Hg > 2,5 mg na rure $wietlowki oraz (ii) CFL.ni*°
o mocy < 30 watow i zawarto$ci Hg > 3,5 mg na rurg $wietlowki.

W ramach dziatan nastgpczych po przyjeciu dyrektywy delegowanej Komisji (UE)
2022/276*' zmieniajacej zatacznik III (pozycje 1, la), 1b), Ic), 1d) i le)) do dyrektywy

Dyrektywa 2006/66/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 wrzesnia 2006 r. w sprawie baterii
i akumulatorow oraz zuzytych baterii 1 akumulatorow oraz uchylajaca dyrektywe 91/157/EWG (Dz.U. L
266 2 26.9.2006, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i2000/21/WE (Dz.U. L
396 z 30.12.2006).

18 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1223/2009 zdnia 30 listopada 2009 r.
dotyczace produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 342 7 22.12.2009, s. 59).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz.U. L 174
z 1.7.2011).

20 _CFL ni” oznacza kompaktowe lampy fluorescencyjne bez wbudowanego statecznika, ftj.

z niewbudowanym statecznikiem.

21 Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2022/276 zdnia 13 grudnia 2021 r. zmieniajaca, w celu

dostosowania do postepu naukowo-technicznego, zalgcznik Il do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
iRady 2011/65/UE w odniesieniu do wytaczenia dotyczacego stosowania rtgci w jednotrzonkowych
(kompaktowych) lampach fluorescencyjnych na potrzeby oswietlenia ogdlnego (Dz.U. L 43 z 24.2.2022, s.
32).
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RoHS, od 24 lutego 2023 r. wszystkie kompaktowe lampy fluorescencyjne stosowane na
potrzeby o$wietlenia ogdlnego moga by¢ wprowadzane do obrotu oraz przywozone do
Unii wylacznie wowcezas, gdy zawartos¢ rteci w tych lampach wynosi zero.

— W aktualnym zalaczniku II (czes¢ A) (wpis 4, lit. a) do rozporzadzenia w sprawie
rteci zakazuje si¢ produkcji, przywozu i wywozu liniowych lamp fluorescencyjnych
z luminoforem trojpasmowym stosowanych na potrzeby oswietlenia ogolnego
o mocy < 60 W i zawartosci Hg > 5 mg na rur¢ swietlowki.

W ramach dzialan nastepczych po przyjeciu dyrektywy delegowanej Komisji (UE)
2022/284?% zmieniajacej zatacznik 111 (pozycje 2a), 2a) 1), 2a) 2), 2a) 3), 2a) 4) i 2a) 5)) do
dyrektywy RoHS, od 24 lutego 2023 r. lub 24 sierpnia 2023 r. wszystkie liniowe lampy
fluorescencyjne z luminoforem trojpasmowym stosowane na potrzeby oswietlenia
ogb6lnego moga by¢ wprowadzane do obrotu oraz przywozone do Unii wylacznie
wowczas, gdy zawartos¢ rteci w tych lampach wynosi zero.

— Chociaz aktualny zalacznik II do rozporzadzenia w sprawie rteci nie obejmuje lamp
innych niz liniowe z luminoforem trojpasmowym, w dyrektywie delegowanej
Komisji (UE) 2022/282% zmieniajacej zalacznik III (pozycja 2b) 3)) do dyrektywy
RoHS od 24 lutego 2025 r. zezwolono na wprowadzanie do obrotu i przywoéz takich
lamp do UE wylacznie wowczas, gdy zawartos¢ rteci w tych lampach wynosi zero.

— W aktualnym zalaczniku II (cze$¢ A) (pozycja 4, lit. b) do rozporzadzenia w sprawie
rtgci zakazuje si¢ produkcji, przywozu i wywozu halofosforanowych liniowych
lamp fluorescencyjnych (LFL) o mocy < 40 watow 1 zawartosci Hg > 10 mg na rurg
swietlowki.

W zatgczniku III (pozycja 2b) 1)) do dyrektywy RoHS od 13 kwietnia 2012 r. zezwala si¢ na
wprowadzanie do obrotu iprzyw6z do Unii lamp liniowych z luminoforem
halofosforanowym o $rednicy rurki > 28 mm (np. T10 1 T12) wylacznie wowczas, gdy
zawartos¢ rteci w tych lampach wynosi zero.

— Chociaz aktualny zalacznik II do rozporzadzenia w sprawie rteci nie obejmuje lamp
innych ni; fluorescencyjne lampy liniowe 7 luminoforem halofosforanowym,
w zalaczniku III (pozycja 2b) 2)) do dyrektywy RoHS od 13 kwietnia 2016 .
zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu 1 przyw6z do Unii lamp innych niz liniowe
z luminoforem halofosforanowym wylacznie wowczas, gdy zawarto$¢ rteci w tych
lampach wynosi zero.

22 Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2022/284 zdnia 16 grudnia 2021r. zmieniajaca, w celu

dostosowania do postepu naukowo-technicznego, zalgcznik Il do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
iRady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia dotyczacego stosowania rteci w dwutrzonkowych
liniowych lampach fluorescencyjnych na potrzeby o$wietlenia ogdlnego (Dz.U. L 43 z 24.2.2022, s. 57).
Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2022/282 zdnia 13 grudnia 2021 r. zmieniajaca, w celu
dostosowania do postepu naukowo-technicznego, zalgcznik Il do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia dotyczacego stosowania rteci w lampach innych niz
liniowe z luminoforem trojpasmowym (Dz.U. L 43 z 24.2.2022, s. 51).
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— Chociaz aktualny zatacznik II do rozporzadzenia w sprawie rteci nie obejmuje
wysokopreinych lamp sodowych (HPS), w dyrektywie delegowanej Komisji (UE)
2022/283%* zmieniajacej zatacznik 111 (pozycje 4b)-1, 4b)-II i 4b)-1II) do dyrektywy
RoHS od 24 lutego 2023 r. zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu i przywéz do
UEHPS o podwyzszonym wskazniku oddawania barw Ra > 60: P < 155 W, > 60:
155 W <P <405 W lub > 60: P > 405 W wylacznie woéwczas, gdy zawartos¢ rteci
w tych lampach wynosi zero.

Ponadto celem wniosku jest nie tylko zapewnienie spojnosci w prawie Unii dotyczacym
MAP, ale takze dazenie do wdrozenia decyzji MC-4/3 na podstawie Konwencji z Minamaty
przyjetej przez Strony na czwartym posiedzeniu Konferencji Stron tej Konwencji w marcu
2022 r. (zwanym dalej ,,COP4”), zmieniajacej miedzy innymi zalacznik A (cze$¢ 1) do
Konwencji, dotyczacy wykazu pozostatych MAP objetych zakazem produkcji ihandlu
miedzynarodowego?’.

W rzeczywisto$ci, majac na celu dostosowanie zatgcznika II do rozporzadzenia w sprawie
rteci do dyrektywy RoHS, we wniosku przewidziano wlaczenie do tego rozporzadzenia lamp
objetych decyzja MC-4/3 (pkt 5), ktéra ma zosta¢ rozpatrzona na COPS (listopad 2023 r.),
tym samym zapewniajac Unii  wiodaca pozycje w przysztych negocjacjach
migdzynarodowych. Dotyczy to nastgpujacych lamp:

o halofosforanowych liniowych lamp fluorescencyjnych o mocy > 40 watoéw;

o halofosforanowych liniowych lamp fluorescencyjnych omocy < 40 watow
i zawarto$ci Hg nieprzekraczajacej 10 mg na lampe;

J liniowych lamp fluorescencyjnych zluminoforem trojpasmowym o mocy < 60
watdw 1 zawartos$ci Hg nieprzekraczajacej 5 mg na lampg.

Chociaz dzigki uprawnieniu do dostosowania zatacznika II do rozporzadzenia w sprawie rteci
do dyrektywy RoHS niniejszy wniosek obejmuje trzy wyzej wymienione pozycje niezaleznie
od decyzji MC-4/3 pkt 5, decyzja ta pozostaje istotna w odniesieniu do dat wycofania. Stad
W niniejszej inicjatywie proponuje si¢ najbardziej ambitne daty wycofania tych produktow na
podstawie pkt5, atym samym wykazuje si¢ niezmienng ambicj¢ UE w odniesieniu do
Konwencji z Minamaty, co odzwierciedla formalny wniosek ztozony przez Uni¢ przed
COP4?% oraz istotny mandat negocjacyjny?’ przyznany Komisji przez panstwa cztonkowskie.

2 Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2022/283 zdnia 13 grudnia 2021 r. zmieniajaca, w celu

dostosowania do postepu naukowo-technicznego, zalgcznik Il do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylgczenia dotyczacego stosowania rtgci w wysokopreznych lampach
sodowych o podwyzszonym wskazniku oddawania barw na potrzeby oswietlenia ogdlnego (Dz.U. L 43
7 24.2.2022, s. 54).
2 UNEP/MC/COP.4/Dec.3 — decyzja MC-4/3: Przeglgd izmiana zalqcznikéow A i B do Konwencji
z Minamaty w sprawie rteci, dostgpna pod adresem
https://www.mercuryconvention.org/en/documents/review-and-amendment-annexes-and-b-minamata-
convention-mercury
Decyzja Rady (UE) 2021/727 zdnia 29 kwietnia 2021 r. w sprawie przedtozenia, w imieniu Unii
Europejskiej, propozycji dotyczacych zmiany zalacznikéw A i B do Konwencji z Minamaty w sprawie

26

PL


https://www.mercuryconvention.org/en/documents/review-and-amendment-annexes-and-b-minamata-convention-mercury
https://www.mercuryconvention.org/en/documents/review-and-amendment-annexes-and-b-minamata-convention-mercury

PL

Co wigcej, niniejszy wniosek stanowi takze uzupehienie decyzji MC-4/3 (pkt 1), w ktorej
dodano osiem nowych MAP do zalacznika A (cze$¢ 1) Konwencji z Minamaty, takich jak
kompaktowe lampy fluorescencyjne stosowane na potrzeby oswietlenia ogdlnego o mocy <
30 watoéw 1 zawartosci Hg nieprzekraczajacej 5 mg na rure swietlowki. Od dnia 1 stycznia
2026 r. produkty te beda objete zakazem produkcji, przywozu iwywozu. Przepisy te
podlegaja transpozycji do zatacznika II (cze$¢ A) do rozporzadzenia w sprawie rteci w drodze
ztozonego réwnolegle wniosku w sprawie rozporzadzenia delegowanego Komis;jiZ®.
Wykorzystanie aktu delegowanego jest uzasadnione przepisami art. 20 rozporzadzenia
W sprawie rtgci.

Biorac pod uwagg powyzsze, cele niniejszego wniosku sg nastepujace:

(1) rozszerzenie zakazu stosowania amalgamatu stomatologicznego na wszystkie grupy
ludnosci w Unii od dnia 1 stycznia 2025 r. (catkowite wycofanie) przy jednoczesnym
zagwarantowaniu prawa lekarzy dentystow do jego dalszego stosowania, jesli uznajg to
za absolutnie niezbedne w celu zaspokojenia szczegolnych ~ potrzeb  medycznych
pacjenta (np. alergie, kwestie zwigzane z kontrolg nawilzenia itp.);

(i1))  wprowadzenie zakazu produkcji i wywozu z Unii amalgamatu stomatologicznego
od dnia 1 stycznia 2025 r.

(iii))  objecie nastgpujacych szesciu dodatkowych MAP zakazem produkcji, przywozu
1 wywozu w drodze dodania ich do zatacznika II:

. kompaktowych lamp fluorescencyjnych stosowanych na potrzeby oswietlenia
og6lnego, nieobjetych jeszcze zatacznikiem II ani rownolegly zmiang zatacznika II
wynikajaca z wyzej wymienionego aktu delegowanego;

. liniowych lamp fluorescencyjnych z luminoforem tréjpasmowym stosowanych na
potrzeby o$wietlenia ogdlnego nieobjetych jeszcze zatgcznikiem II;

. halofosforanowych liniowych lamp fluorescencyjnych stosowanych na potrzeby
oswietlenia ogdlnego nieobjetych jeszcze zatgcznikiem II;

. lamp innych niz liniowe z luminoforem tréjpasmowym stosowanych na potrzeby
o$wietlenia og6lnego;

o lamp innych niz liniowe z luminoforem halofosforanowym;

J wysokopreznych lamp sodowych stosowanych na potrzeby o$§wietlenia ogdlnego.

rteci, wodniesieniu do produktow z dodatkiem rtgci oraz procesow produkcyjnych, w ktoérych

wykorzystuje si¢ rtg¢ lub zwiazki rteci (Dz.U. L 55 2 5.5.2021, s. 23).

Decyzja Rady (UE) 2022/549 z dnia 17 marca 2022 r. w sprawie stanowiska, jakie ma zosta¢ zajete

wimieniu Unii Europejskiej na drugim etapie czwartego posiedzenia Konferencji  Stron

Konwencji z Minamaty w sprawie rteci w odniesieniu do przyjecia decyzji w sprawie zmiany zalacznikéw

A 1B do tej konwencji (Dz.U. L 107 z 6.4.2022, s. 78).

8 (C(2023) 4683 - Rozporzadzenie delegowane Komisji zmieniajgce rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 w odniesieniu do produktéw z dodatkiem rteci objetych zakazem
produkcji, przywozu i wywozu.
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Niniejszy wniosek nie naktada na panstwa czlonkowskie ani operatoréw ogoélnounijnego
obowigzku wyposazenia krematoriow w technologi¢ stuzaca do redukcji emis;ji rteci. Chociaz
Komisja ocenita, ze istnieje potrzeba uregulowania przez Uni¢ powigzanych emisji rteci
z krematoriow zgodnie z wymogami okreSlonymi w art. 19 rozporzadzenia, w ocenie
stwierdzono, ze koszty i obcigzenia administracyjne bgda nieproporcjonalne w stosunku do
zamierzonych  celow  $§rodowiskowych, atakze rozloza si¢  nierOwnomiernie
w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich (zob. rowniez sekcja 3).

J Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Rozporzadzenie w sprawie rtgci ma zastosowanie nie jako odrebny akt, lecz w potaczeniu
z przepisami  dotyczacymi rtgci ustanowionymi w innych instrumentach unijnych,
wprowadzajacych szczegdtowe kontrole dotyczace miedzy innymi emisji rt¢ci do powietrza
i wody?’, w tym z instalacji przemystowych?’, czasowego sktadowania odpadéw rteciowych?!
oraz zawarto$ci rteci w zywnosci pochodzenia morskiego®. Jak wskazano powyzej, celem
szeregu instrumentdw unijnych oraz przepisOw dotyczacych rteci jest osiggniecie Europy
wolnej od rteci.

Niniejszy wniosek przyczynia si¢ do realizacji tego celu politycznego dzigki wprowadzeniu
dalszych ograniczen w stosowaniu rtgci w okre§lonych MAP, tj. amalgamacie
stomatologicznym oraz lampach zawierajacych rtg¢. Tym samym zostaje zwigkszona
wewnetrzna  spojnos¢ prawa Unii  dotyczacego MAP dzigki uzupelieniu zakazu
wprowadzania do obrotu iprzywozu do Unii odno$nych lamp zawierajacych rteé,
ustanowionego na podstawie dyrektywy RoHS, o zakaz produkcji i wywozu takich lamp
z Unii.

Istnieje takze podobienstwo miedzy rozporzadzeniem w sprawie rtgci a rozporzadzeniem
(UE) nr649/2012 dotyczacym wywozu iprzywozu niebezpiecznych chemikaliow
(rozporzadzenie PIC)*, poniewaz tre$¢ zatacznika II do rozporzadzenia w sprawie rteci jest
systematycznie wilaczana do zalacznika V (cze$¢ 2) do rozporzadzenia PIC w celu
zapewnienia spdjnosci. Oznacza to, ze zmiany w zalaczniku II do rozporzadzenia w sprawie
rteci wynikajace z niniejszego wniosku po ich przyjeciu przez wspotprawodawcoéw zostang
nastepnie wigczone do zalacznika V (cz¢$¢ 2) do rozporzadzenia PIC.

o Spojnos¢ z innymi politykami Unii

2 Dyrektywa 2008/105/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie

srodowiskowych norm jakos$ci w dziedzinie polityki wodnej, zmieniajgca i w nastgpstwie uchylajaca
dyrektywy Rady 82/176/EWG, 83/513/EWG, 84/156/EWG, 84/491/EWG 1 86/280/EWG oraz zmieniajaca
dyrektywe 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 348 z 24.12.2008, s. 84).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji
przemystowych (Dz.U. L 334 z 17.12.2010, s. 17).

31 Dyrektywa Rady 1999/31/WE z dnia 26 kwietnia 1999 r. w sprawie skltadowania odpadéw (Dz.U. L 182
7 16.7.1999, s. 1).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajace najwyzsze dopuszczalne
poziomy niektorych zanieczyszczen w srodkach spozywezych (Dz.U. L 364 z 20.12.2006, s. 5).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace
wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz.U. L 201 z27.7.2012, s. 60).
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Niniejsza inicjatywa przyczynia si¢ do wdrozenia unijnej strategii w zakresie chemikaliow na
rzecz zrownowazonosci na 2020 r. oraz unijnego planu dziatania na rzecz eliminacji
zanieczyszczen na 2021 r. przyjetych w ramach Europejskiego Zielonego L.adu.

W tych dokumentach programowych Komisja wzywa w szczegdlnosci do wprowadzenia
zakazu stosowania najbardziej szkodliwych chemikaliow w produktach konsumenckich oraz
zobowigzata si¢ do ,,dawania przyktadu oraz zapewnienia zgodnie ze zobowigzaniami
miedzynarodowymi, aby niebezpiecznych chemikaliow zakazanych w Unii Europejskiej nie
produkowano w celu wywozu, wtym w razie potrzeby poprzez zmian¢ odpowiednich
przepisOw”, ograniczajac tym samym swoj zewnetrzny $lad zanieczyszczeniowy (inicjatywa
przewodnia 8 w ramach planu dzialania na rzecz eliminacji zanieczyszczen).

Niniejsza inicjatywa przyczynia si¢ ponadto do wdrozenia w Unii dwoch celow
zrbwnowazonego rozwoju, tj. celu dotyczacego dobrego zdrowia 1ijako$ci zycia —
polegajacego na zapewnieniu wszystkim ludziom w kazdym wieku zdrowego zycia oraz
promowania dobrobytu (cel 3) oraz celu polegajacego na zapewnieniu Wwzorcow
zréownowazonej konsumpcji i produkeji (cel 12)**, oraz do wdroZenia unijnego programu
obnizenia emisyjno$ci w drodze promowania zastepowania lamp zawierajacych rte¢ bardziej
energooszczednym oswietleniem alternatywnym, tj. lampami z diodami
elektroluminescencyjnymi (LED).

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Gloéwny cel 1 tres¢ planowanego aktu odnosza si¢ do ochrony $rodowiska i zdrowia ludzi.
Materialng podstawa prawng wnioskowanego rozporzadzenia jest zatem art. 192 ust. 1 TFUE.

o Pomocniczos¢ (w odniesieniu do kompetencji niewylacznych)

Niniejsza inicjatywa wynika bezposrednio z art. 19 rozporzadzenia w sprawie rteci. Ust. 3
tego przepisu przewiduje, ze w stosownych przypadkach Komisja przedstawia wniosek
ustawodawczy wraz ze swoim sprawozdaniem, o ktorym mowa w ust. 1.

Jak wskazano powyzej, w sprawozdaniu z przegladu stwierdzono konieczno$¢ podjecia przez
Uni¢ dziatan migdzy innymi wcelu wprowadzenia w UE calkowitego zaprzestania
stosowania amalgamatu stomatologicznego oraz dostosowania przepiséw Unii dotyczacych
MAP. Cel ten moze zosta¢ osiggniety przez panstwa cztonkowskie, ale biorgc pod uwage
charakter $rodkow, jakie nalezy wprowadzi¢ (tj. jednolity zakaz stosowania amalgamatu
stomatologicznego, dostosowanie prawa Unii dotyczacego MAP), bardziej skuteczne
1 wydajne bytoby podjecie dziatan na szczeblu UE.

Zanieczyszczenie rtecia ma charakter transgraniczny i przemieszcza si¢ ponad granicami
panstwowymi, zarOwno mig¢dzy panstwami cztonkowskimi, jak iponad granicami Unii.
Z tego wzgledu odpowiednig i skuteczng kontrole zanieczyszczenia mozna osiaggnac szybciej

3 Agenda na rzecz ZrOWnowazonego rozwoju 2030:

https://www.un.org/sustainabledevelopment/development-agenda/
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1w sposOb bardziej wydajny na szczeblu Unii w poroOwnaniu z panstwami cztonkowskimi
dziatajacymi samodzielnie w sposdb nieskoordynowany.

Dziatanie na szczeblu UE umozliwiloby wprowadzenie bardziej spdjnych i jasniejszych ram
prawnych, odnoszac si¢ do wszystkich stron zagadnienia — od produkcji do wywozu. Jasne
i precyzyjne przepisy ogélnounijne umozliwilyby zainteresowanym osobom fizycznym
1 prawnym ustalenie pelnego zakresu ich praw i obowigzkow.

Unia zawsze byla gtbwnym graczem na poziomie globalnym, opowiadajacym si¢ za szybkim
wycofaniem wszelkiego stosowania rtgci i obrotu nig. Prawo Unii, ktére jest spdjne z ta
polityka, wzmocni zatem wiarygodno$§¢ Unii oraz pozytywnie wplynie na zdrowie
i sSrodowisko na poziomie migdzynarodowym.

. Proporcjonalnosé¢

Dokument oceny skutkéw dotaczony do niniejszego wniosku zawiera ocen¢ Srodowiskowa,
ekonomiczng i spoleczng kazdego wariantu strategicznego. Wynik tej analizy w pehni
uwzgledniono w tresci niniejszego wniosku. Proponowane wycofanie stosowania, produkcji
i wywozu amalgamatu stomatologicznego oraz proponowany zakaz produkcji, przywozu
1 wywozu istotnych lamp zawierajacych rte¢ uznaje si¢ za proporcjonalne. Przewidujac wyzej
wskazane wycofanie i zakaz, niniejszy wniosek nie wykracza ponad to, co jest niezbedne do
osiggnigcia okreslonego celu srodowiskowego, czyli Europy wolnej od rteci, ktora nie bedzie
juz wywozi¢ MAP, dla ktérych dostepne beda nietoksyczne i bardziej energooszczedne
alternatywy.

W ocenie wariantu strategicznego, obejmujacego uregulowanie emisji rtgci z krematoridw
w ramach obowigzku wykorzystywania technologii ograniczania emisji, stwierdzono, ze
powigzane koszty iobciagzenia administracyjne nie bylyby proporcjonalne do celéw, do
ktorych sie dazy, a zatem wariantu tego nie uwzgledniono w niniejszym wniosku.

. Wybér instrumentu

Ze wzgledu na fakt, ze instrumentem unijnym podlegajacym zmianie jest rozporzadzenie,
wniosek przyjmuje forme rozporzadzenia.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

W ramach prac nad oceng skutkéw od grudnia 2021 r. do wrzesnia 2022 r. zorganizowano
szereg roznych dzialan konsultacyjnych w celu zaangazowania zainteresowanych stron.
Z kluczowymi  zainteresowanymi stronami konsultowano si¢ za posrednictwem
ukierunkowanego kwestionariusza zawierajacego specjalistyczne pytania z trzech dziedzin
bedacych przedmiotem zainteresowania (amalgamat stomatologiczny, emisje rteci
z krematoriow oraz MAP), uzupehiajacych wywiadow, dwoch warsztatéw konsultacyjnych
oraz grup dyskusyjnych. Z wszystkimi pozostatymi istotnymi zainteresowanymi stronami

10

PL



PL

konsultowano si¢ za posrednictwem kwestionariusza do celow konsultacji publicznych
umieszczonego na portalu ,,Wyraz swoja opini¢”. Ponizej przedstawiono najwazniejsze
zebrane informacje dotyczace trzech obszarow problemowych:

W_odniesieniu _do amalgamatu stomatologicznego ponad 70 % zainteresowanych stron,
z ktorymi przeprowadzono konsultacje, jest przekonane, ze ogolnounijne zaprzestanie
stosowania amalgamatu stomatologicznego wymagatoby jego powszechnego wycofania,
natomiast 28 % jest przekonane, ze wlasciwe byloby stopniowe wycofanie do wyboru przez
kazde panstwo czlonkowskie, zgodnie zkrajowymi priorytetami i warunkami. Wyniki
internetowych otwartych konsultacji publicznych wykazaty, ze obywatele, organizacje
spoleczenstwa obywatelskiego, organizacje pozarzadowe zajmujace si¢ ochrong srodowiska
oraz stowarzyszenia lekarzy dentystow zajmujacych si¢ ochrong srodowiska powszechnie
popieraja  wycofanie  amalgamatu  stomatologicznego do 2025r.  Stowarzyszenia
przedsiebiorcow oraz lekarze dentysci podkreslili potrzebe zapewnienia grupom o nizszych
dochodach dostepu do rozwigzan alternatywnych, takich jak pelny zakres $rodkow
zapobiegawczych dotyczacych higieny jamy ustnej oraz nalezytego uwzglednienia
szczegolnych potrzeb medycznych pacjentow. Niewielka liczba organizacji wyrazita obawy
dotyczace wezesnego wycofania, wskazujac, ze tendencje zapobiegawcze oraz prowadzenie
kampanii w dziedzinie zdrowia jamy ustnej moga wystarczy¢, aby w sposOb naturalny
ograniczy¢ stosowanie amalgamatu stomatologicznego.

Jesli chodzi o powigzane emisje rteci z krematoridw, zainteresowane strony sg ogolnie zgodne
co do tego, ze emisje sg bezposrednio powigzane z dalszym wykorzystywaniem amalgamatu
stomatologicznego, a wigkszo$¢ respondentdw poparto ogédlnounijng polityke kontroli emisji
rteci z krematoriow.

Produkty z dodatkiem rteci: Stowarzyszenia przedsigbiorcow, organy panstw cztonkowskich
i organizacje pozarzadowe zgadzaja si¢, ze w konteksScie Konwencji z Minamaty na Unii
spoczywa obowiazek dalszego wykazywania si¢ wiodaca pozycja na $wiecie w odniesieniu
do wycofania antropogenicznych zrodetl rtgci. W tym wzgledzie ograniczenia w produkcji
MAP ihandlu migdzynarodowym tymi produktami stanowia kwesti¢ kluczowa,
w szczegblnosci jesli alternatywy sg wykonalne pod wzgledem technicznym 1 ekonomicznym.
Wszystkie organizacje pozarzadowe wyrazily zdecydowana opini¢, ze Unia powinna
zaprzesta¢ produkcji 1 wywozu MAP, ktore zostaly juz zakazane na rynku wewngtrznym,
gdyz ta praktyka jest bezposrednio sprzeczna zcelami Europejskiego Zielonego Ladu.
Stowarzyszenia przedsigbiorcow poparty dziatania zharmonizowane na poziomie globalnym,
ale ze wzgledu na popyt ipodaz w panstwach trzecich opowiedzialy si¢ za zakazem
mig¢dzynarodowym.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy specjalistycznej

Na podstawie umowy ramowej (FWC) ENV.F.1/FRA/2019/0001 Komisja Europejska zlecita
zewnetrznemu konsultantowi realizacje konkretnego zamodwienia towarzyszacego ocenie
skutkéw w ramach przegladu rozporzadzenia w sprawie rteci.

° Ocena skutkow
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Przeprowadzono ocene skutkow>>, ktora 24 marca 2023 r. uzyskata pozytywna opini¢ Rady
ds. Kontroli Regulacyjnej*®.

Jesli chodzi o stosowanie amalgamatu stomatologicznego, w ocenie skutkow stwierdzono, ze
preferowanym wariantem strategicznym jest wprowadzenie ogoélnounijnego obowigzku
zaprzestania stosowania amalgamatu stomatologicznego od 2025 r., bioragc pod uwage, ze (i)
przyniostoby to najwicksze korzysci Srodowiskowe 1zdrowotne, takze w zakresie
ograniczenia emisji rteci z krematoriéw, (ii) wskazany przedzial czasowy jest mozliwy do
wdrozenia, co wykazaty panstwa cztonkowskie, ktore juz zaprzestaly lub planujg zaprzestaé
stosowania amalgamatu stomatologicznego, oraz ogdlna tendencja spadkowa w stosowaniu
amalgamatu stomatologicznego, (ii1) oczekuje si¢, ze roznica kosztow miedzy amalgamatem
stomatologicznym a produktami alternatywnymi niezawierajacymi rteci bedzie malata
W miar¢ wzrostu popytu i innowacji, (iv) zapewnitoby to jednolite wycofanie we wszystkich
panstwach cztonkowskich 1 tym samym postawitoby Uni¢ w pozycji pioniera w odniesieniu
do przysztych negocjacji migdzynarodowych w ramach Konwencji z Minamaty oraz przyszlej
konkurencyjnoéci rynku unijnego, (v) zakaz ten przyczynitby si¢ do realizacji celow
wyznaczonych w ramach Europejskiego Zielonego Ladu, planu dzialania na rzecz eliminacji
zanieczyszczen oraz strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zrownowazonosci.

Oczekuje sie¢, ze skutki gospodarcze zaprzestania stosowania amalgamatu stomatologicznego
do 2025 r. beda nieznaczne, gdyz sposréd poprzednich 23 producentéw amalgamatu
stomatologicznego z siedzibg w UE tylko czterej nie oglosili jeszcze, ze zaprzestali produkcji
(ich certyfikacje wygasna jednak w 2023 r.) i podkre§lono, ze w ostatnich latach, wobec
dostepnosci produktow alternatywnych niezawierajacych rteci, ma miejsce regularne dazenie
do wycofania. Oczekuje si¢, ze ograniczone dodatkowe koszty zwigzane z przejSciem na
produkty alternatywne w przystepnej cenie zostang pokryte przez systemy zabezpieczenia
spotecznego lub prywatng opieke zdrowotna.

Jesli chodzi o emisje rteci z krematoriow, w ocenie skutkow stwierdzono, ze wariant
strategiczny obejmujacy zobowigzanie prawne do wyposazenia krematoriow (niezaleznie od
ich przepustowos$ci) w technologie stuzaca do redukcji emisji rteci (i) nie byloby korzystne
pod wzgledem kosztow lub korzystne jedynie w niewielkim stopniu inie przyniostoby
istotnych korzysci dla §rodowiska, (ii) gdyby zastosowano je do wszystkich krematoriow,
wywarloby to znaczng presj¢ gospodarcza na male isrednie przedsiebiorstwa (MSP)
prowadzace krematoria o niskiej przepustowosci), (iii) pociagnetoby za soba znaczne
obcigzenie administracyjne podmiotow 1 wlasciwych organdéw oraz (iv) zmniejszyloby
skuteczno$¢ 1 wydajnos¢, zwtaszcza biorac pod uwage polaczenie tych dziatan z wycofaniem
amalgamatu stomatologicznego.

Jako preferowany wariant strategiczny utrzymano zatem wariant strategiczny obejmujacy
opracowanie przez Komisj¢ niewigzacych prawnie wytycznych. Komisja sporzadzi wskazane
wytyczne po przyjeciu wniosku o zmiang rozporzadzenia w sprawie rteci. Nie jest to zatem
cz¢$¢ niniejszej inicjatywy.

35 Dokument roboczy stuzb Komisji — sprawozdanie z oceny skutkdw — ocena skutkéw dotgczona do

dokumentu ,,Wniosek w sprawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady zmieniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rtgci
w odniesieniu do amalgamatu stomatologicznego iinnych produktow z dodatkiem rteci objetych
ograniczeniami produkcji oraz ograniczeniami przywozowymi i wywozowymi”. SWD (2023) 395 final.

36 Nrref. Ares(2023)2149020
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Jesli chodzi o produkcie 1wywoz amalgamatu stomatologicznego, w ocenie skutkow
stwierdzono, ze preferowanym wariantem strategicznym jest wprowadzenie obowigzku
zakazu tej produkcji 1 wywozu. Zakaz ten obowigzywalby od 2025 r., gdyz nalezatoby
dostosowa¢ go do proponowanego zaprzestania stosowania amalgamatu stomatologicznego.
Zakaz wywozu amalgamatu stomatologicznego do panstw trzecich prawdopodobnie
pociagnie za soba zwigkszony popyt na alternatywne bezrteciowe materialy wypetniajace,
ktorych rynek w Unii stale si¢ rozwija.

W odniesieniu do produkcji, przywozu i wywozu pozostatych odnosnych MAP, tj. lamp
zawierajacych rte¢, wocenie skutkéw stwierdzono, ze preferowanym wariantem
strategicznym jest wprowadzenie w rozporzadzeniu w sprawie rteci ogdlnounijnego zakazu
produkcji i wywozu lamp zawierajacych rte¢, ktorych wprowadzanie do obrotu na rynku
wewnetrznym jest zakazane dzigki dyrektywie RoHS. Datami wycofania bylyby 2026 .
12028 r. w oparciu o najwczesniejsze daty wycofania przedstawione do negocjacji na COPS5
Konwencji z Minamaty w sprawie rt¢ci (zob. powyzej). Ogoélnounijny zakaz umozliwitby
Unii podjgcie natychmiastowych dziatan oraz dalsze ograniczanie wywozu MAP, bez
wzgledu na nieprzewidywalny wynik przysztych negocjacji na podstawie Konwencji
z Minamaty. Dzialanie takie stanowi silny sygnat dla panstw trzecich oraz zapewnia
utrzymanie konkurencyjnosci rynku unijnego i wiarygodnosci w odniesieniu do celow
wyznaczonych w Europejskim Zielonym %radzie, planie dzialania na rzecz eliminacji
zanieczyszczen oraz unijnej strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonosci.

Oczekuje sie¢, ze skutki takiego zakazu produkcji 1 wywozu beda nieznaczne, gdyz dotycza
tylko czterech producentow z catej Unii, ktorzy w duzym stopniu przeksztalcili swoje linie
produkcyjne, skupiajac si¢ na lampach LED. Ponadto zakaz ten umozliwitby Unii
ograniczenie wkladu wnoszonego do magazynoéw rteci zgodnie ze zobowigzaniem do
zmniejszenia zewngtrznego $ladu zanieczyszczeniowego, Ww szczegolnosci w ramach
Europejskiego Zielonego tadu, planu dzialania na rzecz eliminacji zanieczyszczen oraz
unijnej strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonosci, oraz wzmocnienia
wewnetrznej spojnosci prawa Unii dotyczacego MAP.

o Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Zgodnie ze zobowigzaniem Komisji do lepszego stanowienia prawa niniejszy wniosek zostal
przygotowany w sposob kompleksowy, w oparciu o zasade przejrzystosci iprzy statym
udziale zainteresowanych stron, znalezytym uwzglednieniem konieczno$ci unikania
niepotrzebnych obcigzen. Oparto go na najlepszych dostepnych dowodach, do ktorych
odniesiono si¢ wocenie skutkéw dotaczonej do niniejszego wniosku, oraz wiedzy
specjalistycznej, z uwzglednieniem zewnetrznych informacji zwrotnych. Rozporzadzenie
w sprawie rt¢ci nie naklada obecnie obowigzku sprawozdan (i powigzanych kosztow
sprawozdan) na podmioty prowadzace krematoria, lekarzy dentystow ani producentéw MAP.
Organy panstw czlonkowskich skladaja  sprawozdania dotyczacego wdrozenia
rozporzadzenia, a przyblizone roczne obcigzenie administracyjne sktadania tych sprawozdan
ogolnie jest niskie (30 000 — 100 000 EUR rocznie dla calej Unii) i opiera si¢ na danych, ktére
powinny juz by¢ dostepne dla organow.

. Prawa podstawowe
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Whiosek zostal przygotowany z poszanowaniem praw podstawowych, w szczegolnosci praw
podstawowych okreslonych w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej. Wniosek
przyczynia si¢ takze do ochrony prawa do wysokiego poziomu ochrony srodowiska zgodnie
z zasada zrownowazonego rozwoju, o ktorej mowa w art. 37 Karty.

4. WPLYW NA BUDZET

Niniejsza inicjatywa nie ma wptywu na budzet.
5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

W celu zapewnienia skutecznego zaprzestania stosowania amalgamatu stomatologicznego
panstwa cztonkowskie beda musialy wdrozy¢ nadzoru rynku oraz kontrolg zgodnosci zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2019/1020%7. W odniesieniu do produkcji i wywozu amalgamatu
stomatologicznego oraz produkcji, przywozu i wywozu odnos$nych lamp zawierajacych rtgc
zmiana art. 10 rozporzadzenia w sprawie rteci (amalgamat stomatologiczny) oraz poszerzenie
zatacznika II (czg$¢ A) do tego rozporzadzenia nie pociggnie za soba obowigzku ad hoc
w zakresie monitorowania wdrozenia po stronie Unii. Wszelkie istotne informacje beda
przedstawiane Komisji w sprawozdaniach panstw cztonkowskich z wdrazania rozporzadzenia
w sprawie rteci zgodnie zart. 18 oraz przyjeta na jego podstawie decyzja dotyczaca
sprawozdawczo$ci*®. W polaczeniu z ciggtymi staraniami na rzecz dekarbonizacji wniosek ten
powinien w rezultacie przynies¢ stopniowe zmniejszanie obecnosci rteci w powietrzu, wodzie
1 glebie, podlegajace $ledzeniu w ramach potrocznych sprawozdan z monitorowania realizacji
1 perspektyw zerowego poziomu emisji zanieczyszczen.

o Dokladne objasnienia przepisow szczegolowych wniosku

W art. 1 zaproponowano w pierwszej kolejnosci uzupetienie art. 10 rozporzadzenia (UE)
2017/852 o nowy ust.2a, wprowadzajacy ogolnounijny zakaz stosowania amalgamatu
stomatologicznego w leczeniu stomatologicznym od dnia 1 stycznia 2025 r. Wskazany nowy
ust. 2a uzupetnia aktualny ust. 2, ktory juz wprowadza zakaz takiego stosowania w leczeniu
zebow mlecznych oraz w leczeniu stomatologicznym dzieci w wieku ponizej 15 lat, kobiet
cigzarnych 1 karmiacych. Zgodnie z obowigzujacym ust. 2 w nowym ust. 2a przewidziano
takze mozliwos¢ dalszego stosowania przez lekarzy dentystéw  amalgamatu
stomatologicznego u pacjentow cierpiacych na okreslone choroby (np. alergie).

Po drugie wart. 1 zaproponowano uzupehlnienie art. 10 rozporzadzenia (UE) 2017/852
onowy ust.7, wprowadzajacy ogolnounijny zakaz produkcji iwywozu amalgamatu

37" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie

nadzoru rynku i zgodnos$ci produktow oraz zmieniajace dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz.U. L 169 z25.6.2019, s. 1).

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/1752 z dnia 25 lutego 2019 r. okreslajaca kwestionariusze, jak
rowniez format i czestotliwo$¢ sporzadzania sprawozdan przygotowywanych przez panstwa cztonkowskie
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 (Dz.U. L 269 z 23.10.2019, s.
5).

38
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stomatologicznego od dnia 1 stycznia 2025 r. Proponowany zakaz stanowi uzupetnienie
proponowanego zakazu stosowania amalgamatu stomatologicznego u wszystkich grup
ludno$ci itym samym przyczynia si¢ do realizacji unijnego celu zmniejszenia jej
zewnetrznego $ladu zanieczyszczeniowego zgodnie z ZPAP oraz unijng strategia w zakresie
chemikaliow na rzecz zroOwnowazono$ci. Przywo6z amalgamatu stomatologicznego bedzie
nadal dozwolony w celu umozliwienia lekarzom dentystom stosowania go w tych bardzo
niewielu przypadkach, gdy wymagajg tego pacjenci cierpigcy na okreslone choroby.

W art. 2 proponuje si¢ zmiane¢ zalacznika II (czes¢ A) do rozporzadzenia (UE) 2017/852
poprzez dodanie do niego pigciu rodzajow lamp zawierajacych rteé.

Do MAP objetych nowym zakazem begda stosowane odstepstwa przewidziane w art. 5 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2017/852, na mocy ktorego produkcje, przywédz iwywoz MAP
wymienionych w zalaczniku II (cz¢s¢ A) mozna zgodnie zprawem kontynuowac
w odniesieniu do MAP uznanych za istotne dla ochrony ludnosci i zastosowan militarnych lub
wykorzystywanych do badan, kalibracji instrumentéw lub wykorzystywanych jako wzorce
odniesienia.

Kompaktowe lampy fluorescencyjne stosowane na potrzeby oswietlenia ogolnego nieobjete
zakresem pozycji 3 i 3a

Proponowana nowa pozycja 3b w zataczniku II (cze$¢ A) stanowi uzupetnienie obowigzujace;j
pozycji 3 oraz stuzy dostosowaniu do ograniczen we wprowadzaniu do obrotu kompaktowych
lamp fluorescencyjnych, jako nowo ustanowionych na podstawie dyrektywy RoHS dzigki
dyrektywie delegowanej Komisji (UE) 2022/276. Ponadto proponowana nowa pozycja 3b
odnosi si¢ do pozycji 3a, ktora wprowadzono do tego zatacznika w drodze rozporzadzenia
delegowanego Komisji [...], transponujacego do prawa Unii pkt 1 decyzji MC-4/3 przyjetej na
COP4 Konwencji z Minamaty. Dzien 31 grudnia 2025 r. wskazano jako date, od ktorej
ustanie wywoz, przywo6z i produkcja tych lamp zgodnie z data wycofania uzgodniong na
COP4 (zob. pkt 1 decyzji MC-4/3). Brzmienie pozycji 3, 3a i1 3b zalgcznika II (cze$¢ A)
w potaczeniu z ich wdrozeniem wskazuja, ze produkcja i wywoz wszystkich kompaktowych
lamp fluorescencyjnych stosowanych na potrzeby o$wietlenia ogélnego beda objete zakazem
ogblnounijnym bez wzgledu na ich moc, rozmiar lub inne parametry, tym samym
uzupeltniajac zakaz ich wprowadzania do obrotu 1 przywozu ustanowiony na mocy dyrektywy
RoHS.

Liniowe lampy fluorescencyjne z luminoforem trojpasmowym stosowane na potrzeby
oswietlenia ogolnego nieobjete jeszcze pozycjg 4 lit. a)

Proponowana nowa pozycja 4a w zataczniku II (cze¢$¢ A) stanowi uzupetnienie obowigzujace;j
pozycji 4 lit. a) 1 shuzy zapewnieniu jej dostosowania do ograniczen ustanowionych na mocy
dyrektywy RoHS na podstawie dyrektywy delegowanej Komisji (UE) 2022/284. Dzien 31
grudnia 2027 r. wskazano jako date, od ktorej ustanie wywéz, przywo6z 1 produkcja tych lamp,
a tym samym uwzgledniono najbardziej ambitng dat¢ wycofania przedstawiong przez Strony
do negocjacji na COP5 na podstawie pkt 5 decyzji MC-4/3. Brzmienie pozycji 4a i pozycji 4
lit. a) zatgcznika II (czg$¢ A) w polaczeniu z ich wdrozeniem wskazuja, ze produkcja 1 wywoz
liniowych lamp fluorescencyjnych z luminoforem trojpasmowym stosowanych na potrzeby
oswietlenia ogdlnego beda objete zakazem ogdlnounijnym bez wzgledu na ich moc, rozmiar
lub inne parametry, tym samym stosujac i uzupetniajac zakaz ich wprowadzania do obrotu
1 przywozu ustanowiony na mocy dyrektywy RoHS.
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Halofosforanowe liniowe lampy fluorescencyjne stosowane na potrzeby oswietlenia ogolnego
nieobjete jeszcze pozycjq 4 lit. b)

Proponowana nowa pozycja 4b w zataczniku II (cze$¢ A) stanowi uzupetnienie obowigzujace;j
pozycji 4 lit. b) 1 stuzy zapewnieniu dostosowania zatgcznika II (cz¢$¢ A) do obowigzujacych
ograniczen we wprowadzaniu do obrotu halofosforanowych liniowych lamp
fluorescencyjnych, ustanowionych na mocy dyrektywy RoHS od dnia 13 kwietnia 2012 r.
Dzien 31 grudnia 2025 r. wskazano jako date, od ktorej ustanie wywoz, przywo6z i produkcja
tych lamp, a tym samym uwzgledniono najbardziej ambitng date wycofania przedstawiong
przez Strony do negocjacji na COP5 na podstawie pkt 5 decyzji MC-4/3. Brzmienie pozycji
4b 1pozycji 4 lit. b) zalagcznika II (cze$¢ A) w potaczeniu z ich wdrozeniem wskazuja, ze
produkcja i wywoz halofosforanowych liniowych lamp fluorescencyjnych stosowanych na
potrzeby oswietlenia ogolnego beda objete zakazem ogodlnounijnym bez wzgledu na ich moc,
rozmiar lub inne parametry, tym samym stosujac i uzupetniajac zakaz ich wprowadzania do
obrotu i przywozu ustanowiony na mocy dyrektywy RoHS.

Lampy inne niz liniowe z luminoforem trojpasmowym

Proponowana nowa pozycja 4c w zataczniku II (cze¢$¢ A) stluzy zapewnieniu dostosowania
tego zalacznika do obowigzujacych ograniczen we wprowadzaniu do obrotu lamp innych niz
liniowe z luminoforem trojpasmowym, ustanowionych na mocy dyrektywy RoHS od 24
lutego 2025 r. Dzien 31 grudnia 2027 r. wskazano jako date, od ktérej ustanie wywoz,
przywo6z 1iprodukcja tych lamp zgodnie znowa pozycja 4a (powyzej), ktéra dotyczy
liniowych lamp fluorescencyjnych z luminoforem trojpasmowym. Wskazana data w peini
uwzglednia najbardziej ambitng dat¢ wycofania podlegajaca negocjacji w odniesieniu do
liniowych lamp fluorescencyjnych z luminoforem trojpasmowym (zob. pkt 5 decyzji MC-4/3)
1tym samym stanowi dazenie do dostosowania daty wycofania lamp liniowych oraz innych
niz liniowe z luminoforem tréjpasmowym.

Lampy inne niz liniowe z luminoforem halofosforanowym

Proponowana nowa pozycja 4d w zalgczniku II (cze$¢ A) stuzy zapewnieniu dostosowania
tego zatacznika do obowigzujacych ograniczen we wprowadzaniu do obrotu lamp innych niz
liniowe z luminoforem halofosforanowym, ustanowionych na mocy dyrektywy RoHS od 13
kwietnia 2016 r. Dzien 31 grudnia 2025 r. wskazano jako datg, od ktdrej ustanie wywoz,
przywéz 1produkcja tych lamp zgodnie znowa pozycja 4b (powyzej), ktéra dotyczy
halofosforanowych liniowych lamp fluorescencyjnych. Wskazana data w petni uwzglgdnia
najbardziej ambitng date wycofania podlegajaca negocjacji  w odniesieniu  do
halofosforanowych liniowych lamp fluorescencyjnych (zob. pkt5 decyzji MC-4/3) itym
samym sluzy dostosowaniu daty wycofania lamp liniowych oraz innych niz liniowe
z luminoforem halofosforanowym.

Wysokoprezne lampy sodowe stosowane na potrzeby oswietlenia ogolnego

Proponowana nowa pozycja 5a w zataczniku II (cze¢$¢ A) stluzy zapewnieniu dostosowania
tego zatgcznika do obowigzujacych ograniczen we wprowadzaniu do obrotu wysokopreznych
lamp sodowych, ustanowionych na mocy dyrektywy RoHS od dnia 24 lutego 2027 r. Dzien
31 grudnia 2027 r. wskazano jako date, od ktorej ustanie wywoz, przywoz i produkcja tych
lamp. Wskazana data w pelni uwzglednia wnioski zawarte w ocenie skutkow i zapewnia
odpowiedni okres przejSciowy dla producentéw unijnych.
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W art. 3 zaproponowano, aby rozporzadzenie weszto w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
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2023/0272 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17
maja 2017 r. w sprawie rteci w odniesieniu do amalgamatu stomatologicznego i innych
produktow z dodatkiem rteci objetych ograniczeniami produkcji oraz ograniczeniami

przywozowymi i wywozowymi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 192
ust. 1,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego',

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow~,

2

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D)

2)

Zgodnie zart. 19 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2017/852° Komisja miata dokonaé oceny i przedlozy¢ sprawozdanie dotyczace
potrzeby regulowania na szczeblu Unii emisji rteci 1jej zwigzkéw (,.rtect”)
z krematoriéw, wykonalno$ci stopniowego zaprzestawania stosowania amalgamatu
stomatologicznego u wszystkich grup ludnosci w perspektywie dlugoterminowej,
najlepiej do 2030 r., jak réwniez korzysci srodowiskowych oraz wykonalnosci zakazu
produkcji 1 wywozu innych produktéw z dodatkiem rteci, ktorych wprowadzanie do
obrotu 1 przywo6z do Unii zostaty zakazane.

Na podstawie wnioskow wyciagnietych przez Komisje w sprawozdaniu* oraz
sporzadzonej nastepnie oceny skutkéw’ Komisja uznata za zasadne przedstawienie

DzU.C,,s..

DzU.C z,s..

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci
oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008 (Dz.U. L 137 z24.5.2017,s. 1).

Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie przegladow wymaganych na
podstawie art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 2017/852, dotyczacych stosowania rtgci w amalgamacie
stomatologicznym i produktach stomatologicznych, COM(2020) 378 final, 17.08.2020 r.

Dokument roboczy stuzb Komisji — sprawozdanie z oceny skutkow — ocena skutkow dotaczona do
dokumentu ,,Wniosek w sprawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady zmieniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rtgci
w odniesieniu do amalgamatu stomatologicznego iinnych produktow z dodatkiem rteci objetych
ograniczeniami produkcji oraz ograniczeniami przywozowymi i wywozowymi”. SWD (2023) 395 final.
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€)

(4)

©)

(6)

wniosku ustawodawczego, zgodnie z art. 19 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/852,
Ww sprawie zaprzestania stosowania amalgamatu stomatologicznego oraz zakazu
produkcji 1 wywozu amalgamatu stomatologicznego i niektorych lamp zawierajacych
rtec.

Korzystanie z produktow z dodatkiem rteci, wtym stosowanie amalgamatu
stomatologicznego i korzystanie z lamp zawierajacych rt¢¢, odpowiada za najwicksze
celowe zuzycie rtgci pozostate w Unii. Alternatywy bezrteciowe staly si¢ jednak
wykonalne pod wzglgdem ekonomicznym i technicznym i sg tatwo dostepne.

Biorgc pod uwage dostepnos¢ alternatyw bezrteciowych, nalezy zakazaé stosowania
amalgamatu stomatologicznego w leczeniu stomatologicznym wszystkich grup
ludnos$ci, przy jednoczesnym utrzymaniu mozliwosci stosowania amalgamatu
stomatologicznego u pacjentow o szczegolnych potrzebach medycznych. Aby
zapobiec produkcji amalgamatu stomatologicznego, ktory jest zakazany na rynku
unijnym, w celu wywozu z Unii, niezbedne jest wprowadzenie zakazu produkcji
1 wywozu amalgamatu stomatologicznego. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ art. 10
rozporzadzenia (UE) 2017/852.

W art. 4 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE® zakazuje si¢
wprowadzania do obrotu iprzywozu do Unii okre$lonego sprzgtu elektrycznego
1 elektronicznego zawierajacego rte¢. W zalaczniku III do tej dyrektywy wymieniono
miedzy innymi okreslone lampy z dodatkiem rteci zwolnione z wymienionego zakazu
do dat wskazanych w tym zalaczniku. Dnia 13 kwietnia 2016 r. zwolnienie wygasto
w odniesieniu do lamp innych niz liniowe z luminoforem halofosforanowym, a w dniu
24 lutego 2023 r. lub 24 Iutego 2027 r. wygasnie w odniesieniu do niektorych
kompaktowych lamp fluorescencyjnych, liniowych lamp fluorescencyjnych oraz
wysokopreznych lamp sodowych stosowanych na potrzeby oswietlenia ogoélnego, jak
réwniez lamp innych niz liniowe lampy fluorescencyjne z luminoforem
trojpasmowym. Ponadto  w odniesieniu do  niektorych  liniowych lamp
fluorescencyjnych stosowanych na potrzeby oswietlenia ogdlnego przewidziano
nalozenie zakazu w przyszlosci w decyzji MC-4/3 przyjetej na czwartym posiedzeniu
Konferencji Stron Konwencji z Minamaty w sprawie rteci, ktore odbylo si¢ w dniach
od 21 do 25 marca 2022 r.” Decyzje t¢ poparla Unia w drodze decyzji Rady (UE)
2022/549%. Zwazywszy, ze lampy te nie s3 obecnie objete czescia A zatacznika II do
rozporzadzenia (UE) 2017/852, w celu zachowania spojnosci nalezy je wlaczy¢ do
tego zalacznika, aby zakaza¢ ich produkcji 1 wywozu od dat zgodnych z zatacznikiem
IIT do dyrektywy 2011/65/UE oraz najbardziej ambitnych dat wskazanych w decyzji
MC-4/3.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2017/852.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz.U. L 174
z 1.7.2011).
Decyzja Rady (UE) 2022/549 z dnia 17 marca 2022 r. w sprawie stanowiska, jakie ma zosta¢ zajgte
wimieniu Unii Europejskiej na drugim etapie czwartego posiedzenia Konferencji Stron
Konwencji z Minamaty w sprawie rtgci w odniesieniu do przyjecia decyzji w sprawie zmiany
zatacznikow A i B do tej konwencji (Dz.U. L 107 z 6.4.2022, s. 78).
Decyzja Rady (UE) 2022/549 z dnia 17 marca 2022 r. w sprawie stanowiska, jakie ma zosta¢ zajete
wimieniu Unii Europejskiej na drugim etapie czwartego posiedzenia Konferencji Stron
Konwencji z Minamaty
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (UE) 2017/852 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w art. 10 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)  dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Od dnia 1 stycznia 2025 r. amalgamatu stomatologicznego nie mozna
stosowa¢ w leczeniu stomatologicznym u zadnej grupy ludnos$ci, z wyjatkiem
sytuacji, w ktorych lekarz dentysta uzna to za absolutnie niezbedne z uwagi na
szczegblne potrzeby medyczne pacjenta.”;

b)  dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

,»7. Od dnia 1 stycznia 2025 r. zakazuje si¢ produkcji i wywozu amalgamatu
stomatologicznego.”;

2) W zalaczniku II wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgca
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