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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA

. Razoes e objetivos da proposta

O merctrio ¢ um elemento altamente toxico que representa riscos graves para o ambiente e
para a saude humana. Trata-se de uma neurotoxina potente que provoca danos cerebrais e
renais permanentes em adultos, afetando também o desenvolvimento fetal e na primeira
infancia. Por conseguinte, o mercurio foi classificado ao abrigo do direito da Unido como
toxico para a reproducdo, mortal por inalacdo, afetando todos os 6rgdos apods exposicao
prolongada ou repetida e muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos adversos
duradouros’.

Tendo em conta o risco que o mercurio representa tanto para a saide humana como para o
ambiente, a Comissdo elaborou, em 2005, uma estratégia para o mercurio especifica’,
revista em 2010°, convidando a Unido a abordar todos os aspetos do merctrio, incluindo a sua
utilizagdo em produtos. Em consequéncia, o Conselho da Unido Europeia concluiu o seguinte:

«Os produtos que contém mercurio devem ser eliminados o mais rapida e completamente
possivel, sempre que existam alternativas vidveis, com o objetivo final de eliminar todos os
produtos que contenham mercurio, tendo devidamente em conta as circunstancias técnicas e
econdmicas e as necessidades da investigagio cientifica e do desenvolvimento.»*

A proposta insere-se igualmente num contexto politico mais amplo ao contribuir para a
consecucdo dos objetivos do Pacto Ecolégico Europeu’®, da Estratégia da UE para a
Sustentabilidade dos Produtos Quimicos® ¢ para o Plano de A¢iio para a Polui¢io Zero ’
adotados no seu ambito. Em especial, visa cumprir o compromisso da Unido de dar o exemplo
e garantir que os produtos quimicos perigosos proibidos na Unido ndo sejam produzidos para
exportacdo, em conformidade com a iniciativa emblematica 8 do Plano de Ac¢do para a
Polui¢do Zero sobre a minimizagao da pegada de polui¢do externa da Unido, nomeadamente
por meio da alteracao de legislagdo pertinente. Além disso, a presente iniciativa contribui para
o desenvolvimento de um novo quadro da Unidio para produtos sustentaveis®, bem como

' Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas
67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008).
Comunicagdo da Comissdo — Estratégia Comunitaria sobre o Merctrio [COM(2005) 20 final de 28.1.2005].
Comunicagdo da Comissdo relativa a revisdo da Estratégia Comunitaria sobre o Merctrio [COM(2010) 723
final de 7.12.2010].

Conclusdes da 3075.* reunido do Conselho «Ambiente» sobre a revisdo da Estratégia Comunitaria sobre o
Mercurio, Bruxelas, 14 de marco de 2011.

> COM(2019) 640 final de 11.12.2019.

Comunicagdo da Comissdo intitulada «Estratégia para a sustentabilidade dos produtos quimicos rumo a um
ambiente sem substancias toxicas» [COM(2020) 667 final de 14.10.2020].

Comunica¢ao da Comissao intitulada «Caminho para um planeta saudavel para todos - Plano de a¢do da UE:
«Rumo a poluicdo zero no ar, na dgua e no solo» [COM(2021) 400 final de 12.5.2021].

8 COM(2022) 142 final de 30.3.2022.
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para a agenda de descarbonizacio da UE’ ao promover a substitui¢io das lampadas com
mercurio por alternativas de iluminacdo mais eficientes do ponto de vista energético, como as
lampadas de diodos emissores de luz (LED).

O Regulamento (UE) 2017/852!° (a seguir designado por «Regulamento Merciirio») ¢ o
principal instrumento do direito da Unido dedicado ao mercurio e aos compostos de mercurio
(a seguir designados por «mercurio» ou «Hg») que incide sobre todo o ciclo de vida desta
substancia desde a sua mineracdo primaria a eliminagdo final dos residuos de mercurio e
transpde a Convengdo de Minamata sobre o Mercurio!! ratificada pela Unido em maio de
2017'2 e por todos os Estados-Membros (a seguir designada por «Convengio de Minamata»).
Um aspeto fundamental abordado no Regulamento Mercurio diz respeito a utilizagdo de
mercurio em produtos, estabelecendo-se proibi¢cdes de fabrico, importagdo e exportacdo de
uma série de produtos com mercurio adicionado'?, complementando assim as disposi¢des de
outros instrumentos da Unido que impdem restri¢cdes aplicaveis a colocagdo no mercado e a
importacdo de produtos com mercurio adicionado. Tendo em vista a criagdo de uma Europa
sem mercurio, a proposta aborda as ultimas utilizacées intencionais de mercurio em
produtos na Unido.

De acordo com a cldusula de revisdo estabelecida no artigo 19.°'* do Regulamento
Mercirio, a Comissdo deve apresentar um relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho
sobre o resultado da sua avaliagdo no que respeita:

(a) A viabilidade de uma eliminagdo total da utilizagdo de amalgama dentaria, de
preferéncia até 2030, e a necessidade de a UE regulamentar as emissdes de mercurio
conexas provenientes de crematorios;

(b) Aos beneficios ambientais e a viabilidade de proibir o fabrico, a importagdo ¢ a
exportagdo de outros produtos com mercurio adicionado remanescentes cuja
colocacao no mercado, de acordo com outros instrumentos da Unido, j& estd ou vira a
estar proibida em breve.

O artigo 19.°, n.° 3, prevé que a Comissao apresente, se necessario, uma proposta legislativa
com base na avalia¢do supramencionada.

Em agosto de 2020, a Comissdo adotou'® o seu relatério de revisdo sobre a viabilidade da
eliminacdo gradual da utilizagdo de mercurio em amalgamas dentdrias e outros produtos.

®  Comunicagdo da Comissdo intitulada «Um Planeta Limpo para Todos — Uma estratégia a longo prazo da UE

para uma economia prospera, moderna, competitiva e com impacto neutro no clima [COM(2018) 773 final
de 28.11.2018].
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).
O texto da Convengdo de Minamata esta disponivel em: https://mercuryconvention.org/en/about
12 Decisdo (UE) 2017/939 do Conselho, de 11 de maio de 2017, relativa a celebragdo, em nome da Unido
Europeia, da Conveng@o de Minamata sobre o Mercurio (JO L 142 de 2.6.2017, p. 4).
Definidos no artigo 2.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2017/852 como produtos ou componentes de produtos
que contenham mercurio ou um composto de mercurio adicionado intencionalmente.
As referéncias a artigos e anexos feitas no presente documento sdo consideradas referéncias a artigos e
anexos do Regulamento Mercurio, salvo indicagdo em contrario.
Relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre as revisdes previstas no artigo 19.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/852 relativamente a utilizacdo de merctrio em amalgamas dentérias e
noutros produtos [COM(2020) 378 final de 17.8.2020].
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Tanto este relatdrio como a subsequente avaliacdo de impacto da Comissdo assinalaram a
pertinéncia de apresentar uma proposta legislativa para a eliminagdo gradual da utilizacdo de
amalgama dentéria e para a restricdo do fabrico e exportacdo de determinadas lampadas com
mercurio.

A amailgama dentaria representa a maior utilizacdo intencional de merctrio na Unido,
estimando-se que tenham sido utilizadas cerca de 40 toneladas em 2019. O artigo 10.°, n.° 2,
do Regulamento Mercurio j& estabelece uma proibicdo parcial da utilizagdo de amalgama
dentaria a partir de 1 julho de 2018 para tratamentos dentarios de dentes deciduos e de
pessoas vulneraveis (ou seja, criangas menores de 15 anos e mulheres gravidas ou lactantes),
exceto quando for considerado estritamente necessario por um médico dentista com base nas
necessidades médicas especificas do doente. Além disso, nos termos do artigo 10.°, n.° 3, os
Estados-Membros tinham de elaborar at¢ 1 de julho de 2019 um plano nacional para a
eliminagdo gradual da utilizacdo de amalgama dentaria.

No que respeita a outros produtos com mercirio adicionado, o artigo 5.° proibe o fabrico, a
importacdo e a exportacao dos produtos com mercurio adicionado enumerados no anexo II a
partir das datas de eliminagdo nele especificadas (31 de dezembro de 2018 ou 31 de dezembro
de 2020), exceto se forem considerados essenciais para fins de protecdo civil e utilizagdes
militares ou para investigagdo, calibragdo de instrumentos ou utilizacdo como padrdes de
referéncia. Os produtos com merctrio adicionado a que se refere o anexo Il sdo produtos para
0s quais existem alternativas sem mercurio técnica ¢ economicamente vidveis. O anexo II
enumera atualmente os seguintes seis tipos de produtos com mercutrio adicionado:

o pilhas e acumuladores,
o determinados interruptores e relés,
. uma gama de lampadas que contém mercurio, incluindo determinadas lampadas

fluorescentes compactas (CFL) e lampadas fluorescentes lineares (LFL) para
iluminacdo geral, lampadas fluorescentes de catodo frio (CCFL) e lampadas
fluorescentes de elétrodo externo (EEFL) com mercurio adicionado para ecras
eletronicos, bem como lampadas de vapor de merctrio de alta pressio (HPMV) para
iluminacao geral,

. cosméticos (exceto alguns produtos oculares),

. pesticidas, biocidas e antisséticos topicos,

. determinados dispositivos de medigdo nao eletronicos (por exemplo termdmetros,
barémetros).

No momento da ado¢do do Regulamento Merctrio (maio de 2017), os produtos com mercurio
adicionado acima enumerados constantes do anexo II eram produtos cuja colocacdao no
mercado e importagdo na Unido j& tinham sido proibidas em conformidade com outros
instrumentos da Unifio, incluindo a Diretiva 2006/66/CE relativa as baterias'¢, o Regulamento
(CE) 1907/2006 (Regulamento REACH)!”, o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 relativo aos

16 Diretiva 2006/66/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de setembro de 2006, relativa a pilhas e
acumuladores e respetivos residuos e que revoga a Diretiva 91/157/CEE (JO L 266 de 26.9.2006, p. 1).

17" Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu € do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avalia¢do, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia

PT



PT

produtos cosméticos'® e a Diretiva 2011/65/UE relativa a restri¢io do uso de determinadas
substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos (a seguir designada por
«Diretiva RSP»)".

Nao obstante, tendo em conta a crescente disponibilidade de alternativas sem mercurio técnica
e economicamente vidveis, outros produtos com mercurio adicionado foram entretanto
sujeitos a novas restricdes de colocacao no mercado e importagdo ao abrigo da Diretiva RSP.
A este respeito, a continuacdo do fabrico e da exportagdo desses produtos com mercurio
adicionado ¢ uma causa significativa de polui¢do com mercurio, especialmente em paises
terceiros que muitas vezes nao dispdem de recursos para assegurar a boa gestao ambiental dos
residuos e nos quais os produtos fabricados na UE aumentam, por conseguinte, a carga
nacional de produtos perigosos e o risco para os retalhistas, os utilizadores finais e os
habitantes locais. Em 2018, foram exportadas da Unido 13 a 38 toneladas de merctrio sob a
forma de amalgama dentaria. Em 2020, foram exportadas da Unido 0,5 toneladas de merctrio
em lampadas (equivalente a 156 milhdes de lampadas com mercurio).

Por conseguinte, a proposta visa assegurar a coeréncia entre o Regulamento Mercirio e a
Diretiva RSP, contribuindo assim para os compromissos assumidos pela Unido no
ambito da iniciativa emblematica 8 do Plano de A¢ao para a Poluicdo Zero, eliminando
gradualmente o fabrico e a exportagdo das seguintes lampadas com merctrio:

- O atual anexo II (parte A) (entrada 3) do Regulamento Mercurio em vigor proibe o
fabrico, a importacdo e a exportagdo das seguintes lampadas fluorescentes
compactas para iluminacio geral: i) CFL.i, com poténcia < 30 watts ¢ um teor de
Hg > 2,5 mg por lampada, e ii) CFL.ni*° com poténcia < 30 watts e um teor de Hg >
3,5 mg por lampada.

No seguimento da adog¢do da Diretiva Delegada (UE) 2022/276 da Comissdo®!' que altera o
anexo III [entradas 1, 1 a), 1 b), 1 ¢), 1 d) e 1 e)] da Diretiva RSP, a partir de 24 de
fevereiro de 2023, todas as lampadas fluorescentes compactas para iluminacao geral
apenas podem ser colocadas no mercado da Unido e importadas se ndo contiverem
mercurio.

— O anexo II (parte A) [entrada 4 a)] do Regulamento Merctrio em vigor proibe o
fabrico, a importagdo e a exportacdo de lampadas fluorescentes lineares de fosforo

Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE)
n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE
do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).
18 Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009,
relativo aos produtos cosméticos (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59).
Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a restricdo do
uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos (JO L 174 de 1.7.2011,
p- 88).
«CFL ni» refere-se a lampadas fluorescentes compactas sem balastro integrado, ou seja, balastro nao
integrado.
Diretiva Delegada (UE) 2022/276 da Comissdo, de 13 de dezembro de 2021, que altera, para efeitos de
adaptacdo ao progresso cientifico e técnico, o anexo III da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho no respeitante a uma isencao relativa a utilizacdo de mercurio em lampadas fluorescentes de
casquilho simples (compactas) para iluminacao geral (JO L 43 de 24.2.2022, p. 32).

20
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tribanda para iluminacdo geral com poténcia < 60 W e teor de Hg > 5 mg por
lampada.

No seguimento da adogio da Diretiva Delegada (UE) 2022/284 da Comissdo?? que altera o
anexo III [entradas 2 a),2 a) 1),2 a) 2),2 a) 3),2 a)4) e 2 a) 5)] da Diretiva RSP, a partir
de 24 de fevereiro de 2023 ou 24 de agosto de 2023, todas as lampadas fluorescentes
lineares de fosforo tribanda para iluminagao geral apenas podem ser colocadas no mercado
da Unido e importadas se ndo contiverem mercurio.

Enquanto o anexo II do Regulamento Mercario em vigor ndo abrange as lampadas
fluorescentes nao lineares de fosforo tribanda, a Diretiva Delegada (UE) 2022/282
da Comissdo? que altera o anexo III [entrada 2 b) 3)] da Diretiva RSP apenas
permite, a partir de 24 de fevereiro de 2025, a colocagdo no mercado da UE e a
importacdo dessas lampadas se ndo contiverem mercurio.

O anexo II (parte A) [entrada 4 b)] do Regulamento Merctrio em vigor proibe o
fabrico, a importagdo e a exportacdo de lampadas fluorescentes lineares de
halofosfatos com poténcia < 40 watts e teor de Hg > 10 mg por lampada.

O anexo III [entrada 2 b) 1)] da Diretiva RSP apenas permite, a partir de 13 de abril de 2012,
a colocacdo no mercado da UE e a importagdo de lampadas lineares de halofosfatos com tubo
de diametro > 28 mm (por exemplo T10 e T12) se ndo contiverem mercurio.

Enquanto o anexo II do Regulamento Mercurio em vigor ndo abrange as lampadas
fluorescentes nao lineares de halofosfatos, o anexo III [entrada 2 b) 2)] da Diretiva
RSP apenas permite, a partir de 13 de abril de 2016, a colocagdo no mercado da UE e
a importagdo de lampadas ndo lineares de halofosfatos se ndo contiverem mercurio.

Enquanto o atual anexo II do Regulamento Mercurio ndo abrange as lampadas de
vapor de sédio de alta pressdao (HPS), a Diretiva Delegada (UE) 2022/283 da
Comissdo®* que altera o anexo III [entradas 4 b) I), 4 b) II) e 4 b) III)] da Diretiva
RSP apenas permite, a partir de 24 de fevereiro de 2023, a colocacdo no mercado da
UE e a importagdo de HPS com indice de reprodug¢do cromatica elevado,

22
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Diretiva Delegada (UE) 2022/284 da Comissdo, de 16 de dezembro de 2021, que altera, para efeitos de
adaptag@o ao progresso cientifico e técnico, o anexo III da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho no respeitante a uma isencdo relativa a utilizagdo de mercurio em lampadas fluorescentes
lineares de casquilho duplo para iluminagdo geral (JO L 43 de 24.2.2022, p. 57).

Diretiva Delegada (UE) 2022/282 da Comissdo, de 13 de dezembro de 2021, que altera, para efeitos de
adaptacdo ao progresso cientifico e técnico, o anexo III da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho no respeitante a uma isen¢do relativa a utilizacdo de mercurio em lampadas ndo lineares de
fosforo tribanda (JO L 43 de 24.2.2022, p. 51).

Diretiva Delegada (UE) 2022/283 da Comissao, de 13 de dezembro de 2021, que altera, para efeitos de
adaptacdo ao progresso cientifico e técnico, o anexo III da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho no respeitante a uma isencao relativa a utilizagao de mercurio em lampadas de vapor de sodio

de alta pressdao com indice de reprodugdo cromatica elevado para iluminagao geral (JO L 43 de 24.2.2022,
p. 54).
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Ra>60:P<155W, Ra>60: 155 W<P<405W ou Ra:>60:P>405W se nao
contiverem mercurio.

Além disso, a proposta ndo s visa assegurar a coeréncia do direito da Unido em matéria de
produtos com mercurio adicionado como também aplicar a Decisao MC-4/3 da Convengao
de Minamata, adotada pelas Partes na quarta reunido da Conferéncia das Partes nessa
Convengao, em margo de 2022 (a seguir designada por «COP4y), que altera, nomeadamente,
o anexo A (parte 1) da Convencao relativo a lista de outros produtos com mercurio adicionado
que estdo sujeitos a uma proibigdo de fabrico e de comércio internacional?.

De facto, ao alinhar o anexo II do Regulamento Mercurio com a Diretiva RSP, a presente
proposta inclui nesse regulamento as lampadas abrangidas pela Decisio MC-4/3 (n.’5) a
considerar na COPS (novembro de 2023), colocando assim a Unido numa posi¢cdo de
lideranca em futuras negociagdes internacionais. Estdo em causa as seguintes lampadas:

. lampadas fluorescentes lineares de halofosfatos, com poténcia > 40 watts,

J lampadas fluorescentes lineares de halofosfatos, com poténcia < 40 watts e teor de
Hg nao superior a 10 mg por lampada,

. lampadas fluorescentes lineares de fosforo tribanda, com poténcia < 60 watts e teor
de Hg ndo superior a 5 mg por lampada.

Embora, devido ao mandato para alinhar o anexo II do Regulamento Merctrio com a Diretiva
RSP, a presente proposta abranja as trés entradas acima referidas, independentemente da
Decisdo MC-4/3, n.° 5, esta decisdo continua a ser pertinente no que respeita as datas de
elimina¢do. Por conseguinte, a presente iniciativa propde as datas de eliminacdo mais
ambiciosas previstas no n.° 5 para estes produtos e, ao fazé-lo, demonstra a ambi¢ao continua
da UE no ambito da Conveng¢do de Minamata, refletida na proposta formal apresentada pela
Unido antes da COP4%¢ e no correspondente mandato de negociacio®’ conferido pelos
Estados-Membros a Comissao.

Além disso, a presente proposta complementa igualmente a Decisio MC-4/3 (n.° 1) que
aditou oito novos produtos com mercurio adicionado ao anexo A (parte 1) da Convengado de
Minamata, incluindo CFLi para iluminagdo geral com poténcia < 30 watts e um teor de Hg
nao superior a 5 mg por lampada. O fabrico, importagdo e exportacdo destes produtos sdo
proibidos a partir de 1 de janeiro de 2026. Esta disposigdo € transposta para o anexo II (parte

25 UNEP/MC/COP.4/Dec.3 - Decisdo MC-4/3: «Revisdo e alteragio dos anexos A e B da Convengdo de
Minamata sobre o Mercurio», disponivel em https://www.mercuryconvention.org/en/documents/review-
and-amendment-annexes-and-b-minamata-convention-mercury.

Decisao (UE) 2021/727 do Conselho, de 29 de abril de 2021, relativa a apresentacdo em nome da Unido
Europeia de propostas de alteragdo aos anexos A e B da Conven¢do de Minamata sobre o Mercurio, no que
respeita a produtos com mercurio adicionado e processos de fabrico que utilizam merctrio ou compostos de
mercurio (JO L 55 de 5.5.2021, p. 23).

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

26
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A) do Regulamento Mercurio por meio da proposta concomitante de Regulamento Delegado
da Comissdo?®. O recurso a um ato delegado justifica-se nos termos do artigo 20.° do
Regulamento Mercurio.

Tendo em conta o que precede, os objetivos da presente proposta sao os seguintes:

1) alargar a proibicao de utilizagao de amalgama dentéria a toda a populacdo na Unido a
partir de 1 de janeiro de 2025 (eliminagao total), salvaguardando simultaneamente o direito de

os médicos dentistas continuarem a utilizd-la quando tal se considere estritamente
necessario para dar resposta a necessidades médicas especificas do doente (por exemplo
alergias, problemas de controlo da humidade, etc.),

i1) proibir o fabrico na Unido e a exportacdo de amalgamas dentdrias a partir de 1 de
janeiro de 2025,

i) subordinar os seis produtos com mercurio adicionado seguintes a uma proibigao de
fabrico, importacdo e exportagao, aditando-os ao anexo II:

o lampadas fluorescentes compactas para iluminagdo geral ainda ndo abrangidas pelo
anexo II nem pela alteracdo concomitante do anexo II resultante do ato delegado
supracitado,

o lampadas fluorescentes lineares de fosforo tribanda para iluminagdo geral ainda ndo
abrangidas pelo anexo II,

o lampadas fluorescentes de halofostatos para iluminagdo geral ainda ndo abrangidas
pelo anexo 11,

o lampadas ndo lineares de fosforo tribanda para iluminagao geral;

o lampadas ndo lineares de halofosfatos;

o lampadas de vapor de sddio de alta pressdo para iluminagao geral.

A presente proposta ndo introduz uma obrigacgao a escala da UE de os Estados-Membros e os
operadores dotarem os crematorios de tecnologias de reducdo das emissdes de mercurio.
Embora a Comissdo tenha avaliado a necessidade de a Unido regulamentar as emissdes de
mercurio conexas provenientes de crematorios, em conformidade com os requisitos
estabelecidos no artigo 19.° do regulamento, a avaliacdo concluiu que os custos e os encargos
administrativos ndo seriam proporcionados em relagdo aos objetivos ambientais prosseguidos,
além de serem repartidos de forma desigual entre os Estados-Membros (ver também a sec¢ao
3).

2 Regulamento Delegado da Comissdo que altera o Regulamento (UE) 2017/852 do Parlamento Europeu e do

Conselho no que respeita aos produtos com mercurio adicionado sujeitos a proibigdes de fabrico,
importagdo e exportacao [C(2023) 4683].
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J Coeréncia com as disposicdes existentes da mesma politica setorial

O Regulamento Mercurio nao se aplica isoladamente, mas em conjugacao com as disposi¢des
relativas ao mercurio definidas noutros instrumentos da Unido que estabelecem controlos
especificos, nomeadamente, das emissdes de mercurio para a atmosfera e para a agua®’,
inclusive as provenientes de instalagdes industriais®®, do armazenamento temporirio de
residuos de mercurio’! e do teor de merctirio nos produtos do mar*?. Como se refere acima, o
conjunto de instrumentos e disposi¢cdes da Unido relativos ao mercurio visa alcangar uma

Europa sem mercurio.

A presente proposta contribui para este objetivo estratégico acrescentando novas restrigdes a
utilizagdo de mercurio em determinados produtos com merclrio adicionado, ou seja,
amalgamas dentérias e lampadas com mercurio. Ao fazé-lo, aumenta a coeréncia interna da
legislacdo da Unido em matéria de produtos com mercurio adicionado, complementando a
proibicdo de colocacdo no mercado da Unido e de importacdo das lampadas que contém
mercurio estabelecida ao abrigo da Diretiva RSP com a proibi¢ao do fabrico na Unido e de
exportacao dessas lampadas.

Ha também um paralelismo entre o Regulamento Mercurio e o Regulamento (UE)
n.° 649/2012 no que respeita a exportacdo e importacdo de produtos quimicos perigosos
(Regulamento PIC)*}, uma vez que o conteido do anexo II do Regulamento Mercurio é
sistematicamente incluido no anexo V (parte 2) do Regulamento PIC para efeitos de
coeréncia. Deste modo, as alteragdes do anexo II do Regulamento Merctrio decorrentes da
presente proposta passam a estar integradas no anexo V (parte 2) do Regulamento PIC uma
vez adotadas pelos colegisladores.

. Coeréncia com outras politicas da Unido

Esta iniciativa contribui para a execu¢do da Estratégia da UE para a Sustentabilidade dos
Produtos Quimicos, de 2020, e do Plano de Ac¢do da UE para a Polui¢do Zero, de 2021,
adotado no ambito do Pacto Ecoldgico Europeu.

No ambito desses documentos de politicas, a Comissao apela, nomeadamente, a proibicao dos
produtos quimicos mais nocivos nos produtos de consumo e comprometeu-se a «dar o
exemplo e, em conformidade com os compromissos internacionais, assegurar que os produtos
quimicos perigosos proibidos na Unido Europeia ndo sejam produzidos para exportagdo,

2% Diretiva 2008/105/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativa a
normas de qualidade ambiental no dominio da politica da agua, que altera e subsequentemente revoga as
Diretivas 82/176/CEE, 83/513/CEE, 84/156/CEE, 84/491/CEE e 86/280/CEE do Conselho, e que altera a
Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 348 de 24.12.2008, p. 84).

Diretiva 2010/75/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de 2010, relativa as
emissdes industriais (JO L 334 de 17.12.2010, p. 17).

Diretiva 1999/31/CE do Conselho, de 26 de abril de 1999, relativa a deposicdo de residuos em aterros
(JOL 182 de 16.7.1999, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1881/2006 da Comissao, de 19 de dezembro de 2006, que fixa os teores maximos de
certos contaminantes presentes nos géneros alimenticios (JO L 364 de 20.12.2006, p. 5).

Regulamento (UE) n.° 649/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativo a
exportagdo e importacao de produtos quimicos perigosos (JO L 201 de 27.7.2012, p. 60).
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nomeadamente alterando a legislacdo pertinente, se e conforme necessario», reduzindo assim
a sua pegada de poluicdo externa (iniciativa emblematica 8 do Plano de Acdo para a Poluigdo
Zero).

Além disso, esta iniciativa contribui para a execucao na Unido de dois Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel (ODS), a saber, garantir o acesso a saude de qualidade e
promover o bem-estar para todos, em todas as idades (objetivo 3), e garantir padrdes de
consumo e de producdo sustentiveis (objetivo 12)** bem como para a agenda de
descarbonizacdo da UE, promovendo a substituigdo das lampadas com merctrio por
alternativas de iluminag@o mais eficientes do ponto de vista energético, ou seja, lampadas de
diodos emissores de luz (LED).

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
o Base juridica

O teor e o objetivo principais do ato previsto estdo relacionados com a protecdo do ambiente e
da saude humana. Por conseguinte, a base juridica material do regulamento proposto é o
artigo 192.°, n.° 1, do TFUE.

. Subsidiariedade (no caso de competéncia nio exclusiva)

A presente iniciativa decorre diretamente do artigo 19.° do Regulamento Mercurio. O n.° 3
desta disposi¢do estipula que a Comissdo apresente, se necessario, uma proposta legislativa
juntamente com o relatorio a que se refere o n.° 1.

Tal como acima referido, o relatorio de revisdao concluiu sobre a necessidade de uma acao da
Unido para, nomeadamente, estabelecer a eliminagdo total da utilizacdo de amdlgama dentéria
a nivel da UE e harmonizar a legislagdo da Unido em matéria de produtos com mercurio
adicionado. Embora este objetivo possa ser alcangado pelos Estados-Membros, tendo em
conta a natureza das medidas a tomar (ou seja, a proibicdo uniforme da utilizagdo de
amalgama dentaria e a harmonizacdo da legislagdo da UE em matéria de produtos com
mercurio adicionado), pode ser prosseguido com maior eficacia e eficiéncia a nivel da Unido.

A polui¢do por mercurio € de natureza transnacional, atravessando as fronteiras nacionais dos
Estados-Membros e da Unido. Como tal, um controlo adequado e eficaz da polui¢dao pode ser
realizado de forma mais rapida e eficiente a nivel da Unido, em comparacdo com a acao
isolada e ndo coordenada dos Estados-Membros.

A agdo a nivel da Unido permite estabelecer um quadro juridico mais coerente e mais claro
abordando todas as vertentes do problema, desde o fabrico a exportagdo. A existéncia de
regras claras e precisas a nivel da UE possibilita as pessoas singulares e coletivas afetadas
determinar o pleno alcance dos seus direitos e obrigacdes.

3 Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentével:

https://www.un.org/sustainabledevelopment/development-agenda/.
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A Unido sempre desempenhou um papel fundamental a nivel mundial, defendendo a rapida
eliminagdo de todas as utilizagcdes e do comércio de mercurio. Por conseguinte, o direito da
Unido coerente com esta politica reforcara a credibilidade da Unido e terd um impacto
positivo na saude e no ambiente a nivel internacional.

. Proporcionalidade

O documento de avaliacdo de impacto que acompanha a presente proposta contém uma
avaliacdo ambiental, economica e social de cada opgao politica. O contetido da presente
proposta tem plenamente em conta os resultados desta analise. A eliminagdo gradual proposta
da utilizacdo, fabrico e exportacao de amalgama dentaria e a proibicdo proposta do fabrico,
importagdo e exportacdo de lampadas que contém mercirio consideram-se proporcionadas.
Ao prever a eliminagdo gradual e a proibicao acima referidas, a presente proposta nao excede
0 necessario para alcancar o objetivo ambiental prosseguido, ou seja, uma Europa sem
mercurio, que deixe de exportar produtos com mercurio adicionado para os quais existam
alternativas isentas de substancias toxicas ¢ mais eficientes do ponto de vista energético.

A avaliacdo da opg¢ao politica de regulamentar as emissdes de mercurio provenientes de
crematorios com base na obrigacdo de utilizar tecnologias de reducdo de emissdes concluiu
que os custos e os encargos administrativos associados ndo seriam proporcionados aos
objetivos pretendidos. Por conseguinte, essa op¢ao nao ¢ incluida na presente proposta.

° Escolha do instrumento

Considerando que o instrumento da Unido que estd a ser alterado ¢ um regulamento, a
proposta assume a forma de um regulamento.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

. Consultas das partes interessadas

No ambito da elaboragdo da avaliagdo de impacto, foram organizadas varias atividades de
consulta entre dezembro de 2021 e setembro de 2022 a fim de estabelecer um didlogo com as
partes interessadas. As principais partes interessadas foram consultadas por meio de um
questionario especifico com perguntas especializadas nos trés dominios de interesse
(amalgamas dentarias, emissdoes de mercurio provenientes de crematdrios e produtos com
mercurio adicionado), entrevistas de seguimento, dois semindrios de consulta e um grupo de
reflexdo. As demais partes interessadas foram consultadas por meio do questionario de
consulta publica disponivel no portal «Dé a sua opinido». Apresentam-se a seguir o0s
principais contributos recebidos relativamente aos trés dominios problematicos identificados:

No que respeita as amalgamas dentarias, mais de 70 % das partes interessadas consultadas
consideram que uma proibi¢cdo da amalgama dentéria a nivel da UE exigiria uma eliminagao
gradual geral, enquanto 28 % consideram que seria adequada uma redugdo gradual a
determinar por cada Estado-Membro de acordo com as prioridades e as condigdes nacionais.
Com base nos resultados da consulta publica em linha, os cidaddos, as organiza¢des da
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sociedade civil, as organizagdes ambientais ndo governamentais (ONG) e as associacdes de
médicos dentistas com preocupagdes ambientais apoiam, em geral, a eliminacdo gradual das
amalgamas dentarias até 2025. As associacdes empresariais ¢ os médicos dentistas
salientaram a necessidade de garantir que as populagdes com rendimentos mais baixos tenham
acesso a solugdes alternativas, incluindo uma gama completa de medidas de prevencao e
higiene dentaria e que sejam devidamente tidas em conta as necessidades médicas especificas
dos doentes. Um pequeno numero de organizagdes manifestou a sua preocupacdo com uma
eliminagdo precoce, indicando que as tendéncias e as campanhas em matéria de prevencao e
saude oral podem ser suficientes para reduzir naturalmente a utilizacdo de amalgama dentaria.

No que respeita as emissdes conexas de mercurio provenientes de crematorios, ha um
entendimento geral entre as partes interessadas de que estdo diretamente relacionadas com a
utilizacao continuada de amalgamas dentarias, tendo a maioria dos inquiridos manifestado o
seu apoio a uma politica a escala da UE de controlo das emissdes de mercurio provenientes de
crematorios.

Produtos com mercurio adicionado: foi consensual entre as associacdes empresariais, as
autoridades dos Estados-Membros e as ONG que, no contexto da Conveng¢ao de Minamata, a
Unido tem a responsabilidade de continuar a demonstrar lideranga a nivel mundial no que se
refere a eliminagdo gradual das fontes antropogénicas de mercurio. A este respeito, as
restrigdes do fabrico e do comércio internacional de produtos com mercurio adicionado
constituem um elemento fundamental, em especial quando as alternativas sdo econdmica e
tecnicamente vidveis. Todas as ONG expressaram a firme opinido de que a Unido deve deixar
de produzir e exportar produtos com mercurio adicionado que ja estdo proibidos no mercado
interno, uma vez que se trata de uma préatica que contradiz diretamente os objetivos do Pacto
Ecoldgico Europeu. As associagdes empresariais apoiaram a¢des harmonizadas a nivel global,
mas manifestaram preferéncia por uma proibi¢ao internacional a luz da procura e da oferta de
paises terceiros.

. Recolha e utilizacdo de conhecimentos especializados

No ambito do contrato-quadro (CQ) ENV.F.1/FRA/2019/0001, a Comissdo Europeia
contratou um consultor externo para prestar servicos especificos de assisténcia na avaliagdo
de impacto para a revisdo do Regulamento Mercurio.

. Avaliacio de impacto

Realizou-se uma avaliagio de impacto®, a qual foi objeto de um parecer positivo do Comité
de Controlo da Regulamentacdo, de 24 de marco de 20233,

No que respeita a utilizagdo de amélgama dentdria, a avaliagdo de impacto concluiu que a
opgao politica preferida consiste em introduzir uma obrigagdo a escala da UE de eliminar

35 Documento de trabalho dos servigos da Comissdo — Relatorio da avaliagdo de impacto — Avaliagdo de

impacto que acompanha o documento «Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho
que altera o Regulamento (UE) 2017/852 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2017,
relativo ao mercurio no que respeita as amalgamas dentérias e a outros produtos com mercurio adicionado
sujeitos a restricdes de fabrico, importagdo e exportacdo». [SWD(2023) 395 final].

36 Ref® Ares(2023)2149020.
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gradualmente a utilizacdo de amalgama dentéria a partir de 2025, uma vez que: 1) conduziria
aos maiores beneficios para o ambiente e a satude, incluindo em termos de redugdo das
emissdes de mercurio provenientes de crematorios, ii) se trata de um calendario exequivel, tal
como demonstrado pelos Estados-Membros que ja eliminaram ou planeiam eliminar
gradualmente a utilizacdo de amalgama dentaria e dada a tendéncia geral para a redugdo da
utilizagdo de amalgama dentdria, iii) se prevé que a diferenca de custos entre as amalgamas
dentarias e as alternativas sem merctrio venha a diminuir com o aumento da procura ¢ da
inovacdo, iv) garantiria uma eliminacdo gradual uniforme em todos os Estados-Membros,
conferindo assim a Unido um papel precursor e de lideranca em futuras negociagdes
internacionais no ambito da Conven¢do de Minamata e em termos da competitividade futura
da Unido no mercado, v) esta proibi¢ao contribuiria para a consecu¢ao dos objetivos
estabelecidos no Pacto Ecologico Europeu, no Plano de Ag¢do para a Poluicdo Zero e na
Estratégia para a Sustentabilidade dos Produtos Quimicos.

Prevé-se que os impactos econdmicos de uma eliminagdo gradual da utilizacdo de amalgama
dentaria até 2025 sejam reduzidos, uma vez que apenas quatro dos 23 fabricantes de
amalgama dentaria estabelecidos na UE ainda ndo anunciaram que cessaram a producdo da
mesma (embora as suas certificacdes caduquem em 2023), salientando que ja houve uma
transicdo continua para uma eliminagdo gradual nos Ultimos anos com a disponibilidade de
alternativas sem mercurio. Prevé-se que os custos adicionais limitados decorrentes da
transicdo para alternativas a pregos acessiveis sejam cobertos pelos sistemas de seguranca
social e/ou pelos cuidados de saude privados.

No que respeita as emissdes de mercurio provenientes de crematorios, a avaliacdo de impacto
concluiu que uma opgao politica que consista numa obrigacao legal de equipar os crematdrios
(independentemente da sua capacidade) com tecnologias de reducdo das emissdes de
mercurio: 1) ndo seria rentavel ou apenas o seria marginalmente e ndo conduziria a beneficios
ambientais significativos, ii) se fosse aplicada a todos os crematérios, exerceria uma pressao
econdmica consideravel sobre as pequenas e médias empresas (PME) que gerem crematorios
com baixa capacidade, iii) resultaria em encargos administrativos significativos para os
operadores e as autoridades competentes e iv) diminuiria a eficiéncia e a eficécia,
especialmente quando considerada em conjugacdo com uma elimina¢do gradual das
amalgamas dentarias.

Por conseguinte, a opg¢ao politica que consiste na elaboragdo pela Comissao de um documento
de orientagdo juridicamente ndo vinculativo foi considerada a preferida. A Comissdo
elaborard o referido documento de orientagdo apds a adogdo da proposta de alteragdo do
Regulamento Mercurio, pelo que ndo faz parte da presente iniciativa.

No que respeita ao fabrico e exportacdo de amélgama dentdria, a avaliagdo de impacto
concluiu que a opgdo politica preferida ¢ o estabelecimento de uma obrigacdo de proibi¢do
desse fabrico e exportagcdo. Esta proibicao teria lugar a partir de 2025, a fim de alinha-la com
a proposta de eliminagdo gradual da sua utilizagdo. A proibi¢do da exportagdo de amalgama
dentaria para paises terceiros resultara provavelmente num aumento da procura de materiais
de restauracdo dentéria alternativos sem mercurio, para os quais a Unido tem um mercado em
crescimento.

No tocante ao fabrico, importacdo e exportacao dos outros produtos com mercurio adicionado
em causa, ou seja, lampadas que contém merctrio, a avaliagdo de impacto concluiu que a
op¢ao politica preferida € a introducao no Regulamento Mercurio de uma proibi¢ao, a nivel da
UE, do fabrico e exportagdo de lampadas com mercurio, cuja colocacdo no mercado interno
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esta proibida por forga da Diretiva RSP. As datas de eliminacao seriam 2026 e 2028, com
base nas datas mais precoces de eliminagdo gradual previstas para as negociacdes na COPS5 da
Convengao de Minamata sobre o Mercurio (ver supra). Uma proibicdo a nivel da UE permite
a Unido tomar medidas imediatas e reduzir ainda mais as exportagdes de produtos com
mercurio adicionado, independentemente do resultado imprevisivel de futuras negociagdes no
ambito da Convencdo de Minamata. Esta a¢do constitui um forte sinal para os paises terceiros
e garante a manutencdo da competitividade e credibilidade do mercado da Unido em relagao
aos objetivos estabelecidos no Pacto Ecologico Europeu, no Plano de Ac¢do para a Poluigdo
Zero e na Estratégia da UE para a Sustentabilidade dos Produtos Quimicos.

Prevé-se que os impactos dessa proibi¢ao de fabrico e exportacdo sejam reduzidos, uma vez
que apenas dizem respeito a quatro fabricantes em toda a Unido que em grande medida
reconverteram as suas linhas de produgdo para o fabrico de lampadas de diodos emissores de
luz (LED). Além disso, permite a Unido reduzir a sua contribuicdo para as reservas de
mercurio em consonancia com os compromissos de reducao da pegada de poluicao externa
estabelecidos no Pacto Ecologico Europeu, no Plano de Agdo para a Poluicdo Zero e na
Estratégia da UE para a Sustentabilidade dos Produtos Quimicos, reforcando a coeréncia
interna do direito da Unido em matéria de produtos com mercurio adicionado.

° Adequacio da regulamentacio e simplificacio

Em consonincia com o compromisso da Comissdo de legislar melhor, a proposta foi
elaborada de forma inclusiva, com base na transparéncia total e no envolvimento continuo das
partes interessadas e tendo em devida consideracdo a importancia de evitar encargos
desnecessarios. Baseia-se nos melhores dados disponiveis referidos na avaliagdo de impacto
que acompanha a presente proposta € em conhecimentos especializados, tendo em conta as
observagdes externas. O Regulamento Mercurio em vigor ndo impde a comunicagdo de
informacgdes (e os custos de comunicacao associados) dos operadores de crematdrios nem dos
médicos dentistas nem dos produtores de produtos com mercurio adicionado. As autoridades
dos Estados-Membros comunicam informagdes sobre a aplicacdo do regulamento, sendo os
encargos administrativos anuais aproximados desta comunicagdo globalmente baixos (30 000
— 100 000 EUR por ano para o conjunto da Unido), baseando-se em dados que ja estdo a
disposicao das autoridades.

° Direitos fundamentais

A proposta respeita os direitos fundamentais, em especial os estabelecidos na Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia. Contribui também para garantir o direito a um
elevado nivel de protecdo do ambiente, de acordo com o principio do desenvolvimento
sustentavel, tal como consagrado no artigo 37.° da Carta.
4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A presente proposta ndo tem implicagdes or¢camentais.

S. OUTROS ELEMENTOS

. Planos de execucdo e acompanhamento, avaliacdo e prestacao de informacdes
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Para garantir uma eliminacdo gradual eficaz da utilizacdo de amélgama dentaria, os Estados-
Membros tém de proceder a fiscalizagdo do mercado e a verificagdo da conformidade de
acordo com o Regulamento (UE) 2019/1020%”. No que se refere a proibi¢do de fabrico e
exportacdo de amalgamas dentarias e de fabrico, importacdo e exportacao de lampadas que
contém mercurio, a alteracdo do artigo 10.° do Regulamento Mercurio (amalgama dentaria) e
o alargamento do anexo II (parte A) desse regulamento nao resultardao numa obrigagao ad hoc
de a Unido acompanhar a aplicacdo. Quaisquer informagdes pertinentes serdo fornecidas a
Comissao no ambito dos relatérios dos Estados-Membros sobre a aplicagdo do Regulamento
Mercurio, em conformidade com o artigo 18.° e com a decisdo relativa a apresentagdo de
relatorios adotada ao abrigo do mesmo>®. Juntamente com os esforgos de descarbonizagdo em
curso, a presente proposta deve traduzir-se numa diminui¢do progressiva da presenca de
mercairio no ar, na adgua e no solo, a acompanhar no ambito do relatério semestral de
acompanhamento e prospetiva da poluicao zero.

. Explicacdo pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

Em primeiro lugar, o artigo 1.° visa complementar o artigo 10.° do Regulamento (UE)
2017/852 com um novo n.° 2-A que introduz uma proibicao, a nivel da UE, da utilizacdo de
amalgamas dentarias para tratamentos dentarios a partir de 1 de janeiro de 2025. Este novo
n.° 2-A complementa o atual n.° 2 que ja proibe essa utiliza¢do para o tratamento dentario de
dentes deciduos, de criangcas menores de 15 anos e de mulheres gravidas e lactantes. Em
consonancia com o atual n.° 2, o novo n.° 2-A prevé igualmente a possibilidade de os médicos
dentistas continuarem a utilizar amalgama dentaria para tratamento de doentes com patologias
especificas (por exemplo, alergias).

Em segundo lugar, o artigo 1.° visa complementar o artigo 10.° do Regulamento (UE)
2017/852 com um novo n.”7 que introduz uma proibi¢do, a nivel da UE, de fabrico e
exportacdo de amalgamas dentarias a partir de 1 de janeiro de 2025. A proibi¢ao proposta
complementa a proposta de proibigdo da utilizagdo de amadalgama dentaria por toda a
populagdo, contribuindo assim para o cumprimento do objetivo da Unido de reduzir a sua
pegada de polui¢do externa, em conformidade com o Plano de Acdo para a Polui¢do Zero e a
Estratégia da UE para a Sustentabilidade dos Produtos Quimicos. A importacao de amalgama
dentaria continua a ser autorizada a fim de permitir que os médicos dentistas continuem a
utiliza-la nos raros casos em que as patologias especificas dos doentes o exijam.

O artigo 2.° visa alterar o anexo II (parte A) do Regulamento (UE) 2017/852, aditando-lhe
cinco tipos de ldmpadas com mercurio.

As derrogagdes previstas no artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/852 serdo aplicaveis
a esses produtos, possibilitando o fabrico, importagdo e exportagdo dos produtos com

37 Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo a

fiscalizagdo do mercado e a conformidade dos produtos e que altera a Diretiva 2004/42/CE e os
Regulamentos (CE) n.° 765/2008 e (UE) n.° 305/2011 (JO L 169 de 25.6.2019, p. 1).

Decisdo de Execucdo (UE) 2019/1752 da Comissdo, de 25 de fevereiro de 2019, que estabelece os
questionarios, assim como o modelo e a periodicidade dos relatdrios a elaborar pelos Estados-Membros em
conformidade com o Regulamento (UE) 2017/852 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 269 de
23.10.2019, p. 5).
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mercurio adicionado enumerados no anexo II (parte A) de forma legal caso sejam
considerados essenciais para fins de protegdo civil e utilizagdes militares ou para investigagao,
calibracdo de instrumentos ou utilizagdo como padroes de referéncia.

Ldmpadas fluorescentes compactas para ilumina¢do geral ainda ndo abrangidas pelas
entradas 3 e 3-A.

A nova entrada 3-B proposta no anexo II (parte A) complementa a entrada 3 em vigor e
procura harmonizar-se com as restri¢des aplicaveis a colocagdo no mercado de lampadas
fluorescentes compactas, recentemente estabelecidas na Diretiva RSP por forca da Diretiva
Delegada (UE) 2022/276 da Comissao. Além disso, a nova entrada 3-B proposta refere-se a
entrada 3-A que foi inserida nesse anexo por meio do Regulamento Delegado [...] da
Comissao que transpoe para o direito da Unido o n.° 1 da Decisao MC-4/3, adotada na COP4
da Convencao de Minamata. Indica-se a data de 31 de dezembro de 2025 como a data a partir
da qual a exportagdo, importagdo e fabrico dessas lampadas cessardo em conformidade com a
data de eliminacdo acordada na COP4 (ver o n.° 1 da Decisao MC-4/3). A leitura e aplicagao
combinadas das entradas 3, 3-A e 3-B do anexo Il (parte A) implica que o fabrico ¢ a
exportagdo de todas as lampadas fluorescentes compactas para iluminagdo geral serdo
proibidos em toda a UE, independentemente da poténcia, dimensdo ou outros parametros das
mesmas, complementando assim a proibigdo da sua colocagdo no mercado e importagao
estabelecidas ao abrigo da Diretiva RSP.

Lampadas fluorescentes lineares de fosforo tribanda para iluminacdo geral ainda ndo
abrangidas pela entrada 4, alinea a)

A nova entrada 4-A proposta no anexo II (parte A) complementa a entrada 4, alinea a), em
vigor e procura assegurar o seu alinhamento com as restri¢gdes estabelecidas na Diretiva RSP
por for¢a da Diretiva Delegada (UE) 2022/284 da Comissdo. Indica-se a data de 31 de
dezembro de 2027 como a data a partir da qual a exportagdo, importagdo e fabrico dessas
lampadas cessardo, tendo em conta a data de eliminacdo mais ambiciosa proposta pelas Partes
para as negociacdes na COPS5, nos termos do n.° 5 da Decisao MC-4/3. A leitura e aplicacao
combinadas das entradas 4-A e 4, alinea a), do anexo II (parte A) implica que o fabrico e a
exportacdo de lampadas fluorescentes lineares de fosforo tribanda para iluminagdo geral serdo
proibidos em toda a UE, independentemente da poténcia, dimensdo ou outros parametros das
mesmas, aplicando-se e complementando assim a proibicdo da sua colocagdo no mercado e
importacdo estabelecidas ao abrigo da Diretiva RSP.

Ldmpadas fluorescentes lineares de halofosfatos para iluminag¢do geral ainda ndo
abrangidas pela entrada 4, alinea b)

A nova entrada 4-B proposta no anexo II (parte A) complementa a entrada 4, alinea b), em
vigor e procura assegurar o alinhamento do anexo II (parte A) com as restrigdes em vigor
aplicaveis a colocacdo no mercado de lampadas fluorescentes lineares de halofosfatos a partir
de 13 de abril de 2012 estabelecidas ao abrigo da Diretiva RSP. Indica-se a data de 31 de
dezembro de 2025 como a data a partir da qual a exportagdo, importacdo e fabrico dessas
lampadas cessardo, tendo em conta a data de eliminacdo mais ambiciosa proposta pelas Partes
para as negociacdes na COP5, nos termos do n.° 5 da Decisao MC-4/3. A leitura e aplicacao
combinadas das entradas 4-B e 4, alinea b), do anexo II (parte A) implica que o fabrico e a
exportacdo de lampadas fluorescentes lineares de halofosfatos para iluminagdo geral serdo
proibidos em toda a UE, independentemente da poténcia, dimensdo ou outros parametros das
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mesmas, aplicando-se e complementando assim a proibi¢ao da sua colocacao no mercado e
importagdo estabelecidas ao abrigo da Diretiva RSP.

Lampadas nao lineares de fosforo tribanda

A nova entrada 4-C proposta no anexo II (parte A) procura assegurar o alinhamento desse
anexo com as restri¢des em vigor aplicaveis a coloca¢ao no mercado de lampadas nao lineares
de fosforo tribanda a partir de 24 de fevereiro de 2025 estabelecidas ao abrigo da Diretiva
RSP. Indica-se a data de 31 de dezembro de 2027 como a data a partir da qual a exportagao,
importagdo e fabrico dessas lampadas cessardo em conformidade com a entrada 4-A (supra)
respeitante as lampadas fluorescentes lineares de fosforo tribanda. Esta data tem plenamente
em conta a data de eliminagdo mais ambiciosa a negociar no caso das lampadas fluorescentes
lineares de fosforo tribanda (ver o n.°5 da Decisao MC-4/3) e, por conseguinte, procura
alinhar a data de eliminagdo gradual das lampadas lineares e ndo lineares de fosforo tribanda.

Ldampadas nao lineares de halofosfatos

A nova entrada 4-D proposta no anexo Il (parte A) procura assegurar o alinhamento desse
anexo com as restricdes em vigor aplicaveis a colocagcdo no mercado de lampadas nao lineares
de halofosfatos a partir de 13 de abril de 2016 estabelecidas ao abrigo da Diretiva RSP.
Indica-se a data de 31 de dezembro de 2025 como a data a partir da qual a exportagao,
importagdo e fabrico dessas lampadas cessardo em conformidade com a entrada 4-A (supra)
respeitante as lampadas fluorescentes lineares de fosforo tribanda. Esta data tem plenamente
em conta a data de eliminag¢do mais ambiciosa a negociar no caso das lampadas fluorescentes
lineares de halofosfatos (ver o n.° 5 da Decisdo MC-4/3) e, por conseguinte, procura alinhar a
data de eliminacdo gradual das lampadas lineares e nao lineares de halofosfatos.

Ldmpadas de vapor de sodio de alta pressdo para iluminagdo geral.

A nova entrada 5-A proposta no anexo Il (parte A) procura assegurar o alinhamento desse
anexo com as restrigdes em vigor aplicaveis a colocagdo no mercado de lampadas de vapor de
sodio de alta pressdo a partir de 24 de fevereiro de 2027 estabelecidas ao abrigo da Diretiva
RSP. Indica-se a data de 31 de dezembro de 2027 como a data a partir da qual a exportacao,
importacdo e fabrico dessas lampadas cessardo. Esta data tem plenamente em conta as
conclusdes da avaliagdo de impacto e garante um periodo de transicdo adequado aos
fabricantes da UE.

O artigo 3.° prevé que o regulamento entre em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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2023/0272 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera o Regulamento (UE) 2017/852 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17
de maio de 2017, relativo ao mercurio no que respeita as amalgamas dentarias e outros
produtos com mercurio adicionado sujeitos a restricoes de fabrico, importacio e
exportaciao

(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 Econdémico e Social Europeu!,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides?,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,
Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com o artigo 19.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/852 do
Parlamento Europeu e do Conselho®, a Comissio devia avaliar e apresentar um
relatorio sobre a necessidade de regulamentar, a nivel da Unido, as emissdes de
mercurio ¢ dos seus compostos («mercirio») provenientes de crematorios, a
viabilidade da eliminacdo gradual da utilizagdo de amalgama dentaria por todos os
membros da populagdo a longo prazo e, de preferéncia, até 2030, bem como sobre os
beneficios ambientais e a viabilidade de proibir o fabrico e a exportacdo de outros
produtos com mercurio adicionado, cuja proibi¢do no mercado da Unido e importagao
para a Unido estdo proibidas.

(2)  Na sequéncia da conclusio a que chegou no seu relatério* e na sua avaliagdo de
impacto subsequente®, a Comissdo considerou adequado apresentar uma proposta

! JOC de,p..

2 JOC de,p..

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).

Relatorio da Comissao ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre as revisdes previstas no artigo 19.°,

n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/852 relativamente a utilizagdo de merctrio em amalgamas dentarias e

noutros produtos [COM(2020) 378 final de 17 de agosto de 2020].

3 Documento de trabalho dos servigos da Comissao — Relatério da avaliagdo de impacto — Avaliagdo de
impacto que acompanha o documento «Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho
que altera o Regulamento (UE) 2017/852 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2017,
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3)

“4)

©)

(6)

legislativa, em conformidade com o artigo 19.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2017/852,
sobre a eliminagdo gradual da utilizacdo de amalgama dentaria e a proibigdo do fabrico
e exportacao de amalgama dentaria e de determinadas lampadas com mercurio.

A utilizagdo de produtos com mercurio adicionado, incluindo amalgamas dentérias e
lampadas que contém mercurio, representa a maior utiliza¢ao intencional de mercurio
que subsiste na Unido. No entanto, as alternativas sem mercurio tornaram-se
econdmica e tecnicamente viaveis e estao facilmente disponiveis.

Tendo em conta a disponibilidade de alternativas sem mercurio, ¢ adequado proibir a
utilizacdo de amalgama dentdria para tratamentos dentarios de todos os membros da
populagdo, mantendo simultaneamente a possibilidade de utilizar amalgamas dentérias
para tratamento de doentes com necessidades médicas especificas. A fim de evitar o
fabrico de amalgama dentaria para exportacdo a partir da Unido estando esta proibida
no mercado da Unido, torna-se necessario proibir o fabrico e exportagao de amalgama
dentaria. O artigo 10.° do Regulamento (UE) 2017/852 deve, por conseguinte, ser
alterado em conformidade.

O artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho®
proibe a colocagdo no mercado da Unido e a importacdo para a Unido de determinados
equipamentos elétricos e eletrénicos que contém mercurio. O anexo III da referida
diretiva enumera, entre outros elementos, determinadas lampadas com mercurio
adicionado isentas da referida proibicao até as datas nele especificadas. Essa isencdo ja
expirou a 13 de abril de 2016 no caso das lampadas nao lineares de halofosfatos e
expirara a 24 de fevereiro de 2023 ou a 24 de fevereiro de 2027 para determinadas
lampadas fluorescentes compactas, lampadas fluorescentes lineares e lampadas de
vapor de sédio de alta pressdo para iluminagdo geral, bem como para as lampadas
fluorescentes nao lineares de fosforo tribanda. Além disso, determinadas lampadas
fluorescentes lineares para iluminagao geral sdo enumeradas para uma futura proibicao
na Decisao MC-4/3, adotada na quarta reunido, realizada de 21 a 25 de margo de 2022,
da Conferéncia das Partes na Conven¢do de Minamata sobre o Mercurio’. A Unifio
aprovou a referida decisdo por meio da Decisdo (UE) 2022/549 do Conselho®. Uma
vez que algumas dessas lampadas ndo sdo atualmente abrangidas pelo anexo II, parte
A, do Regulamento (UE) 2017/852, devem, por razdes de coeréncia, ser incluidas no
mesmo, a fim de proibir o seu fabrico e exportagao a partir das datas especificadas no
anexo III da Diretiva 2011/65/UE e das datas mais ambiciosas incluidas na Decisdo
MC-4/3.

O Regulamento (UE) 2017/852 deve, portanto, ser alterado em conformidade,

relativo ao mercurio no que respeita as amalgamas dentarias e a outros produtos com mercurio adicionado
sujeitos a restri¢des de fabrico, importacdo e exportacao». [SWD(2023) 395 final].
Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a restrigdo do
uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos (JO L 174 de 1.7.2011,
p- 88).
Decisdo (UE) 2022/549 do Conselho de 17 de marco de 2022 relativa a posi¢do a tomar, em nome da
Unido Europeia, no segundo segmento da quarta reunido da Conferéncia das Partes na Convengao de
Minamata sobre o Mercurio, no que respeita & adocdo de uma decisdo de alteragdo dos anexos A ¢ B
dessa Convencgao (JO L 107 de 6.4.2022, p. 78).
Decisao (UE) 2022/549 do Conselho de 17 de marco de 2022 relativa a posi¢@o a tomar, em nome da Unido
Europeia, no segundo segmento da quarta reunido da Conferéncia das Partes na Convengao de Minamata.
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ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (UE) 2017/852 ¢ alterado do seguinte modo:

(1) O artigo 10.° ¢ alterado do seguinte modo:

(a) E inserido o seguinte n.° 2-A:

«2-A. A partir de 1 de janeiro de 2025, a amalgama dentdria ndo pode ser
utilizada para tratamentos dentarios de nenhuma pessoa, exceto quando for
considerado estritamente necessario por um médico dentista com base nas
necessidades médicas especificas do doente.»;

(b)  E aditado o seguinte n.° 7:

«7. A partir de 1 de janeiro de 2025, ¢ proibido o fabrico e a exportacdo de
amalgamas dentarias.»;

(2) O anexo II ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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