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UREDBA (EU) 2024/1849 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 13. junija 2024

o spremembi Uredbe (EU) 2017852 o Zivem srebru v zvezi z zobnim amalgamom in drugimi
proizvodi, ki vsebujejo dodano Zivo srebro, za katere veljajo omejitve izvoza, uvoza in proizvodnje

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 192(1) Pogodbe,
ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora (%),

po posvetovanju z Odborom regij,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom (3,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Vskladu s ¢clenom 19(1) in (2) Uredbe (EU) 2017/852 Evropskega parlamenta in Sveta (*) je morala Komisija oceniti
potrebo Unije po ureditvi emisij Zivega srebra in Zivosrebrovih spojin iz krematorijev, izvedljivost dolgoro¢ne
postopne opustitve uporabe zobnega amalgama v Uniji, po mozZnosti do leta 2030, ter okoljske koristi in izvedljivost
prepovedi proizvodnje in izvoza drugih proizvodov, ki vsebujejo dodano Zivo srebro in ki jih je prepovedano dajati
na trg Unije in uvazati v Unijo, ter porocati o ugotovitvah ocene.

() Zivo srebro je kemikalija, ki je problemati¢na za okolje na svetovni ravni, ker se prenasa po zraku na dolge razdalje,
ker po antropogenem vnosu dolgo ostaja v okolju in ker je sposobna bioloskega kopicenja v ekosistemih. Zivo
srebro ima tudi znatne negativne ucinke na zdravje ljudi in se prenaSa z matere na otroka prek posteljice ali
z dojenjem. Onesnazevanje okolja z Zivim srebrom je lahko posledica antropogenih dejavnosti, vklju¢no
s pomanjkljivim ravnanjem z odpadki, ki vsebujejo Zivo srebro, upepelitvijo ali neustrezno uporabo obveznih
lo¢evalnikov v zobozdravstvenih ordinacijah.

(3)  Komisija je na podlagi ugotovitev iz svojega porocila z dne 17. avgusta 2020 o pregledih, ki se zahtevajo na podlagi
¢lena 19(1) Uredbe (EU) 2017/852 o uporabi Zivega srebra v zobnem amalgamu in proizvodih, v skladu
s ¢lenom 19(3) navedene uredbe predlozZila zakonodajni predlog o postopni opustitvi uporabe zobnega amalgama
ter prepovedi proizvodnje in izvoza zobnega amalgama in nekaterih sijalk, ki vsebujejo Zivo srebro.

(4 Uporaba proizvodov, ki vsebujejo dodano Zivo srebro, vklju¢no z uporabo zobnega amalgama in sijalk, ki vsebujejo
zivo srebro, predstavlja najvedji preostali nacin namerne uporabe Zivega srebra v Uniji. Vendar so nadomestne resitve
brez Zivega srebra postale ekonomsko in tehni¢no izvedljive ter so takoj na voljo.

(5  Ob upostevanju, da so Unija in drzave ¢lanice leta 2013 ratificirale Konvencijo Minamata o Zivem srebru (%)
(v nadaljnjem besedilu: Konvencija), in glede na to, da bi pogodbenice Konvencije morale sprejeti ukrepe za
spodbujanje preprecevanja zobne gnilobe in spodbujanje zdravja, da bi se s tem kar najbolj zmanjsala potreba po
popravilu zob, kot dodatni ukrep za podporo postopnemu opusanju uporabe zobnega amalgama, ter ob
upostevanju razpoloZljivosti in cenovne dostopnosti nadomestnih resitev brez Zivega srebra ter trenutnega prehoda

() UL C, C[2024/894, 6.2.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/894/o0j.

( Stalidce Evropskega parlamenta z dne 10. aprila 2024 (e ni objavljeno v Uradnem listu) in odlocitev Sveta z dne 30. maja 2024.

()  Uredba (EU) 2017/852 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. maja 2017 o Zivem srebru in razveljavitvi Uredbe (ES)

§t. 1102/2008 (UL L 137, 24.5.2017, str. 1).

() Sklep Sveta (EU) 2017/939 z dne 11. maja 2017 o sklenitvi Konvencije Minamata o Zivem srebru v imenu Evropske unije (UL
L 142, 2.6.2017, str. 4).
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nanje v veliko drzavah clanicah, je primerno prepovedati uporabo zobnega amalgama za zobozdravstveno
obravnavo v Uniji, obenem pa ohraniti moZnost uporabe zobnega amalgama za paciente s posebnimi zdravstvenimi
potrebami, kadar zobozdravstveni delavec presodi, da je to nujno potrebno.

Ob popolnem spostovanju pristojnosti drzav ¢lanic za organizacijo in zagotavljanje zdravstvenih storitev in
zdravstvene oskrbe, da bi omejili socialnoekonomski u¢inek postopnega opus¢anja zobnega amalgama, zlasti za
paciente z nizkimi dohodki, bi drzave ¢lanice, v katerih je zobni amalgam edini material, katerega stroski se na
podlagi nacionalnega prava povrnejo iz javnih sistemov v viSini najmanj 90 %, in v katerih taka povrnitev od
1. januarja 2025 $e ni mogoca za nadomestne resitve brez Zivega srebra, morale z odstopanjem od zahteve iz te
uredbe po postopnem opuséanju zobnega amalgama do navedenega datuma imeti ve¢ Casa, da poiSCejo ustrezne
resitve za prilagoditev svojega zdravstvenega sistema, in bi jim bilo treba zato dovoliti poznejsi datum za postopno
opustitev zobnega amalgama. Postopno opus$¢anje zobnega amalgama bi bilo treba po potrebi pospremiti
s strokovnim usposabljanjem zobozdravnikov, da bi se prilagodili novim tehnikam.

Drzave ¢lanice, ki imajo koristi na podlagi odstopanja od postopnega opuscanja iz te uredbe, bi morale imeti
moznost, da v zelo posebnih okolis¢inah dovolijo uporabo zobnega amalgama do 30. junija 2026. Skladno s tem bi
bilo treba uvoz in proizvodnjo zobnega amalgama prepovedati Sele od 1. julija 2026. Vendar bi morala biti uvoz in
proizvodnja zobnega amalgama od 1. julija 2026 Se vedno mogoca samo, Ce je uporaba takega amalgama potrebna
za kritje posebnih zdravstvenih potreb.

Da bi ocenili, ali je uporaba zobnega amalgama v zvezi s posebnimi zdravstvenimi potrebami $e naprej potrebna, bi
morali uvozniki in proizvajalci pristojne organe vsako leto obvescati o koli¢inah, uvozenih ali proizvedenih za take
zdravstvene potrebe. Poleg tega bi morala Komisija do 31. decembra 2029 oceniti, ali je e vedno treba obdrzati
odstopanje za uvoz in proizvodnjo zobnega amalgama, ki se uporablja za paciente s posebnimi zdravstvenimi
potrebami, ob upostevanju razpolozljivosti nadomestnih resitev brez Zivega srebra za zadevne skupine pacientov.

Krematoriji so znaten vir emisij Zivega srebra v ozradje in bodo kljub postopnemu opus¢anju zobnega amalgama iz
te uredbe $e naprej prispevali k onesnaZevanju zraka, vode in tal z Zivim srebrom. Treba je razviti smernice
o tehnologijah za zmanjSevanje emisij Zivega srebra in Zivosrebrovih spojin iz krematorijev in zbrati informacije
o ukrepih, ki se na podlagi teh smernic izvajajo v drzavah ¢lanicah, da bi dosegli ustrezno preprecevanje
onesnazevanja ter ublazili vpliv na zdravje ljudi in okolje.

Zivo srebro in Zivosrebrove spojine v kozmeti¢nih izdelkih se $e vedno nezakonito uporabljajo po vsem svetu. Na
petem zasedanju konference pogodbenic Konvencije (v nadaljnjem besedilu: konferenca pogodbenic) je bilo zato
s Sklepom MC-5/5 odlo¢eno, da se bodo od pogodbenic Konvencije zbrale informacije o izzivih, s katerimi se
soofajo pri prepreevanju izvoza, uvoza in proizvodnje kozmeti¢nih izdelkov, uvricenih na seznam iz
dela I Priloge A h Konvenciji. Glede na $kodljive u¢inke Zivega srebra in Zivosrebrovih spojin na zdravje ljudi in
okolje bi bilo treba Se dodatno kar najbolj zmanjsati izpostavljenost in emisije. Nedavna porocila kazejo, da podjetja,
ki poslujejo v Uniji, proizvajajo in izvazajo Zivosrebrove spojine, rezultat ¢esar je nezakonita uporaba Zivega srebra,
zlasti v kozmetic¢nih izdelkih. Zato bi morala Komisija porocati o razvoju v okviru Konvencije glede postopnega
opus€anja nezakonite uporabe Zivega srebra v kozmeti¢nih izdelkih in pri tem upostevati informacije, ki jih
predloZijo pogodbenice Konvencije v skladu s Sklepom MC-5/5. Komisija bi morala poleg tega oceniti ostale nacine
uporabe Zivega srebra in Zivosrebrovih spojin, kot na primer njegovo uporabo v porozimetriji, svetilnikih in cepivih,
pa tudi potrebo po razsiritvi seznama velikih virov odpadkov ter po potrebi predlagati ukrepe za postopno odpravo
tak$nih nacinov uporabe ter po urejanju izvoza, uvoza in proizvodnje v te namene.

Drzave ¢lanice zagotovijo ustrezne sisteme zbiranja proizvodov, ki vsebujejo dodano Zivo srebro, v neelektronskih in
elektronskih odpadkih ter taksne proizvode zbirajo loceno in na okolju prijazen nacin v skladu z Direktivo
2012/19[EU Evropskega parlamenta in Sveta (°).

Direktiva 2012/19/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. julija 2012 o odpadni elektri¢ni in elektronski opremi (OEEO) (UL
L 197, 24.7.2012, str. 38).
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Clen 4(1) Direktive 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta (%) prepoveduje dajanje nekatere elektri¢ne in
elektronske opreme, ki vsebuje Zivo srebro, na trg Unije in njen uvoz v Unijo. V Prilogi IIl k navedeni direktivi so
med drugim navedene nekatere sijalke, ki vsebujejo dodano Zivo srebro in so do datumov, dolo¢enih v navedeni
prilogi, izvzete iz prepovedi. Navedena izjema je prenehala veljati 13. aprila 2016 za nelinearne halofosfatne sijalke,
24. februarja 2023 za nekatere kompaktne fluorescentne sijalke in 24. avgusta 2023 za linearne fluorescentne
sijalke za splosno razsvetljavo. Za nelinearne tripasovne fosforne fluorescentne sijalke bo izjema prenchala veljati
24. februarja 2025. Za vecino visokotla¢nih natrijevih sijalk za splo$no razsvetljavo, ki imajo izboljSan indeks
barvnega videza, je izjema prenehala veljati 24. februarja 2023, medtem ko bo za preostale visokotla¢ne natrijeve
sijalke za splosno razsvetljavo iz vnosa 4 Priloge III k Direktivi 2011/65/EU prenehala veljati 24. februarja 2027.

Poleg tega so bile v Sklepu MC-4/3, sprejetem na Cetrtem zasedanju konference pogodbenic, ki je potekalo od 21. do
25. marca 2022, nekatere linearne fluorescentne sijalke za splo$no razsvetljavo uvricene na seznam, z namenom, da
bi bile prepovedane, datumi za njihovo postopno odpravo pa so bili doloceni v Sklepu MC-5/4, sprejetem na petem
zasedanju konference pogodbenic, ki je potekalo od 30. oktobra do 3. novembra 2023. Unija je navedena sklepa
podprla s sklepoma Sveta (EU) 2022/549 () in (EU) 20232417 (%).

Ker je primerno kar najhitreje prepovedati izvoz ostalih sijalk, ki vsebujejo dodano Zzivo srebro, iz Unije in ker
nekatere od zadevnih sijalk trenutno niso zajete v delu A Priloge II k Uredbi (EU) 2017/852, bi jih bilo treba zaradi
skladnosti vkljuciti vanjo, da se prepovesta njihova proizvodnja in izvoz od datumov iz Priloge III k Direktivi
2011/65/EU, in najpozneje od najambicioznejsih datumov iz Sklepa MC-4/3. Poleg tega je s Cimprej$njo postopno
odpravo izvoza sijalk, ki vsebujejo dodano Zivo srebro, mogoce doseci znatne dodatne koristi, saj so nadomestne
resitve brez Zivega srebra energetsko ucinkovitejSe in bi zato preprecile izpust na tone emisij CO,.

Ker ciljev te uredbe drzave ¢lanice ne morejo zadovoljivo doseci, temvec se zaradi njihovega obsega in u¢inkov lazje
dosezejo na ravni Unije, lahko Unija sprejme ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe
o Evropski uniji. V skladu z na¢elom sorazmernosti iz navedenega ¢lena ta uredba ne presega tistega, kar je potrebno
za doseganje navedenih ciljev.

Uredbo (EU) 2017/852 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Uredba (EU) 2017/852 se spremeni:

(1) ¢len 10 se sprementi:

(a) vstavi se naslednji odstavek:

,<2a.  Zobni amalgam se od 1. januarja 2025 ne uporablja za zobozdravstveno obravnavo v Uniji, razen &e
zdravstveni delavec presodi, da je to nujno potrebno zaradi posebnih zdravstvenih potreb pacienta.

Ob polnem upostevanju pristojnosti drzav ¢lanic glede organizacije in zagotavljanja zdravstvenih storitev in
zdravstvene oskrbe ter z odstopanjem od prvega pododstavka v drzavah clanicah, v katerih je zobni amalgam edini
material, katerega stroski se na podlagi nacionalnega prava povrnejo iz javnih sistemov v visini najmanj 90 %, in
sicer pacientom, ki niso upravieni do povracila za druge materiale zalivk, in osebam z nizkimi dohodki, ki so
socialnoekonomsko nesorazmerno prizadeti zaradi datuma postopne opustitve 1. januarja 2025, se zobni amalgam

Direktiva 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi
v elektri¢ni in elektronski opremi (UL L 174, 1.7.2011, str. 88).

Sklep Sveta (EU) 2022/549 z dne 17. marca 2022 o stali§¢u, ki se v imenu Evropske unije zastopa na drugem delu cetrtega
zasedanja konference pogodbenic Konvencije Minamata o Zivem srebru glede sprejetja sklepa o spremembi prilog A in B k tej
Konvenciji (UL L 107, 6.4.2022, str. 78).

Sklep Sveta (EU) 2023/2417 z dne 23. oktobra 2023 o stalis¢u, ki se v imenu Evropske unije zastopa na petem zasedanju
konference pogodbenic Konvencije Minamata o Zivem srebru glede sprejetja sklepa o spremembi prilog A in B k navedeni konvenciji
(UL L, 20232417, 6.11.2023, str. 2417, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2417 [oj).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1849/oj
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lahko uporablja za zobozdravstveno obravnavo do 30. junija 2026. Drzave ¢lanice predloZijo in na spletu objavijo
utemeljeno razlago za uporabo tega odstopanja, vklju¢no z ustreznimi ukrepi, ki jih je treba izvesti do 30. junija
2026, in o njih uradno obvestijo Komisijo do 31. avgusta 2024.%

(b) doda se naslednji odstavek:
,7. 0Od 1. januarja 2025 je izvoz zobnega amalgama prepovedan.
Od 1. julija 2026 sta uvoz in proizvodnja zobnega amalgama prepovedana.

Z odstopanjem od drugega pododstavka tega odstavka sta uvoz in proizvodnja zobnega amalgama dovoljena za
posebne zdravstvene potrebe iz odstavka 2a, prvi pododstavek.”;

(2) ¢len 18 se spremeni:
(a) v odstavku 1, prvi pododstavek, se dodata naslednji tocki:

,(f) povzetek informacij, zbranih v skladu z odstavkom 1a tega clena, ter informacije o koli¢inah Zivega srebra,
uporabljenih za posebne zdravstvene potrebe iz ¢lena 10(2a);

(¢) informacije o ukrepih, izvedenih na podlagi smernic Komisije o tehnologijah za zmanjSevanje emisij Zivega
srebra in Zivosrebrovih spojin iz krematorijev iz ¢lena 19(2a), tocka (a).”

(b) vstavi se naslednji odstavek:

,la.  Uvozniki in proizvajalci zobnega amalgama do 31. maja danega koledarskega leta porocajo svojemu
pristojnemu organu o koli¢ini zobnega amalgama, ki so ga uvozili ali proizvedli v predhodnem koledarskem letu na
podlagi ¢lena 10(7), tretji pododstavek.”;

(3) ¢len 19 se sprementi:
(a) v odstavku 2 se datum ,31. decembra 2024“ nadomesti z ,31. decembra 2029%
(b) vstavi se naslednji odstavek:
,2a.  Komisija do 31. decembra 2029 poroca Evropskemu parlamentu in Svetu o:

(a) izvajanju in u¢inku smernic, ki jih je Komisija pripravila do 31. decembra 2025, o tehnologijah za zmanjSevanje
emisij Zivega srebra in Zivosrebrovih spojin iz krematorijev, ki se uporabljajo v drzavah clanicah;

(b) potrebi po ohranitvi izjeme od prepovedi uporabe zobnega amalgama iz ¢lena 10(2a), prvi pododstavek, ob
upodtevanju vpliva na zdravje pacientov na splo$no in na zdravje pacientov, ki potrebujejo zalivke
z amalgamom, ter o potrebi po ohranitvi odstopanja za uvoz in proizvodnjo zobnega amalgama iz ¢lena
10(7), tretji pododstavek;

() razvoju v okviru Konvencije glede postopnega opuscanja nezakonite uporabe Zivega srebra v kozmeti¢nih
izdelkih, ob upostevanju informacij, ki jih predlozijo pogodbenice Konvencije v skladu s Sklepom MC-5/5
konference pogodbenic o pripravi porotila o kozmeti¢nih izdelkih;

(d) potrebi po postopnem opuscanju ostalih nacinov uporabe Zivega srebra;
(e) potrebi po razsiritvi seznama virov odpadkov z Zivim srebrom iz ¢lena 11;

(f) potrebi po razsiritvi seznama Zivosrebrovih spojin iz Priloge I, na primer s tem, da se doda Zivosrebrov azanid
kloridom (HgNH,Cl).*;

(c) odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:
,3.  Komisija po potrebi skupaj s porocili iz tega ¢lena predlozi zakonodajni predlog.”;

(4) Priloga II se spremeni v skladu s Prilogo k tej uredbi.

4/6 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1849/oj
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Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.
Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 13. junija 2024

Za Evropski parlament Za Svet
predsednica predsednik
R. METSOLA M. MICHEL

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1849/oj 5/6
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PRILOGA

Del A Priloge II k Uredbi (EU) 2017/852 se spremeni:

(1) vstavi se naslednji vnos:

Datum, od katerega so prepovedani uvoz,

Proizvodi, ki vsebujejo dodano Zivo srebro izvoz in proizvodnja proizvodov, ki
vsebujejo dodano Zivo srebro

,3b. Vse druge kompaktne fluorescentne sijalke (CFL) za splosno razsvetljavo, ki 31.12.2025%
niso vkljucene v vnosih 3 in 3a

(2) vstavijo se naslednji vnosi:

Datum, od katerega so prepovedani uvoz,

Proizvodi, ki vsebujejo dodano Zivo srebro izvoz in proizvodnja proizvodov, ki
vsebujejo dodano Zivo srebro

,4a. Tripasovne fosforne sijalke za splosno razsvetljavo, ki niso vkljucene 31.12.2026
v vnosu 4, tocka (a).

4b. Halofosfatne fosforne sijalke za splo$no razsvetljavo, ki niso vkljucene 31.12.2025
v vnosu 4, tocka (b).

4c. Nelinearne tripasovne fosforne sijalke. 31.12.2026

4d. Nelinearne halofosfatne fosforne sijalke. 31.12.2025%

(3) vstavi se naslednji vnos:

Datum, od katerega so prepovedani uvoz,

Proizvodi, ki vsebujejo dodano Zivo srebro izvoz in proizvodnja proizvodov, ki
vsebujejo dodano Zivo srebro

,5a. Visokotla¢ne natrijeve sijalke (HPS) za splosno razsvetljavo z: 31.12.2025*
(a) P <105 W z vsebnostjo Zivega srebra nad 16 mg;
(b) 105 W <P < 155 W z vsebnostjo Zivega srebra nad 20 mg;

(c) P> 155 W z vsebnostjo Zivega srebra nad 25 mg.

ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1849/oj
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