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RENDELETEK

A BIZOTTSAG 847/2012/EU RENDELETE
(2012. szeptember 19.)

a vegyi anyagok regisztrildsirdl, értékelésérél, engedélyezésérél és korlitozasirol (REACH) sz6l6
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XVIL. mellékletének a higany tekintetében
torténé modositdsirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szolo szerzdésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsardl, értékelésérél, enge-
délyezésérdl és korldtozasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokség 1étrehozdsirdl, az 1999/45/EK irdnyelv mddositdsa-
r6l, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK
bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a
91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK
bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz6lo, 2006.
december 18-i 1907/2006/EK eurdépai parlamenti és tandcsi
rendeletre (1) és kiilonosen annak 68. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)  ,A higanyra vonatkoz6é kozosségi stratégia” cimd, a
Tandcshoz és az Eurdpai Parlamenthez intézett kozlemé-
nyében (3 a Bizottsdg kifejtette, hogy csokkenteni kell a
kornyezetben taldlhaté higany szintjét és az emberi expo-
ziciot, tovabbd célkitlizésként javasolta tobbek kozott a
higany tdrsadalmi korforgdsba keriilésének visszaszori-
tasat a kereslet és a kindlat csokkentése révén, a higany-
kibocsatas csokkentését, valamint a higanykibocsatds
elleni védekezést.

(2) A stratégia feluilvizsgdlatara 2010-ben keriilt sor a Bizott-
sdgnak a higanyra vonatkoz6 kozosségi stratégia feliil-
vizsgalatar6l az Eurépai Parlamenthez és a Tandcshoz
intézett kozleményében (°), amelyben a Bizottsdg
megerGsitette, hogy folytatddni fog a munka az egyes
higanyos mérdeszkozokre vonatkozd jelenlegi piaci
korldtozdsoknak az egészségiigyi dgazatban haszndlt
tovabbi eszkozokre, kilondsen a vérnyomdsmérdkre és
egyéb szakmai és ipari felhaszndldsokra torténd kiterjesz-
tésével.

(') HL L 396., 2006.12.30., 1. o.
() COM(2005) 20 végleges.
(}) COM(2010) 723 végleges.

(3) A Tandcs tobbszor megerdsitette azon dtfogé célkitiizés
melletti elkotelez6dését, hogy a levegSbe, vizbe és a
talajba torténd antropogén higanykibocsdtds minimalis
szintre csOkkentésével és — ahol megvaldsithatd — teljes
megsziintetésével védje az emberi egészséget és a kornye-
zetet a higany és higanyvegyiiletek kibocsitasdval szem-
ben. Ezzel osszefiiggésben a Tandcs hangsilyozta, hogy a
higanytartalmt termékek eldillitdsdt és forgalmazdsdt —
amennyiben létezik életképes alternativa — a lehetd
leggyorsabban és legteljesebb mértékben le kell dllitani,
végsG célként az Osszes higanytartalmd termék gydrta-
sanak és forgalmazdsinak besziintetésére torekedve,
kellGen figyelembe véve azonban a technikai és gazdasagi
koriilményeket, valamint a tudomdnyos kutatds és
fejlesztés igényeit (4).

4) A higany és vegyiiletei az emberre, az 6koszisztémakra és
az él6vilagra nézve sulyosan mérgezd anyagok. Az ember
esetében nagy dozisban haldlosak lehetnek, de még
viszonylag kis dézisban is rendkiviil kdrosan befolydsol-
hatjak az idegrendszer fejl6dését, tovabbd megallapitot-
tdk, hogy a sziv- és érrendszert, az immunrendszert és
a reproduktiv rendszert is kdrosithatjdk. A higany az
egész vildgon tartésan jelen 1év6 szennyez$ anyag,
amely kiilonféle formdkban korforgdsban van a levegd,
a viz, az uledékek, a talaj és a bidta kozott. A kornye-
zetben metil-higannyd is alakulhat, amely a legmérgezbb
formdja. A metil-higany f6ként a vizi tdplaléklincban
halmozddik fel, ami kiilonosen a népesség és az élgvilag
azon részét veszélyezteti, amely nagy mennyiségben
fogyaszt halat és tenger gyimolcseit. A metil-higany
konnyen éthatol a méhlepényen és a vér-agy giton egya-
rant, és mar szilletés el6tt gatolhatja az agy fejl6dését,
kovetkezésképpen a sziil6képes korti n6k és a gyermekek
expozicidja kiilonos aggodalomra ad okot. A higany és
bomldstermékei, féként a metil-higany, a perzisztens,

() A Tandcs 2011. mdrcius 15-i kovetkeztetései a higanyra vonatkozd

kozosségi stratégia feliilvizsgdlatardl, 2008. december 4-i kovetkez-
tetései a higannyal kapcsolatos globdlis problémak kezelésérdl és
2005. junius 24-i kovetkeztetései a higanyra vonatkozé kozosségi
stratégiarol.
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bioakkumulativ és mérgez6 anyagokéval (PBT-kével)
azonos mértékii aggodalomra adnak okot, és nagy tavol-
sdgokra terjedhetnek.

Eurépdban széles korben hasznalnak higanyos mérGesz-
kozoket, aminek kovetkeztében életciklusuk barmelyik
szakaszdban higany keriilhet a kornyezetbe, és novelik
a teljes higanykibocsatast és ezaltal a népesség és egyéb
fajok kornyezeti expozicidjat.

Az 1907/2006/EK rendelet XVIL mellékletének 18a.
bejegyzése rendelkezik arrdl, hogy nem lehet fogalomba
hozni higanyt tartalmazé ldzmérét vagy mds mérdesz-
kozt, amelyet kiskereskedelmi értékesitésre szdnnak,
tovabba felkéri a Bizottsdgot, hogy vizsgdlja feliil, milyen
megbizhatd, biztonsdgosabb, miiszakilag és gazdasdgilag
egyarant megvalésithatd alternativ megolddsok dllnak
rendelkezésre a higanyos vérnyomdsmérdk és egyéb, az
egészségiigyben haszndlt, valamint mds szakmai és ipari
hasznélatban 1év6 mérGeszkozok felvéltdsdra. E feliilvizs-
gdlat alapjan, vagy amint 0j informdciok dllnak rendelke-
zésre a higanyos vérnyomdsmérék és egyéb mérSesz-
kozok megbizhatd, biztonsigosabb alternativdirdl, a
Bizottsagnak adott esetben jogalkotdsi javaslatot kell
el6terjesztenie az emlitett bejegyzésben eldirt korlato-
zasok vérnyomdasmérSkre és egyéb, az egészségiigyben
haszndlt, valamint mds szakmai és ipari hasznélatban
1év6 mérGeszkozokre vald kiterjesztésére, annak érdeké-
ben, hogy a higanyt fokozatosan kivonjék a mérGeszko-
z6kbdl, amint ez miszakilag és gazdasdgilag kivitelezhe-
t6vé valik.

Az 6sszegytijtott jelentds mennyiségii informécio alapjan
a Bizottsdg elkiildte felulvizsgilati jelentését az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokségnek (a tovdbbiakban: Ugynokség),
és felkérte az Ugynokséget, hogy az 1907/2006/EK
rendelet 69. cikkének értelmében készitsen el egy, az
emlitett rendelet XV. melléklete kovetelményeinek
megfelel6 dokumentdciot.

Az Ugynokség elkészitette a dokumentaciét, amelyben
arra tett javaslatot, hogy korldtozzdk a higany felhasznd-
ldsdt a kovetkezd, ipari és szakmai (ezen beliil egészség-
tigyi) célokra hasznalt mérSeszkozokben: higanyos baro-
méterek, higrométerek, manométerek, vérnyomdsmérdk,
pletizmografokban hasznalt nydldsmérSkben, tenziomé-
terek, hémér6k és egyéb nem elektromos, hémérésre
haszndlt eszkozok, a lagyuldspont meghatérozdséra szol-
gdl6 higanyos mérGeszkozok és higanyos piknométerek.
A dokumentdcié bizonyitja, hogy unids szinti fellépésre
van szitkség azon kockazat kezeléséhez, amelyet a higany
e mérbeszkozokben torténd haszndlata az emberi egész-
ségre és a kornyezetre nézve jelent.

Mir rendelkezésre allnak olyan alternativ mér8eszk6zok,
amelyek nem tartalmaznak higanyt, és a higanyt tartal-
mazé méreszkozok egészséget és kornyezetet érintd
kockédzatandl lényegesen kisebb kockdzattal jarnak.

(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

A higanyos vérnyomdsmérdkkel végzett, folyamatban
1év6  epidemioldgiai vizsgdlatok esetében a mérési
modszeren nem lehet véltoztatni, ezért e vizsgélatok lezd-
rasdig eltérést kell engedélyezni. A higanymentes beren-
dezések validaldsahoz referenciaszabvanyként haszndlt
vérnyomdsmérék esetében nem lehetett megallapitani,
hogy mennyi id§ szitkséges a higanymentes alternativdk
kifejlesztéséhez és referenciaszabvanyként val6 elismeré-
séhez, ezért ezen berendezések esetében az eltérést
iddbeli korldtozas nélkil kell megadni.

Olyan hémérdk esetében, amelyeket kizardlag higanyos
h6mérd hasznélatdt el6iré szabvanyok szerinti vizsgéla-
tokhoz hasznalnak, a szabvanyok moédositdsa idébe telik,
ezért 5 évre eltérést kell szdmukra engedélyezni. Tekin-
tettel arra, hogy a higanyra sziikség van referenciapont-
ként az 1990. évi Nemzetkozi Hémérsékleti Skaldban,
id6beli korldtozds nélkiil eltérést kell engedélyezni a higa-
nyos hdrmasponti celldk szdmdra, amelyeket platina
ellenallas-h6mérsk kalibraldsdra haszndlnak.

A porozitasmérdk, a voltammetridhoz hasznalt higanye-
lektrodok, valamint a kapacitds-fesziiltség meghatdroza-
sahoz haszndlt higany mérGelektrodok esetében még
nem allnak rendelkezésre megvaldsithaté alternativak,
ezért a javaslat szerint ezekre a mérGeszkozokre nem
vonatkozik korlatozis.

Az antik tdrgynak vagy kulturdlis javaknak tekinthetd
régi, torténelmi értékd higanyos mérGeszkozok dltaldnos
addsvételének lehetévé tétele érdekében eltérést kell enge-
délyezni. Az 1907/2006/EK rendelet XVIL. mellékletének
18a. bejegyzése lehet6vé teszi a kiskereskedelmi értékesi-
tésre szant, higanyt tartalmazé mérdeszkozok fogalomba
hozataldt, a ldzmérék kivételével, amennyiben 2007.
oktéber 3-dn 50 évnél régebbiek voltak. Az egyértel-
mség kedvéért ugyanazok a korhatdrok vonatkoznak a
régi, ipari és szakmai (ezen belil egészségiigyi) célokra
haszndlt mér8eszkozokre vonatkozé kivételekre.

Eltérést kell tovabba engedélyezni a kulturélis vagy torté-
nelmi céla kidllitdson bemutatott méréeszkozokre, bele-
értve azokat is, amelyek 2007. oktdber 3-dn 50 évnél
fiatalabbak voltak, azonban ennek ellenére torténelmi
vagy kulturdlis értékkel birnak.

2011. junius 8-dn az Ugynokség kockazatértékelési
bizottsaga véleményt fogadott el a javasolt korlatozasrdl,
amelyet az azonositott kockdzatok hatékony csokkentése
szempontjabdl a legmegfelelébb unids szintdi intézke-
désnek tekintett.

2011. szeptember 15-én az Ugynokség tdrsadalmi-gazda-
sagi elemzéssel foglalkozé bizottsdga véleményt fogadott
el a javasolt korldtozdsrdl, amelyet a javasolt intézkedés
tarsadalmi-gazdasdgi  el6nyeinek  tdrsadalmi-gazdasigi
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17)

koltségeihez viszonyitott ardnydt tekintve a legmegfele-
16bb unids szintli, az azonositott kockdzat kezelését
célzé intézkedésnek tekintett.

Az Ugynokség benytjtotta a Bizottsignak a kockdzatérté-
kelési bizottsdg és a tdrsadalmi-gazdasagi elemzéssel
foglalkoz6 bizottsdg véleményét.

Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

Indokolt ésszert idGtartamot biztositani az érdekelt felek-
nek, hogy meghozhassik az e rendelet dltal el6irt intéz-
kedéseknek valo megfeleléshez esetlegesen sziikséges
intézkedéseket.

(20) Az e rendeletben el8irt intézkedések osszhangban vannak
az 1907/2006/EK rendelet 133. cikke alapjan létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet XVIL melléklete e rendelet mellék-
letének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Rendelkezéseit 2014. 4prilis 10-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. szeptember 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet XVIL Melléklete 18a. bejegyzése az aldbbiak szerint médosul:
1. a 4. bekezdést el kell hagyni;

2. a bejegyzés a kovetkez$ 5-8. bekezdéssel egésziil ki:

,5. A kovetkezd, szakmai és ipari célokra szdnt, higanyt tartalmazé mérémiszerek
nem hozhatok forgalomba 2014. dprilis 10. utdn:

a) barométerek;
b) higrométerek;
¢) manométerek;
d) vérnyomdsmérdk;
e) pletizmografokban haszndlt nydldsmérck;
f) tenziométerek;
g) hémérsk és egyéb nem elektromos, hémérésre haszndlt eszkozok.
A korlétozds az a)—g) pontokban felsorolt, iiresen forgalomba hozott mérdeszkozokre is
vonatkozik, amennyiben azokat higannyal kell feltolteni.
6. Az 5. pontban foglalt korldtozds nem alkalmazand6 a kovetkezdkre:
a) olyan vérnyomdsmérék, amelyeket:
i. 2012. oktéber 10-én folyamatban 1év8 jarvanytani vizsgalatokban;

ii. higanymentes vérnyomasmérék klinikai validdldsi vizsgalataiban referenciaszab-
vanyként haszndlnak;

b) olyan hémérdk, amelyeket kizdrdlag higanyos hémérg haszndlatat el6ird szabvanyok
szerinti vizsgdlatokhoz hasznalnak, 2017. oktober 10-ig;

¢) olyan higanyos harmasponti celldk, amelyeket platina ellendllds-h6mérdk kalibrdldsdra
haszndlnak.

7. A kovetkezd, szakmai és ipari célokra szdnt, higanyt tartalmazé mérémdszerek

nem hozhatok forgalomba 2014. dprilis 10. utdn:

a) higanyos piknométerek;

b) a ldgyuldspont meghatdrozdsira szolgdlé higanyos mérGeszkozok

8. Az 5. és a 7. pontban foglalt korldtozdsok nem alkalmazandok a kovetkezSkre:
a) olyan méreszkozok, amelyek 2007. oktéber 3-dn 50 évnél régebbiek voltak;

b) a kulturdlis vagy torténelmi céla kidllitdison bemutatdsra keriil6 méréeszkozok.”
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