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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) & 847/2012
ze dne 19. zdfi 2012,

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek (REACH), pokud jde o rtut

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

ve zdravotnictvi, zejména sfygmomanometry, anebo
uréend k jinému profesiondlnimu a pramyslovému
pouziti.

(3)  Rada opakované potvrdila svij zdvazek vici ochrané
lidského zdravi a Zivotniho prostfedi pfed uvoliiovdnim
s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) rtuti a jejich sloucenin minimalizaci a, pokud je to
& 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodno- mozné, konecnou eliminaci antropogenniho uvoliiovani
ceni, povolovdni a omezovéni chemickych litek, o zfizeni rtuti do ovzdusi, vody a ptdy. V této souvislosti Rada
Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice zdiraznila, Ze v piipadé existence schiidnych alternativ
1999/45[ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 79393, nafizeni by mélo byt co nejrychleji a v co nejvétsi mife postupné
Komise (ES) ¢ 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic ukonceno pouzivani vyrobkli obsahujicich rtut, pficemz
Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (1), kone¢nym cilem je postupné ukonéeni pouzivani veske-
a zejména na ¢l. 68 odst. 1 uvedeného nafizeni, rych vyrobkt obsahujicich rtut, pfi zohlednéni technic-
kych a ekonomickych podminek a potieb védeckého
vyzkumu a vyvoje (¥).
vzhledem k témto divodim:
(4)  Rtut a jeji slouceniny jsou vysoce toxické pro clovéka,

Ve svém sdéleni Radé a Evropskému parlamentu o stra-
tegii Spolecenstvi tykajici se rtuti (%) Komise pfedeslala, Ze
je nutné snizit hladiny rtuti v Zivotnim prostiedi a vysta-
veni ¢lovéka jejim ac¢inktm, a jako cile navrhla mj. snizit
vstup rtuti do obéhu ve spolecnosti omezenim jeji
nabidky a poptdvky, snizenim emisi rtuti a ochranou
pfed nimi.

Strategie byla pfezkoumdna v roce 2010 ve sdéleni
Komise Evropskému parlamentu a Radé o piezkumu
strategie Spolecenstvi tykajici se rtuti (%), ve kterém
Komise potvrdila, Ze bude pokracovat v rozsifovani
stavajicich omezeni uvadéni na trh nékterych méficich
zaf{zeni obsahujicich rtuf na dalsi zaf{zeni pouZivand

ekosystémy a volné zijici Zivocichy a rostliny. Vysoké
davky rtuti mohou mit smrtelné ndsledky pro clovéka,
ale i pomérné nizké davky mohou mit vdzné neptiznivé
dopady na vyvoj nervového systému, a jsou spojovany se
Skodlivymi t¢inky na kardiovaskuldrni, imunitni a repro-
dukéni systém clovéka. Rtut je povazovdna za globdlné
ptisobici a perzistentni znecistujici latku vyskytujici se ve
vzduchu, vodnim prostfedi, sedimentech, pidé i Zivych
organismech v riznych formdch. V zZivotnim prostiedi se
muizZe pfeménit na methylrtuf, svou nejtoxi¢téjsi formu.
Ucinky methylrtuti na biotu se potencuji zejména ve
vodnim potravinovém fetézci, ¢imz dochazi k ohrozeni
¢lovéka a volné Zijicich zivocicht s vysokou spotiebou
ryb a moiskych plodd. Methylrtuf snadno pronikd
placentdrni i hemato—encefalickou bariérou, ¢imz dokdze
omezit potencidlni duSevni rozvoj clovéka jesté pied
narozenim, a jeji expozici je tudiZ nejvice ohrozeno

(*) Zavéry Rady ze dne 15. bfezna 2011 k ,Pfezkumu strategie Spole-

() Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
() KOM(2005) 20 v konetném znéni.
(%) KOM(2010) 723 v konecném znéni.

enstvi tykajici se rtuti“ ze dne 4. prosince 2008 nazvané ,ReSeni
celosvétovych problémi souvisejicich se rtuti“ a ze dne 24. Cervna
2005 ohledné ,Strategie Spolecenstvi tykajici se rtuti®.
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zdravi déti a Zen v reprodukénim véku. Rtuf a jeji
produkty pfemény, predevsim methylrtut, predstavuji
stejné riziko jako perzistentni, bioakumulativni a toxické
latky (PBT) a jsou schopny se $ifit na dlouhé vzdélenosti.

Méfici zafizeni pouzivajici rtuf jsou roz$ifend v celé
Evropé, coz potencidlné vede k uvoliiovéni rtuti do Zivot-
niho prostiedi béhem viech fdzi jejich Zzivotniho cyklu
a piispivd k vSeobecnému $ifeni rtuti, a tim také k vysta-
veni zivych organismii a ¢lovéka jejim Gcinkdm skrze
zivotni prostiedi.

Natizeni (ES) ¢. 1907/2006 v polozce 18a piilohy XVII
stanovi zdkaz uvddéni na trh rtufovych teplomérd na
urcovani télesné teploty, jakoz i dalsich méficich zafizeni
uréenych k prodeji Siroké vefejnosti, a pozaduje, aby
Komise piezkoumala bezpe¢ngjsi, technicky a ekono-
micky dostupné alternativy k sfygmomanometriim obsa-
hujicim rtut a jinym méficim zafizenim vyuZzivanym ve
zdravotnictvi a pro jind profesionadlni a pramyslovd
pouziti. Na zdkladé piezkumu, anebo jakmile budou
k dispozici nové informace tykajici se spolehlivych
bezpecngjsich alternativ k sfygmomanometriim a dal$im
méficim zafizenim obsahujicim rtuf, Komise pfipadné
piedlozi legislativni ndvrh na rozsifeni omezeni uvede-
nych v poloZce 18a na sfygmomanometry a jind méfic
zafizeni pouZzivand ve zdravotnictvi a pro jind profesi-
ondlni a primyslovd pouziti, aby bylo pouZivani rtuti
v méficich zafizenich postupné ukonceno, jakmile to
bude technicky a ekonomicky proveditelné.

Na zdkladé vyznamného mnozstvi nové ziskanych infor-
maci Komise zaslala Evropské agentufe pro chemické
latky (dale jen ,Agentura”) svou zpravu o piezkumu,
a pozadala ji, aby pfipravila ndvrhy odpovidajici poza-
davkim uvedenym v pifloze XV nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 v souladu s cldnkem 69 uvedeného nari-
zeni.

Agentura pfipravila ndvrth na omezeni pouZivani rtuti
v nasledujicich méficich zafizenich s primyslovym
a profesiondlnim vyuzitim (vCetné zdravotnictvi): rtut
obsahujicich barometrech, vlhkomérech, manometrech,
sfygmomanometrech, tenzometrech vyuzivanych v pletys-
mografii, tenziometrech, teplomérech a ostatnich neelek-
trickych piistrojich urcenych k méfeni teploty, rtut obsa-
hujicich méficich pro stanoveni bodu méknuti a ve rtuto-
vych pyknometrech. Z névrhu vyplyvd, Ze je nezbytné
podniknout kroky k feSeni situace na trovni celé Unie,
aby se zamezilo riziku pro lidské zdravi a Zivotni
prostredi plynoucimu z pouzivani rtuti v téchto méficich
zafizenich.

Alternativni méfici zafizeni neobsahujici rtuf jsou
dostupnd a jejich pouzivani predstavuje vyrazné nizsi
zdravotni a environmentdlni riziko nez je riziko spojené
s pouzivanim méficich zafizeni s obsahem rtuti.

(10)

(1

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

U probihajicich epidemiologickych studii, které vyuZivaji
sfygmomanometry obsahujici rtut, by se neméla ménit
metoda méfeni, a proto by méla byt povolena vyjimka
do doby dokonceni téchto studii. Pro sfygmomanometry
vyuzivané jako referenéni standard k validaci zafizeni
neobsahujicich rtut nebylo mozné stanovit ¢asové obdobi
potiebné k vyvoji a schvéleni alternativnich zafizeni
neobsahujicich rtut jako referencnich standardd, a proto
by méla byt vyjimka pro tato zafizeni bez Casového
omezeni.

Pro teploméry urcené vyhradné k provadéni standardizo-
vanych testd, které vyzaduji pouziti rtutovych teploméra,
je tieba urcit Casové obdobi potiebné pro tpravu téchto
standardizovanych testd, a proto by méla byt povolena
vyjimka na dobu 5 let. Z dtvodu, Ze je rtuf vyuzivina
jako referenéni bod v mezindrodni teplotni stupnici
z roku 1990, méla by rovnéz byt povolena vyjimka
bez ¢asového omezeni pro kyvety trojného bodu rtuti,
které jsou urcené ke kalibraci platinovych odporovych
teploméra.

K porozimetram, rtutovym elektroddm pouzivanym ve
voltametrii a rtufovym senzortim pouzivanym k méfeni
C-V charakteristik neexistuji dostupnd alternativni tech-
nickd feSeni, a proto pro tato méfici zafizeni nejsou
navrhovdna omezeni.

Vyjimka z tohoto pozadavku by méla byt stanovena tak,
aby umoznila bézny prodej a ndkup historicky cennych
rtut obsahujicich méficich zafizeni, kterd lze povazovat
za starozitnosti nebo soucdst kulturniho dédictvi. Nafi-
zeni (ES) ¢ 1907/2006 v polozce 18a prilohy XVII
umoziuje uvadét na trh méfici zafizeni obsahujici rtut
uréend k prodeji Siroké vefejnosti, jind neZ teploméry na
urCovéni télesné teploty, pokud jejich stdif k 3. Fjnu
2007 presahlo 50 let. V zdjmu srozumitelnosti by se
mélo obdobné stanoveni stdf{ pouzit u vyjimky tykajici
se starych méficich zafizeni s primyslovym a profesi-
ondlnim vyuzitim (véetné zdravotnictvi).

Vyjimka by méla byt udélovina rovnéz pro méfici
zafizeni urCend k vystavovani za dlelem kulturnim
a historickym, véetné téch, kterd nedosahla stdif 50 let,
aviak pfedstavuji historickou a kulturni hodnotu.

Dne 8. ¢ervna 2011 piijal Vybor pro posuzovani rizik
Agentury své stanovisko k navrhovanému omezeni, jez
na drovni Unie povaZuje za nejucinnési opatfeni ke
snizeni identifikovanych rizik.

sy

Dne 15. zaf 2011 ptijal Vybor pro socioekonomickou
analyzu Agentury své stanovisko, ve kterém povazuje
navrhované opatfeni na trovni Unie za nejvhodnéjsi
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zplisob omezeni zjiSténych rizik z hlediska poméru jeho (20)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
socioekonomickych piinost a nakladd. stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢linku 133 nafizeni
(ES) & 1907/2006,
(17) Agentura stanoviska Vyboru pro posuzovini rizik PRIJALA TOTO NARIZEN(:
a Vyboru pro sociockonomickou analyzu ptedlozila
Komisi. Cldnek 1
Piloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu
(18)  Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovi- s piilohou tohoto nafizeni.
dajicim zptsobem zménéno.
Cldnek 2
(19)  Je vhodné poskytnout dotenym zicastnénym strandm Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldsenf
piiméfenou lhiitu k piijeti opatfeni, jez mohou byt poza- v Ufednim véstniku Evropské unie.
dovdna k zaji§téni souladu s opatfenimi stanovenymi
timto nafizenim. Pouzije se od 10. dubna 2014.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 19. z4i{ 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA

Polozka 18a v priloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:

1) odstavec 4 se zrusuje;

2) dopliuji se nové odstavce 5

az 8, které zngj:

,5.  Nasledujici méfici zafizeni obsahujici rtut urcend pro profesiondlni a pramyslové
pouziti nesmi byt uvddéna na trh po 10. dubnu 2014:

a) barometry;
b) vlhkoméry;
¢) manometry;
d) sfygmomanometry;
e) pletysmografy vybavené tenzometry;
f) tenziometry;
g) teploméry a dal3i neelektrickd zafizeni urcend k méfeni teploty.
Omezeni se rovnéz vztahuji na méfici zafizeni podle pismen a) az g), kterd jsou uvddéna
na trh bez ndplné s cilem pozdgjstho naplnéni rtuti.
6. Omezeni v odst. 5 se nevztahuji na:
a) sfygmomanometry urcené k pouZiti:
i) v epidemiologickych studiich, které probihaji ke dni 10. f{jna 2012,

ii) jako referencni standardy pfi Klinickych validacnich studiich zaméfenych na
pouzivani sfygmomanometri bez obsahu rtuti;

b) teploméry vyhradné urcené k provadéni standardizovanych testt, které vyZzaduji
pouziti rtutovych teplomérti do 10. fijna 2017;

¢) kyvety trojného bodu rtuti, uréené pro kalibraci platinovych odporovych teploméra.
7. Nasledujici méfici zafizeni obsahujici rtut urCend pro profesiondlni a pramyslovd
pouziti se nesm{ uvadét na trh po 10. dubnu 2014:

a) rtutové pyknometry;

b) rtut obsahujici méfici pfistroje k uréeni bodu méknuti.
8. Omezeni podle odstavc 5 a 7 se nevztahuji na:
a) méfici zafizeni, jejichz stdif ke dni 3. fijna 2007 piekrocilo 50 let;

b) méfici zafizeni vystavovand k dcelim kulturnim a historickym.“
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