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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 847/2012
af 19. september 2012

om andring af bilag XVII til Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 1907/2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH) for si vidt
angdr kvikselv

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier
(REACH), om oprettelse af et europezisk kemikalieagentur og
om endring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Rédets
forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning
(EF) nr. 1488/94 samt Réddets direktiv 76/769/EQF og Kommis-
sionens direktiv  91/155/E@F, 93/67/EQF, 93/105/EF og
2000/21/EF ('), sarlig artikel 68, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) 1 sin meddelelse til Rddet og Europa-Parlamentet om en
faellesskabsstrategi for kvikselv (?) anferte Kommissionen,
at det er nedvendigt at mindske niveauerne af kviksglv i
miljeet og menneskers eksponering for kvikselv, og fore-
slog som mal bla. at formindske kviksglvomsatningen i
samfundet ved at nedskere udbud og eftersporgsel, at
formindske kviksglvemissionerne og at beskytte mod
udszttelse for kvikselv.

(2)  Strategien blev revideret i 2010 i meddelelsen fra
Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet om
vurdering af feellesskabsstrategien for kvikselv (?), hvori
Kommissionen anerkendte, at der fortsat vil blive arbejdet
for at udvide de eksisterende markedsforingsrestriktioner
for visse méleinstrumenter indeholdende kvikselv til ogsd

(') EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.
() KOM(2005) 20 endelig.
(}) KOM(2010) 723 endelig.

at galde yderligere instrumenter inden for sundhedssek-
toren, herunder blandt andet blodtryksmaélere og instru-
menter til anden erhvervsmaessig og industriel brug.

(3)  Rédet har adskillige gange bekreaftet sin tilslutning til det
overordnede mél om at beskytte menneskers sundhed og
miljeet mod frigivelse af kviksglv og kvikselvkompo-
nenter ved at mindske og om muligt i sidste instans
ultimativt at fjerne globale menneskeskabte frigivelser af
kvikselv i luft, vand og pé land. Rddet understregede i
den forbindelse, at kvikselvholdige produkter, safremt der
findes brugbare alternativer, ber udfases sd hurtigt og
konsekvent som muligt med udfasning af alle kvikselv-
holdige produkter som det endelige médl og under
behorig hensyntagen til de tekniske og okonomiske
forhold og behovet for videnskabelig forskning og udvik-

ling (%).

(4)  Kvikselv og kviksglvforbindelser er sterkt giftige for
mennesker, okosystemer og dyreliv. Store doser kan
vare dedbringende for mennesker, men selv forholdsvis
sma doser kan péfere nervesystemet alvorlige skader og
er ogsd blevet sat i forbindelse med mulige skadevirk-
ninger pa hjertekar-, immun- og forplantningssystemet.
Kviksglv anses for at vare et globalt persistent forure-
nende stof, der cirkulerer mellem luft, vand, aflejringer,
jord og biota i forskellige former. Det kan i miljoet
omdannes til methylkviksglv, som er dets giftigste
form. Methylkviksglv bioakkumulerer iser i den akva-
tiske fodekade og ger befolkninger og vilde dyr, hvis
kost fortrinsvis bestar af fisk og skaldyr, sarligt sdrbare.
Methylkvikselv traenger let gennem bédde gennem placen-
tamembranen og blod-hjerne-barrieren og haemmer den
mentale udvikling endnu for fedslen, hvilket betyder, at
eksponering af kvinder i den fodedygtige alder og bern

(*) Radets konklusioner af 15. marts 2011 om »revision af fellesskabs-

strategien for kvikselv¢, af 4. december 2008 om »tackling af de
globale udfordringer vedrerende kviksolve« og af 24. juni 2005 om
»feellesskabsstrategien for kviksglve.
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vaekker storst bekymring. Kvikselv og dets nedbrydnings-
produkter, hovedsagelig methylkvikselv, har problema-
tiske egenskaber i samme grad som persistente, bioakku-
mulerende og giftige stoffer (PBT-stoffer) og transporteres
over lange afstande.

Maleinstrumenter indeholdende kvikselv er udbredte i
hele Europa, hvilket indeberer, at kvikselv kan frigives
i miljoet i alle faser af deres levetid og bidrage til de
samlede emissioner af kvikselv og dermed ogsa til, at
mennesker og dyrearter eksponeres via miljget.

Forordning (EF) nr. 1907/2006 fastsetter i punkt 18a i
bilag XVII et forbud mod omsatning af leegetermometre
indeholdende kviksglv samt andre kvikselvholdige
méleinstrumenter, der er beregnet til salg til den brede
offentlighed, og anmoder Kommissionen om at foretage
en undersggelse af tilgengeligheden af pélidelige sikrere
alternativer, som er teknisk og eskonomisk realistiske, til
kviksglvholdige blodtryksmélere og andre maleinstru-
menter i sundhedssektoren og til anden erhvervsmassig
og industriel brug. Pa grundlag af denne undersogelse,
eller sa snart der foreligger nye oplysninger om palidelige
og sikrere alternativer til blodtryksmélere og andre
maleinstrumenter  indeholdende  kviksglv, anmodes
Kommissionen, hvis det er relevant, om at fremsatte et
forslag til retsakt, der skal udvide restriktionerne i oven-
nevnte punkt til ogsd at omfatte blodtryksmalere og
andre maéleinstrumenter i sundhedssektoren og til anden
erhvervsmassig og industriel brug, s& kvikselv i malein-
strumenter udfases, sd snart det er teknisk og ekonomisk
gennemforligt.

Baseret pd den betydelige mangde af nye oplysninger,
der er blevet indsamlet, sendte Kommissionen Det Euro-
peiske Kemikalieagentur (ragenturet«) sin vurderingsrap-
port og anmodede agenturet om at udarbejde et dossier i
overensstemmelse med kravene i bilag XV til forordning
(EF) nr. 1907/2006 i overensstemmelse med navnte
forordnings artikel 69.

Agenturet har udarbejdet et dossier med forslag om at
begreense kviksglv i folgende maéleanordninger, der
anvendes til industrielle og erhvervsmaessige formal (her-
under sundhedspleje): kvikselvholdige barometre, hygro-
metre, manometre, blodtryksmalere, trykmalere, der
anvendes med plethysmografer, tensiometre, termometre
og andet ikke-elektrisk termometrisk materiel, méleudstyr
indeholdende kviksolv til bestemmelse af bledgerings-
punkt og pyknometre indeholdende kviksglv. Dossieret
viser, at der i hele EU er behov for foranstaltninger til
hdndtering af den risiko for menneskers sundhed og
miljeet, som brugen af kvikselv i disse méaleinstrumenter
udgor.

Alternative madleinstrumenter uden kvikselv er blevet
tilgeengelige og udviser veesentligt lavere risici end de
sundheds- og miljerisici, der er forbundet med mélein-
strumenter indeholdende kviksalv.

(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

For igangvarende epidemiologiske undersegelser, hvori
der anvendes kvikselvholdige blodtryksmaélere, bar maéle-
metoden ikke @ndres, og der ber derfor indremmes en
undtagelse, indtil sddanne undersggelser er afsluttet. For
blodtryksmélere, der anvendes som referencestandard for
validering af kvikselvfrie malere, var det ikke muligt at
fastsaette en frist for udvikling og godkendelse af kvik-
solvfrie alternativer, der skal fungere som referencestan-
dard, og undtagelsen for disse mélere ber vare uden
tidsbegransning.

For termometre, der udelukkende er bestemt til udfersel
af prevninger i henhold til standarder, der kraver anven-
delse af termometre indeholdende kvikselv, er der behov
for en vis periode til at @ndre disse standarder, og der
ber derfor indremmes en undtagelse i en periode pé fem
ar. Da der er behov for kvikselv som referencepunkt i
den internationale temperaturskala fra 1990, ber der
0gsd indrgmmes en tidsubegranset undtagelse for kvik-
selvbatterier med tre poler, der anvendes til kalibrering af
platinmodstandstermometre.

For porosimetre, kviksglvelektroder anvendt i voltametri
og kvikselvsprober anvendt til maling af kapacitans/
spending findes der endnu ikke realistiske alternativer,
og der foreslas derfor ingen begreensninger for sidanne
mdleinstrumenter.

Der bor indremmes undtagelser, som gor det muligt at
selge og kebe gamle, historisk verdifulde maleinstru-
menter indeholdende kviksglv, som kan betragtes som
antikviteter eller kulturgenstande. Punkt 18a i bilag
XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 tillader omsaet-
ning af andre maleinstrumenter indeholdende kvikselv,
der er beregnet til salg til den brede offentlighed, end
leegetermometre, hvis de var mere end 50 ar gamle den
3. oktober 2007. Af klarhedshensyn ber den samme
aldersgrense gwlde for undtagelsen vedrerende de
gamle maleinstrumenter, der anvendes til industrielle og
erhvervsmessige formdl (herunder sundhedspleje).

Der ber ogsd indremmes en undtagelse for maleinstru-
menter, der udstilles af kulturelle og historiske arsager,
herunder instrumenter, der var under 50 dr gamle den
3. oktober 2007, men dog har historisk og kulturel
veardi.

Den 8. juni 2011 vedtog agenturets Udvalg for Risiko-
vurdering sin udtalelse om den foresliede begraensning,
som det ansd for at vare den mest hensigtsmassige EU-
dzkkende foranstaltning, ndr der skal tages hejde for de
identificerede risici, for sd vidt angdr effektiviteten i
forbindelse med reduktion af risikoen.

Den 15. september 2011 vedtog agenturets Udvalg for
Sociogkonomisk Analyse sin udtalelse om den foreslaede
begrensning, som det ansd for at vare den mest
hensigtsmeassige EU-daekkende foranstaltning, ndr der
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17)

(18)

(19)

skal tages hejde for de identificerede risici, for sa vidt
angdr forholdet mellem de socioskonomiske fordele og
de sociogkonomiske omkostninger.

Agenturet har forelagt Kommissionen udtalelserne fra
Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for Sociogko-
nomisk Analyse.

Forordning (EF) nr. 1907/2006 ber derfor @ndres i over-
ensstemmelse hermed.

Der ber indremmes de berorte parter en rimelig frist til
at treeffe de nedvendige foranstaltninger for at overholde
de foranstaltninger, der er fastlagt i denne forordning.

(20)

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat
i henhold til artikel 133 i forordning (EF) nr.
1907/2006 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Article 1

Bilag XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 endres som
angivet i bilaget til nerverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 10. april 2014.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 19. september 2012.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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BILAG

I bilag XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006 foretages i punkt 18a felgende @ndringer:
(1) Stk. 4 udgér.

(2) Folgende indsattes som stk. 5 til 8:

»5.  Felgende maleinstrumenter indeholdende kvikselv, som er bestemt til industriel
og erhvervsmessig brug, mé ikke bringes i omsztning efter den 10. april 2014:

a) barometre
b) hygrometre
¢) manometre
d) blodtryksmalere
¢) trykmdlere, der anvendes med plethysmografer
f) tensiometre
g) termometre og andet ikke-clektrisk termometrisk materiel.
Begransningen finder ogsd anvendelse pd méleinstrumenter under litra a) til g), som
bringes i omsatning tomme, hvis de er beregnet til at blive fyldt med kviksolv.
6.  Begransningen i stk. 5 finder ikke anvendelse pa:
a) blodtryksmalere, der anvendes:
i) i epidemiologiske undersegelser, som er i gang den 10. oktober 2012

ii) som referencestandard i kliniske valideringsundersogelser af kviksolvfrie blodtryk-
smélere

b) termometre udelukkende bestemt til udfersel af provninger i henhold til standarder,
der kraever anvendelse af termometre indeholdende kvikselv, indtil 10. oktober 2017

¢) kvikselvbatterier med tre poler, der anvendes til kalibrering af platinmodstandster-
mometre.

7. Folgende maleinstrumenter indeholdende kvikselv, som er bestemt til industriel og

erhvervsmaessig brug, ma ikke bringes i omseetning efter den 10. april 2014:

a) kvikselvpyknometre

b) maleudstyr indeholdende kviksglv til bestemmelse af bledgeringspunktet.

8. Begransningerne i stk. 5 og 7 finder ikke anvendelse pa:
a) maleinstrumenter, der var mere end 50 dr gamle den 3. oktober 2007

b) maleinstrumenter, der udstilles af kulturelle og historiske drsager.«
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