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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/1849
z 13. juna 2024,

ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/852 o ortuti, pokial ide o zubny amalgdm a iné vyrobky
s pridavkom ortuti, na ktoré sa vztahuji obmedzenia vyvozu, dovozu a vyroby

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie, a najmé na jej cldnok 192 ods. 1,
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postipeni névrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodérskeho a socidlneho vyboru ('),

po porade s Vyborom regidnov,

konajtic v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedze

(1) Komisia mala v sdlade s ¢linkom 19 ods. 1 a 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/852 (%) postdit
a predlozit sprivu o potrebe Unie regulovat emisie ortuti a zlicenin ortutl pochéddzajice z krematorii,
uskutoénitelnosti postupného ukonéenia pouzivania zubného amalgamu v Unii v dlhodobom horizonte, podla
moznosti do roku 2030, a prinosoch pre zivotné prostredie a uskutocnitelnosti zdkazu vyroby a vyvozu inych
vyrobkov s pridavkom ortuti, ktorych uvidzanie na trh Unie a dovoz do Unie st zakazané.

(2)  Ortut je chemikdlia, ktord na celom svete vzbudzuje obavy vzhladom na jej vplyv na Zivotné prostredie z dovodu
atmosférického prenosu na velké vzdialenosti, zotrvdvanie po antropogénnom zavedeni do Zivotného prostredia
a schopnost bioakumuldcie v ekosystémoch. Ortut md tiez vyrazné negativne ti¢inky na ludské zdravie a prendsa sa
z matiek na deti cez placentu alebo dojcenim. Znecistenie Zivotného prostredia ortufou moze byt sposobené
antropogénnou ¢innostou, a to aj nevhodnym nakladanim s odpadovou ortutou, kremaciou alebo nespravnou
instaldciou povinnych odlu¢ovacov v zubnych ambulancidch.

(3)  Komisia na zdklade zdverov, ku ktorym dospela vo svojej sprdve zo 17. augusta 2020 o preskimaniach
pozadovanych podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/852 o pouZivani ortuti v zubnom amalgdme a vo
vyrobkoch, predlozila legislativny ndvrh v sdlade s ¢linkom 19 ods. 3 uvedeného nariadenia o postupnom ukonceni
pouzivania zubného amalgdmu a o zdkaze vyroby a vyvozu zubného amalgdmu a urcitych svetelnych zdrojov
obsahujticich ortut.

(4)  Pouzivanie vyrobkov s pridavkom ortuti vritane pouZivania zubného amalgdmu a svetelnych zdrojov obsahujticich
ortuf je najrozsirenej3im zostdvajticim sposobom zdmerného pouzitia ortuti v Unii. Bezortutové alternativy sa viak
stali ekonomicky a technicky uskuto¢nitelnymi, pricom st lahko dostupné.

(5)  Vzhladom na to, ze Unia a jej Clenské §tdty ratifikovali Minamatsky dohovor o ortuti () z roku 2013 (dalej len
,dohovor®), a kedZe zmluvné strany dohovoru by mali prijat opatrenia na podporu prevencie zubnych kazov
a podpory zdravia, ¢im by sa minimalizovala potreba opravy zubov ako dodato¢né opatrenie na podporu
postupného ukonéenia pouzivania zubného amalgdmu, a vzhladom na fyzickd a cenovii dostupnost bezortutovych

() U.v.EU G, C/2024/894, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.cufeli/C /2024/894/ 0j.

( Pozicia Eurépskeho parlamentu z 10. aprila 2024 (zatial neuvere]nena v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 30. mdja 2024.

()  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/852 zo 17. mdja 2017 o ortuti a o zrusen{ nariadenia (ES) & 11022008

(U v. EU L 137, 24.5.2017, s. 1).

(" Rozhodnutie Rady (EU) 2017/939 z 11. mdja 2017 o uzavreti Minamatského dohovoru o ortuti v mene Eurépskej tnie (U. v. EU
L 142, 2.6.2017, s. 4).
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alternativ a na stcasny prechod na tieto alternativy v mnohych ¢lenskych statoch, je vhodné zakdzat pouzivanie
zubného amalgdmu na oSetrenie zubov v Unii a zdroven zachovat moznost pouzivania zubného amalgdmu
u pacientov s osobitnymi liecebnymi potrebami, ak to zubny lekdr povazuje za nevyhnutné.

Pri plnom re$pektovani zodpovednosti ¢lenskych $titov za organizdciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb
a zdravotnej starostlivosti, s cielom zmiernit socidlno-ekonomicky vplyv postupného ukonéenia pouzivania
zubného amalgdmu, najmd na pacientov s nizkymi prijmami, by clenské staty, v ktorych je zubny amalgdm jedinym
materidlom, ktory sa pri oSetreni prepldca z verejnych prostriedkov vo vyske asport 90 % podla vnitrostatneho
prava, a v ktorych takéto preplatenie v pripade bezortutovych alternativ od 1. janudra 2025 este nie je mozné, mali
mat odchylne od poziadavky stanovenej v tomto nariadeni postupne ukoncit pouZivanie zubného amalgdmu do
uvedeného ddtumu viac Casu na ndjdenie vhodnych rieSeni na prispdsobenie svojho systému zdravotnej
starostlivosti, a preto by im mal byt umozneny neskorsi datum ukoncenia pouzivania zubného amalgdmu. Postupné
ukonlenie pouzivania zubného amalgdmu by vo vhodnych pripadoch mala sprevadzat odbornd priprava
stomatol6gov, ktord im umozni prisposobit sa novym technikdm.

Clenské staty, ktoré vyuzivaji vynimku z postupného ukoncenia stanoveného v tomto nariadeni by mali mat
moznost povolit pouzivanie zubného amalgdmu za velmi Specifickych okolnosti do 30. jina 2026. Preto by sa
dovoz a vyroba zubného amalgdmu mali zakazat aZ od 1. jala 2026. Po 1. jali 2026 by dovoz a vyroba zubného
amalgdmu mali byt nadalej mozné, avSak len ak je pouzivanie takéhoto amalgdmu potrebné na pokrytie osobitnych
liecebnych potrieb.

S cielom posudit potrebu dalsicho pouzivania zubného amalgdmu v stvislosti s osobitnymi liecebnymi potrebami
by dovozcovia a vyrobcovia mali kazdy rok informovat prislusné organy o tom, aké mnozstva boli dovozené alebo
vyrobené na takéto liecebné potreby. Okrem toho by Komisia mala do 31. decembra 2029 posudit, ¢i je stile
potrebné zachovat vynimku pre dovoz a vyrobu zubného amalgdmu pouZzivaného pre pacientov s osobitnymi
liecebnymi potrebami, pricom sa zohladni dostupnost bezortutovych alternativ pre prislusné skupiny pacientov.

Vyznamnym zdrojom emisii ortuti do atmosféry st krematdrid, a bez ohladu na postupné ukoncenie pouzivania
zubného amalgdmu stanovené v tomto nariadeni, budt krematérid nadalej prispievat k znecisteniu ovzdusia, vody
a pody ortufou. Je potrebné vypracovat usmernenie tykajiice sa technoldgif na zniZovanie emisif ortuti a zlicenin
ortuti z krematérii a zhromazdovat informdcie o opatreniach, ktoré sa na zdklade tohto usmernenia vykonévajii
v Clenskych $tatoch, s cielom dosiahnut primerand prevenciu znedistovania a zmiernit vplyv na ludské zdravie
a zivotné prostredie.

Na celosvetovej Grovni sa ortut a zliiCeniny ortuti nadalej nezdkonne pouzivaju v kozmetickych vyrobkoch. Na
piatom zasadnuti konferencie zmluvnych strin dohovoru (dalej len ,konferencia zmluvnych strdn“) sa preto
v rozhodnuti MC-5/5 rozhodlo zhromazdovat od zmluvnych strdn dohovoru informdcie o vyzvach, ktorym celia
pri predchddzani vyvozu, dovozu a vyroby kozmetiky uvedenej v Casti I prilohy A k dohovoru. Vzhladom na
skodlivé acinky ortuti a zlGéenin ortuti na ludské zdravie a zZivotné prostredie by sa expozicia a emisie mali dalej ¢o
najviac minimalizovat. Z aktudlnych sprav vyplyva, Ze podniky previdzkované v Unii vyrabajii a vyvazaja zlaéeniny
ortuti, ¢o vedie k nezdkonnému pouzitiu ortuti, najmi v kozmetike. Komisia by preto mala podat spravu o vyvoji
v rdmci dohovoru, pokial ide o postupné ukoncenie nezdkonného pouzivania ortuti v kozmetickych vyrobkoch
a zohladnit v nej informdcie poskytnuté zmluvnymi stranami dohovoru v stilade s rozhodnutim MC-5/5. Komisia
by mala dalej posudit zostdvajice pouzitia ortuti a zlii¢enin ortuti, ako je jeho pouzitie v porozimetrii, majikoch
a vakcinach, ako aj potrebu rozsirit zoznam velkych zdrojov odpadu a v prislusnych pripadoch navrhndit opatrenia
na postupné ukoncenie takéhoto pouzivania a reguldciu vyvozu, dovozu a vyroby na takéto tcely.

Clenské $tity majti zabezpecit riadne systémy zberu vyrobkov s pridavkom ortuti v ramci neelektronického
a elektronického odpadu a aby takéto produkty zbierali separovane a environmentdlne vhodnym sposobom v stilade
so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/19/EU ().

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/19/EU zo 4. jila 2012 o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)
(U. v. EU L 197, 24.7.2012, . 38).

ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1849/oj
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V ¢clanku 4 ods. 1 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU () sa zakazuje uvddzanie urcitych
elekmckych a elektronickych zariadeni s obsahom ortuti na trh Unie a ich dovoz do Unie. V prilohe IIT k uvedenej
smernici sa okrem iného uvadzaja urcité svetelné zdroje s pridavkom ortuti, ktoré st vynaté z uvedeného zdkazu do
détumov stanovenych v uvedenej prilohe. Platnost uvedenej vynimky uplynula v pripade nelinedrnych
halofosfatovych ziariviek 13. aprila 2016, v pripade urcitych kompaktnych Ziariviek 24. februdra 2023 a v pripade
linedrnych Ziariviek na vSeobecné osvetlovacie tcely 24. augusta 2023. V pripade nelinedrnych trifosforovych
ziariviek platnost vynimky uplynie 24. februdra 2025. Platnost vynimky v pripade vicsiny vysokotlakovych
sodikovych vybojok na vSeobecné osvetlovacie ticely, ktoré maji zlepSeny index podania farieb uplynula
24. februdra 2023, zatial ¢o v pripade zvy$nych Vysokotlakovych sodikovych vybojok na vieobecné osvetlovacie
Gcely uvedenych v zazname 4 prilohy IIl k smernici 2011/65/EU, platnost vynimiek uplynie 24. februra 2027.

Okrem toho boli urcité linedrne Ziarivky na v§eobecné osvetlovacie Géely uvedené v zozname s cielom ich zdkazu
v rozhodnuti MC-4/3 prijatom na $tvrtom zasadnuti konferencie Zmluvn)'rch stran, ktoré sa konalo od 21. do
25. marca 2022, a ddtumy ukoncenia ich pouzivania boli pre ne stanovené v rozhodnuti MC-5/4 prijatom na
piatom zasadnuti konferencie zmluvnych stran, ktoré sa konalo od 30. oktébra do 3. novembra 2023. Unia uvedené
rozhodnutia podporila prostrednictvom rozhodnuti Rady (EU) 2022/549 () a (EU) 2023/2417 (%)

KedZe je vhodné ¢o najskor zakdzat vyvoz zvysnych svetelnych zdrojov s pridavkom ortuti z Unie a ked7ze sa
v sucasnostl na niektoré tieto svetelné zdroje nevztahuje ast A prilohy II k nariadeniu (EU) 2017/852, mali by sa do
nej v zdujme konzistentnosti zahrndt s cielom zakdzat ich vyrobu a vyvoz od ddtumov uvedenych v prilohe III
k smernici 2011/65 /EU a na]neskor do na]amb1c1ozne]s1ch datumov uvedenych v rozhodnuti MC-4/3. Okrem toho
je mozné dosiahnut vyznamné stvisiace prinosy prostrednictvom ¢o najskorsieho postupného ukoncenia vyvozu
svetelnych zdrojov s pridavkom ortuti, kedZe bezortutové alternativy sa energeticky tcinnejsie, a zabranilo by sa tak
uvolfiovaniu mnozstva ton emisii CO,.

KedZe ciele tohto nariadenia nie je mozné uspokopvo dosiahnut na drovni clenskych sttov, ale z dovodov ich
rozsahu a dosledkov ich mozno lepsie dosiahnut na drovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stlade so zdsadou
subsidiarity podla ¢ldnku 5 Zmluvy o Eur6pskej tinii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku
toto nariadenie neprekracuje rdimec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

Nariadenie (EU) 2017/852 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (EU) 2017/852 sa meni takto:

1. Clanok 10 sa meni takto:

a) Vklada sa tento odsek:

,2a.  Od 1. janudra 2025 sa zubny amalgdm nesmie pouZivat na osetrenie zubov v Unii, okrem pripadov, ak to
zubny lekdr povazuje za nevyhnutné z dovodu osobitnych lie¢ebnych potrieb pacienta.

Plne respektujic zodpovednosti ¢lenskych $titov za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej
starostlivosti a odchylne od prvého pododseku plati, Ze ak v ¢lenskych Statoch, v ktorych je zubny amalgdm jedinym
materidlom prepldcanym z verejnych prostriedkov vo vyske aspon 90 % podla vndtrostitneho prava pre pacientov,
ktori nemajii ndrok na iné preplatené materidly zubnej vyplne, a datum ukoncenia pouZivania 1. janudr 2025 md

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouzivania urcitjch nebezpecnych ldtok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach (U.v.EU L 174, 1.7.2011, s. 88)

Rozhodnutie Rady (EU) 2022549 zo 17. marca 2022 o pozicii, ktord sa ma v mene Eurdpskej tnie zaujat v druhom segmente
stvrtého zasadnutia konferencie zmluvnych strdn Minamatského dohovoru o ortuti, pokial ide o prijatie rozhodnutia, ktorym sa
menia prilohy A a B k uvedenému dohovoru (U. v. EU L 107, 6.4.2022, s. 78).

Rozhodnutie Rady (EU) 2023/2417 z 23. oktbbra 2023 o pozicii, ktord sa md v mene Eurdpskej tnie zaujat na piatom zasadnuti
konferencie zmluvnych strdin Minamatského dohovoru o ortuti, pokial ide o prijatie rozhodnutia, ktorym sa menia
prilohy A a B k uvedenému dohovoru (U. v. EU L, 2023/2417, 6.11.2023, ELL: http://data.europa.eueli/dec/2023/2417 oj).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1849/oj
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netimerny socidlno-ekonomicky vplyv na osoby s nizkymi prijmami, zubny amalgdm sa moze pouzivat na o3etrenie
zubov do 30. jana 2026. Clenské stity poskytnd a zverejnia odovodnené vysvetlenia tykajice sa vyuzitia tejto
vynimky vratane vhodnych opatrent, ktoré sa maji vykonat do 30. jina 2026, a ozndmia ich Komisii do 31. augusta
2024.°

b) Doplna sa tento odsek:
,7. Od 1. janudra 2025 sa zakazuje vyvoz zubného amalgdmu.
Od 1. jala 2026 sa zakazuje dovoz a vyroba zubného amalgdmu.

Odchylne od druhého pododseku tohto odseku sa dovoz a vyroba zubného amalgdmu povoluje na osobitné liecebné
potreby uvedené v odseku 2a prvom pododseku.”

2. Clanok 18 sa meni takto:
a) Do odseku 1 prvého pododseku sa doplnaji tieto pismend:

of) sthrn informdcif ziskanych v sdlade s odsekom 1a tohto ¢lanku, ako aj informdcie o mnoZstvach ortuti pouzitych
na osobitné lie¢ebné potreby, ako je uvedené v ¢lanku 10 ods. 2a;

g) informacie o opatreniach vykonanych na zdklade usmernenia Komisie tykajiceho sa technoldgii na znizovanie
emisif ortuti a zlicenin ortuti z krematérii uvedeného v ¢lanku 19 ods. 2a pism. a).“

b) Vklada sa tento odsek:

,la.  Dovozcovia a vyrobcovia zubného amalgimu do 31. mdja daného kalenddrneho roka nahldsia svojmu
prislusnému orgdnu objem zubného amalgdmu, ktory doviezli alebo vyrobili podla ¢lanku 10 ods. 7 treticho
pododseku za predchadzajici kalenddrny rok.”

3. Clanok 19 sa meni takto:
a) V odseku 2 sa ddtum ,31. decembra 2024“ nahrddza ddtumom ,31. decembra 2029
b) Vklada sa tento odsek:
,2a.  Komisia do 31. decembra 2029 podd Eurépskemu parlamentu a Rade sprévu o:

a) vykondvani a vplyve usmernenia Komisie vypracovaného do 31. decembra 2025 tykajiiceho sa technoldgii na
zniZovanie emisii ortuti a zlG¢enin ortuti z krematoérii uplatiiovanych v ¢lenskych Statoch;

b) potrebe zachovat vynimku zo zdkazu pouzivania zubného amalgdmu uvedent v ¢lanku 10 ods. 2a prvom
pododseku, bertc do dvahy vplyv na zdravie pacientov vo vieobecnosti a pacientov odkdzanych na amalgdmové
vyplne a o potrebe zachovat vynimku pre dovoz a vyrobu zubného amalgdmu, ako sa uvddza v ¢ldnku 10 ods. 7
tretom pododseku;

¢) vyvoji v rdimci dohovoru, pokial ide o postupné ukoncenie nezdkonného pouzivania ortuti v kozmetike, pricom
zohladni informdcie poskytnuté zmluvnymi stranami dohovoru v sdlade s rozhodnutim MC-5/5 konferencie
zmluvnych strdn o priprave spravy o kozmetike;

d) potrebe postupne ukonéit zostdvajiice pouzitia ortuti;
e) potrebe rozirit zoznam zdrojov odpadovej ortuti stanoveny v ¢lanku 11;

f) potrebe rozsirit zoznam zlicenin ortuti, uvedeny v prilohe I, doplnenim napriklad amidochloridu ortutnatého
(HgNH2Cl).*

¢) Odsek 3 sa nahrddza takto:

3. Komisia spolu so svojimi spravami uvedenymi v tomto ¢lanku vo vhodnych pripadoch predlozi legislativny
névrh.”

4. Priloha II sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1849/oj
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida Géinnost dvadsiatym dfiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych clenskych stdtoch.

V Bruseli 13. jina 2024

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predsednicka predseda
R. METSOLA M. MICHEL

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

Cast A prilohy II k nariadeniu (EU) 2017/852 sa meni takto:

1. Vklad4 sa tento zdznam:

Vyrobky s pridavkom ortuti

Datum, od ktorého plati zdkaz vyvozu,
dovozu a vyroby vyrobkov s pridavkom
ortuti

,3b. Vsetky ostatné kompaktné ziarivky (CFL) na vSeobecné osvetlovacie tcely,
ktoré nie st zahrnuté v zdznamoch 3 a 3a

31.12.2025

2. Vkladaju sa tieto zdznamy:

Vyrobky s pridavkom ortuti

Détum, od ktorého plati zdkaz vyvozu,
dovozu a vyroby vyrobkov s pridavkom

ortuti
,4a. Trifosforové Zziarivky na vSeobecné osvetlovacie tcely, ktoré este nie si 31.12.2026
zahrnuté v zdzname 4 pism. a).
4b. Halofosfatové Zziarivky na vSeobecné osvetlovacie acely, ktoré este nie st 31.12.2025
zahrnuté v zdzname 4 pism. b).
4c. Nelinedrne trifosforové Ziarivky. 31.12.2026
31.12.2025

4d. Nelinedrne halofosfitové Zziarivky.

3. Vkladd sa tento zdznam:

Vyrobky s pridavkom ortuti

Datum, od ktorého plati zdkaz vyvozu,
dovozu a vyroby vyrobkov s pridavkom
ortuti

,5a. Vysokotlakové sodikové vybojky (HPS) na vieobecné osvetlovacie acely, 31.12.2025¢

ktoré obsahuju:

a) viac ako 16 mg Hg, ak P < 105 W;

b) viac ako 20 mg Hg, ak 105 W <P < 155 W;
¢) viac ako 25 mg Hg, ak P > 155 W.

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