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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 847/2012
av den 19 september 2012

om indring av bilaga XVII till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach) vad giller kvicksilver

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dnd-
ring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av radets forord-
ning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr
1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens
direktiv  91/155/EEG,  93/67[EEG,  93/105[EG  och
2000/21/EG ("), sdrskilt artikel 68.1, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionen menade i sitt meddelande till rddet och
Europaparlamentet om gemenskapens kvicksilverstrate-
gi (?) att det dr nodvandigt att minska kvicksilvernivderna
i miljon och miénniskors exponering for damnet och fo-
reslog som mal bland annat att se till att mindre mang-
der kvicksilver kommer i omlopp genom att minska till-
gangen och efterfragan, att minska kvicksilverutslippen
och att 6ka skyddet mot kvicksilverutslapp.

(2)  Strategin sdgs over 2010 i kommissionens meddelande
till Europaparlamentet och rddet om oversynen av ge-
menskapens kvicksilverstrategi (?), 1 vilket kommissionen
bekraftade att arbetet skulle fortsdtta for att utvidga exi-
sterande marknadsrestriktioner for vissa madtinstrument

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

som innehéller kvicksilver till att galla ytterligare instru-
ment som anvinds inom hilso- och sjukvérden, sirskilt
blodtrycksmitare, och for andra yrkesmissiga och indu-
striella dndamal.

(3)  Rédet har ett flertal ganger bekriftat det Gvergripande
malet att skydda manniskors hilsa och miljon fran ut-
slapp av kvicksilver och kvicksilverforeningar genom att
minska och dir det ar mojligt helt undanrdja manniskans
kvicksilverutslapp i luft, vatten och mark. I samband med
detta understrok radet att produkter med tillsats av kvick-
silver bor fasas ut sd snabbt och fullstindigt som mojligt
om lampliga alternativ finns, med en utfasning av alla
produkter med tillsats av kvicksilver som slutmal, varvid
vederborlig hdnsyn tas till tekniska och ekonomiska for-
héllanden samt behovet av vetenskaplig forskning och
utveckling (*).

(4)  Kvicksilver och kvicksilverféreningar ar mycket giftiga for
ménniskor, ekosystem samt vilda djur och vixter. Hoga
doser kan vara dodliga for manniskor, men dven relativt
laga doser kan fd allvarliga foljder for nervsystemets ut-
veckling och har ocksé kopplats till skadliga effekter pa
hjart- och kirlsystem, samt immun- och fortplantnings-
systemen. Kvicksilver anses vara en svarnedbrytbar f6ro-
rening som i olika former cirkulerar i luft, vatten, sedi-
ment, jord samt vaxter och djur. Det kan i miljon 4dndra
form till metylkvicksilver, dess giftigaste form. Metyl-
kvicksilver lagras och koncentreras frimst i den marina
ndringskedjan, vilket innebar att méanniskor och vilt som
ater mycket fisk och skaldjur ar sarskilt sirbara. Metyl-
kvicksilver tar sig litt genom béde placentabarridren och
blod-hjdrnbarridren och kan dirfor skada den mentala
utvecklingen redan hos foster, vilket gor exponering for
metylkvicksilver sirskilt allvarlig for kvinnor i fertil dlder
och barn. Kvicksilver och dess nedbrytningsprodukter,

(*) Radets slutsatser av den 15 mars 2011 om Gversynen av gemen-

skapens kvicksilverstrategi, av den 4 december 2008 om att bemdta
globala risker med kvicksilver och av den 24 juni 2005 om gemen-
skapens kvicksilverstrategi.
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framfor allt metylkvicksilver, 4r lika allvarliga hot som
langlivade, bioackumulerande och toxiska dmnen (PBT-
amnen) och kan spridas lang vig.

Mitinstrument som innehéller kvicksilver anvinds all-
mint i hela Europa, ndgot som medfor en risk for kvick-
silverutslapp under hela deras livscykel och bidrar till den
totala mingden kvicksilverutslipp och ddrmed till manni-
skors och andra arters exponering for kvicksilver via
miljon.

Enligt post 18a i bilaga XVII till férordning (EG) nr
1907/2006 fir inte febertermometrar och andra mat-
instrument avsedda att saluforas till allménheten slappas
ut pd marknaden om de innehéller kvicksilver, och kom-
missionen ska se over tillgdngen till tekniskt och ekono-
miskt genomforbara sikrare alternativ till blodtrycks-
mitare och andra mdtinstrument som innehaller kvick-
silver och anvinds inom hilso- och sjukvarden och for
andra yrkesmassiga och industriella andamal. P4 grundval
av denna Oversyn, eller sd snart som nya uppgifter om
tillforlitliga sdkrare alternativ till blodtrycksmitare och
andra madtinstrument som innehaller kvicksilver finns
att tillgd, ska kommissionen om s dr lampligt ligga
fram ett lagstiftningsforslag i syfte att utvidga begrins-
ningarna i den posten till att omfatta blodtrycksmatare
och andra mitinstrument som anvinds inom hilso- och
sjukvarden och for andra yrkesmissiga och industriella
indamal, sd att kvicksilver i mitinstrument kan fasas ut
sd snart detta dr tekniskt och ekonomiskt mojligt.

Kommissionen 6verlimnade en Gversynsrapport baserad
pd en betydande mingd nya uppgifter till Europeiska
kemikaliemyndigheten (nedan kallad myndigheten), och
begidrde att myndigheten i enlighet med artikel 69 i for-
ordning (EG) nr 1907/2006 skulle utarbeta den doku-
mentation som krévs i bilaga XV till den férordningen.

Myndigheten har utarbetat en dokumentation for att {6-
resld en begrinsning av kvicksilver i foljande matinstru-
ment som anvands for industriella och yrkesmassiga dn-
damdl (inklusive inom hilso- och sjukvarden): baromet-
rar, fuktighetsmatare, tryckmitare, blodtrycksmitare, t6j-
ningsmatare f6r anvindning med pletysmografer, tensio-
metrar, termometrar och andra icke-elektriska virmema-
tande instrument, mdtutrustning for bestimmande av
mjukningspunkt och pyknometrar. Dokumentationen vi-
sar att atgarder pa unionsovergripande nivd dr nodvin-
diga for att bemota riskerna som anvindning av kvick-
silver i dessa matinstrument innebar for manniskors halsa
och miljo.

Alternativa matinstrument utan kvicksilver finns tillging-
liga och har visats medféra betydligt ldgre risk for hilsa
och milj6 4n matinstrument med kvicksilver.

(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

I pagdende epidemiologiska studier dar blodtrycksmitare
som innehaller kvicksilver anvidnds bor matmetoden inte
bytas och dirfér bor ett undantag beviljas tills dessa
studier har slutforts. Undantaget for blodtrycksmaitare
som anvinds som referensstandard for validering av
kvicksilverfria blodtrycksmatare bor vara utan tids-
begransning, eftersom det inte dr mojligt att faststilla
den tid som behovs for att utveckla kvicksilverfria alter-
nativ och fi dem erkdnda som referensstandard.

Under fem ar bor undantag beviljas for termometrar som
uteslutande dr avsedda for provningar enligt standarder
som kraver kvicksilvertermometrar, eftersom en viss tid
behovs for att dndra dessa standarder. Eftersom kvicksil-
ver behovs som referenspunkt i 1990 ars internationella
temperaturskala bor ocksd ett tidsobegrinsat undantag
beviljas for trippelpunktsceller med kvicksilver som an-
vands vid kalibrering av motstdndstermometrar av plati-
na.

Négon begrinsning foreslds inte for porosimetrar, kvick-
silverelektroder for anvindning i voltametri och kvicksil-
versonder som anvinds for att bestimma spanning med
kapacitansmetoden, eftersom limpliga alternativ dnnu
inte finns tillgangliga.

Undantag bor ocksd goras for att i allménhet tillata for-
sdljning och kop av ildre, historiskt virdefulla matinstru-
ment med kvicksilver som kan betraktas som antikviteter
eller kulturforemal. Enligt post 18a i bilaga XVII till for-
ordning (EG) nr 1907/2006 4r utslippande pd mark-
naden av mitinstrument avsedda att saluforas till allman-
heten, férutom febertermometrar, tilliten om de var édldre
dn 50 ar den 3 oktober 2007. Av tydlighetsskdl bor
samma aldersgrins tillimpas vid undantag for dldre mat-
instrument som anvéinds for industriella och professio-
nella dandamél (inklusive inom hilso- och sjukvarden).

Dessutom bor undantag goras for maitinstrument som
visas pd utstdllningar i kulturellt och historiskt syfte, in-
klusive for instrument som var yngre dn 50 dr den 3 ok-
tober 2007 men 4ndé dger historiskt och kulturellt virde.

Myndighetens riskbedomningskommitté antog den 8 juni
2011 ett yttrande om den foreslagna begransningen och
ansdg den vara den mest limpliga unionsdvergripande
dtgdrden for att motverka de konstaterade riskerna, sett
till riskbegransningens verkan.

Myndighetens kommitté for socioekonomisk analys an-
tog den 15 september 2011 ett yttrande om den fore-
slagna atgdrden och fann den vara den mest limpliga
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unionsévergripande dtgarden for att motverka de konsta- (20) De dtgarder som foreskrivs i denna forordning dr for-
terade riskerna, sett till den sociockonomiska nyttan i enliga med yttrandet frdn den kommitté som inréttats
forhallande till de socioekonomiska kostnaderna. genom artikel 133 i férordning (EG) nr 1907/2006.

. HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
(17)  Myndigheten har limnat yttrandena fran riskbedom-

ningskommittén och kommittén for socioekonomisk Artikel 1
analys till kommissionen.
Bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska andras i
enlighet med bilagan till den hir férordningen.
(18)  Forordning (EG) nr 1907/2006 bor dirfor dndras i en-

lighet med detta. Artikel 2
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
(19)  Det ar lampligt att ge berdrda parter rimlig tid for att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
vidta de atgdrder som kan krivas for att folja denna
forordning. Den ska tillimpas fran och med den 10 april 2014.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 19 september 2012.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA

[ bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska post 18a dndras pa foljande sitt:
1. Punkt 4 ska utgd.

2. Foljande punkter ska laggas till som punkterna 5-8:

5. Foljande matinstrument som innehéller kvicksilver och ar avsedda for industriella
och yrkesmissiga dndamal fir inte slippas ut pa marknaden efter den 10 april 2014:

a) barometrar,
b) fuktighetsmiitare,
¢) tryckmitare,
d) blodtrycksmitare,
¢) tojningsmatare for anvindning med pletysmografer,
f) tensiometrar,
g) termometrar och andra icke-elektriska virmematande instrument.
Begrinsningen ska ocksé tillimpas pd matinstrument enligt led a—g som sldpps ut pé
marknaden tomma, om de dr avsedda att fyllas med kvicksilver.
6.  Begrinsningen i punkt 5 ska inte tillimpas pa:
a) blodtrycksmitare for anvindning
i) i epidemiologiska studier som pagdr den 10 oktober 2012,

ii) som referensstandarder i kliniska valideringsstudier av kvicksilverfria blodtrycks-
matare,

b) termometrar som uteslutande ar avsedda for provningar enligt standarder som kraver
kvicksilvertermometrar till och med 10 oktober 2017,

¢) trippelpunktsceller med kvicksilver som anvinds vid kalibrering av motstdndstermo-
metrar av platina.

7. Foljande mitinstrument som innehéller kvicksilver och ar avsedda for industriella

och yrkesmissiga dndamal fir inte slippas ut pa marknaden efter den 10 april 2014:

a) kvicksilverpyknometrar,

b) kvicksilvermitinstrument for bestimning av mjukningspunkt.

8.  Begrdnsningarna i punkterna 5 och 7 ska inte tillimpas pa
a) mitinstrument som var ildre dn 50 4r den 3 oktober 2007,

b) mitinstrument som visas pa offentliga utstillningar i kulturellt och historiskt syfte.”
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