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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 847/2012

z dnia 19 wrze$nia 2012 r.

zmieniajace zalgcznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolei i stosowanych ograniczei w zakresie
chemikaliéw (REACH) w odniesieniu do rteci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA, (3)  Rada kilkakrotnie potwierdzita swoje zaangazowanie
w realizacje ogdlnego celu, jakim jest ochrona zdrowia
czlowieka i Srodowiska przed uwalnianiem rteci i jej

uwzgl(;dniajqc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, ZWiQZk(’)W, realizowana poprzez ograniczenie, a jeie]i to
mozliwe, catkowite wyeliminowanie globalnego antropo-
genicznego uwalniania rteci do atmosfery, wody i gruntu.

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu W tym kontekécie Rada podkreslita, ze w przypadkach

Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie gdy dla produktéw zawierajacych rteé istnieje realna

rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen alternatywa, produkty takie powinny by¢ jak najszybciej

w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej i w jak najwickszym zakresie wycofywane, z docelowg

Agencji  Chemikaliow, zmieniajace ~dyrektywe 1999/45/WE perspektywa wycofania wszystkich produktéw zawieraja-

oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 cych rtgé, przy odpowiednim uwzglednieniu okolicznosci

i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrek- technicznych i ekonomicznych oraz potrzeb badan

tywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, naukowych i rozwojowych (4).

93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (}), w szczegdlnosci

jego art. 68 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje: (4 Rte¢ i tworzone przez nig zwigzki s3 wysoce toksyczne

1

W komunikacie do Rady i Parlamentu Europejskiego
w sprawie strategii Wspélnoty w zakresie rteci ()
Komisja wskazala, ze konieczne jest obnizenie
pozioméw rteci w $rodowisku oraz zmniejszenie nara-
zenia ludzi na kontakt z rtecig, i zaproponowata miedzy
innymi nastgpujace cele: ograniczenie wprowadzania do
obrotu rteci w spoleczefistwie poprzez ograniczenie
podazy i popytu, zmniejszenie emisji rteci oraz ochrong
przed emisjg rteci.

Strategia zostala poddana przegladowi w 2010 r.
w komunikacie Komisji do Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie przegladu strategii Wspdlnoty
w zakresie rteci (°), w ktérym Komisja potwierdzita, ze
kontynuowane bedg prace nad tym, by istniejace ograni-
czenia w zakresie wprowadzania do obrotu niektérych
urzgdzen pomiarowych zawierajgcych rteé rozszerzy¢ na
dodatkowe urzadzenia stosowane w sektorze opieki
zdrowotnej, w szczegblnosci na sfigmomanometry,
i majace inne zastosowania profesjonalne i przemystowe.

dla ludzi, ekosysteméw i przyrody. Duze dawki moga
by¢ $miertelne dla ludzi, ale nawet stosunkowo niskie
dawki moga mie¢ znaczace niekorzystne skutki neuro-
rozwojowe i maja takze zwigzek z ewentualnymi szkod-
liwymi skutkami dla ukladu krazenia, odpornosciowego
i rozrodczego. Rteé uznawana jest za trwalg substancje
zanieczyszczajaca na poziomie globalnym, znajdujaca si¢
w obiegu pomiedzy powietrzem, woda, osadami, gleba
i réznymi rodzajami bioty. W $rodowisku moze prze-
ksztalci¢ sie w metylorte¢  bedgca jej najbardziej
toksyczng forma. Metylorte¢ ulega biomagnifikacji
w szczegblnosci w wodnym fafncuchu pokarmowym, co
powoduje szczegdlne zagrozenie dla ludnosci i fauny
o wysokim spozyciu ryb i owocdéw morza. Metylorteé
przenika tatwo przez bariere tozyskowsg i bariere krew-
moézg, hamujac potencjalny rozwdj umyslowy nawet
przed urodzeniem, co sprawia, ze kontakt z rtecig kobiet
w wieku rozrodczym oraz dzieci stanowi najwazniejsze
zagrozenie. Rte¢ i jej produkty rozkladu, gtéwnie mety-
lortgé, stanowia réwnie powazny problem co substancje
trwate, wykazujace zdolno$¢ do biokumulagji i toksyczne

() Konkluzje Rady z dnia 15 marca 2011 r. w sprawie przegladu

S strategii Wspdlnoty w zakresie rteci, z dnia 4 grudnia 2008 r.
() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1. w sprawie podjecia $wiatowych wyzwan zwigzanych z rtecig oraz
() COM(2005) 20 wersja ostateczna. z dnia 24 czerwca 2005 r. w sprawie strategii Wspdlnoty w zakresie
() COM(2010) 723 wersja ostateczna. rteci.
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(substancje PBT) i posiada wlasciwosci pozwalajace na
jej transport na dalekie odlegtosci.

Urzadzenia pomiarowe z wykorzystaniem rteci s3
powszechnie uzywane w calej Europie, co powoduje
mozliwos¢ uwolnienia rteci do Srodowiska naturalnego
na wszystkich etapach cyklu zycia tych urzadzen, co
z kolei zwigksza ogélng emisje rteci, a tym samym
réwniez narazanie ludzi i innych gatunkéw na kontakt
z rtecig poprzez Srodowisko.

W rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006, w pozycji 18a
zalgcznika XVII przewiduje si¢ zakaz wprowadzania do
obrotu termometréw lekarskich zawierajacych rtg,
a takze innych urzadzen pomiarowych zawierajacych
rtg¢  przeznaczonych do  powszechnej sprzedazy,
a zarazem nawoluje sic Komisje do przeprowadzenia
przegladu dostepnosci niezawodnych, bezpieczniejszych,
wykonalnych z technicznego i ekonomicznego punktu
widzenia odpowiednikéw sfigmomanometréw i innych
urzadzen pomiarowych zawierajacych rte¢ wykorzysty-
wanych w stuzbie zdrowia oraz majacych inne zastoso-
wania profesjonalne i przemystowe. Na podstawie tego
przegladu lub gdy tylko dostepne beda nowe informacje
na temat niezawodnych, bezpieczniejszych odpowied-
nikéw sfigmomanometréw i innych urzadzefi pomiaro-
wych zawierajacych rte¢, Komisja wzywana jest do
przedlozenia w razie potrzeby wniosku ustawodawczego
rozszerzajacego zakres ograniczenn okre§lony we wspom-
nianej pozycji na sfigmomanometry i inne urzadzenia
pomiarowe zawierajgce rte¢ stosowane w stuzbie zdrowia
oraz majace inne zastosowania profesjonalne i przemy-
stowe, w celu wycofania z uzycia rteci w urzadzeniach
pomiarowych, jesli tylko jest to wykonalne z technicz-
nego i ekonomicznego punktu widzenia.

Opierajac si¢ na znacznej ilosci nowych informagji,
Komisja przestala Europejskiej Agencji Chemikaliow
(zwanej dalej ,Agencja”) sprawozdanie z przegladu,
wzywajac jednocze$nie Agencje do przygotowania doku-
mentacji zgodnej z wymogami okre§lonymi w zalaczniku
XV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, zgodnie
z art. 69 tego rozporzadzenia.

Agencja przygotowala dokumentacj¢ zawierajaca propo-
zycje ograniczenia rteci w nastgpujacych urzadzeniach
pomiarowych majacych zastosowanie przemystowe
i profesjonalne (w tym w opiece zdrowotnej): zawierajace
rte¢ barometry, higrometry, manometry, sfigmomano-
metry, czujniki  tensometryczne  wykorzystywane
w  pletyzmografach, tensjometry, termometry i inne
zastosowania do nieelektrycznego pomiaru temperatury,
rteciowe urzadzenia pomiarowe do okreslenia tempera-
tury micknienia i piknometry rteciowe. Z dokumentacji
wynika, ze przeciwdzialanie zagrozeniu dla zdrowia czlo-
wieka i dla $rodowiska, wynikajacemu z wykorzystania
rteci w tych urzadzeniach pomiarowych, wymaga
podjecia dziatan obejmujacych cala Unie.

Dostepne staly si¢ alternatywne urzadzenia pomiarowe,
w ktorych nie uzywa si¢ rteci; zagrozenia z nimi zwig-
zane s3 znacznie mniejsze od zagrozen dla zdrowia
i $rodowiska, jakie niosg ze sobg rteciowe urzadzenia
pomiarowe.

(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

Nie nalezy zmienia¢ metody pomiaru w przypadku beda-
cych w toku badan epidemiologicznych prowadzonych
przy uzyciu sfigmomanometréw zawierajacych rteé
i dlatego nalezy przyznal odstgpstwo obowiazujace do
zakonczenia takich badan. W przypadku sfigmomano-
metréw wykorzystywanych jako wzorce odniesienia do
walidacji urzadzen niezawierajacych rteci nie bylo
mozliwe ustalenie okresu potrzebnego na opracowanie
i uznanie jako wzorcéw odniesienia alternatyw niezawie-
rajacych rteci i dlatego odstepstwo w przypadku tych
urzadzen nie powinno by¢ ograniczone czasowo.

W przypadku termometréw przeznaczonych wylacznie
do przeprowadzania testéw zgodnie z normami, ktére
wymagaja  stosowania  termometréw  rteciowych,
potrzebny jest czas na zmiang¢ tych norm i dlatego
nalezy przyznaé odstepstwo na okres 5 lat. Ze wzgledu
na fakt, ze rte¢ konieczna jest jako punkt odniesienia
w ramach Miedzynarodowej Skali Temperatury z 1990 r.,
nalezy przyzna¢ takze nieograniczone czasowo odstep-
stwo w odniesieniu do komérek punktu potréjnego rteci
wykorzystywanych do wzorcowania platynowych termo-
metré6w oporowych.

Jako ze nie ma wykonalnych alternatyw dla porozymet-
6w, elektrod rteciowych wykorzystywanych do woltam-
perometrii oraz sond rteciowych wykorzystywanych do
pomiaru  charakterystyki ~ pojemno$ciowo-napigciowe;j,
wniosek nie obejmuje ograniczen w odniesieniu do
tych urzadzenn pomiarowych.

Nalezy  ustanowi¢  odstgpstwo  zezwalajace  na
powszechng sprzedaz i kupno starych rteciowych urzg-
dzen pomiarowych posiadajacych warto$¢ historyczna,
ktére mozna traktowaé jako antyki lub dobra kultury.
W rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 w pozycji 18a
zalacznika XVII umozliwia si¢ wprowadzanie do obrotu
urzgdzen pomiarowych zawierajacych rteé, przeznaczo-
nych do powszechnej sprzedazy, innych niz termometry
lekarskie, jesli w dniu 3 pazdziernika 2007 r. byly one
starsze niz 50 lat. Dla celéw jasnosci ten sam
wyznacznik wiekowy powinien mie¢ zastosowanie do
odstepstwa dotyczacego starych urzadzen pomiarowych
w zastosowaniach przemystowych i profesjonalnych (w
tym w opiece zdrowotnej).

Powinno si¢ réwniez ustanowi¢ odstepstwo dla urzadzen
pomiarowych pokazywanych na wystawach ze wzgledoéw
kulturalnych i historycznych, w tym i takich urzadzen,
ktére byly nowsze niz 50 lat w dniu 3 pazdziernika
2007 r., ale ktére niemniej jednak posiadaja wartos¢
historyczng i kulturalna.

Komitet ds. Oceny Ryzyka Agencji przyjat dnia 8 czerwca
2011 r. opini¢ dotyczacg proponowanego ograniczenia,
uznajgc je za najodpowiedniejszy Srodek na poziomie
unijnym w odniesieniu do zidentyfikowanego ryzyka
pod wzgledem skutecznosci jego ograniczania.

Dzialajagcy w ramach agencji Komitet ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych przyjagt dnia 15 wrze$nia
2011 r. opini¢ dotyczacg proponowanego ograniczenia,
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17)

(18)

(19)

uznajac je za najodpowiedniejszy Srodek na poziomie
unijnym w odniesieniu do zidentyfikowanego ryzyka
pod wzgledem  stosunku korzysci do  kosztéw
spoteczno-gospodarczych.

Agencja przedtozyla Komisji opinie Komitetu ds. Oceny
Ryzyka i Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych.

W zwigzku z tym nalezy odpowiednio zmienié
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Nalezy zapewni¢ podmiotom, ktérych to dotyczy, odpo-
wiedni okres czasu na wprowadzenie $Srodkéw niezbed-
nych do spelnienia nowych wymogéw w zakresie
Srodkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

(20) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Komitetu ustanowionego na mocy art.
133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgezniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 10 kwietnia
2014 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 wrze$nia 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w pozycji 18a wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) skresla si¢ ust. 4;

2) dodaje si¢ ust. 5-8 w brzmieniu:

,5.  Nastepujace urzadzenia pomiarowe zawierajace rte¢ i przeznaczone do uzytku
przemystowego i profesjonalnego nie s3 wprowadzane do obrotu po dniu 10 kwietnia
2014 r.

a) barometry;

b) higrometry;

¢) manometry;

d) sfigmomanometry;

¢) czujniki tensometryczne wykorzystywane w pletyzmografach;

f) tensjometry;

g) termometry i inne zastosowania do nieelektrycznego pomiaru temperatury.

Ograniczenie stosuje si¢ réwniez do urzadzen pomiarowych, o ktérych mowa w lit.
a)-g), ktére s3 wprowadzane do obrotu puste, jezeli s przeznaczone do napelnienia
rtecia.

6.  Ograniczenie okre$lone w ust. 5 nie ma zastosowania do:

a) sfigmomanometréw przeznaczonych do wykorzystania:

(i) w badaniach epidemiologicznych bedacych w toku w dniu 10 pazdziernika
2012 r;

(i) jako wzorce odniesienia w ramach badan walidacji klinicznej zwigzanych z sfig-
momanometrami niezawierajacymi rteci;

b) termometréw przeznaczonych wylacznie do przeprowadzania testow zgodnie
z normami, ktdre wymagaja stosowania termometréw rteciowych, do dnia
10 pazdziernika 2017 r,

¢) komérek punktu potréjnego rteci wykorzystywanych do wzorcowania platynowych

termometréw oporowych.

7. Nastepujace urzadzenia pomiarowe wykorzystujace rte¢ i przeznaczone do uzytku
profesjonalnego i przemystowego nie s3 wprowadzane do obrotu po dniu 10 kwietnia
2014 r.:

a) piknometry rteciowe;

b) rteciowe urzadzenia pomiarowe do okreslenia temperatury migknienia.

8. Ograniczenia okrelone w ust. 5 i 7 nie maja zastosowania do:
a) urzadzen pomiarowych starszych niz 50 lat w dniu 3 paZzdziernika 2007 r;

b) urzadzen pomiarowych przeznaczonych do pokazywania na publicznych wystawach
ze wzgledow kulturalnych i historycznych.”
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