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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET

o Forslagets begrundelse og formal

Kviksglv er et sterkt giftigt element og udger en stor risiko for miljget og menneskers
sundhed. Det er en potent neurotoksin, der medferer permanent hjerne- og nyreskade hos
voksne og pavirker fostres og sma bgrns udvikling. Kviksglv er derfor i EU-retten
klassificeret som reproduktionstoksisk, livsfarlig ved indanding, forarsagende organskader for
alle organer ved laengerevarende eller gentagen eksponering og meget giftig med langvarige
skadelige virkninger for vandlevende organismer?.

| betragtning af den risiko, kviksglv udger for bade menneskers sundhed og miljget,
udarbejdede Kommissionen i 2005 en sarlig kviksglvstrategi?, som revideret i 20102, hvori
den opfordrede Unionen til at tage alle aspekter af kviksglv op, herunder dets anvendelse i
produkter. Som fglge heraf konkluderede Radet for Den Europziske Union faglgende:

"[P]rodukter, der er tilsat kviksglv, bgr udfases sa hurtigt og sa fuldsteendigt som muligt, hvis
der findes baredygtige alternativer, og [...] det endelige mal er, at alle produkter, der er tilsat
kviksglv, udfases, idet der tages passende hensyn til de tekniske og gkonomiske
omstaendigheder og behovet for videnskabelig forskning og udvikling™.

Forslaget indgar ogsa i en bredere politisk sammenhang, idet det bidrager til opfyldelsen af
malene i den europaeiske grenne pagt®, EU's kemikaliestrategi med baeredygtighed for gje®
og handlingsplanen for nulforurening for wvand, Iluft og jord (herefter
"nulforureningshandlingsplanen")’, der er vedtaget inden for rammerne af den europziske
grenne pagt. Forslaget har navnlig til formal at opfylde Unionens tilsagn om at forega med et
godt eksempel og sikre, at farlige kemikalier, der er forbudt i Unionen, ikke fremstilles til
eksport, i overensstemmelse med nulforureningshandlingsplanens flagskibsinitiativ 8 om
minimering af EU's eksterne forureningsfodaftryk, bl.a. gennem &ndring af relevant
lovgivning. Endvidere bidrager dette initiativ til udviklingen af en ny EU-ramme for

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
markning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophevelse af direktiv 67/548/EQF
0g 1999/45/EF og om &ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

2 Meddelelse fra Kommissionen — En feellesskabsstrategi for kviksglv, KOM(2005) 20 endelig udg. af
28.1.2005.

3 Meddelelse fra Kommissionen om vurdering af fallesskabsstrategien for kviksglv, KOM(2010) 723 endelig

af 7.12.2010.

Radets konklusioner om vurdering af feellesskabsstrategien for kviksglv, den 3075. samling i Radet for Miljg

i Bruxelles, den 14. marts 2011.

5 COM(2019) 640 final af 11.12.2019.

& Meddelelse fra Kommissionen, "En kemikaliestrategi med beredygtighed for gje — Pa vej mod et giftfrit
miljg" (COM(2020) 667 final af 14.10.2020).

7 Meddelelse fra Kommissionen, Vejen til en sund planet for alle — EU-handlingsplan: Mod nulforurening for
vand, luft og jord, (COM(2021) 400 final af 12.5.2021).
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baeredygtige produkter®, samt til EU's dagsorden for dekarbonisering® ved at fremme
erstatning af kviksglvholdige lyskilder med mere energieffektive belysningsmuligheder sasom
LED-lyskilder.

Forordning (EU) 2017/852%° (herefter "kviksglvforordningen™) er det vigtigste EU-retlige
instrument vedrgrende kviksglv og kviksglvforbindelser (herefter "kviksglv" eller "Hg"), der
daekker hele stoffets livscyklus fra den primare udvinding af kviksglv til den endelige
bortskaffelse af kviksglvaffald og gennemfagrer Minamatakonventionen om kviksglv (herefter
"Minamatakonventionen” eller "konventionen)!, som Unionen og alle medlemsstaterne
ratificerede i maj 20172, Et centralt aspekt i kviksglvforordningen er anvendelsen af kviksglv
I produkter, idet der indfgres forbud mod fremstilling, import og eksport af en raekke
produkter tilsat kviksglvi®. Dermed supplerer forordningen bestemmelserne i andre EU-
instrumenter, der fastsetter begraensninger for markedsfaring og import af produkter tilsat
kviksglv. Med henblik pa at skabe et kviksglvfrit Europa omhandler forslaget de sidste
resterende bevidste anvendelser af kviksglv i produkter i Unionen.

| henhold til revisionsklausulen i kviksglvforordningens artikel 19'* skal Kommissionen
afleegge rapport til Europa-Parlamentet og Radet om resultatet af sin vurdering vedrgrende:

@ muligheden for en fuldstendig udfasning af anvendelsen af tandfyldningsamalgam
helst senest i 2030 og behovet for, at EU regulerer de dermed forbundne emissioner
af kviksglv fra krematorier

(b) de miljgmaessige fordele ved og muligheden for at forbyde fremstilling, import og
eksport af andre resterende produkter tilsat kviksglv, som det allerede er eller snart
vil blive forbudt at markedsfare i overensstemmelse med andre EU-instrumenter.

| henhold til artikel 19, stk. 3, skal Kommissionen, hvis det er hensigtsmaessigt, fremsette et
lovforslag pa grundlag af ovennavnte vurdering.

Kommissionen vedtog i august 2020% sin revisionsrapport om muligheden for at udfase
anvendelsen af kviksglv i tandfyldningsamalgam og andre produkter. Bade denne rapport og
Kommissionens efterfglgende konsekvensanalyse pegede pa, at det er hensigtsmaessigt at
fremseette et lovforslag om udfasning af anvendelsen af tandfyldningsamalgam og om
begreensninger for fremstilling og eksport af visse kviksglvholdige lyskilder.

8 COM(2022) 142 final af 30.3.2022.
® Meddelelse fra Kommissionen, En ren planet for alle — En europeisk strategisk og langsigtet vision for en
fremgangsrig, moderne, konkurrencedygtig og klimaneutral gkonomi, (COM(2018) 773 final af 28.11.2018).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/852 af 17. maj 2017 om kviksglv og om ophzvelse
af forordning (EF) nr. 1102/2008 (EUT L 137 af 24.5.2017, s. 1).
11 Teksten til Minamatakonventionen kan findes her: https://mercuryconvention.org/en/about
12 Radets afgerelse (EU) 2017/939 af 11. maj 2017 om indgéaelse pd Den Europziske Unions vegne af
Minamatakonventionen om kviksglv (EUT L 142 af 2.6.2017, s. 4).
13 Et "produkt tilsat kviksglv" defineres i forordning (EU) 2017/852 som et produkt eller en
produktkomponent, som indeholder kviksglv eller en kviksglvforbindelse, som bevidst blev tilsat.
14 Henvisninger til artikler og bilag i dette dokument betragtes som henvisninger til artikler og bilag til
kviksglvforordningen, medmindre andet er angivet.
15 Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Rédet om de revisioner, der kraves i henhold til
artikel 19, stk. 1, i forordning (EU) 2017/852 om anvendelse af kviksglv i tandfyldningsamalgam og
produkter, COM(2020) 378 final af 17.8.2020.
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Tandfyldningsamalgam er den starste resterende bevidste anvendelse af kviksglv i Unionen
0og skennes at omfatte ca. 40 ton kviksglv i 2019. | henhold til kviksglvforordningens
artikel 10, stk.2, har der allerede siden januar 2018 veeret forbud mod at anvende
tandfyldningsamalgam til tandbehandling af meelketeender og af sarbare befolkningsgrupper
(dvs. bgrn under 15 ar og gravide og ammende kvinder), medmindre tandlegen finder, at det
er strengt ngdvendigt pa grundlag af patientens szrlige medicinske behov. Desuden skulle
medlemsstaterne i henhold til artikel 10, stk. 3, senest den 1. juli 2019 udarbejde en national
plan for nedtrapning af anvendelsen af tandfyldningsamalgam.

For sa vidt angar andre produkter tilsat kviksglv forbyder artikel 5 fremstilling, import og
eksport af de produkter, der er opfert i bilag Il, fra de deri fastsatte udfasningsdatoer (31.
december 2018 eller 2020), medmindre produkterne anses for at veere vasentlige i forbindelse
med civilbeskyttelse og militeere anvendelser, eller de anvendes til forskning, til kalibrering af
instrumenter eller som en referencestandard. De produkter tilsat kviksglv, der er opfart i bilag
Il, er produkter, for hvilke der findes teknisk og gkonomisk gennemfarlige kviksglvfrie
alternativer. Bilag Il indeholder i gjeblikket fglgende seks typer produkter tilsat kviksglv:

o batterier og akkumulatorer
o visse koblinger og relaer
o en rekke kviksglvholdige lyskilder, herunder visse kompaktlysstofrar (CFL) og

lineere lysstofrar (LFL) til almene belysningsformal, koldkatodelysstofrer tilsat
kviksglv og lysstofrar med eksterne elektroder (CCFL og EEFL) til elektroniske
skaerme og hgjtrykskviksglvlamper (HPMV) til almene belysningsformal

o kosmetik (undtagen visse gjenprodukter)
o pesticider, biocider og topiske antiseptika
o visse ikke-elektroniske maleinstrumenter (f.eks. termometre, barometre).

Pa tidspunktet for vedtagelsen af kviksglvforordningen (maj 2017) var de produkter, der var
opfart pa listen i bilag Il, produkter, som der allerede var forbud mod at markedsfare og
importere i Unionen i overensstemmelse med andre EU-instrumenter, herunder direktiv
2006/66/EF om batterier'®, forordning (EF) nr. 1907/2006 om REACH?Y, forordning (EF)
nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter'® og direktiv 2011/65/EU om begransning af
anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (herefter "RoHS-
direktivet")™°.

16 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/66/EF af 6. september 2006 om batterier og akkumulatorer
0g udtjente batterier og akkumulatorer samt om ophavelse af direktiv 91/157/E@F (EUT L 266 af
26.9.2006, s. 1).

17 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk
kemikalieagentur og om endring af direktiv 1999/45/EF og ophaevelse af Radets forordning (E@F) nr.
793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/E@F, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006).

18 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske
produkter (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59).

19 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af anvendelsen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (EUT L 174 af 1.7.2011).
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Da der imidlertid i stigende grad findes teknisk gennemfarlige kviksglvfrie alternativer, er en
reekke yderligere produkter, der er tilsat kviksglv, i mellemtiden blevet underlagt
begraensninger for markedsfaring og import i henhold til RoHS-direktivet. | denne forbindelse
er den fortsatte fremstilling og eksport af produkter tilsat kviksglv, en vesentlig arsag til
kviksglvforurening, navnlig i tredjelande, som ofte mangler ressourcer til at sikre en
miljemassigt forsvarlig handtering af affald, og hvor EU-fremstillede produkter derfor ager
den nationale byrde af farlige produkter og gger risikoen for lokale detailhandlere, slutbrugere
og indbyggere. 1 2018 blev der eksporteret 13-38t kviksglv fra Unionen i form af
tandfyldningsamalgam og i 2020 0,5t kvikselv i lyskilder (svarende til 156 mio.
kviksglvholdige lyskilder).

Forslaget har derfor til formal at sikre sammenhaeng mellem kviksglvforordningen og
RoHS-direktivet og derved bidrage til Unionens forpligtelser i henhold til
flagskibsinitiativ 8 i handlingsplanen for nulforurening ved at udfase fremstillingen og
eksporten af fglgende kviksglvholdige lyskilder:

— Ifalge det nuveerende bilag Il (del A, punkt 3) til kviksglvforordningen forbydes
fremstilling, import og eksport af fglgende kompaktlysstofrer (CLF) til almene
belysningsformal: i) CFL.i < 30 watt med et Hg-indhold > 2,5 mg pr. lyskilde og ii)
CFL.ni%° < 30 watt med et Hg-indhold > 3,5 mg pr. lyskilde.

Som fglge af vedtagelsen af Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2022/276% om
@ndring af bilag I (punkt 1, 1.a, 1.b, 1.c, 1.d og 1.e) til RoHS-direktivet kan alle
kompaktlysstofrer til almenbelysning fra den 24. februar 2023 kun bringes i omszatning pa
EU-markedet og importeres, hvis de ikke indeholder kviksglv.

— Ifalge det nuveerende bilag Il (del A, punkt 4, litra a)) til kviksglvforordningen
forbydes fremstilling, import og eksport af linegere lysstofrgr (LFL) af typen
triband-phosphor (linezere trepulverrgr) til almene belysningsformal pa < 60 W
med et Hg-indhold > 5 mg pr. lyskilde.

Som folge af vedtagelsen af Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2022/284%2 om
@ndring af bilag Ill (punkt 2.a, 2.a.1, 2.a.2, 2.a.3, 2.a.4. 0g 2.a.5.) til RoHS-direktivet kan
lineeere trepulverrgr til almenbelysning fra den 24. februar 2023 eller den 24. august 2023
kun bringes i omsatning pa EU-markedet og importeres, hvis de ikke indeholder kviksglv.

— Det nuveerende bilag 11 til kviksglvforordningen omfatter ikke ikkelinezere lysstofrar
af typen triband-phosphor (ikkelinezere trepulverregr), men i henhold til

2 "CFL.ni": kompaktlysstofrer uden indbygget forkobling, dvs. ikkeindbygget forkobling.

2L Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2022/276 af 13.december 2021 om tilpasning til den
videnskabelige og tekniske udvikling af bilag Ill til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU
for sd vidt angar en undtagelse for anvendelsen af kviksglv i (kompakt)lysstofrar med én sokkel til
almenbelysning (EUT L 43 af 24.2.2022, s. 32).

Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2022/284 af 16. december 2021 om tilpasning til den
videnskabelige og tekniske udvikling af bilag I1l til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU
for sa vidt angar en undtagelse for anvendelsen af kviksglv i lineare lysstofrar med to sokler til
almenbelysning (EUT L 43 af 24.2.2022, s. 57).
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Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2022/2822% om @ndring af bilag 111 (punkt
2.b.3) til RoHS-direktivet er det fra den 24. februar 2025 kun tilladt at bringe i
omsetning og importere sadanne lyskilder, hvis de ikke indeholder kviksglv.

Ifalge det nuvaerende bilag 11 (del A, punkt 4, litra b)) til kviksglvforordningen
forbydes fremstilling, import og eksport af linegere lysstofrgr (LFL) af typen
halophosphat-phosphor (linezere halofosfatrer) pa < 40 W med et Hg-indhold > 10
mg pr. lyskilde.

| henhold til bilag 11l (punkt 2.b.1) til RoHS-direktivet har det siden den 13. april 2012 kun
veeret tilladt at bringe i omsetning pa EU-markedet og importere lineare halofosfatrgr med
rardiameter > 28 mm (f.eks. T10 og T12), hvis de ikke indeholder kviksglv.

Det nuvaerende bilag Il til kviksglvforordningen omfatter ikke ikkelineaere lysstofrar
af typen halophosphat-phosphor (ikkelinezere halofosfatrer), men i henhold til
bilag 111 (punkt 2.b.2) i RoHS-direktivet har det siden den 13. april 2016 kun veeret
tilladt at bringe i omsztning og importere ikkelinezre halofosfatrer, hvis de ikke
indeholder kviksglv.

Det nuvaerende bilag Il til  kviksglvforordningen  omfatter  ikke
hgjtryksnatriumlamper (HPS), men i henhold til Kommissionens delegerede
direktiv (EU) 2022/283% om andring af bilag 111 (punkt 4.b.1, 4.b.1l og 4.b.11I) til
RoHS-direktivet har det siden den 24. februar 2023 kun veeret tilladt at bringe i
omsatning og importere hgjtryksnatriumlamper med forbedret farvegengivelse Ra >
60: P <155 W, Ra>60: 155 W <P <405 W eller Ra> 60: P > 405 W, hvis de ikke
indeholder kviksglv.

Desuden har forslaget ikke blot til formal at sikre sammenhang i EU-lovgivningen om
produkter tilsat kviksglv, men ogsa at gennemfare beslutning MC-4/3 inden for rammerne af
Minamatakonventionen, der blev vedtaget af parterne pa det fjerde mgde i partskonferencen
under konventionen i marts 2022 (herefter "COP4"), og som bl.a. a&ndrer bilag A (del I) til
konventionen vedrgrende listen over andre produkter tilsat kviksglv, der er omfattet af et
forbud mod fremstilling og international handel?®.
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Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2022/282 af 13. december 2021 om tilpasning til den tekniske og
videnskabelige udvikling af bilag Ill til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU for sa vidt
angar en undtagelse for anvendelsen af kviksglv i ikkelinezre trepulverrgr (EUT L 43 af 24.2.2022, s. 51).
Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2022/283 af 13. december 2021 om tilpasning til den
videnskabelige og tekniske udvikling af bilag 11l til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/65/EU
for sd vidt angar en undtagelse for anvendelsen af kviksglv i hgjtryksnatriumlamper med forbedret
farvegengivelse til almenbelysning (EUT L 43 af 24.2.2022, s. 54).

UNEP/MC/COP.4/Dec.3 - beslutning MC-4/3: "Review and amendment of annexes A and B to the
Minamata Convention on Mercury", findes pa https://www.mercuryconvention.org/en/documents/review-
and-amendment-annexes-and-b-minamata-convention-mercury
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| forbindelse med tilpasningen af kviksglvforordningens bilag 1l til RoHS-forordningen
medtager dette forslag faktisk lyskilder, der er omfattet af beslutning MC-4/3 (afsnit 5), som
skal drgftes pa COP5 (november 2023), i kviksglvforordningen. Herved indtager Unionen en
fgrende position i fremtidige internationale forhandlinger. Dette vedrgrer falgende lyskilder:

o LFL, halophosphat-phosphor, (linezre halofosfatrar) > 40 watt

. LFL, halophosphat-phosphor, (lineere halofosfatrer) < 40 watt med et Hg-indhold pa
hgjst 10 mg pr. lyskilde

o LFL, triband-phosphor, (linezre trepulverrer) < 60 watt med et Hg-indhold pa hgjst
5 mg pr. lyskilde

| overensstemmelse med mandatet til at tilpasse kviksglvforordningens bilag Il til RoHS-
direktivet omfatter dette forslag derfor de tre ovennavnte punkter uafheengigt af beslutning
MC-4/3, afsnit 5. Denne beslutning er dog fortsat relevant for sa vidt angar
udfasningsdatoerne. Det foreslas derfor at fastseette de mest ambitigse af de udfasningsdatoer,
der er til forhandling under afsnit 5 for disse produkter, og dermed viser forslaget EU's
fortsatte ambition i forbindelse med Minamatakonventionen, der ogsa afspejles i det formelle
forslag, som Unionen fremsatte forud for COP42%, og i det forhandlingsmandat?’, som
medlemsstaterne har givet Kommissionen.

Endvidere supplerer dette forslag ogsa beslutning MC-4/3 (afsnit 1), ifelge hvilken der blev
tilfgjet otte nye produkter tilsat kviksglv i bilag A (del I) til Minamatakonventionen, herunder
CFL.i til almene belysningsformél, som er < 30 watt med et Hg-indhold pa hgjst 5 mg pr.
lyskilde. Det bliver forbudt at fremstille, importere og eksportere disse produkter fra den 1.
januar 2026. Dette forbud gennemfares i bilag 11 (del A) til kviksglvforordningen ved hjelp af
det samtidige forslag til Kommissionens delegerede forordning?®. Anvendelsen af en delegeret
retsakt er berettiget i henhold til kviksglvforordningens artikel 20.

Pa baggrund af ovenstaende er formalene med dette forslag:

i) udvide forbuddet mod at anvende tandfyldningsamalgam til at omfatte alle
medlemmer af befolkningen i Unionen fra den 1. januar 2025 (fuldsteendig udfasning), men
bevare tandlegernes ret til stadig at anvende dette produkt, ndr det anses for strengt
ngdvendigt for at tilgodese patientens sarlige medicinske behov (f.eks. allergier, problemer
med synkebesveer).

26 Radets afgerelse (EU) 2021/727 af 29. april 2021 om foreleeggelse pd Den Europeiske Unions vegne af

forslag om &ndring af bilag A og B til Minamatakonventionen om kviksglv vedrgrende produkter tilsat
kviksglv og fremstillingsprocesser, hvor der anvendes kviksglv eller kviksglvforbindelser (EUT L 55 af
5.5.2021, s. 23).

27 Rédets afgarelse (EU) 2022/549 af 17. marts 2022 om den holdning, der skal indtages pa Den Europeiske
Unions vegne under anden del af fjerde mgde i partskonferencen under Minamatakonventionen om
kviksglv for sa vidt angar vedtagelsen af en afggrelse om @ndring af bilag A og B til nevnte konvention
(EUT L 107 af 6.4.2022, s. 78).

8 (C(2023) 4683 — Kommissionens delegerede forordning om andring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/852 for sa vidt angar produkter tilsat kviksglv, der er omfattet af forbud mod
fremstilling, import og eksport.
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i) fastseette et forbud mod fremstilling i Unionen og eksport af tandfyldningsamalgam fra
1. januar 2025

i) lade folgende seks yderligere produkter tilsat kviksglv veere omfattet af forbud mod
fremstilling, import og eksport ved at tilfgje dem i bilag I1:

o kompaktlysstofrer til almene belysningsformal, som endnu ikke er omfattet af bilag
Il eller af den ledsagende &ndring af bilag Il som folge af ovennavnte delegerede
retsakt

o LFL, triband-phosphor, (lineare trepulverrgr) til almene belysningsformal, der ikke
allerede er omfattet af bilag Il

J LFL, halophosphat-phosphor, (linezre halofosfatrer) til almene belysningsformal,
der ikke allerede er omfattet af bilag 1l

. ikkelinezre lysstofrer, triband-phosphor, (ikkelinegere trepulverrgr) til almene
belysningsformal

o ikkelineare lysstofrar, halophosphat-phosphor, (ikkelinezre halofosfatrar)

o hajtryksnatriumlamper til almene belysningsformal.

Dette forslag indfarer ikke en EU-daekkende forpligtelse for medlemsstaterne og operatgrerne
til at udstyre krematorier med teknologi til reduktion af kviksglvemissioner. Kommissionen
har vurderet behovet for pd EU-plan at regulere kviksglvemissionerne fra krematorier i
overensstemmelse med kravene i forordningens artikel 19, men har konkluderet, at
omkostningerne og de administrative byrder ikke ville sta i et rimeligt forhold til de miljemal,
der forfglges, og at de ogsa ville vere ulige fordelt mellem medlemsstaterne (se ogsa afsnit 3).

o Sammenhang med de geeldende regler pad samme omrade

Kviksglvforordningen finder ikke anvendelse isoleret, men i kombination med bestemmelser
om kviksglv, der er fastsat i andre EU-instrumenter, der foreskriver specifik kontrol med bl.a.
kviksglvemissioner til luft og vand?®, herunder fra industrianleeg®, midlertidig opbevaring af
kviksglvaffald®® og kviksglvindholdet i fisk og skaldyr®2. Som anfart ovenfor har settet af
EU-instrumenter og -bestemmelser om kviksglv til formal at opna et kviksglvfrit Europa.

Det aktuelle forslag bidrager til dette politiske mal ved at tilfgje yderligere begraensninger for
anvendelsen af kviksglv i visse produkter tilsat kviksglv, dvs. tandfyldningsamalgam og

29 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/105/EF af 16. december 2008 om miljgkvalitetskrav inden

for vandpolitikken, om @ndring og senere ophavelse af Radets direktiv 82/176/E@F, 83/513/EQF,

84/156/EQ@F, 84/491/E@F og 86/280/E@F og om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv

2000/60/EF (EUT L 348 af 24.12.2008, s. 84).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle emissioner

(EUT L 334 af 17.12.2010, s. 17).

31 Radets direktiv 1999/31/EF af 26. april 1999 om deponering af affald (EFT L 182 af 16.7.1999, s. 1).

%2 Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastszttelse af greenseveerdier for
bestemte forurenende stoffer i fadevarer (EUT L 364 af 20.12.2006, s. 5).
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kviksglvholdige lyskilder. Derved gges den interne sammenhang i EU-lovgivningen om
produkter tilsat kviksglv, idet det forbud mod at bringe i omsatning og importere de
pagaeldende kviksglvholdige lyskilder, der er fastsat i RoHS-direktivet, suppleres med et
forbud mod fremstilling i EU og eksport af sadanne lyskilder.

Der er ogsa sammenhzang mellem kviksglvforordningen og forordning (EU) nr. 649/2012 om
eksport og import af farlige kemikalier (P1C-forordningen)®®, da indholdet af bilag Il til
kviksglvforordningen af konsekvenshensyn systematisk medtages i bilag V (del 2) til PIC-
forordningen. Det indeberer, at @ndringer af bilag Il til kviksglvforordningen som falge af
dette forslag vil blive indarbejdet i bilag V (del 2) til PIC-forordningen, nar de er vedtaget af
Europa-Parlamentet og Radet.

. Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Dette initiativ bidrager til gennemfarelsen af EU's kemikaliestrategi med baeredygtighed for
gje fra 2020 og EU's nulforureningshandlingsplan fra 2021, der blev vedtaget inden for
rammerne af den europaiske grgnne pagt.

| disse politikdokumenter opfordrer Kommissionen navnlig til at forbyde de mest skadelige
kemikalier i forbrugerprodukter og har forpligtet sig til at "ga foran med et godt eksempel og i
overensstemmelse med internationale forpligtelser sikre, at farlige kemikalier, der er forbudt i
Den Europziske Union, ikke fremstilles til eksport, herunder ved at @ndre den relevante
lovgivning, hvis og nar det er negdvendigt’, og dermed reducere sit eksterne
forureningsfodaftryk (flagskibsinitiativ 8 i nulforureningshandlingsplanen).

Desuden bidrager dette initiativ til gennemfarelsen i Unionen af to af verdensmalene for
beeredygtig udvikling, nemlig sundhed og trivsel, sikring af et sundt liv for alle og fremme af
trivsel for alle aldersgrupper (mal 3) og sikring af baredygtige forbrugs- og
produktionsmgnstre (méal 12)** samt til EU's dekarboniseringsdagsorden ved at fremme
erstatningen af kviksglvholdige lyskilder med mere energieffektive belysningsalternativer,
dvs. LED-lyskilder.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET 0oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

o Retsgrundlag

Hovedformalet med og indholdet af den patenkte retsakt vedrarer beskyttelsen af miljget og
menneskets sundhed. Det materielle retsgrundlag for forslaget til forordning er derfor artikel
192, stk. 1, i TEUF.

o Neaerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 649/2012 af 4. juli 2012 om eksport og import af

farlige kemikalier (EUT L 201 af 27.7.2012, s. 60).
3 2030-dagsordenen for baeredygtig udvikling: https://www.un.org/sustainabledevelopment/development-

agenda/
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Dette initiativ udspringer direkte af kviksglvforordningens artikel 19. | stk. 3 i denne
bestemmelse fastseattes det, at Kommissionen, hvis det er hensigtsmaessigt, skal fremsztte et
lovforslag sammen med den rapport, der er omhandlet i samme artikels stk. 1.

Som anfart ovenfor blev det i revisionsrapporten konkluderet, at det er ngdvendigt med en
indsats pa EU-plan for bl.a. at sikre en fuldstendig udfasning af anvendelsen af
tandfyldningsamalgam i EU og at tilpasse EU-lovgivningen om produkter tilsat kviksglv. Selv
om dette kan opnas af medlemsstaterne, vil en indsats pa EU-plan veere mere effektiv og
virkningsfuld i betragtning af arten af de foranstaltninger, der skal treeffes (dvs. et generelt
forbud mod anvendelse af tandfyldningsamalgam og tilpasning af EU-lovgivningen om
produkter tilsat kviksglv).

Kviksglvforurening breder sig tveers over nationale grenser, bade inden for og uden for
Unionen. Derfor kan en hensigtsmassig og effektiv forureningsbekeempelse opnas hurtigere
og mere effektivt pa EU-plan, end hvis medlemsstaterne handler hver for sig, uden
koordinering.

Handling pa EU-plan vil gere det muligt at skabe en mere sammenhzangende og klarere retlig
ramme, idet alle sider af problemet, fra fremstilling til eksport, behandles. Klare og precise
EU-regler vil gare det muligt for berarte enkeltpersoner og juridiske personer at fa fuldt
kendskab til deres rettigheder og forpligtelser.

Unionen har altid spillet en aktiv rolle pa globalt plan og slaet til lyd for en hurtig udfasning
af alle anvendelser af og handel med kviksglv. EU-lovgivning, der er i overensstemmelse med
denne politik, vil derfor styrke Unionens trovardighed og have en positiv indvirkning pa
sundhed og miljg pa internationalt plan.

o Proportionalitetsprincippet

Konsekvensanalysen, der ledsager dette forslag, indeholder en miljgmaessig, gkonomisk og
social vurdering af hver lgsningsmodel. Indholdet af dette forslag tager fuldt ud hensyn til
resultatet af denne analyse. Den foreslaede udfasning af anvendelse, fremstilling og eksport af
tandfyldningsamalgam og det foresldede forbud mod fremstilling, import og eksport af
relevante kviksglvholdige lyskilder anses for at sta i et rimeligt forhold til malet. Ved at
fastsatte bestemmelser om ovennavnte udfasning og forbud gér dette forslag ikke videre, end
hvad der er ngdvendigt for at na det miljgmal, der forfglges, dvs. et kviksglvfrit Europa, der
ikke leengere vil eksportere produkter tilsat kviksglv, nar der findes giftfrie og mere
energieffektive alternativer.

Ved vurderingen af muligheden for at regulere kviksglvemissioner fra krematorier pa
grundlag af en forpligtelse til at gegre brug af reduktionsteknologi, konkluderedes det, at de
dermed forbundne omkostninger og administrative byrder ikke ville sta i et rimeligt forhold til
de tilstreebte mal. Det aktuelle forslag omfatter derfor ikke denne mulighed.

o Valg af retsakt
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Eftersom det EU-instrument, der endres, er en forordning, har forslaget form af en
forordning.

3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER

° Hgringer af interessenter

| forbindelse med udarbejdelsen af konsekvensanalysen blev der tilrettelagt en raekke
forskellige aktiviteter mellem december 2021 og september 2022 med henblik pa hgring af
interessenterne. De vigtigste interessenter blev hgrt ved hjelp af et malrettet spargeskema
med malrettede spergsmal inden for de tre interesseomrader (tandfyldningsamalgam,
kviksglvemissioner fra krematorier og produkter tilsat kviksglv), opfelgende interviews, to
haringsworkshopper og en fokusgruppe. Alle andre relevante interessenter blev hgrt via
spargeskemaet til den offentlige haring pa portalen "Deltag i debatten”. De vigtigste input, der
blev modtaget om de tre problemomrader, er beskrevet i det falgende.

Hvad angar tandfyldningsamalgam mener over 70 % af de harte interessenter, at et EU-
daekkende stop for brugen af tandfyldningsamalgam vil kreeve en generel udfasning, mens
28 % mener, at det vil veere hensigtsmassigt med en gradvis udfasning, som medlemsstaterne
hver iseer tilretteleegger ud fra deres nationale prioriteter og betingelser. Ifglge resultaterne af
den offentlige onlinehgring er der blandt borgere, civilsamfundsorganisationer, ikkestatslige
miljgorganisationer (NGO'er) og sammenslutninger af miljgengagerede tandleeger bred
opbakning til en udfasning af tandfyldningsamalgam inden 2025. Erhvervssammenslutninger
og tandleger fremhaver behovet for at sikre, at lavindkomstgrupper har adgang til alternative
lgsninger, bl.a. et fuldt dekkende tilbud om forebyggende tandpleje, og at der tages behgrigt
hensyn til patienternes sarlige medicinske behov. En handfuld organisationer udtrykker
bekymring over en tidlig udfasning og anfarer, at tendenserne og kampagner inden for
forebyggende tandpleje kan veare tilstreekkelige til naturligt at reducere brugen af
tandfyldningsamalgam.

Hvad angar de dermed forbundne emissioner af kviksglv fra krematorier er der en generel
forstaelse blandt interessenterne af, at de er direkte forbundet med den fortsatte anvendelse af
tandfyldningsamalgam, og sterstedelen af respondenterne stgtter en EU-daekkende politik til
bekaempelse af kviksglvemissioner fra krematorier.

Produkter tilsat kviksglv. Erhvervssammenslutninger, medlemsstaternes myndigheder og
NGOQ'er er enige om, at Unionen inden for rammerne af Minamatakonventionen har et ansvar
for fortsat at udvise globalt lederskab med hensyn til udfasning af menneskeskabte
kviksglvkilder. | den forbindelse er begraensninger for fremstilling af og international handel
med produkter tilsat kviksglv et centralt element, navnlig nar der findes gkonomisk og teknisk
gennemfarlige alternativer. Alle ngo'er giver Kklart udtryk for den holdning, at Unionen bar
ophgre med at producere og eksportere produkter tilsat kviksglv, der allerede er forbudt pa det
indre marked, da dette er en praksis, der er i direkte modstrid med malene i den europaiske
grgnne pagt. Erhvervsorganisationerne stgtter globalt harmoniserede foranstaltninger, men
foretraekker et internationalt forbud i lyset af efterspgrgslen i og udbuddet fra tredjelande.

o Indhentning og brug af ekspertbistand
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| henhold til rammekontrakten ENV.F.1/FRA/2019/0001 indgik Europa-Kommissionen en
specifik kontrakt med en ekstern konsulent om at yde bistand til konsekvensanalysen i
forbindelse med revurderingen af kviksglvforordningen.

) Konsekvensanalyse

Der blev gennemfart en konsekvensanalyse®, som resulterede i en positiv udtalelse af 24.
marts 2023 fra Udvalget for Forskriftskontrol®®.

Hvad angar brugen af tandfyldningsamalgam blev det i konsekvensanalysen konkluderet, at
den foretrukne lgsningsmodel er at indfgre en EU-deekkende forpligtelse til at udfase brugen
af tandfyldningsamalgam fra 2025, eftersom i) dette vil give de sterste miljg- og
sundhedsmaessige fordele, herunder i form af reduktioner i kviksglvemissionerne fra
krematorier, ii) denne tidsramme er gennemferlig, saledes som det er pavist af de
medlemsstater, der allerede har udfaset eller planleegger at udfase brugen af
tandfyldningsamalgam, og den generelt faldende tendens i brugen af tandfyldningsamalgam,
iii) omkostningsforskellen mellem tandfyldningsamalgam og kviksglvfrie alternativer
forventes at indsneaevres pa grund af gget efterspargsel og innovation, iv) det vil sikre en
ensartet udfasning i alle medlemsstater og dermed give EU en farende pionerrolle i fremtidige
internationale forhandlinger inden for rammerne af Minamatakonventionen samt styrke EU's
fremtidige konkurrenceevne pa markedet, og v) et forbud mod brugen af
tandfyldningsamalgam vil bidrage til at opfylde malene i den europeiske grenne pagt,
nulforureningshandlingsplanen og kemikaliestrategien med baeredygtighed for gje.

De gkonomiske virkninger af en udfasning af anvendelsen af tandfyldningsamalgam senest i
2025 forventes at veere sma, da kun fire af de tidligere 23 producenter af
tandfyldningsamalgam, der er baseret i EU, endnu ikke har meddelt, at de har indstillet deres
produktion (men deres certificeringer udlgber i 2023). Dette viser Kklart, at der allerede er sket
en stgt udfasning i de senere ar, og at der er kviksglvfrie alternativer til radighed. De
begreensede ekstraomkostninger, der er forbundet med overgangen til gkonomisk
overkommelige alternativer, forventes at blive dakket af sociale sikringsordninger og/eller
private sundhedsforsikringer.

Hvad angar kviksglvemissioner fra krematorier blev det i konsekvensanalysen konkluderet, at
en lgsningsmodel bestaende af en retlig forpligtelse til at udstyre krematorier (uanset
kapacitet) med teknologi til reduktion af kviksglvemissioner i) ikke eller kun marginalt ville
veere omkostningseffektiv og ikke ville medfare betydelige miljgmaessige fordele, ii) hvis den
skulle gelde for alle krematorier, ville leegge et betydeligt gkonomisk pres pa sma og
mellemstore virksomheder (SMV'er), der driver krematorier med lav kapacitet, iii) ville
medfare en betydelig administrativ byrde for operatgrerne og de kompetente myndigheder og
iv) ville have aftagende effektivitet og virkningsfuldhed, navnlig i kombination med en
udfasning af brugen af tandfyldningsamalgam.

3% Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene — Rapport om konsekvensanalysen —
Konsekvensanalyse — Ledsagedokument til forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
endring af Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2017/852 af 17. maj 2017 om kviksglv for sa
vidt angar tandfyldningsamalgam og andre produkter tilsat kviksglv, der er omfattet af fremstillings-,
import- og eksportbegraensninger (foreligger ikke pa dansk) (SWD (2023) 395).

% Ref. Ares(2023)2149020.
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Den mulighed, der bestar i, at Kommissionen udarbejder et ikke juridisk bindende vejledende
dokument, blev derfor valgt som den foretrukne lgsningsmodel. Kommissionen vil udarbejde
denne vejledning, nar forslaget om @ndring af kviksglvforordningen er vedtaget.
Vejledningen indgar derfor ikke i nzrveerende initiativ.

Hvad angar fremstilling og eksport af tandfyldningsamalgam blev det i konsekvensanalysen
konkluderet, at den foretrukne lgsningsmodel bestar i at forbyde en sadan fremstilling og
eksport. Dette forbud bar geelde fra 2025, sa det falder sammen med den foreslaede udfasning
af anvendelsen. Et forbud mod eksport af tandfyldningsamalgam til tredjelande vil
sandsynligvis fare til gget efterspargsel efter kviksglvfri alternative tandfyldningsmaterialer,
som Unionen har et voksende marked for.

Med hensyn til fremstilling, import og eksport af de andre bergrte produkter tilsat kviksglv,
dvs. kviksglvholdige lyskilder, blev det i konsekvensanalysen konkluderet, at den foretrukne
lgsningsmodel bestar i, at der i kviksglvforordningen indferes et EU-dekkende forbud mod
fremstilling og eksport af kviksglvholdige lyskilder, som det er forbudt at bringe i omsetning
pa det indre marked i henhold til RoHS-direktivet. Udfasningsdatoerne vil vaere 2026 og
2028, svarende til de tidligste udfasningsdatoer, der tages op til forhandling pa COP5 under
Minamatakonventionen om kviksglv (se ovenfor). Et EU-daekkende forbud vil gere det muligt
for Unionen at treeffe gjeblikkelige foranstaltninger og yderligere reducere eksporten af
produkter tilsat kviksglv uafhaengigt af det uforudsigelige resultat af fremtidige forhandlinger
under Minamatakonventionen. En sadan foranstaltning er et steerkt signal til tredjelande og
sikrer, at Unionens konkurrenceevne og trovaerdighed opretholdes med henblik pa de mal, der
er fastsat i den europziske grgnne pagt, nulforureningshandlingsplanen og EU's
kemikaliestrategi med beeredygtighed for gje.

Virkningerne af et sadant forbud mod fremstilling og eksport forventes at vaere sma, da det
kun vedrgrer fire producenter i hele Unionen, som i vid udstreekning har omstillet deres
produktion og nu fokuserer pa LED. Det vil desuden ggre det muligt for Unionen at reducere
sit bidrag til kviksglvbeholdningen i overensstemmelse med tilsagnet om at reducere det
eksterne forureningsfodaftryk, navnlig som led i den europziske grenne pagt,
nulforureningshandlingsplanen og EU's kemikaliestrategi med beredygtighed for gje, samt at
styrke den indre sammenhang i EU-lovgivningen om produkter tilsat kviksglv.

. Malrettet regulering og forenkling

| overensstemmelse med Kommissionens tilsagn om bedre lovgivning er dette forslag
udarbejdet pa en inkluderende made, baseret pa gennemsigtighed og i lgbende samarbejde
med interessenterne, og der er blevet lagt behgrig vaegt pa at undga ungdvendige byrder. Det
er baseret pa den bedste tilgengelige dokumentation, jf. henvisningerne i
konsekvensanalysen, der ledsager forslaget, og ekspertviden, idet der er taget hensyn til den
eksterne feedback. Den nuverende udgave af kviksglvforordningen paleegger ikke operatarer
af krematorier, tandleeger eller producenter af produkter tilsat kviksglv nogen krav om
rapportering (og dermed forbundne omkostninger). Medlemsstaternes myndigheder
rapporterer om gennemfgrelsen af forordningen, og den omtrentlige arlige administrative
byrde ved denne samlede rapportering er lav (30 000-100 000 EUR om aret for hele EU) og er
baseret pa data, der allerede burde veere tilgeengelige for myndighederne.

o Grundlaeggende rettigheder
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Dette forslag respekterer de grundleeggende rettigheder, navnlig som fastsat i Den Europaiske
Unions charter om grundleeggende rettigheder. Det bidrager ogsa til malet om et hgijt
miljebeskyttelsesniveau i overensstemmelse med princippet om beredygtig udvikling som
fastsat i chartrets artikel 37.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Forslaget har ingen virkninger for budgettet.

o. ANDRE FORHOLD

o Planer for gennemfgrelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

For at sikre en effektiv udfasning af anvendelsen af tandfyldningsamalgam skal
medlemsstaterne  foretage = markedsovervagning og  overensstemmelseskontrol i
overensstemmelse med forordning (EU) 2019/1020%. For s& vidt angar forbuddet mod
fremstilling og eksport af tandfyldningsamalgam og fremstilling, import og eksport af
kviksglvholdige lyskilder vil @&ndringen af artikel 10 i kviksglvforordningen
(tandfyldningsamalgam) og udvidelsen af bilag Il (del A) til samme forordning ikke fare til en
ad hoc-EU-forpligtelse til at overvage gennemfarelsen. Alle relevante oplysninger vil blive
fremsendt til Kommissionen via medlemsstaternes rapporter om gennemfgrelsen af
kviksglvforordningen i overensstemmelse med artikel 18 og den afgerelse om rapportering,
der er vedtaget i henhold hertil*®. Sammen med den igangvarende indsats for dekarbonisering
forventes dette forslag at resultere i gradvist mindre mangder af kviksglv i luft, vand og jord.
Udviklingen skal falges op i de overvagnings- og perspektivrapporter om nulforurening, der
udarbejdes hvert andet ar.

o Neaermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

| artikel 1 foreslas det for det farste at supplere artikel 10 i forordning (EU) 2017/852 med et
nyt stk. 2a, der indferer et EU-daekkende forbud mod at anvende tandfyldningsamalgam til
tandbehandling fra den 1. januar 2025. Dette nye stk. 2a supplerer det nuverende stk. 2, som
allerede forbyder en sadan anvendelse til behandling af malketzender og til tandbehandling af
barn under 15 ar, gravide og ammende kvinder. | overensstemmelse med det eksisterende stk.
2 giver det nye stk. 2a ogsa tandleeger mulighed for fortsat at anvende tandfyldningsamalgam
til patienter med serlige helbredsproblemer (f.eks. allergier).

37 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1020 af 20. juni 2019 om markedsovervéagning og

produktoverensstemmelse og om a&ndring af direktiv 2004/42/EF og forordning (EF) nr. 765/2008 og (EU)
nr. 305/2011 (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 1).

Kommissionens gennemfgrelsesafggrelse (EU) 2019/1752 af 25. februar 2019 om udformning af
spargeskemaer og om fastleeggelse af formatet og hyppigheden af de rapporter, som medlemsstaterne skal
udarbejde i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/852 (EUT L 269 af
23.10.2019, s. 5).

38
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For det andet foreslas det i artikel 1 at supplere artikel 10 i forordning (EU) 2017/852 med et
nyt stk. 7, der indferer et EU-dekkende forbud mod fremstilling og eksporter af
tandfyldningsamalgam fra den 1. januar 2025. Dette foreslaede forbud supplerer det
foreslaede forbud mod brug af tandfyldningsamalgam for alle medlemmer af befolkningen i
EU og bidrager dermed til at opfylde EU's mal om at reducere sit eksterne
forureningsfodaftryk i overensstemmelse med nulforureningshandlingsplanen og EU's
kemikaliestrategi med beredygtighed for gje. Import af tandfyldningsamalgam er fortsat
tilladt, for at gere det muligt for tandleegerne fortsat at anvende dette i de meget fa tilfelde,
hvor patienternes serlige medicinske behov kraver det.

| artikel 2 foreslas det at andre bilag 11 (del A) til forordning (EU) 2017/852 ved at tilfgje
fem typer kviksglvholdige lyskilder.

De undtagelser, der er fastsat i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU) 2017/852, vil geelde for de
nyligt forbudte produkter tilsat kviksglv, sdledes at fremstilling, import og eksport af
produkter tilsat kviksglv, der er opfart i bilag 1l (del A), lovligt kan fortsette for produkter,
der anses for veaesentlige for civilbeskyttelse og militere anvendelser, og produkter til
forskning, til kalibrering af instrumenter eller til anvendelse som en referencestandard.

Kompaktlysstofrar (CFL) til almene belysningsformal, der ikke allerede er omfattet af punkt 3
0g 3a

Det foreslaede nye punkt 3b i bilag Il (del A) supplerer det eksisterende punkt 3 og har til
formal at sikre overensstemmelse med de begraensninger for at bringe kompaktlysstofrer i
omsetning, der for nylig er indfart i RoHS-direktivet ved Kommissionens delegerede direktiv
(EU) 2022/276. Desuden henvises der i det foreslaede nye punkt 3b til punkt 3a, som blev
indsat i nevnte bilag ved Kommissionens delegerede forordning [...] om gennemfarelse i EU-
retten af afsnit 1 i beslutning MC-4/3, der blev vedtaget pda COP4 under
Minamatakonventionen. Den 31. december 2025 er angivet som den dato, fra hvilken
eksporten, importen og fremstillingen af disse lyskilder ophgrer i overensstemmelse med den
udfasningsdato, der blev aftalt pA COP4 (se punkt 1 i beslutning MC-4/3). Den kombinerede
leesning og gennemfarelse af punkt 3, 3a og 3b i bilag Il (del A) vil indebeere, at fremstilling
og eksport af alle kompaktlysstofrar til almene belysningsformal vil veere forbudt i hele EU
uanset deres wattforbrug, starrelse eller andre parametre. Dette forbud vil finde anvendelse og
saledes supplere det forbud mod markedsfgring og import, der er fastsat i RoHS-direktivet.

Linezere lysstofrer (LFL) af typen triband-phosphor (linezere trepulverrgr) til almene
belysningsformal, der ikke allerede er omfattet af punkt 4, litra a)

Det foreslaede nye punkt 4a i bilag Il (del A) supplerer det eksisterende punkt 4, litra a), og
har til formal at sikre overensstemmelse med de begraensninger, der er indfert i RoHS-
direktivet ved Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2022/284. Den 31. december 2027 er
den dato, fra hvilken eksport, import og fremstilling af disse lyskilder ifglge forslaget skal
ophgre. Det er den mest ambitigse udfasningsdato, parterne har foreslaet til forhandling pa
COPS5 under afsnit 5 i beslutning MC-4/3. Den kombinerede lesning og gennemfgrelse af
punkt 4a og punkt 4, litra a), i bilag Il (del A) vil indebere, at fremstilling og eksport af alle
linezere lysstofrar af typen triband-phosphor til almene belysningsformal vil vere forbudt i
hele EU uanset deres wattforbrug, sterrelse eller andre parametre. Dette forbud vil finde
anvendelse og saledes supplere det forbud mod markedsfgring og import, der er fastsat i
RoHS-direktivet.
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Lineare lysstofrer (LFL) af typen halophosphat-phosphor (linezere halofosfatrer) til almene
belysningsformal, der ikke allerede er omfattet af punkt 4, litra b)

Det foreslaede nye punkt 4b i bilag Il (del A) supplerer det eksisterende punkt 4, litra b), og
har til formal at sikre overensstemmelse med de eksisterende begransninger for at bringe
lineeere halofosfatrar i omseetning, der har veeret geeldende i henhold til RoHS-direktivet siden
den 13. april 2012. Den 31. december 2025 er den dato, fra hvilken eksport, import og
fremstilling af disse lyskilder ifelge forslaget skal ophgre. Det er den mest ambitigse
udfasningsdato, parterne har foreslaet til forhandling pa COP5 under afsnit 5 i beslutning MC-
4/3. Den kombinerede lesning og gennemfarelse af punkt 4b og punkt 4, litra b), i bilag 1l
(del A) vil indebeere, at fremstilling og eksport af alle lineere lysstofrar af typen
halophosphat-phosphor til almene belysningsformal vil veere forbudt i hele EU uanset deres
wattforbrug, starrelse eller andre parametre. Dette forbud vil finde anvendelse og saledes
supplere det forbud mod markedsfering og import, der er fastsat i RoOHS-direktivet.

Ikkelinezre lysstofrar af typen triband phosphor (ikkelinegre trepulverrar)

Det foreslaede nye punkt 4c i bilag Il (del A) har til formal at sikre overensstemmelse med de
begreensninger for at bringe ikkelinezre lysstofrgr af typen triband-phosphor (ikkelinegre
trepulverrgr) i omsatning, der finder anvendelse i henhold til RoHS-direktivet fra den 24.
februar 2025. Den 31. december 2027 er den dato, fra hvilken eksport, import og fremstilling
af disse lyskilder ifglge forslaget skal ophere, og svarer til datoen i det nye punkt 4a
(ovenfor), som vedrgrer linezre lysstofrar af typen triband-phosphor. Denne dato er den mest
ambitigse udfasningsdato, der er til forhandling for linezre lysstofrer af typen triband-
phosphor (se afsnit 5 i beslutning MC-4/3), og der tilstreebes saledes samme udfasningsdato
for lineaere og ikkelineaere lysstofrgr af denne type.

Ikkelinezere lysstofrar af typen halophosphat-phosphor (ikkelinezre halofosfatrer)

Det foreslaede nye punkt 4d i bilag Il (del A) har til formal at sikre, at det navnte bilag
bringes i overensstemmelse med de eksisterende begraensninger for at bringe ikkelineaere
halofosfatrgr i omseaetning, der har vaeret geeldende i henhold til RoHS-direktivet siden den 13.
april 2016. Den 31. december 2025 er den dato, fra hvilken eksport, import og fremstilling af
disse lyskilder ifglge forslaget skal ophgre, og svarer til datoen i det nye punkt 4b (ovenfor),
som vedrgrer linezre lysstofrer af typen halophosphat-phosphor. Denne dato er den mest
ambitigse udfasningsdato, der er til forhandling for lineere lysstofrgr af typen halophosphat-
phosphor (se afsnit 5 i beslutning MC-4/3), og der tilstreebes saledes samme udfasningsdato
for lineaere og ikkelineaere lysstofrar af denne type.

Hgjtryksnatriumlamper (HPS) til almene belysningsformal

Det foreslaede nye punkt 5a i bilag Il (del A) har til formal at sikre, at det navnte bilag
bringes i overensstemmelse med de eksisterende begrensninger for at bringe
hgjtryksnatriumlamper i omsztning, der finder anvendelse i henhold til RoHS-direktivet fra
den 24. februar 2027. Den 31. december 2027 er den dato, fra hvilken eksport, import og
fremstilling af disse lyskilder ifalge forslaget skal ophgre. Denne dato foreslas under fuld
hensyntagen til konklusionerne i konsekvensanalysen og sikrer en passende overgangsperiode
for EU's producenter.

| artikel 3 foreslas det, at forordningen traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.
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2023/0272 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om &ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/852 af 17. maj
2017 om kviksglv for sa vidt angar tandfyldningsamalgam og andre produkter tilsat
kviksglv, der er omfattet af begraensninger for fremstilling, import og eksport

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ZISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 192,
stk. 1,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaeiske @konomiske og Sociale Udvalg?,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra falgende betragtninger:

1) | overensstemmelse med artikel 19, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/852° har Kommissionen vurderet og aflagt rapport om behovet for p& EU-
plan at regulere emissioner af kviksglv og kviksglvforbindelser (“kviksglv') fra
krematorier, om muligheden for at udfase anvendelsen af tandfyldningsamalgam for
alle medlemmer af befolkningen pa lang sigt og helst senest i 2030, og om de
miljgmessige fordele ved og muligheden for at forbyde fremstilling og eksport af
andre produkter tilsat kviksglv, som det er forbudt at markedsfere pd EU-markedet og
importere til Unionen.

2 P& baggrund af konklusionen i sin rapport* og den efterfalgende konsekvensanalyse®
finder Kommissionen det hensigtsmassigt at fremsatte et lovforslag i
overensstemmelse med artikel 19, stk. 3, i forordning (EU) 2017/852 om udfasning af

! EUTC,,s..

2 EUTC,,s..

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/852 af 17. maj 2017 om kviksglv og om ophavelse
af forordning (EF) nr. 1102/2008 (EUT L 137 af 24.5.2017, s. 1).

4 Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet om de revisioner, der kraeves i henhold til
artikel 19, stk. 1, i forordning (EU) 2017/852 om anvendelse af kviksglv i tandfyldningsamalgam og
produkter (COM(2020) 378 final af 17.8.2020).

5> Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene — Rapport om konsekvensanalysen —
Konsekvensanalyse — Ledsagedokument til forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
endring af Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2017/852 af 17. maj 2017 om kviksglv for sa
vidt angér tandfyldningsamalgam og andre produkter tilsat kviksglv, der er omfattet af fremstillings-,
import- og eksportbegraensninger (foreligger ikke pa dansk) (SWD (2023) 395).
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(3)

(4)

(5)

(6)

anvendelsen af tandfyldningsamalgam og forbud mod fremstilling og eksport af
tandfyldningsamalgam og visse kviksglvholdige lyskilder.

Anvendelsen af produkter tilsat kviksglv, herunder tandfyldningsamalgam og
kviksglvholdige lyskilder, udger den sterste resterende bevidste anvendelse af
kviksglv i Unionen. Imidlertid er kviksglvfrie alternativer blevet gkonomisk og
teknisk gennemfarlige og let tilgaengelige.

Derfor ber anvendelsen af tandfyldningsamalgam til tandbehandling af alle
medlemmer af befolkningen forbydes, idet muligheden for at anvende
tandfyldningsamalgam til patienter med serlige medicinske behov bevares. For at
forhindre, at tandfyldningsamalgam, som er forbudt pa EU-markedet, fremstilles med
henblik pa eksport fra Unionen, er det ngdvendigt at forbyde fremstilling og eksport af
tandfyldningsamalgam. Artikel 10 i forordning (EU) 2017/852 bgr derfor a&ndres.

| henhold til artikel 4, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU® er
det forbudt at bringe visse former for elektrisk og elektronisk udstyr, der indeholder
kviksglv, i omsetning pd EU-markedet og at importere dette udstyr i Unionen. Bilag
I til nevnte direktiv indeholder en liste, som bl.a. omfatter visse lyskilder tilsat
kviksglv, der er undtaget fra naevnte forbud indtil de deri angivne datoer. Denne
undtagelse udlgb allerede den 13. april 2016 for ikkelinegre halofosfatrgr, og den
udlgb den 24. februar 2023 eller vil udlgbe den 24. februar 2027 for visse
kompaktlysstofrar, lineere lysstofrar og hgjtryksnatriumlamper til  almene
belysningsformal samt for ikkelinezre lysstofrar af typen triband-phosphor (ikke-
linezere trepulverrar). Desuden er visse lineare lysstofrar til almene belysningsformal
opfert i beslutning MC-4/3, der blev vedtaget pa det fjerde mgde den 21.-25. marts
2022 i partskonferencen under Minamatakonventionen om kviksglv’, med henblik pa
et fremtidigt forbud. Denne beslutning blev stattet af Unionen ved Radets afgerelse
(EU) 2022/5498. Da visse af disse lyskilder i gjeblikket ikke er omfattet af del A i
bilag 1l til forordning (EU) 2017/852, bar de af konsekvenshensyn medtages heri, sa
fremstilling og eksport af dem forbydes fra datoerne i overensstemmelse med bilag 11l
til direktiv 2011/65/EU og de mest ambitigse datoer i beslutning MC-4/3.

Forordning (EU) 2017/852 ber derfor eendres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

| bilag I til forordning (EU) 2017/852 foretages falgende a&ndringer:

1)

Artikel 10 @ndres saledes:

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begreaensning af anvendelsen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (EUT L 174 af 1.7.2011).
Réadets afgerelse (EU) 2022/549 af 17. marts 2022 om den holdning, der skal indtages pa Den
Europziske Unions vegne under anden del af fjerde mgde i partskonferencen under
Minamatakonventionen om kviksglv for s vidt angar vedtagelsen af en afggrelse om a&ndring af bilag
A og B til nevnte konvention (EUT L 107 af 6.4.2022, s. 78).
Radets afgarelse (EU) 2022/549 af 17. marts 2022 om den holdning, der skal indtages p4 Den Europziske
Unions vegne under anden del af fjerde mgde i partskonferencen under Minamatakonventionen.
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(@) Felgende indsattes som stk. 2a:

"2a. Fra den 1. januar 2025 ma tandfyldningsamalgam ikke anvendes til
tandbehandling af noget medlem af befolkningen, medmindre tandlegen
finder, at det er strengt ngdvendigt pa grundlag af patientens serlige
medicinske behov."

(b) Falgende tilfgjes som stk. 7:

"7. Fra den 1. januar 2025 er fremstilling og eksport af tandfyldningsamalgam
forbudt."

2 Bilag Il &ndres som angivet i bilaget til neervaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europziske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den[...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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