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ZAWIADOMIENIE KOMISJI

stosowanie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1849 w sprawie zmiany

rozporzgdzenia (UE) 2017/852 w sprawie rteci w odniesieniu do amalgamatu stomatologicznego

i innych produktéw z dodatkiem rteci objetych ograniczeniami wywozowymi, przywozowymi

oraz ograniczeniami produkcji majacymi zastosowanie do Zjednoczonego Krdlestwa
iw Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii P6Inocnej

(C/2024/4675)

ZASTRZEZENIE PRAWNE

Wytyczne zawarte w niniejszym zawiadomieniu majg na celu ulatwienie stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2024/1849 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017852 w sprawie rteci w odniesieniu do amalga-
matu stomatologicznego i innych produktéw z dodatkiem rteci objetych ograniczeniami wywozowymi, przywozowymi
oraz ograniczeniami produkgji () majacymi zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie
w odniesieniu do Irlandii Péinocnej. Celem niniejszego zawiadomienia jest wsparcie organéw i podmiotéw, natomiast jedy-
nie Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej jest upowazniony do interpretowania prawa Unii w wigzacy sposéb.

1. Ramy prawne i inne istotne kwestie

Dnia 1 lutego 2020 r. Zjednoczone Krélestwo wystapito z Unii Europejskiej. Umowa o wystapieniu (?) zostala zawarta mie-
dzy Unig Europejska 1 Europejska Wspodlnotg Energii Atomowej, z jednej strony, a Zjednoczonym Krélestwem, z drugiej
strony. Umowa zostala zatwierdzona decyzjg Rady (UE) 2020/135 () z dnia 30 stycznia 2020 r. i weszla w Zycie w dniu
1 lutego 2020 r. Umowa o wystapieniu okresla okres przejsciowy, ktory uplynat w dniu 31 grudnia 2020 r.

Po zakoniczeniu okresu przej$ciowego prawo Unii przestato mie¢ zastosowanie do Zjednoczonego Krolestwa, a zaczat mieé
zastosowanie Protokdl w sprawie IrlandiifIrlandii Pétnocnej — okreslany obecnie jako ramy windsorskie (*) — ktory stanowi
integralna czg$¢ umowy o wystapieniu.

Zgodnie z art. 5 ust. 4 i pkt 23 zalacznika 2 do ram windsorskich rozporzadzenie (UE) 2017/852 w sprawie rteci (°) oraz
akty prawne Unii wdrazajace, zmieniajace lub zastepujace ten akt prawny maja zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa
i w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii Pétnocne;.

W dniu 13 czerwca 2024 r. Parlament Europejski i Rada przyjely rozporzadzenie (UE) 2024/1849. Zgodnie z art. 13 ust. 3
ram windsorskich odniesienie do rozporzadzenia (UE) 2017/852 w pkt 23 zalgcznika 2 do ram windsorskich odczytuje si¢
teraz jako odniesienie do rozporzadzenia (UE) 2017852, zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2024/1849.

Rozporzadzenie (UE) 20241849 zmienia rozporzadzenie (UE) 2017/852 w celu stopniowego wycofywania stosowania
amalgamatu stomatologicznego oraz wprowadzenia zakazu produkcji, przywozu i wywozu szeregu produktéw z dodat-
kiem rteci. Rozporzadzenie (UE) 2024/1849 dotyczy ostatnich niewyeliminowanych jeszcze zastosowan rteci w produk-
tach w UE. Dzigki niemu Europa ma si¢ sta¢ wolna od rteci.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1849 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie zmiany rozporzadzenia
(UE) 2017/852 w sprawie rteci w odniesieniu do amalgamatu stomatologicznego i innych produktéw z dodatkiem rteci objetych ogra-
niczeniami wywozowymi, przywozowymi oraz ograniczeniami produkgji (Dz.U. L, 2024/1849, 10.7.2024, ELL: http://data.europa.eu/
elifreg/2024/1849/0j).

() Umowa o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty
Energii Atomowej (Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 7) (,umowa o wystapieniu”).

() Dz.U.L291z31.1.2020,s. 1.

() Protokét w sprawie Irlandii | Irlandii PéInocnej, zmieniony decyzja nr 1/2023 Wspélnego Komitetu ustanowionego na podstawie
umowy o wystapieniu, okreslany jest jako ramy windsorskie zgodnie ze wsp6lng deklaracja nr 1/2023 Unii i Zjednoczonego Krélestwa
(Dz.U.L 1022 17.4.2023, 5. 87).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz uchylajace rozporzadze-
nie (WE) nr 1102/2008 (Dz.U. L 137 z 24.5.2017, 5. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2024/4675/oj 1/3


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1849/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1849/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=OJ%3AL%3A2023%3A102%3ATOC

PL

Dz.U. Cz 19.7.2024

W odniesieniu do amalgamatu stomatologicznego zgodnie z art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 20241849 w rozporzadze-
niu (UE) 2017/852 wprowadza nastepujace zmiany:

— od dnia 1 stycznia 2025 r. wprowadza si¢ zakaz stosowania amalgamatu stomatologicznego w leczeniu dentystycz-
nym w Unii, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych lekarz dentysta uzna to za absolutnie niezbedne z uwagi na szczegdlne
potrzeby medyczne pacjenta. Z zastrzezeniem szczegdlnych warunkéw dopuszczalne jest odstepstwo, w ramach kto-
rego zezwala si¢ na stosowanie amalgamatu stomatologicznego do dnia 30 czerwca 2026 r. w tych panstwach czlon-
kowskich, w ktérych amalgamat stomatologiczny jest jedynym publicznie refundowanym materialem — w wysokosci
co najmniej 90 % na mocy prawa krajowego — w przypadku pacjentéw, ktérzy nie kwalifikuja si¢ do innych refundo-
wanych materialéw zwigzanych z wypelnieniem stomatologicznym, a data wycofania, tj. dzien 1 stycznia 2025 r., mia-
taby nieproporcjonalnie negatywne pod wzgledem spoteczno-ekonomicznym skutki dla 0séb o niskich dochodach;

— od dnia 1 stycznia 2025 r. wprowadza si¢ zakaz wywozu amalgamatu stomatologicznego z Unii do panstw trzecich;

— od dnia 1 lipca 2026 r. wprowadza si¢ zakaz przywozu do Unii i produkcji w Unii amalgamatu stomatologicznego,
z wyjatkiem do celéw szczegdlnych potrzeb medycznych pacjenta.

Po przyjeciu wniosku Komisji (), w trakcie rozpoczetej w zwiazku z nim zwyklej procedury ustawodawczej, rzad Zjedno-
czonego Krélestwa poinformowal Komisj¢ o zamiarze dalszego stosowania amalgamatu stomatologicznego u pacjentéw
w Zjednoczonym Krélestwie do momentu uzgodnienia daty wycofania materiatu na mocy Konwencji z Minamaty w spra-
wie rteci (), ktorej stronami sg Unia i wszystkie pafistwa czlonkowskie, a takze Zjednoczone Krélestwo. Mozliwo$¢ zasto-
sowania odstgpstwa przez panstwa czlonkowskie do dnia 30 czerwca 2026 r. zgodnie z art. 1 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2024/1849, zmieniajacym rozporzadzenie (UE) 2017/852, nie jest w tym przypadku wystarczajagcym rozwigzaniem.

Stosowanie amalgamatu stomatologicznego w leczeniu dentystycznym na terenie Irlandii Pélnocnej w przypadku pacjen-
tow, ktdrzy sa rezydentami Zjednoczonego Krélestwa, nie stwarza zagrozenia dla integralnosci jednolitego rynku europej-
skiego ani dla ochrony zdrowia publicznego i Srodowiska wewnatrz Unii, jezeli spelnione sg nast¢pujace warunki:

— amalgamat stomatologiczny do stosowania w leczeniu dentystycznym u pacjentéw, ktérzy sa rezydentami Zjednoczo-
nego Krolestwa, jest przywozony z pafistw trzecich do Irlandii Péinocnej zgodnie z warunkami szczegélnymi okreslo-
nymi w sekcji 2 tego zawiadomienia;

— wywoz amalgamatu stomatologicznego z Irlandii Péinocnej do obszaréw poza Zjednoczonym Krolestwem jest zaka-
zany zgodnie ze zmianami w rozporzadzeniu (UE) 2017/852, wprowadzonymi na podstawie art. 1 ust. 1 rozporzg-
dzenia (UE) 2024/1849;

— produkcja amalgamatu stomatologicznego w Irlandii Pinocnej jest zakazana od dnia 1 lipca 2026 r. zgodnie ze zmia-
nami w rozporzadzeniu (UE) 2017/852, wprowadzonymi na podstawie art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2024/1849.

W zwiazku z powyzszym i tak dlugo jak Zjednoczone Krélestwo w odniesieniu do Irlandii Péinocnej spelnia te warunki,
Komisja stoi na stanowisku, Ze amalgamat stomatologiczny moze by¢ stosowany w Irlandii Péinocnej do celéw leczenia
dentystycznego pacjentéw, ktorzy s3 rezydentami Zjednoczonego Krélestwa, oraz ze moze on by¢ w tym celu nadal przy-
wozony z pafistw trzecich do Unii do dnia 31 grudnia 2034 r. lub do momentu uzgodnienia daty wycofania materiatu na
mocy Konwencji z Minamaty w sprawie rteci, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat bedzie wezesniejsza.

Komisja bedzie na biezgco monitorowaé stosowanie w Irlandii Pélnocnej zmian wprowadzonych rozporzadzeniem
(UE) 2024/1849, uwzgledniajac przy tym niniejsze zawiadomienie, i podejmie na tej podstawie decyzje w sprawie podtrzy-
mania postanowien tego zawiadomienia.

2. Warunki szczegdlne

Aby Komisja mogla oceni¢, czy warunki okre$lone w zawiadomieniu sg stale przestrzegane — w szczeg6lnosci czy stosowa-
nie amalgamatu stomatologicznego w Irlandii P6inocnej do celéw leczenia dentystycznego pacjentéw, ktérzy sa rezyden-
tami Zjednoczonego Krolestwa, nie stwarza zagrozenia dla integralnosci jednolitego rynku europejskiego ani dla ochrony
zdrowia publicznego lub Srodowiska wewnatrz Unii — wladze Zjednoczonego Krélestwa zobowigzane s3 do przestrzegania
nastepujacych warunkéw szczeg6lnych:

() COM(2023)395 z 14.7.2024.
() Konwencja z Minamaty w sprawie rteci podpisana w dniu 10 pazdziernika 2023 r., ostatnio zmieniona przez Konferencj¢ Stron Kon-
wencji z Minamaty w sprawie rteci.
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¢

srodki, ktére maja zagwarantowac stopniowe dazenie do pelnej zgodnosci ze zmianami wprowadzonymi do rozpo-
rzadzenia (UE) 2017/852 zgodnie z art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 20241849, nalezy wdrozy¢ najpdzniej do dnia
31 grudnia 2034 r. lub do uzgodnienia przez strony Konwencji z Minamaty w sprawie rteci daty wycofania amalga-
matu stomatologicznego, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat bedzie wezesniejsza;

w okresie obowigzywania zakazu stosowania amalgamatu stomatologicznego w Irlandii Péinocnej zgodnie ze zmia-
nami wprowadzonymi do rozporzadzenia (UE) 2017/852 na podstawie art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2024/1849
z uwzglednieniem sekeji 2 lit. a) amalgamat stomatologiczny moze by¢ stosowany do leczenia dentystycznego w Irlan-
dii PéInocnej, tylko jesli pacjent jest rezydentem Zjednoczonego Krélestwa, a leczenie przeprowadza lekarz dentysta
zarejestrowany w Irlandii Péinocnej;

nalezy wdrozy¢ i stosowaé system kar dla przedsigbiorcow, ktorzy nie przestrzegajg warunkéw niniejszego zawiado-
mienia, w tym w odniesieniu do przypadkéw, w ktérych lekarze dentysci zarejestrowani w Irlandii Pénocnej stosuja
amalgamat stomatologiczny w leczeniu pacjentéw niebedacych rezydentami Zjednoczonego Krélestwa lub w ktérych
jakikolwiek przedsigbiorca odsprzedaje amalgamat stomatologiczny przedsigbiorcom unijnym;

nalezy zadbac o to, aby ilo$¢ przywozonego amalgamatu stomatologicznego, ktéry jest przeznaczony dla lekarzy den-
tystow w Irlandii P6inocnej, byta proporcjonalna do zuzywanej ilosci tego materiatu;

nalezy dopilnowa¢, aby po dniu 1 lipca 2026 r. przywdz amalgamatu stomatologicznego do Irlandii Pénocnej odby-
wal si¢ z zachowaniem formalnosci celnych, ktére obowigzuja importeréw amalgamatu stomatologicznego przezna-
czonego do celéw szczegdlnych potrzeb medycznych, zgodnie ze zmianami wprowadzonymi do rozporzadzenia
(UE) 2017/852 na podstawie art. 1 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2024/1849. W zwigzku z powyzszym nalezy
zaznaczy¢, ze po dniu 1 lipca 2026 r. w odniesieniu do przywozu amalgamatu stomatologicznego do Irlandii Pétnoc-
nej z innych czesci Zjednoczonego Krélestwa amalgamat stomatologiczny uznaje si¢ za nalezgcy do ,towaréw katego-
rii 1” zgodnie z zalacznikiem IV do decyzji nr 1/2023 () w sprawie ustalen dotyczacych ram windsorskich;

zgodnie ze zmianami wprowadzonymi do rozporzadzenia (UE) 2017/852 na podstawie art. 1 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2024/1849 wtasciwe organy w Zjednoczonym Krélestwie do dnia 31 grudnia kazdego roku kalendarzowego
muszg przedstawi¢ Komisji Europejskiej pisemne sprawozdanie w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej, m.in. w oparciu
o informacje dotyczace iloSci przywiezionego amalgamatu stomatologicznego, ktére otrzymaja od importeréw tego
materiatu. Oprécz informacji wymaganych zgodnie ze zmianami wprowadzonymi do rozporzadzenia (UE) 2017/852
na podstawie art. 1 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 20241849 sprawozdanie powinno zawiera¢ nastgpujace elementy:

i.  ilo$¢ amalgamatu stomatologicznego przywiezionego do Irlandii Pétnocnej oraz ilo§¢ amalgamatu stomatologicz-
nego stosowanego w leczeniu dentystycznym. W zwigzku z tym oraz w kontekscie wymagania okreslonego w sek-
qji 2 lit. d) wlasciwe organy w Zjednoczonym Krélestwie powinny tez oszacowaé zapasy amalgamatu stomatolo-
gicznego dostepne w Irlandii Péinocne;j;

ii. liczbe oraz odsetek przypadkéw leczenia dentystycznego z uzyciem amalgamatu stomatologicznego w Irlandii
Péinocnej, a takze liczbe i odsetek przypadkéw alternatywnych form leczenia dentystycznego;

iii. wszelkie istotne dzialania, ktére wlasciwe organy w Zjednoczonym Krélestwie podjely w odniesieniu do Irlandii
Péinocnej, aby zmniejszy¢ wykorzystanie amalgamatu stomatologicznego w leczeniu dentystycznym oraz promo-
waé przejScie na rozwigzania niezawierajgce rteci — a co za tym idzie — zapewni¢ pelna zgodnos¢ ze zmianami
wprowadzonymi do rozporzadzenia (UE) 2017/852 zgodnie z art. 1 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2024/1849 oraz
zaktualizowany plan Irlandii P6lnocnej dotyczacy srodkéw, jakie zamierza ona wdrozy¢é w celu stopniowego ogra-
niczania stosowania amalgamatu stomatologicznego, ktéry to plan Komisja otrzymata w 2019 r. w zwiazku
z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/852.

Decyzja nr 1/2023 Wspélnego Komitetu ustanowionego Umowa o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii
PéInocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej z dnia 24 marca 2023 r. w sprawie ustalen dotyczacych
ram windsorskich (Dz.U. L 102 z 17.4.2023, s. 61).
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