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ANNEX

Parlament Ceské republiky

POSLANECKA SNEMOVNA
2023

9. volebni obdobi

233.

USNESENI

vyboru pro evropské zaleZitosti
z 35. schiize
ze dne 1. listopadu 2023

k ndvrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/852 ze dne 17. kvétna 2017 o rtuti, pokud jde o zubni amalgam a dalsi vyrobky
s pfidanou rtuti, na které se vztahuje omezeni vyroby, dovozu a vyvozu /kéd Rady 11960/23,
KOM(2023) 395 v kone¢ném znéni/

Vybor pro evropské zalezitosti Poslanecké snémovny Parlamentu CR po vyslechnuti
informace vrchniho feditele sekce ochrany zivotniho prostfedi Ministerstva Zivotniho prostiedi
Davida Surého a feditele Odboru ochrany vetfejného zdravi Ministerstva zdravotnictvi Matyase
FoSuma, po vyslechnuti zpravodajské zpravy posl. Petra Fifky a po rozpraveé

1. bere na védomi navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/852 ze dne 17. kvétna 2017 o rtuti, pokud jde o
zubni amalgdm a dal$i vyrobky s pfidanou rtuti, na které se vztahuje omezeni vyroby, dovozu a
vyvozu,

2. podporuje stanovisko vlady CR k vyse uvedenému navrhu;

3. nesouhlasi snavrhem zdkazu pouzivani zubniho amalgamu od 1. 1. 2025;

4 upozornuje ze alternativni zubni materidly nejsou plnohodnotnou nahradou, maji
nedostatky jako zvySené néaklady, nachylnost k dalSimu zubnimu kazu a snizenou trvanlivost,
zejména ve velkych dutinach. Prestoze pouzivani dentdlniho amalgamu v péci o zuby bylo v
celé Evrop¢ omezeno, zubni amalgém je i nadale dobfe zavedenym vypliiovym materidlem diky
snadnému pouziti 1 v obtiznych klinickych situacich, trvanlivosti, bezpecnosti a soucasné je
efektivni z hlediska ndkladd. Zakaz pouzivani od roku 2025 by mohl poskodit zejména
nizkopiijmové pacienty a snizit dostupnost I¢kaiské péce;
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5. pozaduje posunuti terminu zakazu pouzivani zubniho amalgdmu na rok 2030 a provazani
se zékazem vyroby a dovozu;

6. povéruje predsedu vyboru pro evropské zalezitosti, aby v ramci politického dialogu
postoupil toto usneseni predsedkyni Evropské komise.

Jaroslav BZoch v. r. Petr Fifka v. .
ovéiovatel zpravodaj

Ondrtej Benesik v. 1.
predseda
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Priloha k usneseni ¢. 233

POSLANECKA PARLAMENTNI’ DOKUMENTY EU

SNEMOVNA

PARLAMENTU INST'TUT

CESKE REPUBLIKY

Omezeni vyroby, dovozu a vyvozu zubniho
amalgamu a dalSich vyrobkl s pridanou rtuti

Informacni podklad k ndvrhu nafizeni, kterym se méni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/852 ze dne 17. kvétna 2017 o rtuti, pokud jde

o zubni amalgam a dalsi vyrobky s pfidanou rtuti, na které se vztahuje omezeni
vyroby, dovozu a vyvozu

NAVRH NARIZENI
Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/852 ze dne 17. kvétna 2017 o rtuti, pokud jde o zubni
amalgam a dalsi vyrobky s pridanou rtuti, na které se vztahuje omezeni vyroby,
dovozu a vyvozu
COM(2023) 395 final, kéd Rady 11960/23
Interinstitucionalni spis 2023/0272/COD

e Pravni zaklad:
Clanek 192 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

e Datum zaslani Poslanecké snémovné prostiednictvim VEZ:
18.7.2023

e Datum projednani ve VEZ:
30. 8. 2023 (1. kolo)

e Procedura:
Radny legislativni postup.
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e Predbéiné stanovisko vlady (dle § 109a odst. 1 jednaciho fadu PS):
Datované dnem 1. 9. 2023, dorucené do vyboru pro evropské zaleZitosti dne 6. 9. 2023 prostrednictvim
systému ISAP.

e Hodnoceni z hlediska principu subsidiarity:
Navrh je v souladu s principem subsidiarity.

e Odlvodnéni a pfedmét:

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/852 ze dne 17. kvétna 2017 o rtuti, pokud jde o zubni amalgam a dalsi vyrobky s pridanou rtuti,
na které se vztahuje omezeni vyroby, dovozu a vyvozu (dale jen ,navrh nafizeni“) navrhuje zejména zakaz
pouzivani, vyroby a vyvozu zubniho amalgamu od 1. ledna 2025.

V roce 2005 vydala Komise sdéleni Strategie SpoleCenstvi tykajici se rtuti a vroce 2010 Komise vydala
prezkum tohoto sdéleni, kde mimo jiné konstatovala, ze povazuje za obzvlast dilezité hloubéji prozkoumat
problematiku zubniho amalgamu.

V roce 2017 bylo schvaleno nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/852 ze dne 17. kvétna 2017
o rtuti a o zrueni natizeni (ES) ¢. 1102/2008 (dale jen ,natizeni (EU) 2017/852“), jehoZz zména je nyni
navrhovana. Nafizeni (EU) 2017/852 stanovuje pravidla pro: pouzivani a skladovani rtuti; obchodovani
s rtuti; vyrobu a pouZivani vyrobk s pfidanou rtuti a obchodovani s nimi; nakladani s odpadni rtuti.

Poznamka Pl — Regulace rtuti na mezinarodni urovni:

Na mezindrodni Urovni je problematika rtuti upravena v ramci Minamatské umluvy o rtuti, ktera vstoupila
platnost v roce 2017. Ceska republika je smluvni stranou této Umluvy od 19. ¢ervna 2017. Smluvni stranou
je také Evropska unie, ktera uplatriuje své pravo hlasovat ve vécech spadajicich do jeji plisobnosti po¢tem
hlasu, ktery se rovna poctu jejich clenskych statd, jez jsou smluvnimi stranami této Umluvy. Na unijni Urovni
je imluva provadéna pravé nafizenim (EU) 2017/852.

Minamatska umluva si klade za cil ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostfedi pfed emisemi a uniky rtuti
a sloucenin rtuti zpGsobenymi lidskou cinnosti. Za timto Ucelem upravuje nakladani s rtuti a napriklad
zakazuje vyrobu nékterych vyrobk.

Na prelomu fijna a listopadu tohoto roku se uskutecni patd konference smluvnich stran této Umluvy,
v ramci které by se mély projednavat nékteré navrzené zmény této Umluvy. Je zde napriklad navrhovan
zakaz vyroby, dovozu nebo vyvozu zubniho amalgamu do roku 2030.

e Obsah a dopad:
Do nafizeni (EU) 2017/852 by mél byt vlozen do ¢l. 10 novy odstavec 2a dle kterého by se nesmél od 1.
ledna 2025 zubni amalgam pouZivat pfi stomatologickém osetieni jakékoli osoby s vyjimkou pfipadd, kdy
to zubni lékaF povaZuje za naprosto nezbytné z divodu specifickych zdravotnich potieb dotéeného
pacienta.

Zaroven se od 1. ledna 2025 zakazuje vyroba a vyvoz zubniho amalgamu.

Navrhovana je také zména pfrilohy Il, ktera uvadi seznam vyrobkd, u kterych je v souladu s ¢l. 5 natizeni (EU)
2017/852 stanoven zdkaz vyvozu, dovozu a vyroby. Do pfilohy by mély byt pfidany nékteré druhy zativek,
naptiklad ,, netrubicové halofosfdatové zdarivky”.
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Dopad na stdtni rozpolet a prdvni fdd CR:

Dopad na statni rozpocet bude zaviset na tom, v jaké vysi by byla uréena Uhrada alternativy zubniho
amalgamu z verejného zdravotniho pojisténi. Komise v ramci zpravy o posouzeni dopadd uvadi, Ze v roce
2025 by mohly dodateéné naklady pro Ceskou republiku ¢init 18 miliond EUR (cca 440 milion@ korun).

S ohledem na nemozZnost pouzivat zubni amalgam by byla nutna Uprava zdkona ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi, kde by bylo nutné upravit Uhrady pouZivanych alternativ.

Poznamka Pl — Aktualni nastaveni regulace pouzivani zubniho amalgamu:

V ramci ¢l. 10 narfizeni (EU) 2017/852 je upraveno pouzivani zubniho amalgdmu. Od 1. ledna 2019 je
zakdzano pouzivani volné balené rtuti zubafi, zubni amalgdm mohou pouzivat pouze v kapslové formé
v predem uréenych davkach. Zaroven je aZz na vyjimky od 1. cervence 2018 zakazano pouzivat zubni
amalgam pfi osetreni mlécnych zubU, pro déti mladsi 15 let a téhotné i kojici Zeny. Jedinou vyjimkou jsou u
téchto skupin pripady, kdy je pouziti zubniho amalgdmu naprosto nezbytné z dlvodu specifickych
zdravotnich potreb téchto pacientl. Zubni Iékari by méli také zajistit spravné zachazeni s odpadem
obsahujicim amalgam.

Clenské staty také mély dle tohoto ¢lanku vypracovat narodni plany omezovéni pouZivani zubniho
amalgdmu. Ceskd republika tento plan zverejnila v éervenci roku 2019. V ramci tohoto je poukdzano na to,
7e Ceska republika patfi mezi zemé s nejvy$sim uzivanim zubniho amalgdmu na obyvatele na svété. Za
Ucelem omezovani jeho pouzivani jsou v planu uvedeny kroky zamérujici se na prevenci a vzdélavani
verejnosti v oblasti zubni hygieny, Upravu Uhrad ze zdravotniho pojiSténi nebo na zajisténi vzdélani zubnich
lékar( v pouZzivani alternativnich materialQ.

V navaznosti na natizeni (EU) 2017/852 je vramci zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkdch jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach) zakotvena pokuta az 200 000 K¢ za pouZiti
zubniho amalgdmu v rozporu s nafizenim.

e Stanovisko vlady CR:
Ohledné zdkazu zubniho amalgamu od 1. ledna 2025 vlada poukazuje na to, Ze sice obecné proti zdkazu
neni, s navrzenym terminem ovSem nesouhlasi a bude usilovat o posunuti zdkazu na rok 2030. Divodem je
dle vlady mozné zhorseni dostupnosti zdravotni péée, protoze mnoho zubafd v CR je starsich a spise, ne by

se ucili zachazeni s alternativami, by odesli do dichodu. Zaroven vlada poukazuje na to, Ze alternativni
materidly maji nékteré nedostatky - jedna se o zvysené naklady, nachylnost k dalsimu zubnimu kazu a
snizenou/mensi trvanlivost, zejména ve velkych dutinach. Zakaz pouzivani od roku 2025 by mohl poskodit
zejména nizkopfijmové pacienty, ktefi by si nebyli schopni platit kvalitni nahrady. Ohledné terminu zdkazu
vyroby a vyvozu zubniho amalgamu vlada poukazuje na to, Ze ten byl mél byt provazan se zdkazem jeho
pouzivani.

S rozsifenim pfilohy Il o dalsi vyrobky vldda souhlasi.

e Predpokladany harmonogram projednavani v organech EU:
Navrh nafizeni je momentdlné projedndvan v pfipravnych organech Rady. V Evropském parlamentu je
k projednani pfislusny Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin. Zpravodajkou byla
uréena némecka europoslankyné Marlene Mortler (EPP).

Ve spolupraci se zpravodajem vyboru pro evropské zaleZitosti Petrem Fifkou zpracovala Mgr. Tereza
Gajdova, odborna konzultantka Parlamentniho institutu Kancelafe PS PCR.
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Courtesy translation

PARLIAMENT
OF THE CZECH REPUBLIC
Chamber of Deputies
Ondrej Benesik
Chairman
Committee on European Affairs

Prague, 13" November 2023

Dear Ms. President,

I would like to inform you about the opinion of the Committee on European Affairs of the
Chamber of Deputies of the Parliament of the Czech Republic

on the Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council amending
Regulation (EU) 2017/852 of the European Parliament and of the Council of 17 May 2017 on
mercury as regards dental amalgam and other mercury-added products subject to manufacturing,
import and export restrictions /Council Code 11960/23, COM(2023) 395 final/.

The respective document was included in the agenda of the 35" session of the Committee on
European Affairs and was scrutinized on 1% November 2023. According to the Rules of Procedure
the Deputy Minister of Environment and the Deputy Minister of Health were present at the session
to introduce the preliminary Government’s Framework Position.

After the hearing of the rapporteur’s review and after the discussion the Committee has
adopted the Resolution No. 233 in the context of the Political Dialogue which is enclosed to this
letter.

Yours sincerely

Ms. Ursula von der Leyen
President of the European Commission
Brussels
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PARLIAMENT OF THE CZECH REPUBLIC
Chamber of Deputies
Committee on European Affairs

Resolution No. 233
35t Session on 1 November 2023

Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council amending
Regulation (EU) 2017/852 of the European Parliament and of the Council of 17 May 2017 on
mercury as regards dental amalgam and other mercury-added products subject to
manufacturing, import and export restrictions /Council Code 11960/23, COM(2023) 395 final/

Conclusions of the Resolution:

Committee for European Affairs

1. takes note of the Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council
amending Regulation (EU) 2017/852 of the European Parliament and of the Council of 17 May
2017 on mercury as regards dental amalgam and other mercury-added products subject to
manufacturing, import and export restrictions;

2. supports the the Government's Framework Position on the above Proposal,;
3. disagrees with the proposal to ban the use of dental amalgam from 1 January 2025;

4. points out that alternative dental materials are not a full replacement, they have disadvantages
such as increased costs, susceptibility to further tooth decay and reduced durability, especially in
large cavities. Although the use of dental amalgam in dental care has been restricted throughout
Europe, dental amalgam remains a well-established restorative material due to its ease of use even
in difficult clinical situations, durability, safety and cost-effectiveness. A ban on use starting in
2025 could particularly harm low-income patients and reduce access to medical care;

5. demands a postponement of the ban date of the use of dental amalgam 2030 and linking with
the production and import ban;

6. authorizes the chairman of the Committee on European Affairs to inform about this resolution
the President of the European Commission in the framework of the political dialogue.
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