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DECYZJE

DECYZJA KOMISJI
z dnia 13 lutego 2014 r.

dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych zawierajacych miedZ przeznaczonych
do podstawowych zastosowan

(notyfikowana jako dokument nr C(2014) 718)

(Jedynie teksty w jezyku angielskim, hiszpafiskim, niderlandzkim i polskim s3 autentyczne)

(2014/85/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007
z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego
programu pracy okreSlonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowa-
dzania do obrotu produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci
jego art. 5 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

M

Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1896/2000 z dnia 7 wrzesnia 2000 r. w sprawie pierw-
szej fazy programu okreSlonego w art. 16 ust. 2 dyrek-
tywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie produktéw biobdjczych (%) miedz zostala zglo-
szona do zastosowan m.in. w produktach typu 2, 51 11
zdefiniowanych w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobéj-
czych ().

W stosownych terminach nie zlozono pelnej dokumen-
tacji na poparcie wlgczenia miedzi do zalgcznika I, IA lub
IB do dyrektywy 98/8/WE. Zgodnie z decyzja Komisji
2012/78/UE z dnia 9 lutego 2012 r. dotyczaca niewla-
czania niektérych substancji do zalgcznika I, TA ani IB do
dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdj-
czych (%) w zwiazku z art. 4 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1451/2007, od dnia 1 lutego 2013 r. miedZ nie moze
juz by¢ wprowadzana do obrotu do zastosowan
w produktach typu 2, 5 lub 11.

Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007
Zjednoczone Krélestwo, Hiszpania, Niderlandy i Polska
ztozyly Komisji osobne wnioski o dopuszczenie zezwo-
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lenia na wprowadzanie do obrotu produktéw biobdj-
czych zawierajacych miedZ dla zastosowar, dla ktérych
w zalgczniku do niniejszej decyzji zaznaczono ,Tak”.

Komisja udostgpnita wnioski publicznie, wykorzystujac
do tego $rodki elektroniczne. Otrzymano uwagi, ktore
zostaly podane do publicznej wiadomosci.

Z wnioskéw wynika, Ze przenoszenie bakterii Legionella
zostalo powigzane w szczegélnosci z uzyciem wody
takiej jak woda pitna, woda do kapieli, woda do prysz-
nicow i woda w chlodniach kominowych. Ponadto
wynika z nich, Ze narazenie na bakterie Legionella
moze by¢ $miertelne, w szczegdlnosci w odniesieniu do
grup szczegélnie zagrozonych, takich jak pacjenci szpi-
tali. Wedlug wnioskéw wybdr odpowiedniego systemu
kontroli bakterii Legionella jest zlozony i zalezy od
wielu czynnikéw, takich jak projekt systemu, wiek,
zozonos$¢ i sklad chemiczny wody.

Ponadto z niektérych wnioskéw wynika, ze produkty
biobdjcze zawierajgce miedZ sg stosowane w celu zapo-
biegania namnazaniu si¢ organizméw w gléwnych
wlotach wody do morskich platform wydobywczych
ropy naftowej i gazu, gdzie ich zastosowanie jest
niezbedne, aby uniknagé blokowania wlotu wody wyko-
rzystywanej miedzy innymi do celéw przetwarzania,
produkcji wody pitnej i wody do kapieli oraz gaszenia
pozaréw, poniewaz zablokowanie wlotu moze mieé
bardzo niekorzystny wplyw na zdrowie i bezpieczenstwo
pracownikow platformy.

Niektore uwagi otrzymane w trakcie konsultacji spotecz-
nych wskazywaly na istnienie alternatywnych metod
dezynfekcji wody. Jednakze panstwa czlonkowskie,
ktére przedlozyly wnioski, stwierdzily, ze na ich teryto-
riach konieczne jest posiadanie odpowiedniego zestawu
alternatywnych $rodkéw wykonalnych pod wzgledem
technicznym i gospodarczym w celu kontrolowania
bakterii Legionella oraz, w stosownych przypadkach,
w celu zmniejszenia ryzyka blokowania gléwnych
wlotéw wody w instalacjach morskich. Zostalo to
potwierdzone w niektérych odpowiedziach na konsul-
tacje spoleczne udzielonych przez uzytkownikéw przed-
miotowych produktéw (np. przez szpitale).
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(8)  Wydaje si¢ zatem prawdopodobne, ze niewydanie
zezwolenia na zastosowanie w celu kontroli bakterii
Legionella lub, w stosownych przypadkach, w celu zapo-
biegania namnazaniu si¢ organizméw we wlotach wody
do morskich platform wydobywczych ropy naftowej
i gazu stanowiloby obecnie w tych panstwach czlonkow-
skich powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.
Obecnie jest zatem konieczne udzielenie odstepstwa dla
zastosowan podstawowych, ktérego dotycza wnioski.

(9)  Jednak jezeli kompletny wniosek o zatwierdzenie zasto-
sowania miedzi w odno$nych typach produktéw nie
zostanie zlozony bezzwlocznie, uzytkownicy produktéw
biobdjczych zawierajacych miedz powinni wdrozy¢ alter-
natywne metody kontroli bakterii Legionella lub zapobie-
gania namnazaniu si¢ organizmow. Wlasciwe jest zatem
wprowadzenie wymogu, by w takim przypadku uzyt-
kownicy w tych panstwach czlonkowskich zostali
aktywnie poinformowani w odpowiednim czasie, aby
umozliwi¢ im zapewnienie, ze te alternatywne metody
sa skuteczne, zanim produkty biobdjcze zawierajace
miedZ beda musialy zostal wycofane z obrotu,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. Z zastrzezeniem warunkow okreSlonych w art. 5 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 Zjednoczone Krdlestwo,
Hiszpania, Niderlandy i Polska moga zezwoli¢ na wprowadzenie
do obrotu produktéw biobdjczych zawierajacych miedz (nr WE
231-159-6; nr CAS 7440-50-8) dla zastosowan okreslonych
w zalaczniku do niniejszej decyzji.

2. Jezeli dokumentacja dotyczaca zezwolenia na zastoso-
wanie miedzi w typach produktéw, do ktérych odnoszg si¢ te
zastosowania, zostanie zlozona i zatwierdzona jako kompletna
przez oceniajace panstwo czlonkowskie najpdzniej do dnia
31 grudnia 2014 r, Zjednoczone Krélestwo, Hiszpania,
Niderlandy i Polska moga w dalszym ciggu zezwala¢ na przed-
miotowe wprowadzanie do obrotu do momentu uplywu
terminéw okreSlonych w art. 89 rozporzadzenia (UE) nr
528/2012 w przypadkach, gdy substancja zostala lub nie
zostala zatwierdzona.

3. W przypadkach innych niz okre$lone w ust. 2 Zjedno-
czone Krélestwo, Hiszpania, Niderlandy i Polska moga
w dalszym ciggu zezwalaé na przedmiotowe wprowadzanie
do obrotu do dnia 31 grudnia 2017 r., pod warunkiem ze te
panstwa czlonkowskie zapewnig, od dnia 1 stycznia 2015 r.,
aby  uzytkownicy  zostali  aktywnie  poinformowani
o niezwlocznej koniecznosci skutecznego wdrozenia alterna-
tywnych metod dotyczacych odpowiednich zastosowar.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Krdlestwa Hiszpanii, Krdle-
stwa Niderlandéw, Rzeczypospolitej Polskiej i Zjednoczonego
Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocne;j.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 lutego 2014 r.

W imieniu Komisji
Janez POTOCNIK
Czlonek Komisji

ZALACZNIK

Zastosowania, na ktore panstwa czlonkowskie wymienione ponizej moga zezwoli¢, z zastrzezeniem zgodnosci
z warunkami art. 1

Zjednoczone
Krolestwo

Hiszpania Niderlandy Polska

Typ produktu 2: do kontroli bakterii Legionella | Tak
w wodzie do wykorzystania przez ludzi, takiej
jak woda do kapieli i prysznicow

Tak Tak

Typ produktu 5: do kontroli bakterii Legionella | Tak
w wodzie pitnej

Tak Tak

Typ produktu 11: do kontroli bakterii Legio-
nella w chlodniach kominowych

Tak Tak Tak

Typ produktu 11: do zapobiegania namnazaniu
si¢ organizméw we wlotach wody do morskich
platform wydobywczych ropy naftowej i gazu

Tak
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