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PLAN PREZENTAC]I

CZESC | - Minimalne wymagania higieniczne dla materiatéw/wyrobdéw do
kontaktu z wodg przeznaczong do spozycia przez ludzi

B aktualny nadzor nad materiatami i wyrobami stosowanymi w procesach
uzdatniania i dystrybucji wody w Polsce,

B tto i geneza zmian na poziomie europejskim,
B cel nowego podejscia KE,

B podstawy prawne i opis zmian - Dyrektywa, Rozporzgdzenia Delegowane KE,
Decyzje Wykonawcze KE,

B implementacja przepisow do prawa krajowego,

B okres przejSciowy.



PLAN PREZENTAC]I

CZESC Il - Minimalne wymagania higieniczne dla chemikaliéw do uzdatniania
wody i materiatéw filtracyjnych do kontaktu z wodg do spozycia

B podstawy prawne i opis zmian - Dyrektywa (UE) 2020/2184, Artykut 12 -
Minimalne wymogi dotyczgce chemikaliow do uzdatniania wody i materiatow
filtracyjnych do kontaktu z wodg przeznaczong do spozycia przez ludzi,

B implementacja przepisow do prawa krajowego,

B bezpieczenstwo chemikaliow do uzdatniania wody i materiatéw filtracyjnych do
kontaktu z wodg do spozycia w Polsce.



Fundusze Europejskie

Czesc |

Minimalne wymagania higieniczne dla
materiatow/wyrobow do kontaktu z wodg
przeznaczong do spozycia przez ludzi

Fundusze Rzeczpospolita Dofinansowane przez
Europejskie - Polska Unie Europejska



Aktualny nadzor nad materiatami i wyrobami
stosowanymi w procesach uzdatniania i dystrybucji
wody w Polsce - Rozp. MZ Dz.U. 2017 poz. 2294

§ 24. W ramach prowadzonego nadzoru nad materiatami i wyrobami
stosowanymi w procesach uzdatniania i dystrybucji wody:

1) wiasciwy panstwowy powiatowy lub panstwowy graniczny inspektor sanitarny
wydaje ocene higieniczng dla materiatu lub wyrobu stosowanego w procesach
uzdatniania wody;

2) wiasciwy wojewodzki panstwowy inspektor sanitarny wydaje zgode na
zastosowanie nowych technologii uzdatniania wody;

3) witasciwy panstwowy powiatowy lub panstwowy graniczny inspektor sanitarny
dokonuje weryfikacji, czy materiat lub wyrdb stosowany do dystrybucji wody
nie uwalnia do wody niebezpiecznych substancji lub substancji, ktore w inny
sposob negatywnie wptywajg na jakos¢ wody.

§ 25. Ocena higieniczna, o ktérej mowa w § 24 pkt 1, jest wydawana na podstawie
dokumentacji przedtozonej przez producenta lub dystrybutora lub podmiot

ubiegajgcy sie o zastosowanie materiatu lub wyrobu stosowanego w procesach
uzdatniania wody.



Aktualny nadzor nad materiatami i wyrobami
stosowanymi w procesach uzdatniania i dystrybucji
wody w Polsce - Rozp. MZ Dz.U. 2017 poz. 2294

§ 25. ust. 4. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1-3, zawiera:

1) opis rodzaju zastosowanego materiatu, wyrobu, substancji chemicznych i ich
mieszanin z aktualnymi atestami higienicznymi jednostki uprawnionej
do wydawania takich atestow, uwzgledniajgcymi w szczegdInosci
czestotliwosc¢ pobierania probek wody wprowadzonej do jednostkowych
opakowan wykorzystywanych do przechowywania wody w celu wykorzystania
jej w sytuacji nadzwyczajnej;

2) okreslenie planowanego miejsca i przeznaczenia zastosowania materiatu,
wyrobu, substancji chemicznych i ich mieszanin stosowanych w procesie
uzdatniania lub dystrybucji wody lub nowej technologii;

3) w przypadku stosowania produktu biobojczego takze dokument
dopuszczajgcy ten produkt biobdjczy do obrotu, z okreSlonym zakresem jego
stosowania.



Atest higieniczny dla materiatow i wyrobow
stosowanych w procesach uzdatniania i dystrybucji
wody w Polsce

Atesty higieniczne NIZP PZH-PIB wydawane s3g:
B na okres 3 lat,

M zgodnie z aktualnymi wytycznymi jednostek miedzynarodowych, wiedzg
wtasng, zasadami ustalanymi przez Instytut,

B na podstawie petnej, wymaganej dokumentacji, w tym wynikow badan
laboratoryjnych,

B na Scisle zdefiniowany produkt lub grupe produktow z przywotaniem nazwy
serii/modelu/numeru katalogowego lub innego oznaczenia pozwalajgcego na
petng identyfikowalnos¢ produktu/produktéw, o jednolitym sktadzie
chemicznym lub materiatowym, wyprodukowane przez tego samego
producenta,

B do konca 2026 r. - w zakresie materiatow i wyrobdéw do dystrybucji wody.




Tio i geneza zmian

B Dyrektywa (UE) 2020/2184 to recast wczeSniejszej dyrektywy 98/83/WE
dotyczacej jakosci wody przeznaczonej do spozycia. Weszta w zycie 12 stycznia

2021 r.

B Wprowadza m.in. harmonizacje minimalnych wymogow higienicznych dla
materiatdbw majgcych kontakt z wodg pitng

= wczesSniej kazdy kraj miat wiasne zasady,
= kraje cztonkowskie wzajemnie nie uznawaty swoich systemow oceny,

= ocena materiatow i wyrobow prowadzona byta w rézny sposob i opierata
sie na réznych wymaganiach w zakresie badan, oceny dokumentacji oraz
dopuszczalnych stezen dla poszczegdlnych parametréw,

= wyroby oceniane pozytywnie w jednych krajach mogty by¢ ocenione
negatywnie w innych.



Cel zmian

Ujednolicenie tych wymogow we wszystkich panstwach cztonkowskich ma na
celu:

B chronic¢ zdrowie konsumentow > Art. 4, pkt. 1 Dyrektywy: Bez uszczerbku
dla ich obowigzkéw wynikajgcych z innych przepiséw prawa Unii, panstwa
cztonkowskie stosujg srodki niezbedne do zapewnienia, aby woda
przeznaczona do spozycia przez ludzi byta zdrowa i czysta,

B utatwié¢ swobodny przeptyw towarow,
B ograniczy¢ bariery dla producentow,

B ujednolici¢ sposéb oceny materiatéw i wyrobdéw do kontaktu z wodg w skali
catej wspolnoty.



—
Artykut 11 - omowienie

B okresla minimalne wymagania higieniczne dla materiatow przeznaczonych
do kontaktu z wodg pitng (np. rury, armatura, pompy, baterie).

B 1. Do celéw Art. 4 panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby materiaty, ktére sg
przeznaczone do stosowania w nowych instalacjach lub w istniejgcych
instalacjach, gdy sg one poddawane naprawie lub przebudowie, stuzgcych do
poboru, uzdatniania, magazynowania lub dystrybucji wody przeznaczonej do
spozycia przez ludzi, i ktére sg przeznaczone do kontaktu z takg woda:

a) nie wptywaty negatywnie - bezposrednio lub posrednio - na ochrone
zdrowia ludzkiego, jak przewidziano w niniejszej dyrektywie,

b) nie wptywaty niekorzystnie na barwe, zapach lub smak wody,
C) nie sprzyjaty rozwojowi drobnoustrojow,

d) nie uwalniaty do wody zanieczyszczen w stopniu wyzszym, niz jest to
konieczne z uwagi na przewidziane zastosowanie.



Artykut 11 - omowienie

Minimalne wymagania i dziatania Komisji

B Komisja Europejska ustanawia:
= metodyki testowania i zatwierdzania substancji (do 2024 r.),

= europejskie listy pozytywne zatwierdzonych substancji i materiatow (do
2025 r.),

= procedury badan materiatow koncowych: migracja zanieczyszczen, wptyw
na wode, rozwoj mikroorganizmow.
B Kryteria akceptacji obejmuja:
= |imity migracji substancji,
= warunki stosowania materiatdw,
= jakos¢ wody po kontakcie z materiatami.



Artykut 11 - omowienie

Listy pozytywne i ocena ryzyka

B Listy pozytywne oparte na:
= krajowych regulacjach, ocenach ryzyka, przepisach UE.

W ECHA:
= gromadzi dane, ustala daty waznosci substancji,
= ocenia wnioski o dopisanie/wykresSlenie substancji z list.

B Aktualizacja list w oparciu o:
= postep naukowy i technologiczny,
= wyniki ocen ryzyka i opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka.



]
Artykut 11 - omowienie

Ocena zgodnosci i przeglad systemu

B Komisja ustanawia:
= procedury oceny zgodnosci produktow (System 1+ lub rownowazny),
= zasady oznakowania produktow zgodnych z wymogami.

B Panstwa cztonkowskie mogg stosowac surowsze wymogi w uzasadnionych
przypadkach.



Rewizja Art. 11

Nie pozniej niz w dniu 12 stycznia 2032 r. Komisja dokonuje przegladu
funkcjonowania systemu okreslonego w niniejszym artykule i przedstawi
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na podstawie, w
szczegblnosci, doswiadczen zdobytych w ramach stosowania rozporzgdzen (WE)
nr 1935/2004 i (UE) nr 305/2011, w ktorym oceni, czy:

M zdrowie ludzkie w odniesieniu do kwestii objetych zakresem stosowania
niniejszego artykutu jest odpowiednio chronione w catej Unii,

B rynek wewnetrzny dla produktéw do kontaktu z wodg przeznaczong do
spozycia przez ludzi funkcjonuje wiasciwie,

B zachodzi potrzeba przedstawienia kolejnego wniosku ustawodawczego
dotyczgcego kwestii objetych zakresem stosowania niniejszego artykutu.



Linia czasowa wdrozenia zatozen Art. 11 Dyrektywy 2020/2184
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Decyzje wykonawcze KE uzupetniajgce zapisy Art.11

Fundusze Rzeczpospolita Dofinansowane przez
Europejskie - Polska Unie Europejska



DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/365 z dnia 23 stycznia
2024 r. ustanawiajgca zasady stosowania dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 w odniesieniu do metodyk
testowania i zatwierdzania substancji wyjsciowych, sktaddw i sktadnikow,

ktore majg zosta¢ wtgczone do europejskich list pozytywnych.

Cel i zakres decyzji:

Ustanawia metodyki testowania i zatwierdzania:
M substancji wyjsciowych,

M sktadow,

M sktadnikow, ktore majg zostac uwzglednione w europejskich listach
pozytywnych dla materiatdw kontaktujgcych sie z wodg pitna.



DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2024/365 z dnia 23 stycznia
2024 .

B Decyzja wprowadza definicje kluczowych pojec:
»~Substancja dodana w sposdb niezamierzony” oznacza jedno z ponizszych:

a) zanieczyszczenie substancji wyjsciowej lub organicznego sktadnika lub sktadu
cementowego,

b) produkt reakcji, produkt degradacji substancji wyjsciowej lub organicznego
sktadnika cementowego, ktéry powstaje podczas przetwarzania lub
stosowania materiatu,

c) produkt reakcji lub produkt degradacji substancji wyjsciowej lub organicznego
sktadnika cementowego, ktdéry powstaje w kontakcie z wodg podczas
stosowania materiatu.



DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/365 z dnia 23 stycznia
2024 r.

,hanopostac” oznacza forme naturalnego lub wytworzonego materiatu
zawierajgcego czgstki w stanie swobodnym lub w formie agregatu badz
aglomeratu, w ktorym co najmniej 50 % lub wiecej czgstek w liczbowym
rozktadzie wielkosci czgstek ma jeden lub wiecej wymiarow w zakresie 1-100 nm;
nanopostaciami sg rowniez na zasadzie odstepstwa fulereny, ptatki grafenowe
oraz jednoscienne nanorurki weglowe o co najmniej jednym wymiarze ponizej 1
nm. Do celdéw niniejszej definicji:

a) ,Czastka” oznacza drobine materii o okreslonych granicach fizycznych,

b) ,agregat” oznacza czgstke zawierajgcg silnie powigzane lub stopione
czgstki,

c) ,aglomerat” oznacza zbidr stabo powigzanych czgstek lub agregatéw, w
ktorym ostateczna wielkos¢ powierzchni zewnetrznej jest zblizona do
sumy powierzchni poszczegdlnych sktadnikow.



DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/365 z dnia 23 stycznia
2024 r.

,Mmigracja” - oznacza przenikanie substancji z materiatu do wody przeznaczonej
do spozycia przez ludzi. Dotyczy metabolitéow, produktow degradacji oraz

implikuje charakterystyke fizykochemiczng substancji i ich migracje jako kluczowe
punkty oceny.



DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/365 z dnia 23 stycznia
2024 r.

Testowanie i zatwierdzanie substancji wyjsciowych, sktadow i sktadnikow 1.
Metodyki, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 lit. a) dyrektywy (UE) 2020/2184,
stosuje sie do:

a) substancji wyjsciowej w odniesieniu do materiatow organicznych,
b) sktadnika organicznego materiatow cementowych,
c) sktadu materiatdw metalowych,

d) sktadu emalii, materiatow ceramicznych i innych materiatdw nieorganicznych.



DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/365 z dnia 23 stycznia
2024 r.

Metodyka testowania - zatgczniki:

B substancje wyjsciowe, sktady i organiczne sktadniki cementowe okresla sie
zgodnie z wymogami okreslonymi w zatgczniku |,

B zamierzone zastosowanie substancji wyjsciowych, sktadow, sktadnikdw, jak i
materiatow i produktédw okresla sie zgodnie z wymogami zawartymi w
zatgczniku I,

B wiasciwosci fizykochemiczne istotnych substancji chemicznych okresla sie
zgodnie z wymogami przedstawionymi w zatgczniku I,

B migracje do wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi ustala sie zgodnie z
wymogami okreslonymi w zatgczniku IV,

M istotne substancje chemiczne identyfikuje sie zgodnie z zatgcznikiem IV sekcja
3

B witasciwosci toksykologiczne istotnych substancji chemicznych, o ktérych mowa
w ust. 5, ustala sie zgodnie z wymogami okreSlonymi w zatgczniku V.



DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/365 z dnia 23 stycznia
2024 .

Terminy:

B Wdrozenie decyzji wraz z wejSciem w zycie, a petne zastosowanie przewidziano
od 31 grudnia 2026 r.



DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/367 z dnia 23 stycznia
2024 r. ustanawiajgca zasady stosowania dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 poprzez ustanowienie europejskich
list pozytywnych substancji wyjsciowych, sktadow i sktadnikow
zatwierdzonych do stosowania w produkcji materiatéw lub produktow

majgcych kontakt z wodg przeznaczong do spozycia przez ludzi

Cel i zakres decyzji

B ustanawia europejskie listy pozytywne dla substancji, sktaddw i sktadnikow
dopuszczonych do produkcji materiatdw majgcych kontakt z wodg pitng,

B kategorie materiatdw objete listami: organiczne, metaliczne, cementowe,
emaliowane, ceramiczne i inne nieorganiczne.



DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/367 z dnia 23 stycznia
2024 r.

Zasady i zawartosc list:

B listy mogg zawiera¢ warunki uzycia: kryteria czystosci, wtasciwosci
fizykochemiczne, procesy produkcyjne, docelowe zastosowanie, testy
dodatkowe,

B wigczenie substancji z dotychczasowych list (np. z rozporzgdzenia UE nr
10/2011 dot. kontaktu z zywnoscig) jako punkt startowy, ale wymagajgce
dalszej oceny zgodnosci.

Terminy i przeglad:

B ustalanie limitdw migracji (np. parametry dla otowiu — Pb) z uwzglednieniem
wskaznikow alokacyjnych okreslanych przez panstwa cztonkowskie,

B plany przeglagdu zawartosci list na podstawie ocen ryzyka i zalecen ECHA —
pierwszy przeglad w ciggu 15 lat,

B okres przejsciowy: do 31 grudnia 2026 r. majg zastosowanie dotychczasowe
przepisy krajowe; od tej daty obowigzuja listy unijne (EUPL).




DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/368 z dnia 23 stycznia
2024 r. ustanawiajgca zasady stosowania dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 w odniesieniu do procedur oraz
metod testowania i zatwierdzania materiatow koncowych stosowanych w
produktach majgcych kontakt z wodg przeznaczong do spozycia przez

ludzi

Cel i zakres decyzji

B okreSla procedury oraz metody testowania i zatwierdzania materiatéw
koncowych stosowanych w produktach majgcych kontakt z wodg pitng (art. 11
ust. 2 lit. c dyrektywy 2020/2184),

B obejmuje rozne kategorie materiatdw: organiczne, cementowe, metalowe,
emaliowane, ceramiczne i inne nieorganiczne,

B metody opierajg sie m.in. na zatgczniku V dyrektywy i sg czescig procedur
oceny zgodnosci dla produktow.



DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/368 z dnia 23 stycznia
2024 r.

Definicje:

B substancja wyjsSciowa” oznacza substancje, ktéra zostata dodana w sposob
zamierzony w produkcji materiatdw organicznych lub domieszek do
materiatdw cementowych,

B ,produkt” oznacza przedmiot, ktory wchodzi w kontakt z wodg przeznaczong

do spozycia przez ludzi, wykonany z materiatow kohcowych i przeznaczony do
wprowadzenia do obrotu,

B produkt zmontowany” oznacza produkt sktadajgcy sie z dwdch lub wieksze;
liczby elementdw, ktdre sg ze sobg potgczone, funkcjonujg jako jedna catosc i
mogg zosta¢ rozmontowane bez zniszczenia elementdw,

B ,substancja nieoczekiwana” oznacza substancje, ktora migrowata z produktu,
koncowego materiatu organicznego lub koncowego materiatu cementowego
do wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi oraz ktéra nie zostata celowo
dodana w procesie produkcji materiatu lub produktu oraz ktéra nie zostata

uwzgledniona w informacjach podanych we wniosku, o ktérym mowa w art. 11
ust. 5 dyrektywy (UE) 2020/2184.



DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/368 z dnia 23 stycznia
2024 r.

Kluczowe elementy testéw i ich struktura

B identyfikacja istotnych substancji i parametréw przeprowadza sie w wodzie
migracyjnej,

B stosowane podejscie oceny ryzyka (risk-based) - testy dostosowane do
kategorii ryzyka materiatu, co pozwala zachowa¢ proporcjonalnos¢ wzgledem
zagrozenia dla zdrowia,

B ustanawiane sg kryteria dopuszczenia/odrzucenia na podstawie wynikéw
testow.

Szczegétowe wymagania i uproszczenia dla komponentow

B podziat na kategorie materiatow i odpowiednie procedury testowe
zdefiniowane w zatgcznikach I-IV (np. organiczne, cementowe,
metalowe/platerowane, ceramiczne),

B testy obejmujg m.in.: migracje substancji, sktad materiatu, metnos¢, zapach,
smak, barwe, podatnosc¢ na tworzenie sie biofilmu (EMG), substancje
nieoczekiwane,



DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024/368 z dnia 23 stycznia
2024 .

Harmonogram i znaczenie regulacji

B Decyzja weszta w zycie 20. dnia od publikacji, formalnie obowigzuje od 31
grudnia 2026 r.,

B wprowadza jednolite, transparentne standardy testowania materiatow
koncowych w UE - cze$S¢ szerokiego pakietu prawodawczego (razem z aktami
2024/365, 2024/367, oraz delegowanymi 369-371),

B utatwia proces certyfikacji i ocene zgodnosci w catej UE.



Rozporzgdzenia Delegowane Komisji (UE)uzupetniajace
zapisy Art.11

Fundusze Rzeczpospolita Dofinansowane przez
Europejskie - Polska Unie Europejska



ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2024/369 z dnia 23
stycznia 2024 r. uzupetniajgce dyrektywe Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2020/2184 przez ustanowienie procedury dotyczgcej wtgczania
substancji wyjsciowych, sktadow i sktadnikdw do europejskich list

pozytywnych lub usuwania ich z tych list

Cel i zakres Rozporzadzenia 2024/369

B ustanawia procedury dotyczgce wigczania oraz usuwania substangji
wyjsciowych, sktaddéw i sktadnikéw z Europejskich List Pozytywnych (EUPL)
— kluczowych dla materiatdw w kontakcie z wodg pitng,

B stosuje sie do wszystkich typdw materiatdw: organicznych, metalowych,
cementowych, emaliowanych, ceramicznych i innych nieorganicznych.



ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2024/369 z dnia 23
stycznia 2024 r.

Kluczowe elementy procedury aplikacyjnej

B zgloszenie zamiaru - aplikujgcy musi powiadomi¢ ECHA o zamiarze ztozenia wniosku
na co najmniej 12 miesiecy przed jego ztozeniem (chyba ze zgtoszenie uzasadnione
pilnoscig),

B petny wniosek - zawiera wszystkie wymagane informacje zgodnie z metodologig z

Implementujgcej Decyzji (UE) 2024/365,

M aplikacje mogg sktadac takze podmioty spoza UE, ale muszg wyznaczy¢
przedstawiciela z UE,

B wnioski przechodzg wstepng weryfikacje (accordance check) - tylko kompletne i
odpowiednie jakoSciowo sg przekazywane do oceny przez Komitet ds. Oceny Ryzyka
ECHA (RAC)*,

B wnioski ograniczone do monomeru, prepolimeru lub catego polimeru - zaleznie od
charakteru substancji, aby zachowac proporcjonalnos¢ badan,

B w razie oceny pozytywnej - konieczne jest przekazanie do Komisji ,kalibratora”
substancji lub prébki reprezentatywnej dla analiz migracji substancji do wody.



Komitet ds. Oceny Ryzyka
(RAC)* przy ECHA - peini
kluczowg role w procesie
wtgczania lub usuwania
substancji, sktadow i
sktadnikdéw z Europejskich
List Pozytywnych (EUPL) w
ramach dyrektywy (UE)
2020/2184 i aktow
wykonawczych z 2024 r.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2024/369 z dnia 23
stycznia 2024 r.

Harmonogram i znaczenie
B wejscie w zycie: 31 grudnia 2026 r.,

B Rozporzgdzenie zapewnia jednolita, przejrzysta i sprawiedliwa procedure
zmian w Europejskich Listach Pozytywnych - klucz do skutecznego zarzgdzania
bezpieczenstwem materiatdw majgcych kontakt z wodg pitna.



ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2024/370 z dnia 23
stycznia 2024 r. uzupetniajgce dyrektywe Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2020/2184 poprzez ustanowienie procedur oceny zgodnosci
produktow do kontaktu z wodg przeznaczong do spozycia przez ludzi
oraz zasad wyznaczania jednostek oceniajgcych zgodnosc

uczestniczgcych w tych procedurach

Cel i zakres Rozporzadzenia 2024/370

B ustanawia procedury oceny zgodnosci produktéw majgcych kontakt z wodg
pitng — w mysl art. 11(8) dyrektywy (UE) 2020/2184,

B wprowadza wymaog posiadania jednolitej deklaracji zgodnosci UE, ktorg
wystawia producent/importer lub upowazniony przedstawiciel,

B w jedynym obiegu powinny znalez¢ sie tylko produkty spetniajgce te wymogi.



ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2024/370 z dnia 23
stycznia 2024 r.

Procedury oceny zgodnosci (moduty)

B Dla produktéw o wyzszym ryzyku (grupy RG1-2 lub metale grup A/B):
= modut B - badanie typu WE/UE,
= modut D - kontrola jako$ci produkcji + coroczne ograniczone testy,
= Po pozytywnym wyniku: notyfikowana jednostka wydaje certyfikat
zgodnosci.
B Dla produktow o nizszym ryzyku (RG3-4 lub metale grupy C/D):
= modut B - badanie typu (wgski zakres wymagan),
= modut C - wewnetrzna kontrola produkcji przez producenta,
= certyfikat wazny przez 5 lat.




ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2024/370 z dnia 23
stycznia 2024 r.

Notyfikacja jednostek certyfikujgcych
B jednostki oceniajgce zgodnosc (jednostki notyfikowane) muszg by¢:

o akredytowane przez narodowy organ akredytacyjny (np. PCA w Polsce)
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 765/2008.1,

o ich wyznaczanie i powiadamianie Komisji i panstw cztonkowskich odbywa sie
przez upowazniony organ krajowy - notyfikacja.

Przyszte certyfikujgce jednostki notyfikowane (NoBo):
o wspotdziatajg jako nieformalnie stowarzyszenie,

o opracowaty i konsultowaty wytyczne dot. zasad oceny wyrobdéw do
kontaktu z wodg,

o zgtaszajg do KE uwagi do przysztego schematu certyfikacji,

o ustalajg miedzy sobg jednolite postepowanie w ramach oceny.



ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2024/370 z dnia 23
stycznia 2024 r.

Terminy wdrozenia i znaczenie:

B Rozporzgdzenie zaczyna obowigzywac 20 dni po publikacji i wejdzie w zycie
od 31 grudnia 2026 r.,

B okres przejsciowy: produkty zgodne z dotychczasowymi krajowymi normami
(np. niemieckie KTW/UBA) bedg uznawane do 31 grudnia 2032 r. - dotyczy to
tylko krajowych rynkow.




ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2024/371 z dnia 23
stycznia 2024 r. uzupetniajgce dyrektywe Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2020/2184 poprzez ustanowienie zharmonizowanych
specyfikacji dotyczgcych oznakowania produktéw do kontaktu z wodg

przeznaczong do spozycia przez ludzi

Cel i zakres Rozporzadzenia 2024/371

B ustanawia zharmonizowane specyfikacje oznakowania produktéw
majgcych kontakt z wodg pitng, zgodnie z art. 11 ust. 11 Dyrektywy (UE)
2020/2184,

B dotyczy produktéw stosowanych w nowych instalacjach oraz podczas napraw
lub modernizacji istniejgcych systemdw wodociggowych.



ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]I (UE) 2024/371

Oznakowanie - szczegoty

B oznakowanie sktada sie z symbolu graficznego (min. 5 mm wysokosci) oraz
tekstu informacyjnego ,,SUITABLE FOR DRINKING WATER" skierowanego w
kierunku uzytkownika. Symbol musi by¢ trwaty, widoczny i zamieszczony na
produkcie, opakowaniu i dokumentacji technicznej,

B tekst informacyjny umieszczany ponizej symbolu, drukowany wielkimi literami
Helvetica Bold, co najmniej 5 mm wysokosci,

B na dokumentacji — w jezykach urzedowych panstwa, w ktérym produkt sie
znajduje; na opakowaniu — co najmniej w jednym z tych jezykow.
Dopuszczalne sg dodatkowe ttumaczenia, umieszczone ponizej wers;ji
obowigzkowej,

B kolor i prezentacja muszg zapewniac, ze symbol jest wyrazny i nie przestoniety
przez inne oznaczenia,

B od 31 grudnia 2026 r. Produkty posiadajgce deklaracje zgodnosci UE
(zgodnie z Rozporzagdzeniem 2024/370) muszg by¢ oznakowane tym
symbolem, co usprawni identyfikacje i ich weryfikacje na rynku.



2020/2184 do polskiego prawa

Fundusze ‘ Rzeczpospolita Dofinansowane przez

Europejskie - Polska Unie Europejska




Projekt Ustawy o zmianie ustawy o zbiorowym zaopatrzeniu w
wode i zbiorowym odprowadzaniu Sciekow oraz niektorych innych

ustaw (druk 1606) - w trakcie prac Sejmowych Komisji

Rozdziat 3b: Materiaty lub wyroby do kontaktu z wodg do spozycia oraz
chemikalia do uzdatniania wody i materiaty filtracyjne do kontaktu z wodg do
spozycia, zawiera:

B Wymagania dla producentow i importerow (Art. 37a0). Materiaty i wyroby do
kontaktu z wodg pitng muszg by¢ bezpieczne dla zdrowia, nie pogarszac jakosci
wody (barwa, smak, zapach), nie sprzyjac¢ rozwojowi mikroorganizmow oraz nie
uwalniac zanieczyszczen ponad konieczng ilosc.

B Ocena zgodnosci i certyfikacja (Art. 37ap): Wprowadzenie produktu na rynek
wymaga uzyskania certyfikatu zgodnosci. Certyfikaty wydajg jednostki
certyfikujgce akredytowane zgodnie z normami unijnymi (PN-EN ISO/IEC
17065). Badania muszg by¢ wykonywane w akredytowanych laboratoriach (PN-
EN ISO/IEC 17025). Proces certyfikacji opiera sie na szeregu unijnych decyzji i
rozporzgdzen z 2024 r. Certyfikowane produkty muszg by¢ oznakowane
zgodnie z unijnymi przepisami.



Projekt Ustawy o zmianie ustawy o zbiorowym zaopatrzeniu w
wode i zbiorowym odprowadzaniu Sciekow oraz niektorych innych

ustaw (druk 1606) - w trakcie prac Sejmowych Komisji

Rozdziat 3b: Materiaty lub wyroby do kontaktu z woda do spozycia oraz
chemikalia do uzdatniania wody i materiaty filtracyjne do kontaktu z wodg do
Spozycia, zawiera:

B Notyfikacja i akredytacja jednostek (Art. 37aq): Minister Zdrowia dokonuje
notyfikacji jednostek certyfikujgcych i udziela im autoryzacji. Polskie Centrum
Akredytacji prowadzi ocene, akredytacje oraz wspotpracuje z ministrem przy
opracowaniu programow akredytacji. W przypadku naruszen stosuje sie
przepisy o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku.

B Stosowanie materiatéw (Art. 37ar): do budowy, remontu i napraw systemdw
wodociggowych mogg by¢ uzywane tylko materiaty z certyfikatem
potwierdzajgcym spetnienie wymagan bezpieczenstwa i jakosci.



Okres przejsciowy - zapisy w Ustawie

01.01.2027 v. 31.12.2032 .

M Art. 15. Ustawy

1. Atesty higieniczne na materiaty i wyroby stosowane w procesach uzdatniania
wody, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 13 ustawy
zmienianej w art. 1 w brzmieniu dotychczasowym, wydane przed dniem wejscia
w zycie ustawy zachowujg waznosc przez okres, na jaki zostaty wydane.

2. Do spraw wszczetych i niezakonczonych do dnia wejscia w zycie niniejszej
ustawy dotyczgcych wydania atestéw higienicznych na materiaty i wyroby
stosowane w procesach uzdatniania wody stosuje sie zasady dotychczasowe.



I
Okres przejsciowy - zapisy w Ustawie

B Art. 16. Ustawy

1. Atesty dotyczgce materiatdow i wyrobdw stosowanych w procesach dystrybugji
wody, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 13 ustawy
zmienianej w art. 1 w brzmieniu dotychczasowym, wydane przed dniem wejscia
w zycie niniejszej ustawy zachowujg waznosc przez okres, na jaki zostaty wydane.

2. Do dnia 31 grudnia 2026 r. atesty dotyczgce materiatow i wyrobow
stosowanych w procesach dystrybucji wody, o ktérych mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 13 ustawy zmienianej w art. 1, s wydawane na
zasadach dotychczasowych.



I
Okres przejsciowy - zapisy w Ustawie

B Art. 16. Ustawy

3. Waznos¢ atestow dotyczgcych materiatéw i wyrobow stosowanych w
procesach dystrybucji wody, o ktérych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 13 ustawy zmienianej w art. 1, waznych na dzien 31 grudnia 2026
r. moze by¢ przedtuzana na zasadach dotychczasowych nie dtuzej niz do dnia 31
grudnia 2032 .

4, Wnioski o wydanie certyfikatu, o ktorym mowa w art. 37ap ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 2, mogg byc¢ sktadane od dnia 1 stycznia 2027 r.

5. Do dnia wydania certyfikatu, o ktérym mowa w art. 37ap ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 2, do budowy i remontu systemu ujmowania, magazynowania i
dystrybucji wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi oraz przy usuwaniu
awarii tego systemu mogg by¢ stosowane wytgcznie materiaty i wyroby
posiadajgce wazny atest dotyczgcy materiatow i wyrobow stosowanych w
procesach dystrybucji wody, o ktérych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 13 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu dotychczasowym.




]
Jak rozumiec€ okres przejsciowy?

M atesty higieniczne wydane przez NIZP PZH-PIB i wazne na dzien 31.12.2026 .
zachowujg swojg waznosc zgodnie z treScig dokumentu,

B atesty takie pozwalajg na obrét atestowanym wyrobem w trakcie okresu
przejsciowego na terenie Polski - nie majg one zasiegu unijnego,

B atesty takie bedg mogty by¢ przedtuzane jednak ich data waznosci nie moze
by¢ dtuzsza niz do 31.12.2032 .,

B warunkiem przedtuzenia jest:

- Brak istotnych zmian w sktadzie chemicznym/materiatowy atestowanego
wyrobu,

- Brak zmian w sposobie wytwarzania i miejscu wytwarzania,
- Peten zakres ograniczen w trakcie opracowywania.

M jesli wyrdb zostanie wprowadzony na rynek po 01.01.2027 r. - brak
mozliwosci wydania atestu higienicznego na dotychczasowych zasadach -
tylko certyfikacja unijna.



Fundusze Europejskie

Czesc Il

Minimalne wymagania higieniczne dla chemikaliow
do uzdatniania wody i materiatow filtracyjne do
kontaktu z wodg do spozycia

Fundusze Rzeczpospolita Dofinansowane przez
Europejskie - Polska Unie Europejska



Dyrektywa (UE) 2020/2184

Artykut 12 - Minimalne wymagania dla chemikaliow i materiatow

filtracyjnych stosowanych w wodzie pitnej

Giowne wymagania (ustep 1):

B Materiaty filtracyjne i chemikalia stosowane w uzdatnianiu wody przeznaczonej
do spozycia nie moga:

o wptywadé negatywnie na zdrowie ludzi,
o wptywac niekorzystnie na barwe, zapach lub smak wody do spozycia,

o sprzyjac¢ rozwojowi mikroorganizmow, z wyjgtkiem materiatow filtracyjnych
stosowanych w filtrach i w biologicznych procesach uzdatniania wody do
Spozycia,

o uwalnia¢ do wody do spozycia zanieczyszczen w ilosci wiekszej niz to
konieczne.



Artykut 12 - Minimalne wymagania dla chemikaliow i materiatow

filtracyjnych stosowanych w wodzie pitnej

Wdrazanie na poziomie krajowym (ustep 2):

B Panstwa cztonkowskie muszg wdrozy¢ wymagania z ust. 1, stosujgc
odpowiednie przepisy krajowe oraz przy uwzglednieniu mechanizmoéw z art.
4(2) dyrektywy, tj.:

= zapewni¢ bezpieczenstwo i czystos¢ wody przeznaczonej do spozycia od
punktu poboru az do punktu, w ktérym woda trafia do konsumenta,

= oceniac i kontrolowad ryzyka dla jakosci wody w catym systemie dostaw —
obejmuje to zarédwno ujecia, magazynowanie, jak i dystrybucje,

= wdrozyc¢ srodki zaradcze, jesli istnieje ryzyko pogorszenia jakosci wody lub
zagrozenia dla zdrowia ludzi.



Artykut 12 - Minimalne wymagania dla chemikaliéw i materiatow

filtracyjnych stosowanych w wodzie pitnej

Zapewnienie jakosci i czystosci (ustep 3):

B Obowigzuje ocena czystosci chemikalidow i materiatow filtracyjnych,
wykorzystujgc dostepne europejskie normy. Celem jest zapewnienie ich
bezpieczenstwa i jakosci, bez naruszania przepisdw rozporzgdzenia (UE) nr

528/2012 (w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych).



202/2184 do polskiego prawa

Fundusze ‘ Rzeczpospolita Dofinansowane przez

Europejskie - Polska Unie Europejska




Projekt Ustawy o zmianie ustawy o zbiorowym zaopatrzeniu w
wode i zbiorowym odprowadzaniu Sciekow oraz niektorych innych

ustaw (druk 1606) - w trakcie prac Sejmowych Komisji
Rozdziat 3b: Materiaty lub wyroby do kontaktu z wodg do spozycia oraz

chemikalia do uzdatniania wody i materiaty filtracyjne do kontaktu z woda
do spozycia, zawiera:

Art. 37as - Chemikalia i materiaty filtracyjne do uzdatniania wody

1. Wymagania dla produktéw

Chemikalia i materiaty filtracyjne do uzdatniania wody do spozycia:

M nie mogg szkodzi¢ zdrowiu ludzi,

B nie mogg pogarsza¢ smaku, zapachu ani barwy wody,

B nie mogg sprzyjac¢ rozwojowi mikroorganizmow (z wyjgtkiem procesow biologicznych),

B nie mogg zanieczyszcza¢ wody ponad koniecznosc.



Projekt Ustawy o zmianie ustawy o zbiorowym zaopatrzeniu w
wode i zbiorowym odprowadzaniu Sciekow oraz niektorych innych

ustaw (druk 1606) - w trakcie prac Sejmowych Komisji

Rozdziat 3b: Materiaty lub wyroby do kontaktu z wodg do spozycia oraz
chemikalia do uzdatniania wody i materiaty filtracyjne do kontaktu z woda

do spozycia, zawiera:
2. Wyma@g atestu higienicznego (Art. 37as ust. 2-4)

M podmiot wprowadzajgcy chemikalia lub materiaty filtracyjne do obrotu moze to robic
tylko po uzyskaniu atestu higienicznego w NIZP PZH - PIB, potwierdzajgcego spetnienie
powyzszych wymagan,

B atest zawiera: numer, dane wnioskodawcy, producenta, nazwe produktu, zakres
stosowania, informacje o spetnianiu wymagan (w tym ograniczenia i zalecenia kontroli
jakosci), oraz okres waznosci,

B w przypadku chemikaliow do dezynfekcji wody, wymagana jest dodatkowo
zgoda/pozwolenie na obrét zgodnie z przepisami UE nr 528/2012 i ustawg o produktach

biobdjczych.



Projekt Ustawy o zmianie ustawy o zbiorowym zaopatrzeniu w
wode i zbiorowym odprowadzaniu Sciekow oraz niektorych innych

ustaw (druk 1606) - w trakcie prac Sejmowych Komisji

3. Procedura oceny i wnioskowanie o atest (Art. 37as ust. 5-7)

B ocena higieniczna polega na analizie dokumentacji sktadanej przez
wnioskodawce,

B wniosek powinien zawiera¢ m.in.: dane podmiotu, numer rejestru KRS/CEIDG,
NIP, nazwe produktu, opis techniczny i wtasciwosci chemiczne,

B do wniosku dotgcza sie: sktad chemiczny, deklaracje bezpieczenstwa, karty
charakterystyki, wyniki badan laboratoryjnych, wczesSniejsze atesty,
pozwolenia/zezwolenia na obrdét (jesli dotyczy).

4. Decyzja, waznosc¢ i dokumentacja (Art. 37as ust. 8-10)
B ocena moze by¢ pozytywna (wydanie atestu) lub negatywna (odmowa),
B atest jest wazny 5 lat,

B dokumentacja postepowania przechowywana jest przez NIZP PZH - PIB przez
10 lat.



Projekt Ustawy o zmianie ustawy o zbiorowym zaopatrzeniu w
wode i zbiorowym odprowadzaniu sciekow oraz niektorych innych

ustaw (druk 1606) - w trakcie prac Sejmowych Komisji

5. Koszty i obowiazki wnioskodawcy (Art. 37as ust. 11-13)

B postepowanie prowadzone jest na koszt wnioskodawcy; optata wynosi 80%
przecietnego wynagrodzenia w gospodarce narodowej,

B wnioskodawca musi udzielac¢ informacji o produkgji, sktadzie i badaniach oraz
dostarczy¢ probki i dokumentacje w ciggu 6 miesiecy od ztozenia wniosku.

6. Odwotania i zmiany atestu (Art. 37as ust. 14-20)

B od negatywnej oceny mozna odwotac sie w ciggu 7 dni; rozpatrzenie trwa 14
dni,

B zmiany atestu sg mozliwe tylko w zakresie: danych wnioskodawcy lub nazwy
handlowej produktu,

M optata za zmiane atestu wynosi 20% przecietnego wynagrodzenia.



Projekt Ustawy o zmianie ustawy o zbiorowym zaopatrzeniu w
wode i zbiorowym odprowadzaniu Sciekow oraz niektorych innych

ustaw (druk 1606) - w trakcie prac Sejmowych Komisji

7. Postepowanie wyjasniajgce i uniewaznienie atestu (Art. 37as ust. 21-22)

B NIZP PZH - PIB moze wszczgc postepowanie wyjasniajgce w przypadku
zdarzenia wptywajgcego negatywnie na jakos¢ wody,

B atest moze byc¢ uniewazniony z wtasnej inicjatywy lub na wniosek organu
sanitarnego, konsumenta, importera, producenta lub dystrybutora, jesli
stwierdzona zostanie niezgodnosc z wymaganiami ust. 1.

8. Wykaz atestow (Art. 37as ust. 23-24)

B NIZP PZH - PIB prowadzi biezgco aktualizowany wykaz wydanych atestow,
zawierajgcy:. numer atestu, nazwe produktu, zakres stosowania, dane
wnioskodawcy i producenta oraz okres waznosci,

B wykaz dostepny jest bezptatnie online.



Projekt Ustawy o zmianie ustawy o zbiorowym zaopatrzeniu w
wode i zbiorowym odprowadzaniu Sciekow oraz niektorych innych

ustaw (druk 1606) - w trakcie prac Sejmowych Komisji

9. Procedury administracyjne (Art. 37as ust. 25)

B do postepowan zwigzanych z wydaniem, zmiang lub uniewaznieniem atestu
nie stosuje sie Kodeksu postepowania administracyjnego.

10. Obowigzek stosowania atestowanych produktéw (Art. 37at)

B w uzdatnianiu wody mogg byc¢ stosowane tylko chemikalia i materiaty
filtracyjne posiadajace wazny atest,

B chemikalia stosowane do dezynfekcji wody muszg posiadac odpowiednie
pozwolenia na obrét lub handel rownolegty zgodnie z przepisami UE nr
528/2012 i ustawg o produktach biobdjczych.



Projekt Ustawy o zmianie ustawy o zbiorowym zaopatrzeniu w

wode i zbiorowym odprowadzaniu Sciekow oraz niektorych innych

ustaw (druk 1606) - w trakcie prac Sejmowych Komisji

Rozdziat 3b: Materiaty lub wyroby do kontaktu z wodg do spozycia oraz chemikalia do
uzdatniania wody i materiaty filtracyjne do kontaktu z woda do spozycia, zawiera:
PODSUMOWANIE:

B przyjety system ma zakres krajowy,

B utrzymanie dotychczasowych zasad oceny takich wyrobow,

B atest higieniczny wydawany przez NIZP PZH-PIB jako podstawa potwierdzenia
spetnienia wymagan Art.12 Dyrektywy 2020/2184,

B chemikalia stosowane do dezynfekcji wody muszg posiada¢ odpowiednie pozwolenia
na obroét lub handel rownolegty zgodnie z przepisami UE nr 528/2012 i ustawg o
produktach biobdjczych,

B brak okresu przejsciowego,

B brak okreslonych organdw posiadajgcych kompetencje nadzoru nad tg grupg
wyrobow - zmiany w kompetencjach PIS.
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