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. Produkty biobéjcze - zmiany legislacyjne

Sektor detergentowy

Produkty biobdjcze to m.in. srodki dezynfekcyjne obejmujace preparaty do mycia oraz dezynfekcji réznych powierzchni,
a takze do dezynfekcji skéry rak i ciata. Bogata gama produktéw dezynfekcyjnych jest szczegélnie widoczna w
asortymencie chemii gospodarczej i instytucjonalnej. W ostatnich latach obserwuje sie wzrost wymagan prawnych, jakie
musza spetnic firmy wprowadzajace tego typu produkty do obrotu. Duzy nacisk potozono na ochrone bezpieczenstwa
konsumentéw, w tym oséb wymagajacych szczegdlnej opieki, jak dzieci, osoby chore, kobiety w ciazy oraz na
zmniejszenie negatywnego wptywu na srodowisko. Branza chemii gospodarczej zostata poddana scistemu nadzorowi.

porzadzenie Parlamentu Europejskie-

go i Rady (UE) Nr 528/2012 z 22 maja
2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.
U. UE. L 165 z 18.06.2013). Rozporzadzenie
to zastapito obowiazujacg dotychczas Dy-
rektywe 98/8/WE dotyczacg wprowadzania
do obrotu produktéw biobdjczych. Rozpo-
rzadzenie nr 528/2012 zapewnia wdrozenie
wymogoéw prawnych w tym samym czasie i
w ujednolicony sposéb w catej Unii.
Na gruncie prawodawstwa krajowego pod-
stawowym aktem dotyczacym wprowa-
dzania do obrotu produktéw biobdjczych,
w tym réwniez produktéw chemii gospo-
darczej, jest nadal ustawa o produktach
biobdjczych z 13 marca 2002 r. (Dz. U. Nr
175, poz.1433 wraz z p6zn. zmianami). Co
prawda ustawa ta dostosowuje regulacje
prawne w zakresie wprowadzania produk-

1 wrzesnia 2013 r. weszto w zycie Roz-

téw biobdjczych do obrotu zgodnie z wy-
mogami jeszcze Dyrektywy 98/8/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady z 16 lutego
1998 r., jednakze z uwagi na wejscie w zy-
cie nowego rozporzadzenia biocydowego
ustawa ta ulegnie réwniez wkroétce zmianie.
Projekt nowej ustawy o produktach biobéj-
czych z 4 pazdziernika 2013 r. ma umozli-
wi¢ realizacje na terytorium RP przepisow
Rozporzadzenia 528/2012. Bedzie réwniez
regulowac kwestie nowych optat oraz w
petni zastapi ustawe z 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobdjczych. 25 pazdziernika
2013 roku projekt ustawy zostat zgtoszony
do uzgodnien zewnetrznych i konsultacji
spotecznych. Termin zgtaszania uwag minat
15 listopada ub.r.

Dodatkowe akty wykonawcze
Aby zapewni¢ prawidtowe stosowanie roz-
porzadzenia biocydowego 528/2012, Ko-

misja Europejska wdrozyta dodatkowe akty

wykonawcze, m.in.:

1.Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z 17 maja 2013 r. zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskie-
go i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu
do czasu trwania programu prac pole-
gajacych na ocenie substancji czynnych
stosowanych w produktach biobojczych.
Prowadzony przez Komisje program prac
polegajacych na systematycznej ocenie
wszystkich istniejgcych substancji czyn-
nych kontynuowany bedzie do konca
2024 r. Oznacza to, ze obecnie obowig-
zujacy okres przejsciowy do dnia 14 maja
2014 r. zostat przedtuzony do korica 2024
roku. Pozwolenia na obrét wazne do 14
maja 2014 r. powinny zosta¢ przedtuzone
do roku 2024 w przypadku, gdy wchodza-
ca w sktad produktu substancja jest nadal
w przegladzie.
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Projekt nowej ustawy o produktach bioboj-
czych z 4 pazdziernika ub.r. zapewnia réw-
niez takie przedtuzenie pozwolen na pod-
stawie art. 45, o ile prace nad jej publikacja
zostang zakoniczone przed 14 maja 2014 r.

2.Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji
(UE) Nr 354/2013 z 18 kwietnia 2013 r. w
sprawie zmian produktéw biobdjczych,
na ktére udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 528/2012.
Rozporzadzenie ustanawia przepisy do-
tyczace zmian produktéw biobdjczych
w odniesieniu do wszelkich informacji
przedtozonych w pierwotnym wniosku o
udzielenie pozwolenia na produkt bioboj-
czy lub rodzine produktéw biobdjczych.

3.Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji
(UE) Nr 414/2013 z 6 maja 2013 r. okresla-
jace procedure wydawania pozwolen dla
takich samych produktéw biobdjczych
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012.
Rozporzadzenie reguluje kwestie wpro-
wadzania do obrotu produktéw identycz-
nych z innymi produktami biobdjczymi
lub rodzing produktéw biobdjczych zare-
jestrowanych zgodnie z dyrektywa 98/8/
WE Parlamentu Europejskiego i Rady lub
rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 lub w
odniesieniu do ktérych ztozono wniosek
o rejestracje lub pozwolenie (,powigzany
produkt referencyjny”).

4.Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
nr 837/2013 z 25 czerwca 2013 r. zmie-
niajace zatacznik Ill do rozporzadzenia
parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 w odniesieniu do wymogoéw in-
formacyjnych dotyczacych pozwolen na
produkty biobdjcze.
Rozporzadzenie to reguluje kwestie row-
nowaznosci technicznej, w przypadku
gdy jedna lub kilka substancji czynnych
w nim zawartych zostaty wyprodukowa-
ne w innej lokalizacji lub zgodnie z innym
procesem, w tym z innych substancji wyj-
Sciowych.

5.Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 613/2013
z 25 czerwca 2013 r.zmieniajgce rozporza-
dzenie (WE) nr 1451/2007 w odniesieniu
do dodatkowych substancji czynnych w
produktach biobdjczych, podlegajacych
ocenie w ramach programu przegladu.

6.Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE)
nr564/2013 z 18 czerwca 2013 r. w sprawie
optat i naleznosci wnoszonych na rzecz Eu-
ropejskiej Agencji Chemikaliéw na podsta-
wie rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania pro-
duktéw biobdjczych.

Cele: przeptyw produktéw oraz wy-
soki poziom ochrony

Poza powyzszymi rozporzadzeniami w naj-
blizszym czasie powinny pojawi¢ sie kolejne
rozporzadzenia regulujagce pozostate kwe-
stie wynikajace z rozporzadzenia biocydo-
wego 528/2012. Jego gtéwnym celem jest
poprawa swobodnego przeptywu produk-
tow biobdjczych w Unii przy jednoczesnym
zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony
zaréwno zdrowia ludzi, jak i zdrowia zwie-
rzat oraz ochrony $rodowiska. Nalezy nad-
mieni¢, iz nowe przepisy ograniczajg bada-
nia na kregowcach poprzez wprowadzenie
obowigzku wymiany danych.

Ujete w rozporzadzeniu biocydowym
528/2012 zmiany zakfadaja m.in. wyod-
rebnienie wyrobéw poddanych dziataniu
produktdw  biobodjczych, wprowadzenie
obowigzku udostepniania wynikéw badan
na zwierzetach oraz zharmonizowanie pro-
cedur dotyczacych pozwolen. Wiaze sie to z
nowymi zasadami rejestracji i obcigzeniami
finansowymi oraz ze znacznymi zmianami w
sktadanej dokumentacji. Szczegdlna uwage
poswiecono ochronie grup wrazliwych.
Warto podkresli¢, iz istotng zmiang w po-
réwnaniu z zapisami ustawy o produktach
biobdjczych jest zmiana definicji produktu
biobdjczego. Produkt biobdjczy oznacza
substancje lub mieszanine w formie w
jakiej jest dostarczany uzytkownikowi,
sktadajacy sie z jednej lub kilku substancji
czynnych lub zawierajacy albo wytwarza-
jacy jedna lub wiecej substancji czynnych,
ktérych przeznaczeniem jest niszczenie,
odstraszanie, unieszkodliwianie orga-
nizméw szkodliwych, zapobieganie ich
dziataniu lub zwalczanie ich w jakikolwiek
inny sposob niz przez dziatanie czysto fi-
zyczne lub mechaniczne. W ustawie o pro-
duktach biobdjczych nie bylo uwzgled-
nione dziatanie ,czysto” fizyczne lub
mechaniczne, dlatego tez wiele dziatan
poszczegélnych produktéw mogto pod-
legac¢ pod rézne klasyfikacje i odmienne
interpretacje prawne.

Ponadto produkt biobdjczy oznacza sub-
stancje lub mieszanine wytwarzang z sub-
stancji lub mieszanin, ktére same nie s3
produktami biobdjczymi, przeznaczona do
niszczenia, odstraszania, unieszkodliwiania
organizmoéw szkodliwych, zapobiegania ich
dziataniu lub zwalczania ich w jakikolwiek
inny sposdb niz przez dziatanie czysto fi-
zyczne lub mechaniczne.

Dodatkowo za produkt biobdjczy uznaje sie
poddany dziataniu produktéw biobdjczych
wyréb o podstawowej funkcji biobdjczej.
Rozporzadzenie biocydowe jest réwniez
pierwszym aktem prawnym, ktére uwzgled-
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nia nowa definicje nanomateriatéw zapro-
ponowang przez Komisje.

Na mocy rozporzadzenia
biocydowego 528/2012 powotano
centrum informacyjne (HELPDESK),
ktéorego zadaniem jest udzielanie
informacji producentom, importerom
i wszelkim zainteresowanym
stronom dotyczacych ich
odpowiedzialnosci i obowigzkéw
wynikajacych z rozporzadzenia
biocydowego Parlamentu
Europejskiego i Rady.

Doprecyzowano réwniez definicje "wpro-
wadzenia do obrotu', rozgraniczajac zapis
dotyczacy wprowadzenia do obrotu, stoso-
wania i udostepniania na rynku:
 ,udostepnienie na rynku” oznacza od-
ptatne lub nieodptatne dostarczenie
produktu biobdjczego lub wyrobu pod-
danego dziataniu produktéw biobdjczych
w celu jego dystrybucji lub stosowania w
ramach dziatalnosci handlowe;j.
~wprowadzenie do obrotu” oznacza
pierwsze udostepnienie na rynku produk-
tu biobdjczego lub wyrobu poddanego
dziataniu produktéw biobdéjczych.
»Sstosowanie” oznacza wszelkie dziatania
zwigzane z produktem biobdjczym, w
tym: przechowywanie go, postepowanie
z nim, mieszanie i uzycie go, z wyjatkiem
dziatan przeprowadzonych w celu wywie-
zienia produktu biobdjczego lub wyrobu
poddanego dziataniu produktéw biobdj-
czych poza teren Unii.

Wydawanie pozwolen unijnych

Na mocy nowego rozporzadzenia Europejska
Agencja Chemikaliow bedzie wykonywac
okreslone zadania dotyczace oceny substan-
¢ji czynnych oraz wydawania pozwolen unij-
nych na niektére kategorie produktéw bio-
bojczych. Pozwolenia unijne wydawane s3
od 1 wrzesnia 2013 r. dla produktéw z naste-
pujacych grup:PT1,3,4,5,18i19.0d 1 stycz-
nia 2017 r.dla PT 2, 6 i 13 oraz od 1 stycznia
2020 r.dla PT 1 - 22. Komitet ds. Produktow
Biobojczych powotany w ramach Agencji ma
zapewni¢ naukowe wsparcie techniczne nie
tylko Komisji Europejskiej, ale réwniez wszyst-
kim panstwom cztonkowskim.

Waznym aspektem nowych zmian jest row-
niez to, iz produkty biobdjcze w odniesie-
niu do klasyfikacji nie podlegaja juz przepi-
som Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 17
stycznia 2003 r. w sprawie kategorii i grup
produktéow biobojczych wedtug ich prze-
znaczenia (Dz. U. Nr 16, poz. 150) oraz za-
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pisom Aneksu V do Dyrektywy 98/8/WE. Po
1 wrzesnia 2013 r. opis przeznaczenia pro-
duktu biobdjczego musi by¢ zgodny z za-
facznikiem V do Rozporzadzenia Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012.

Pozwolenie na handel rownolegty

Zupetng nowoscig dla produktéow biobdj-
czych jest mozliwos¢ uzyskania pozwole-
nia na handel réwnolegty. Wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego (zwany ,pan-
stwem cztonkowskim wprowadzenia”) na
prosbe wnioskodawcy udziela zezwolenia
na handel réwnolegty produktem biobdj-
czym, na ktéry udzielono pozwolenia w
innym panstwie cztonkowskim, a ktéry ma
zostac udostepniony na rynku i stosowany
w panstwie cztonkowskim wprowadzenia.
Jest tak w przypadku, gdy organ stwierdzi,
ze przedmiotowy produkt biobodjczy jest
taki sam jak produkt biobodjczy, na ktéry w
tym panstwie cztonkowskim udzielono juz
pozwolenia (zwanego dalej ,produktem
referencyjnym”). Wniosek o pozwolenie na
handel réownolegty nalezy ztozy¢ we wia-
$ciwym organie w panstwie cztonkowskim
wprowadzenia. Razem z wnioskiem przed-
ktadane sa: wszystkie informacje konieczne
do wykazania, ze produkt biobdjczy jest
taki sam, jak produkt referencyjny. Pozwo-

lenie na handel réwnolegly wydaje sie w
ciggu 60 dni od daty ztozenia wniosku i do-
konania optat.

Produkty biobdjcze uznaje sie za takie
same, jak produkty referencyjne, jezeli
spetnione sg wszystkie wymogi:

- zostaly one wytworzone przez to samo
przedsiebiorstwo, przez przedsiebiorstwo
powiazane lub na licencji, w takim samym
procesie produkcyjnym;

sg one identyczne pod wzgledem specy-
fikacji i zawartosci substancji czynnych
oraz rodzaju formy uzytkowej;

sg takie same pod wzgledem substancji
niebedacych substancjami czynnymi;
rozmiar, materiat i forma ich opakowa-
nia sa takie same lub réwnowazne pod
wzgledem mozliwego niepozadanego
wptywu na bezpieczenstwo produktu w
odniesieniu do zdrowia ludzi, zwierzat i
Srodowiska.

Podstawowymi narzedziami stosowanymi
przy uzyskiwaniu zatwierdzenia substancji
aktywnych lub pozwoler na wprowadzenie
produktu do obrotu sg IUCLID (wersja 5.5 lub
nowsza) i R4BP. Oprogramowania te sg wy-
korzystywane do sktadania wnioskéw, wy-
miany danych i informacji miedzy wniosko-
dawca, ECHA, wiasciwymi organami panstw
cztonkowskich i Komisji Europejskiej.

Zgodnie z art. 89 ust. 2 rozporzadzenia
biocydowego 528/2012 panstwa czton-
kowskie uzyskaty mozliwos¢ stosowania
dotychczasowego systemu lub praktyki
udostepniania danego produktu biobdj-
czego tylko na swoim terytorium w tzw.
okresie przejsciowym, ale wytacznie w
granicach wskazanych w tym artykule.
Oznacza to, iz nadal dla produktéw za-
wierajacych w swoim sktadzie substancje
obecne jeszcze w programie przegladu
obowiazujg procedury narodowe, gdzie
pozwolenia na obrét wydaje sie zgodnie
z art. 54 obowiazujacej jeszcze ustawy o
produktach biobdjczych z 13 marca 2002
r. (Dz. U. Nr 175, poz.1433 wraz z pdzn.
zmianami).
Nadchodzace zmiany w zakresie wprowa-
dzania do obrotu produktéw biobéjczych na
pewno w istotny sposéb uporzadkuja rynek
produktéw biobojczych i znaczaco podniosa
ich bezpieczenstwo stosowania. Mozna po-
wiedzie¢, ze w obrocie beda znajdowalty sie
jedynie produkty odpowiednio przebadane
i zarejestrowane pod wzgledem danego
przeznaczenia, a co za tym idzie posiadajace
wazne pozwolenia na obrot. ]
KATARZYNA GNIADEK
DOROTA KACZOROWSKA
THETA Doradztwo Techniczne
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