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m Ustawa o produktach bioboéjczych

z 13 marca 2002 r. (Dz. U. Nr 175,
poz.1433 wraz z pézniejszymi zmianami)
dostosowuje regulacje prawne w zakresie
wprowadzania do obrotu produktéw
biobéjczych zgodnie z wymogami
Dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z 16 lutego 1998 r.
Okresla ona warunki wprowadzenia do
obrotu i stosowania na terytorium Polski
produktéw biobdjczych

Z uwa g Ina to, iz trwa okres przej-

sciowy oraz dokonywany jest program oce-
ny substancji czynnych, niniejszy artykut
ma na celu przyblizenie regut wspomnia-
nego programu oraz zasad doboru sub-
stancji czynnych mozliwych do stosowania
w produktach biobdjczych, a co za tym
idzie z pewnoscig utatwi zrozumienie de-
cyzji o wycofaniu ze stosowania niektérych
sktadnikéw aktywnych.

W okresie przejsciowym zgodnie z art. 16
ust. 2 dyrektywy 98/8/WE realizowany jest
przeglad wszystkich istniejacych substancji
czynnych, tj. znajdujacych sie w obrocie w
dniu 14 maja 2000 roku. Celem jest zidenty-
fikowanie istniejacych substancji czynnych
i stworzenie tzw. listy pozytywnej, czyli wy-
kazu substancji czynnych dopuszczonych
do stosowania w produktach biobdjczych.
Bezpieczenstwo stosowania produktow
biobdjczych jest jednym z gtéwnych za-
dan stawianych przez Komisje Europej-
ska wszystkim panstwom cztonkowskim.
Stworzenie wspolnego wykazu substancji
czynnych dozwolonych do stosowania w
produktach biobdjczych ma umozliwi¢
swobodny przeptyw produktéw wedtug
jednakowych zasad i warunkéw wprowa-
dzania ich do obrotu.

Nalezy w tym miejscu przypomnie¢, iz Roz-
porzadzenie, zgodnie z art. 189 Il Traktatu
WE, jest aktem prawnym o zasiegu ogol-
nym; obowiazuje we wszystkich swoich
czesciach i stosuje sie je bezposrednio w
kazdym panstwie cztonkowskim, bez ko-
niecznosci jego implementacji.

Faza wstepna programu zostata ustano-
wiona w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr
1896/2000 z 7 wrzesnia 2000 r. w sprawie
pierwszej fazy programu przegladu. Na
mocy tego rozporzadzenia wszystkie istnie-
jace substancje czynne wchodzace w sktad
produktéw biobdjczych zostaty zidenty-
fikowane i poddane ocenie w jednej lub
kilku grupach produktowych. Producen-
tom, uzytkownikom lub stowarzyszeniom
zostata zapewniona mozliwos¢ przejecia
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Substancje czynne w produktach biobéjczych:
Ograniczenia w ich stosowaniu

roli uczestnika w stosunku do istniejacej
substancji czynnej. Firmy, badz konsorcja
firm, ktére chciaty petnic¢ role podmiotu no-
tyfikujacego dla danej substancji czynnej
musiaty przedtozy¢ szczegdtowe informa-
cje dotyczace zgtaszanej substancji. Termin
notyfikacji uptywat 28 marca 2002 r., jednak
zostat on przedtuzony do 31 stycznia 2003 r.
Rozporzadzeniem Komisji (WE) 1687/2002.
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2032/2003
z 4 listopada 2003 r. w sprawie drugiej fazy
10-letniego programu pracy zmieniajace roz-
porzadzenie (WE) nr 1896/2000 ustanowito:

- wykaz zidentyfikowanych  substancji
czynnych - zatacznik |,

wykaz substancji czynnych notyfikowa-
nych do programu oceny w okreslonych
grupach produktéw biobdjczych - zatacz-
nik Il

wykaz substancji czynnych zidentyfiko-
wanych, ale nie notyfikowanych, ktére
mogty pozosta¢ na rynku tylko do 31
sierpnia 2006 r. - zatacznik Il1.

Artykut 4 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
2032/2003 okreslit dzien 1 wrzesnia 2006 1. jako
date wycofania z obrotu produktéw zawieraja-
cych substancje czynne, ktére nie zostaty pod-
dane ocenie w programie przegladu.

W Zatgczniku V do ww rozporzadzenia zo-
staty okre$lone terminy sktadania doku-
mentacji niezbednej do dokonania oceny
poszczegdlnych substancji czynnych, ktére
zostaly notyfikowane w poszczegélnych
grupach produktéw biobdjczych. Wszyst-
kie notyfikowane substancje podzielono
na cztery listy: A, B, C, D. Substancje czynne
z listy A i B zostaty podzielone pomiedzy
wszystkich 6wczesnych cztonkéw Wspélno-
ty Europejskiej oraz Lichtenstein, Islandie i

Norwegie w celu ich oceny. Na mocy Roz-
porzadzenia Komisji (WE) Nr 1048/2005 z
13 czerwca 2005 r. zmieniajgcego rozporza-
dzenie (WE) Nr 2032/2003 w sprawie dru-
giej fazy 10-letniego programu pracy okre-
$lonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady dotycza-
cej wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych, nowym panstwom cztonkow-
skim, ktére dotaczyly do Unii Europejskiej
przydzielono ocene substancji czynnych z
listy C i D. Substancje czynne wchodzace
w sktad produktéw biobdjczych do impre-
gnacji drewna i do zwalczania gryzoni zo-
staly poddane ocenie w programie przegla-
du jako pierwsze.
Rozporzadzenie (WE) 2032/2003 byto kil-
kakrotnie nowelizowane, przez co odczyt
informacji odno$nie mozliwosci stosowania
danego komponentu aktywnego w pro-
duktach biobdjczych stawat sie coraz bar-
dziej nieczytelny. W ramach poprawienia tej
sytuacji oraz w celu uwzglednienia zmian
jakie zaszty w programie oceny, rozporza-
dzenie to zostato uchylone i zastgpione
nowym, uproszczonym aktem ustanawiaja-
cym zasady programu przegladu, tj. Rozpo-
rzadzeniem Komisji (WE) Nr 1451/2007 z 4
grudnia 2007 r. - dotyczacym drugiej fazy
10 - letniego programu pracy okreslonego
w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady.
Rozporzadzenie to obowiazuje do dnia dzi-
siejszego i zawiera wyczerpujacy wykaz ist-
niejacych substancji czynnych, ktére podle-
gaja ocenie w ramach programu przegladu.
Wykaz ten zawiera:
« istniejace substancje czynne, ktére nie
byty notyfikowane, jednakze w odniesie
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do ktérych panstwo cztonkowskie zgto-
sito zainteresowanie w celu ich wiaczenia
do zatacznika |, IA lub IB do dyrektywy
98/8/WE.

istniejagce substancje czynne, ktére nie
byty notyfikowane, ale w odniesieniu do
ktérych jednemu z panstw cztonkowskich
przedtozono kompletng dokumentacje
do 1 marca 2006 r., ktéra uznana zostata
za zgodng z wymogami zatgcznika Il do
niniejszego rozporzadzenia i zostata przy-
jeta jako kompletna.

W okreslonych typach produktéw istnieja-
ce substancje czynne beda jeszcze podle-
gac ocenie w ramach omawianego progra-
mu przegladu.

Zgodnie z artykutem 4 Rozporzadzenia Ko-
misji (WE) Nr 1451/2007 produkty biobdjcze
zawierajgce substancje czynne niewymie-
nione w zafgczniku Il do niniejszego rozpo-
rzadzenia lub zataczniku |, IA do dyrektywy
98/8/WE nie beda juz wprowadzane do
obrotu. Substancje czynne wymienione w
zatyczniku Il tego rozporzadzenia moga po-
zosta¢ w obrocie jedynie w przypisanej im
grupie produktowej, zgodnie z ich zastoso-
waniem, o ile nie pojawiata sie decyzja komi-
sji 0 jej niewfaczeniu do zatgcznika | dyrekty-
wy 98/8/WE, o czym bedzie mowa ponizej.
Zaktadany 10-letni termin przegladu sub-
stancji czynnych zostat przedtuzony na
mocy Dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2009/107/WE z 16 wrze$nia 2009 r o
4 lata, czyli do 14 maja 2014 r. Dyrektywa ta
zostata implementowana do prawodawstwa
polskiego ustawa z 29 pazdziernika 2010 r. 0
zmianie ustawy o produktach biobdjczych
oraz ustawy o zmianie ustawy o produktach
biobdjczych (Dz. U. nr 225, poz. 1464).
Ogromny naktad pracy zwigzany z oceng
dokumentacji dla zgtoszonych substancji
aktywnych okazat sie na tyle duzy, iz spowo-
dowat duze opdznienia w czasie i dopiero
na poczatku 2007 r. pierwsza substancja ak-
tywna znalazta sie w zataczniku | dyrektywy
98/8/WE. 20 stycznia 2007 r. weszta w zycie
dyrektywa Komisji 2006/140/WE z 20 grud-
nia 2006 r. zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w celu
wiaczenia fluorku sulfurylu jako substancji
czynnej do zatacznika | tej dyrektywy.
Nalezy tez doda¢, iz w zatgczniku | dyrek-
tywy 98/8/WE znajduje sie juz pierwsza
substancja aktywna z grupy 2 (PT2), tj. kwas
chlorowodorowy (WE 231-595-7).
Dyrektywa Komisji 2012/16/UE z 10 maja
2012 r. wiaczajaca powyzsza substancje
natozyta na panstwa czionkowskie szereg
obowigzkéw. Data wiaczenia (1 maja 2014
r) oznacza date, do ktérej wnioskodawca
(podmiot odpowiedzialny) w celu utrzyma-

nia produktu w obrocie musi przedtozy¢ dla
produktéw obecnie juz zarejestrowanych
ponowny whniosek rejestracyjny (przygo-
towany w oparciu o europejskie procedu-
ry rejestracji) do odpowiedniego organu
kompetentnego (w Polsce jest to Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobojczych
(URPLWMIiPB). W dyrektywie wtaczajacej
zostat podany réwniez termin wygasniecia,
ktéry przypada na 30 kwietnia 2024 r. Po
tym okresie nastapi ponowna ocena sub-
stancji czynnej, a nastepnie zostanie podje-
ta decyzja o jej wigczeniu lub niewtgczeniu
do zatacznika | na nastepne lata.

Niestety, proces wiaczania substancji czyn-
nych do poszczegdlnych zatgcznikéw dyrek-
tywy 98/8/WE jest procesem dtugotrwatym,
dlatego tez nalezy domniemywac, iz zapla-
nowane na 14 maja 2014 r. zakornczenie prac
nad oceng substancji czynnych zostanie
ponownie przedtuzone. Jezeli taka sytuacja
nastgpi, wéwczas w dalszym ciggu mozliwe
bedzie wprowadzanie do obrotu produktéow
biobdjczych (zawierajacych jeszcze ocenia-
ne substancje) na zasadach przejsciowych.

1 Decyzje o niewtaczeniu substancji czyn-
nych do zatacznika | lub IA Dyrektywy
98/8/WE

Negatywna ocena substancji czynnej wigze
sie z ukazaniem Decyzji Komisji o niewta-
czeniu substancji czynnych do zatacznika |
lub I A do dyrektywy 98/8/WE.

Produkty biobdjcze zawierajace substancje
czynne wymienione w zataczniku Il do Roz-
porzadzenia 1451/2007, ale w odniesieniu
do ktérych podjeto decyzje o niewtaczaniu
ich do zatacznika |, IA do dyrektywy 98/8/WE
dla niektérych lub wszystkich typéw pro-
duktéw, nie beda mogly by¢ wprowadzane
do obrotu w tychze typach produktéw po

I
uptywie 12 miesiecy od opublikowania ta-
kiej decyzji badz po dacie okreslonej w danej
decyzji. Przyktadem krétkiego terminu na
wycofanie produktu biobdjczego z obrotu
jest decyzja 2012/254/EU dotyczaca niewta-
czenia dichlorfosu (DDVP) do zatacznika |, 1A
Dyrektywy 98/8/WE, gdzie produkty zawie-
rajace ten komponent aktywny nie moga
by¢ w obrocie poczawszy od 1 listopada
2012 r. (termin wycofania takich produktow
z obrotu wynosi jedynie 6 miesiecy).
Najczestszymi przyczynami negatywnej
oceny substancji czynnych jest wycofanie
sie notyfikujacych z programu oceny sub-
stancji czynnych, badz przedtozenie przez
notyfikujacych dossier substancji czynnej
niezgodnego z wymogami. Dlatego tez nie
zawsze wycofanie danej substancji wiaze
sie z jej nieskutecznoscia.

Po wtasciwie przeprowadzonej weryfika-
¢ji substancji aktywnej wnioskodawca ma
mozliwos¢ wyboru odpowiedniej drogi
rejestracyjne;j.

1 Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
produktu biobéjczego
Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢ z
whnioskiem o wydanie pozwolenia, w przy-
padku gdy substancja czynna produktu
zostata wtgczona do Zatacznika | Dyrektywy
98/8/WE.
Kiedy mozna wnioskowa¢ o wydanie po-
zwolenia na wprowadzenie do obrotu pro-
duktu biobéjczego?
Substancja czynna produktu musi zostac
wiaczona do Zatacznika | Dyrektyw 98/8/
WE - terminem ztozenia stosownej doku-
mentacji jest data wigczenia substancji
czynnej do Zatacznika | Dyrektywy.
Whptyw na termin ztozenia dokumentacji ma:
« liczba substancji czynnych w produkcie,
ich przynaleznosc¢ do grupy produktowe;j.

Etapy okresu przejsciowego

| faza programu oceny substancji czynnych

Rozporzadzenie Komisji Nr 1896/2000

Wykaz substancji czynnych bedacych w obrocie

na terytorium UE przed 14 maja 2000 r.

Rozporzadzenie Komisji Nr 1687/2002

Rozporzadzenie Komisji Nr 2032/2003

Poszerzenie notyfikacji substancji czynnych
zidentyfikowanych do dnia 21 marca 2002 r.

Il faza programu oceny substancji czynnych

Lista substancji czynnych zidentyfikowanych
i notyfikowanych w poszczegdlnych grupach

produktéw biobdjczych

Rozporzadzenie Komisji Nr 1048/2005

Zmieniajace ww rozporzadzenie

Rozporzadzenie Komisji Nr 1849/2006

Zmieniajace rozporzadzenie 2032/2003. Uwzglednia
wykaz wycofanych z dniem 1 wrze$nia 2006 r.
niektorych substancji czynnych, ktére nie uzyskaty

notyfikacji w ramach programu ich oceny

Rozporzadzenie Komisji Nr 1451/2007

Wykaz istniejacych substancji czynnych, ktére podlegaja

ocenie w ramach programu przegladu
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- informacja, czy produkt biobdjczy jest
Jistniejacym” produktem biobdjczym, czy
jest to ,nowy” produkt biobdjczy.

Nowy produkt biobéjczy

Produkt biobdjczy, ktéry nie zostat wpro-
wadzony do obrotu, w momencie wiacze-
nia substancji czynnej do Zatacznika | lub 1A
Dyrektywy 98/8/WE.

Dokumentacja dla nowych produktéw bio-
bdjczych moze zosta¢ ztozona w dowolnym
terminie od daty wiaczenia substancji czyn-
nej do Zatacznika | lub IA Dyrektywy 98/8/WE,
z uwzglednieniem, iz produkt moze zosta¢
wprowadzony do obrotu dopiero po pozy-
tywnej weryfikacji ztozonej dokumentacji,
tzn. po uzyskaniu stosownego pozwolenia.

Istniejacy produkt biobodjczy

Produkt biobdjczy, ktéry znajduje sie na
rynku w panstwie cztonkowskim, w mo-
mencie wiaczenia substancji czynnej do
zaftacznika | lub IA.

Whniosek o wydanie pozwolenia lub wnio-
sku o wzajemne uznanie pozwolenia po-
winien zosta¢ ztozony najpdzniej do daty
wigczenia substancji czynnej do Zatacznika
I lub IA Dyrektywy.

W przypadku, gdy produkt biobdjczy posiada
w swoim sktadzie wiecej niz jedng substancje

czynng, wowczas ostatecznym terminem jest
data wiaczenia substangji, ktéra zostata wpi-
sana do zafacznika | lub IA Dyrektywy jako
ostatnia (w danej grupie produktowej).
Jezeli wniosek o wydanie pozowania lub
wydanie pozwolenia w procedurze wza-
jemnego uznawania pozwolen zostanie
ztozony we wtasciwym terminie, woéwczas
produkty moga pozosta¢ w obrocie zgod-
nie z istniejacymi w Panstwach Cztonkow-
skich przepisami - do czasu dokonania
petnej oceny wniosku i uzyskania nowego
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu.
Istniejgce produkty biobodjcze, w przypadku
co do ktérych w odpowiednim czasie nie
zostanie ztozony wniosek o wydanie po-
zwolenia lub wniosek o wzajemne uznawa-
nie pozwolenia, powinny zosta¢ wycofane z
rynku w przeciggu 18 miesiecy.
Lista wiaczonych substancji czynnych jest
dostepna na stronie internetowej:
ec.europa.eu/environment/biocides
Do czasu ustanowienia ostatecznego wyka-
zu substancji aktywnych, ktére moga wcho-
dzi¢ w skfad produktéw biobdjczych, czyli
do czasu zakoriczenia okresu przejsciowe-
go podmiot wprowadzajacy musi szczegdl-
nie uwazac podejmujac decyzje w doborze
okreslonych substancji dla danych produk-
tow biobdjczych, zwracajac uwage na za-

tacznik, w ktorym ta substancja sie znajduje
i dla jakiej grupy uzyskata ona notyfikacje.
Ponadto nalezy sprawdzi¢, czy ewentual-
nie dla wybranego komponentu aktywne-
go nie nastapito wigczenie do zatacznika |
dyrektywy 98/8/WE. Jezeli takie wigczenie
juz sie dokonato, wéwczas wnioskodawca
zobligowany jest do rejestracji produktu w
procedurach europejskich.

Podejmujac pochopna decyzje odnosnie do-
boru sktadnikéw aktywnych, nie weryfikujac
wczesniej ich statutu w programie przegladu,
podmiot moze narazic sie na koszty zwigzane
miedzy innymi z wymaganymi badaniami
oraz wycofaniem produktu z obrotu.

Moze okaza¢ sie tez tak, iz wybrana sub-
stancja czynna nie zostata wiaczona do
przegladu i w zwiazku z tym nie majac ta-
kiej swiadomosci, btednie okreslimy sub-
stancje uwazang za tzw. biobdjcza.
Wczesniejsze dokfadne sprawdzenie de-
klarowanych substancji dozwolonych do
stosowania w produktach biobéjczych jako
sktadniki aktywne umozliwi dobér witasci-
wej procedury rejestracyjnej na zasadach
przejsciowych badz europejskich. ]

| Katarzyna Gniadek
Dorota Kaczorowska
THETA Doradztwo Techniczne
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