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Elementy oznakowania
opakowania produktow

biobhojczych

Biocydy nalezg do szerokiej gamy
produktéw stosowanych w wie-
lu dziedzinach naszego zycia. Bar-
dzo czesto produkty te klasyfikowane
sg jako mieszaniny niebezpieczne,
dlatego tez moga stwarzac zagrozenie
dla zdrowia i srodowiska, zwtaszcza je-
sli stosuje sie je bez wczesniejszego za-
poznania sie z opisami zamieszczony-
mi na etykietach.

Katarzyna Gniadek
THETA Consulting Sp. z o.o.
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W zwigzku z trwajacym stanem epidemicznym oraz roz-
przestrzenianiem sie wirusa SARS-Cov-2 drastycznie wzro-
sto zapotrzebowanie na produkty biobdjcze przeznaczone
do dezynfekgji rgk oraz powierzchni. Wiele produktéw do de-
zynfekgji zostato wprowadzonych na rynek z nieprawidtowym
oznakowaniem, co moze rzutowac na ich niewtasciwe stoso-
wanie i brak mozliwosci uzyskania pozadanej skutecznosci czy
wrecz na zagrozenie zdrowia 0séb je stosujacych.

Niniejszy artykut ma na celu przedstawienie i oméwienie
poszczegdlnych elementéw oznakowania opakowa-
nia produktow biobdjczych (wprowadzanych do obro-
tu na poziomie krajowym), ktére moga by¢ wskazéwka
zaréwno dla os6b zajmujacych sie przygotowywaniem
etykiet dla produktow biobdjczych, jak réwniez dla ich
uzytkownikéw.

Oznakowanie produktu biobdjczego moze stanowic
etykieta umieszczana na opakowaniu jednostkowym
danego produktu badz etykieta i ulotka informacyjna,
ktéra jest dotagczona do kazdego opakowania. Jednakze
nie wszystkie wymagane ustawa informacje moga by¢ za-
mieszczone na ulotce. W tym zakresie nie ma dowolnosci.
Ustawa jasno okresla, ktdre zapisy mozna przeniesc z ety-
kiety na ulotke, a ktére bezwzglednie musza by¢ podane
na etykiecie produktu.

Elementy oznakowania opakowania produktu biobdjcze-
go mozemy podzieli¢ na dwie kategorie. Pierwsza z nich
to informacje wymagane przepisami Rozporzadzenia CLP



(Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin), a dru-
ga to wymagania, ktore nalezy spetnic¢ zgodnie z ustawa
o produktach biobojczych (Ustawa z 9 pazdziernika 2015r.
o produktach biobojczych; Dz.U. poz. 1926, 2015).

Na elementy oznakowania opakowania produktu biobdj-
czego zgodnie z wymaganiami art. 33 ustawy o produktach
biobojczych sktadaja sie:

Nazwa produktu

Nazwa handlowa produktu powinna umozliwiac tatwa
i szybka identyfikacje produktu, ktory posiada odpowiednie
pozwolenie. Unikatowa nazwa handlowa produktu przypisa-
na jest do konkretnego numeru pozwolenia.

Opracowuijac tresc etykiety nalezy pamietac, aby nazwa han-
dlowa byta identyczna w catej dokumentadji rejestracyjnej
produktu. Nazwa handlowa moze okreslac réwniez warianty
zapachowe produktu lub warianty kolorystyczne.

Numer pozwolenia na obrét produktem biobojczym
Numer ten informuje uzytkownikéw o uzyskaniu na ten pro-
dukt odpowiedniego pozwolenia, ktdre umozliwia legalne
wprowadzenie produktu na rynek polski. Numer ten musi by¢
zgodny z uzyskanym pozwoleniem dla danego produk-
tu o konkretnej nazwie handlowej. Numer pozwolenia uzy-
skany w Polsce nie moze by¢ odniesieniem do wprowadze-
nia produktu do obrotu w innym kraju cztonkowskim.

Przeznaczenie produktu

Przeznaczenie produktu powinno szczegdtowo okreslac za-
kres stosowania danego produktu zgodnie z zadeklarowana
grupa produktowa oraz wskazywac spektrum dziatania, tj.
organizmy docelowe, na ktére produkt wykazuje skutecznosc.
Kazda informacja o deklarowanym dziataniu produktu po-
winna mie¢ potwierdzenie w badaniach skutecznosci. Jesli nie
zostaty przeprowadzone odpowiednie badania na wybranym
organizmie szkodliwym, to nie mozna deklarowac, ze produkt
moze by¢ stosowany w danym zakresie.

Rodzaj uzytkownikow

Jesli produkt przeznaczony jest wytacznie do stosowa-
nia przez uzytkownikow profesjonalnych, taka informacja po-
winna zostac wyraznie zapisana na etykiecie danego produk-
tu biobdjczego. Produkt dla profesjonalistéw nie powinien
by¢ dostepny dla konsumentéw. Zastosowanie powszechne
nie wyklucza natomiast zastosowania profesjonalnego, dla-
tego tez w takim przypadku nie jest wymagane podawanie
na etykiecie rodzaju uzytkownika, jesli produkt zostat zade-
klarowany do stosowania powszechnego.

Posta¢ produktu

Informacja o postaci produktu moze zosta¢ uwzglednio-
na w opisie przeznaczenia badz w nazwie handlowej pro-
duktu. Nalezy pamietac, ze na kazda postac¢ uzytkowa pro-
duktu nalezy uzyskac odrebne pozwolenie, nawet jesli sktad
ilosciowy i jakosciowy jest taki sam, np. ptyn do dezynfek-
gji i chusteczki nasgczone tym samym ptynem.

Substancje czynne

Na etykiecie produktu nalezy uwzgledni¢ nazwy wszystkich
substancji czynnych wraz z podaniem ich zawartosci w jed-
nostkach metrycznych, tj. np. w gramach (g); w g/100 g; czy
w g/kg. Podajac zawartos¢ substancji czynnej nie stosuije sie
okreslenia jej w procentach [%)].

Nazwa substancji czynnej nie moze by¢ zapisana w do-
wolny sposdb. W przypadku substancji czynnych bedacych
w programie przegladu musi by¢ ona zgodna z Rozpo-
rzagdzeniem 2017/698 z 3 lutego 2017 r. (zmieniajacym
rozporzadzenie delegowane (UE) nr 1062/2014 w sprawie
programu pracy, ktérego celem jest systematyczne bada-
nie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych
w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporza-
dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produk-
téw biobdjczych). Natomiast w przypadku substancji juz
zatwierdzonych nazwa substancji musi by¢ taka sama jak
w rozporzadzeniu wykonawczym w zakresie zatwierdze-
nia danej substancji czynnej.

Stosowanie (dawki/stezenia skuteczne, warunki uzy-
skania skutecznosci produktu, temperatura)

Dla kazdego zastosowania nalezy okresli¢ warunki uzyska-
nia skutecznosci produktu poprzez okreslenie doktadnie
dawki czy stezenia skutecznego. Nalezy podaé wszystkie
parametry mogace mie¢ wptyw na uzyskanie skutecznosci,
w tym np. okres/czas od zastosowania produktu do uzyska-
nia skutku biobojczego. Oczywiscie dane te musza by¢ udo-
kumentowane odpowiednimi badaniami.

Stosowanie produktu niezgodnie z informacjami podany-
mi na etykiecie moze skutkowac brakiem uzyskania petnej
skutecznosci.

Jeslijest to uzasadnione i zastosowanie produktu tego wyma-
ga, nalezy podac rowniez:

« okres wytaczenia obiektu lub terenu z uzytkowania (bar-
dzo wazne jest okreslenie, czy dany produkt moze by¢
stosowany w obecnosci ludzi czy zwierzat);

* sposoby i Srodki usuwania skazenia produktem (przy
stosowaniu produktéw do dezynfekcji powierzchni ma-
jacych kontakt z zywnoscig zaleca sie dla wiekszosci pro-
duktow sptukanie powierzchni po wymaganym czasie
dezynfekcji woda o jakosci wody pitnej);

* niezbedny czas wentylacji pomieszczen;

« szczegotowe Srodki ostroznosci, jakie nalezy zachowad
w czasie wykonywania zabiegu (jesli jest to uzasadnione,
nalezy poda¢ dodatkowe informacje w zakresie koniecz-
nosci zastosowania dodatkowych warunkéw ostrozno-
$ci, np. poprzez zalecenie stosowania odpowiednich re-
kawic ochronnych czy tez odziezy ochronnej).

Informacje o kazdym szczegdlnym zagroze-

niu dla Srodowiska

W uzasadnionych przypadkach, jesli istnieje ryzyko nieko-
rzystnego wptywu produktu biobdjczego na srodowisko badz
inne organizmy niebedace przedmiotem zwalczania, nalezy
podac takie dane na etykiecie.
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Numer serii
W celu identyfikacji danej partii produkcyjnej wymagane jest
umieszczenie na etykiecie numeru serii.

Data waznosci
W celu stosowania produktu zapewniajacego uzyskanie sku-
tecznego dziatania w deklarowanym okresie przydatnosci,
nalezy na etykiecie okresli¢ doktadnie date waznosci produk-
tu. Data waznosci moze by¢ rownoznaczna z numerem serii,
ale informacja w tym zakresie musi by¢
jasno podana na etykiecie produktu.

Napis ,, przed uzyciem przeczytaj
ulotke informacyjna”

Jesli produkt wprowadzany jest w ma-
tych opakowaniach i dane, ktére nale-
Zy umiesci¢ na etykiecie nie mieszcza
sie na opakowaniu jednostkowym,
stosuje sie ulotke informacyjna. Infor-
macja o koniecznosci zapoznania sie
z ulotka informacyjna musi by¢ uwzgled-
niona na etykiecie. Informacje, ktore
mozna przenies¢ na ulotke sg rowniez
scisle okreslone w ustawie o produktach
biobojczych.

Pierwsza pomoc oraz bezposrednie i posrednie
uboczne skutki stosowania

W przypadku produktoéw biobdjczych nalezy podac szcze-
gotowe dane w zakresie udzielenia pierwszej pomocy
z uwzglednieniem wszystkich drég narazenia. Jesli zwroty P
(podane zgodnie z brzmieniem z rozp. CLP) wyczerpuja
informacje w tym zakresie, nie ma koniecznosci ich powie-
lania w odrebne danego narazenia.

Postepowanie z odpadami produktu oraz postepowa-
nie z odpadami opakowaniowymi po produkcie

Na etykiecie produktu biobdjczego nalezy podac szczegdto-
we informacje w zakresie postepowania z odpadami po pro-
dukcie i opakowaniach. Wskazowki te powinny jasno okreslac,
czy dany odpadowy produkt moze by¢ sktadowany razem
z odpadami komunalnymi, czy podlega selektywnej zbiorce
odpadow, czy tez powinien by¢ usuwany w uprawnionych
do tego zaktadach.

llo$¢ produktu w opakowaniu

Jesli produkt przeznaczony jest do stosowania przez konsu-
mentdw, nalezy podad ilos¢ produktu w opakowaniu, stosujac
sie w tym przypadku do wymagan ustawy o towarach pacz-
kowanych.

Informacja o pojemnosci nie jest jednak przedmiotem de-
klaracji podczas rejestracji; wymagane jest tylko podanie
pozycji w tym zakresie, natomiast konkretna pojemnos¢
powinna sie znalez¢ na finalnej etykiecie.

Podmiot odpowiedzialny
Niezbedne jest podanie petnej nazwy i adresu podmio-
tu bedacego wihascicielem pozwolenia wraz z uwzgled-
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Oznakowanie pro-
duktu biobodjcze-
go moze stanowi¢
etykieta na opako-
waniu jednostkowym
produktu lub etykie-
ta i ulotka informacyj-
na dotaczona do kazde-
go opakowania

nieniem numeru telefonu kontaktowego. Wiasciciel po-
zwolenia to podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie
produktu biobdjczego na rynek polski. Nie jest wystarczajace
podanie danych dystrybutora czy importera produktu. Dane
podmiotu odpowiedzialnego musza by¢ zgodne z wydanym
pozwoleniem.

Weryfikacja oznakowania

Nalezy pamietac, ze elementy oznakowania produktu biobdj-
czego podlegaja scistej weryfikacji pod-
czas procesu rejestracji produktu w Urze-
dzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produk-
tow Biobojczych. Zatwierdzona pod-
czas procesu rejestracji tres¢ oznako-
wania opakowania stanowi zatgcznik
do wydanego pozwolenia. Tres¢ ta nie
zawiera grafiki oraz tekstow marketin-
gowych, gdyz co do zasady nie sg one
przedmiotem weryfikacji przez urzad.
Opracowujac finalng, graficzng etykie-
te nalezy pamietac, aby dopisywane
dane nie byly sprzeczne z informacja-
mi zatwierdzonymi przez Urzad. Nie
mozna modyfikowac zapiséw, ktore zostaty zatwierdzone
czy dopisywac sformutowan typu: ,produkt biobdjczy ni-
skiego ryzyka”, ,nietoksyczny”, ,nieszkodliwy”, ,naturalny”,
.przyjazny dla srodowiska”, ,przyjazny dla zwierzat” ani innych
podobnych zwrotow.

Merytoryczna modyfikacja tekstow na etykiete zatwierdzo-
nych podczas rejestracji wigze sie z koniecznoscia ztoze-
nia wniosku o zmiane danych i uzyskaniem decyzji ze zak-
tualizowana trescig oznakowania opakowania, ktora bedzie
zatgcznikiem do decyzji zmiany w pozwoleniu.

Biorac pod uwage powyzsze; w interesie podmiotow wpro-
wadzajacych do obrotu produkty biobdjcze powinno by¢
zapewnienie, aby etykieta spetniata wymagania naktadane
przepisami ustawy o produktach biobdjczych, byta zgod-
na z trescig stanowiaca zatacznik do wydanego pozwolenia.
Tylko w ten sposdb stosowanie produktu zapewni uzyskanie
pozadanego efektu bdjczego oraz umozliwi unikniecie nie-
pozadanych skutkdw jego stosowania.

Nalezy rowniez pamietac, iz omdwione powyzej wymogi w za-
kresie oznakowania opakowania produktu biobdjczego nie
zwalniajg podmiotu z podania dodatkowych informacji, wy-
nikajacych z odrebnych przepiséw, jak np. oznakowania CLP,
ADR czy podania numeru UFI oraz podobnych.

Wszelkie nieprawidtowosci w zakresie zapisow na etykietach
beda egzekwowane przez organy kontrolne, ktore zgodnie
z ustawa o produktach biobdjczych sg zobowigzane do nad-
zoru wprowadzanych do obrotu produktéw. m
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