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OKRES PRZEJSCIOWY DLA
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

31 grudnia 2024 r. to planowana data zakoriczenia okresu przejsciowego dla produktow biobdjczych.
Co to oznacza w praktyce? Ktore produkty pozostang w obrocie po tym terminie? To pytanie, ktore
coraz czesciej pada podczas rozmdw z podmiotami wprowadzajgcymi produkty biobojcze do obrotu.

Wszystkie produkty biobdjcze zarejestro-
wane w procedurze narodowej posiada-
ja pozwolenia na obrét wydane z termi-
nem waznosci tylko do 31 grudnia 2024 r.
Z uwagi na to, iz jest to data konca okre-
su przejsciowego, ktérego celem jest oce-
na wszystkich substancji czynnych moga-
cych wchodzi¢ w sktad produktow bioboj-
czych, to nie ma mozliwosci wydtuzenia
na poziomie krajowym tego okresu, a co
za tym idzie pozwolen narodowych. Oce-
na substancji czynnych odbywa sie na po-
ziomie europejskim. Efektem realizacji pro-
gramu bedzie stworzenie pozytywnej listy
zatwierdzonych substancji czynnych, ktére
beda mogty by¢ stosowane w produktach
biobéjczych, w danych grupach produkto-
wych, tj. okreslonym przeznaczeniu.

Po owocnym okresie lat 2014-2016 liczba
ukonczonych raportéw z oceny substancji
CAR (Competent Authority Reports) drama-
tycznie spadfa w latach 2018-2019.

Z uwagi na pandemie oraz substancje po
Brexicie, nowe wytyczne oceny wptywu
substancji na uktad hormonalny, redefini-
cja substancji czynnych, odnowienia sub-
stancji i pozwolen, a takze zwiekszona licz-
be wnioskéw o rejestracje, ocena substangji
czynnych znacznie sie opdznita, czego po-
wodem bedzie kolejne przedtuzenie pro-
gramu przegladu na poziomie europejskim.
Zaleceniem Agencji jest ocena w pierwszej
kolejnosci substancji, ktére prawdopodob-
nie nie zostang zatwierdzone lub powinny
zostac zastapione, jednakze nie spowodu-
je to drastycznego zwiekszenia ocenianych
substancji, dlatego tez wydtuzenie oceny
substancji okazuje sie konieczne.

Takie wydtuzenia miaty juz miejsce, gdyz
poczatkowo okres przejsciowy miat sie za-
konczy¢ 14 maja 2010 roku, jednakze tak
sie nie stato i przedtuzono go najpierw o
cztery lata, nastepnie do 31 grudnia 2024 r.

Ostatnie przedtuzenie okresu przejscio-
wego zostato opublikowane poprzez roz-
porzadzenie 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 polegaja-
cych na ocenie substancji czynnych stoso-
wanych w produktach biobdjczych. Zgod-
nie z trescig art. 1 ww. rozporzadzenia, pro-
wadzony przez Komisje program prac pole-
gajacych na systematycznej ocenie wszyst-
kich istniejacych substancji czynnych kon-
tynuowany bedzie do 31 grudnia 2024 .
Na chwile obecng nie ma jeszcze oficjal-
nych informacji w zakresie wydtuzenia okre-
su przejsciowego, ale to tylko kwestia czasu.
Dlatego warto wiedzie(, ktére produkty bio-
boéjcze uzyskaja przedtuzenie waznosci po-
zwolen, tak aby mozna byto planowac ich
produkcje oraz wprowadzenie do obrotu.
Niestety duza czes$¢ podmiotéw nie jest
$wiadoma tego, ze data waznosci pozwole-
nia uwzgledniona w decyzji (pozwoleniu na
obrét) jest umownga datg waznosci takiego
dokumentu. Pozwolenie narodowe moze
zosta¢ uchylone wczesniej, tj. niezaleznie
od daty zakonczenia okresu przejsciowe-
go. Uchylenie pozwolenia moze nastapic¢
wczesniej z kilku powodéw; m.in. z powo-
du niezatwierdzenia substancji czynnej (w
tym réwniez wycofania sie uczestnika prze-
gladu), zatwierdzenia substancji i nieztoze-
nia w terminie wniosku o ponowna rejestra-
cje produktu juz w procedurze europejskiej.
W przypadku niezatwierdzenia substancji
czynnej zawsze nalezy wzig¢ pod uwage, z
ktorej grupy produktowej substancja zosta-
ta wycofana, gdyz mozliwe sa ewentualne
ograniczenia pozwolenia, co do grupy pro-
duktowej, w ktérej dana substancja czynna
moze by¢ jeszcze stosowana.

Kiedy substancja czynna zostata zatwier-

dzona, jako ostatnia substancja czynna
w produkcie w danej grupie produk-
towej, a podmiot nie ztozy wniosku o
rejestracje w procedurze europejskiej
w odpowiednim dla danej substancji
czynnej terminie, to pozwolenie zosta-
nie uchylone z urzedu. Uchylenie po-
zwolenia ma réwniez miejsce, kiedy
whniosek zostat przez podmiot ztozo-
ny, jednakze bez dochowania wyma-
ganego przepisami terminu, czyli do
daty zatwierdzenia ostatniej substancji
czynnej obecnej w produkcie.

Bioragc pod uwage powyzsze, waz-
ne jest Sledzenie informacji, ktére po-
jawiaja sie na stronie Komisji Europej-
skiej, a takze monitorowanie statusu
oceny substancji czynnych obecnych
w produktach biobdjczych. Jedli pro-
dukty beda zawiera¢ substancje czyn-
ne bedace jeszcze w programie prze-
gladu, to takie produkty beda mogty
pozostawac nadal w obrocie w opar-
ciu o przepisy przejsciowe (narodowe).
Status substancji czynnych mozna
sprawdzi¢ na stronie:
https://echa.europa.eu/pl/information-
on-chemicals/biocidal-active-substances
Nieswiadomos¢ prawa szkodzi i w tym
przypadku moze mie¢ to drastyczne
skutki poprzez wycofanie produktow z
obrotuy, jesli w pore podmioty nie po-
dejma decyzji o ewentualnej ponow-
nej rejestracji wg procedury narodo-
wej (ze zmienionym skfadem lub prze-
znaczeniem) czy ponownym zioze-
niu wniosku wg procedury europej-
skiej. Dlatego tez koniec okresu przej-
sciowego przewidziany na 31 grud-
nia 2024 r. powinien jeszcze bardziej
uswiadomi¢ podmiotom, iz uchylenie
pozwolenia nie wynika tylko i wytacze-
nie z konca okresu przejsciowego. e
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