
6   CHEMIA I BIZNES 4/2024                                                                                              					                                                 www.chemiaibiznes.com.pl  

Zgodnie z art. 5 ustawy o produktach 
biobójczych[1], na rynku mogą być 
udostępniane i stosowane na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej jedy-
nie produkty biobójcze, które zosta-
ły zarejestrowane zgodnie z odpo-
wiednimi przepisami. Dlatego na po-
czątkowym etapie klasyfikacji pro-
duktu należy odpowiedzieć sobie na 
pytanie, czy dany produkt podlega 
kryteriom definicji produktu biobój-
czego zawartej w art. 3 ust. 1 lit. a) 
rozporządzenia nr 528/2012[2], zgod-
nie z którą produkt biobójczy ozna-
cza „substancję lub mieszaninę (…), 
przeznaczoną do niszczenia, odstra-
szania, unieszkodliwiania organi-
zmów szkodliwych, zapobiegania ich 
działaniu lub zwalczaniu ich w jaki-
kolwiek sposób inny niż działanie czy-
sto fizyczne lub mechaniczne”. 
Definicja produktu biobójczego jest 
obszerna i może swoim zakresem 
obejmować różne kategorie pro-
duktów oferowanych na rynku, któ-

re jednak mogą być wyłączone z zakresu 
stosowania przepisów rozporządzenia nr 
528/2012 (np. produkty lecznicze, wyroby 
medyczne, kosmetyki, środki ochrony ro-
ślin itp.). Szczególną uwagę w przypadku 
produktów wchodzących w zakres przyto-
czonej definicji należy zwrócić na ich prze-
znaczenie oraz substancje czynne w nich 
zawarte.
Przeznaczenie produktu powinno zawie-
rać się w kategoriach i grupach produkto-
wych zawartych w załączniku V do rozpo-
rządzenia nr 528/2012 (opisującym szcze-
gółowo wszystkie z 22 grup produkto-
wych), jeżeli ten warunek został spełniony, 
a produkt nie podlega wyłączeniu z zakre-
su stosowania rozporządzenia 528/2012 
(art. 2 ust. 2 rozporządzenia 528/2012) ko-
nieczne będzie uzyskanie odpowiedniego 
pozwolenia przed wprowadzeniem pro-
duktu na rynek RP. 
Rejestracja produktu biobójczego będzie 
możliwa tylko wtedy, gdy każda substancja 
czynna zawarta w produkcie biobójczym 
spełnia przynajmniej jeden z warunków: 

•	 została wymieniona w Rozporządzeniu 
delegowanym Komisji (UE) 2022/825, 
lub

•	 została zatwierdzona jako istniejąca 
substancja czynna i wymieniona w unij-
nym wykazie substancji czynnych, o 
którym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzą-
dzenia nr 528/2012, lub 

•	 została wymieniona w załączniku I do 
rozporządzenia 528/2012 

Dodatkowym kryterium legalności produk-
tu na rynku od 1 września 2015 r. jest to, że 
wszyscy dostawcy zawartych w produkcie 
substancji czynnych powinni znajdować 
się na liście zatwierdzonych dostawców 
substancji czynnych[3] zgodnie z art. 95 ust. 
1 rozporządzenia nr 528/2012. Przepis ten 

1 Ustawa z 9 października 2015 r. o produktach biobój-
czych (Dz. 2021 po. 24)b
2 Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostęp-
niania na rynku i stosowania produktów biobójczych 
(Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1 ze zm.) 
3 https://echa.europa.eu/pl/information-on-chemicals/
active-substance-suppliers 
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Wprowadzając produkt biobójczy do obrotu, należy na początek rozpatrzyć jego prawidłową 
klasyfikację. Pozwoli to uniknąć przykrych i kosztownych konsekwencji, takich jak konieczność 
wycofania produktu z rynku, co może zostać nakazane przez organ nadzoru rynku na drodze 
decyzji administracyjnej.
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nie ma zastosowania do substancji wymie-
nionych w załączniku I rozporządzenia nr 
528/2012 w kategoriach 1-5 oraz kategorii 
7. Wymóg ten jest weryfikowany na etapie 
rozpatrywania wniosku o rejestrację pro-
duktu biobójczego, jak również po wyda-
niu pozwolenia podczas kontroli inspekcji.
W przypadku produktów biobójczych za-
wierających substancje czynne wymienio-
ne w Rozporządzeniu delegowanym Ko-
misji (UE) 2022/825 (lub kombinację tych 
substancji czynnych z substancjami za-
twierdzonymi lub z załącznika I rozporzą-
dzenia nr 528/2012) zastosowanie mają 
przepisy krajowe zawarte w ustawie o 
produktach biobójczych. Każde państwo 
członkowskie ma własną praktykę udo-
stępniania na rynku i stosowania produk-
tów biobójczych zawierających substan-
cje czynne wymienione w rozporządze-
niu nr 2022/825. Procedury te są różne w 
krajach unijnych, nie zawsze będzie to re-
jestracja, możliwe jest zgłoszenie lub no-
tyfikacja. W przypadku polskiej procedu-
ry rejestracji należy we wniosku o wydanie 
pozwolenia na obrót wykazać, że produkt 
biobójczy jest skuteczny w zwalczaniu or-
ganizmu szkodliwego (badania skuteczno-
ści) oraz określić zasady bezpieczeństwa 
przy jego stosowaniu, postępowanie z od-
padami produktu biobójczego i jego opa-
kowaniem (treść oznakowania opakowa-
nia produktu). Pozwolenie uzyskane we-
dług polskiej ustawy o produktach biobój-
czych obowiązuje jedynie na terenie Pol-
ski, a inne państwa członkowskie nie będą 
takiego pozwolenia honorować na swoim 
terytorium.
W przypadku produktów zawierających 
wyłącznie zatwierdzone substancje czyn-
ne, procedury rejestracji zostały ujedno-
licone na poziomie UE w rozporządze-
niu nr 528/2012. Pełna ocena produktu 
w ramach tej procedury obejmuje więcej 
aspektów niż procedura narodowa. Do-
datkowymi elementami ocenianymi w ra-
mach procedur europejskich są kwestie 
dotyczące parametrów fizykochemicz-
nych, toksykologicznych oraz ekotoksyko-
logicznych, które w większości przypad-
ków nie są brane pod uwagę przez pań-
stwa członkowskie w ich procedurach na-
rodowych. Ocena produktu dokonywana 
jest wyłącznie w jednym państwie człon-
kowskim, które wydaje później pozwo-
lenie referencyjne, natomiast pozostałe 
państwa zazwyczaj akceptują taką oce-
nę na drodze wzajemnego uznawania po-
zwoleń. Istnieje również możliwość uzy-
skania pozwolenia unijnego, wydawane-

go bezpośrednio przez Komisję Europej-
ską. Takie pozwolenie obowiązuje na tere-
nie całej UE i nie wymaga notyfikacji ani 
wzajemnego uznawania w poszczegól-
nych państwach członkowskich.
Kolejnym typem pozwoleń jest pozwole-
nie wg procedury uproszczonej, które do-
tyczy produktów biobójczych, w których 
wszystkie substancje czynne zostały wy-
mienione w załączniku I do rozporządze-
nia nr 528/2012 oraz są wystarczająco sku-
teczne w deklarowanym zakresie. Ponadto, 
produkty te nie mogą zawierać żadnej sub-
stancji potencjalnie niebezpiecznej ani na-
nomateriałów, a postępowanie z nimi i ich 
zamierzone zastosowanie nie wymagają 
stosowania środków ochrony indywidual-
nej. W przeciwnym razie podlegają pełnej 
procedurze europejskiej opisanej powyżej. 
Zakres dokumentacji koniecznej do przed-
łożenia wraz z wnioskiem o wydanie po-
zwolenia w procedurze uproszczonej jest 
nieco węższy niż w przypadku pełnej pro-
cedury europejskiej. Pozwolenie uzyska-
ne na tej drodze może być notyfikowane 
w dowolnym państwie członkowskim bez 
konieczności wzajemnego uznawania, jed-
nak taka notyfikacja nie może mieć miej-
sca później niż 30 dni przed wprowadze-
niem produktu do obrotu na terenie dane-
go kraju.
Ostatnim typem pozwoleń są pozwolenia 
na takie same produkty biobójcze, na któ-
re wydano już pozwolenie (lub złożono 
wniosek o wydanie pozwolenia) krajowe/
unijne według procedur opisanych w roz-
porządzeniu nr 528/2012. Produkty takie 
są, co do zasady, takie same, jak produkty, 
na które wydano pozwolenie referencyj-
ne, mogą jednak różnić się danymi typo-
wo administracyjnymi, jak np. nazwa han-
dlowa, posiadacz pozwolenia, wytwór-
ca produktu, dostawca substancji czynnej 
itp. Szczegółowe wytyczne w zakresie re-
jestracji takich samych produktów biobój-
czych zastały opisane w rozporządzeniu 
414/2013[4].
W przypadku produktów istniejących, po-
siadających ważne pozwolenie wydane na 
zasadach przejściowych (w Polsce w opar-
ciu o ustawę o produktach biobójczych) 
ważne jest to, aby wniosek o rejestrację 
europejską wpłynął do daty zatwierdze-
nia ostatniej substancji czynnej w ostatniej 
grupie produktowej (deklarowanym prze-
znaczeniu). Jeśli wniosek wpłynie termino-
wo, wówczas podmiot ma możliwość ob-
rotu produktem biobójczym do czasu za-
kończenia rejestracji europejskiej i wyda-
nia nowego zharmonizowanego pozwole-

nia. Jeśli zaś wniosek nie zostanie zło-
żony w terminie, pozwolenie narodo-
we zachowuje ważność przez 180 dni, 
licząc od daty zatwierdzenia ostat-
niej substancji czynnej. W tym okresie 
może nastąpić sprzedaż produktów, a 
po tym okresie przez kolejne 185 dni 
produkt może być wykorzystany przez 
użytkownika końcowego bez możli-
wości już jakiejkolwiek sprzedaży. 
Niestety bardzo wysokie koszty przy-
gotowania pełnej dokumentacji wg 
procedur europejskich i późniejsze 
koszty związane z jej oceną skutkują 
tym, że duża część podmiotów rezy-
gnuje z produkcji, przechodząc stop-
niowo na dystrybucję produktów, 
bazując na produktach referencyj-
nych już zarejestrowanych produktów 
przez duże koncerny. 
W przypadku dystrybutorów produk-
tów biobójczych koszty rejestracji eu-
ropejskiej nie są aż tak wysokie, jak 
w przypadku pełnej procedury euro-
pejskiej. Przykładowo uzyskanie po-
zwolenia krajowego na drodze wza-
jemnego uznawania pozwoleń to 
koszt 6250 zł (kwota ta nie uwzględ-
nia kosztów związanych z tłumacze-
niem przysięgłym dokumentów z 
państwa referencyjnego). Jeżeli jed-
nak produkt referencyjny jest już za-
rejestrowany w Polsce, wówczas koszt 
jest niższy i wynosi 2500 zł za rejestra-
cję takiego samego produktu. Waż-
ne jest na pewno to, aby w porę roz-
począć rozmowy ze swoimi dostaw-
cami produktów, w celu pozyskania 
stosownego LoA i złożenia termino-
wo wniosku, bazując na produkcie re-
ferencyjnym. Oczywiście nie należy 
pominąć faktu, iż oprócz opłaty urzę-
dowej w przypadku np. wzajemnego 
uznawania pozwoleń należy wnieść 
dodatkową opłatę w kwocie 700 euro 
na rzecz ECHA. Właściwa komunika-
cja w łańcuchu dostaw oraz znajo-
mość przepisów, w tym kontrola ter-
minów zatwierdzeń substancji czyn-
nych, umożliwia zachowanie ciągło-
ści sprzedaży produktów biobójczych 
i płynne przejście z pozwoleń narodo-
wych na pozwolenia europejskie.       •

4 Rozporządzenie Wykonawcze Komisji (UE) nr 
414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. określające pro-
cedurę wydawania pozwoleń dla takich samych 
produktów biobójczych zgodnie z rozporządze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 
528/2012 (Dz.U. L 125 z 7.5.2013, str. 4-6 ze zm.) 
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