1. Czy méj produkt moze podlega¢ rejestracji jako biobdéjczy?

Aby zaklasyfikowac¢ dany produkt jako produkt biobdjczy i go zarejestrowac, produkt
taki powinien:

1. podlegac kryteriom definicji produktu biobdjczego: zgodnie z art. 3 ust. 1
rozporzadzenia

nr 528/20121, produkt biobdjczy oznacza substancje lub mieszanine w postaci, w
jakiej jest dostarczana uzytkownikowi, sktadajacaq sie z jednej lub kilku substancji
czynnych lub zawierajaca lub wytwarzajacq jedng lub wiecej substancji czynnych,
ktérej przeznaczeniem jest niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie organizmoéw
szkodliwych, zapobieganie ich dziataniu lub zwalczanie ich w jakikolwiek sposéb inny
niz dziatanie czysto fizyczne lub mechaniczne; a takze kazda substancje lub
mieszanine wytwarzang z substancji lub mieszanin, ktére same nie sg objete
zakresem tiret pierwszego, przeznaczong do niszczenia, odstraszania,
unieszkodliwiania organizméw szkodliwych, zapobiegania ich dziataniu lub zwalczaniu
ich

w jakikolwiek sposdb inny niz dziatanie czysto fizyczne lub mechaniczne;

2. przeznaczenie produktu powinno zawierac sie w kategoriach i grupach
produktowych (PT) zawartych w zatgczniku V do w/w rozporzadzenia nr 528/2012
lub glonobdjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani
zwierzat

3. substancje czynne produktu muszg sie znajdowaé w zatgczniku II rozporzadzenia
nr 2022/8252 w odpowiednich dla przeznaczenia produktu grupach produktowych;
aby jednoznacznie zidentyfikowac¢ substancje czynna produktu potrzebna jest
znajomosc¢ przypisanych jej numerdéw identyfikacyjnych CAS i/lub WE.

4. lub substancje czynne muszg by¢ zatwierdzone jako istniejgce substancje czynne i
wymienione w unijnym wykazie substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2
rozporzadzenia nr 528/2012;

5. lub tez wszystkie substancje czynne znajdujace sie w danym produkcie
biobdjczym musza by¢ wymienione w zatgczniku I do w/w rozporzadzenia 528/2012 i
nie naruszac zadnych ograniczen wymienionych w tym zataczniku. 6 oraz dostawca
substancji czynnej (lub produktu biobdjczego) powinien spetnia¢ wymagania, o
ktdrym mowa w art. 95 rozporzadzenia nr 528/2012.

Z powyzszego wyhika, ze nie wszystkie produkty spetniajace kryteria
definicji produktu biobdjczego moga by¢ jako takie rejestrowane. Przed
podjeciem dziatan majacych na celu rejestracje danego produktu
biobéjczego nalezy przede wszystkim ustali¢, czy aktualny status substancji
czynnej danego produktu umozliwi jego rejestracje.

! Rozporzadzenie Parlamentu Buropejskiego i Rady (UE) Nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobodjczych (Dz. U. UE. L 167 2 27.06.2012, str. 1 z p6zn. zm.)
2 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/825 z dnia 17 marca 2022 r. zmieniajace zalgcznik II do
rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w sprawie programu pracy, ktorego celem jest systematyczne
badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobodjczych, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu (Dz. U. UE. L 147 z 22.05.2023, str. 3)



2. Czy mo6j produkt biobéjczy powinien by¢é zarejestrowany przed
wprowadzeniem go na rynek polski?

Tak, gdyz zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa w obrocie i stosowaniu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mogg znajdowac sie produkty biobdjcze,
na ktére zostato wydane:

e pozwolenie na wprowadzanie do obrotu, badZz pozwolenie na obrét, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych oraz
ustawie z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych

e pozwolenie na udostepnianie na rynku i stosowanie (pozwolenie krajowe,
pozwolenie unijne, pozwolenie tymczasowe, pozwolenie w procedurze
uproszczonej) lub zezwolenie na handel réwnolegty, zgodnie ze stosownymi
procedurami opisanymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i
stosowania produktéw biobdjczych

3. Gdzie moge znalez¢ informacje, czy dany produkt biobdjczy jest juz
zarejestrowany jako biobéjczy, czyli dopuszczony do obrotu na terenie
Polski?

Informacje, czy dany produkt jest aktualnie zarejestrowany jako biobdjczy na terenie
Polski, tzn. czy zostat dopuszczony do obrotu na terenie Polski mozna uzyskac
sprawdzajac Wykaz Produktéw Biobdjczych

e Wykaz Produktéw Biobodjczych cz. I - zawierajacy wykaz produktéow
biobdjczych, na ktére wydano pozwolenie na obrét, czyli zgodnie procedurg
narodowg

e Wykaz Produktéw Biobdjczych cz. II, dokument ten zawiera produkty
zarejestrowane zgodnie z tzw. procedurami europejskimi

4. Co to jest rodzina produktow biobdéjczych?

Rodzine produktéw biobdjczych definiuje art. 3 ust.1 lit. s) rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych. Rodzina produktow
biobdjczych oznacza grupe produktéw biobdjczych o podobnych zastosowaniach,
zawierajacych substancje czynne o takich samych specyfikacjach oraz
charakteryzujacych sie okreslonymi réznicami w skfadzie, ktére nie wptywaja
negatywnie na poziom ryzyka stwarzanego przez te produkty ani nie ograniczajg w
istotny sposdb ich skutecznosci. Rejestracja rodziny produktéw biobdjczych jest
mozliwa tylko zgodnie z procedurami opisanymi w rozporzadzeniu

nr 528/2012, czyli zgodnie z tzw. procedurami europejskimi. Dotyczy wiec tylko
produktéw ktére zawierajq jedynie zatwierdzone substancje czynne lub substancje
czynne zamieszczone w zatgczniku I do rozporzadzenia nr 528/2012.

5. Czy moj produkt powinien by¢ rejestrowany zgodnie z procedura
narodowgq, czy tez zgodnie z procedurami europejskimi (zgodnie z
rozporzadzeniem nr 528/2012)?

Wybor pomiedzy rejestracjq wedtug procedury narodowej a tzw. procedurami
europejskimi zalezy jedynie od statusu substancji czynnych zawartych w danym
produkcie. I tak:

- jezeli wszystkie substancje czynne danego produktu biobdjczego w danej grupie
produktowej np. 1 ($rodki dezynfekujace przeznaczone do higieny ludzi) zostaty



wymienione w zatgczniku II do rozporzadzenia nr 1062/2014, wéwczas produkt
bedzie rejestrowany zgodnie z procedurg narodowg (tj. zgodnie z art. 16 i 19 ustawy
o produktach biobdjczych)

- jezeli produkt zawiera zaréwno substancje z zatacznika II rozporzadzenia nr
1062/2014 oraz substancje zatwierdzone w danej grupie produktowej, to do
momentu zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej w tym produkcie, podlega on
rejestracji wedtug procedury narodowej

- jezeli wszystkie substancje czynne danego produktu biobdjczego sg zatwierdzone w
danej grupie produktowej (przeszty pozytywnie ocene w programie przegladu
substancji czynnych stosowanych w produktach biobdjczych) woéwczas produkt
bedzie rejestrowany zgodnie z tzw. procedurami europejskimi, podobnie jezeli
produkt zawiera substancje czynne zatwierdzone i substancje czynne wymienione w
zataczniku I do rozporzadzenia nr 528/2012

- jezeli produkt zwiera jedynie substancje wymienione w zatgczniku I do
rozporzadzenia nr 528/2012 podlega rejestracji w procedurze uproszczonej (jedna z
procedur europejskich)

Uwaga: na biezaco nalezy sprawdzac status substancji czynnych z zat. II - moze on
ulec zmianie z powodu decyzji o zatwierdzeniu badz niezatwierdzeniu danej
substancji czynnej, link ponizej.

6. Gdzie moge znalez¢ informacje dotyczace substancji czynnych
stosowanych w produktach biobéjczych?

Substancje czynne znajdujace sie w programie przegladu

Liste substancji czynnych, ktére mogg byc¢ stosowane w produktach biobdjczych
rejestrowanych zgodnie z procedurg narodowg zawiera zatgcznik II rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014r. w sprawie
programu pracy, ktérego celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejgcych
substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012.

Zatwierdzone substancje czynne

Lista substancji zatwierdzonych do stosowania w produktach biobdjczych oraz
substancji czynnych bioracych udziat w programie przegladu publikowana jest i
aktualizowana na stronie www Europejskiej Agencji Chemikaliow pod

adresem: Wyszukiwarka

7. Czy zapisy artykutu 95 rozporzadzenia nr 528/2012 dotyczq mojego
pozwolenia?

Zgodnie z art. 95 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012, od dnia 1 wrzesnia 2015 r.,
produkt biobdjczy sktadajacy sie z wiasciwej substancji zawartej w wykazie
opublikowanym przez Europejska Agencje ds. Chemikalidow (Article 95 List), o ktéorym
mowa w art. 95 ust. 1 ww. rozporzadzenia, zawierajacy lub wytwarzajacy te
substancje, nie moze by¢ udostepniany na rynku, chyba Zze dostawca substancji lub
dostawca produktu znajduje sie w przedmiotowym wykazie w odniesieniu do grup
produktowych, do ktérych nalezy dany produkt.

Przepisy art. 95 ww. rozporzadzenia nalezy stosowac¢ do wszystkich pozwolen dla
produktéw biobdjczych, w tym réwniez do pozwolen na obrét wydanych zgodnie z
procedurg narodowa.

W celu legalnego pozostawania na rynku produktu biobdjczego po dniu
1 wrzednia 2015r., koniecznym jest zapewnienie, aby dostawca substancji



https://echa.europa.eu/pl/information-on-chemicals/biocidal-active-substances

czynnej produktu lub tez samego produktu, w odniesieniu do danej grupy
produktowej, znajdowat sie w wykazie dostawcow, publikowanym i aktualizowanym
na stronach ECHA (Article 95 List).

Lista dostawcow substancji czynnych i produktéw (Article 95 List):

8. Czy urzadzenie wytwarzajace produkt biobdjczy in situ podlega
rejestracji jako produkt biobdjczy?

Urzadzenie wytwarzajace in situ produkt biobdjczy nie spetnia definicji produktu
biobdjczego zawartg w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012, dlatego samo
urzadzenie nie podlega koniecznosci rejestraciji.

Jednakze produkt biobdjczy, wytwarzany przez takie urzadzenie, podlega
odpowiednim przepisom tego rozporzadzenia.

9. Ile wynoszq optaty za rejestracje produktu biobéjczego?

Aktualnie obowigzujacym aktem prawnym dotyczacym opfat naleznych za rejestracje
produktéw biobdjczych, dotyczacym zaréwno procedury narodowej jaki i tzw.
procedur europejskich, jest rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2015
r. w sprawie optat za czynnosci zwigzane z dopuszczeniem produktu biobdjczego do
obrotu.

Procedura narodowa (zatacznik nr 5 do rozporzadzenia o optatach)

Rodzaj czynnosci, za ktora nalicza L.
sie oplate Wysokosc¢ optaty (PLN)
Ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia

. 1000
na obrot
Ztozenie wniosku o zmiane pozwolenia na

. 500

obrot
Ztozenie wniosku o0 zmiane podmiotu

S . .. [100
odpowiedzialnego w pozwoleniu na obrot

Procedury europejskie (zatgczniki 1-4 do rozporzadzenia o optatach)

Optaty sq naliczane w stosunku procentowym do:

e kwoty bazowej A (600 000 zt) - za czynnosci dokonywane w postepowaniach
dotyczacych zatwierdzenia substancji czynnej

e kwoty bazowej B (50 000 zt) - za czynnos$ci dokonywane w postepowaniach
dotyczacych pozwolenia krajowego, pozwolenia tymczasowego, pozwolenia
unijnego oraz zezwolenia na handel réwnolegty

Uwaga:

W przypadku optat za czynnosci w postepowaniach dotyczacych wydawania lub
odnawiania pozwolen krajowych w procedurach wzajemnego uznawania (MRP) - ich
wysokos¢ stanowi 12,5 % optat za odpowiednie postepowania w procedurze petnej.

W przypadku rodziny produktéw biobdjczych (BPF) — wysokos$¢ optat stanowi 200
% optat za odpowiednie postepowania dotyczace pojedynczych produktow.

Uwaga: zgodnie z art. 44 ust. 5 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach
biobdjczych optaty za ocene kompletnosci wniosku i za jego ocene merytoryczng sq
wnoszone przez wnioskodawce réwnoczesnie.

Jezeli Prezes Urzedu nie dokonuje oceny merytorycznej, optaty w tym zakresie
podlegaja zwrotowi na rachunek bankowy wskazany przez wnioskodawce.


https://echa.europa.eu/pl/information-on-chemicals/active-substance-suppliers

10. Na czym polega tzw. podwoéjna rejestracja produktow (dual use)?

Podwojna rejestracja produktu oznacza, ze dany produkt zarejestrowany jako
biobdjczy z uwagi na swoje przeznaczenie moze byc¢ jednoczesnie zarejestrowany
jako produkt innego typu np. kosmetyk lub wyréb medyczny, w zaleznosci od
przeznaczenia (tzw. dual use product). Zasada podwdjnej rejestracji zostata
wprowadzona na mocy rozporzadzenia nr 528/2012.

Artykut 2 ust. 2 lit. b tego rozporzadzenia wyfgcza stosowanie jego przepiséw w
stosunku do produktéw wchodzacych w zakres stosowania aktow prawnych
dotyczacych min. wyrobéw medycznych, produktéw leczniczych, kosmetykow,
srodkoéw ochrony roslin. Jednakze w niniejszym artykule podkreslono réowniez, ze
jezeli dany produkt biobdjczy wchodzi w zakres zastosowania jednego z
wymienionych wyzej aktow prawnych i jest przeznaczony do zastosowan nieobjetych
zakresem tych aktéw prawnych, to w stosunku do tego produktu biobdjczego stosuje
sie przepisy rozporzadzenia nr 528/2012 w zakresie, w jakim zastosowania te nie
zostaty uwzglednione w tych aktach prawnych.

11. Czy produkty biobdjcze zarejestrowane juz jako wyroby medyczne i
przeznaczone do zastosowan biobdjczych podlegaja rejestracji jako
produkty biobdjcze?

Tak, podlegajq takiej rejestracji z uwagi na zapisy rozporzadzenia nr 528/2012.
Artykut 2 ust. 2 lit. b tego rozporzadzenia wytacza stosowanie jego przepiséw w
stosunku do produktéw wchodzacych w zakres stosowania aktow prawnych
dotyczacych min. wyrobéw medycznych, produktéw leczniczych, kosmetykow,
srodkoéw ochrony roslin. Jednakze w niniejszym artykule podkreslono rowniez, ze
jezeli dany produkt biobdjczy wchodzi w zakres zastosowania jednego z
wymienionych wyzej aktéw prawnych i jest przeznaczony do zastosowan nieobjetych
zakresem tych aktéw prawnych, to niniejsze rozporzadzenie stosuje sie réwniez do
tego produktu biobdjczego w zakresie, w jakim zastosowania te nie zostaty
uwzglednione w tych aktach prawnych. Oznacza to w praktyce, iz jesli dany wyrdb
medyczny udostepniany jest na rynku takze z przeznaczeniem obejmujacym
produkty biobdjcze powinien by¢ jako taki produkt rejestrowany (tzw. dual use
product). np. ptyn przeznaczony do dezynfekcji Scian w szpitalach i jednoczesnie do
dezynfekcji wyrobdw medycznych, musi spetni¢ wymagania okreslone zaréwno dla
produktu biobdjczego jak i dla wyrobu medycznego. Wymagania te znajdg
odzwierciedlenie w zapisach etykiet produktu dla obu zastosowan.

Szczegodtowe informacje dotyczace rejestracji Srodkow do dezynfekcji, ktore w
zaleznosci od deklarowanego przeznaczenia sg rejestrowane jako produkty biobdjcze,
wyroby medyczne lub jednoczesnie jako oba rodzaje produktéw sa dostepne w
KOMUNIKACIE PREZESA URZEDU REJESTRACII PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH z dnia 11 wrzeénia 2014 r.

w sprawie rejestracji srodkow do dezynfekcji.

12. Co dzieje sie z pozwoleniem na obrot w przypadku niezatwierdzenia
substancji czynnych wchodzacych w sktad tego produktu biobdjczego?

Zgodnie z art. 89 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012 w przypadku podjecia decyzji o
niezatwierdzeniu substancji czynnej, panstwo cztonkowskie moze nadal stosowac
obecny system lub praktyke udostepniania produktéw biobdjczych na rynku przez
okres do 12 miesiecy od daty decyzji o niezatwierdzeniu substancji czynnej podjetej
zgodnie z ust. 1 akapit trzeci oraz moze nadal stosowacé obecny system lub praktyke
stosowania produktéw biobdjczych przez okres do 18 miesiecy od podjecia tej
decyzji.



Oznacza to, iz pozwolenia na obrot produktami biobdjczymi zawierajgcymi
substancje czynng, co do ktérej Komisja Europejska podjeta decyzje o jej
niezatwierdzeniu do stosowania w danej grupie produktéw biobdjczych zostajg na
mocy decyzji Prezesa wygaszone.

13. Co dzieje sie z pozwoleniem na obrét w przypadku zatwierdzenia
substancji czynnych zawartych w produkcie biobéjczym objetym tym
pozwoleniem?

Jezeli wszystkie substancje czynne produktu biobdjczego objetego pozwoleniem na
obrét zostang zatwierdzone w danej grupie produktowej, wowczas w celu utrzymania
tego produktu na rynku konieczne jest ztozenie w stosunku do tego produktu
wniosku o pozwolenie zgodnie z procedurami ujetymi w rozporzadzeniu nr 528/2012,
czyli z tzw. procedurami europejskimi.

Whniosek musi zostac ztozony nie pdzniej niz w dniu zatwierdzenia ostatniej
substancji czynnej w danym produkcie. Dokumentacje (w tym wniosek) nalezy ztozy¢
w formie elektronicznej, za posrednictwem systemu R4BP, udostepnianego przez
Europejska Agencje Chemikaliéw (ECHA).

W przypadku nieztozenia wniosku o wydanie nowego pozwolenia lub niedochowania
terminu ztozenia takiego wniosku, pozwolenie na obrét zostaje na mocy decyzji
Prezesa Urzedu Rejestracji wygaszone po uptywie 180 dni od dnia zatwierdzenia
ostatniej substancji czynnej. Istniejgce zapasy produktu biobdjczego objetego
pozwoleniem na obréot mogg by¢ wykorzystywane w okresie 365 dni, liczac od dnia
zatwierdzenia ostatniej substancji czynnej (art. 36 i 37 ustawy z dnia 9 pazdziernika
2015r. o produktach biobdjczych).

14. Czy wyroby poddane dziataniu produktow biobdéjczych (treated articles)
podlegaja rejestracji?

Zgodnie z rozporzadzeniem nr 528/2012 wyrdb poddany dziataniu produktow
biobdjczych definiowany jest jako substancja, mieszanina lub wyréb, ktéra zostata
poddana lub ktéry zostat poddany dziataniu przynajmniej jednego produktu
biobdjczego lub w wyniku celowego dziatania zawiera przynajmniej jeden produkt

biobdjczy.

Wyroby poddane dziataniu produktéw biobdjczych, czyli tzw. treated articles nie
podlegajq rejestracji, natomiast podlegajg przepisom rozporzadzenia nr 528/2012 -
artykut 58, co w niektorych przypadkach oznacza miedzy innymi koniecznos¢ ich
odpowiedniego oznakowania.

Zgodnie z art. 58 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012 wyréb poddany dziataniu
produktéw biobdjczych mozna wprowadzi¢ na rynek, gdy produkt biobdjczy, ktérego
dziataniu zostat poddany zawiera substancje czynng/substancje czynne zatwierdzone
w ramach programu przegladu substancji czynnych lub wymienione w zataczniku I do
tegoz rozporzadzenia.

Wyroby poddane dziataniu produktéw biobdjczych lub wyroby, w ktérych celowo
zawarty jest co najmniej jeden produkt biobdjczy zawierajacy wytgcznie substancje
czynne, ktére dotychczas nie zostaty zatwierdzone lub tez nie znalazty sie w
zatgczniku I rozporzadzenia nr 528/2012 réwniez mogg by¢ wprowadzane do obrotu,
wowczas majq zastosowanie regulacje zawarte w art. 94 tego rozporzadzenia (Srodki
przejsciowe).

Koniecznos$¢ oznakowania wyrobu

Etykieta wyrobu poddanego dziataniu produktow biobdjczych powinna zawierac
informacje wymienione w art. 58 ust. 3 rozporzadzenia nr 528/2012:



e w przypadku, gdy producent wyrobu poddanego dziataniu produktu
biobdjczego deklaruje biobdjcze wiasciwosci tego wyrobu

e lub w warunkach zatwierdzenia danej substancji czynnej, ktéra zawiera
produkt/ produkty biobdjcze zastosowane do danego wyrobu, znajdg sie
odpowiednie wskazania

Etykieta w tym przypadku bedzie zawierata przede wszystkim informacje o tym, ze
dany wyrodb zawiera produkty biobdjcze.

Podsumowujac, wyroby poddane dziataniu produktow biobdjczych, nalezy oznakowad
zgodnie art. 58 ust. 3, 4 i 6 rozporzadzenia 528/2012, chyba ze w szczegdlnych
przepisach sektorowych istniejg juz przynajmniej rownowazne wymogi dotyczace
oznakowania produktéw biobdjczych w wyrobach poddanych ich dziataniu w ramach
spetniania wymogoéw informacyjnych dotyczacych tych substancji czynnych. Ponadto,
w rozporzadzeniach wykonawczych przewidujgcych zatwierdzenie danej substancji
czynnej mogg zostac okreslone wymagania dotyczace elementéw oznakowania
wyrobdéw poddanych dziataniu produktéw biobdjczych zawierajgcych te substancje.

15. W jakim przypadku ma zastosowanie tzw. uproszczona procedura
udzielenia pozwolen?

Uproszczona procedura udzielania pozwolen jest jedng z tzw. procedur europejskich,
ktorej zasady sq opisane w art. 26 rozporzadzenia nr 528/2012. Procedura ta
dotyczy produktow biobdjczych ,,tzw. niskiego ryzyka”. Produkt, ktéry uzyska
pozwolenie zgodnie z niniejszg procedurg moze zosta¢ wprowadzany do obrotu we
wszystkich panstwach cztonkowskich bez koniecznosci wzajemnego uznawania. Aby
procedura ta miata zastosowanie produkt biobdjczy musi spetnia¢ warunki
wymienione w art. 25 w/w rozporzadzenia nr 528/2012, tzn:

1. wszystkie substancje czynne znajdujace sie w tym produkcie biobdjczym sg
wymienione w zatgczniku I (do rozporzadzenia nr 528/2012) i nie naruszajq
zadnych ograniczen wymienionych w tym zatgczniku;

produkt biobdjczy nie zawiera zadnej substancji potencjalnie niebezpiecznej;
produkt biobdjczy nie zawiera zadnych nanomateriatéw;

produkt biobdjczy jest wystarczajaco skuteczny; oraz

postepowanie z produktem biobdjczym i jego zamierzone zastosowania nie
wymagajq stosowania srodkow ochrony indywidualnej.

gk own

Zatem zastosowanie niniejszej procedury uwarunkowane jest przede wszystkim
obecnoscig substancji czynnych danego produktu biobdjczego w zataczniku I

do rozporzadzenia nr 528/2012. Aktualnie w zatgczniku tym znajduje sie 19
substancji czynnych, miedzy innymi tradycyjnie stosowane substancje pochodzenia
naturalnego.

16. W jakim przypadku mozna uzyskac¢ pozwolenie tymczasowe na produkt
biobdéjczy?

Pozwolenie tymczasowe, udzielane zgodnie z art. 55 ust. 2 rozporzadzenia

nr 528/2012 na okres nieprzekraczajacy 3 lat dotyczy produktu biobdjczych
zawierajacych tzw. nowg substancje czynng. Zgodnie z art. 3 ust. 1 lit e w/w
rozporzadzenia - ,nowa substancja czynna” to taka, ktéra nie byta dostepna na
rynku przed dniem 14 maja 2000 r. jako substancja czynna w produkcie biobdjczym
do celéw innych niz cele naukowe lub badania dotyczgce produktéw i procesu
produkcji oraz ich rozwoju.



Pozwolenie tymczasowe moze by¢ udzielone dla produktu, ktory zawiera pozytywnie
oceniong, ale jeszcze niewtgczong do unijnego wykazu, nowq substancje czynng oraz
spetnia wymogi wskazane w art. 19 ust. 1 lit. b), ¢) i d), przy uwzglednieniu
czynnikdéw okreslonych w art. 19 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012. A zatem
warunkiem ubiegania sie o pozwolenie tymczasowe dla produktu biobdjczego jest
ztozenie dokumentacji dotyczacej zatwierdzenia jego substancji czynnej/ substancji
czynnych, zgodnie z art. 6 rozporzadzenia nr 528/2012. Pozwolenie tymczasowe
moze by¢ wydane takze dla produktu biobdjczego zawierajacego oprocz nowej
susbtancji czynnej jedng lub wiecej substancje czynna, ktéra juz zostata
zatwierdzona.

17. Czy produkt biobodjczy, ktory jest jedynie sprowadzany na terytorium
Polski w celu dalszego jego transportu poza granice Unii, powinien by¢ w
Polsce rejestrowany?

Taki produkt nie musi by¢ w Polsce rejestrowany. ,,Udostepnianiem na

rynku”, zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. i w/w rozporzadzenia nr 528/2012, jest ,kazde
odptatne lub nieodptatne dostarczanie produktu biobdjczego lub wyrobu poddanego
dziataniu produktow biobdjczych w celu jego dystrybucji lub stosowania w ramach
dziatalnosci handlowej”. Natomiast zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 ust. 1 lit. k
tego rozporzadzenia ,stosowanie oznacza wszelkie dziatania zwigzane z produktem
biobdjczym, w tym: przechowywanie go, postepowanie z nim, mieszanie i uzycie
go, z wyjatkiem dziatan przeprowadzonych w celu wywiezienia produktu biobdjczego
lub wyrobu poddanego dziataniu produktéw biobdjczych poza Unie”. W zwigzku z
powyzszym ten przypadek nie znajdzie sie w definicji udostepniania i stosowania,
stad nie ma koniecznosci uzyskania pozwolenia.

18. Czy pozwolenia na produkty biobdjcze wydane w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej rownoczesnie obowiazuja takze w Polsce?

Pozwolenia na produkty biobdjcze wydane w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej okreslajg warunki stosowania tych produktow w danym

panstwie. Dotyczy to zaréwno pozwolen wydawanych na zasadach narodowych jak i
pozwolen wydawanych zgodnie z tzw. procedurami zawartymi w obowigzujacym w
catej Unii rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 528/2012 z 22
maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych. Na terenie Polski organem uprawnionym do wydawania pozwolen jest
Prezes Urzedu i jedynie pozwolenia wydane przez Prezesa Urzedu sg wazne na
terenie Polski. Wyjatki to:

- pozwolenie unijne, okreslone w art. 41 rozporzadzenia nr 528/2012, wydawane
jest przez Komisje Europejska i obowigzuje na terenie catej Unii (o ile nie okreslono
inaczej)

- pozwolenia wydawane zgodnie z art. 26 rozporzadzenia nr 528/2012, czyli
zgodnie z procedurg uproszczong, ktére jest wydawane przez organ witasciwy
panstwa, ktore dokonuje oceny wniosku o wydanie takiego pozwolenia. Produkt
biobdjczy, ktory uzyskat pozwolenie zgodnie z art. 26, moze zosta¢ wprowadzony do
obrotu we wszystkich panstwach cztonkowskich bez koniecznosci wzajemnego
uznawania. Posiadacz pozwolenia powiadamia jednak kazde panstwo cztonkowskie
nie pézniej niz 30 dni przed wprowadzeniem danego produktu biobdjczego do obrotu
na terytorium tego panstwa cztonkowskiego i stosuje jezyk urzedowy lub jezyki
urzedowe tego panstwa czionkowskiego na etykietach produktu, o ile to panstwo
cztonkowskie nie postanowi inaczej.

19. Czym rozni sie udostepnianie na rynku produktéw biobéjczych od
wykorzystania istniejacych zapaséw produktéw biobéjczych?



Istniejgce zapasy produktu biobdjczego, czyli partie produktu ktére zostaty juz na
rynek wprowadzone z odpowiednim oznakowaniem mogq by¢ odpowiednio:

e dalej udostepniane na rynku
e |ub wykorzystywane.

Przez ,udostepnianie na rynku”, zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. i rozporzadzenia nr
528/2012 nalezy rozumieé kazde odptatne lub nieodptatne dostarczanie produktu
biobdjczego lub wyrobu poddanego dziataniu produktow biobdjczych w celu jego
dystrybucji lub stosowania w ramach dziatalnosci handlowej.

Udostepnianiem na rynku jest zatem dostarczanie do sklepow i dystrybutoréw nowo
wyprodukowanych partii produktéow (producenci), dystrybuowanie produktu do
dalszych odbiorcéw (hurtownie), sprzedaz produkt do ostatecznego odbiorcy

(sklepy).

Wykorzystywanie istniejgcych zapasdéw to zuzywanie danego produktu przez
koncowego uzytkownika.



