MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Informacje w skrocie

ECHA-18-B-11-PL

Co nalezy wiedzie¢ na temat
wyrobow poddanych dziataniu
produktow biobdjczych

Kluczowe informacje dla przedsiebiorstw na temat wyrobow

poddanych dziataniu produktéw biobdjczych zawarte w

rozporzadzeniu w sprawie produktow biobojczych (BPR)

| B

Mieszaniny, substancje lub wyroby poddane

dzialaniu produktow biobdjczych zwane sa
»,wyrobami poddanymi dziataniu produktow
biobdjczych”. Produkty biobdjcze chronia
wyroby przed szkodliwymi organizmami,
takimi jak szkodniki, plesnie i bakterie.
Niniejsze Informacje w skrocie zawierajg
krotkie wprowadzenie do zasad i obowigzkow
przedsiebiorstw w odniesieniu do wyrobow
poddanych dziataniu produktéw biobojczych.




Wyroby poddane dziataniu produktdéw biobdjczych

sg objete przepisami okreslonymi w rozporzadzeniu

w sprawie produktéw biobdjczych. Zgodnie z tym
rozporzgdzeniem produkty biobdjcze mozna wprowadzic¢
do obrotu (co zdefiniowano jako ,pierwsze udostepnienie
na rynku”) dopiero po uzyskaniu krajowego lub unijnego
pozwolenia oraz przeprowadzeniu oceny ryzyka
zwigzanego z tymi produktami. To samo dotyczy substancji
czynnych, ktére réwniez musza zostac zatwierdzone przed
wykorzystaniem ich w srodkach biobdjczych.

Wyroby poddane dziataniu srodkéw biobdjczych nie
wymagaja pozwolenia, ale mozna je wprowadzi¢ do obrotu
unijnego, dopiero gdy substancja czynna zawartaw
srodku biobdjczym zostanie zatwierdzona do okreslonego
zastosowania.

Przyktady wyrobéw poddanych dziataniu produktdéw
biobgjczych:

» farbazawierajaca puszkowany srodek konserwujacy
(mieszanina);

» skarpety zawierajgce wtékna srebrowe w celu
zapobiegania powstawaniu nieprzyjemnego zapachu

‘T

(wyrdb zawierajacy srodek biobdjczy);

» chtodziarka poddana dziataniu substancji
zapobiegajacych powstawaniu plesni i nieprzyjemnego
zapachu (wyrdb).

Obowiazki dotyczace wyrobdw poddanych dziataniu
produktdéw biobdjczych maja réwniez zastosowanie

do importerdw wyrobdw, co stanowi istotng zmiane w
pordwnaniu z poprzednimi przepisami UE dotyczgcymi
produktdw biobdjczych.

WYRQB NIEPODDANY DZIALANIU PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH

Za produkt biobdjczy uznaje sie poddany dziataniu
produktéw biobdjczych wyrdb o podstawowej funkcji
biobdjczej. Na przyktad sciereczka antybakteryjna jest
produktem biobdjczym — a nie wyrobem poddanym
dziataniu produktdéw biobdjczych — poniewaz jej jedynym
celem jest zwalczanie bakterii.

Zawyrdb poddany dziataniu produktéw biobdjczych nie
uznaje sie wyrobu poddanego dziataniu gazu, jesli stanowito
ono jedyne dziatanie i nie oczekuje sie zadnych pozostatosci




po przetwarzaniu gazu. To samo dotyczy budynkdw i
pojemnikéw przeznaczonych do przechowywania i transportu
oraz poddanych dezynfekcji, jesli nie oczekuje sie zadnych
pozostatosci po srodku biobdjczym.

W przypadku braku pewnosci, czy dany produkt jest wyrobem
poddanym dziataniu produktdw biobdjczych, nalezy zwréci¢
sie do krajowego punktu informacyjnego po porade.

WEASCIWOSCI BIOBOJCZE

Wyroby poddane dziataniu produktéw biobdjczych dziela sie
na trzy kategorie w zaleznosci od ich odniesienia do substancji
czynnych i wtasciwosci biobgjczych:

* wyroby poddane dziataniu produktéw biobdjczych
nieposiadajgce oswiadczen o wiasciwosciach biobdjczych
lub odniesieri do takich wtasciwosci, jak np. farby lub tusze.

* wyroby posiadajace oswiadczenie o wtasciwosciach
biobdjczych, np. wyroby wtdkiennicze poddane dziataniu
srebra w celach przeciwbakteryjnych.

* wyroby nieposiadajace odniesienia do wtasciwosci
biobdjczych, ale majgce w sktadzie zatwierdzone
substancje czynne i spetniajace odpowiednie wymogiw
zakresie etykietowania.

Wkazdym z tych trzech przypadkdéw substancja czynna musi
by¢ zatwierdzona lub poddawana jest przegladowi.

Zgodnie z art. 58 BPR wyrdb zawierajgcy wtasciwosci
biobdjcze musi by¢ zawsze oznakowany.

OZNAKOWANIE WYRQBGW PODDANYCH
DZIAEANIU PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Producenciiimporterzy wyrobéw poddanych dziataniu
produktdéw biobdjczych musza zapewni¢ prawidtowe
oznakowanie produktdéw. Oznakowanie musi by¢ tatwe
do odczytania, widoczne i w jezyku narodowym panstwa
cztonkowskiego wprowadzenia.

W przypadku wprowadzenia do obrotu wyrobu poddanego
dziataniu produktdw biobgjczych i majacego wtasciwosci
biobdjcze, etykieta musirdwniez zawierac:

* informacje, ze dany wyrdb poddany dziataniu produktdéw
biobdjczych zawiera produkty biobdjcze;

* wiasciwoscibiobdjcze przypisywane wyrobowi
poddanemu dziataniu produktéw biobgjczych;

* nazwy substancji czynnych;

» wprzypadku obecnosci substancji (nanosubstancji)



biobdjczych - nazwe kazdej takiej substancji, a po niej
stowo ,nano” podane w nawiasie; oraz
* wszelkie odnosne instrukcje stosowania.

SRODKI PRZEJSCIOWE

Od dnia 1 marca 2017 r. przedsiebiorstwom nie wolno juz
wprowadzac do obrotu unijnego zadnych wyrobdw poddanych
dziataniu produktu biobdjczego (lub celowo zawierajacych
taki produkt), ktéry ma w sktadzie substancje czynna, ktdra
nie jest juz zatwierdzona, poddawana przegladowi lub nie
zostata wymieniona w zataczniku | do BPR.

Ewentualne wprowadzenie wyrobu poddanego dziataniu
produktdw biobdjczych do obrotu zalezy od statusu
substancji czynnej. Mozliwe sg cztery sytuacje:

1. wyréb poddany dziataniu produktdéw biobgjczych mozna
wprowadzi¢ do obrotu, jezeli substancje czynna oceniono
izatwierdzono jako srodek biobdjczy, ktérego dziataniu
poddano wyrdb.

2. wyrdéb poddany dziataniu produktéw biobdjczych mozna
wprowadzi¢ do obrotu, jezeli substancja czynna jest
poddawana ocenie w ramach programu przegladu, ale
decyzjiw tej sprawie jeszcze nie opublikowano.

3. Jezelisubstancja czynna nie jest objeta programem
przegladu, wyréb poddany dziataniu produktu
biobdjczego mozna wprowadzi¢ do obrotu, o ile wniosek
o zatwierdzenie substancji czynnej ztozono przed dniem
1 wrzesnia 2016 r. W przypadku nieztozenia wniosku do
tego dnia, po dniu 1 marca 2017 r. nie mozna wprowadzi¢
do obrotu wyrobu poddanego dziataniu produktu
biobdjczego.

4. Wyrdb poddany dziataniu produktdéw biobdjczych
mozna wprowadzi¢ do obrotu, jezeli substancje czynna
wymieniono w zataczniku | do BPR - wykazie substancji
niedajacych powoddw do obaw.

W przypadku niezatwierdzenia substancji czynnej lub
odrzucenia wniosku (np. z powodu nieuiszczenia odpowiedniej
optaty) wyrobdw poddanych dziataniu produktu biobdjczego
lub zawierajacych produkt biobdjczy, ktéry ma w sktadzie
taka substancje czynnga, nie powinno sie wprowadzac do
obrotu po uptywie 180 dni od wydania decyzji.

PRAWO DO ZADAWANIA PYTAN

Konsumenci maja prawo zwrdcic sie o informacje na

temat biobdjczego dziatania wyrobu poddanego dziataniu
produktéw biobdjczych. Jezeli konsument zwrdci sie o
takie informacje, dostawca musi je przekazac nieodptatnie
w terminie 45 dni.
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DOWIEDZ SIE WIECEJ:

Wykaz zatwierdzonych i poddawanych przegladowi
substancji czynnych jest dostepny na stronie internetowe;j
ECHA. W celu zidentyfikowania substancji czynnych
przeznaczonych do stosowania w produktach biobdjczych
oraz wyrobach poddanych dziataniu produktéw
biobdjczych mozna zapoznad sie z ponizsza lista.

Wyroby poddane dziataniu produktéw biobdjczych:
https://echa.europa.eu/regulations

biocidal-products-regulation/treated-

articles

Wykaz substancji czynnych (zatwierdzonych i

poddawanych przegladowi): https://echa.europa.

eu/information-on-chemicals/biocidal-active-
substances

Wytyczne Komisji Europejskiej dotyczace wyrobéw
poddanych dziataniu produktéw biobdjczych: https://
circabc.europa.eu/w/browse/d7363efd-d8fb-43e6-
8036-5bcc5e87bf22
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