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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 11 wrz&nia 2014 r.

w sprawie rejestracji srodkow do dezynfekciji

(zmieniapcy komunikat z dnia 1.03.2006r.)

W zwigzku z wegciem w zycie rozporadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z 22 maja 2012r. w sprawie ugimsiania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz. U. UE. L 167 z 27.06.2012, str.z1p&n. zm.) zwanego dalej
rozporadzeniem nr 528/2012 i wiacymi sk z tym faktem zapytaniami dotygzymi zasad
rejestracjisrodkow przeznaczonych do dezynfekcji niniejszynoinfuj co nasfpuije.

Kwestia wycia srodkow do dezynfekcji w sektorze opieki zdrowotnejostata
wyszczegolniona w motywie 19 przedmiotowego rozgpdeenia nr 528/2012, zgodnie
z ktorym:

» Produkty biobojczeprzeznaczone do zastosewsie tylko zgodnych z celami niniejszego
rozporz;dzenia ale rownié zwigzanych z wyrobami medycznyrjak na przyktadsrodki
dezynfekujce stosowane do dezynfekcji powierzchni w szphabaaz wyroboéw medycznych,
mog; stanowé ryzyko inne ni objete zakresem niniejszego rozpgizenia. Dlatego takie
produkty biobojcze powinny spetfia- oprocz wymogow niniejszeqo rozpazenia —
stosowne wymogi podstawowe ckvee w zagczniku | do dyrektywy Rady 90/385/EWG
z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zdhia ustawodawstw pgatw cztonkowskich
odnoszcych sg do wyrobow medycznych aktywnego osadzania, w tgyriek Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. do#ges wyrobow medycznych i w dyrektywie
98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dniap2@dziernika 1998 r. w sprawie
wyrobow medycznychywanych do diagnozy in vitro.

Artykut 2 ust. 2 lit. b rozpordzenia nr 528/2012 wytza stosowanie jego przepisow
w stosunku do produktow wchaogzch w zakres stosowania w/w  aktow prawnych.
Jednake w niniejszym artykule podksleno rownie, ze jezeli dany produkt biobdjczy
wchodzi w zakres zastosowania jednego z wymienionygzej aktow prawnych i jest
przeznaczony do zastosawanieobgtych zakresem tych aktow prawnych, to niniejsze
rozporadzenie stosuje sirowniez do tego produktu biobojczego w zakresie, w jakim
zastosowania te nie zostaty uwadihione w tych aktach prawnych.

Zatem s$rodki do dezynfekcji, w zalmosci od wskazanego przeznaczenia, podkegaj
rejestracji jako produkty biobdjcze alboztg@ko wyroby medyczne albo #gako srodki
0 podwojnym przeznaczeniu (dual use products).



Wybor danego trybu rejestracji wynika ze spetnigmizez dany produkt definicji produktu
biobdjczego albo wyrobu medycznego oraz z przeamaztegosrodka okrélonego przez
jego wytwore.

Przypadek 1 — produkt biobdjczy

W przypadku, gdysrodek do dezynfekcji przeznaczony jest jedyri@ o0gdolnego
zastosowania (np. dezynfekcjacian w sali operacyjnej) podlega on przepisom
rozporadzenia nr 528/2012 — kategoria ZALACZNIK V (GRUPY PRODUKTOWE
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH I ICH OPIS, ZGODNIE Z ART.2ST. 1)

KATEGORIA 1: Srodki dezynfekujce

Grupa 2: Srodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze nieprzeznaczate bezpéredniego
stosowania wobec ludzi ani zwigtz

Produkty stosowane do celow dezynfekcji powierzcinmateriatow, wyposaenia i mebli,
ktore nie g stosowane w bezpednim kontakcie zywnaoscig ani paszami.

Zakresy zastosowania obejmumiedzy innymi: [...] sciany i podiogi w obiektach
prywatnych, publicznych i przemystowych oraz w iohyobiektach wykorzystywanych
w dziatalngci zawodowe;j.

Produkty biobdjcze przeznaczone do dezynfekcji pgall rejestracji zgodnie z procedurami
przewidzianymi w rozpoggzeniu nr 528/2012. W szczegog w przypadku produktow
biobdjczych zawiergrych istniegce substancje czynne poddane ocenie kdade w fazie
oceny na mocy rozpagdzenia Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudni@OZr.

w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pra&yeélonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dofgez wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz. U. UE. L 325 z 11.12.2007, stra3jtore nie zostaly jeszcze zatwierdzone,
znajdup zastosowanie przepisy art. 89 ust. 2 rozjarenia nr 528/2012.

Oznacza to,ziw okresie przégiowym, w trakcie ktérego Komisja kontynuuje pragr prac
polegajcych na systematycznej ocenie wszystkich isjnygh substancji czynnych,
rozpoczty zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, dqukty te g rejestrowane zgodnie
z obowgzujacymi przepisami krajowymi (art. 89 ust. 2 rozpgtzenia 528/2012).

Przypadek 2 — wyréb medyczny

W przypadku, gdysrodek do dezynfekcji przeznaczony jest specjalnie dgzynfekcji
wyrobow medycznych zaliczany jest on do klasy lla llb — reguta 15 (zgodnie z § 4 ust. 5
pkt 3 lit. a i b zgodnie z rozpagdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r.
w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow medycznyBlz. U. Nr 215, poz. 1416)

I podlega przepisom ustawy z dnia 20 maja 2010wymbach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679 ze zm., dalej: ustawa o wyrobach medydznyc

Taki wyréb medyczny musi posiatl@ertyfikat wydany przez jednostlknotyfikowary ds.
wyroboéw medycznych uczestniga w ocenie zgodri@i z wymaganiami zasadniczymi
dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1998atyczcej wyrobow medycznych
(Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1; Dz. UrZ Bolskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 12, str. 82) i b§ oznakowany znakiem CE.



Takie wyroby podlegaj jedynie zgtoszeniu albo powiadomieniu, dane pozhoel
ze zgtoszé i powiadomié gromadzone sprzez Prezesa Wdu w bazie danych, zgodnie
Z art. 64 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych.

Przypadek 3 — produkt przeznaczony jednocZmie do zastosowa dezynfekcyjnych
(jako produkt biobojczy) oraz zastosowa medycznych (jako wyréb medyczny)

Zgodnie z cytowanym powgj motywem 19 rozposzizenia nr 528/2012, §k zgodnie

Z intencp wytworcy, produkt spetniagy kryteria definicji i zastosowania produktu
biobdjczego ma miezastosowanie rowniew obszarze medycznym np. ptyn przeznaczony
do dezynfekcjician w szpitalach i jednocggie do dezynfekcji wyrobéw medycznych, musi
speint wymagania okrdone zaréwno dla produktu biobdjczego jak i dla @bu
medycznego. Wymagania te zngjodzwierciedlenie w zapisach etykiet produktu dbai o
zastosown.

Ostatecznie taki produkt, zarejestrowany zarOwrkm jarodukt biobojczy jak i wyréb
medyczny, mge zostd oznakowany jedn etykiet, na ktérej dopuszczaesmazliwosé
tgczenia wymaga legislacyjnych wynikajcych z zapisow aktéw prawnych dotycych
produktow biobdjczych oraz aktow prawnych dogayzch wyrobéw medycznych.

J&ili zaistnieje taka potrzeba, specyficzne wymagawnizakresie przeznaczenia biobdjczego
I wyrobu medycznego mady¢ oddzielone lub optycznie pogrupowane na etykiecie.
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