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Streszczenie

Artykut przybliza zagadnienia zwigzane z rejestracjg produktow biobdjczych na tle panujacej epidemii wirusa
SARS-CoV-2. Zawiera analize liczby ofrzymanych wnioskdw o wydanie pozwolenia tymczasowego w danym czasie
Dpokazujac dynamike wptywu wnioskow. Analiza ta pokazuje rowniez reakcje rynku produktow biobdjczych na nie-
spotykane do tej pory zapotrzebowanie na produkty biobdjcze przeznaczone do dezynfekcji.
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Summary

The article includes topics related to the progress of the registration in provisional authorization procedure of
biocidal products for disinfection to prevent of transmission of the SARS-CoV-2 coronavirus causing COVID-19
disease. The article is an analysis of the number of applications for provisional authorization in certain time and
shows the dynamic in applications submission. The analysis shows a reaction of the biocidal products market as
a response to the outstanding demand for biocidal products with disinfectant claim.

Wprowadzenie

dniu 14 marca 2020 r. ogtoszono na obsza-

rze Rzeczypospolitej Polskiej stan zagrozenia
epidemicznego w zwiazku z zakazeniami wirusem
SARS-CoV-2.
Fakt zaistnienia zagrozenia dla zdrowia publicznego
spowodowanego rozprzestrzenianiem si¢ wirusa SARS-
-CoV-2 uzasadnit podjecie nadzwyczajnych dziatah ma-
jacych na celu wprowadzenie do obrotu potrzebnej liczby
produktéw biobdjczych przeznaczonych do dezynfekcji.
Co do zasady wszystkie produkty biobdjcze, niezalez-
nie od swojego przeznaczenia, musza przejs¢ proces
rejestracji, a na udostgpnianie na rynku i stosowanie
a takze obrét danym produktem biobdjczym powin-
no zosta¢ wydane odpowiednie pozwolenie. Uzyska-
nie pozwolenia umozliwiajagcego oferowanie ogétowi
spoteczenstwa danego produktu biobdjczego wymaga
zatem rozpoczgcia przed Urzedem Rejestracji procedu-
ry administracyjnej zakoficzonej wydaniem na drodze
decyzji administracyjnej uprawnienia do udostepniania,
stosowania a takze obrotu produktem biobdjczym.
Akty prawne zasadniczo regulujace ten proces, tj. roz-

porzadzenie nr 528/2012 w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych [1]
oraz ustawa o produktach biobdjczych [2] oferuja
réznego rodzaju procedury umozliwiajace uzyskanie
takiego pozwolenia.

Zgodnie ustawg o produktach biobdjczych udostep-
niane na rynku i stosowane na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej sa produkty biobdjcze, na ktére
zostato wydane pozwolenie albo zezwolenie na han-
del réwnolegty albo pozwolenie na obroét.

Jesli produkt spetnia definicje produktu biobdjczego,
zawiera notyfikowane i/lub zatwierdzone substan-
cje czynne, a przeznaczenie wpisuje si¢ w katego-
rie i grupy produktowe zawarte w Zataczniku V do
rozporzadzenia nr 528/2012, wéwczas mozliwe jest
uzyskanie odpowiedniego pozwolenia. Podczas pan-
demii sg to najcze¢sciej Srodki z grupy produktowe;]
1,2 14, tzn. przeznaczone do dezynfekcji rak oraz
do dezynfekcji powierzchni nie majacych, jak i ma-
jacych kontakt z zywno§cig.

Rejestracja produktéw biobdjczych realizowana jest
w oparciu o procedurg narodowg lub zharmonizo-
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wane tzw. procedury europejskie. Dobér odpowied-
niej procedury rejestracji zalezy od statusu zawar-
tej w produkcie substancji czynnej. Jesli substancja
czynna jest nadal badana pod wzgledem zastosowania
w produktach biobdjczych, rejestracja przebiega we-
dtug tzw. procedury narodowej, zgodnie z przepisami
ustawy o produktach biobdjczych.

Z kolei, je§li wszystkie substancje czynne zawarte
w produkcie biobdjczym zostaly zatwierdzone w po-
szczegOlnych grupach produktowych, rejestracja prze-
biega zgodnie z procedurami europejskimi. Wiekszo§¢
tych procedur stosuje si¢ z powodzeniem od wielu lat,
chociaz wymagaja zaangazowania zaréwno od strony
przedsigbiorstw oferujacych produkty biobdjcze na
rynku jak i Organu WtaSciwego, ktéry ma obowigzek
zapewnic¢, poprzez wtadnie te procedury, bezpieczen-
stwo stosowania i skuteczno$¢ produktéw biobdjczych.

Produkt biobdjczy zawierajacy wylacznie etanol
(CAS: 64-17-5), z uwagi na fakt, iz jest to substancja
czynna oceniana w programie przegladu, nalezy rejestro-
waé wedtug procedury narodowej, ktérej szczegétowe
wymagania precyzuje ustawa o produktach biobdjczych.
W trakcie postepowania rejestracyjnego szczegdlne
znaczenie ma wykazanie skutecznoS$ci produktu bio-
bojczego w zwalczaniu organizmu szkodliwego oraz
wskazanie zasad bezpieczefistwa stosowania. System
rejestracji produktow biobdjczych w tzw. procedurach
narodowych stanowi jeden z bardziej szczeg6étowych
w Europie, dzigki czemu zostat zapewniony wysoki po-
ziom ochrony ludzi, zwierzat i Srodowiska naturalnego.

Z kolei produkt biobdjczy zawierajacy wytacznie
izopropanol (CAS: 67-63-0), substancj¢ zatwierdzo-
ng, nalezy rejestrowaé wedtug procedur europejskich.
Szczegbétowe wymagania precyzuje rozporzadzenie
nr 528/2012.

Najpopularniejsze z procedur europejskich to:

e procedura prowadzaca do wydania pozwolenia
krajowego, waznego na terenie Polski oraz

* wzajemne uznawanie pozwolenia wydanego w in-
nym pafistwie Unii Europejskiej.

Lista wymagafi dotyczacych produktéw biobdjczych

jest dluga, a niektére procedury rejestracyjne trwaja

ponad 2 lata. Jak zatem w krétkim czasie umozliwié

udostgpnienie na rynku potrzebnej liczby produktéw

do dezynfekcji, ktére musza posiadaé odpowiednie

pozwolenie Swiadczace o ich skutecznosci i bezpie-

czefstwie stosowania?

W przypadku nieprzewidzianych zdarzef stanowig-
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cych zagrozenie dla zdrowia publicznego, ktérych
przyktadem jest niewatpliwie pandemia spowodo-
wana wirusem SARS-CoV-2, przewidziano pewien
szczegOlny tryb rejestracji wszelkich produktéw bio-
béjczych, ktére mogg owemu zagrozeniu zaradzié.
Zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzqdzenia nr 528/2012
na zasadzie odstepstwa od art. 17 i 19 ww. rozpo-
rzqdzenia, wtasciwy organ moze wydac — na okres
nieprzekraczajqcy 180 dni — pozwolenie na udostep-
nianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego
niespetniajqcego wymogow tegoz rozporzqdzenia od-
noszqcych sie do wydania pozwolenia, do celow jego
ograniczonego i kontrolowanego stosowania pod nad-
zorem wtasciwego organu, jezeli zastosowanie tego
rodzaju Srodka konieczne jest ze wzgledu na wystq-
pienie zagrozenia dla zdrowia publicznego, zdrowia
zwierzqt lub dla Srodowiska, ktorego nie mozna po-
wstrzymac innymi Srodkami.

W Polsce, panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej,
w ktérym, tak jak innych pafistwach czionkowskich
stosuje si¢ rozporzadzenie nr 528/2012 wprost i bez-
posrednio, ten specjalny tryb rejestracji produktéw bio-
bdjczych uruchomiono na kilka dni przed ogtoszeniem
na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu zagrozenia
epidemicznego a do wiadomosci publicznej informacje
o tym podano odpowiednim komunikatem [3] doktad-
nie w dniu ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego.
Odpowiedz przedsigbiorstw gotowych do sprostania
zapotrzebowaniu na produkty biobdjcze przeznaczone
do dezynfekcji w celu powstrzymania rozprzestrzenia-
nia si¢ wirusa SARS-Cov-2 przeszia najsmielsze ocze-
kiwania. Faktem jest, ze ze strony Urzedu uczyniono
wszystko, co tylko jest mozliwe w granicach obowig-
zujacego prawa, aby zminimalizowaé formalno§ci
zwigzane z otrzymaniem odpowiedniego pozwolenia
przy jednoczesnym zachowaniu bezpieczefistwa i sku-
tecznoSci produktéw przeznaczonych do dezynfekcji.
Wciaz jednak nie przestaje zaskakiwac skala przedsie-
wzigcia, w wyniku ktérego umozliwiono udostgpnianie
na rynku i stosowanie tysiecy réznorodnych produktéw
biobdjczych o dziataniu wirusobdjczym.

Analiza dynamiki wnioskow i zdohyte
doswiadczenia

pierwszych miesigcach od ogtoszenia stanu
epidemii spowodowanej wirusem SARS-Cov-2
liczba wnioskéw sktadanych do Organu Wtasciwego
o wydanie pozwolenia w trybie art. 55 ust. 1 rozporza-
dzenia 528/2012 pokazata nie tylko gotowo$¢ przedsie-
biorstw do sprostania wyzwaniu jakim jest dostarczenie
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polskiemu spoteczenstwu potrzebnej liczby produktow
biobdjczych z przeznaczeniem wirusobdjczym, ale
réwniez pokazata, jak waznym aspektem dla przedsig-
biorcéw jest uzyskanie do tego celu odpowiedniego po-
zwolenia, aby produkty te udostgpniane byty na rynku
zgodnie z obowigzujagcym prawem. Dynamike wplywu
wnioskdw w ujeciu miesigcznym przedstawiono na Ry-
cinie 1.

Zaréwno w marcu 2020 r., tuz po ogloszeniu stanu epi-
demii jak i w kwietniu ztozono najwigcej wnioskéw
o wydanie pozwolenia tymczasowego. Wigzato si¢ to
z ograniczong liczba produktéw do dezynfekcji do-
stepnych na rynku, jeszcze bardziej ograniczong liczba
produktéw do dezynfekcji z przeznaczeniem wirusob6j-
czym jak i niespotykanym dotychczas zapotrzebowa-
niem na tego typu Srodki. Kazdorazowo rozpatrywano
zasadno$¢ wydania pozwolenia a w szczegdlnosci czy
spetnione sa przestanki do jego wydania zawarte w art.
55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012. Jednoczes$nie, stara-
no si¢ ustali¢ racjonalne i poparte opiniami naukowymi,
wytycznymi, dostepng literaturg oraz do§wiadczeniem
w zakresie produktéw biobdjczych ramy rejestracyjne,
aby wyodrebnié te zastosowania dezynfektantow i wy-
magania odnoszace si¢ do zawartych w nich substancji
czynnych, ktére zapewnig odpowiednig skuteczno$é
oraz bezpieczenstwo stosowania.

Rezultatem wytezonej pracy Urzedu oraz wnioskodaw-
céw w pierwszych miesigcach od ogloszenia stanu epide-
mii byto wydanie 229 pozwolefi w marcu, nastgpnie 754
pozwolen w kwietniu oraz 511 pozwolefi w maju 2020 r.
Liczbe wydawanych decyzji w ujeciu miesigcznym
przedstawiono na Rycinie 2. Wszystkie produkty bio-

bojcze wprowadzone do obrotu na mocy tych prawie
1500 pozwolen cechowaty si¢ dziataniem wirusobdj-
czym, ale takze bakteriobdjczym, a znaczna ich cze$é
nawet grzybobdjczym. Szerokie spektrum dziatania
dezynfektantéw zapewniono dzigki racjonalnie usta-
nowionym wymaganiom odnoszacym si¢ do rodzaju
substancji czynnej oraz zapewniajacym skuteczno$¢
produktu spektrum jej zawartoSci. W okresie zasto-
sowanie odstepstwa przewidzianego w art. 55 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012 wydano tacznie 4321 po-
zwolen na udostgpnianie na rynku i stosowanie pro-
duktu biobdjczego.

Pozwolenia tymczasowe, wydawane zgodnie
z art. 55 ust. 1 rozporzqdzenia nr 528/2012, mogqg
zachowac waznos¢ maksymalnie przez 180 dni od
daty ich wydania. Z poczatkiem wrze$nia konczyta
si¢ zatem waznos$¢ wszystkich pozwolen wydanych
w marcu. W pazdzierniku natomiast wygasata waz-
nos$¢ 754 pozwolen wydanych w kwietniu. Jedno-
czesnie, od sierpnia 2020 r. wzrastala liczba osob
zarazonych wirusem SARS-CoV-2. Ponowiono za-
tem na poczatku sierpnia komunikat o mozliwosci
sktadania wnioskow o wydanie pozwolenia tymcza-
sowego na produkty do dezynfekcji ze wskazaniem,
ze na dany produkt moze zosta¢ ponownie wydane
pozwolenie. Wiele przedsicbiorstw posiadajacych
pozwolenie tymczasowe, ktorego termin wygasnie-
cia by? juz bliski, skorzystato z tej mozliwosci skta-
dajac ponownie wniosek o wydanie pozwolenia dla
danego produktu. W tym przypadku wniosek mozna
bylo ztozy¢ znacznie wczesniej, jeszcze przed wy-
gasnigciem aktualnie waznego pozwolenia. Jezeli
formalnosci zostaly sprawnie dopetione i wszel-

Rycina 1. Dynamika liczby wnioskdw sktadanych zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012
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Rycina 2. Dynamika liczby decyzji wydawanych na podstawie art. 55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012

Rycina 3. Dynamika liczby wnioskdw Sktadanych zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 z podziatem na wnioski nowe i ponowne

kie dokumenty niezbgdne do wydania pozwolenia
dostarczone niezwlocznie do danego postgpowania,
posiadacz pozwolenia otrzymywal nowe pozwolenie
tymczasowe, ktore uzyskiwato wazno$¢ dzien po wy-
gasnieciu poprzedniego pozwolenia. Dzigki takiemu
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zabiegowi podmiot odpowiedzialny zapewniat sobie
cigglo$¢ legalnej obecnosci produktu na rynku, a decy-
Zj¢ W tej sprawie otrzymywal odpowiednio wczesniej.
Na Rycinie 3 przedstawiono dynamike wptywu wnio-
skow z uwzglednieniem podziatu na wnioski dotycza-
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ce produktow biobdjczych, ktore nie byty wczesniej
rejestrowane w procedurze wydawania pozwolenia
tymczasowego oraz dotyczace tych produktow, ktore
juz wezesniej uzyskaty pozwolenie tymczasowe.

W sierpniu — wnioski o ponowng rejestracje danego
produktu biobojczego stanowily jeszcze znaczng mniej-
szo$¢. Sytuacja ulegta natomiast zmianie we wrzesniu,
kiedy to liczba wnioskow o ponowna rejestracj¢ dane-
go produktu biobdjczego znacznie przewyzszyla liczbe
wnioskow o wydanie pozwolenia dla produktu nieob-
jetego wcezesniej pozwoleniem tymczasowym. W paz-
dzierniku wnioski o ponowne pozwolenie stanowity
juz znaczng wickszo$¢, poniewaz na 449 wnioskow
zlozonych w tym miesigcu az 285 dotyczyto produk-
tow biobdjczych objetych juz poprzednio pozwoleniem
tymczasowym. Sprostanie wyzwaniu, jakim byto do-
starczenie podmiotowi odpowiedzialnemu, przed z gory
ustalonym terminem, tj. przed terminem wygasnigcia
poprzedniego pozwolenia, decyzji w sprawie wyda-
nie ponownego pozwolenia tymczasowego dla danego
produktu biobodjczego nie nalezato do najtatwiejszych
zadan Urzedu. We wrzesniu, pazdzierniku i listopadzie
wptyneto mniej wnioskéw niz w pierwszych trzech
miesigcach od ogloszenia stanu epidemii, ale fakt ten
nie zadecydowal o zmniejszeniu wysitkow, zarowno
Urzedu jak 1 wnioskodawcow, prowadzacych do za-
pewnienia na rynku odpowiedniej liczby produktoéw
biobodjczych objetych stosownym pozwoleniem. Utrzy-
mujaca si¢ wcigz duza liczba wnioskow w potaczeniu
Z presja zwigzang z terminami wygasnie¢ pozwolen
uprzednio wydanych, ponownie postawita branze pro-
duktéw biobojczych przed wyzwaniem.

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze liczba decyzji wydawa-
nych we wrze$niu, pazdzierniku i listopadzie nie byta
znacznie nizsza od liczby wnioskow ztozonych w tym
okresie (Rycina 2). Moze to §wiadczy¢ nie tylko o do-
brej organizacji pracy Urzedu, ale i o zdyscyplinowaniu
wnioskodawcow, ktorzy natychmiastowo dostosowali
si¢ do wymogow procedury wydawania pozwolenia
tymczasowego.

Na poczatku 2021 r. liczba wnioskow o wydanie po-
zwolenia tymczasowego zmniejszyla si¢, aby na po-
czatku marca 2021 r. wzrosng¢ ponownie.

Na Rycinie 3, ktora przedstawia liczbe sktadanych
wnioskow w okresie, w ktorym miata zastosowanie
w Polsce procedura zawarta w art. 55 ust. 1 rozporza-
dzenia 528/2012 mozemy wyr6znié trzy wyrazne okre-
sy zwigkszonej liczby wnioskow. Te okresy pokrywaja
si¢ nie tylko z notowanymi wowczas wzrostami liczby
0s6b zarazonych wirusem SARS-CoV-2 (tzw. falami

zachorowan) ale rowniez z 180-dniowymi okresami
waznosci poszczegolnych pozwolen.

Procedura zawarta w art. 55 ust. 1 uruchamiana jest
jako dorazny srodek zaradczy w przypadku zaistnie-
nia jakiegokolwiek zagrozenia dla zdrowia publicz-
nego, ktéremu nie mozna zaradzi¢ innymi srodkami
jak tylko zastosowaniem odpowiedniego produktu
biobodjczego. Patrzac na prezentowane dane, w pew-
nym momencie stalo si¢ jasne, ze produktow bio-
bojczych na rynku udostgpnia si¢ wystarczajgco
aby zminimalizowaé zagrozenie zwigzane z roz-
przestrzenianiem si¢ wirusa SARS-CoV-2; ponad-
to dostepnos¢ szczepionek przeciwko COVID-19
rowniez w tym przypadku stata si¢ faktem nie bez
znaczenia. Nalezy przede wszystkim pamigtac, ze
mozliwos¢ rejestracji produktow biobojczych w do-
stgpnych, zwyklych procedurach rejestracyjnych
istnieje zawsze, a tryb okreslony w art. 55 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012 jest jedynie odstepstwem
stosowanym w nieprzewidzigcych sytuacjach.

Podsumowanie

Dokonuj gc analizy dynamiki wptywu wnioskow
o wydanie pozwolenia tymczasowego na tle
dynamiki wydawania decyzji mozna dostrzec pew-
ne prawidtowosci.

Widoczne sg trzy ,,fale”, w ktorych wzrastata licz-
ba wnioskdéw o wydanie pozwolenia tymczasowe-
go. Pierwsza fala przypadajaca na miesigce ma-
rzec, kwiecien i maj 2020 r., tj. pierwsze miesigce
nastepujace po ogloszeniu stanu pandemii; druga,
widoczna we wrzesniu, pazdzierniku i listopadzie
i trzecia wiosng 2021, tj. w marcu, kwietniu i maju.
Analizujgc natomiast dane zbiorcze odnoszgce si¢
do liczby ztozonych wnioskow, a takze stosunku
liczby wnioskow o ponownie wydanie pozwolenia
do wnioskéw ztozonych w stosunku do produktu
biobojczego niecobjetego wezesniej pozwoleniem
mozna naby¢ kolejne do§wiadczenia.

W okresie w ktorym procedura zawarta w art. 55
ust. 1 rozporzgdzenia 528/2012 miala zastosowa-
nie wplyneto 5050 wnioskéw o wydanie pozwolenia
tymczasowego na udostepnianie na rynku i stosowa-
nie produktu biobdjczego.

69% tych wnioskow dotyczyto produktéw bioboj-
czych, nieobjetych wczes$niej pozwoleniem tym-
czasowym, wnioski o wydanie ponownego po-
zwolenia tymczasowego stanowily natomiast 31%.
Jezeli spojrzy si¢ na proporcje widoczne na Rycinie
3 w poszczegbdlnych miesigcach, to od wrzesnia
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2020 roku do konca trwania okresu w ktorym zasto-
sowanie miata procedura zawarta w art. 55 ust. 1 roz-
porzadzenia 528/2012 wigkszo$¢ stanowily wnioski
o ponowne wydanie pozwolenia. Nie bez przyczyny
analizie poddano dynamike wptywu wnioskéw, w do-
bie panujacej pandemii odzwierciedla ona dynamiczny
rozwdj sytuacji rynkowej produktéw biobojczych prze-
znaczonych do dezynfekcji, ale takze obrazuje skale
przedsiewziecia przez konkretne dziatania Pionu Pro-
duktow Biobojczych Urzedu Rejestracji i koniecznosé
dostosowania si¢ wszystkich zainteresowanych udo-
stgpnianiem na rynku i stosowaniem skutecznych i bez-
piecznych produktow biobojczych przeznaczonych do
dezynfekcji — do nowych i rowniez trudnych wyzwan
zwigzanych z rejestracja produktow biobojczych.
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Pismiennictwo:

1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 528/2012 z 22 maja 2012 .
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (Dz. U. UE. L 167
727.06.2012, str. 1z p6Zn. zm.)

2. Ustawazdnia 9 paZdziernika2015r. o produktach biobéjczych. (Dz. U. 22018, poz. 2231)

3. Komunikat Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych z dnia 13 marca 2020 r. w sprawie udzielania odstgpstwa od
wymogdw rejestracyjnych przewidzianego w art. 55 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012
dotyczacego produktow biobdjczych w zwigzku z pandemia wywotana koronawirusem
SARS-Cov-2

Oswiadczam, ze powyzszy artykut nie byt wczesniej publikowany (pod tym samym tytutem
lub innym tytutem; nie stanowi rdwniez czgsci innej publikacji) w innym wydawnictwie oraz
na innym polu medialnym; niniejsze opracowanie nie zawiera tresci uzyskanych w sposéb
niezgodny z obowiazujgcymi przepisami.

dr Karolina Pastuszko, Szymon Skwira

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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