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Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

Szanowna Pani Prezes,

W imieniu cztonkéw Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czystoéci, chciatabym
zwrociC sie z uprzejma prosba o wyjasnienie kwestii dopuszczalnosci stosowania niektdrych substancji jako

sktadnikow produktéw biobdjczych.

Zasygnalizowany powyzej problem dotyczy substancji, ktdre:

= byly zidentyfikowane jako substancje czynne w zalaczniku I (istniejace substancje czynne)
do Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej
fazy 10-letniego programu pracy okreslonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu

Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych,

= zostaly wiaczone do programu przegladu poprzez umieszczenie w zalgczniku II rozporzadzenia
(WE) Nr 1451/2007, oraz

= zostaty usunigte z programu przegladu na mocy odpowiednich decyzji Komisji dotyczacych
niewlaczania niektorych substancji do zatacznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu

Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych.
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Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) Nr 1451/2007, produkty biobdjcze zawierajace substancje czynne, co
do ktorych podjeto decyzje o niewtaczaniu ich do zakgcznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE
dla niektorych lub wszystkich zgloszonych typdw produktéw, nie mogq byé wprowadzane do obrotu
w tychze typach produktéw po uptywie 12 miesiecy od daty opublikowania tej decyzji. W takich
przypadkach nastepuje uchylenie pozwolenia na obrét badz decyzja o zmianie pozwolenia w zakresie

ograniczenia stosowania produktu biobdjczego o odpowiednie kategorie i grupy.

Jednakze niektore ze wspomnianych wyzej substancji s sktadnikami produktéw biobdjczych nie z uwagi na
swoje wiasciwosci biobdjcze, a ze wzgledu na inne wiasciwosci istotne ze wzgladéw technologicznych (przy
wytwarzaniu wyrobow) lub nadajace tym produktom pozadane cechy uzytkowe. Od momentu podjecia
decyzji o niewtaczaniu ich do zatgcznika I dyrektywy 98/8/WE nie mogaq one byé obecne
w recepturach produktéw biobojczych — Urzad Rejestracji nie wydaje nowych pozwolen na obrét w okresie
przejsciowym, jezeli poprzednio wydane pozwolenia zostaty z w/w wzgledéw uchylone, a takze kwestionuje
obecnos¢ tych substancji w nowo zgtaszanych produktach biobdjczych. Stan taki oznacza wyeliminowanie
z rynku produktow biobdjczych dostepnych dotad w Polsce (i nadal sprzedawanych
w innych krajach) oraz stanowi istotne ograniczenie w opracowywaniu nowych formulacji, poniewaz
wyklucza mozliwoSc zastosowania w recepturach wielu substancji chemicznych, ktére legalnie znajduijq sie
w obrocie i stosowaniu. Problem dotyczy kilkuset substancji, dla ktorych zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami o substancjach chemicznych i ich mieszaninach nie obowigzujg zadne ograniczenia

w obrocie i stosowaniu,

Jako ilustracje problemu przedstawiamy dwa przypadki.

* Propan-2-ol WE 200-661-7 CAS 67-63-0 zostat wprowadzony do programu przegladu
w nastepujacych grupach 1, 2, 3, 4, 5, 6, 9, 10, 11 i 12. Zgodnie z decyzjq Komisji
nr 2008/809/WE produkt biobdjczy zawierajacy izopropanol jako substancje czynna,
a przeznaczony do stosowania w higienie weterynaryjnej (grupa 3.) powinien by¢ usuniety
z rynku do dnia 25 pazdziernika 2009 r. Nowe pozwolenia na obrét produktem biobdjczym
w grupie 3 zawierajgcym izopropanol nie sg wydawane réwniez w przypadkach, kiedy produkt
obok izopropanolu zawiera inne substancje czynne, ktére pozostajg w programie. W wielu
produktach biobdjczych izopropanol jest stosowany w recepturze jako rozpuszczalnik

np. w stezeniach 5 -30%, a jego wiasciwosci biobdjcze majg drugorzedne znaczenie.

= Kwas fosforowy(V) WE 231-633-2 CAS 7664-38-2 zostat wprowadzony do programu przegladu
W grupie 4. Zgodnie z decyzjg Komisji nr 2008/809/WE produkt biobdjczy zawierajacy kwas
fosforowy jako substancje czynna, a przeznaczony do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt
z zywnoscig i Srodkami zywienia zwierzat (grupa 4) powinien by¢ usuniety z rynku do dnia
25 pazdziernika 2009 r. Substancja ta bedqca kwasem o Sredniej mocy i nie posiadajaca silnych

wiasnosci utleniajacych, ten jest trudnym do zastgpienia sktadnikiem niektorych produktéw,
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z uwagi na zdolnos¢ do wytwarzania fosforanowych powtok ochronnych na metalach i efektywnego
usuwania kamienia z roznych powierzchni, armatury i urzadzen. Jej potencjalne wihasciwosci

biobdjcze maija drugorzedne znaczenie.

W zwigzku z powyzszym, chciatabym zwrdci¢ sie do Pani Prezes z uprzejmg prosba o wskazanie podstaw
prawnych ograniczen w stosowaniu przedmiotowych substancji w produktach biobdjczych wtedy, kiedy nie

petnig one funkcji substancji czynnej, badz ta funkcja ma drugorzedne znaczenie.

Liczac na zrozumienie i zyczliwoS¢ w rozwigzaniu sprawy zlikwidowania przedstawionych ograniczen

we wprowadzaniu do obrotu produktéw biobdjczych,

tacze wyrazy szacunku.

Monika Zarzycka

Dyrektor Generalny

Polskie Stowarzyszenie Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci
ul. Chalubinskiego 8, 00-613 Warszawa TEL +48 22 62557 82 FAX: +48 22 629 34 69
biuro@czystepiekno.pl www.czystepiekno.pl




