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Streszczenie: Przy wprowadzeniu do obrotu niektorych produktéow powstaje pewien problem z ich jedno-
znaczna klasyfikacja. Zaklasyfikowanie produktéow do odpowiedniej grupy wskazuje, jakie prawo nalezy sto-
sowaé. Ma to swoiste konsekwencje w zakresie rejestracji danego produktu, wymogéw co do jego wytwa-
rzania, transportu czy obrotu, ale takze co do jego reklamy. Wedtug prawa, ale tez zasad etycznych produkt
nie moze bowiem wprowadzac pacjenta/konsumenta w btad. W pierwszej czesci artykutu przedstawiono po-
réwnanie pogranicza oraz problemoéw klasyfikacji w roznych grupach produktowych pod wzgledem obowia-
zujacych przepisow prawnych. W drugiej czesci zebrano praktyczne przyktady rdznego rodzaju pogranicza.
Stowa kluczowe: produkty z pogranicza, klasyfikacja produktéw, prawo farmaceutyczne, prawo zywno-
$ciowe, produkt leczniczy, produkt biobdjczy, suplement diety, EFSA, oSwiadczenia zdrowotne.

Abstract: There is a problem with classification of specific group of products when they are placed on
the market. The classification of products indicates which law should be applied. This has specific conse-
quences in the registration of a particular product, requirements for its manufacture, transport or mar-
keting, but also as to its advertising. According to the law, as well as ethical principles, the product can
not mislead the patient/consumer. The first part of the article presents a comparison of the borderline
and problems of classification in various product groups in terms of applicable legal provisions. The se-
cond part contains practical examples of various types of borderline. Keywords: borderline products,
product classification, pharmaceutical law, food law, medicinal product, biocidal product, dietary supple-
ment, EFSA, health claims.

W cz. I artykutu zamieszczonej w poprzednim
numerze ,Leku w Polsce” przedstawiono teo-
retyczne zagadnienia zwigzane z produktami
z pogranicza. Czes$¢ II przedstawia przyktady
praktyczne z zakresu tej tematyki.

»» Pogranicze: produkty lecznicze
- suplementy diety - wyroby medyczne
Jest to chyba najwieksza grupa produktdw,
z ktorg przecietny pacjent spotyka sie na co dzien.
W aptece czesto ciezko jest sie zorientowac, co
jest lekiem, jezeli nie jest to lek na recepte.
Tymczasem, wbrew definicji ustawowej,
suplementy postrzegane sg przez wielu kon-
sumentéw jako preparaty do leczenia chordb.
Zadziwiajacy jest takze fakt, ze wielu lekarzy
i farmaceutdw nie widzi rdznicy pomiedzy leka-

40

mi OTC a suplementami diety, zalecajac te dru-
gie w terapii, a nie jako uzupetnienie codzien-
nej diety [12].

Samo konfekcjonowanie, jak i sposdb dys-
trybucji suplementow diety i ekspozycja na pot-
kach aptecznych przebiega w sposéb zblizony
do produktéw leczniczych, co powoduje dezin-
formacje niekorzystng dla pacjentow.

Dane literaturowe wskazujg, ze pacjenci
czesto stosuja suplementy diety w celu leczenia
wielu dolegliwosci zdrowotnych, nawet zamiast
lekdw na recepte [12,13,14]. Wiekszos¢ z nich
jest tak mocno przekonana o korzysciach zdro-
wotnych wynikajacych ze stosowania suplemen-
toéw diety, ze nie zaprzestataby ich przyjmowa-
nia nawet gdyby sie okazato, ze badania klinicz-
ne nie potwierdzajg ich skutecznosci.
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Z przyczyn oczywistych uwaza sie, ze naj-
bardziej wtasciwym miejscem do kupna suple-
mentdéw diety jest apteka.

Tymczasem obserwuje sie powszechng
akceptacje sprzedazy suplementdw diety w sie-
ciach pozaaptecznych, sklepach spozywczych,
punktach kolportazu prasy, stacjach benzy-
nowych itp., przez co suplementy diety sg
traktowane jak kazdy inny produkt handlowy.
W zwigzku z tym wzrasta ryzyko zbyt pochop-
nego stosowania suplementow diety i ztudne
poczucie bezpieczenstwa.

W Swietle badan Schlegel-Zawadzkiej i wsp.
[15] az 66% 0s6b nie ma $wiadomosci zagrozen
wynikajacych z niekontrolowanego stosowania
suplementow diety. Polska wsrdd krajéw euro-
pejskich zajmuje najwyzsze miejsce pod wzgle-
dem stosowania przez miodziez preparatow
o postulowanym dziataniu na osrodkowy uktad
nerwowy (uspokajajacym, nasennym), wyda-
wanych bez przepisu lekarza: Polska - 18%
badanej mtodziezy, Europa - $rednio 8%.

Niepokojaca kwestiq jest reklama suplemen-
tow diety czy wyrobéw medycznych. Bardzo
czesto reklama wprowadza konsumenta w btad,
sugerujac jego dziatanie lecznicze.

Problemem jest rowniez fakt, ze powierz-
chowna wiedza o suplementach czerpana jest
przez pacjenta/konsumenta gtdéwnie z reklam
telewizyjnych, radiowych, internetu i czaso-
pism, przy czym przedstawiane tam informacje
nie zawsze sg zgodne z prawda. Wedtug raportu
Najwyzszej Izby Kontroli [16] (kontrole z rynku)
liczba przebadanych préb suplementéw w sto-
sunku do ogdlnej liczby tych produktow ujetych
w rejestrze Gtownego Inspektora Sanitarnego
jest bardzo niska - w okresie objetym kontrolg
wyniosta zaledwie ok. 8%.

Na rynku polskim znajdujq sie produkty, ktd-
rych nazwy (lub gtéwne elementy nazwy) sa
podobne lub wrecz takie same, jak nazwy pro-
duktéw leczniczych. Ponadto produkty te pre-
zentowane sg W sposob wskazujacy na ich dzia-
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fanie lecznicze lub wrecz sugerujacy, ze s one
lekami.

Tab. 1. Pogranicze przyktadowego leku jednego

producenta
(OJ)eN Prod.1 Prod.2 Forte |Prod.3 Max
Prod.3 Forte
S|DMN Prod.1 Junior |Prod.2 Prod.3 Fix
Zel Prod.2 Duo |Prod.3 Sen
Prod.3 Soft

WA Prod.1 Gardio
Prod.1 Junior
Prod.1 Kaszel

Nazwy produktow leczniczych regulowane
sq przepisami ustawy Prawo farmaceutycz-
ne, komunikatami Prezesa Urzedu Rejestracji
Lekdw, wytycznymi unijnymi i krajowymi. Na
stronie internetowej URPL, WM i PB zostaty opu-
blikowane: Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 25
maja 2018 roku w sprawie wytycznych dotycza-
cych nazewnictwa produktdw leczniczych prze-
znaczonych dla ludzi, a takze wytyczne okresla-
jace sposob tworzenia nazw produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi zawierajacych czion
parasolowy oraz kryteria weryfikacji prawidto-
wosci ww. nazw [17]. Celem wytycznych jest
zapoznanie podmiotéw odpowiedzialnych z kry-
teriami weryfikacji nazw produktdw leczniczych,
stosowanymi w Urzedzie Rejestracji w procesie
rejestracji produktdéw leczniczych oraz zmiany
nazwy zarejestrowanych produktdw leczniczych
w procedurze narodowej, wzajemnego uznania
oraz zdecentralizowanej. Wypracowanie przed-
miotowych wytycznych miato na celu okresle-
nie sposobu tworzenia nazw produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi, zawierajacych czton
parasolowy oraz zapoznanie podmiotéw odpo-
wiedzialnych z kryteriami weryfikacji prawidto-
wosci ww. nazw. Weryfikacja nazw zapewnia
bezpieczne stosowanie produktéw leczniczych,
w szczegdlnosci poprzez wyeliminowanie ryzyka
pomytek w wyborze i przyjeciu produktu przez
pacjenta. Takich rozwigzan nie ma w przypad-
ku suplementow diety. Jak pokazano na przy-
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ktadzie (tab. 1), nazwy leku i suplementu diety
czy wyrobu medycznego sg tak podobne do sie-
bie, ze trudno jest odrdznic¢ jedno od drugiego.

Powszechnie znane ziota stosowane niepra-
widtowo tez mogg by¢ niebezpieczne. Przykta-
dem moze by¢ dziurawiec (Hypericum perfo-
ratum). Nie bez powodu traktowany jest jako
jedno z najniebezpieczniejszych zidt. Jego sto-
sowanie w potaczeniu z ekspozycjg na stonce
moze wywotac silne podraznienia skory. U 0sdb
przewlekle go stosujacych w przypadku znieczu-
lenia ogdlnego moze wystapi¢ przedtuzony stan
braku $wiadomosci i zagrazajaca zyciu hipoter-
mia ztosliwa [18].

Ponadto dziurawiec wchodzi w interakcje
z lekami przeciwdepresyjnymi, przeciwpadacz-
kowymi i doustnymi $rodkami antykoncepcyj-
nymi, zmniejszajac ich efekt terapeutyczny.

Bardzo popularny mitorzab japonski (Gink-
go biloba) stosowany w celu poprawy pamie-
ci i koncentracji moze powodowaé samoistne
krwawienia lub nasila¢ dziatanie lekéw anty-
agregacyjnych, czesto stosowanych przez osoby
starsze [19].

Odnotowano réwniez przypadek wystapienia
$pigczki u pacjenta z chorobg Alzheimera, ktéry
stosowat jednoczesnie lek przeciwdepresyjny tra-
zadon oraz suplement diety zawierajacy w swoim
sktadzie wycigg z mitorzebu japonskiego [20].
I takich przypadkéw mozna spotkac wiele.

Przyktady pogranicza lekow i wyrobow
medycznych:

e implanty powlekane lekiem, np. antybioty-
kiem, heparyng itd.;

o dezodoranty zawierajqce substancje czynne;

o chusteczki nasaczane do rak;

¢ plyny nawilzajgce do oczu, do nosa;

e plyny do soczewek i inne.

»» Pogranicze: zywnos¢ - suplementy
- leki

Pomimo zasadniczych réznic miedzy ww. kate-
goriami, na rynku mozna zaobserwowac licz-
ne przypadki produktéw z pogranicza zywnosci
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powszechnego spozycia (wfaczajac w to suple-
menty diety) oraz $rodkéw spozywczych prze-
znaczonych do specjalnych celéow zywieniowych
czy nawet lekdw.

Jeden z takich przyktadow to powszechnie
stosowana kofeina.

Pomimo licznych badan i dobrze poznane-
go profilu bezpieczenstwa, kofeina jest zalicza-
na do skfadnikéw zywnosci poddawanych okre-
sowo licznym falom krytyki. Jest to substancja
powszechnie wystepujaca w réznych produk-
tach spozywczych, konsumowanych w codzien-
nej diecie przez rozne grupy populacyjne.

Do naturalnych Zzrédet kofeiny zaliczamy
m.in.: kakao, czekolade, kawe, herbate, ostro-
krzew paragwajski, nasiona guarany i orzesz-
ki koli.

Obecnie znaczacym zrodiem tej substancji
w diecie moga by¢ réwniez napoje na bazie lub
z dodatkiem herbaty i kawy oraz bezalkoholo-
we napoje aromatyzowane kofeing i napoje typu
energy drinks, jak réwniez suplementy diety.

Na metabolizm kofeiny moze wptywaé sze-
reg roznych czynnikdw, takich jak: wiek, uwa-
runkowania genetyczne (gen CYP1A2), styl
zycia (palenie tytoniu, poziom spozytej kofe-
iny > 2 filizanki kawy/dobe, stosowanie hormo-
nalnej antykoncepcji), pte¢, czy stan fizjologicz-
ny (np. cigza).

Na podstawie dostepnych danych nauko-
wych EFSA stwierdza, iz grupg najbardziej nara-
zong na negatywny wptyw kofeiny sg kobiety
w cigzy, a w szczegolnosci ptod. Jest to zwig-
zane ze zwiekszonym okresem péttrwania kofe-
iny u kobiet w cigzy ($rednio do 16 godzin) przy
jednoczesnym braku mozliwosci prawidtowe-
go metabolizowania kofeiny w obrebie tozyska
oraz przez ptdd. Powoduje to znaczne zwieksze-
nie narazenia samego ptodu na szkodliwe dzia-
tanie kofeiny.

Kofeina stosowana jako $rodek aromaty-
zujacy (aromat) w produkcji lub przygotowa-
niu $rodka spozywczego musi by¢é wymieniona
z nazwy w wykazie skfadnikow zywnosci bez-
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posrednio po okresleniu ,$rodek aromatyzuja-

cy” lub ,aromat”.

W przypadku zastosowania kofeiny w okre-
Slonym celu fizjologicznym przepisy Rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r.
w sprawie przekazywania konsumentom infor-
macji na temat zywnosci zobowigzujg do poda-
nia nastepujacych komunikatéw:

e w przypadku napojow zawierajacych powy-
zej 150 mg na litr: ,Wysoka zawartos¢ kofe-
iny; nie zaleca sie stosowania u dzieci,
kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersig”;

e w przypadku srodkéw spozywczych innych
niz napoje: ,Zawiera kofeine; nie zaleca sie
stosowania u dzieci i kobiet w cigzy”.

Dziatanie fizjologiczne kofeiny wykorzysty-
wane jest najczesciej w napojach typu energy
drinks, srodkach spozywczych z kategorii suple-
mentéw diety (wspomagajacych czujnosc i kon-
centracje oraz kontrole masy ciata) lub w zyw-
nosci przeznaczonej dla sportowcow.

Opinie naukowe dotyczace bezpieczenstwa
kofeiny byly wielokrotnie publikowane przez
rozne osrodki naukowe i urzedy zajmujace sie
zdrowiem publicznym zaréwno w Europie, jak
i na Swiecie. Przykladowe dziatania stosowane
w przesztosci w wybranych krajach to:

o catkowity zakaz wprowadzania energy drinks
na rynek srodkéw spozywczych (Turcja, Uru-
gwaj), zakaz sprzedazy energy drinks w klu-
bach nocnych (Argentyna);

o kwalifikowanie napojow z kofeing do produk-
téw farmaceutycznych - sprzedaz wytgcznie
w aptekach (Australia);

o dodatkowe znakowanie zywnosci o wysokiej
zawartosci kofeiny jako: ,nieprzeznaczona
dla osdéb ponizej 16. r.z.” (Irlandia);

e zakazy reklamowania i sponsorowania
imprez sportowych z wykorzystaniem wize-
runku napojow energetyzujgcych (USA,
Wielka Brytania, Irlandia);
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e zakaz sprzedazy osobom ponizej 16. r.z.
(Litwa).

Komisja EFSA zakonczyta rozpatrywanie
wszystkich oswiadczen zdrowotnych przedto-
zonych do oceny z wyjatkiem czterech katego-
rii o$wiadczen dotyczacych okreslonych grup
zywnosci lub jednego z ich sktadnikdw. Wspo-
mniane kategorie obejmuja:
dotyczace substancji roslinnych lub ziotowych,
powszechnie znanych jako ,substancje bota-
niczne”, o$wiadczenia dotyczace pewnych okre-
$lonych srodkow spozywczych, tj. zywnosci sto-
sowanej w dietach bardzo niskokalorycznych
oraz zywnosci o zmniejszonej zawartosci lak-
tozy, a takze oswiadczenia dotyczace kofeiny
i weglowodandw (Rozporzadzenie Komisji UE nr
536/2013 z dnia 11 czerwca 2013 r.).

Jednoczesnie ze wzgledu na fakt, iz aktual-
ne przepisy prawa zywnosciowego nhie gwaran-
tujq narzedzi ograniczajacych dostepnos¢ srod-
kéw spozywczych o wysokiej zawartosci kofe-
iny dla dzieci i mtodziezy, w przysztosci mozna
spodziewac¢ sie nowych inicjatyw legislacyjnych
dotyczacych np. dodatkowego znakowania srod-
kéw spozywczych o wysokiej zawartosci kofe-
iny oraz objecia kofeiny kontrolg wspdlnotowg
poprzez okreslenie limitowanego poziomu mak-

oswiadczenia

symalnej zawartosci kofeiny w zywnosci.

»» Pogranicze: kosmetyki - leki

- wyroby medyczne - produkty
biobdjcze - zywnosc

Oprocz powszechnie stosowanych kosmetykow
do pielegnacji sa rowniez kosmetyki sprzeda-
wane w aptece - tzw. dermokosmetyki. Takie
kosmetyki stuza celom ochronnym i zapobie-
gawczym, a ich charakter terapeutyczny jest
uwazany za drugorzedny. Dermokosmetyki sg
stosowane przede wszystkim do poprawy urody,
jednak posiadajg takze wiasciwosci lecznicze.
Dotyczy to najczesciej preparatow stosowa-
nych przy schorzeniach skéry, takich jak atopo-
we zapalenie skory. Dermokosmetyki przewaz-
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nie sg bezzapachowe, bezbarwne i nie zawiera-
ja skfadnikdw mogacych wywotac¢ podraznienie
skéry czy uczulenie.

W zaleznosci od typu, dermokosmetyki mogg
posiada¢ wysokie stezenie witamin z grupy B,
witamin A, E i C (czyli antyoksydantéw), lipidow
oraz sktadnikéw pochodzenia roslinnego, takich
jak aloes, zielona herbata, soja, jezdwka, oczar
wirginijski, mitorzab japonski, czy zen-szen. Der-
mokosmetyki wykazuja dziatanie przeciwzapal-
ne, tagodzace, odzywiajace oraz kojace. Niekie-
dy takie kosmetyki mozna pomyli¢ z produktem
leczniczym wydawanym bez recepty. Ze wzgle-
du na brak obowigzkowych badan, stezenia sub-
stancji aktywnych nie zawsze sgq w zakresie
podanym na opakowaniu. Poza tym istnieje sze-
reg substancji czynnych niedozwolonych do sto-
sowania w kosmetykach, ktore po szczegdtowych
badaniach sg jednak wykrywane [22].

W sprzedazy znajdujg sie preparaty do
dezynfekcji na przyktad rak i sprzedawane jak
$rodek biobdjczy, wyrdéb medyczny lub pro-
dukt leczniczy. Dla kupujacego czesto nie jest
jasne, jakie dokumenty powinien przedstawic
sprzedawca, aby mozna byto uznal preparat
za legalnie wprowadzony na rynek. Jezeli gtéw-
nym przeznaczeniem produktu jest higienicz-
ne oczyszczanie, to bedzie to kosmetyk, jeze-
li dezynfekcja, to wyréb medyczny czy produkt
biobojczy. Substancje czynne w tych produktach
w zasadzie tez s podobne.

Inna kwestia to konserwanty wykorzystywa-
ne w produktach kosmetycznych, ktére wyta-
czone zostaty z zakresu ustawy o produktach
biobdjczych dla szczegdlnego wykorzystania
w celu zabezpieczenia kosmetykéw i nie podle-
gajq jej przepisom. Jednakze te same substan-
cje czynne przeznaczone mogg by¢ do ochrony
przed mikroorganizmami wyrobdéw umieszcza-
nych w opakowaniach zamknietych, np. farb,
czy detergentdw, i wowczas podlegajg rejestra-
cji jako biocydy.

Istnieje jeszcze jedno pogranicze - mozli-
wos¢ zakwalifikowania jednego produktu jedno-
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czesnie jako kosmetyku i zywnosci. Na przyktad
spozywczy olej roslinny (z ttoczonych oliwek,
nasion stonecznika, migzszu orzechéw palmy
kokosowej itd.) moze by¢ stosowany takze jako
olejek do masazu czy baza kreméw.

»» Pogranicze: produkty biobéjcze

- wyroby medyczne - kosmetyki

- érodki ochrony roslin - produkty
lecznicze

Ze wzgledu na wszechstronne zastosowanie
produkty biobdjcze réwniez trudno jest zakla-
syfikowa¢ w prawidtowy sposdb. Jeden z przy-
ktadow zostat juz przedstawiony w przypadku
kosmetykdw.

Gdy $rodek na przyktad do dezynfekcji prze-
znaczony jest jedynie do ogdinego zastosowania
(np. dezynfekcja Scian w sali operacyjnej), pod-
lega on przepisom rozporzadzenia biobdjczego
nr 528/2012. Zakresy zastosowania obejmujg
miedzy innymi: [...] Sciany i podtogi w obiektach
prywatnych, publicznych i przemystowych oraz
w innych obiektach wykorzystywanych w dzia-
talnosci zawodowej.

Jesli taki sam sSrodek do dezynfekcji prze-
znaczony jest specjalnie do dezynfekcji wyrobow
medycznych, zaliczany jest do klasy Ila lub IIb
- reguta 15. Musi on posiadac certyfikat wyda-
ny przez jednostke notyfikowang ds. wyrobdw
medycznych zgodnie z dyrektywa Rady 93/42/
EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyro-
bow medycznych. Takie wyroby podlegajg jedy-
nie zgtoszeniu albo powiadomieniu, dane pocho-
dzace ze zgloszen i powiadomien gromadzo-
ne sg przez Prezesa Urzedu Produktéw Leczni-
czych, Wyrobdw Medycznych i Produktdéw Bio-
bojczych w bazie danych.

Jednak sg produkty przeznaczone jednocze-
$nie do zastosowan dezynfekcyjnych (jako pro-
dukt biobdjczy) oraz zastosowan medycznych
(jako wyréob medyczny).

Zgodnie z motywem 19 Rozporzadzenia nr
528/2012, jesli zgodnie z intencjg wytworcy,
produkt spetniajacy kryteria definicji i zastoso-
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wania produktu biobdjczego ma mieé zastoso-
wanie rowniez w obszarze medycznym, np. ptyn
przeznaczony do dezynfekcji $cian w szpitalach
i jednoczesnie do dezynfekcji wyrobow medycz-
nych, musi spetni¢ wymagania okreslone zardw-
no dla produktu biobdjczego, jak i dla wyrobu
medycznego. Wymagania te znajda odzwier-
ciedlenie w zapisach etykiet produktu dla obu
zastosowan.

Ostatecznie taki produkt, zarejestrowany
zarowno jako produkt biobdjczy, jak i wyrdb
medyczny, moze zosta¢ oznakowany jedng
etykietg, na ktorej dopuszcza sie mozliwosc
taczenia wymagan legislacyjnych wynikajacych
Z zapisow aktow prawnych dotyczacych produk-
tow biobdjczych oraz aktéw prawnych dotycza-
cych wyrobow medycznych. Jesli zaistnieje taka
potrzeba, specyficzne wymagania w zakresie
przeznaczenia biobdjczego i wyrobu medyczne-
go moga by¢ oddzielone lub optycznie pogrupo-
wane na etykiecie.

Nalezy wyznaczy¢ pogranicza miedzy grupa-
mi produktéw biobdjczych a:

e $rodkami ochrony roélin (SOR);

kosmetykami (K);

e produktami leczniczymi ludzkimi (PLL);

e produktami leczniczymi weterynaryjnymi
(PLW);

e wyrobami medycznymi (WM).
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Najczestsze problemy w odpowiedniej kla-
syfikacji sprawiajq podmiotom odpowiedzialnym
produkty, ktére mozna zaliczy¢ do nastepuja-
cych grup produktowych PT: 1, 2, 3, 14, 16, 18,
19, 23 [23] (tab. 2).

Pogranicze z produktami leczniczymi
ludzkimi

Przyktad 1. Produkty przeznaczone do higie-
nicznej dezynfekcji nieuszkodzonej skory rak
i ciata traktowane sg jako produkty biobdjcze
i nie mogg miec¢ zadnego dziatania terapeutycz-
nego. Przyktadem takich produktéow sg $rod-
ki dezynfekujace stosowane na skore rak dla
ogdlnej higieny, np. przez pracownikéw sekto-
ra spozywczego, majacych kontakt z zywnoscig
w celu jej ochrony przed psuciem lub ogdlnie
w przemysle zywieniowym, w placdwkach stuz-
by zdrowia, szpitalach, w celu niszczenia szero-
kiej gamy mikroorganizmow.

Przykitad 2. Do tej grupy produktow biobdj-
czych mozna zaliczy¢ rowniez srodki dezynfeku-
jace stosowane na nieuszkodzong skdre przed
iniekcjami. Jezeli jednak produkt miatby stuzyc
do ogolnej dezynfekcji wiekszych powierzch-
ni skoéry niemowlat, wowczas bytby traktowany
jako leczniczy.

Przyktad 3. W przypadku produktéw do
chirurgicznej dezynfekcji rak takze nalezy roz-

Tabela 2. Przyktady zakresu przypadkéw granicznych w odniesieniu do grup produktéw biobdjczych

Grupa (PT) produktéw biobéjczych PLL PLW SOR WM K
PT 1 | Higiena ludzi X X
PT 2 Srodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze nieprzeznaczone do X X
bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
PT 3 |Higiena weterynaryjna X
PT 14 |Rodentycydy (produkty do zwalczania gryzoni) X
PT 16 Srodki mieczakoboéjcze, robakobdjcze i produkty do X
zwalczania innych bezkregowcdw
PT 18 Insektycy./d;f, akarycydy i pro,dukty stosowane do X X
zwalczania innych stawonogow
PT 19 |Repelenty i atraktanty X X
PT 20 |Produkty do zwalczania innych kregowcéw
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Tabela 3. Klasyfikacja produktow z pogranicza produktow biobdjczych i srodkdw ochrony roslin

Srodki ochrony roélin (PPP)

Przeznaczenie

Zwalczanie
mieczakéow

Produkty biobdjcze (PB)

Produkty uzywane przeciwko $limakom
zatykajacym rury kanalizacyjne (PT 16)

Przeciwko $limakom ogrodowym,
ktore uszkadzaja rosliny

Repelenty stosowane przeciwko kretom na
placach zabaw, S$ciezkach, kortach teni-
sowych oraz pasach startowych, torach

Produkty stuzgce do odstrasza-
nia kretdbw w ogrodach, na polach
itp. w przypadku ich uzycia w celu

Repelenty wyscigowych w celu ochrony ludzi lub koni, | ochrony roslin lub produktow
na konstrukcjach ziemnych, hydrotechnicz- | roslinnych
nych, nasypach kolejowych (PT 19)
Produkty przeznaczone do dezynfek- | Srodki dezynfekujace uzywane do
cji w celach higienicznych w szklarniach: | odkazania przestrzeni w cieplar-
okien, elementéw wyposazenia pomiesz- | niach (w przypadku grzybéw) lub
Dezynfekcja yp p (w przyp grzybow)

czenia, stotow, nozy itd. (PT 2)

w szklarniach (na przyktad do likwi-
dowania mikroorganizméw moga-
cych zaatakowac rosliny)

Zwalczanie
gryzoni

Produkty uzywane w celu zwalczania myszy,
szczuréw lub innych gryzoni w gospodar-
stwach, miastach, na terenach przemysto-
wych, poza obszarami uprawy roslin (pole
uprawne, szklarnia, las), a takze w obre-
bie obszaréw uprawy roslin w celach innych

Rodentycydy stosowane na obsza-
rach uprawy roslin (pole uprawne,
szklarnia, las) w celu ochrony roslin
lub produktéw roslinnych tymcza-
sowo przechowywanych na obsza-
rach uprawy roslin na otwartej

nych (PT 14)

niz ochrona roslin lub produktéw roslin-

przestrzeni, bez uzycia pomiesz-
czen magazynowych

rozni¢c dwa przypadki: pierwszy, gdy produk-
ty przeznaczone sg do chirurgicznej dezynfek-
Cji rak przez lekarza i inny personel medycz-
ny przed zabiegami, operacjami (wtedy nalezy
traktowac je jako produkty biobdjcze); drugi,
gdy produkty do chirurgicznej dezynfekcji rak
s przedstawiane przez podmiot odpowiedzialny
jako posiadajace wtasciwosci profilaktyczne, np.
zapobiegajace przed zakazeniami MRSA, HBV
etc. (wéwczas podlegajg rejestracji jako pro-
dukty lecznicze, zgodnie z ustawg Prawo farma-
ceutyczne).

Pogranicze z produktami leczniczymi
weterynaryjnymi
Przyktadami produktow z zakresu pogranicza
ww. produktéw sg niektdre repelenty i produkty
zwalczajace pasozyty zewnetrzne.

Przyktad 1. Produkty zawierajgce substan-
cje czynne takie jak: fipronil, diazynon, perme-
tryna, stosowane bezposrednio na skore zwie-
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rzecia (np. produkty typu spot-on), a w efekcie
modyfikujace funkcje skory zwierzecia - zali-
czane sg do produktdw leczniczych weterynaryj-
nych i podlegajq rejestracji zgodnie z wymoga-
mi ustawy Prawo farmaceutyczne. Jezeli nato-
miast mamy do czynienia z produktem, ktdry
ma dziatanie repelencyjne na insekty, a sub-
stancja czynna uwalniana jest z obrozy, krawa-
ta, kolczykow, wowczas produkt podlega reje-
stracji jako biobdjczy (PT 19).

Przyktad 2. Jezeli produkty przeznaczo-
ne sa do zwalczania zewnetrznych pasozytow
zwierzat, np. pchet w pomieszczeniu, w ktérym
przebywa zwierze albo w $rodkach transpor-
tu zwierzat, produkty te traktowane sg rowniez
jako biobdjcze (PT 18).

Pogranicze z wyrobami medycznymi

Trudnosci w klasyfikacji podmiotom odpowie-
dzialnym sprawiajq produkty, ktérych zamierzo-
nym przeznaczeniem jest w obu przypadkach
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dezynfekcja bielizny szpitalnej, jednak rdéznicu-
je je dopiero cel, w jakim uzywany jest wyrob,
ktory ma podlega¢ dezynfekcji. Zgodnie z zato-
zeniami definicji wyrobu medycznego gtdéwnym
przewidzianym zastosowaniem wyrobu wio-
kienniczego ma by¢ ochrona pacjenta przed
zanieczyszczeniami i zakazeniami powodujacy-
mi choroby. Dlatego jako produkty biobdjcze
mozna traktowac tylko produkty przeznaczone
do chemiczno-termicznej dezynfekcji wyrobow
widkienniczych, ktore nie majg na celu ochro-
ny pacjenta ani ochrony przed urazami (PT 2).
Mowa o:
e o0dziezy personelu medycznego, stosowanej
w celu ochrony personelu, a nie pacjenta;
e poscieli szpitalnej na tdzka pacjentdw (np.
przescieradta, poszwy, poszewki);
e codziennej, zwyktej pizamie pacjenta.

Wykluczone z traktowania jako produkty bio-
bodjcze sa m.in.: obtozenia chirurgiczne (serwety
chirurgiczne), fartuchy chirurgiczne i odziez dla
blokéw operacyjnych (stosowane dla pacjen-
tdw, personelu medycznego i wyposazenia) oraz
wyroby przeznaczone do stosowania w strefach
czystych, np. salach zabiegowych i pooperacyj-
nych, oddziatach dla noworodkow, wczesniakow,
pacjentdw z obnizong odpornoscig immunolo-
giczng, ranami pooparzeniowymi itp.

»» Podsumowanie
Pojecie produktéw z pogranicza w zasadzie nie
funkcjonuje w nomenklaturze ustawowej. Nie-
stety, nadal wiele pytan dotyczacych wtasci-
wej klasyfikacji produktéw pojawiajacych sie od
przedsiebiorcow czy producentdw pozostaje bez
odpowiedzi. Tymczasem kazdy produkt, ktory
wprowadzany jest do obrotu, musi mie¢ jedno-
znacznie okreslony status prawny.
Jednoznaczna klasyfikacja kazdego produk-
tu stuzy¢ ma nie tylko porzadkowi w obrocie for-
malnoprawnym, ale przede wszystkim bezpie-
czenstwu ich uzytkownikow. Nie jest to jednak
takie oczywiste, a problem z wiasciwg klasyfi-
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kacja czesto pojawia sie na etapie postepowa-
nie zwigzanego ze zgtoszeniem badz rejestra-
cjg danego produktu przed wasciwym organem
administracji.

Na przedsiebiorcy spoczywa wiec duza odpo-
wiedzialnos$¢. Dokonanie nieodpowiedniej klasy-
fikacji moze spowodowac narazenie sie na nega-
tywne konsekwencje ze strony organéw kontrol-
nych, jak rowniez moze skutkowaé utratg zaufa-
nia konsumentow.

W  zwigzku z tym wszystkie produkty
z pogranicza (lub podejrzewane o to) powinny
by¢ weryfikowane przez odpowiednie jednost-
ki merytoryczne - przyktadem jest np. Komi-
sja ds. Pogranicza akredytowana przy Urze-
dzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ktéra
niestety jest zbyt rzadko wykorzystywana przez
podmioty produkujace takie produkty. ©o®
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