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Streszczenie: Przy wprowadzeniu do obrotu niektórych produktów powstaje pewien problem z ich jedno-
znaczną klasyfikacją. Zaklasyfikowanie produktów do odpowiedniej grupy wskazuje, jakie prawo należy sto-
sować. Ma to swoiste konsekwencje w zakresie rejestracji danego produktu, wymogów co do jego wytwa-
rzania, transportu czy obrotu, ale także co do jego reklamy. Według prawa, ale też zasad etycznych produkt 
nie może bowiem wprowadzać pacjenta/konsumenta w błąd. W pierwszej części artykułu przedstawiono po-
równanie pogranicza oraz problemów klasyfikacji w różnych grupach produktowych pod względem obowią-
zujących przepisów prawnych. W drugiej części zebrano praktyczne przykłady różnego rodzaju pogranicza.  
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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.   
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W  cz. I  artykułu zamieszczonej w  poprzednim 
numerze „Leku w  Polsce” przedstawiono teo-
retyczne zagadnienia związane z  produktami 
z  pogranicza. Część II przedstawia przykłady 
praktyczne z zakresu tej tematyki.

» Pogranicze: produkty lecznicze 
– suplementy diety – wyroby medyczne
Jest to chyba największa grupa produktów, 
z którą przeciętny pacjent spotyka się na co dzień. 
W aptece często ciężko jest się zorientować, co 
jest lekiem, jeżeli nie jest to lek na receptę.

Tymczasem, wbrew definicji ustawowej, 
suplementy postrzegane są przez wielu kon-
sumentów jako preparaty do leczenia chorób. 
Zadziwiający jest także fakt, że wielu lekarzy 
i farmaceutów nie widzi różnicy pomiędzy leka-

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

Samo konfekcjonowanie, jak i  sposób dys-
trybucji suplementów diety i ekspozycja na pół-
kach aptecznych przebiega w  sposób zbliżony 
do produktów leczniczych, co powoduje dezin-
formację niekorzystną dla pacjentów. 

Dane literaturowe wskazują, że pacjenci 
często stosują suplementy diety w celu leczenia 
wielu dolegliwości zdrowotnych, nawet zamiast 
leków na receptę [12,13,14]. Większość z nich 
jest tak mocno przekonana o korzyściach zdro-
wotnych wynikających ze stosowania suplemen-
tów diety, że nie zaprzestałaby ich przyjmowa-
nia nawet gdyby się okazało, że badania klinicz-
ne nie potwierdzają ich skuteczności. 
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Z  przyczyn oczywistych uważa się, że naj-
bardziej właściwym miejscem do kupna suple-
mentów diety jest apteka. 

Tymczasem obserwuje się powszechną 
akceptację sprzedaży suplementów diety w sie-
ciach pozaaptecznych, sklepach spożywczych, 
punktach kolportażu prasy, stacjach benzy-
nowych itp., przez co suplementy diety są 
traktowane jak każdy inny produkt handlowy. 
W związku z  tym wzrasta ryzyko zbyt pochop-
nego stosowania suplementów diety i  złudne 
poczucie bezpieczeństwa.

W świetle badań Schlegel-Zawadzkiej i wsp. 
[15] aż 66% osób nie ma świadomości zagrożeń 
wynikających z  niekontrolowanego stosowania 
suplementów diety. Polska wśród krajów euro-
pejskich zajmuje najwyższe miejsce pod wzglę-
dem stosowania przez młodzież preparatów 
o postulowanym działaniu na ośrodkowy układ 
nerwowy (uspokajającym, nasennym), wyda-
wanych bez przepisu lekarza: Polska – 18% 
badanej młodzieży, Europa – średnio 8%.

Niepokojącą kwestią jest reklama suplemen-
tów diety czy wyrobów medycznych. Bardzo 
często reklama wprowadza konsumenta w błąd, 
sugerując jego działanie lecznicze.

Problemem jest również fakt, że powierz-
chowna wiedza o  suplementach czerpana jest 
przez pacjenta/konsumenta głównie z  reklam 
telewizyjnych, radiowych, internetu i  czaso-
pism, przy czym przedstawiane tam informacje 
nie zawsze są zgodne z prawdą. Według raportu 
Najwyższej Izby Kontroli [16] (kontrole z rynku) 
liczba przebadanych prób suplementów w  sto-
sunku do ogólnej liczby tych produktów ujętych 
w  rejestrze Głównego Inspektora Sanitarnego 
jest bardzo niska – w okresie objętym kontrolą 
wyniosła zaledwie ok. 8%.

Na rynku polskim znajdują się produkty, któ-
rych nazwy (lub główne elementy nazwy) są 
podobne lub wręcz takie same, jak nazwy pro-
duktów leczniczych. Ponadto produkty te pre-
zentowane są w sposób wskazujący na ich dzia-

łanie lecznicze lub wręcz sugerujący, że są one 
lekami. 

Tab. 1. Pogranicze przykładowego leku jednego 

producenta
OTC Prod.1 Prod.2 Forte Prod.3 Max

Prod.3 Forte
SD Prod.1 Junior 

Żel
Prod.2 
Prod.2 Duo

Prod.3 Fix
Prod.3 Sen
Prod.3 Soft

WM Prod.1 Gardło
Prod.1 Junior
Prod.1 Kaszel

- -

Nazwy produktów leczniczych regulowane 
są przepisami ustawy Prawo farmaceutycz-
ne, komunikatami Prezesa Urzędu Rejestracji 
Leków, wytycznymi unijnymi i  krajowymi. Na 
stronie internetowej URPL, WM i PB zostały opu-
blikowane: Komunikat Prezesa Urzędu z dnia 25 
maja 2018 roku w sprawie wytycznych dotyczą-
cych nazewnictwa produktów leczniczych prze-
znaczonych dla ludzi, a także wytyczne określa-
jące sposób tworzenia nazw produktów leczni-
czych stosowanych u  ludzi zawierających człon 
parasolowy oraz kryteria weryfikacji prawidło-
wości ww. nazw [17]. Celem wytycznych jest 
zapoznanie podmiotów odpowiedzialnych z kry-
teriami weryfikacji nazw produktów leczniczych, 
stosowanymi w Urzędzie Rejestracji w procesie 
rejestracji produktów leczniczych oraz zmiany 
nazwy zarejestrowanych produktów leczniczych 
w procedurze narodowej, wzajemnego uznania 
oraz zdecentralizowanej. Wypracowanie przed-
miotowych wytycznych miało na celu określe-
nie sposobu tworzenia nazw produktów leczni-
czych stosowanych u ludzi, zawierających człon 
parasolowy oraz zapoznanie podmiotów odpo-
wiedzialnych z  kryteriami weryfikacji prawidło-
wości ww. nazw. Weryfikacja nazw zapewnia 
bezpieczne stosowanie produktów leczniczych, 
w szczególności poprzez wyeliminowanie ryzyka 
pomyłek w wyborze i przyjęciu produktu przez 
pacjenta. Takich rozwiązań nie ma w przypad-
ku suplementów diety. Jak pokazano na przy-
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kładzie (tab. 1), nazwy leku i suplementu diety 
czy wyrobu medycznego są tak podobne do sie-
bie, że trudno jest odróżnić jedno od drugiego.

Powszechnie znane zioła stosowane niepra-
widłowo też mogą być niebezpieczne. Przykła-
dem może być dziurawiec (Hypericum perfo-
ratum). Nie bez powodu traktowany jest jako 
jedno z najniebezpieczniejszych ziół. Jego sto-
sowanie w  połączeniu z  ekspozycją na słońce 
może wywołać silne podrażnienia skóry. U osób 
przewlekle go stosujących w przypadku znieczu-
lenia ogólnego może wystąpić przedłużony stan 
braku świadomości i zagrażająca życiu hipoter-
mia złośliwa [18].

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

Bardzo popularny miłorząb japoński (Gink-
go biloba) stosowany w  celu poprawy pamię-
ci i  koncentracji może powodować samoistne 
krwawienia lub nasilać działanie leków anty-
agregacyjnych, często stosowanych przez osoby 
starsze [19]. 

Odnotowano również przypadek wystąpienia 
śpiączki u pacjenta z  chorobą Alzheimera, który 
stosował jednocześnie lek przeciwdepresyjny tra-
zadon oraz suplement diety zawierający w swoim 
składzie wyciąg z  miłorzębu japońskiego [20]. 
I takich przypadków można spotkać wiele.

Przykłady pogranicza leków i  wyrobów 
medycznych:
•	 implanty powlekane lekiem, np. antybioty-

kiem, heparyną itd.;
•	 dezodoranty zawierające substancje czynne;
•	 chusteczki nasączane do rąk;
•	 płyny nawilżające do oczu, do nosa;
•	 płyny do soczewek i inne.

» Pogranicze: żywność – suplementy 
– leki
Pomimo zasadniczych różnic między ww. kate-
goriami, na rynku można zaobserwować licz-
ne przypadki produktów z pogranicza żywności 

powszechnego spożycia (włączając w to suple-
menty diety) oraz środków spożywczych prze-
znaczonych do specjalnych celów żywieniowych 
czy nawet leków.

Jeden z  takich przykładów to powszechnie 
stosowana kofeina.

Pomimo licznych badań i  dobrze poznane-
go profilu bezpieczeństwa, kofeina jest zalicza-
na do składników żywności poddawanych okre-
sowo licznym falom krytyki. Jest to substancja 
powszechnie występująca w  różnych produk-
tach spożywczych, konsumowanych w codzien-
nej diecie przez różne grupy populacyjne. 

Do naturalnych źródeł kofeiny zaliczamy 
m.in.: kakao, czekoladę, kawę, herbatę, ostro-
krzew paragwajski, nasiona guarany i  orzesz-
ki koli. 

Obecnie znaczącym źródłem tej substancji 
w diecie mogą być również napoje na bazie lub 
z  dodatkiem herbaty i  kawy oraz bezalkoholo-
we napoje aromatyzowane kofeiną i napoje typu 
energy drinks, jak również suplementy diety. 

Na metabolizm kofeiny może wpływać sze-
reg różnych czynników, takich jak: wiek, uwa-
runkowania genetyczne (gen CYP1A2), styl 
życia (palenie tytoniu, poziom spożytej kofe-
iny > 2 filiżanki kawy/dobę, stosowanie hormo-
nalnej antykoncepcji), płeć, czy stan fizjologicz-
ny (np. ciąża).

Na podstawie dostępnych danych nauko-
wych EFSA stwierdza, iż grupą najbardziej nara-
żoną na negatywny wpływ kofeiny są kobiety 
w  ciąży, a  w  szczególności płód. Jest to zwią-
zane ze zwiększonym okresem półtrwania kofe-
iny u kobiet w ciąży (średnio do 16 godzin) przy 
jednoczesnym braku możliwości prawidłowe-
go metabolizowania kofeiny w  obrębie łożyska 
oraz przez płód. Powoduje to znaczne zwiększe-
nie narażenia samego płodu na szkodliwe dzia-
łanie kofeiny. 

Kofeina stosowana jako środek aromaty-
zujący (aromat) w  produkcji lub przygotowa-
niu środka spożywczego musi być wymieniona 
z  nazwy w  wykazie składników żywności bez-
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pośrednio po określeniu „środek aromatyzują-
cy” lub „aromat”.

W przypadku zastosowania kofeiny w okre-
ślonym celu fizjologicznym przepisy Rozporzą-
dzenia Parlamentu Europejskiego i  Rady (UE) 
nr 1169/2011 z  dnia 25 października 2011 r. 
w  sprawie przekazywania konsumentom infor-
macji na temat żywności zobowiązują do poda-
nia następujących komunikatów: 
•	 w przypadku napojów zawierających powy-

żej 150 mg na litr: „Wysoka zawartość kofe-
iny; nie zaleca się stosowania u  dzieci, 
kobiet w ciąży i kobiet karmiących piersią”;

•	 w  przypadku środków spożywczych innych 
niż napoje: „Zawiera kofeinę; nie zaleca się 
stosowania u dzieci i kobiet w ciąży”.

Działanie fizjologiczne kofeiny wykorzysty-
wane jest najczęściej w napojach typu energy 
drinks, środkach spożywczych z kategorii suple-
mentów diety (wspomagających czujność i kon-
centrację oraz kontrolę masy ciała) lub w żyw-
ności przeznaczonej dla sportowców.

Opinie naukowe dotyczące bezpieczeństwa 
kofeiny były wielokrotnie publikowane przez 
różne ośrodki naukowe i  urzędy zajmujące się 
zdrowiem publicznym zarówno w  Europie, jak 
i  na świecie. Przykładowe działania stosowane 
w przeszłości w wybranych krajach to:
•	 całkowity zakaz wprowadzania energy drinks 

na rynek środków spożywczych (Turcja, Uru-
gwaj), zakaz sprzedaży energy drinks w klu-
bach nocnych (Argentyna);

•	 kwalifikowanie napojów z kofeiną do produk-
tów farmaceutycznych – sprzedaż wyłącznie 
w aptekach (Australia);

•	 dodatkowe znakowanie żywności o wysokiej 
zawartości kofeiny jako: „nieprzeznaczona 
dla osób poniżej 16. r.ż.” (Irlandia);

•	 zakazy reklamowania i  sponsorowania 
imprez sportowych z wykorzystaniem wize-
runku napojów energetyzujących (USA, 
Wielka Brytania, Irlandia);

•	 zakaz sprzedaży osobom poniżej 16. r.ż. 
(Litwa).

Komisja EFSA zakończyła rozpatrywanie 
wszystkich oświadczeń zdrowotnych przedło-
żonych do oceny z wyjątkiem czterech katego-
rii oświadczeń dotyczących określonych grup 
żywności lub jednego z  ich składników. Wspo-
mniane kategorie obejmują: oświadczenia 
dotyczące substancji roślinnych lub ziołowych, 
powszechnie znanych jako „substancje bota-
niczne”, oświadczenia dotyczące pewnych okre-
ślonych środków spożywczych, tj. żywności sto-
sowanej w  dietach bardzo niskokalorycznych 
oraz żywności o  zmniejszonej zawartości lak-
tozy, a  także oświadczenia dotyczące kofeiny 
i węglowodanów (Rozporządzenie Komisji ue nr 
536/2013 z dnia 11 czerwca 2013 r.).

Jednocześnie ze względu na fakt, iż aktual-
ne przepisy prawa żywnościowego nie gwaran-
tują narzędzi ograniczających dostępność środ-
ków spożywczych o  wysokiej zawartości kofe-
iny dla dzieci i młodzieży, w przyszłości można 
spodziewać się nowych inicjatyw legislacyjnych 
dotyczących np. dodatkowego znakowania środ-
ków spożywczych o  wysokiej zawartości kofe-
iny oraz objęcia kofeiny kontrolą wspólnotową 
poprzez określenie limitowanego poziomu mak-
symalnej zawartości kofeiny w żywności.

» Pogranicze: kosmetyki – leki 
– wyroby medyczne – produkty 
biobójcze – żywność
Oprócz powszechnie stosowanych kosmetyków 
do pielęgnacji są również kosmetyki sprzeda-
wane w  aptece – tzw. dermokosmetyki. Takie 
kosmetyki służą celom ochronnym i  zapobie-
gawczym, a  ich charakter terapeutyczny jest 
uważany za drugorzędny. Dermokosmetyki są 
stosowane przede wszystkim do poprawy urody, 
jednak posiadają także właściwości lecznicze. 
Dotyczy to najczęściej preparatów stosowa-
nych przy schorzeniach skóry, takich jak atopo-
we zapalenie skóry. Dermokosmetyki przeważ-
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nie są bezzapachowe, bezbarwne i nie zawiera-
ją składników mogących wywołać podrażnienie 
skóry czy uczulenie.

W zależności od typu, dermokosmetyki mogą 
posiadać wysokie stężenie witamin z  grupy B, 
witamin A, E i C (czyli antyoksydantów), lipidów 
oraz składników pochodzenia roślinnego, takich 
jak aloes, zielona herbata, soja, jeżówka, oczar 
wirginijski, miłorząb japoński, czy żeń-szeń. Der-
mokosmetyki wykazują działanie przeciwzapal-
ne, łagodzące, odżywiające oraz kojące. Niekie-
dy takie kosmetyki można pomylić z produktem 
leczniczym wydawanym bez recepty. Ze wzglę-
du na brak obowiązkowych badań, stężenia sub-
stancji aktywnych nie zawsze są w  zakresie 
podanym na opakowaniu. Poza tym istnieje sze-
reg substancji czynnych niedozwolonych do sto-
sowania w kosmetykach, które po szczegółowych 
badaniach są jednak wykrywane [22].

W  sprzedaży znajdują się preparaty do 
dezynfekcji na przykład rąk i  sprzedawane jak 
środek biobójczy, wyrób medyczny lub pro-
dukt leczniczy. Dla kupującego często nie jest 
jasne, jakie dokumenty powinien przedstawić 
sprzedawca, aby można było uznać preparat 
za legalnie wprowadzony na rynek. Jeżeli głów-
nym przeznaczeniem produktu jest higienicz-
ne oczyszczanie, to będzie to kosmetyk, jeże-
li dezynfekcja, to wyrób medyczny czy produkt 
biobójczy. Substancje czynne w tych produktach 
w zasadzie też są podobne. 

Inna kwestia to konserwanty wykorzystywa-
ne w  produktach kosmetycznych, które wyłą-
czone zostały z  zakresu ustawy o  produktach 
biobójczych dla szczególnego wykorzystania 
w celu zabezpieczenia kosmetyków i nie podle-
gają jej przepisom. Jednakże te same substan-
cje czynne przeznaczone mogą być do ochrony 
przed mikroorganizmami wyrobów umieszcza-
nych w  opakowaniach zamkniętych, np. farb, 
czy detergentów, i wówczas podlegają rejestra-
cji jako biocydy. 

Istnieje jeszcze jedno pogranicze – możli-
wość zakwalifikowania jednego produktu jedno-

cześnie jako kosmetyku i żywności. Na przykład 
spożywczy olej roślinny (z  tłoczonych oliwek, 
nasion słonecznika, miąższu orzechów palmy 
kokosowej itd.) może być stosowany także jako 
olejek do masażu czy baza kremów.

» Pogranicze: produkty biobójcze 
– wyroby medyczne – kosmetyki  
– środki ochrony roślin – produkty 
lecznicze
Ze względu na wszechstronne zastosowanie 
produkty biobójcze również trudno jest zakla-
syfikować w prawidłowy sposób. Jeden z przy-
kładów został już przedstawiony w  przypadku 
kosmetyków. 

Gdy środek na przykład do dezynfekcji prze-
znaczony jest jedynie do ogólnego zastosowania 
(np. dezynfekcja ścian w sali operacyjnej), pod-
lega on przepisom rozporządzenia biobójczego 
nr 528/2012. Zakresy zastosowania obejmują 
między innymi: […] ściany i podłogi w obiektach 
prywatnych, publicznych i  przemysłowych oraz 
w  innych obiektach wykorzystywanych w dzia-
łalności zawodowej.

Jeśli taki sam środek do dezynfekcji prze-
znaczony jest specjalnie do dezynfekcji wyrobów 
medycznych, zaliczany jest do klasy IIa  lub IIb 
– reguła 15. Musi on posiadać certyfikat wyda-
ny przez jednostkę notyfikowaną ds. wyrobów 
medycznych zgodnie z  dyrektywą Rady 93/42/
EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyro-
bów medycznych. Takie wyroby podlegają jedy-
nie zgłoszeniu albo powiadomieniu, dane pocho-
dzące ze zgłoszeń i  powiadomień gromadzo-
ne są przez Prezesa Urzędu Produktów Leczni-
czych, Wyrobów Medycznych i  Produktów Bio-
bójczych w bazie danych.

Jednak są produkty przeznaczone jednocze-
śnie do zastosowań dezynfekcyjnych (jako pro-
dukt biobójczy) oraz zastosowań medycznych 
(jako wyrób medyczny).

Zgodnie z  motywem 19 Rozporządzenia nr 
528/2012, jeśli zgodnie z  intencją wytwórcy, 
produkt spełniający kryteria definicji i zastoso-
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wania produktu biobójczego ma mieć zastoso-
wanie również w obszarze medycznym, np. płyn 
przeznaczony do dezynfekcji ścian w szpitalach 
i jednocześnie do dezynfekcji wyrobów medycz-
nych, musi spełnić wymagania określone zarów-
no dla produktu biobójczego, jak i  dla wyrobu 
medycznego. Wymagania te znajdą odzwier-
ciedlenie w  zapisach etykiet produktu dla obu 
zastosowań.

Ostatecznie taki produkt, zarejestrowany 
zarówno jako produkt   biobójczy, jak i  wyrób 
medyczny,  może zostać oznakowany jedną 
etykietą, na której dopuszcza się możliwość 
łączenia wymagań legislacyjnych wynikających 
z zapisów aktów prawnych dotyczących produk-
tów biobójczych oraz aktów prawnych dotyczą-
cych wyrobów medycznych. Jeśli zaistnieje taka 
potrzeba, specyficzne wymagania w  zakresie 
przeznaczenia biobójczego i wyrobu medyczne-
go mogą być oddzielone lub optycznie pogrupo-
wane na etykiecie.

Należy wyznaczyć pogranicza między grupa-
mi produktów biobójczych a:
•	 środkami ochrony roślin (ŚOR);
•	 kosmetykami (K);
•	 produktami leczniczymi ludzkimi (PLL); 
•	 produktami leczniczymi weterynaryjnymi 

(PLW);
•	 wyrobami medycznymi (WM).

Najczęstsze problemy w  odpowiedniej kla-
syfikacji sprawiają podmiotom odpowiedzialnym 
produkty, które można zaliczyć do następują-
cych grup produktowych PT: 1, 2, 3, 14, 16, 18, 
19, 23 [23] (tab. 2).

Pogranicze z  produktami leczniczymi 
ludzkimi
Przykład 1. Produkty przeznaczone do higie-
nicznej dezynfekcji nieuszkodzonej skóry rąk 
i  ciała traktowane są jako produkty biobójcze 
i nie mogą mieć żadnego działania terapeutycz-
nego. Przykładem takich produktów są środ-
ki dezynfekujące stosowane na skórę rąk dla 
ogólnej higieny, np. przez pracowników sekto-
ra spożywczego, mających kontakt z żywnością 
w  celu jej ochrony przed psuciem lub ogólnie 
w przemyśle żywieniowym, w placówkach służ-
by zdrowia, szpitalach, w celu niszczenia szero-
kiej gamy mikroorganizmów. 

Przykład 2. Do tej grupy produktów biobój-
czych można zaliczyć również środki dezynfeku-
jące stosowane na nieuszkodzoną skórę przed 
iniekcjami. Jeżeli jednak produkt miałby służyć 
do ogólnej dezynfekcji większych powierzch-
ni skóry niemowląt, wówczas byłby traktowany 
jako leczniczy.

Przykład 3. W  przypadku produktów do 
chirurgicznej dezynfekcji rąk także należy roz-

Tabela 2. Przykłady zakresu przypadków granicznych w odniesieniu do grup produktów biobójczych

Grupa (PT) produktów biobójczych PLL PLW ŚOR WM K

PT 1 Higiena ludzi X X

PT 2 
Środki dezynfekcyjne lub glonobójcze nieprzeznaczone do 
bezpośredniego stosowania wobec ludzi ani zwierząt

X X

PT 3 Higiena weterynaryjna X

PT 14 Rodentycydy (produkty do zwalczania gryzoni) X

PT 16 
Środki mięczakobójcze, robakobójcze i produkty do 
zwalczania innych bezkręgowców

X

PT 18 
Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do 
zwalczania innych stawonogów

X X

PT 19 Repelenty i atraktanty X X X

PT 20 Produkty do zwalczania innych kręgowców X
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Tabela 3. Klasyfikacja produktów z pogranicza produktów biobójczych i środków ochrony roślin

Przeznaczenie Produkty biobójcze (PB) Środki ochrony roślin (PPP)

Zwalczanie 
mięczaków

Produkty używane przeciwko ślimakom 
zatykającym rury kanalizacyjne (PT 16) 

Przeciwko ślimakom ogrodowym, 
które uszkadzają rośliny

Repelenty 

Repelenty stosowane przeciwko kretom na 
placach zabaw, ścieżkach, kortach teni-
sowych oraz pasach startowych, torach 
wyścigowych w celu ochrony ludzi lub koni, 
na konstrukcjach ziemnych, hydrotechnicz-
nych, nasypach kolejowych (PT 19)

Produkty służące do odstrasza-
nia kretów w ogrodach, na polach 
itp. w przypadku ich użycia w celu 
ochrony roślin lub produktów 
roślinnych

Dezynfekcja 

Produkty przeznaczone do dezynfek-
cji w  celach higienicznych w  szklarniach: 
okien, elementów wyposażenia pomiesz-
czenia, stołów, noży itd. (PT 2)

Środki dezynfekujące używane do 
odkażania przestrzeni w  cieplar-
niach (w  przypadku grzybów) lub 
w szklarniach (na przykład do likwi-
dowania mikroorganizmów mogą-
cych zaatakować rośliny)

Zwalczanie 
gryzoni

Produkty używane w celu zwalczania myszy, 
szczurów lub innych gryzoni w  gospodar-
stwach, miastach, na terenach przemysło-
wych, poza obszarami uprawy roślin (pole 
uprawne, szklarnia, las), a  także w  obrę-
bie obszarów uprawy roślin w celach innych 
niż ochrona roślin lub produktów roślin-
nych (PT 14)

Rodentycydy stosowane na obsza-
rach uprawy roślin (pole uprawne, 
szklarnia, las) w celu ochrony roślin 
lub produktów roślinnych tymcza-
sowo przechowywanych na obsza-
rach uprawy roślin na otwartej 
przestrzeni, bez użycia pomiesz-
czeń magazynowych

różnić dwa przypadki: pierwszy, gdy produk-
ty przeznaczone są do chirurgicznej dezynfek-
cji rąk przez lekarza i  inny personel medycz-
ny przed zabiegami, operacjami (wtedy należy 
traktować je jako produkty biobójcze); drugi, 
gdy produkty do chirurgicznej dezynfekcji rąk 
są przedstawiane przez podmiot odpowiedzialny 
jako posiadające właściwości profilaktyczne, np. 
zapobiegające przed zakażeniami MRSA, HBV 
etc. (wówczas podlegają rejestracji jako pro-
dukty lecznicze, zgodnie z ustawą Prawo farma-
ceutyczne).

Pogranicze z produktami leczniczymi 
weterynaryjnymi 
Przykładami produktów z  zakresu pogranicza 
ww. produktów są niektóre repelenty i produkty 
zwalczające pasożyty zewnętrzne. 

Przykład 1. Produkty zawierające substan-
cje czynne takie jak: fipronil, diazynon, perme-
tryna, stosowane bezpośrednio na skórę zwie-

rzęcia (np. produkty typu spot-on), a w efekcie 
modyfikujące funkcje skóry zwierzęcia – zali-
czane są do produktów leczniczych weterynaryj-
nych i podlegają rejestracji zgodnie z wymoga-
mi ustawy Prawo farmaceutyczne. Jeżeli nato-
miast mamy do czynienia z  produktem, który 
ma działanie repelencyjne na insekty, a  sub-
stancja czynna uwalniana jest z obroży, krawa-
ta, kolczyków, wówczas produkt podlega reje-
stracji jako biobójczy (PT 19).

Przykład 2. Jeżeli produkty przeznaczo-
ne są do zwalczania zewnętrznych pasożytów 
zwierząt, np. pcheł w pomieszczeniu, w którym 
przebywa zwierzę albo w  środkach transpor-
tu zwierząt, produkty te traktowane są również 
jako biobójcze (PT 18). 

Pogranicze z wyrobami medycznymi 
Trudności w  klasyfikacji podmiotom odpowie-
dzialnym sprawiają produkty, których zamierzo-
nym przeznaczeniem jest w  obu przypadkach 
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dezynfekcja bielizny szpitalnej, jednak różnicu-
je je dopiero cel, w jakim używany jest wyrób, 
który ma podlegać dezynfekcji. Zgodnie z zało-
żeniami definicji wyrobu medycznego głównym 
przewidzianym zastosowaniem wyrobu włó-
kienniczego ma być ochrona pacjenta przed 
zanieczyszczeniami i  zakażeniami powodujący-
mi choroby. Dlatego jako produkty biobójcze 
można traktować tylko produkty przeznaczone 
do chemiczno-termicznej dezynfekcji wyrobów 
włókienniczych, które nie mają na celu ochro-
ny pacjenta ani ochrony przed urazami (PT 2). 

Mowa o:
•	 odzieży personelu medycznego, stosowanej 

w celu ochrony personelu, a nie pacjenta;
•	 pościeli szpitalnej na łóżka pacjentów (np. 

prześcieradła, poszwy, poszewki);
•	 codziennej, zwykłej piżamie pacjenta.

Wykluczone z traktowania jako produkty bio-
bójcze są m.in.: obłożenia chirurgiczne (serwety 
chirurgiczne), fartuchy chirurgiczne i odzież dla 
bloków operacyjnych (stosowane dla pacjen-
tów, personelu medycznego i wyposażenia) oraz 
wyroby przeznaczone do stosowania w strefach 
czystych, np. salach zabiegowych i pooperacyj-
nych, oddziałach dla noworodków, wcześniaków, 
pacjentów z  obniżoną odpornością immunolo-
giczną, ranami pooparzeniowymi itp. 

» Podsumowanie
Pojęcie produktów z pogranicza w zasadzie nie 
funkcjonuje w  nomenklaturze ustawowej. Nie-
stety, nadal wiele pytań dotyczących właści-
wej klasyfikacji produktów pojawiających się od 
przedsiębiorców czy producentów pozostaje bez 
odpowiedzi. Tymczasem każdy produkt, który 
wprowadzany jest do obrotu, musi mieć jedno-
znacznie określony status prawny. 

Jednoznaczna klasyfikacja każdego produk-
tu służyć ma nie tylko porządkowi w obrocie for-
malnoprawnym, ale przede wszystkim bezpie-
czeństwu ich użytkowników. Nie jest to jednak 
takie oczywiste, a  problem z właściwą klasyfi-

kacją często pojawia się na etapie postępowa-
nie związanego ze zgłoszeniem bądź rejestra-
cją danego produktu przed właściwym organem 
administracji. 

Na przedsiębiorcy spoczywa więc duża odpo-
wiedzialność. Dokonanie nieodpowiedniej klasy-
fikacji może spowodować narażenie się na nega-
tywne konsekwencje ze strony organów kontrol-
nych, jak również może skutkować utratą zaufa-
nia konsumentów.

W  związku z  tym wszystkie produkty 
z pogranicza (lub podejrzewane o  to) powinny 
być weryfikowane przez odpowiednie jednost-
ki merytoryczne – przykładem jest np. Komi-
sja ds. Pogranicza akredytowana przy Urzę-
dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyro-
bów Medycznych i Produktów Biobójczych, która 
niestety jest zbyt rzadko wykorzystywana przez 
podmioty produkujące takie produkty. �      
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