PROTOKOL NUMER 6/2017
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 27.09.2017

Obradom Komisji przewodniczyt Zastepca Przewodniczacego Komisji, Prof. dr hab. N. med.
Wojciech Wasowicz.

Porzadek obrad

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
26.07.2017 r.

Omowienie zagadnien:

1.
2.
3.

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki ASTM E723 Standardowa
Metoda Badawcza do Oznaczenia Skutecznosci Srodkéw Bakteriobdjczych jako
Konserwantéw dla Produktéw na Bazie Wody Stosowanych w Przemysle Papierniczym
(bakterie gnilne) celem potwierdzenia skutecznos$ci produktéw z serii

wgr. 12. Wniosek |
w imieniu || G

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metodyki: ASTM E875
Standardowa metoda badawcza do Oznaczenia Skuteczno$ci Srodkéw Zwalczajacych
Grzyby jako Konserwantow dla Produktow na Bazie Wody Stosowanych w Przemysle
Papierniczym oraz raportow z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktow z serii ||| il w or. 12. Wniosek |}

I o

w imieniu || G

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji raportow z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci bakteriobodjczej 1 grzybobojczej

produkiu [N, v or. 22. Wniosek [N v imieniu I
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skuteczno$ci oraz raportu
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktéw
B v obec komarow, bakowatych oraz kleszezy, w gr. 19. Whniosek || |
w imieniu ||| Gz

Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metodyki: |GG
I or. 6. Wniosek [
Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metodyki: || | | NN
I . or- 6. Whiosek [




1.7. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metodyki badan skuteczno$ci
produktu biobdjczego do zwalczania owadow latajacych i biegajacych zabiegiem

odymiania_(HEED. w or. 18. Wniosek [
w imieniu |1

1.8. Przedstawienie opinii w sprawie aktualizacji metody oceny skutecznosci produktu
biobdjczego w postaci repelentu przeznaczonego do odstraszania komaréw —
w warunkach terenowych (D). w or. 19. Wniosek | GGG

1.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oraz raportéw z badan pod
wzgledem metodologicznym celem oceny skutecznosci produktu ||| GG
B p:zcznaczonego do odstraszania komarow, w gr. 19. Wniosek [ GGz
w imieniu

1.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oraz raportow z badan pod
wzgledem metodologicznym celem oceny skutecznosci produktu |GGG
I przeznaczonego do odstraszania kleszczy, w gr. 19. Wniosek Pani Ewy Kara$
w imieniu |

1.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki oraz raportow z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci bakteriobojczej
produktu || . « 2. 2. Wniosek Pani Ewy Karas w imieniu ||| |Gz

1.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyk DGHM 2.1 oraz ASTM E723-13
oraz raportow z badan pod wzgledem metodologicznym celem oceny skutecznosci
produktow z serii ||| | | A przeznaczonych do konserwacji plynow
I materiatbw (w tym materialbw w opakowaniach) stosowanych w przemysle
papierniczym oraz konserwacji plynéw w uktadach chlodzenia, zapobiegania
rozwojowi bakterii w zawiesinach pigmentéw, roztworach barwnikow, zawiesinach
pulpy, polimeréow, $rodkéw zaklejajacych do papieru, emulsji i innych okreslonych
materialtdow na bazie wody stosowanych w przemysle papierniczym, w gr. 6 i 11.
Whiose |, imieniu
I

1.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki oraz raportow z badan pod
wzgledem metodologicznym celem oceny skutecznosci produktu ||| GGG
W postaci spirali o dziataniu komarobdjczym, przeznaczonego do stosowania wewnatrz
i na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Wniosek || GG
I - imieniu

1.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy PN-EN 13697:2015-
06: Chemiczne srodki dezynfekcji 1 aseptyczne — [lo§ciowa metoda okreslania dziatania
bakteriobojczego 1 grzybobojczego chemicznych §rodkéw dezynfekcyjnych uzywanych
w sektorze zywieniowym, warunkach przemystowych 1 domowych oraz zaktadach
uzytecznosci publicznej w odniesieniu do nieporowatych powierzchni — Wymagania
I metoda badania bez dziatania mechanicznego (faza2/etap2) celem potwierdzenia

skutecznosci bakteriobdjczej i grzybobojezej produktu |G
I v or. 2. Wiosek |

1.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki: ||| Gz




I, or- 6. Whiosek [
I
1.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki oraz
raportow z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci
bakteriobojczej, grzybobojczej oraz wirusobojczej wobec wirusa AHINI1 produktu
przeznaczonego do dezynfekcji pomieszczen i1 powierzchni gladkich,
nienasigkliwych, tj. ptytek PCV, kafelkow, terakoty, uprzednio gruntownie umytych,

wgr. 3. Wniosek [IENEEE

4. Wolne wnioski

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD
Mgr inz. Krzysztof Guttman

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rézalska

Dr Magdalena Rzewuska

Prof. Dr hab. N. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

1. Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacji o PB i Wyrobach Poddanych
Dziataniu PB

2. Marek Juszczuk — pracownik Urz¢du

3. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

4. Monika Kloss — pracownik Urzgdu

Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonatl Zastepca Przewodniczacego Komisji, Prof. dr hab. N. med.
Wojciech Wasowicz.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Wasowicz, po powitaniu cztonkow Komisji i wszystkich 0sob obecnych przystapit do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji _do Spraw Produktéow
Biobdjczych z dnia 26.07.2017
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych, ktore odbyto si¢ w dniu
26.07.2017 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke ASTM
E723 Standardowa Metoda Badawcza do Oznaczenia Skutecznosci  Srodkow
Bakteriobojczych jako Konserwantow dla Produktow na Bazie Wody Stosowanych w
Przemysle Papierniczym (bakterie gnilne) celem potwierdzenia skutecznosci produktéw z



serii | wor. 12. Wniosek
I . imieniu [

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznoéci produktow z serii || Gz
wobec bakterii gnilnych w gr. 12.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke ASTM
E875 Standardowa metoda badawcza do Oznaczenia Skutecznosci Srodkéw Zwalczajacych
Grzyby jako Konserwantow dla Produktéw na Bazie Wody Stosowanych w Przemysle
Papierniczym oraz raportow z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia

skutecznosei produktow 7 serii [, w or. 12. Wniosek [
I v imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka ASTM E875 jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktéw z serii

B v obcc grzybow wgr. 12.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje zastosowanie
zaproponowanych metodyk wedlug norm PN EN 1276 oraz PN EN 1650 celem
potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej i grzybobojczej produktu [||GEG_. o

balsamowania i preparowania zwiok, gr. 22. Wniosek [ Gl v imieniv |

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metody PN EN 1276 oraz PN EN 1650 s3a niewystarczajace do potwierdzenia skutecznosci
produktu do balsamowania i preparowania zwlok. Wytyczne w tym zakresie mozna znalez¢
w TNSG.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke oraz
raport z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktow

wobec komaréw, bakowatych oraz kleszczy, w gr. 19. Wniosek [ |
I,  irmieniu [

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka 1 raporty z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skuteczno$ci produktow



_ wobec komardw, bagkowatych oraz kleszczy, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke [l

I o1 6. Wiosek [

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci biobdjczej substancji czynnych
wykorzystywanych w farbach na bazie wody, w gr. 6.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke

, W gr. 6. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci biobdjczej substancji czynnych
wykorzystywanych w dyspersjach polimerowych, w gr. 6.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badan skutecznosci produktu biobdjczego do zwalczania owadow latajacych

I biegajacych zabiegiem odymiania , W gr. 18. Whniosek
I, . imieniu -

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Dla kazdego gatunku badanych owadow nalezy poda¢ oddzielne kryteria skutecznosci. Ocena

efektu knock-down jest niewystarczajaca, poniewaz gtdwnym kryterium oceny skutecznos$ci
powinna by¢ $miertelno$¢ wedtug Guidance on the Biocidal Products Regulation — Volume Il
Efficacy — Assessment and Evaluation (Part B+C). Nalezy takze poda¢ kryterium waznosci
testu.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje aktualizacje metody

oceny skuteczno$ci produktu biobdjczego w postaci repelentu przeznaczonego do
odstraszania komaréw — w warunkach terenowych ([} D). w or. 19. Whiosek |l

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego w postaci
repelentu przeznaczonego do odstraszania komaréow — W warunkach terenowych
), wgr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metode oraz raporty

z badan pod wzgledem metodologicznym celem oceny skutecznosci produktu
przeznaczonego do odstraszania komarow, w gr. 19. Wniosek

w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Mectoda oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznosci produktu || |GGG orzeznaczonego do
odstraszania komaréw, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metode oraz
raporty z badan pod wzgledem metodologicznym celem oceny skuteczno$ci produktu
przeznaczonego do odstraszania kleszczy, w gr. 19. Wniosek

W imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznosci produktu przeznaczonego do
odstraszania kleszczy, w gr. 19.

Uchwatla zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metod¢ oraz
raporty z badan pod wzgledem metodologicznym celem oceny skutecznosci bakteriobojczej

produktu NS, w gr. 2. Wniosek | NS w imieniu [N

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda oraz raporty z badan pod wzglgdem metodologicznym sg odpowiednie dla

potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej produktu ||| Gz w or. 2.

Uchwatla zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyki DGHM
2.1 oraz ASTM E723-13 oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym celem oceny
skuteczno$ci produktow z serii przeznaczonych do konserwacji ptynow
I materiatbw (w tym materiatbw w opakowaniach) stosowanych w przemysle papierniczym
oraz konserwacji plyné6w w ukladach chlodzenia, zapobiegania rozwojowi bakterii
W zawiesinach pigmentdéw, roztworach barwnikow, zawiesinach pulpy, polimeréw, srodkow
zaklejajacych do papieru, emulsji 1 innych okreslonych materialbw na bazie wody

stosowanych w przemysle papierniczym, w gr. 6 i 11. Wniosek || || NG

w imieniu [



Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyki DGHM 2.1 oraz ASTM E723-13 oraz raporty z badan pod wzglgdem

metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktow z serii |||l
_ przeznaczonych do konserwacji ptynow 1 materiatow (w tym materiatow
W opakowaniach) stosowanych w przemysle papierniczym oraz konserwacji plynoéw
w uktadach chlodzenia, zapobiegania rozwojowi bakterii w zawiesinach pigmentdw,
roztworach barwnikow, zawiesinach pulpy, polimeréw, srodkéw zaklejajacych do papieru,
emulsji iinnych okres§lonych materialdow na bazie wody stosowanych w przemysle
papierniczym, w gr. 61 11.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke oraz
raporty z badan pod wzgledem metodologicznym celem oceny skutecznosci produktu

W postaci spirali o dziataniu komarobdjczym, przeznaczonego do stosowania
wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Wniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla

potwierdzenia skutecznosci produktu ||| v postaci spirali o dziataniu

komarobdjczym, przeznaczonego do stosowania wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen, w gr.
18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje modyfikacje normy
PN-EN 13697:2015-06: Chemiczne s$rodki dezynfekcji i aseptyczne — IloSciowa metoda
okreslania  dziatania  bakteriobdjczego 1  grzybobdjczego chemicznych  $rodkow
dezynfekcyjnych uzywanych w sektorze zywieniowym, warunkach przemystowych i
domowych oraz zakladach uzytecznos$ci publicznej w odniesieniu do nieporowatych
powierzchni — Wymagania i metoda badania bez dziatania mechanicznego (faza2/etap2)

celem potwierdzenia skutecznosci bakteriobojczej 1 grzybobojczej produktu
I v or. 2. Wniosek -

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda ta nie uwzglednia podtoza porowatego, jakim sg np. fugi. Nalezy rowniez podac
formulacj¢ produktu.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

, W gr. 6. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci biobdjczej substancji czynnych
wykorzystywanych w preparatach na bazie wody, w gr. 6.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci bakteriobojczej, grzybobodjczej oraz wirusobdjczej wobec wirusa AHINI
produktu [ przeznaczonego do dezynfekcji pomieszczen i powierzchni gadkich,
nienasigkliwych, tj. ptytek PCV, kafelkow, terakoty, uprzednio gruntownie umytych, w gr. 3.
Whiosek .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej, grzybobodjczej oraz wirusobojczej wobec wirusa
AHI1IN1 produktu _ przeznaczonego do dezynfekcji pomieszczen i powierzchni
gladkich, nienasigkliwych, tj. ptytek PCV, kafelkow, terakoty, uprzednio gruntownie
umytych, w gr. 3.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski

e Komisja prosi Urzad azeby przyjmowatl wnioski zawierajace metodyki wraz z
raportami, a nie tylko same raporty.

e Komisja zwraca si¢ z prosba do Komisji Ekspertow, azeby odpowiedziala na pytanie
czy roézne gatunki owadow, w zalezno$ci od miejsca wystgpowania — rejonu
geograficznego, roznig si¢ oporno$cig na produkty biobdjcze.

Czy zatem w zestawach badawczych gatunkow komaréw nie powinno si¢
uwzglednia¢ gatunkow rodzimych.
Kolejne posiedzenie Komisji proponuje si¢ w terminie zaleznym od liczby spraw zgtoszonych
do Urzedu.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



