PROTOKOL NUMER 6/2019
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 31.07.2019 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
29.05.2019r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan w celu potwierdzenia skutecznosci produktow
biobdjczych w postaci nasgczonych chusteczek przeznaczonych do dezynfekcji skory
ludzkiej, w gr. 1. Wniosek || GGG :

4.2.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy PN-EN 1276:2010 +
AC:2010 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne 1 antyseptyczne -- Ilosciowa zawiesinowa metoda
okreslania  dziatlania  bakteriobdjczego  chemicznych  $rodkdw  dezynfekcyjnych
I antyseptycznych stosowanych w sektorze zywnosciowym, warunkach przemystowych
i domowych oraz zaktadach uzytecznosci publicznej -- Metoda badania i wymagania (faza 2,
etap 2) wraz z raportem z badan celem oceny skutecznosci dziatania dezynfekcyjnego
produktu biobdjczego przeznaczonego do ciaglej dezynfekcji
wody basenowej, w gr. 2. Wniosek w imieniu

-Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy PN-EN 1650:2008 +

Al1:2013-08 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- Ilosciowa zawiesinowa
metoda okre$lania dziatania grzybobdjczego lub bodjczego na grzyby drozdzopodobne
chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych 1 antyseptycznych stosowanych w obszarze
spozywczym, przemystowym, domowym oraz instytucjonalnym -- Metoda badania
i wymagania (faza 2, etap 1) wraz z raportem z badan celem oceny skutecznosci dziatania

dezynfekcyjnego produktu biobdjczego przeznaczonego do cigglej
dezynfekcji wody basenowej, w gr. 2. Wniosek

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobodjczych
W postaci swiec dymnych przeznaczonych do zwalczania karaluchéw, w gr. 18. Whniosek

I . imieniu [

45. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego
stosowanego W owadobodjczych $wiecach dymnych
i przeznaczonego do zwalczania owadow pelzajacych i latajacych, w gr. 18. Wniosek [}
I v imicniu [

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

_ celem potwierdzenia skuteczno$ci produktéw biobojczych w postaci



$wiec dymnych przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych, w gr.18. Wniosek -
w imieniu
4.7.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ||
opracowanej na podstawie zmodyfikowanych norm EN 13697 (faza
2/etap 2) oraz EN 1656 wraz z raportem z badan celem potwierdzenia skutecznosci
bakteriobojczej produktu biobojczego W postaci
dezynfekcyjnych chusteczek uzywanych w mleczarstwie do odkazania strzykow, w gr. 3.
Whniosek z
I v imieniu .
4.8.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ||
opracowanej na podstawie zmodyfikowanych norm EN 13697 (faza

2/etap 2) oraz EN 1657 wraz z raportem zbadan celem potwierdzenia skutecznoSci

drozdzakobojczej produktu biobodjczego |GGG @ postaci

dezynfekcyjnych chusteczek uzywanych w mleczarstwie do odkazania strzykow, w gr. 3.
Whniosek

z

w imieniu
4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki wraz
z raportami z badan celem potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej i drozdzakobojczej
produktu biobojczego przeznaczonego do chemiczno-
termicznej dezynfekcji prania maszynowego w temperaturze 40°C i 60°C, w gr. 2. Wniosek

z w imieniu |

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej

metodyki
w celu potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych w postaci

obrozy, kropli, szamponu lub aerozolu wobec pchet i kleszczy, w gr.19. Whniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

Z raportem z badan celem potwierdzenia skutecznosci dezynfekujacej produktu biobodjczego
na pasozytach oocyt Cryptosporidum parvum, w gr. 3.Wniosek [}

z

5. 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 R6zalska

Doc. dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych:



1. Marta Oséwniak — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobdjczych oraz
Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktoéw Biobdjczych

Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

3. Kamila Blaszczyk — pracownik Urzedu

N

Omowienie przebiegu posiedzenia

Posiedzeniu przewodniczyt zastgpca przewodniczacego Prof. dr hab. n. med. Wojciech
Wasowicz.

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych dokonat Prof. dr hab. n.
med. Wojciech Wasowicz.

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

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych
z dnia 29.05.2019

Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktore odbyto sie w dniu
29.05.2019 zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportem z badan w celu potwierdzenia
skutecznos$ci produktow biobdjczych w postaci nasaczonych chusteczek przeznaczonych do
dezynfekcji skory ludzkiej, w gr. 1. Wniosek z

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Wobec braku przedstawienia materiatu zroédtowego (status 2015), metodyka ||| Gz
nie moze by¢ oceniana.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje normy
PN-EN 1276:2010 + AC:2010 Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- Tlosciowa
zawiesinowa metoda okre§lania dziatania bakteriobdjczego chemicznych $rodkow
dezynfekcyjnych i antyseptycznych stosowanych w sektorze zywnosciowym, warunkach
przemystowych i domowych oraz zaktadach uzyteczno$ci publicznej -- Metoda badania
i wymagania (faza 2, etap 1) wraz z raportem z badan celem oceny skutecznosci dziatania

dezynfekcyjnego produktu biobdjczego przeznaczonego do ciaglej
dezynfekcji wody basenowej, w gr. 2. Wniosek w imieniu



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja normy PN-EN 1276:2010 + AC:2010 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne
I antyseptyczne -- Ilosciowa zawiesinowa metoda okreslania dziatania bakteriobdjczego
chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych i antyseptycznych stosowanych w  sektorze
zywno$ciowym, warunkach przemystowych i domowych oraz zaktadach uzytecznos$ci
publicznej -- Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1) wraz z raportem z badan jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania dezynfekcyjnego produktu
biobodjczego przeznaczonego do ciaglej dezynfekcji wody
basenowej, w gr. 2.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje normy
PN-EN 1650:2008 + A1:2013-08 Chemiczne s$rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne --
Ilo$ciowa zawiesinowa metoda okre§lania dziatania grzybobdjczego lub bdjczego na grzyby
drozdzopodobne chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych stosowanych
W obszarze spozywczym, przemystowym, domowym oraz instytucjonalnym -- Metoda
badania i wymagania (faza 2, etap 1) wraz z raportem z badan celem oceny skutecznosci

dziatania dezynfekcyjnego produktu biobodjczego przeznaczonego
do ciaglej dezynfekcji wody basenowej, w gr. 2. Wniosek

W imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja normy PN-EN 1650:2008 + A1:2013-08 Chemiczne s$rodki dezynfekcyjne
I antyseptyczne -- llosciowa zawiesinowa metoda okreslania dziatania grzybobodjczego lub
bojczego na  grzyby drozdzopodobne chemicznych $rodkéw  dezynfekcyjnych
I antyseptycznych stosowanych w obszarze spozywczym, przemystowym, domowym oraz
instytucjonalnym -- Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1) wraz z raportem z badan
jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania dezynfekcyjnego produktu
biobdjczego | GG o zc2naczonego do ciaglej dezynfekcji wody
basenowej, w gr. 2.

Uchwatla zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktéw biobodjczych
w postaci §wiec dymnych przeznaczonych do zwalczania karaluchow, w gr. 18. Whniosek

I - i I
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Brak opisu badania kontrolnego, a takze kryteriow waznosci testu. Brak sposobu ustalenia czy
owady sg martwe czy tylko ogluszone.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego



I stosowanego w owadobojezych $wiecach

dymnych i1 przeznaczonego do zwalczania owadow pelzajacych i latajacych, w gr. 18
Whiosek | . i

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak opisu badania kontrolnego, a takze kryteriow waznosci testu. Brak warunkow
higrotermicznych przeprowadzonego badania.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

" celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych
W postaci $§wiec dymnych przeznaczonych do zwalczania owadéw latajacych, w gr.18.

Whiosek wim. [

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak opisu badania kontrolnego, a takze kryteriow waznosci testu. Brak sposobu ustalenia czy
owady sg martwe czy tylko oghluszone.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.7 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki || |
opracowanej na podstawie zmodyfikowanych norm EN 13697 (faza
2/etap 2) oraz EN 1656 wraz z raportem z badan celem potwierdzenia skutecznosci
bakteriobojczej produktu biobodjczego w postaci
dezynfekcyjnych chusteczek uzywanych w mleczarstwie do odkazania strzykow, w gr. 3.
Whiosek z

B imieniu

Komisja postanowita zwroci¢ wniosek do zglaszajacego celem uzupetnienia. Migdzy innymi
brak opisu produktu, oraz samego stosowania (czy chusteczka jest raz, czy tez wielokrotnie
zanurzana). Czy drobnoustroje sg badane na skorze, czy tez na chusteczce.

Ad 4.8 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ||l

opracowanej na podstawie zmodyfikowanych norm EN 13697 (faza
2/etap 2) oraz EN 1657 wraz z raportem zbadan celem potwierdzenia skutecznos$ci
drozdzakobdjczej produktu biobdjczego W postaci
dezynfekcyjnych chusteczek uzywanych w mleczarstwie do odkazania strzykow, w gr. 3.
Whniosek z

B imieniu

Komisja postanowita zwrdci¢ wniosek do zglaszajacego celem uzupetnienia wedtug uwag do
poprzedniego wniosku.

Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke wraz zraportami z badan celem potwierdzenia skutecznosci bakteriobojczej
i drozdzakobojczej produktu biobdjczego | GGG o zc2naczonego do
chemiczno-termicznej dezynfekcji prania maszynowego w temperaturze 40°C i 60°C, w gr. 2.



Wz_

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje uzupeiniong
nieznormalizowang metodyke

w celu potwierdzenia skutecznosci produktow
biobdjczych w postaci obrozy, kropli, szamponu lub aerozolu wobec pchet i kleszczy, w gr.
19. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupetniona metodyka
jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci

produktow biobojczych w postaci obrozy, kropli, szamponu lub aerozolu wobec pchet
i kleszczy, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta 4 gtosami przy 2 wstrzymujacych si¢ z uwagi na brak precyzyjnego
okreslenia, co oznacza ,,zainteresowanie zerowaniem” badanych organizméow docelowych.

Ad 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportem z badan celem potwierdzenia skutecznosci dezynfekujacej

produktu biobdjczego na pasozytach oocyst Cryptosporidum parvum,
w gr. 3.Whniosek VA

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka

wraz z raportem z badan jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci
dezynfekujacej produktu biobdjczego na pasozytach oocyst
Cryptosporidum parvum, w gr. 3.

Uchwata zostala przyjeta 5 gtosami przy 1 wstrzymujacych si¢ z uwagi na watpliwosci czy
zastosowana metoda pozwala na stwierdzenie, ze organizm byt martwy.

Ad. 5 Wolne wnioski
Ad. 5.1 Przewidywany termin posiedzenia: ostatnia $roda miesigca sierpnia — w zaleznosci od
ilosci zgloszonych wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



