PROTOKOL NUMER 8/2017
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 29.11.2017

Porzadek obrad
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44.
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4.6.

Otwarcie posiedzenia.
Przyjecie porzadku dziennego.
Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
25.10.2017r.

Omowienie zagadnien:

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody prEN 17122 Chemical disinfectants
and antiseptics - Quantitative nonporous surface test for the evaluation of virucidal
activity of chemical disinfectants and antiseptics used in the veterinary area oraz
raportow z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
dziatania plynnych preparatow przeznaczonych do dezynfekcji powierzchni w gr. 3.
Whiosek w
imieniu :

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki

, W gr. 18. Wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmian w metodyce EN 14349: Chemiczne
srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- IloSciowa powierzchniowa metoda okre$lania
bakteriobdjczego dziatania chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w obszarze weterynarii na nieporowatych powierzchniach, bez dziatania
mechanicznego celem potwierdzenia skuteczno$ci bakteriobdjczej preparatow
przeznaczonych dezynfekcji w obszarze weterynaryjnym w gr. 3. Wniosek
W imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmian w metodyce EN 14349: Chemiczne
srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- IloSciowa powierzchniowa metoda okreslania
bakteriobdjczego dziatania chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w obszarze weterynarii na nieporowatych powierzchniach, bez dzialania
mechanicznego celem potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej preparatow
przeznaczonych dezynfekcji w obszarze weterynaryjnym, w gr. 3. Wniosek
w 1imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmian w metodyce EN 16347: Chemiczne
srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- Ilosciowa powierzchniowa metoda okreslania
bakteriobdjczego dziatania chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w obszarze weterynarii na porowatych powierzchniach, bez dzialania
mechanicznego celem potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej preparatow
przeznaczonych dezynfekcji w obszarze weterynaryjnym, gr. 3. Wniosek
w imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyk ASTM D 3623 Standard Test
Method for Testing Antifouling Panels in Shallow Submergence oraz ASTM D 6990
Standard Practice for Evaluating Biofouling Resistance and Physical Performance of

Marine Coating Systems w celu potwierdzenia skuteczno$ci produktow -




w imieniu

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmian w metodyce PN-EN 14119 Badania

tekstyliow. Ocena dziatania mikrogrzybow celem potwierdzenia skutecznosci produktow

biobojczych w postaci pltynu przeznaczonych do konserwacji tkanin i materiatow

spolimeryzowanych, w gr. 9. Wniosek
w imieniu

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nleznormallzowanej metodyki

I \ postaci farb przeciwporostowych, w gr. 21. Wniosek [ N

w gr. 18. Wniosek
4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej

, W gr. 18. Whniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

, W gr. 18. Whniosek

5. Wolne wnioski

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

Prof. dr hab. Barbara Gworek

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rézalska

Dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw

Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

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

2. Marek Juszczuk — pracownik Urzedu

3. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

4. Monika Kloss — pracownik Urzedu

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonata Przewodniczaca Komisji Prof. dr hab. Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztlonkéw Komisji i wszystkich 0séb obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyvjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow
Biobéjczych z dnia 25.10.2017




Protokoét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
25.10.2017 przyjeto jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode
przedstawiona w projekcie normy prEN 17122 Chemical disinfectants and antiseptics -
Quantitative nonporous surface test for the evaluation of virucidal activity of chemical
disinfectants and antiseptics used in the veterinary area oraz raporty z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci dziatania plynnych preparatow
przeznaczonych do dezynfekcji powierzchni, w gr. 3. Wniosek

w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda przedstawiona w projekcie normy prEN 17122 Chemical disinfectants and antiseptics
- Quantitative nonporous surface test for the evaluation of virucidal activity of chemical
disinfectants and antiseptics used in the veterinary area oraz raporty z badan pod wzgledem
metodologicznym s3 odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci dziatania plynnych
preparatow przeznaczonych do dezynfekcji powierzchni, w gr. 3. Komisja akceptuje
wykonanie badah w warunkach obligatoryjnych w czasie 30 minut w temperaturze 10°C
i jako dodatkowe badanie w czasie wydtuzonym do 120 minut.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke

, W gr. 18. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Warunki przeprowadzenia badan musza by¢ $cisle okreslone. Brak informacji na temat
parametrow pokoju testowego. Nalezy sprecyzowa¢ material odniesienia oraz uzupehié
warunki przeprowadzenia do§wiadczenia, w tym uwzglednienie efektu knock-down.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych negatywnie opiniuje zmian¢ w metodyce
EN 14349: Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- IloSciowa powierzchniowa
metoda okreSlania bakteriobdjczego dziatania chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych
i antyseptycznych stosowanych w obszarze weterynarii na nieporowatych powierzchniach,
bez dzialania mechanicznego celem potwierdzenia skuteczno$ci bakteriobojczej preparatow
przeznaczonych dezynfekcji w obszarze weterynaryjnym w gr. 3. Wniosek

w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Komisja wnosi 0 przedstawienia uzasadnienia dla wprowadzenia zmiany z Proteus vulgaris
ATCC 13315 na NCTC 4635.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych negatywnie opiniuje zmian¢ w metodyce
EN 14349: Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- IloSciowa powierzchniowa
metoda okre§lania bakteriobdjczego dziatania chemicznych s$rodkow dezynfekcyjnych
I antyseptycznych stosowanych w obszarze weterynarii na nieporowatych powierzchniach,
bez dzialania mechanicznego celem potwierdzenia skutecznos$ci bakteriobdjczej preparatow
przeznaczonych dezynfekcji w obszarze weterynaryjnym, w gr. 3. Wniosek
W imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Komisja nie akceptuje zmian w metodzie EN 14349 dotyczacych zastgpienia obligatoryjnego
czasu kontaktu 30 minut czasem 120 minut.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje zmiang w metodyce
EN 16437: Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- Ilosciowa powierzchniowa
metoda okres$lania bakteriobdjczego dziatania chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych
I antyseptycznych stosowanych w obszarze weterynarii na porowatych powierzchniach, bez
dzialania mechanicznego celem potwierdzenia skutecznos$ci bakteriobdjczej preparatow
przeznaczonych dezynfekcji w obszarze weterynaryjnym, gr. 3. Wniosek

W imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Komisja nie akceptuje zmian w metodzie EN 16437 dotyczacych zastgpienia obligatoryjnego
czasu kontaktu 60 minut czasem 120 minut. Jednocze$nie wnosi o jednoznaczne podanie
rodzaju powierzchni (porowate w normie, nieporowate we wniosku).

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyki ASTM D
3623 Standard Test Method for Testing Antifouling Panels in Shallow Submergence oraz
ASTM D 6990 Standard Practice for Evaluating Biofouling Resistance and Physical
Performance of Marine Coating Systems w celu potwierdzenia skuteczno$ci produktow

, W postaci farb przeciwporostowych, w gr. 21. Whniosek

w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyki ASTM D 3623 Standard Test Method for Testing Antifouling Panels in Shallow
Submergence oraz ASTM D 6990 Standard Practice for Evaluating Biofouling Resistance and
Physical Performance of Marine Coating Systems s3g odpowiednie dla potwierdzenia
skutecznosci produktow

, W postaci farb przeciwporostowych, w gr. 21.

Uchwata zostata przyjeta 6 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ z uwagi na brak kwantyfikac;ji
wymagan uznania produktu za skuteczny.



Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje zmiany w metodzie
PN-EN 14119 Badania tekstyliow. Ocena dziatania mikrogrzybéw celem potwierdzenia
skuteczno$ci produktéw biobdjczych w postaci ptynu przeznaczonych do konserwacji tkanin
I materiatow spolimeryzowanych, w gr. 9. Wniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Komisja nie akceptuje zmian w metodzie PN-EN 14119. Brak wymagan uznania produktu
biobdjczego za skuteczne oraz wskazania do ktérej z metod wymienionych w PN-EN 14119
odnosi si¢ wniosek.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke |Gz
, Wgr. 18.

Whiosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
jest odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktoéw biobdjczych
przeznaczonych do zwalczania mrowek, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta 6 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ z uwagi na brak okreslenia
skuteczno$ci — okreslenia efektu knock-down.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke

Whiosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja uwaza, ze liczba badanych osobnikow powinna wynosi¢ co najmniej 20. Brak
sprecyzowania zastosowanych gatunkéw $wierzbowcow, a takze badania i wymaganego
poziomu aktywnosci §wierzbowcow oraz sposobu badania innych form rozwojowych niz
postaci dorosle. Opis zastosowania produktu w stosunku do $wierzbowcow jest
nieprecyzyjny:

e brak sprecyzowania momentu i sposobu aplikacji badanego produktu na §wierzbowce;

e brak okreslenia sposobu oceny stanu/przezycia $wierzbowcow na badanych

powierzchniach.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke

, W gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Komisja uwaza, ze liczba badanych osobnikéw powinna wynosi¢ co najmniej 20. Brak
sprecyzowania zastosowanych gatunkéw wszy oraz sposobu ustalania aktywnos$ci osobnikow
przed przystapieniem do do$wiadczenia. Opis kontroli jest niejasny (konieczne wyjasnienie
pkt. 5.5.2. ,,Kontrola: Osobniki danego gatunku poddane analogicznemu opryskowi jak we
wlasciwym do$wiadczeniu”) — czym wykona¢ oprysk.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski

Ad. 5.1 Profesor dr hab. Barbara Rézalska przedstawita informacje dotyczaca ptynéw do
balsamowania zwtok. Pani Profesor powotlala si¢ na dokument (Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia) dotyczacy balsamowania zwtok osob zmartych na choroby zakazne.

Zwtoki os6b zmartych na choroby zakazne podlegaja procedurom okreslonym w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia ,,W sprawie postepowania ze zwtokami i1 szczatkami
ludzkimi” z dnia 7 grudnia 2001.

Ad. 5.2 Kolejne posiedzenie Komisji — w zalezno$ci od liczby nadestanych wnioskow,
27.12.2017.

Przewodniczgca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



