PROTOKOL NUMER 5/2018
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 29.08.2018 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyje¢cie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
30.05.2018 r.

Omoéwienie zagadnien:

1.
2.
3.

4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki [}
oraz raportow
z badan celem potwierdzenia skutecznos$ci bakteriobdjczej 1 grzybobdjczej produktu
biobodjczego , W gr. 5. Whniosek

imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji
Z zastosowaniem urzadzenia
B o122 raportéw z badan celem potwierdzenia skutecznosci bojczej wobec
bakterii chorobotworczych i saprofitycznych produktu biobodjczego -, wgr.4ib5.
Whiosek firmy
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacp uzupelnionej nieznormalizowanej
metodyki
w gr. 19. Wniosek
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodykl

nieznormalizowanej metodyki

, celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktoéw biobojczych wobec mrowek, w gr. 18.
Whiosek .
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej
metodyki badan skutecznosci produktu biobdjczego do zwalczania owadow

latajacych i biegajacych zabiegiem odymiania r, w gr. 18. Whniosek

. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki:

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego

4.7.

4.8.

przeznaczonego do ochrony roztworu leczniczego

zanieczyszczeniem grzybami uzywanego do impregnacji drewna w gr. 11. Wniosek
firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptaCJl nieznormalizowanej metodyki oraz
raportow z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego || Nl W postaci naturainego proszku do
opylania o wiasciwosciach roztoczo- i owadobdjczych, do zwalczania ptaszynca
kurzego i ochrony przed owadami pelzajagcymi i pasozytami, w gr. 18. Wniosek
firmy :

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki:

celem potwierdzenia
skutecznosci produktow biobojczych w zakresie dziatania odstraszajacego



(repelentnego) na komary, w gr. 19. Whniosek

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki:

oraz raportu pod wzglgdem

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
, jako gotowego do uzycia srodka owadobojczego
w pomieszczeniach hodowli zwierzat, w gr. 18. Wniosek

z w imieniu
4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nleznormallzowanej metodyki

metodologicznym

, W gr. 19. Wniosek

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki:

celem potwierdzenia skutecznos$ci plesniobojczej
produktu biobdjczego , jako dodatku wodnego do cieczy
w systemach procesowych, w gr. 11. Wniosek firmy
4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodykl
sporzadzonej wedlug metody
oraz raportu z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia  skuteczno$ci  dzialania  wirusobojczego (wobec  bydlecego
parvowirusa) produktu biobdjczego przeznaczonego do
chemiczno-termicznej dezynfekcji tkanin w temp. 60°C, w gr. 2. Wniosek

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
badawczej oraz raportu z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci dezynfekujacej wobec roztoczy kurzu domowego
Dermatophagoides farinae (Acari, Pyroglyphidae) produktow biobojczych w formie
detergentow do prania w postaci mieszanin piorgcych, w gr. 2. Wniosek firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie koniecznos$ci przeprowadzenia dodatkowych
badan skutecznosci dla produktu biobojczego przeznaczonego do dezynfekcji
powierzchni 1 stosowanego przez podroznych w  krajach tropikalnych
i subtropikalnych, w gr. 2 i 4. Wniosek Departamentu Informacji o Produktach
Biobojczych oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobojczych.

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
badawczej

oraz
raportow z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci  produktu biobdjczego do ochrony materiatu
plastikowego przed degradacja wobec grzybow, w gr. 9. Wniosek

w imieniu .




5.

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
badan skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania owadow
biegajacych zabiegiem opryskiwania oraz raportu z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci  produktu

biobojczego przeznaczonego do zwalczania owadow biegajacych,
w gr. 18. Wniosek :

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
badan EN 1276 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne w celu oceny
dziatania produktow biobdjczych przeznaczonych do dezynfekcji systemow CIP
W przemysle mleczarskim, w gr. 4. Wniosek i

z w imieniu firmy

Wolne wnioski.

5.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody
, celem potwierdzenia
skuteczno$ci produktu biobdjczego do ochrony materiatu
plastikowego przed degradacja wobec grzybow, w gr. 9. Wniosek || Gz
w imieniu .

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

Doc. dr hab. Magdalena Rzewuska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

1.

akrwn

Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobdjczych i
Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobdjczych

Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

Marek Juszczuk — pracownik Urzedu

Kamila Btaszczyk — pracownik Urzedu

Monika Kloss — pracownik Urzedu

Omowienie przebiegu posiedzenia

Z uwagi na nieobecno$¢ Przewodniczacej, oraz zastepcy Przewodniczacej,~w po uzgodnieniu
z nimi, prowadzenie posiedzenia Komisji podjeta prof. dr hab. Barbara Rézalska

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych dokonata prof. dr hab.
Barbara Rozalska.

Ad. 2. Przvyjecie porzadku dziennego




Prof. Rozalska, po powitaniu cztonkow Komisji i wszystkich 0os6b obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z
dnia 30.05.2018

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
30.05.2018 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omo6wienie zagadnien
Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke oraz
raport z badan celem potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej i grzybobdjczej produktu
biobodjczego , W gr. 5. Wniosek Z

imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Przedstawione raporty dotyczace wynikow badan wobec organizmoéw: Giardia muris Cysts,
Raoultella terrigena, Poliovirus i Rotavirus nie sg wystarczajace dla potwierdzenia
bakteriobojczego i grzybobdjczego dzialania produktu biobdjczego

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke z zastosowaniem urzadzenia

oraz raporty z badan celem potwierdzenia skuteczno$ci bdjczej wobec bakterii
chorobotwoérczych i saprofitycznych produktu biobojczego [l w gr. 4 i 5. Wniosek firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Metodyka oceniajaca badanie z zastosowaniem urzadzenia ||| G
I o o- aporty z badan, pod wzgledem metodologicznym, sa
odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci bojczej produktu biobdjczego
wobec bakterii chorobotworczych 1 saprofitycznych.

wgr. 415,

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowang metodyke

B v o 19. Whiosek

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Poprawki wprowadzone przez Autoréw pierwotnego wniosku nie wyjasniajg kwestii
uprzednio poruszonych przez Komisj¢ ds. Produktow Biobojczych:
e Nadal nie okre$lono granicznej minimalnej aktywnos$ci zwierzat z podziatem na psy i
koty.
e Nie sprecyzowano sposobu realizacji trzydniowej obserwaciji.
e Nigjasne jest kryterium waznosci testu.




¢ Nie wskazano wymagan co do prowadzenia obserwacji po zastosowaniu repelentu.

e Nadal nie okreslono dopuszczalnych granic modyfikacji testu.

e Niejasne jest zastosowanie mozliwo$ci wprowadzenia innego uktadu odczytow (brak
sprecyzowania co to sg odczyty aktywnosci).

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke:
, celem potwierdzenia skutecznos$ci produktow biobojczych wobec mrowek, w gr. 18.
Whiosek

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
e Nie okreslono minimalnej liczby mréwek stwierdzonej w ciggu jednej minuty
obserwacji dla uznania aktywnos$ci za wystarczajaca.
e Nie okreslono granic zaktadanej modyfikacji testu i odstepstw od procedury.
e Nie wskazano wymagan co do prowadzenia obserwacji po zastosowaniu produktu
biobojczego.
e Nigjasne jest kryterium waznosci testu.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 45 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupeilniong
nieznormalizowang metodyke badan skutecznosci produktu biobdjczego do zwalczania
owadow latajacych i biegajacych zabiegiem odymiania , W gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Metodyka [ zostata uzupemiona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznos$ci produktow biobdjczych do zwalczania owadow latajacych
I biegajacych zabiegiem odymiania, w gr. 18.
Nalezy jednak uzupetni¢ dane dotyczace braku sprecyzowania warunkéw higrotermicznych
doswiadczenia.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke:

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
przeznaczonego do ochrony roztworu leczniczego przed zanieczyszczeniem
grzybami uzywanego do impregnacji drewna w gr. 11. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
e Brak wymagan dla uznania waznosci testu.
e Brak wymagan dla uznania produktu biobojczego za skuteczny.
e Sposob wyliczenia ,,Log reduction” jest niejasny (wzér podaje réznice matematycznag,
a nie obliczenie logarytmu).



Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego | ]l W postaci naturalnego proszku do opylania
0 wilasciwos$ciach roztoczo- i owadobdjczych, do zwalczania ptaszynca kurzego i ochrony
przed owadami petzajacymi i pasozytami, w gr. 18. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym s3 odpowiednie dla
potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego w postaci naturalnego
proszku do opylania o wiasciwosciach roztoczo- i owadobojczych zwalczajacego ptaszynca
kurzego i ochronigcego przed owadami petzajagcymi i pasozytami, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke:

celem potwierdzenia
skuteczno$ci produktow biobdjczych w zakresie dziatania odstraszajacego (repelentnego) na
komary, w gr. 19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
W

e Brak okreslenia kryterium waznosci testu.

e Brak szczegotow postepowania wobec ochotnikow migdzy ekspozycjami.

e Brak wskazania, na ktére przedrami¢ nanosi si¢ produkt biobdjczy i sposobu
postepowania w kolejnych trzech powtdrzeniach.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana

oraz raport pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego , jako
gotowego do uzycia srodka owadobdjczego w pomieszczeniach hodowli zwierzat, w gr. 18.
Whniosek z w imieniu

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Metodyka

oraz raport z badan pod wzgledem
metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego

, jako gotowego do uzycia $rodka owadobdjczego
W pomieszczeniach hodowli zwierzat, w gr. 18.



Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

, W gr. 19. Wniosek

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
e Brakuje podania liczby ochotnikéw bioracych udziat w badaniu.
e Brak jest informacji o trzecim wymiarze klatki doswiadczalne;.
e Niezrozumiate jest uwzglednienie w ocenie skuteczno$ci produktu biobojczego liczby
ukgszen na przedramig, podczas gdy eksponowane sg r¢ce i nogi ochotnika.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem potwierdzenia skuteczno$ci plesniobojczej
produktu biobdjczego , jako dodatku wodnego do cieczy w systemach

procesowych, w gr. 11. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci
ple$niobdjczej produktu biobdjczego , jako dodatku wodnego do cieczy
w systemach procesowych, w gr. 11.

Nalezy jednak okres$li¢ minimalny, wymagany wzrost grzyboéw bez stosowania preparatu i w

probie kontrolne;.
Uchwatla zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke  sporzadzong  wedlug  metody
oraz raport z badah pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci dzialania wirusobdjczego (wobec bydlgcego parvowirusa)
produktu biobdjczego przeznaczonego do chemiczno-termicznej

dezynfekcji tkanin w temp. 60°C, w gr. 2. Wniosek i

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
sporzadzona  wedlug  metody
oraz raport z badan, pod wzgledem metodologicznym, sg odpowiednie
dla potwierdzenia skutecznosci dziatania wirusobojczego (wobec bydlgcego parvowirusa)
produktu biobdjczego || GGz przeznaczonego do chemiczno-termicznej
dezynfekcji tkanin w temp. 60°C, w gr. 2.

Metodyka

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badawcza oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia  skuteczno$ci  dezynfekujacej wobec roztoczy kurzu domowego
Dermatophagoides farinae (Acari, Pyroglyphidae) produktéw biobdjczych w formie
detergentow do prania w postaci mieszanin piorgcych, w gr. 2. Wniosek firmy -

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
e Niewlasciwa klasyfikacja do grupy produktowe;.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych nie stwierdza konieczno$ci
przeprowadzenia dodatkowych badan skutecznos$ci dla produktu biobojczego przeznaczonego
do dezynfekcji powierzchni i stosowanego przez podréoznych w krajach tropikalnych
i subtropikalnych, w gr. 2 i 4. Wniosek Departamentu Informacji o Produktach Biobojczych
oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobdjczych.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych uwaza, Ze nie ma uzasadnienia do deklarowania
specjalnego  zastosowania produktu do dezynfekcji w warunkach tropikalnych
i subtropikalnych.

Uchwata zostata przyjeta czterema wnioskami, przy jednym wstrzymujacym si¢, Z uwagi na
brak wskazania przez autoréw zapytania jakie powinny by¢ przeprowadzone badania w

warunkach podwyzszonej temperatury.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metod¢ badawcza

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
ochrony materiatu plastikowego przed degradacja wobec grzybow, w gr. 9 oraz metod¢

potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego do ochrony materiatu

plastikowego przed degradacja wobec bakterii, w gr. 9. Wniosek w
imieniu :

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda -jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego do ochrony materiatu plastikowego przed degradacja wobec
grzybow, w gr. 9.
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego

do ochrony materiatu plastikowego przed degradacja wobec bakterii, w gr. 9.
Nalezy doda¢ do raportu jakie wymagania wobec produktu biobojczego nalezy zastosowac
dla uznania go za skuteczny.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke badan skuteczno$ci produktu biobojczego przeznaczonego do zwalczania owadow
biegajacych zabiegiem opryskiwania oraz raportu z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobdjczego

przeznaczonego do zwalczania owadoéw biegajacych, w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka [ o2z raport z badan pod wzgledem metodologicznym sa
odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
przeznaczonego do zwalczania owadow biegajacych, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje zmiang normy EN
1276 Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne celem potwierdzenia skutecznoS$ci
produktow biobojczych przeznaczonych do dezynfekcji systemow CIP w przemysle
mleczarskim, w gr. 4. Wniosek i z

imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Whnioskowana zmiana normy EN 1276 jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci
produktow biobojczych przeznaczonych do dezynfekcji systemow CIP w przemysle
mleczarskim, wgr.4, biorac pod uwage przewidywany zakres stosowania produktu
biobojczego.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski
Termin posiedzenia bedzie zalezny od ilosci nadestanych wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek,



