PROTOKOL NUMER 08/2021
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 24.11.2021 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobodjczych z dnia
29.09.2021 r.

4. Omowienie zagadnien:
4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia bakteriobdjczej skutecznosci produktow biobdjczych

B - osioci piynu dezynfekujgcego na twardych, nieporowatych
powierzchniach, w gr. 2 i 4. Wniosek

4.2 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji
na zamoéwienie laczace] aspekty metodyki

metody badawczej opracowanej
oraz EN16777:2018 jako

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia wirusob6jczej skutecznosei produktéw biobdjczych
w postaci ptynu dezynfekujgcego na twardych, nieporowatych powierzchniach,
w gr. 21 4. Wniosek

4.3 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki [l
wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego

przeznaczonego do zwalczania karaluchéw, much i komarow

w gr. 18. Wniosek

4.4 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk:

wraz z raportami
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktoéw
biobdjczych - przeznaczonych do odstraszania
komarow i kleszezy, w gr. 19. Wniosek

4.5 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk:

z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci

produktéw  biobdjczych przeznaczonych




do odstraszania komaréw i kleszezy, w gr. 19. Wniosek [ GcGcNINENINNIE

4.6 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego W postaci proszku
do generowania dymu przeznaczonego do zwalczania owaddéw biegajgcych (karaluch -
karaczan prusak, Blattella germanica) 1 latajacych (mol spozywczy spichrzanka, Plodia
interpunctella), w gr. 18. Wniosek

4.7 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metody badawczej PN-EN
14476+A2:2019 wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego

w postaci plynu w sprayu przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni niemajacych kontaktu
z zywnoscig o dzialaniu bakteriobdjczym i bdjczym wobec wirusa SARS-Cov-2, w gr. 2.
Wﬁiosek

4.8 Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o odstgpienie od wymogu przedlozenia badan
przeprowadzonych zgodnie z normg EN 17272: 2020 (Chemiczne $rodki dezynfekcyjne
i antyseptyczne -- Metody dezynfekcji pomieszczen droga powietrzna z wykorzystaniem
zautomatyzowanych procesow -- Okreslenie dzialania bakteriobdjczego, grzybobdjczego,
béjczego na grzyby drozdzopodobne, sporobdjczego, pratkobdjczego lub bojezego na pratki
gruzlicy, wirusobdjczego oraz fagobdjczego) celem rejestracji produktu biobdjczego
w postaci kompaktowego dyspensera przeznaczonego do dezynfekcji
napowietrzne] pomieszczen oraz akceptacje skutecznosci produktu na podstawie
przedlozonych badan metodami powierzchniowymi, w gr. 2. Wniosek || GTGN

4.9 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego przeciwko glonom i porostom w postaci pltynu, w gr. 2 1 10. Wniosek

4.10 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
skutecznosci bakteriobdjczej 1 grzybobdjezej produktu biobdjczego
, w gr. 12. Wniosek

potwierdzenia

4.11 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportami z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej produktu
biobdjczego w postaci plynu (roztworu wodnego)
przeznaczonego do konserwacji materialow na bazie wody (w tym materialdbw w czasie
przechowywania) stosowanych w przemysle papierniczym, w gr. 6. Wniosek

4.12 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej metodyki
sporzadzonej
przez Polski Instytut Bezpieczenstwa Zywnosci celem potwierdzenia skutecznosei produktu
biobdjczego w postaci ptynu lub aerozolu, przeznaczonego do zastosowan amatorskich,



bezposrednio na gniazda os i szerszeni znajdujacych si¢ na wolnej przestrzeni, na zewnatrz
pomieszczen, w okolicy doméw, w altanach, szczelinach, ogrodach, w gr. 18. Wniosek -

4.13 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktéw biobdjczych:

W postaci gotowych
do uzycia produktéw nanoszonych bezposrednio na skore przeznaczonych do odstraszania
komarow domowych Culex quinquefasciatus, w gr. 19. Wniosek

4.14 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznoscei produktow biobodjczych:

w postaci gotowych do uzycia produktow
nanoszonych bezposrednio na skére przeznaczonych do odstraszania kleszczy pospolitych
Ixodes ricinus, w gr. 19. Wniosek

4.15 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych:

W postaci gotowych
do uzycia produktéw nanoszonych bezposrednio na skore przeznaczonych
do odstraszania komarow tropikalnych Adedes albopictus i Anopheles gambiae,
wgr. 19, Wniosek [N
4.16 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym  celem  potwierdzenia  skutecznosci  produktu  biobdjczego
generowanego przez urzadzenie , przeznaczonego
do dezynfekcji pomieszczen (powietrza i powierzchni) z wykorzystaniem technologii
ozonowania, w gr. 2. Wniosek

5. Wolne wnioski

Bioracy udziat Czlonkowie Komisji:
prof. dr hab. Barbara Gworek
dr hab. inz. Andrzej Fojutowski
mgr inz. Krzysztof Guttman

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. Barbara R6zalska
dr hab. Magdalena Rzewuska

R



7. prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

1. Marek Juszczuk — Naczelnik Wydzialu Informacji o Produktach Biobdjczych oraz
Wyrobéw Poddanych Dziataniu Produktéw Biobojczych,

2. Sylwester Huszat — Naczelnik Wydziatu Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych,

3. Kamila Blaszczyk — pracownik Urzedu,

4. Izabela Szymkué — Departament Prawny

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych dokonata prof. dr hab.
Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu czlonkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych
Z dnia 29.09.2021

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbyto si¢ w dniu
29.09.2021 zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

wraz z raportami z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia bakteriobdjczej skutecznosci produktow
biobdjczych w postaci ptynu dezynfekujacego na twardych,
nieporowatych powierzchniach, w gr. 21 4.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportami z badan pod
wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktdw

biobdjczych w postaci ptynu dezynfekujacego na twardych,
nieporowatych powierzchniach, w gr. 2 i 4. Wazno$s¢ normy jest uwarunkowana
zastosowaniem roéwnoleglym normy PN EN 13697.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza
taczaca aspekty metodyki oraz EN16777:2018 jako

]

} wraz z raportem
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia wirusob6jczej skutecznosci
produktéw biobdjczych w postaci ptynu dezynfekujgcego
na twardych, nieporowatych powierzchniach, w gr. 2 i 4.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda badawcza tgczagca aspekty metodyki oraz EN16777:2018 jako

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia
dla potwierdzenia wirusobdjczej skutecznosci produktéw biobojczych
w postaci plynu dezynfekujacego na twardych, nieporowatych powierzchniach,
w gr. 2 1 4. Wazno$¢ normy jest uwarunkowana zastosowaniem réwnolegtym normy PN EN
16777

Uchwata zostata przyj ¢ta jednomyélnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéow Bioboéjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke wraz z raportem z badan
pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego

przeznaczonego do zwalczania karaluchéw, much
i komarow w gr. 18.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznoéci produktu biobdjczego
przeznaczonego do zwalczania karaluchéw, much i komarow w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomys$lnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki

wraz z raportami
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktow
biobdjczych - przeznaczonych do odstraszania

komaréw i kleszezy, w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metodyki

z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia



skuteczno$ci produktow biobdjczych - _ przeznaczonych

do odstraszania komaréw i kleszczy, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
Zastosowano niewlasciwy wzor dla obliczania skutecznosci.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki

wraz
z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktow  biobdjczych przeznaczonych
do odstraszania komarow i kleszczy, w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznos$ci produktéw biobdjczych -

przeznaczonych do odstraszania komaréw 1 kleszczy,

w gr. 19.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.
Zastosowano niewlasciwy wzor dla obliczania skutecznosci.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
W postaci proszku do generowania dymu przeznaczonego do zwalczania owadow biegajacych
(karaluch - karaczan prusak, Blattella germanica) 1 latajacych (mol spozywczy spichrzanka,
Plodia interpunctella), w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka
wraz z raportem z badan

pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobojczego w postaci proszku do generowania dymu przeznaczonego
do zwalczania owaddéw biegajacych (karaluch - karaczan prusak, Blattella germanica)
1 latajacych (mol spozywczy spichrzanka, Plodia interpunctella), w gr. 18. Przeznaczenie
produktu nalezy odnies¢ do testowanych owadow.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.
Zastosowano niewlasciwy wzér dla obliczania skutecznosci.



Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobéjczych nie podjeta uchwaly w sprawie akeeptacii
modyfikacji metody badawczej PN-EN 14476+A2:2019 wraz z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego

w postaci plynu w sprayu przeznaczonego
do dezynfekcji powierzchni niemajgcych kontaktu z zywnoscia o dziataniu bakteriobdjczym
1 bojezym wobec wirusa SARS-Cov-2, w gr. 2. Wniosek zostanie zwrocony do zgtaszajacego
celem uzupelnienia i wyjasnienia watpliwosci.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje wniosek o odstapienie
od wymogu przedlozenia badan przeprowadzonych zgodnie z norma EN 17272: 2020
(Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- Metody dezynfekcji pomieszczen droga
powietrzng z wykorzystaniem zautomatyzowanych proceséw -- Okreélenie dzialania
bakteriobojczego, grzybobojczego, bdjczego na grzyby drozdzopodobne, sporobdjczego,
pratkobojczego lub bdjczego na pratki gruzlicy, wirusobdjczego oraz fagobdjczego) celem
rejestracji produktu biobdjczego w postaci kompaktowego
dyspensera przeznaczonego do dezynfekcji napowietrznej pomieszezen oraz akceptacje
skutecznos¢ produktu na podstawie przedlozonych badan metodami powierzchniowymi,
w gr. 2.
Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Z uwagi na obszar przewidzianego zastosowania i postaé¢ fizyczng produktu konieczne jest
badanie metoda oceniajaca skutecznosé produktu do dezynfekceji napowietrznej pomieszczen.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego przeciwko glonom i porostom w postaci ptynu, w gr. 21 10.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeciwko glonom
i porostom w postaci ptynu, w gr. 21 10.

Uchwata zostata przyjeta szescioma glosami przy jednym wstrzymujgcym sie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci bakteriobojczej i grzybobdjczej produktu biobdjczego
wgr. 12.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza
wraz z raportem z badan pod wzgledem

metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej
i grzybobdjczej produktu biobdjczego , wogr. 12

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

wraz z raportami
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej
produktu biobdjczego w postaci plynu (roztworu
wodnego) przeznaczonego do konserwacji materiatéw na bazie wody (w tym materiatow
w czasie przechowywania) stosowanych w przemysle papierniczym, w gr. 6

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci bakteriobdjczej produktu biobdjczego
w postaci plynu (roztworu wodnego) przeznaczonego do konserwacji materialéw na bazie
wody (w tym materialdéw w czasie przechowywania) stosowanych w przemysle papierniczym,
w gr. 6.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowang metodyke

sporzadzonej przez Polski Instytut Bezpieczenstwa Zywnos$ci celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci plynu lub aerozolu,
przeznaczonego do zastosowan amatorskich, bezposrednio na gniazda os 1 szerszeni
znajdujacych si¢ na wolnej przestrzeni, na zewnatrz pomieszczen, w okolicy domodw,
w altanach, szczelinach, ogrodach, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupetniona _nieznormalizowana metodyka |

sporzadzona przez Polski Instytut Bezpieczenstwa Zywnosci
jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci ptynu lub
aerozolu, przeznaczonego do zastosowan amatorskich, bezposrednio na gniazda os i szerszeni
znajdujacych si¢ na wolnej przestrzeni, na zewnatrz pomieszczen, w okolicy domoéw,
w altanach, szczelinach, ogrodach, w gr. 18.

Uchwala zostata przyj¢ta pigcioma glosami przy jednym glosie wstrzymujgcym si¢ i jednym
przeciw z uwagl na watpliwosci odnosnie sposobu okreslania skuteczno$ci preparatu
stosowanego bezposrednio na gniazda.



Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktéw biobdjczych:

w postaci gotowych do uzycia produktéw nanoszonych bezposrednio na skore przeznaczonych
do odstraszania komaréw domowych Culex quinquefasciatus, w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyk N

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktéw biobojczych:

w postaci gotowych do uzycia produktéw nanoszonych bezposrednio
na skore przeznaczonych do odstraszania komaréw domowych Culex quinguefasciatus,
w gr. 19.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych:

w postaci gotowych do uzycia produktéw nanoszonych bezposrednio
na skére przeznaczonych do odstraszania kleszczy pospolitych Ixodes ricinus, w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka
wraz z raportem z badan

pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow
biobojczych:

w postaci gotowych do uzycia
produktéw nanoszonych bezposrednio na skoére przeznaczonych do odstraszania kleszczy
pospolitych Ixodes ricinus, w gr. 19.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem

potwierdzenia skutecznosci produktow biobéjczych: |




w postaci gotowych do uzycia produktéw nanoszonych bezposrednio na skorg
przeznaczonych do odstraszania komardw tropikalnych Aedes albopictus i Anopheles gambiae,
w er. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka "
wraz z raportem z badan pod wzgledem

metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych:

w postaci gotowych do uzycia produktéw nanoszonych
bezposrednio na skére przeznaczonych do odstraszania komardéw tropikalnych Aedes
albopictus 1 Anopheles gambiae, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.16 Komisja nie podj¢ta uchwaly w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metodyki

Dyskusja bedzie kontynuowana na kolejnym posiedzeniu

Komisji ds. Produktéw Biobojczych

Ad. 5 Wolne wnioski.

Przewodniczgca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



