PROTOKOL NUMER 6/2014
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 30.07.2014 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.
2.
5

4.

Otwarcie posiedzenia.
Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych z dnia
02.07.2014 r.

Oméwienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia modyfikacji normy PN-EN
14349:2013-05 do celow rejestracji produktu w gr. 3. Wniosek [l

w imieniu firmy ;

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnienia nieznormalizowanej metody
badan

. Wniosek firmy i
4.3. Przedstawienie opinii w sprawie uzupehnienia modyfikacji normy EN 1040 oraz EN
14347 pod katem badad skutecznosci dla produktéw do dezynfekcji wody

irzeznaczone'i do picia (gr. 5). Wniosek w imieniu firmy

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie aktualizacji metodyki o sygnaturze

. Wniosek firmy 3
rzedstawienie opinii w sprawie akceptacji niestandaryzowanej metody testowania
skutecznosci biobéjczej produktéw oraz raportow z badan potwierdzajacych ich
skutecznos¢ (Dyspersje polimerowe PT 6)

. Wniosek firmy

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji niestandaryzowanej metody testowania
skuteczno$ci biobojezej produktéw oraz raportéw z badan potwierdzajacych ich
skutecznosé¢ (Farby PT 6)

. Whniosek firmy

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnienia modyfikacji normy ISO
22196 Plastics -Measurement of antibacterial activity on plastics surfaces, do celow
rejestracji produktu , w gr. 2. Wniosek
w imieniu firmy s

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptaciji uzupelnienia modyfikacji normy badania
skutecznosci [N dla produktow oraz
stosowanych poprzez zamglawianie, w gr. 3. Wniosek
imieniu firmy ;

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyk oceny skutecznosci biobojczej

w

w imieniu firmy

4.10. Przedstawienie opinii w_sprawie akceptacji uzupelienia metodyki badan
skutecznosci iroduktu o kodzie - stosowanego do zwalczania mrowek Lasius
niger



, w gr. 18. Wniosek [N
w imieniu firmy

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacii metodyki oceny dzialania preparatu
fumigacyinego o manvie SNSRI, .o-0..orcco
w_elektrofumigatorach przeznaczonych do zwalczania komaréw. Whniosek ]
W imieniu firmy ;
4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci
srodka biobojczego do chemotermicznej dezynfekeji prania
do celéw rejestracji produktu biobéjczego
w zakresie gr. 2. Wniosek
w imieniu firmy

5. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
Prof. dr hab. Barbara Gworek,

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD,
Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rézalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

w0 =

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktow Biobdjczych:

1. Stawa Tyminska — pracownik Sekretariatu Wiceprezesa Urzgdu ds. Produktéw
Biobdjezych

2. Sebastian Dzieniszewski — pracownik Sekretariatu Wiceprezesa Urzedu ds. Produktéow
Biobdjczych

Oméwienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biob6jczych dokonata Przewodniczaca
Komisji Prof. dr hab. Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Komisja jednomyslnie przyjeta porzadek obrad.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow
Biobdjczych z dnia 02.07.2014
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbylo si¢ w dniu
02.07.2014 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie zaopiniowala modyfikacje
normy PN-EN 14349:2013-05 do celow rejestracji produktu , w gr. 3. Wniosek
w imieniu firmy




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci  produktu biobdjczego
, W gr. 3.

Uchwata zostata przyjeta czterema glosami, przy jednym gtosie przeciw.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw  Produ
nieznormalizowang metod¢ badan

ktéw  Biobojczych ozytywnie zaopiniowala

i. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego w zakresie
odkazania powierzchni uzytkowych, narzedzi i sprzgtu, skontaminowanych wirusami
roslinnymi, w gr.2.

Uchwata zostata przyjeta czterema glosami, przy jednym glosie wstrzymujacym sie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biob6jczych pozytywnie zaopiniowata modyfikacje
normy EN 1040 oraz EN 14347 wylacznie w zakresie badan skutecznosci dla produktu o

nazwie do dezynfekcji wody rzeznaczonej do picia (gr. 5). Wniosek
w imieniu frmy [N
Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu _ tylko w
zakresie badan skutecznosci dezynfekcji wody przeznaczonej do picia, w gr. 5.

Natomiast jest nieodpowiednia do badan skutecznos$ci produktu do dezynfekcji  wody
basenowej, w gr. 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych wstrzymata wydanie uchwaly dotyczacej

rozszerzenia metodyki o sygnaturze dla produktu w postaci zelu — —
* Waiosck firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiskas:

Metodyka wymaga uzupehienia o wyjasnienia dotyczace celowosci oczekiwania na
wyschnigcie powierzchni oraz okreslenia sposobu ustalania stopnia wyschniecia powierzchni

pokrytej zelem.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojezych pozytywnie zaopiniowata
niestandaryzowana metode testowania skutecznosci biobdjczej produktéw oraz raportow z
badan potwierdzajacych ich skutecznogé (Dyspersje polimerowe PT 6)

Whiosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjezych
w dyspersjach polimerowych na bazie wody, w gr. 6.

Uchwala zostala przyjeta czterema glosami, przy Jednym glosie wstrzymujacym sie.
Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie zaopiniowata

niestandaryzowang metode testowania skutecznogci biobdjczej produktéw oraz raportéw z
badan potwierdzajacych ich skutecznos¢ (Farby PT 6)

. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci bakteriobojczej farb w fazie
mokrej, w gr. 6.

Uchwala zostata przyjeta czterema glosami, przy jednym glosie wstrzymujacym sie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjezych pozytywnie zaopiniowata modyfikacje

normy ISO 22196 Plastics -Measurement of antibacterial activit on plastics surfaces, do
celow rejestracji produktu w gr. 2. Wniosek h w

imieniu firmy
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu —, w
gr. 2.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie zaopiniowala modyfikacje
normy badania skutecznosci [ dla produktow oraz

stosowanych poprzez zamglawianie, w gr. 3. Wniosek m
e [T
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka i'est odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktéw - oraz

stosowanych poprzez zamglawianie, w gr. 3.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie zaopiniowata metodyke
oceny skutecznosci biobojczej produktu w zakresie gr. 2, 3 i 4. Wniosek
R iy w imieniu firmy [

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dia potwierdzenia skutecznosci produktu _ w
zakresie gr. 2, 3 i 4.

Uchwata zostata przyjeta Jjednomysinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobdjezych wstrzymala wydanie uchwaty
dotyczacej metodyki badania skutecznosci produktu o kodzie stosowanego do
zwalczania mrowek Lasius niger

> W gr. 18. Wniosek

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Metodyka wymaga podania sposobu obliczania $miertelnogci ( martwe czy martwe +
porazone ? ) dla potwierdzenia skutecznosci produktu o kodzie SR stosowanego do
zwalczania mrowek Lasius niger, w gr. 18,

Potrzebne jest takze okreslenie sposobu ustalania $miertelnosci po uplywie 24 godzin, jezeli
badanie konczy si¢ po 8 godzinach.

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie zaopiniowata metodyke
oceny dziatania preparatu fumigacyjnego o nazwie
stosowanego w elektrofumigatorach przeznaczonych do zwalczania komaréw. Wniosek

W imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Kryterium skutecznosci powinno by¢ oparte o wykorzystanie wskaznika KT} a nie KTsy w
zakresie $Smiertelnosci a nie porazenia.

Metoda wymaga potwierdzenia dziatania béjezego produktu.

Brak uzasadnienia wykonania badania numer 2 (obecnosé 3 ochotnikow w jednym
pomieszczeniu) i wykorzystania uzyskanych wynikoéw w ustalaniu skutecznosci.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie zaopiniowata metodyke
badania skutecznosci $rodka biobdjczego do chemotermicznej dezynfekcji prania
do celow rejestracji produktu biobdjczego
w zakresie gr. 2. Wniosek

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
R 1.1 o chermotcrmicone

dezynfekeji prania, w gr. 2.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski

Prof. dr hab. Barbara Gworek, ¢ _

Dr hab. inz. Andrzej F{.}jumwski: prof. I'TD,

Mgr inz. Krzysztof Guttman, = o~ -

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara R(’J?.él...s:ka / g S

Prof. dr hab. n. med+Wojciech Wasowicz



