PROTOKOL NUMER 7/2017
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 25.10.2017

Porzadek obrad

1.
2.
3.

4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
27.09.2017r.

Omowienie zagadnien:

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki DGHM 2.1 celem potwierdzenia
skutecznosci serii produktow przeznaczonych do konserwacji ptynéw
I materialtbw (w tym materialbw w opakowaniach) stosowanych w przemysle
papierniczym oraz konserwacji ptynow w uktadach chiodzenia, zapobiegania rozwojowi
bakterii w zawiesinach pigmentéw, roztworach barwnikéw, zawiesinach pulpy,
polimeréw, srodkow zaklejajacych do papieru, emulsji 1 innych okreslonych materialow
na bazie wody stosowanych w przemysle papierniczym, w gr. 6, 11 i 12 oraz metodyki
ASTM E723-13 celem potwierdzenia skuteczno$ci powyzszej serii produktow, w gr. 6 i
11. Whniosek w imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyk EN 13727 i EN 13624 oraz
raportéw z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci

produktow , w gr. 22. Wniosek | \ imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki oraz raportow z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow:

dla kotéw i1 psow przeznaczonych do odstraszania pchet i kleszczy w gr. 19. Wniosek
w imieniu :

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki oraz raportow z badan pod

wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktow

owadow biegajacych, w gr. 18. Wniosek
w imieniu :
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki oraz raportow z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktow -
przeznaczonych dla koni do odstraszania owadow latajacych, w gr. 19.
w imieniu

Whiosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki oraz raportow z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktow |l

do odstraszania dzikow w gospodarstwach domowych, w gr.
19. Whniosek w imieniu

-

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki JIS Z 2801:2010 JAPANESE
INDUSTRIAL STANDARD, Antibacterial products - Test for antibacterial activity and
efficacy oraz raportow z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu przeznaczonego do konserwacji materiatow




polimerowych, w gr. 9. Whniosek
I, . imieniu

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmian w metodyce ISO 22196 2011
Measurement of antibacterial activity on plastic and other non-porous surfaces oraz
raportow z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu przeznaczonego do konserwacji materialdéw polimerowych,
w gr. 9. Whniosek

w imieniu
4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki oraz raportow z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu
B v or. 21 Whiosek

w imieniu

4.10. Przedstawienie opinii w spraW|e akceptacji metodyki oraz raportow z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci repelencyjnej produktu

wobec pchel, w gr. 19. Whniosek
w imieniu

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow (spray
lub aerozol) przeznaczonych do odstraszania kleszczy, w gr. 19. Wniosek

W imieniu

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji raportow z badan pod wzgledem
metodologicznym  celem  potwierdzenia skuteczno$ci  produktu
stosowanego na kopyta wobec Trichophyton equinum i Microsporum equinum, w gr. 3.
Whiosek w imieniu :

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 Rozalska

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. Barbara Jaworska-Luczak — Wiceprezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych

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 cztonkow Komisji i wszystkich 0sob obecnych przystgpita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow
Biobdjczych z dnia 27.09.2017
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbylo si¢ w dniu
27.09.2017 przyjeto po uwzglednieniu poprawki. Poprawka polegata na usunigciu z dziatu
,,Omowienie zagadnien” punktu 4.12 - uchwaly dotyczacej pozytywnie zaopiniowanego
wniosku [ G v imicniu , ze wzgledu na niescisle
okreslone zastosowanie preparatu.

Ad. 4. Oméowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyki: DGHM
2.1 celem potwierdzenia skutecznosci serii produktow przeznaczonych do
konserwacji ptyndw i materialow (w tym materiatbw w opakowaniach) stosowanych
W przemysle papierniczym oraz konserwacji ptynow w uktadach chlodzenia, zapobiegania
rozwojowi bakterii w zawiesinach pigmentow, roztworach barwnikéw, zawiesinach pulpy,
polimerow, §rodkéw zaklejajacych do papieru, emulsji i innych okreslonych materiatéw na
bazie wody stosowanych w przemysle papierniczym, w gr. 6, 11 i 12 oraz ASTM E723-13
celem potwierdzenia skutecznosci powyzszej serii produktow, w gr. 6 i 11. Wniosek i}
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka DGHM 2.1 jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci serii produktow

przeznaczonych do konserwacji ptynéw i materialow (w tym materialow
w opakowaniach) stosowanych w przemysle papierniczym oraz konserwacji ptynow
w uktadach chlodzenia, zapobiegania rozwojowi bakterii w zawiesinach pigmentoéw,
roztworach barwnikow, zawiesinach pulpy, polimerdéw, srodkdéw zaklejajacych do papieru,
emulsji 1 innych okreslonych materiatdbw na bazie wody stosowanych w przemysle
papierniczym, w gr. 6, 11 i 12. Natomiast metodyka ASTM E723-13 jest odpowiednia dla

potwierdzenia skutecznosci serii produktow ||| EGG_ v or.6i11.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje zestaw badan
wykonanych jedynie wedlug metodyk EN 13727 i EN 13624 oraz raporty z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow

B @ o 22. Whiosek [ v imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Badania wykonane jedynie wedtug norm EN 13727 i EN 13624 sa niewystarczajace do
potwierdzenia skuteczno$ci produktow do balsamowania i preparowania zwlok. Wytyczne w
tym zakresie mozna znalezé w TNsG — badania powinny by¢ uzupetnione o badania
pratkobojczosci wykonane normg EN 14348.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke oraz
raporty zbadan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci



produktow:

przeznaczonych do odstraszania pchet i kleszczy w gr. 19.
Whiosek w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznosci produktow:

przeznaczonych do
odstraszania pchet 1 kleszczy w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke oraz
raporty zbadan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci
produktow

wobec owadow biegajacych w gr. 18. Wniosek
w imieniu || EG_—_

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skuteczno$ci produktow

wobec owadow biegajacych w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke oraz
raporty zbadan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktow

przeznaczonych dla koni do odstraszania owadow latajacych, w
gr. 19. Whniosek w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznosci produktow przeznaczonych dla koni do
odstraszania owadow latajacych, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke oraz
raporty z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci

produktéw do odstraszania dzikow w gospodarstwach
domowych, w gr. 19. Wniosek

W imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metodyka oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznosci produktow do odstraszania
dzikow w gospodarstwach domowych, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke JIS Z
2801:2010 JAPANESE INDUSTRIAL STANDARD, Antibacterial products - Test for
antibacterial activity and efficacy oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci  bakteriobdjczej  produktu
przeznaczonego do konserwacji materialtdow polimerowych, w gr. 9. Wniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka JIS Z 2801:2010 JAPANESE INDUSTRIAL STANDARD, Antibacterial products
- Test for antibacterial activity and efficacy oraz raporty z badan pod wzgledem
metodologicznym sga odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej produktu
przeznaczonego do konserwacji materialdéw polimerowych, w gr. 9.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke ISO
22196:2011 Measurement of antibacterial activity on plastic and other non-porous surfaces
oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznoS$ci
produktu przeznaczonego do konserwacji materialow polimerowych, w gr.
9. Whniosek

I imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka ISO 22196:2011 Measurement of antibacterial activity on plastic and other non-
porous surfaces oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla

potwierdzenia skutecznosci produktu
materiatéw polimerowych, w gr. 9.

przeznaczonego do konserwacji

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke oraz
raporty z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu
, W gr. 21. Whniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznosci produktu ,wgr. 21.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke oraz
raporty zbadan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
repelencyjnej produktu wobec pchet, w gr. 19. Wniosek [

W imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznos$ci repelencyjnej produktu wobec pchet,
w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke oceny
dziatania preparatow (spray lub aerozol) przeznaczonych do odstraszania kleszczy, w gr. 19.
Whniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci preparatow (spray lub aerozol)

przeznaczonych do odstraszania kleszczy, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje raporty z badan
pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu

stosowanego profilaktycznie na kopyta wobec Trichophyton equinum i Microsporum
equinum, w gr. 3. Wniosek || | NI v imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Raporty z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia

skutecznosci  produktu [ N stosowanego profilaktycznie na kopyta wobec
Trichophyton equinum i Microsporum equinum, w gr. 3.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 5 Wolne wnioski
Kolejne posiedzenie Komisji proponuje si¢ w ostatnig srodg listopada, w zaleznosci od liczby
spraw zgloszonych do Urzedu.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



