PROTOKOL NUMER 06/2021
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 28.07.2021 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobodjczych z dnia
30.06.2021 1.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metodyki "PN- EN 1276:2019-12.

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- llo§ciowa zawiesinowa metoda okreslania

dziatania bakteriobdjczego chemicznych $rodkéw dezynfekeyjnych 1 antyseptycznych

stosowanych w sektorze Zzywnosciowym, warunkach przemyslowych 1 domowych oraz

zakladach uzytecznoéci publicznej -- Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)"

w zakresie wydtuzenia czasu kontaktu do 24 h, celem potwierdzenia skutecznosci produktu

biobodjczego, przeznaczonego do dezynfekcji wody technologicznej, w gr. 11. Wniosek -

4.2 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego, w gr. 11. Wniosek
4.3 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego do dezynfekcji
wody stawowej w celu usuniecia glondéw oraz pasozytow
i ich stadiow posrednich, w gr. 2 i 3. Wniosek

4.4 Przedstawienie opinii
metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych
w gr. 6. Wniosek

w sprawie akceptacji raportéw 2z badai pod wzgledem

4.5 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki "EN 14476:2019"
wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia wirusobdjczej
skutecznoéci  produktu biobodjczego

w postaci wirusobdjczego aerozolu
przeznaczonego do uzytku powszechnego, do dezynfekcji twardych powierzchni uzytkowych
niemajgcych jak 1 majgcych kontakt =z Zywnoscia oraz powierzchni migkkich
tj. tkaniny, wyposazenie i meble, w gr. 2 i 4. Wniosek



4.6 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji nieznormalizowanej metodyki:
"EN 13697:2015" w zakresie powierzchni testowej wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci grzybobdjczej produktu biobodjczego

w postaci grzybobojczego aerozolu przeznaczonego do dezynfekcji
powierzchni uzytkowych miekkich tj. tkaniny, wyposazenia i mebli, niemajgcych jak
1 majacych kontakt z zywnos$cia, w gr. 2 1 4. Wniosek

4.7 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji nieznormalizowanej metodyki "EN
13697:2015" w zakresie substancji zaklocajgcych w badaniu oraz powierzchni testowej wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia bakteriobdjczej
skutecznosei produktu biobdjczego

w postaci bakteriobdjczego
aerozolu przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni uzytkowych migkkich tj. tkaniny,
wyposazenia 1 mebli, niemajacych jak i majacych kontakt z  Zywnoscia,
w gr. 2 i 4. Wniosek

4.8 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji nieznormalizowanej metodyki "EN
13697:2015" w zakresie powierzchni testowej oraz zastosowanych organizméw testowych
wraz z raportem 2z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
bakteriobdjczej skutecznosci produktu biobdjczego

W postaci
bakteriobdjczego aerozolu wobec szczepow: Acinetobacter baumannii, Proteus mirabilis,
Actinomyces spp. przeznaczonego do uzytku powszechnego do dezynfekcji powierzchni
uzytkowych miekkich tj. tkaniny, wyposazenia i mebli, niemajacych jak i majgcych kontakt
z zywnosciag, w gr. 2 1 4. Wniosek

4.9 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki [
B - z ooportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznoéci produktu biobédjczego |l w formie spray‘u stosowanego
bezposrednio na skore i przeznaczonego do odstraszania komaréw (dedes aegypti), w gr. 19.
Whniosek

4.10 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji nieznormalizowanej metodyki
"PN-EN 13704:2018-09 - Chemiczne $rodki dezynfekcyjne -- IlosSciowa zawiesinowa
metoda okreslania dzialania sporobojczego chemicznych s$rodkéw  dezynfekcyjnych
stosowanych w sektorze zywnosciowym, warunkach przemystowych i domowych oraz
zakfadach uzytecznosci publicznej -- Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)" w zakresie
wydtuzenia czasu kontaktu do 24 godzin wraz z raportem z badan pod wzgledem

metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosei sporobojczej produktu biobodjczego
- w gr. 2 1 4. Wniosek Pani

4.11 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji nieznormalizowanej metodyki
"PN-EN 13624:2013-12 - Chemiczne s$rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - Ilosciowa




zawiesinowa metoda okreslania dzialania grzybobdjczego lub dzialania bdjczego na grzyby
drozdzopodobne w obszarze medycznym - Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)"
w zakresie wydluzenia czasu kontaktu do 24 godzin wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci grzybobodjczej produktu biobdjczego

w gr. 2 i 4. Wniosek

4.12 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki _
- wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci bakterio 1 wirusobdjczej wobec wirusow: Adenowirus, Murine Norovirus,
ECBO produktu biobdjczego w postaci plynu
przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni majacych 1 niemajacych kontaktu z zywnoscia
metodg zamglawiania, w gr 2 i 4. Wniosek

4.13 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk wraz
z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobojczego W postaci plynu przeznaczonego
do uzytku powszechnego, do dezynfekcji powierzchni majgcych i niemajacych kontaktu
z zywnos$cig, o przedtluzonym do 30 dni dziataniu bakteriobdjczym, aplikowanym przez
spryskiwanie powierzchni i zamglawianie powierzchni, w gr 2 i 4. Wniosek

4.14 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki [
I 2z z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego |GGG - ostaci plynu
przeznaczonego do uzytku powszechnego, do dezynfekcji powierzchni majacych
i niemajacych kontaktu z zywnoscia, o przedtuzonym do 24 h dziataniu: bakteriobdjczym
i drozdzakobojczym, aplikowanym przez spryskiwanie powierzchni, w gr. 2 i 4. Wniosek

4.15 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk wraz
z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego w postaci plynu przeznaczonego
do uzytku powszechnego, do dezynfekcji powierzchni majgcych i niemajgcych kontaktu
z zywnoscig, o przedtuzonym do 30 dni dzialaniu: bakteriobojczym, drozdzakobdjczym
i béjczym wobec SARSCov2, aplikowanym przez spryskiwanie powierzchni, w gr. 2 1 4.
Whiosek

4.16 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupeinionej nieznormalizowanej metodyki

oraz modyfikacji metodyki EN 1276 i EN

12791 w zakresie czasu kontaktu do 24 h wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego

w  postaci plynu  przeznaczonego do  dezynfekcji



skory rgk o dzialaniu bakteriobdjczym i bojczym wobec wirusa SARSCov2 do 24 h, ktéry
nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania, w gr. 1. wniosek

4.17 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji nieznormalizowanej metodyki
PN-EN 13697 (faza 2, etap 2) w zakresie zastapienia kwasoodpornych krazkow,
krazkami wykonanymi z tkanin wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci dzialania bakteriobdjczego oraz grzybobojczego produktu
biobojczego w postaci pltynu do dezynfekcji odziezy, w gr 2. Wniosek

4.18. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki || | ]l
B - -okresic okreslenia skutecznosci $rodkéw konserwujacych w odniesieniu
do zanieczyszczenia mikrobiologicznego w uktadach na bazie wody, takich jak emulsje
polimerowe, farby, dodatki do betonu, kleje, itp., wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznoséci dziatania konserwujgcego produktu
biobdjczego w postaci ptynu, roztworu gotowego do uzycia, w gr 6. Wniosek
w roli pelomocnika Podmiotu odpowiedzialnego:

4.19. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki -
I - okrcsie ustalenia skutecznosci produktéw ptynnych w impregnacii skory, wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
dziatania impregnujgcego produktu biobojczego w postaci plynu, roztworu gotowego

do uzycia, w gr 9. Wniosek w roli pelnomocnika
Podmiotu odpowiedzialnego:

4.20. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metodyki

wraz z trzema raportami z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego w postaci aerozolu
insektobdjczego przeciw owadom latajgcym, w gr 18. Wniosek

5. Wolne wnioski

Bioracy udziat Cztonkowie Komisji:

1. prof. dr hab. Barbara Gworek

dr hab. inz. Andrzej Fojutowski

mgr inz. Krzysztof Guttman

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. Barbara Rozalska

dr hab. Magdalena Rzewuska

prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Mok L b

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktow Biobojczych:

1. Marta Oséwniak — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobodjczych oraz
Wyrobach Poddanych dziataniu Produktéw Biobdjczych

2. Alicja Walczak — pracownik Urzedu

3. Katarzyna Kluczkowska - Szymonik — Departament Prawny

Omowienie przebiegu posiedzenia



Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych dokonata prof. dr hab.
Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu czlonkéw Komisji 1 wszystkich oséb obecnych przystapita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczyvch z
dnia 30.06.2021

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbylo si¢ w dniu
30.06.2021 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje metodyki
"PN-EN 1276:2019-12. Chemiczne $rodki dezynfekcyjne 1 antyseptyczne -- Ilosciowa
zawiesinowa metoda okre$§lania dzialania bakteriobdjczego chemicznych $rodkow
dezynfekcyjnych i antyseptycznych stosowanych w sektorze Zywno$ciowym, warunkach
przemystowych i domowych oraz zakladach uzytecznosci publicznej -- Metoda badania
i wymagania (faza 2, etap 1)" w zakresie wydiuzenia czasu kontaktu do 24 h, celem
potwierdzenia skutecznodci produktu biobdjczego, przeznaczonego do dezynfekcji wody
technologicznej, w gr. 11.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja metodyki "PN-EN 1276:2019-12. Chemiczne $rodki dezynfekcyjne
i antyseptyczne -- Ilosciowa zawiesinowa metoda okreslania dzialania bakteriobdjczego
chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych 1 antyseptycznych stosowanych w  sektorze
zywnosciowym, warunkach przemystowych 1 domowych oraz zaktadach uzytecznosei
publicznej -- Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)" w zakresie wydluzenia czasu
kontaktu do 24 h, jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego,
przeznaczonego do dezynfekeji wody technologicznej, w gr. 11

Uchwata zostata przyj¢ta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych, w gr. 11.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metodyki

sa odpowiednie dla potwierdzenia
skutecznosci produktow biobdjczych, w gr. 11.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznoéci produktu biobdjczego |
przeznaczonego do dezynfekcji wody stawowej w celu usunigcia glondw oraz pasozytdéw i ich
stadiéw posrednich, w gr. 21 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metodyki

wraz z raportami z badan
pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego [l przeznaczonego do dezynfekcji wody stawowej w celu usuniecia glonéw
oraz pasozytdéw i ich stadiéw posrednich, w gr. 21 3.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje raporty z badan pod
wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznoscei produktéw biobdjczych
gr. 6.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Raporty z badaii pod wzgledem metodologicznym |

sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktow
biobojczych w gr. 6.

Uchwala zostala przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym sie z uwagi na potrzebe
zaznaczenia w metodyce — dotyczy grupy 2.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje zastosowanie
metodyki "EN 14476:2019" wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia wirusobdjczej skutecznosci produktu biobdjczego

W postaci
wirusobojczego aerozolu przeznaczonego do uzytku powszechnego, do dezynfekcji twardych
powierzchni uzytkowych niemajacych jak i majgcych kontakt z zywnoscig oraz powierzchni
migkkich tj. tkaniny, wyposazenie i meble, w gr. 2 i 4.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Okreslenie skutecznosci produktu biobdjczego

w postaci wirusobdjczego
aerozolu przeznaczonego do uzytku powszechnego, do dezynfekcji twardych powierzchni
uzytkowych niemajacych jak i majgcych kontakt z zywnoscig oraz powierzchni miekkich
tj. tkaniny, wyposazenie i meble, w gr. 2 1 4 wymaga przeprowadzenia badafn wg. normy
EN 16777 (Faza 2/Etap 2).

Uchwala zostata przyjgta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym sie.



Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje zmodyfikowana
metodyke: "EN 13697:2015" w zakresie modyfikacji powierzchni testowe] wraz z raportem
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci grzybobodjczej
produktu biobojczego

w postaci grzybobdjczego aerozolu przeznaczonego
do dezynfekcji powierzchni uzytkowych miekkich tj. tkaniny, wyposazenia i mebli,
niemajgcych jak i majgcych kontakt z zywnoscia, w gr. 21 4.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Zmodyfikowana metodyka "EN 13697:2015" w zakresie powierzchni testowej wraz z raportem

z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia grzybobdjcze;
skutecznosci produktu biobdjczego

w postaci grzybobdjczego
aerozolu przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni uzytkowych migkkich tj. tkaniny,
wyposazenia i mebli, niemajacych jak i majacych kontakt z zywnoscia., w gr. 21 4.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacj¢ metodyki
"EN 13697:2015" w zakresie substancji zakldcajacych w badaniu oraz powierzchni testowej
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia bakteriobdjczej
skutecznoséci produktu biobojczego

w postaci bakteriobojczego
aerozolu przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni uzytkowych migkkich tj. tkaniny,
wyposazenia i mebli, niemajacych jak i majacych kontakt z zywnoscig., w gr. 2 1 4.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Modyfikacja metodyki "EN 13697:2015" w zakresie substancji zaklécajacych w badaniu oraz

powierzchni testowe] wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia bakteriobdjczej skutecznosci produktu biobdjczego

w postaci bakteriobdjczego aerozolu przeznaczonego do dezynfekcji
powierzchni uzytkowych miekkich tj. tkaniny, wyposazenia i mebli, niemajacych jak
i majacych kontakt z zywnoscia., w gr. 2 1 4.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje metodyki
"EN 13697:2015" w zakresie powierzchni testowej oraz zastosowanych organizméw testowych
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia bakteriobdjczej
skutecznosci produktu biobdjczego

w postaci bakteriobdjczego
aerozolu wobec szczepow: Acinetobacter baumannii, Proteus mirabilis, Actinomyces spp.
przeznaczonego do uzytku powszechnego do dezynfekcji powierzchni uzytkowych migkkich
tj. tkaniny, wyposazenia i mebli, niemajacych jak i majacych kontakt z zywnoscig., w gr. 2 1 4.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Modyfikacja metodyki "EN 13697:2015" w zakresie powierzchni testowej oraz zastosowanych
organizméw testowych wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest



odpowiednia dla potwierdzenia bakteriobdjczej skutecznosci produktu biobdjczego

w postaci bakteriobdjczego aerozolu wobec szczepéw: Acinetobacter
baumannii, Proteus mirabilis, Actinomyces spp. przeznaczonego do uzytku powszechnego
do dezynfekcji powierzchni uzytkowych miekkich tj. tkaniny, wyposazenia i mebli,
niemajacych jak i majacych kontakt z zywnoscia., w gr. 21 4.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke -
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem

potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego _ w formie spray‘u stosowanego

bezposrednio na skérg i przeznaczonego do odstraszania komarow (dedes aegypti), w gr. 19.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyka | : : oportem z badan pod wzgledem

metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego
w formie spray‘u stosowanego bezposrednio na skoére 1 przeznaczonego
do odstraszania komaréw (dedes aegypti), w gr. 19.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje modyfikacje
metodyki "PN-EN 13704:2018-09 - Chemiczne srodki dezynfekcyjne -- Ilosciowa zawiesinowa
metoda okreslania dziatania sporobdjczego chemicznych $rodkéow dezynfekcyjnych
stosowanych w sektorze zywnos$ciowym, warunkach przemystowych i domowych oraz
zakladach uzytecznosci publicznej -- Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)" w zakresie
wydluzenia czasu kontaktu do 24 godzin wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci sporobojczej produktu biobdjczego
,wer.214.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja metodyki "PN-EN 13704:2018-09 - Chemiczne srodki dezynfekcyjne -- llosciowa
zawiesinowa metoda okreslania dziatania sporobodjczego chemicznych  $rodkdw
dezynfekcyjnych stosowanych w sektorze zywnosciowym, warunkach przemystowych
1 domowych oraz zakladach uzytecznosci publicznej -- Metoda badania i wymagania (faza 2,
etap 1)" w zakresie wydtuzenia czasu kontaktu do 24 godzin wraz z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci sporobéjczej
produktu biobdjczego || GG_ > o214

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje
metodyki "PN-EN 13624:2013-12 - Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne --
llosciowa zawiesinowa metoda okredlania dziatania grzybobojczego lub dziatania boéjczego
na grzyby drozdzopodobne w obszarze medycznym -- Metoda badania i wymagania (faza 2,
etap 1)" w zakresie wydtuzenia czasu kontaktu do 24 godzin wraz z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci grzybobéjczej produktu
biobdjczego _, wer.214.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja metodyki "PN-EN 13624:2013-12 - Chemiczne $rodki dezynfekcyjne
1 antyseptyczne -- Ilosciowa zawiesinowa metoda okreslania dzialania grzybobdjczego lub
dziatania bojezego na grzyby drozdzopodobne w obszarze medycznym -- Metoda badania
i wymagania (faza 2, etap 1)" w zakresie wydtuzenia czasu kontaktu do 24 godzin wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci grzybobdjczej produktu biobdjczego wer.2i4.

Uchwatla zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobgjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke _ wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci bakterio 1 wirusobdjczej wobec wiruséw: Adenowirus,
Murine Norovirus, ECBO produktu biobojczego

w postaci plynu przeznaczonego do dezynfekeji powierzchni majacych i niemajacych kontaktu
z zywnoscig metoda zamglawiania, w gr 2 1 4.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka [ SEEEEEEEEEE -z : reportami z badan pod

wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci bakterio

1 wirusobdjczej wobec wiruséw: Adenowirus, Murine Norovirus, ECBO produktu biobéjczego
w postaci plynu przeznaczonego do dezynfekcji

powierzchni majgcych i niemajacych kontaktu z zywnoscig metodg zamglawiania, w gr 2 i 4.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego w postaci ptynu
przeznaczonego do uzytku powszechnego, do dezynfekcji powierzchni majgcych i niemajacych
kontaktu z zywnoscia, o przedhuzonym do 30 dni dzialaniu bakteriobdjczym, aplikowanym
przez spryskiwanie powierzchni i zamglawianie powierzchni, w gr 2 i 4.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Badania przedhuzonej skutecznosci produktu biobéiczego |

w postaci plynu przeznaczonego do uzytku powszechnego, do dezynfekcji
powierzchni majgcych i niemajacych kontaktu z zywnoscia, o przedtuzonym do 30 dni
dziataniu bakteriob6jczym, powinny by¢ uzupetnione badaniami w kontrolowanych warunkach
laboratoryjnych z uzyciem identycznych drobnoustrojéw w deklarowanym czasie.

Uchwala zostata przyjeta przy 3 glosach za opinig negatywna, 3 wstrzymujgcych sig i jednym
glosie za opinia pozytywna.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke -

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego w postaci ptynu
przeznaczonego do uzytku powszechnego, do dezynfekcji powierzchni majacych i niemajacych
kontaktu z zywnoscig, o przedluzonym do 24 h dzialaniu: bakteriobéjczym
1 drozdzakobojczym, aplikowanym przez spryskiwanie powierzchni, w gr. 2 i 4.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego

w postaci plynu przeznaczonego do uzytku powszechnego, do dezynfekcji powierzchni
majacych 1 niemajgcych kontaktu z Zzywnoscig, o przedtuzonym do 24 h dziataniu:
bakteriobdjczym i drozdzakobdjczym, aplikowanym przez spryskiwanie powierzchni,
wgr. 214,

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.15 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk wraz
z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu  biobsjczego | R NN - postci phynu
przeznaczonego do uzytku powszechnego, do dezynfekcji powierzchni majacych
i niemajacych kontaktu z zywnoscig, o przedtuzonym do 30 dni dziataniu: bakteriobdjczym,
drozdzakobodjczym i bdjczym wobec SARSCov2, aplikowanym przez spryskiwanie
powierzchni, w gr. 2 i 4. Wniosek

Komisja nie podjeta uchwaty celem przekazania do wnioskodawcy dla uzupetnienia wniosku
o, m.in. okreslenie zakresu dziatania wobec organizmow testowych.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje
metodyk EN 1276, EN 12791,
B ~ zokiesie czasu kontaktu do 24 h wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego

w postaci ptynu przeznaczonego do dezynfekeji skory rak o dziataniu
bakteriobdjczym i béjczym wobec wirusa SARSCov2 do 24 h, ktéry nie jest przeznaczony
do powszechnego stosowania, w gr. 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja metodyk EN 1276, EN 12791,

w zakresie czasu kontaktu do 24 h wraz z raportami z badafn pod
wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego w postaci plynu przeznaczonego
do dezynfekcji skory rak o dziataniu bakteriobdjczym i bojczym wobec wirusa SARSCov2
do 24h, ktéry nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania, w gr. 1.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami przy 2 wstrzymujacych sie ze wzgledu na ze wzgledu
na watpliwosci co do okreslenia czasu kontaktu z bakteriami do 24h, wobec zapisu w normie
EN 12791 czasu kontaktu 3h.

Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje
metodyki PN-EN 13697 (faza 2, etap 2) w zakresie zastgpienia kwasoodpornych krazkow,
krazkami wykonanymi z tkanin wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci dziatania bakteriobdjczego oraz grzybobéjczego produktu

biobdjczego | GGGz v postaci ptynu do dezynfekeji odziezy, w gr 2.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja metodyki PN-EN 13697 (faza 2, etap 2) w zakresie zastgpienia kwasoodpornych
krazkéw, krazkami wykonanymi z tkanin wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania bakteriobdjczego

oraz grzybobdjczego produktu biobdjczego || GGz + postaci ptynu do dezynfekeiji
odziezy, w gr 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.18 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke || NS + z2kresie okreslenia skutecznosci srodkéw konserwujacych
w odniesieniu do zanieczyszczenia mikrobiologicznego w uktadach na bazie wody, takich jak
emulsje polimerowe, farby, dodatki do betonu, kleje, itp., wraz z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci dziatania konserwujacego
produktu biobdjczego w postaci ptynu, roztworu gotowego do uzycia, w gr 6.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka ||| | GGz ~ zakresie okreslenia skutecznosci
$rodkéw konserwujacych w odniesieniu do zanieczyszczenia mikrobiologicznego w uktadach
na bazie wody, takich jak emulsje polimerowe, farby, dodatki do betonu, kleje, itp., wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dziatania konserwujgcego produktu biobdjczego w postaci plynu, roztworu
gotowego do uzycia, w gr 6.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.19 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke || - zakresic ustalenia skutecznosci produktéw plynnych
w impregnacji skory, wraz z raportem z badan pod wzglgdem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznos$ci dziatania impregnujgcego produktu biobdjczego w postaci plynu,
roztworu gotowego do uzycia, w gr 9.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
W opisie nieznormalizowanej metodyki ||| | | |l ~ zakresie ustalenia skutecznosci
produktow plynnych do impregnacji skory, brak jest proby kontrolnej i okreslenia wymagan
dla waznosci testow.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.20 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke ad hoc

wraz z trzema raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego W postaci
aerozolu insektobojczego przeciw owadom latajgcy, w gr 18.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka ad hoc
wraz z trzema raportami z badan pod



wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobojczego [l w postaci aerozolu insektobdjczego przeciw owadom latajacy, w gr 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski.

W trosce o jakos¢, oraz w dagzeniu do starannego przygotowania si¢ do dyskusji nad
zgloszonymi wnioskami, Komisja zwraca uwage na duza liczbe wnioskéw (20)
rozpatrywanych na jednym posiedzeniu. Utrudnia ona rzetelne opracowanie opinii.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



