PROTOKOL NUMER 9/2019
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 30.10.2019 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia

25.09.2019r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki [ Gz

wraz z raportem
celem potwierdzenia skutecznosci

przeciw Lasius niger, w gr 18. Wniosek

z badan pod wzgledem metodologicznym
owadobojczej produktu biobdjczego

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
wraz
z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
owadobojczej produktu biobdjczego poprzez test wymuszonego
kontaktu (test ptytki) na powierzchni nieporowatej przeciw Musca domestica, Lasius
niger, Blatta orientalis, Blatella germanica, Aedes albopictus, Plodia interpunctella,
Sitophilus zeamais, a takze na powierzchni porowatej i nieporowatej przeciw Culex
pipiens, w gr. 18. Wniosek
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki || || N
wraz z raportem
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci
bakteriobojczej produktu biobdjczego zapobiegajacego powstawania
$§luzu przeznaczonego do konserwacji wody chtodzacej, w gr. 12. Wniosek
w imieniu
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki

4.3.

4.4,

celem potwierdzenia skuteczno$ci dziatania
produktoéw biobojczych w postaci ptynu stosowanego W pulapkach oraz przeznaczonego
do wabienia 1 wylapywania muszek owocowek w miejscach przechowywania produktow
spozywczych i w miejscach ich wzmozonej aktywnosci, w gr. 19. Wniosek || | | IR

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
przeznaczonego do zwalczania mrowek, w gr. 18. Wniosek
w imieniu
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki || | | IR
wraz z raportem z badan
pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego przeznaczonego do dezynfekcji wody pitnej, wody chtodzacej,
systemOéw wody pitnej, rurociggdw i zbiornikdw, do dezynfekcji systemoé6w mycia
Z obiegiem zamknietym (CIP), dezynfekcji wody w wodociggach oraz na dalszych

4.6.




etapach instalacji wodociggowej i dezynfekcji wody uzywanej w procesach produkcji

zywno$ci, w gr. 2,4,5,11. Whniosek
w imieniu

. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobojczego
w postaci tabletek przeznaczonych do kontroli mikrobiologicznej w przemysle

celulozowo-papierniczym, w gr. 12. Wniosek || || | EEEEEE w imieniu

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy EN 1276 w zakresie
bakterii + Legionella pneumophila ATCC 33152 (warunki hodowli wg EN 13623)
polegajacej na wydluzeniu czasu kontaktu do 60 minut dla produktéw biobodjczych

przeznaczonych do dezynfekcji i konserwacji wody

w gr. 2,51 11. Wniosek
w imieniu
4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy EN 1276:2010
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- IloSciowa zawiesinowa metoda
okreslania dzialania bakteriobdjczego chemicznych $rodkow  dezynfekcyjnych
1 antyseptycznych stosowanych w sektorze zywnosciowym, warunkach przemystowych
i domowych oraz zaktadach uzytecznosci publicznej -- Metoda badania i wymagania
(faza 2, etap 1) w zakresie zmiany temperatury prowadzenia testu na 70°C oraz
zastosowania dodatkowego organizmu testowego w postaci termoopornego szczepu
bakterii Enterococcus faecium ATCC 6057 celem potwierdzenia skuteczno$ci
bakteriobdjczej ptynnych produktow przeznaczonych do mycia i dezynfekcji
w temperaturze 70°C (np. w zmywarkach lub w dezynfekcji CIP), w gr. 2 i 4. Wniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skuteczno$ci produktu biobdjczego w postaci naklejek na okno

przeznaczonego do zwalczania much, w gr. 18. Wniosek
I . icniu

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej
metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego w postaci lepowej
putapki feromonowej przeznaczonego do wylapywania osobnikow dorostych (samcow)
mklikéw 1 omacnicy spichrzanki w miejscach przechowywania produktow spozywczych
i ich wzmozonej aktywnos$ci, w gr. 19. Wniosek

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej
metodyKki

celem potwierdzenia skutecznosci dzialania
do zwalczania owadow latajacych, w gr. 18. Wniosek

w imieniu ||| N

produktu biobdjczego



5. Wolne wnioski

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

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

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych:
1. Marta Oséwniak — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobojczych oraz
Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktéw Biobdjczych
2. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny
3. Kamila Blaszczyk — pracownik Urzedu

Oméowienie przebiegu posiedzenia

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

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji 1 wszystkich 0s6b obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji _do Spraw Produktéow
Biobdjczych z dnia 25.09.2019
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
25.09.2019 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad.4.1_Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia

skuteczno$ci owadobojczej produktu biobodjczego przeciw Lasius niger, w gr 18.

Whiosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci owadobojczej produktu biobodjczego przeciw Lasius
niger, w gr 18.

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢, ze wzgledu na
watpliwosci odno$nie potwierdzenia w badaniach skuteczno$ci dzialania preparatu.



Ad 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci owadobdjczej produktu biobdjczego poprzez test
wymuszonego kontaktu (test ptytki) na powierzchni nieporowatej przeciw Musca domestica,
Lasius niger, Blatta orientalis, Blatella germanica, Aedes albopictus, Plodia interpunctella,
Sitophilus zeamais, a takze na powierzchni porowatej i nieporowatej przeciw Culex pipiens,
w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka *

wraz z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci owadobdjczej produktu biobodjczego poprzez
test wymuszonego kontaktu (test ptytki) na powierzchni nieporowatej przeciw Musca
domestica, Lasius niger, Blatta orientalis, Blatella germanica, Aedes albopictus, Plodia
interpunctella, Sitophilus zeamais, a takze na powierzchni porowatej i nieporowatej przeciw
Culex pipiens, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke wraz
Z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci
bakteriobojczej produktu biobdjczego zapobiegajacego powstawania Sluzu
przeznaczonego do konserwacji wody chtodzacej, w gr. 12. Wniosek

w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skuteczno$ci bakteriobojczej produktu biobodjczego zapobiegajacego

powstawania $luzu przeznaczonego do konserwacji wody chtodzacej, w gr. 12.
Uchwatla zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupeklniong
nieznormalizowang metodyke

potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktow biobdjczych w postaci ptynu stosowanego
W putapkach oraz przeznaczonego do wabienia 1 wylapywania muszek owocowek
W miejscach przechowywania produktow spozywczych i w miejscach ich wzmozonej
aktywnosci, w gr. 19. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupetniona metodyka



I jcst odpowiednia dla potwierdzenia

skutecznosci dziatania produktow biobojczych w postaci ptynu stosowanego W putapkach
oraz przeznaczonego do wabienia i wylapywania muszek owocoéwek w miejscach
przechowywania produktow spozywczych 1 w miejscach ich wzmozonej aktywnosci,
w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
przeznaczonego do zwalczania mrowek, w gr. 18. Wniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka
wraz z raportem z badan pod wzgledem

metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego
przeznaczonego do zwalczania mrowek, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke wraz
Zraportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci
produktu biobojczego przeznaczonego do dezynfekcji wody pitnej, wody
chlodzacej, systemoéw wody pitnej, rurociaggdw i zbiornikdéw, do dezynfekcji systemoéw mycia
z obiegiem zamknietym (CIP), dezynfekcji wody w wodociaggach oraz na dalszych etapach
instalacji wodociagowej 1 dezynfekcji wody uzywanej w procesach produkcji Zywnosci,
wgr. 2,4,5,11. Wniosek w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka * wraz

z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego do dezynfekcji wody
pitnej, wody chlodzacej, systemoéw wody pitnej, rurociggéw i zbiornikow, do dezynfekcji
systemOw mycia z obiegiem zamknietym (CIP), dezynfekcji wody w wodociggach oraz na
dalszych etapach instalacji wodociggowej 1 dezynfekcji wody uzywanej w procesach
produkcji zywnosci, w gr. 2,4,5,11.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke ASTM E1839-07 Standard Test Method for Efficacy of Slimicides for the Paper
Industry-Bacterial and Fungal Slime wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobojczego

w postaci tabletek przeznaczonych do kontroli mikrobiologicznej



w przemysle celulozowo-papierniczym, w gr. 12. Wniosek || | | | N v imieniuv |

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka ASTM E1839-07 Standard Test Method for Efficacy of Slimicides for the Paper
Industry-Bacterial and Fungal Slime wraz 2z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
w postaci tabletek przeznaczonych do kontroli
mikrobiologicznej w przemysle celulozowo-papierniczym, w gr. 12,

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.8 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy EN 1276 w zakresie
bakterii + Legionella pneumophila ATCC 33152 (warunki hodowli wg EN 13623)
polegajacej na wydluzeniu czasu kontaktu do 60 minut dla produktow biobojczych
przeznaczonych do dezynfekcji i konserwacji wody

w gr. 25 i 11. Wniosek
w imieniu

Whniosek odlozony do czasu wyjasnienia przyczyn modyfikacji metody i1 zakresu jej
stosowania.

Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje normy
EN 1276:2010 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- Illosciowa zawiesinowa
metoda okre$lania dzialania bakteriobdjczego chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych
i antyseptycznych stosowanych w sektorze zywnos$ciowym, warunkach przemystowych
i domowych oraz zaktadach uzytecznosci publicznej -- Metoda badania i wymagania (faza 2,
etap 1) w zakresie zmiany temperatury prowadzenia testu na 70°C oraz zastosowania
dodatkowego organizmu testowego w postaci termoopornego szczepu bakterii Enterococcus
faecium ATCC 6057 celem potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej ptynnych produktow
przeznaczonych do mycia i dezynfekcji w temperaturze 70°C (np. w zmywarkach lub
w dezynfekcji CIP), w gr. 2 i 4. Whniosek

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem

potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci naklejek na okno
przeznaczonego do zwalczania much, w gr. 18.
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego W postaci
naklejek na okno przeznaczonego do zwalczania much, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.



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

celem potwierdzenia
skutecznosci dziatania produktu biobojczego w postaci lepowej putapki feromonowej
przeznaczonego do wylapywania osobnikéw dorostych (samcéw) mklikow i omacnicy
spichrzanki w miejscach przechowywania produktow spozywczych i1 ich wzmozonej
aktywnosci, w gr. 19. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

jest odpowiednia dla
potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobojczego w postaci lepowej putapki
feromonowej przeznaczonego do wylapywania osobnikéw dorostych (samcéw) mklikow
i omacnicy spichrzanki w miejscach przechowywania produktow spozywczych i ich
wzmozonej aktywnos$ci, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
uzupelniong metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci dziatania
do zwalczania owadoéw latajacych, w gr. 18. Wniosek

produktu biobdjczego

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania
do zwalczania owadow latajacych, w gr. 18.

produktu biobdjczego
Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 5 Wolne wnioski.
Termin kolejnego posiedzenia Komisji zostanie ustalony w zaleznosci od liczby nadestanych
wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



