PROTOKOL NUMER 5/2016 ]
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYC
W DNIU 25.05.2016

Komisja powierzyta prowadzenia posiedzenia dr Mégua Rzewuskiej — z uwagi na
sygnalizowane optienie przybycia Przewodnigzej Komisji Prof. dr hab. Barbary Gworek,
oraz nieobecni@ Zastpcy, Prof. dr hab. n. med. Wojciecha¥dwicza.

Porzdek obrad

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przygcie poradku dziennego.

3. Przygcie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Prdduk Biobdjczych z dnia
27.04.2016 .

4. Omowienie zagadnie

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji aktwadjz nieznormalizowanej metody
okreslajgcej skuteczn&@ produktow biobojczych przeznaczonych do zwalczamadow

latajgcych (muchy w klatkach) (sygnatur o 18)niosek firmy N z

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji aktusdjznieznormalizowanej metodyki
bada skutecznéci preparatow biobdjczych odstrasgajch zwierzta takie jak psy lub
koty lub kuny (sygnatura: | E11). Wniosek fiym :

K.

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodgddwcze] wykorzystanej

w badaniu skuteczioi produktu biobojczeg , w gr. 19. Wniosek [Jjni
I - imieniu firm 0

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodgddwczej: "Oznaczanie
skutecznéci , odstrasaapgo gryace muchy
(Tabanidae, Somoxys) i komary Culex, Aedes)”, w gr. 19. Wniose

z firmy w imieniu firm

r.

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmianmgtodyce PN EN 1276:2010
Chemicznesrodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - dboowa zawiesinowa metoda
okreslania dziatania bakteriobdjczego chemicznycfrodkow dezynfekcyjnych
I antyseptycznych stosowanych w sektarg@nosciowym, warunkach przemystowych i
domowych oraz zakitadachzyteczndci publicznej. Metoda badania i wymagania (faza

2, etap 1), celem rejestracji produ , W gr. 2 i/lub w gr. 5.
WhioseK| R << v imieniu fir z.

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmianmgtodyce PN EN 1276:2010
Chemicznesrodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - dbiowa zawiesinowa metoda
okreslania dziatania bakteriobdjczego chemicznycirodkdéw dezynfekcyjnych
I antyseptycznych stosowanych w sektargenosciowym, warunkach przemystowych i
domowych oraz zaktadachryieczndci publicznej. Metoda badania i wymagania (faza

2, etap 1) celem rejestracji produ , W gr. 2 i/lub w gr. 5. Wniosek
I, - < \ imieniu fir :

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmianmegtodyce PN EN 1276:2010
Chemicznesrodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - dboowa zawiesinowa metoda
okreslania dziatania bakteriobdjczego chemicznycfrodkow dezynfekcyjnych
I antyseptycznych stosowanych w sektarg@nosciowym, warunkach przemystowych i
domowych oraz zaktadachryteczndci publicznej. Metoda badania i wymagania (faza




2, etap 1) celem rejestracji produ t wgr. 2 i/lubw gr. 5. Wniosek
I, - < \ imieniu fir :

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmianrmatodyce: PN EN 1276:2010
Chemicznesrodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - dboowa zawiesinowa metoda
okreslania dziatania bakteriobdjczego chemicznycfrodkow dezynfekcyjnych
I antyseptycznych stosowanych w sektarge@nosciowym, warunkach przemystowych i
domowych oraz zaktadachryteczndci publicznej. Metoda badania i wymagania (faza
2, etap 1) oraz w metodyce PN EN 1650: 2013 Chemiérmodki dezynfekcyjne i
antyseptyczne - lkziowa metoda ok&ania dziatania grzybobdjczego lub bojczego na
grzyby dradzopodobne, chemicznyckhrodkow dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych ~w obszarze sgpwczym, przemystowym, domowym oraz
instytucjonalnym - Metoda badania i wymagania (f&aetap 1), celem rejestracji

produktu at w gr. 2 i/lub w gr.\&niosek || 5GTcTGNGEEEEEG -
imieniu firmy Z.

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmianrmatodyce: PN EN 1276:2010
Chemicznesrodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - dboowa zawiesinowa metoda
okreslania dziatania bakteriobdjczego chemicznycfrodkow dezynfekcyjnych
I antyseptycznych stosowanych w sektarg@nosciowym, warunkach przemystowych i
domowych oraz zaktadachryteczndci publicznej. Metoda badania i wymagania (faza
2, etap 1) oraz w metodyce PN EN 1650: 2013 Chemiérmodki dezynfekcyjne i
antyseptyczne - lkziowa metoda ok&ania dziatania grzybobdjczego lub bojczego na
grzyby dradzopodobne, chemicznyckhrodkow dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych ~w obszarze sgpwczym, przemystowym, domowym oraz

instytucjonalnym - Metoda badania i wymagania (f&aetap 1), celem rejestracji

produktu ki w gr. 2 i/lub w gr. S/niosek | IEGTzTNGNGNEEEEEE -«
imieniu firmy Z.

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyadlawczeljjiic Test Method
I ~ntifungal Activity Assessment of Textile atarials: Mildew and Rot

Resistance of Textile Materials w odniesieniu dodoktu D,

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyddawczeljjific Test Method
B /A ntibacterial Activity Assessment of TéxiMaterials: Parallel Streak Method
w odniesieniu do produkt 5D, z §c. Wniosek y

K v imieniu firm

5. Wolne wnioski

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
Dr hab. irz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD
Mgr inz. Krzysztof Guttman

Prof. dr hab. Barbara Gworek

Dr n. wet. Marek Lipiec

Dr Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciechdabwicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy tltm Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych:
1. Aleksandra Wilczyska — Dyrektor Departamentu Rejestracji i Oceny PB



2. lzabela Szymkéi- pracownik Departamentu Prawnego
3. Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownica Dapetu Informacji o Produktach
Biobojczych i Wyrobach Poddanych Dziataniu Produkiiobdjczych

Omdéwienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonata dr Magdalena Rzewuska

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Dr Rzewuska, po powitaniu cztonkdw Komisji i ws2gsh osob obecnych przygiita do
przyjecia poradku obrad. Pomdek obrad zostat przgty jednomyinie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji _do Spraw_ Produtéw
Biobdjczych z dnia 27.04.2016
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw ProduktoiwbBjczych, ktére odbyto siw dniu
27.04.2016 zaakceptowano jednainie.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnig

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnigirouje aktualizagj
nieznormalizowanej metody oléfejacej skuteczn&  produktow  biobdjczych
przeznaczonych do zwalczania owadéw byggh (muchy w  klatkach) (sygnatura:

). Wniosek firm p.k.
¢

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéa produktu biobdjczego o dziataniu
kontaktowym, w gr. 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Uzyto nieaktualnego okéeenia nazwy (formy prawnej) podmiotu wniosktggo w stopce

nastr. 3i4.

Nalezy zmient oznaczenia numerowe metody: np. podktualnie proponowanej metody.
Nalezy doprecyzowé, jakiego rodzaju jest ptytka — czy np. jej powidraia jest powlekana
substangj czynry o dziataniu kontaktowym.

Prowadzenie posiedzenia Komisji przajta przewodniczca, Prof. dr hab. Barbara
Gworek

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobéjczych negatywnipinauje aktualizagj
nieznormalizowanej metodyki batlaskutecznéci preparatow biobdjczych odstrasggjch

zwierzeta takie jak psy lub koty, lub kuny (sygnat || | ). Wniosek firm o
-

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka wymaga uzupetnienia o organizm testowyykuve wszystkich niezjalnych
miejscach (str. 5 i str. 6) oraz precyzyjnego élera kryteriow skuteczrigi, oraz podania
definicji pojecia "ujemna aktywng&e”.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.



Uzyto nieaktualnego okgkenia nazwy (formy prawnej) podmiotu wniosktggo w stopce
na str. 3 do 6.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywniginiuje metog badawcz
wykorzystam w badaniu skuteczioi produktu biobdjczeg , W gr. 19. Wniosek
ej w imieniu fir .0.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutetz produktu biobéjczeg | EG§
w gr. 19.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Nie podano danych dotygzych stosowania produktu referencyjnego omawiamegstronie
3. W opisie wniosku nie podano, co waast za efekt odstraszajy, ale wyjaniono to w
raporcie z badg podobnie jak z wygmieniem wymagéa dla uznania wanosci testu. Nie
okreslono wymaga dla uznania dziatania PB za skuteczne, jednakslokre zachowania
odstraszajce wskazuy na taki charakter dziatania PB, chacipo badaniu stwierdzono
smier¢ kleszczy.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywni@riuje metog badawca:

"Oznaczanie skuteczba , odstraszapgo gryace muchy
(Tabanidae, Stomoxys) i komary Culex, Aedes)”, w gr. 19. Wniose 1
z firmy Iscemvieniu firmy

&

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skute&z produktu biobdjczegdiijiirat
, odstraszgjego gryace muchy Tabanidae, Somoxys) i komary Culex,

Aedes)”, w gr. 19.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnf@riuje zmiany w metodyce
PN EN 1276:2010 Chemiczieodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -sikiowa zawiesinowa
metoda okréania dziatania bakteriobdjczego chemicznyélfodkéw dezynfekcyjnych
i antyseptycznych stosowanych w sektoraavnosciowym, warunkach przemystowych
i domowych oraz zaktadachryteczndci publicznej. Metoda badania i wymagania (faza 2,

etap 1), celem rejestracji produ , wgr. 2 i/lub w gr. 5. Wnioscjjjjni
B < v imieniu firm a

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéa produktu biobojczeg (i ox
,war. 2i/lubwgr. 5

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnf@riuje zmiany w metodyce
PN EN 1276:2010 Chemiczieodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -sikiowa zawiesinowa
metoda okréania dziatania bakteriobdjczego chemicznyaiodkow dezynfekcyjnych i
antyseptycznych stosowanych w sektoragvnosciowym, warunkach przemystowych i



domowych oraz zaktadach:yteczngci publicznej. Metoda badania i wymagania (faza 2,

etap 1) celem rejestracji produ letv gr. 2 i/lub w gr. 5. Wniose i
B < v imieniu firm a

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéa produktu biobojczeg | T

B o 2ilubwgr. 5
Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnf@riuje zmiany w metodyce

PN EN 1276:2010 Chemiczieodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -sikiowa zawiesinowa

metoda okréania dziatania bakteriobdjczego chemicznyétodkéw dezynfekcyjnych

i antyseptycznych stosowanych w sektoezsvnosciowym, warunkach przemystowych i

domowych oraz zaktadachzyteczngci publicznej. Metoda badania i wymagania (faza 2,

etap 1) celem rejestraciji produ w gr. 2 ilub w gr. 5. Wnioscjjjani
k w imieniu firm a

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéa produktu biobojczeg (iox
twgr. 2i/lubwgr. 5.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.8Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywng@riuje zmiany w metodyce:
PN EN 1276:2010 ChemiczBeodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -sikiowa zawiesinowa
metoda okréania dziatania bakteriobdjczego chemicznyétodkéw dezynfekcyjnych

i antyseptycznych stosowanych w sektoraavnosciowym, warunkach przemystowych
i domowych oraz zaktadachryteczndci publicznej. Metoda badania i wymagania (faza 2,
etap 1) oraz w metodyce PN EN 1650: 2013 Chemismdki dezynfekcyjne i antyseptyczne
- llosciowa metoda oké&ania dziatania grzybobdjczego lub bédjczego naylogyz
drozdzopodobne, chemicznyckrodkow dezynfekcyjnych i antyseptycznych stosowanyc
w obszarze sprywczym, przemystowym, domowym oraz instytucjonalnyMetoda badania

i wymagania (faza 2, etap 1), celem rejestracjdpkbu at w gr. 2 i/lub w gr.
5. Wniose ek w imieniu fir Z.

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutegz produktu biobéjczeg| ] C

B o 2ilubwgr. 5.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.9Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywng@riuje zmiany w metodyce:
PN EN 1276:2010 Chemiczieodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -sikiowa zawiesinowa
metoda okréania dziatania bakteriobdjczego chemicznyélfodkéw dezynfekcyjnych

i antyseptycznych stosowanych w sektoezevnosciowym, warunkach przemystowych i
domowych oraz zaktadachzyteczngci publicznej. Metoda badania i wymagania (faza 2,
etap 1) oraz w metodyce PN EN 1650: 2013 Chemismdki dezynfekcyjne i antyseptyczne
- llosciowa metoda oké&ania  dziatania grzybobdjczego Ilub bédjczego naylogyz
drozdzopodobne, chemicznyatodkow dezynfekcyjnych i antyseptycznych stosowanwc



obszarze spgwczym, przemystowym, domowym oraz instytucjonalnyiMetoda badania i
wymagania (faza 2, etap 1), celem rejestracji pkad i wgr. 2i/lub w gr.
5. Wniose i << v imieniu fir z.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutegz produktu biobéjczeg| I C

B o 2i/lubwagr. 5.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywni@iniuje metodyk
badawcz [l Test Method L3 Antifungal Activity Asssment of Textile
materials: Mildew and Rot Resistance of Textile &fils w odniesieniu do pro“ra—

, Z gr. 9. Wniose dv imieniu firmy n
ited.

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobéjczeg| g sh
,war.9.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

W przedstawionej metodyce badll (Association of Textile, Apparel & Material
Professional) brak wymagalla uznania dziatania PB za skuteczne. Ze spraavoadvynika
jednak,ze za efekt pozytywny w rezultatach wykonanych test@nawano tylko catkowit
(100%) inhibicg wzrostu grzybow.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnipiniuje metodyk
badawcz [l Test MethodlllL1 Antibacterial Activithssessment of Textile

Materials: Parallel Streak Method w odniesieniupdoduktu D, z gr. 9.
Wek w imieniu firm te

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobéjczeg| R sh
,war.9.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 5 Wolne wnioski
Kolejne posiedzenie Komisji proponuje sv ostatny srode czerwca — w zalaosci od liczby
nadestanych wnioskéw.

Przewpdniczaca Komisji
Prof./dr hab. Barbara Gworek



