PROTOKOL NUMER 8/2018
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 19.12.2018 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
28.11.2018 r.

Omoéwienie zagadnien:

4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

Przedstawienie opinii w sprawie zapytania dotyczacego badan

dla produktu biobdjczego
, W gr. 19. Whniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej
metodyki w celu potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobojczych w postaci
putapek z zelem/pasta przeznaczonych do zwalczania mrowek, w gr. 18. Wniosek
w imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody || llloraz raportu z badan
pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci grzybobojczej
produktu biobojczego przeznaczonego do ochrony tworzyw
sztucznych przed degradacja, w gr. 9. Wniosek

w imieniu :
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ||l
oraz raportu
Zbadan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci
grzybobojczej produktu biobodjczego przeznaczonego do
konserwacji suchych powtok, w gr. 7. Wniosek

w imieniu :
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk

Zbadan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci
grzybobojczej 1 glonobdjcze; produktu  biobdjczego
przeznaczonego do konserwacji suchych powlok, w gr. 7. Wniosek
w imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki oraz
raportu z badan celem potwierdzenia skutecznosci bakterio- 1 grzybobojczej produktu
biobdjczego , jako srodka konserwujacego do ptynow
stosowanych przy obrobce lub cigeiu, w gr. 13. Wniosek Pani
w imieniu
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk

oraz raportu
Zbadan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci
grzybobojczej 1 glonobojczej produktow biobojczych [ przeznaczonych




do konserwacji suchych powtok (np. farby, tynki, kleje, kity, uszczelniacze, powtoki
dekoracyjne, tynki), w gr. 7 i 10. Wniosek
w imieniu :

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki [l
oraz raportu z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skuteczno$ci bakterio- i grzybobdjczej produktu biobojczego
B oo $rodka konserwujacego do plynéw stosowanych przy
obrobce lub cieciu, w. gr. 13. Wniosek
w imieniu :
4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki oraz
raportu z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci
produktu biobdjczego oraz

4.8.

, Jako farba porostowa

przeznaczona do zabezpieczania kadlubow statkow, w gr. 21. Whniosek
I, ./ imieniu

4.10.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki oraz
raportu z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego , jako farby przeciwporostowej,
przeznaczonej do zabezpieczania kadtubow statkow, w gr. 21. Wniosek

w imieniu :

4.11.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych
przeznaczonych do odstraszania owadow latajacych (komarow), w gr. 19. Wniosek

w imieniu :

4.12.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetlionej metody: ASTM G21 -
Standard Practice for Determining Resistance of Synthetic Polymeric Materials to
Fungi celem potwierdzenia skutecznos$ci grzybobojczej produktow biobdjczych
przeznaczonych do konserwacji  syntetycznych materiatéw  polimerowych
(uformowanych materialow, wyrobow poddanych obrobce powierzchni i podobnych

obiektow), w gr. 7 i 9. Wniosek w

4.13.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej metody: AATCC 30 -
Antifungal Activity, Assessment on Textile Materials: Mildew and Rot Resistance of
Textile Materials celem potwierdzenia skutecznosci grzybobodjczej produktow
biobdjczych przeznaczonych do konserwacji tekstyliow (tkanina, gaza lub podobny

material), w gr. 7 1 9. Wniosek w imieniu

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] uzupelnionej
metodyki badawczej: oraz raportu z badan
pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci bdjczej
produktow biobdjczych w postaci spirali przeciw komarom, w gr. 18. Wniosek -

w imieniu :

4.15.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmiany norm PN-EN 13623:2010, PN-
EN 1276:2010/AC:2010 oraz PN-EN 1650+A1:2013-08 polegajacej na wydtuzeniu
czasu kontaktu produktu biobdjczego z woda do 3 godzin celem potwierdzenia
skutecznosci produktow biobojczych firmy ||| NN stosowanych do
dezynfekcji wody w basenie oraz wannach do hydromasazu, w gr. 2. Wniosek




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 R6zalska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych:

1. Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobojczych
I Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobdjczych

Monika Kloss — pracownik Urzedu

Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

Sylwester Huszal — Naczelnik Wydzialu Oceny Dokumentacji Produktéw Biobojczych
Joanna Wiak - pracownik Urzedu

arwn

Oméowienie przebiegu posiedzenia

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

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

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z
dnia 28.11.2018

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
28.11.2018 zostatl przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnien

Ad. 4.1 Przedstawienie opinii w sprawie zapytania dotyczacego badan

dla

produktu biobdjczego

.W gr. 19. Wniosek

Sprawe skierowano do komisji ekspertow.
Nalezy wyjasni¢ sposob liczenia $miertelnosci (chmura owadoéw?).

Ad. 4.2 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetlnionej nieznormalizowanej
metodyki w celu potwierdzenia skutecznosci produktéw biobodjczych w postaci putapek z



zelem/pasta przeznaczonych do zwalczania mrowek, w gr. 18. Wniosek
I  irmieniu -

Sprawe skierowano do komisji ekspertow.

Nadal brak okreslenia kryterium waznosci testu w stosunku do grupy kontrolne;.

Nie jest jasnym liczenie co jaki$§ czas przechodzacych mrowek (narastajgco?), jak rowniez W
kryteriach uznania produktu biobdjczego za skuteczny nie uwzglgdniono wynikoéw
sprawdzania skuteczno$ci zwalczania owadow w gniezdzie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje metode ASTM G21
oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
grzybobojczej produktu biobodjczego przeznaczonego do ochrony
tworzyw sztucznych przed degradacja, w gr. 9. Wniosek

w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznosci grzybobojczej produktu biobdjczego
przeznaczonego do ochrony tworzyw sztucznych przed degradacja, w gr. 9.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Nadal zachodza na siebie okre§lone w poszczegodlnych grupach zakresy skutecznosci.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke
oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
grzybobdjczej produktu biobodjczego przeznaczonego do Kkonserwacji
suchych powtok, w gr. 7. Wniosek

w imieniu TROY

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym s3 odpowiednie dla potwierdzenia
skutecznosci grzybobojczej produktu biobdjczego || N rzeznaczonego do
konserwacji suchych powtok, w gr. 7.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki

oraz raport
Z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci grzybobodjczej
I glonobdjczej produktu biobdjczego przeznaczonego do konserwacji
suchych powltok, w gr. 7. Whniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metodyki
Oraz raport

z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia skuteczno$ci
grzybobojczej 1 glonobojczej produktu biobdjczego przeznaczonego do
konserwacji suchych powtok, w gr. 7.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke oraz raport z badan celem potwierdzenia skuteczno$ci bakterio- i grzybobojczej
produktu biobojczego [ GGG, <o $rodka konserwujacego do ptynow
stosowanych przy obrobce lub cieciu, w gr. 13. Wniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skuteczno$ci bakterio- i grzybobdjczej produktu biobojczego

B oo $rodka konserwujacego do plynéw stosowanych przy obrébee lub
cigciu, w gr. 13.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki

oraz raport
Z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci grzybobojczej
i glonobojczej produktéw biobodjczych ||l | Il przeznaczonych do konserwacii
suchych powtok (np. farby, tynki, kleje, kity, uszczelniacze, powtoki dekoracyjne, tynki),
w gr. 7 1 10. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyki
oraz raport

Z badan pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznos$ci
grzybobojczej i glonobdjczej produktow biobdjczych |l i I przeznaczonych do
konserwacji suchych powtok (np. farby, tynki, kleje, kity, uszczelniacze, powloki
dekoracyjne, tynki), w gr. 7 i 10.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Nie okreslono kryterium wazno$ci, jednak wykazano istotne roznice miedzy proba kontrolng
(wzrost organizmow obejmujacy 100% lub 60% powierzchni), a proba z produktem
biobdjczym (stwierdzony, wymagany, brak wzrostu organizmowi na powierzchniach
probnych).

Ad. 4.8. Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke oraz raport z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci bakterio- i grzybobdjczej produktu
biobdjczego , jako $rodka konserwujgcego do plynow stosowanych przy




obrobece lub cieciu, w gr. 13. Wniosek
B v imieniu .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak wyszczego6lnionych organizméw testowych, ktore byly stosowane w badaniu. Brak
opisu metody.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana

metodyke oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego oraz

, jako farba przeciwporostowa
przeznaczona do zabezpieczania kadtubow statkow, w gr. 21. Wniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobojczego oraz

, jako farba
przeciwporostowa przeznaczona do zabezpieczania kadlubow statkow, w gr. 21.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke oraz raport z badan pod wzglegdem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego , Jako farby przeciwporostowej,
przeznaczonej do zabezpieczania kadluboéw statkow, w gr. 21. Wniosek Pani

w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego , jako farby
przeciwporostowej, przeznaczonej do zabezpieczania kadtubow statkow, w gr. 21.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.11 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

B o potwierdzenia  skuteczno$ci  produktow  biobojczych

przeznaczonych do odstraszania owadéw latajacych (komaréw), w gr. 19. Wniosek ||}
w imieniu

Sprawe skierowano do komisji ekspertow, z prosba o ustosunkowanie si¢ do oceny
skuteczno$ci — nadmuchiwanie, lub zasysanie badanych owadow.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupeilniong
metode ASTM G21 - Standard Practice for Determining Resistance of Synthetic Polymeric
Materials to Fungi celem potwierdzenia skutecznosci grzybobojczej produktow biobdjczych
przeznaczonych do konserwacji syntetycznych materialdéw polimerowych (uformowanych



materialdow, wyrobow poddanych obrobce powierzchni i podobnych obiektow), w gr. 71 9.
P w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda ASTM G21 - Standard Practice for Determining Resistance of Synthetic Polymeric
Materials to Fungi zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci grzybobdjczej produktow biobdjczych przeznaczonych do
konserwacji syntetycznych materiatow polimerowych (uformowanych materiatow, wyrobow
poddanych obrobce powierzchni i podobnych obiektow), w gr. 719.

Uchwata zostala przyjeta 4 gtosami, przy jednym wstrzymujacym si¢, z uwagi na:
- zakresy skutecznosci zachodzg na siebie,
- nie podano do jakich elementow ASTM G21 odnosi si¢ podana metodyka.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupelniong
metode AATCC 30 - Antifungal Activity, Assessment on Textile Materials: Mildew and Rot
Resistance of Textile Materials celem potwierdzenia skutecznosci grzybobdjczej produktow
biobojczych przeznaczonych do konserwacji tekstyliow (tkanina, gaza lub podobny materiat),
w gr. 7 i 9. Wniosek w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda AATCC 30 - Antifungal Activity, Assessment on Textile Materials: Mildew and Rot
Resistance of Textile Materials zostata uzupetniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skuteczno$ci grzybobdjczej produktéw biobdjczych przeznaczonych do
konserwacji tekstyliow (tkanina, gaza lub podobny materiat), w gr. 71 9.

Uchwata zostata przyjeta 4 glosami, przy jednym wstrzymujacym si¢, z uwagi na
nieokreslenie wazno§$ci preparatu.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowang metodyke: oraz raport z badan
pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci bojczej produktow
biobdjczych w postaci spirali przeciw komarom, wgr. 18. Wniosek

w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metods N - r:por: - badafi pod wrgledem

metodologicznym zostalty uzupeilnione zgodnie z uwagami 1 s3 odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznosci bojczej produktow biobdjczych w postaci spirali przeciw
komarom, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje zmiang norm
PN-EN 13623:2010, PN-EN 1276:2010/AC:2010 oraz PN-EN 1650+A1:2013-08 polegajacej
na wydhuizeniu czasu kontaktu produktu biobdjczego z powierzchnia do 3 godzin celem
potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych firmy ||| | | I stosowanych do



dezynfekcji wody w basenie oraz wannach do hydromasazu, w gr. 2. Wniosek ||l

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Zmiana norm PN-EN 13623:2010, PN-EN 1276:2010/AC:2010 oraz PN-EN 1650+A1:2013-
08 polegajaca na wydluzeniu czasu kontaktu produktu biobdjczego z powierzchnig do 3
godzin jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci produktow biobojczych firmy
stosowanych do dezynfekcji wody w basenie oraz wannach do
hydromasazu, w gr. 2

Uchwata zostala przyjeta 4 glosami, przy jednym wstrzymujacym si¢, z uwagi na brak
wystarczajacego uzasadnienia skutecznosci.

Ad. 5 Wolne wnioski
Termin posiedzenia bedzie zalezny od liczby nadestanych wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



