PROTOKOL NUMER 1/2013
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 30.01.2013 .

Porzadek obrad posiedzenia:
I. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku dziennego.

.

4.

Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych z dnia
19.12.2012 .
Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien metodyki badania skutecznosci produktu
biobdjczego przeznaczonego do zwalczania mréwek faraona (B/1/12/2012), wniosek
firmy ﬂ (PT 18)

4.2. Przedstawienic opinii w sprawie uzupelnien metodyki badania skutecznosci produktu
biob6jczego o dzialaniu gazowym przeznaczonego do zwalczania owadow
latajacych-mole (B/1/4¢/2012), wniosek firmy [ N (°T 18)

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie wyjasnienia powodu niezaakceptowania metodyKki
badan skutecznosci produktow

wobec kleszczy, wniosek firmy

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacii

skutecznosci dla produktéw

wniosek firm

metodyki BCL-0OM02.01 badania

reprezentowanej przez

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki okreslajacej skutecznosé
produktu biobojczego do zwalczania owadow biegajacych na przykladzie karaluchow
(B/1/1/2013), wniosek firmy [ NN (PT 18)

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki okreslajacej skutecznosé
produktu biobéjczego do zwalczania moli (B/1/2/2013), wniosek firmy - (PT
18)

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki okreslajacej skutecznosé
produktu biobdjczego — aerozolu zwalczajacego komary lub meszki na zewnatrz
pomieszczen (B/1/4/2013), wniosek firmy - (PT 18)

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki okreslajgcej skutecznosé
produktu biobojczego — aerozolu zwalczajacego mrowki na Zewnatrz pomieszczen
(B/1/11/2013), wniosek firmy [l I (PT 18)

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki okreslajacej skutecznosé
produktu biobdjczego — aerozolu zwalczajacego muchy na zewnatrz pomieszczen
(B/1/12/2013), wniosek firmy (PT 18)

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metodyki AATCC
100-1998 (Antybakteryjne wykonczenie materialow tekstylnych: oznaczenie) badania
skutecznosci produktéw biobéjczych: , wniosek firmy

reprezentowany przez

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metodyki DVV/RKI
badania skutecznosci produktu biobéjczego: “, wniosek firmy

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie produktu




Przedstawienie oimn w 'iirdWlC Eroduktu _ firmy _
4. Przedqmwmmc opinii w sprawie produktu firmy

4.15. Przcdstdwmme opinii w sprawie

owadobdjczej produktu biobéjczego
-TCPFCLLI]IO\Vdan przez

, wniosek firmy
(PT 18).

akceptacji metodyki badania skutecznosci

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki ASTM E723-07 badania

skulewnosu dla produktéw z serii

wniosek firmy

5. Wolne wnioski.

. reprezentowanej przez

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

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD,
Mgr inz. Krzysztof Guttman,

Prof. dr hab. n. med. Grazyna Kostka

Dr. n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rozalska

Nieobecni na posiedzeniu:
Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biob6jczych:

Wiceprezes ds. Produktéw Biob6jczych - Barbara Jaworska-Luczak

Naczelnik Wydzialu Oceny Badan Skutecznosci - Marek Juszczuk

Pracownik Wydzialu Oceny Badan Skutecznosci — Joanna Kraszewska
Naczelnik Wydziatu Klasyfikacji Oznakowania Opakowania - Elzbieta Buchmiet
Pracownik Wydzialu Prawnego — Piotr Waniewski

Mtlodszy Specjalista- Stawa Tyminska

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych dokonala przewodniczaca

Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego

Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapita do

przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety Jjednomyslnie.

Ad. 3. Przyvjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw  Produktow

Biobdjczych z dnia 19.12.2012

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktére odbylo si¢ w dniu

19.12.2012 zaakceptowano jednomyslnie (6 glosami za).



Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badania
skutecznosci  produktu biob6jczego przeznaczonego do zwalczania mréwek faraona
(B/1/12/2012), wniosek firmy H (PT 18)

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania w/iw produktu
biobéjczego.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biob6jczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci produktu biobdjczego o dziataniu gazowym przeznaczonego do zwalczania
owadow latajacych-mole (B/I/4¢/2012), wniosek firmy —PT 18)

Dokonano uzupelnienia metodyki zgodnie ze wskazéwkami Komisji. Metoda jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania w/w produktu biobdjczego w gr
18.

Uchwata zostala podjeta jednomys$lnie
Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych wyrazita nastgpujaca opini¢ w sprawie

owodu niezaakceptowania metodyki badania skutecznosci produktéw biob6jczych
wobec kleszczy,

wniosek firmy

Komisja wnioskuje o prolongate czasows dla rozpatrzenia sprawy z uwagi na
koniecznos¢ uzupelnienia i wgladu do materialéw zrodlowych

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie
Ad 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczy

0OMO02.01 badania skutecznosci dla produktéw
wniosek firm

ch pozytywnie opiniuje metodyke BCL-

reprezentowanej przez

Dokonano uzupelnienia metodyki zgodnie ze wskazéwkami Komisji.

Uchwata zostata podjeta jednomysélnie

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjezych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ produktu biobdjczego do zwalczania owadéw biegajacych na przykladzie

karaluchow (B/1/1/2013), wniosek firmy [ N (PT 18)

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania w/w produktu
biobdjczego w gr 18.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie



Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu biobdjezego do zwalczania moli (B/1/2/2013), wniosek firmy
(PT 18)

Niejasne sg proporcje pomigedzy formami rozwojowymi — doroslych owadow do larw.
Nie podano liczby larw w badaniu testowym jak roéwniez odstepow czasowych
obserwacji. W opisie metodyki nie sprecyzowano czy badanie bedzie wykonywane
oddzielnie na osobnikach dorostych i oddzielnie na larwach.

Uchwata zostala podje¢ta jednomysinie

Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos$¢ produktu biobdjczego — aerozolu zwalczajacego komary lub meszki na zewnatrz
pomieszczen (B/1/4/2013), wniosek firmy [ | lll (PT 18)

Opis metody nie precyzuje minimalnych warunkéw uznania, ze aktywno$¢ komarow lub
meszek w miejscu planowanego badania jest wystarczajaca (m.in. brak wskazania
dotyczacego ukaszen meszek). Z opisu nie wynika jaka powinna by¢ minimalna liczba
ukgszen kazdego z ochotnikéw dla uznania, ze aktywnos$¢ owadow jest wystarczajaca.
Brak doprecyzowania czy preparat stosuje si¢ bezposrednio na cialo czlowieka, czy tez
na jego otoczenie. Nie jest jednoznaczne, czy badania na komarach i meszkach beda
wykonane razem, czy oddzielnie.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu bioboGjczego — aerozolu zwalczajacego mrowki na  zewnatrz
pomieszczen (B/1/11/2013), wniosek firmy [ | I (PT 18)

Nie sprecyzowano ustalenie liczby mrowek i calkowitego obszaru na ktérym bedzie to
wykonane. Nie zapewniono sposobu ustalania liczby mréwek w Kontroli i po
zastosowaniu preparatu biobdjezego. Wyjasnienia wymaga zapis w pkt. 2.2.3 cyt.
,Doswiadczenie nalezy wykonaé oddzielnie dla réznych rodzajow probek
(preparatow)”.

Uchwatla zostala podjeta jednomyslnie

Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznosé¢ produktu biobGjczego — aerozolu zwalczajacego muchy na zewnatrz pomieszezen
(B/1/12/2013), wniosek firmy (PT 18)

Nie okre§lono czasu do§wiadczenia dla ustalenia ostatecznej skutecznoSci produktu.
Wyjasnienia wymaga zapis w pkt. 2.2.3 cyt. ,Doswiadczenie nalezy wykona¢ oddzielnie
dla réznych rodzajéw probek (preparatow)”.

Uchwatla zostata podjeta jednomyslnie

Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje modyfikacje
metodyki AATCC 100-1998 (Antybakteryjne wykonczenie materialow tekstylnych:



oznaczenie) badania skutecznosci produktow biobdjczych:

wniosek firmy ||l reprezentowany przez

Brak informacji o klasyfikacji, przeznaczeniu i sposobie stosowania produktu. W opisie
metodyki nie uwzgledniono proby kontrolne;j.

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie

Ad 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje
metodyki DVV/RKI badania skutecznosci produktu biobdjczego: * wniosek
iy

Przyjeto, ze modyfikacja odnosi si¢ do zastosowania wobec dodatkowych wirusow:
norowirus mysi, rotawirus Wa, wirus BVDV, wirus Vaccinia.

Uchwata zostata podje¢ta jednomyslnie

Ad 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych przedstawila nast¢pujaca opini¢ w
i firmy

Przedstawione wyniki badan wskazuja, ze produkt _
d nie spelnia Kkryteriow skutecznoSci w odniesieniu do kryteriow
podanych w metodyce.

Uchwata zostata podje¢ta jednomysinie

Ad 4.13 Komisja do Siraw Produktow Biobojczych przedstawila nast¢pujaca opini¢ w

sirawie iroduklu firmy

Odpowiedzi na zadane pytania:
1. Uwaza sig, ze wykonanie badan wewnatrz pomieszczen mozna w tym
przypadku odnies¢ do badan terenowych.

Odpowiedz zostala przyjeta jednomysinie.

2. Przyjmujac, ze produkt jest przeznaczony do profesjonalnego zastosowania,
uznano, ze metod¢ aplikacji ,,zimna mgla” mozna uznaé¢ za dopuszczalng do
stosowania na otwartym terenie, pomimo niewykonania badan w tych
warunkach.

Odpowiedz zostala przyjeta czterema glosami za przy dwoch wstrzymujacych sie.

3. Uznano, ze nie ma wystarczajacych podstaw do stwierdzenia, ze produkt ma
dzialanie natychmiastowe.

Odpowiedz zostala przyjeta jednomysinie.



4. Wyniki badan nie pozwalaja na zaréwno na stwierdzenie, ze dzialanie
produktu biobdjczego moze utrzymywac si¢ do jednego miesigea, jak i na
wskazanie mozliwo$ci powtarzania zabiegow po siedmiu dniach (nie jest jasna
potrzeba umieszczania tego zapisu na etykiecie/opakowaniu, a ustalenie
terminu 7 dni na powtérzenia zabiegu wymaga uzasadnienia,

Odpowiedz zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobojezych przedstawila nastepujaca opinie w

sprawie produktu firmy

Badania powinny by¢ uzupelnione o: badania przenikalnosci produktu przez skorupe
Jaja i wplywu stosowania preparatu na zamieranie zarodkow, oraz zdrowotnosé pisklat
(m.in. waga urodzeniowa)

Odpowiedz zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobojezych pozytywnie opiniuje metodyke badania

skutecznosci owadobdjezej produktu biobéiczego , wniosek firmy
. reprezentowanej przez (PT 18).

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania w/w produktu
biobdjczego w gr 18.

Uchwala zostala przyjeta czterema glosami za przy dwoch wstrzymujacych sie.
Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych

skutecznosci dla produktéw z serii
tirmy R -orczcniowane) oty

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania w/w produktu
biobdjczego w gr 12,

ozytywnie opiniuje metodyke badania
PT 12) wniosck

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie

Ad. 5 Nastepne posiedzenie Komisji ustalono na 27.02.2013

Prof. dr hab. Barbara Gworek, ’_3-'-""’#';'*9 .-{ )
Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, p;of. ITD, % -+
Mgr inz. Krzysztof Guttman, (ﬁ( (A~
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Prof. dr hab. n. med. Grazyna Kostka

Dr. n. wet. Marek Lipiec e B o
Prof. dr hab. Barbara R§ Jré Pl
Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz / _
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