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PROTOKOL NUMER 7/2013
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 31.07.2013

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
26.06.2013 r.

Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien metodyki oznaczania skutecznosci
dziatania biocydéw do zwalczania drobnoustrojéw w procesie garbowania skory wg
ASTM D 3273, wniosek firmy ||| |G

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien metodyki badania skutecznosci
biobojczej w gr 7 i 10 ,,Methods of Tests for paints — Part G6”, w zwiazku z

rejestracia produktu [N vniosek firmy

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki badania skutecznosci wg ASTM E-1249-

01 dla produktu [N firm I, vvniosek firmy N

P zedstawienie opinii w sprawie mozliwosci odstapienia od wymagania badan

skuteczno$ci, wykonanych w obecno$ci wysokiego obcigzenia organicznego w
przypadku rejestracji produktéw biobojczych z gr. 3, zapytanie

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki badan skutecznosci 23040600101 wobec

grzybow, dla produktu _ w gr. 9 wniosek firmy [ NG

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnien metodyki “Laboratory trial to determine
the efficacy of chlorfenapyr treatments against multiple species” dla produktu [l
- wobec owadow biegajacych oraz chrzaszczy — szkodnikow produktow
magazynowych, wniosek firmy

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnien metodyki "Laboratory trial to determine
the efficacy of an SC formulation against 8 ant species" dla produktu || Gz
wobec mrowek, wniosek Irmy

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnien metodykl badania skutecznosci wobec
komaréw dla produktu , wniosek [

w imieniu firmy

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetlien metodyki Okreslajqcej skuteczno$¢
produktu biobdjczego do stosowania na odziez w celu odstraszania kleszczy:
B/R/3/2013, wniosek firmy |

I 2 dstawienie opinii w sprawie uzupehien metodyki okreslajacej skutecznosé
produktu biobodjczego w postaci aerozolu lub plynu do zwalczania pajagkow w
pomieszczeniach - oprysk powierzchni, dzialanie pozostalosciowe B/1/55/2013,
whniosek firmy

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnien metodyki okreslajacej skutecznosé
produktu biobojczego w postaci repelentu przeznaczonego do odstraszania komarow
w warunkach terenowych: B/R/4/2013, wniosek firmy || Gz




4.12. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnien metodyki okreslajacej skutecznos¢
produktu biobdjczego w postaci aerozolu do zwalczania pajgkéw do stosowania na
zewnatrz pomieszczen (gazowanie przestrzeni) B/1/10/2013, wniosek firmy [l

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki okreslajacej skuteczno$¢ produktow
biobdjczych do zwalczania mrowek, B/1/61/2013, wniosek firmy ||| Gz
4.14. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki okreslajacej skutecznos¢ produktu

biobdjczego w typie wkladu lub plynu przeznaczonego do stosowania
z elektrofumigatorem do zwalczania mrowek B/1/62/2013, wniosek firmy ||
4.15. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnien metodyki okreslajacej skutecznosé
repelencyjng produktu biobojczego wobec kleszczy B/R/1/2013, wniosek firmy

4.16. Whiosek o akceptacje metodyki badania skutecznos$ci produktéw z grupy 13,
whniosek firmy

5. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:

Prof. dr hab. Barbara Gworek

Prof. dr hab. n. med. Grazyna Kostka

Dr. n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Ré6zalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz Marek Juszczuk

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

Marek Juszczuk - Naczelnik Wydziatu Oceny Skutecznosci Produktow Biobojczych

Ewelina Szalak - pracownik Departametu Prawnego

Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownik Sekretariatu

Omowienie przebiegu posiedzenia

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

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

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobéjczych z
dnia 26.06.2013




Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktére odbyto si¢ w dniu
26.06.2013 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien
4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke oznaczania
skutecznos$ci dziatania biocydéw do zwalczania drobnoustrojéw w procesie garbowania skory

wg ASTM D 3273, wniosek firmy || GG

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji. Jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznos$ci dzialania produktow z gr. 9

Uchwata zostala podj¢ta jednomyslnie.

4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci biobodjczej w gr 7 i 10 ,,Methods of Tests for paints — Part G6”, w zwiazku z

rejestracja produktu | N, wniosek firmy [

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji. Metoda jest odpowiednia
dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobojczego w gr. 7 i 10

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.

4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje wniosek 0
zaakceptowanie metodyki badania skutecznosci wg ASTM  E-1249-01 dla produktu

I i . \niosek firmy [
Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Nalezy przedstawi¢ kopi¢ oryginalnej metody, na ktora podmiot si¢ powoluje oraz
uzasadni¢ wszelkie ewentualne odstepstwa.

Uchwata zostata podj¢ta jednomyslnie.

4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych dopuszcza indywidualne podejscie zwigzane

z odstgpieniem od wymagania badan skuteczno$ci, wykonanych w obecnosci wysokiego

obcigzenia organicznego w przypadku rejestracji produktow biobojczych z gr. 3, zapytanie
Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Opinia w zalaczeniu.

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.



45 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan

skutecznosci 23040600101 wobec grzybow, dla produktu w gr. 9
whniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu
biobéjczego o nazwie || GGG or. ©

Uchwata zostala podjeta 4 glosami przy 1 wstrzymujacym sig.

4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke "Laboratory
trial to determine the efficacy of chlorfenapyr treatments against multiple species” dla

produktu [ vobec owadow biegajacych (w tym pchel) oraz chrzaszczy —
szkodnikow produktow magazynowych , wniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu
biobéjczego o nazwie || EGzGE z or 18

Uchwata zostala podjeta jednomyslinie.

4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke "Laboratory
trial to determine the efficacy of an SC formulation against 8 ant species” dla produktu

I - obec mrowek, wniosek firmy [EEEEEEE

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji. Metoda jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego o nazwie
zgr. 18
Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.
4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skuteczno$ci wobec komarow dla produktu , wniosek

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji. Metoda jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznos$ci dzialania produktu biobdjczego z gr. 19

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.



4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ produktu biobdjczego do stosowania na odziez w celu odstraszania kleszczy:
B/R/3/2013, wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda wymaga uzupelnienia dotyczacego okreslenia minimalnego czasu osiagniecia
90% skutecznosci repelencyjnej.

Uchwata zostala podjeta 4 glosami przy 1 wstrzymujacym sig.

4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci aerozolu lub ptynu do zwalczania pajakow
w pomieszczeniach - oprysk powierzchni, dziatanie pozostatosciowe B/1/55/2012, wniosek
firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji. Metoda jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biob6jczego w gr. 18.

Uchwata zostata podj¢ta jednomyslnie.

4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci repelentu przeznaczonego do odstraszania
komarow w warunkach terenowych: B/R/4/2013, wniosek firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji. Metoda jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego w gr. 19.

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca

skutecznos$¢ produktu biobdjczego w postaci aerozolu do zwalczania kleszczy do stosowania

na zewnatrz pomieszczen (gazowanie przestrzeni) B/I/10/2013, wniosek firmy || | |
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja nie uzyskala odpowiedzi na wszystkie wczeSniejsze uwagi. Ponadto nie podano

sposobu postepowania w wypadku gdy Smiertelnos¢ w grupie kontrolnej przekroczy

20%.

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktéw biobojczych do zwalczania mrowek, B/I/61/2013, wniosek firmy



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nalezy:

- uszczegolowi¢ sposob oceny aktywnosci mrowek (minimalna liczba mrowek
swiadczaca o ich aktywno$ci), czas obserwacji w badaniu Kkontrolnym i wlasciwym
(Jednakowy w obu przypadkach)

- poprawi¢ nazwy organizmow docelowych

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu biobodjczego w typie wktadu lub ptynu przeznaczonego do stosowania
z elektrofumigatorem do zwalczania mrowek B/1/62/2013, wniosek firmy |||z

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Nie okreslono:

- czasu po ktérym zostanie osiagnieta skutecznos¢ produktu
- wymiaréw klatek testowych

Ponadto nalezy skorygowac¢ nazwy organizmow docelowych.

Uchwata zostala podjeta jednomyslinie.
4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca

skuteczno$¢ repelencyjng produktu biobojczego wobec kleszczy B/R/1/2013, wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Komisja nie uzyskala odpowiedzi na wszystkie wczeSniejsze uwagi. Ponadto metoda
wymaga uzupelnienia dotyczacego okreslenia minimalnego czasu osiagni¢cia 90%
skuteczno$ci repelencyjnej oraz minimalnej liczby organizméw testowych w grupie
kontrolnej.
Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ skutecznosci produktéw z grupy 13 wobec bakterii 1 grzybdéw, wniosek firmy
Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu

biobdjczego

wgr. 13

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie.



NogakowhE

5.Wolne Whnioski
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 Ré6zalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz



