PROTOKOL NUMER 10/2016
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 28.12.2016

Z uwagi na nieobecno$¢ przewodniczacej Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych Prof.
Barbary Gworek, przewodnictwo podjat jej zastepca Prof. Wojciech Wasowicz.

Porzadek obrad

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia
30.11.2016 .

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan
skuteczno$ci produktéw biocydowych w grupie 19, przeznaczonych do odstraszania
komarow |GGG \Vniosek

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji meznormahzowanej metodyki badan
skutecznosci produktow biocydowych w grupie 19, przeznaczonych do odstraszania
kleszczy | NN\ niosek

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny d21alan1a preparatow (spray
lub aerozol) przeznaczonych do odstraszania kleszczy, w gr. 19. Wniosek [}

w imieniu

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow (spray

lub aerozol) przeznaczonych do odstraszania komarow, w gr. 19. Wniosek [}
w imieniu

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow
(w postaci ptytki lub zawieszki) przeznaczonych do zwalczania owadow biegajacych,
badanie dlugoterminowe, w gr. 18. Wniosek W imieniu

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow
(w postaci ptytki lub zawieszki) przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych,

badanie dtugoterminowe, w gr. 18. Wniosek || | | SN \ imieniv

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan
skuteczno$ci produktu biobdjczego w postaci insektycydu 0 dziataniu gazowym,
przeznaczonego do zwalczania komaréw w warunkach terenowych
I v or. 18. Whiosek NN

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metodyki EN 1276 do badania
produktu przeciwko Pseudomonas aeruginosa, celem jego rejestracji w
grupie 11 i 12. Wniosek w imieniu

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji aktualizacji nieznormalizowanej metodykl
badan skutecznosci produktow biocydowych w grupie 19, przeznaczonych do
odstraszania kleszczy 1i/lub pchet bytujacych w  sierSci  zwierzat

. Wniosek .

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metod

przeznaczonych do oceny dziatania bakteriobdjczego 1 bojczego wobec grzybow
drozdzopodobnych produktu przeznaczonego do prania i



w imieniu .
4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnien do metody oceny dzialania
preparatow (w postaci ptytki lub zawieszki) przeznaczonych do zwalczania owadow

latajacych, w gr. 18. Wniosek w imieniu [ G

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelien do modyfikacji metodyki EN
1650 zastosowanej do badania produktu , celem rejestracji przez
produktu o nazwie UNA
, W gr. 2. Wniosek
w imieniu .
4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnien do nieznormalizowanej metody
badania skutecznosci produktu [l w zakresie kontroli bakterii Legionella w wodzie
do kapieli 1 prysznicow w gr. 2 oraz do kontroli bakterii Legionella w chlodniach
kominowych, W gr. 11. Whiosek

w imieniu :
4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyk:

dezynfekcii  tekstyliow, w  gr. 2. Wniosck [N

do potwierdzenia skutecznosci
rejestrowanych w PT12. Wniosek [

produktow z serii
w imieniu

5. Wolne wnioski

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

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rézalska

Dr Magdalena Rzewuska

Prof. Dr hab. N. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych:

1. Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacji o PB i Wyrobach Poddanych
Dziataniu PB

2. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik —

3. Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownica Departamentu Informacji

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonat Prof. Wojciech Wasowicz.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego




Prof. Wasowicz po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich os6b obecnych przystapit do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw
Biobdjczych z dnia 30.11.2016
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbylo si¢ w dniu
30.11.2016 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke badan skutecznosci produktow biocydowych w grupie 19, przeznaczonych do
odstraszania komarow ||| GGG \Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nalezy okres§li¢ wymagang skutecznos¢ produktu w poszczegélnych punktach czasowych.
Wymaga doprecyzowania pkt 9 metodyki ,,Wyniki badania” tj. czy wyniki badania dotycza
wszystkich pomiarow dla wszystkich ochotnikéw. Niejasne jest czy ustala si¢ to dla kazdego
ochotnika oddzielnie czy tacznie.

.Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badan skuteczno$ci produktow biocydowych w grupie 19, przeznaczonych do
odstraszania kleszczy || GG \Vniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
W metodyce brak kontroli wazno$ci testu. Nalezy rowniez okres$lic pte¢ oraz postacie
rozwojowe osobnikow uzytych do testow oraz wymagang skuteczno$¢ produktu
w poszczegolnych punktach czasowych.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metode oceny
dziatania preparatow (spray lub aerozol) przeznaczonych do odstraszania kleszczy, w gr. 19.
Whiosek | . imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak:
1) uznania kryterium waznosci testu zarowno w metodzie laboratoryjnej jak i terenowe;j;
2) opisu sposobu wykonania préby kontrolnej w metodzie laboratoryjne;j;
3) wskazania liczby poszczegdlnych form rozwojowych w metodzie laboratoryjne;.

Granice kryterium dla uznania produktu za skuteczny sg za niskie.
Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodg oceny

dzialania preparatow (spray lub aerozol) przeznaczonych do odstraszania komardéw, w gr. 19.
Whiosek w imieniu



Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci
sprayu lub aerozolu, przeznaczonego do odstraszania komaréw, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 45 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode oceny
dziatania preparatéw (w postaci plytki lub zawieszki) przeznaczonych do zwalczania owadow
biegajacych, badanie dtugoterminowe, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci
ptytki lub zawieszki, przeznaczonego do zwalczania owadoéw biegajacych, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje metode oceny
dzialania preparatow (w postaci ptytki lub zawieszki) przeznaczonych do zwalczania owadow
latajacych, badanie dtugoterminowe, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego w postaci
ptytki lub zawieszki, przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke badan skutecznosci produktu biobdjczego w postaci insektycydu 0 dziataniu
gazowym, przeznaczonego do zwalczania komaréw w warunkach terenowych |Gz

B v ' 18. Whiosek [N

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci
insektycydu o dziataniu gazowym, przeznaczonego do zwalczania komarow w warunkach
terenowych, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje

metodyki EN 1276 do badania produktu przeciwko Pseudomonas
aeruginosa, celem jego rejestracji w grupie 11 i 12. Wniosek w
imieniu :

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego |Gz
I o zeciwko Pseudomonas aeruginosa, w gr. 11 i w gr. 12.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje aktualizacje
nieznormalizowang metodyke badan skutecznosci produktéw biocydowych w grupie 19,
przeznaczonych do odstraszania kleszczy i/lub pchel bytujacych w  sierSci zwierzat

I v niosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu przeznaczonego do
odstraszania kleszczy i/lub pchetl bytujacych w sieréci zwierzat, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobo6jczych pozytywnie opiniuje metody:

stuzace do oceny dziatania bakteriobdjczego i bdjczego wobec
grzybow drozdzopodobnych produktu przeznaczonego do prania i
dezynfekcji tekstyliow, w gr. 2. Wniosek w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metody sa odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania bakteriobdjczego
I boéjczego wobec grzybow  drozdzopodobnych  produktu
przeznaczonego do prania i dezynfekcji tekstyliow, w gr. 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode oceny
dziatania preparatow (w postaci ptytki lub zawieszki) przeznaczonych do zwalczania owadow

latajacych, w gr. 18. Wniosek | NN v imicniu N

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostala uzupeliona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skuteczno$ci produktu biobodjczego w postaci ptytki lub zawieszki, przeznaczonego do
zwalczania owadow latajacych, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje
metodyki EN 1650 zastosowanej do badania produktu , celem rejestracji

produktu o nazwie
, W gr. 2. Wniosek

W imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostata uzupeliona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci drozdzakobojczej oraz wobec grzybow z grupy dermatofitow, produktu
biobdjczego ,War. 2.




Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metode badania skutecznoéci produktu [JJJll w zakresie kontroli bakterii Legionella w
wodzie do kapieli 1 prysznicow w gr. 2 oraz do kontroli bakterii Legionella w chtodniach

kominowych, w gr. 11. Wniosek | | | NI - imieniv

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostata uzupetliona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego | w zakresie kontroli bakterii Legionella w wodzie
do kapieli 1 prysznicow w gr. 2 oraz do kontroli bakterii Legionella w chilodniach
kominowych, w gr. 11.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyki:

do potwierdzenia skuteczno$ci produktow z serii

rejestrowanych w PT12. Wniosek || S @ imicniv R

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
W odniesieniu do metody

Komisja nie zglasza uwag.

W stosunku do metody

wymagane jest sprecyzowanie Kryterium
skutecznosci.

Uchwatla zostata przyjeta jednomysinie.
W okreslaniu skutecznos$ci uzyto okreslenia skuteczno$¢ a nie $§miertelno$¢.

Ad. 5 Wolne wnioski
Kolejne posiedzenie Komisji proponuje si¢ w ostatnig srode miesigca, w zaleznosci od liczby
spraw zgtoszonych do Urzedu.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



