PROTOKOL NUMER 8/2012
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 28.11.2012

Porzadek obrad posiedzenia:
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku dziennego.
3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z
dnia 31.10.2012
4. Omowienie zagadnien
4.1 Przedstawienie opinii w sprawie uzupeilnien metodyki dla produktu biobdjczego

I niosek firmy [ (° T 15)

4.2 Przedstawienie opinii w sprawie uzupelien metodyki dla produktu biobdjczego

I niosek firmy [ (T 15)

4.3 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki dla produktu biobdjczego [}
- mrowki Lasius niger (krolowa i potomstwo we wszystkich fazach i

okoto 1000 robotnic ) wniosek firmy || . (FT 19

4.4 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki dla produktu biobdjczego
- mrowki Lasius niger (robotnice), wniosek firmy

, (PT 18)
4.5 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki dla produktu biobo6jczego
B 6wki Neu 12621, wniosek firmy (PT

18)
4.6 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki SM 044 dla produktu

biobojczego | G wniosek firmy

4.7 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki SM 036 oraz SM 044 dla

produktu biobdjczego , wniosek firmy || GG

4.8 Zapytanie w sprawie konieczno$ci korygowania wynikow badan za pomoca wzoru
Abbot’a, wniosek firmy

4.9 Prosba o wyrazenie opinii w sprawie klasyfikacji produktuonaz“

wniosek
4.10 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodykl dla produktu biobojczego
opartego na ekstrakcie Margosa, wniosek firmy ||| | | | | N .. (PT 19)

4.11 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki JIS 1902: 2008 dla produktow
biobdjczych:

, wniosek firmy

(PT9i18)
4.12 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metodyki EN 13697 dla
produktu biobdjczego kat. I gr. 2 przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni (siedziska w
saunach, solaria, plaza basenowa, lezaki, stoly do masazu itp.) oraz do dezynfekc;ji stop w
nieckach lub urzadzeniach do mycia nog przy szatniach krytych ptywalni, wniosek firmy
I 7 2)

4.13 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki wg wytycznych DVV /RKI
wobec wirusOw ostonionych (lgcznie z HBV, HCV, HIV) dla produktu biobdjczego

I niosek firmy

4.14 Prosba o wyrazenie opinii w sprawie mozliwosci stosowama produktu firmy




0 nazwie: na $ciezkach, wniosek

4.15 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki: Herbst. W. 2009 Biozide
Wirksamkeit von Cyanamid L500 gegenuber Brachyspira hyodysenteriae, dla produktu
biobdjczego [ Gz . wniosek firmy | G

4.16 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki Determination of Acute
Toxicity of a Test Chemical to Dung Flies (2003/2000) dla produktu biobojczego
B . vniosek firmy [ (P73i18)

4.17 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki: AFNOR NF T72-281 dla
produktu biobojczego , wniosek firmy

4.18 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki dla produktu biobdjczego
, wniosek firmy

(PT 18)
4.19 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki dla produktu biobdjczego
, wniosek

firmy . (PT 18)
4.20 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki dla produktu biobdjczego

, wniosek
firmy (PT 18)
4.21 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki dla produktu biobdjczego
, wniosek firmy

(PT 18)
4.22 Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien metodyki BioG B 201-02, wniosek
firmy |

4.23 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki dla produktu biobéjczego ||}
. wniosek firmy (PT 18)

4.24 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki SM 044 dla produktu
biobojczego , wniosek firmy
4.25 Prosba, w celu zajecia stanowiska w kwestii czy dokumentacja nadestana przez
podmiot w sprawie rejestracji produktu biobodjczego jest
wystarczajaca do oceny skutecznos$ci 1 przygotowania opinii dotyczacej skuteczno$ci ww.
produktu, wniosek
4.26 Prosba o wyrazenie opinii w sprawie kwalifikacji produktu

0 hazwie;:

, wniosek

4.27 Prosba o wyrazenie opinii w sprawie kwalifikacji produktu whniosek
firmy | vniosek

4.28 Prosba o wykreslenie metodyki ,Metoda oznaczania aktywnosci wirusobdjczej
preparatow dezynfekcyjnych przeznaczonych do dezynfekcji chemicznej i termiczno-
chemicznej” z listy metod zaakceptowanych przez Prezesa

5. Wolne wnioski.



Obecni na posiedzeniu cztonkowie 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. n. med. Wojciech Wasowicz

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
Prof. dr hab. Barbara Rézalska

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

Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych - Barbara Jaworska-fuczak

Naczelnik Wydziatlu Oceny Badan Skutecznosci - Marek Juszczuk

Pracownik Wydziatu Oceny Badan Skuteczno$ci — Karolina Kasprzak

Naczelnik Wydziatu Klasyfikacji Oznakowania Opakowania - Elzbieta Buchmiet

Pracownik Departamentu Rejestracji — Aneta Skaskiewicz

Pracownik Sekretariatu — Agnieszka Maruszewska-Kucharska

Pracownik Wydziatu Prawnego - Katarzyna Kluczkowska-Szymonik

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych dokonata przewodniczaca
Komisji 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 jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow
Biobojczych z dnia 31.10.2012
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
31.10.2012 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien
4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke dla
produktu biobdjczego , wniosek firmy

Firma dokonala stosownych uzupelnien zgodnie z zaleceniami Komisji.

Uchwala zostala podje¢ta 4 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢.
4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke dla produktu
biobojczego [N wniosek firmy [ -1 15)
Firma dokonala stosownych uzupelnien zgodnie z zaleceniami Komisji.
Uchwata zostata podj¢ta jednomyslnie (5 gtosami).
4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke dla produktu
biobodjczego |G- 0wk Lasius niger (krélowa i potomstwo we
wszystkich fazach i okoto 1000 robotnic ) wniosek firmy ||| GGG T 19)



Metoda wlasciwa wylacznie dla potwierdzenia skutecznosci dzialania ww. produktu
biobdjczego (uwzgledniajac poréwnanie z produktem referencyjnym)

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie (5 glosami).
4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke dla produktu
biobojczego - mrowki Lasius niger (robotnice), wniosek firmy

, (PT 18)
Metoda wlasciwa wylacznie dla potwierdzenia skutecznosci dzialania ww. produktu
biobdjczego (uwzgledniajac poréwnanie z produktem referencyjnym)

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie (5 gtosami).
4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke dla produktu
biobojczego - mrowki Neu 12621, wniosek firmy
I -7 19)
Metoda wlasciwa wylacznie dla potwierdzenia skutecznosci dzialania ww. produktu
biobdjczego (uwzgledniajac poréwnanie z produktem referencyjnym)

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie (5 glosami)
4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke SM 044 dla
produktu biobdjczego || G wriosek firmy |GGG P16
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci dzialania ww. produktu
biobdjczego w gr 6 w zakresie zdeklarowanego dzialania.
Uchwala zostata podjeta jednomyslnie (5 glosami).
4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke SM 036 oraz
SM 044 dla produktu biobéjczego || || | N S wniosek firmy
(PT6)
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci dzialania ww. produktu
biobdjczego w gr 6 w zakresie zdeklarowanego dzialania.

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie (5 gtosami).
4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych przedstawila nastepujaca opini¢ w sprawie
koniecznosci korygowania wynikoéw badan za pomoca wzoru Abbot’a, wniosek firmy
I Komisja zaleca stosowanie wzoru Abbot’a ( nie nakazuje stosowania) lub innej formy
korygowania wynikéw testow w ktorych wystapila $miertelno$¢ organizméw w grupie
kontrolnej wigksza od dopuszczalne;j
Nie stosowanie przeliczenia uwzgledniajacego korekte w grupie kontrolnej nie pozwala
na odpowiednig interpretacje wynikow testu i prowadzi¢ do braku ich akceptacji.
Uchwata zostata podjeta jednomysinie (5 gtosami).

4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych zaklasyfikowata produkt o nazwie:
firmy
jako produkt leczniczy weterynaryjny.

Uzasadnienie w Zalaczniku 1.
Uchwatla zostata podjeta trzema gltosami przy dwoch wstrzymujacych sie.

4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke dla produktu
biobdjczego [ opartego na ekstrakcie Margosa, wniosek firmy

B (PT 19)

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci dzialania ww. produktu
biobdjczego w gr 19.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie (5 gtosami).

4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke JIS 1902:
2008 dla produktow biobojczych:

, wniosek firmy
(PT91i18)



Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania ww. produktow
biobdjczych w gr 9.
Przedmiotowa metodyka nie jest wlasciwa do potwierdzenia skutecznos$ci dzialania ww.
produktéw w gr 18.
Uchwata zostata podjeta jednomyslnie (5 glosami).
4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje metodyki
PN-EN 13697 dla produktu biobdjczego kat. I gr. 2 przeznaczonego do dezynfekcji
powierzchni (siedziska w saunach, solaria, plaza basenowa, lezaki, stoty do masazu itp.) oraz
do dezynfekcji stop w nieckach lub urzadzeniach do mycia noég przy szatniach krytych
ptywalni, wniosek firmy ||| GG r72
Modyfikacja metodyki PN-EN 13697 jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci
dzialania ww. produktu biobdjczego na powierzchniach nieporowatych. Ponadto dla
wlasciwego okreslenia biobdjczosci produktu na skorze nalezy uzupelnic¢ ja badaniami
zgodnie z metodyka PN-EN 1500.
Uchwata zostala podjeta jednomyslinie.
4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke wg
wytycznych DVV/RKI wobec wirusow ostonionych (tacznie z HBV, HCV, HIV) dla produktu
biobojczego | GGG niosek firmy :
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia ograniczonej skutecznosci wirusobdjczego
dzialania ww. produktu biobdjczego, w tym wobec HBV, HCV, HIV w gr 1.
Uchwata zostata podjeta jednomyslnie (5 glosami).
4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje mozliwosé

stosowania produktu firmy

na $ciezkach, wniosek .
W przedstawionych przez wnioskodawce warunkach mozliwe jest stosowanie ww.
produktu.
Uchwala zostata podjeta jednomyslnie (5 glosami).
4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke Herbst. W.
2009 Biozide Wirksamkeit von Cyanamid L500 gegenuber Brachyspira hyodysenteriae, dla
produktu biobdjczego || G , wniosek firmy
Z uwagi na brak opisu przeznaczenia produktu Komisja nie moze zaopiniowac
przedstawionej metodyki.
Uchwata zostata podjeta jednomyslnie (6 gtosami).
4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke
Determination of Acute Toxicity of a Test Chemical to Dung Flies (2003/2000) dla produktu
biobéjczego | . wniosek firmy | (P73 18)
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania ww. produktu
biobdjczego w deklarowanym zakresie w gr 3 i 18.

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie (6 gtosami).
4.17 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke AFNOR NF
T72-281 dla produktu biobojczego | | . wniosek firmy
Metodyka adekwatna do zbadania skutecznosci bakteriobdjczej i grzybobdjczej ww.
produktu biobojczego.
Uchwata zostata podj¢ta jednomyslnie (6 gtosami).
4.18 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych wstrzymuje si¢ od podjecia uchwaty
dotyczacej metodyki badan dla produktu biobdjczego

IR niosek firmy I (PT 18)




Z uwagi na specyfik¢ ww. metodyki Komisja wnioskuje o powolanie eksperta/-ow.
Uchwata zostala podjeta jednomyslnie (6 gtosami).

4.19 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke dla produktu
biobdjczego :
whniosek firmy . (PT 18)

Brak minimalnej liczby owadéw docelowych. Brak warunkéw badania. Brak jasnoSci co
do dzialania i charakteru produktu ktory rozsypuje si¢ w komorze biorac pod uwage
jego formulacje. Brak podania podstaw analogii mi¢dzy produktem wnioskowanym i
analogicznym produktem uzasadniajace mozliwos¢ ekstrapolacji dzialania produktu do
6 miesiecy

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie (6 gtosami).

4.20 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke dla produktu
biobojczego

, wniosek

Brak podania podstaw analogii mi¢dzy produktem wnioskowanym i analogicznym
produktem uzasadniajace mozliwo$¢ ekstrapolacji dzialania produktu do 6 miesiecy.
Brak sposobu ustalania wyniku po uplywie 24 godzin ktéry jest wymagany w
kryteriach.

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie (6 glosami).

4.21 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke dla produktu
biobojczego , wniosek firmy

3

Z uwagi na niejasny zapis okreslajacy powierzchni¢ w m
Brak sposobu zdefiniowania kryterium aktywnosci komarow.
Uchwala zostata podjeta jednomyslnie (6 glosami).
4.22 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badan BioG
B 201-02, wniosek firmy (PT 18)
Nadal brak:
- zakresu efektu knock-down i/lub $miertelnosci wymaganych dla uznania skutecznosci
produktu za wystarczajaca
- wykazania skutkow dzialania samych rozpuszczalnikow na owady.
Wskazanie w badaniu minimum jednego owada jako podstawy do oceny produktu jest
niewystarczajace.
Brak wskazania okresow obserwacji dla pchel.
Uchwata zostala podjeta jednomyslnie (6 glosami).
4.23 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke dla produktu
biobéjczego | wniosek firmy | . (PT 18)
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania ww. produktu
biobdjczego w gr 18.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie (6 glosami).
4.24 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke SM44 dla

produktu biobojczego do konserwacji w ptynie do mycia naczyn, wniosek
firmy

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci dzialania ww. produktu
biobdjczego w gr 6 w zakresie zdeklarowanego dzialania.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie (6 gtosami).

4.25 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych wyrazila nastepujaca opini¢ w sprawie czy
dokumentacja nadestana przez podmiot w sprawie rejestracji produktu biobodjczego




B icst vystarczajaca do oceny skutecznosci i przygotowania opinii dotyczacej
skutecznosci ww. produktu firmy ||| GG wniosek

I okumentacja produktu wymaga uzupetnienia.

Przedstawiona dokumentacja potwierdza tylko skutecznos¢ w fazie I etap 1
potwierdzenia wymaga faza Il etap 2 — w warunkach praktycznego zastosowania.
Wyjasnienia wymaga uklad kontrolny potwierdzajacy skutecznos$¢ dezynfekcji
pomieszczen.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie (6 gtosami).

4.26 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych zaklasyfikowata produkt o nazwie

produktu firmy BROS, jako produkt leczniczy
weterynaryjny,
Uzasadnienie w Zalaczniku 1.
Uchwata zostala podjeto 4 glosami przy 2 wstrzymujacych sie.
4.27 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych wyrazita nastgpujacg opini¢ w sprawie
kwalifikacji produktu o nazwie: 0 nazwie: firmy Y
whniosek : wymieniony produkt jes
srodkiem ochrony roslin.
Mimo ze produkt nie bedzie stosowany bezposrednio na rosliny i produkty roslinne to z
uwagi ze jego przewidywane zastosowanie uwzglednia dezynfekcje pustych
pomieszczen, tuneli, szklarni, pieczarkarni w ktorych po tym zabiegu bed
przechowywane i/lub uprawiane rosliny/ produkty roslinne, produkt h
powinien by¢ klasyfikowany jako Srodek ochrony roslin.

Uchwata zostata podjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sig.
4.28 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych wstrzymata si¢ z wyrazeniem opinii w
sprawie wykreslenia metodyki ,,Metoda oznaczania aktywno$ci wirusobojczej preparatow
dezynfekcyjnych przeznaczonych do dezynfekcji chemicznej i termiczno-chemicznej” z listy
metod zaakceptowanych przez Prezesa, wniosek do czasu przedstawienia
uzasadnienia przez wnioskodawce.
Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska podano w tresci decyzji.
Uchwatla zostata podjeta jednomyslnie (6 glosami).

5. Wolne wnioski.

W ramach wolnych wnioskéw zgloszono nastepujaca sprawe: w zwigzku ze zmiang
klasyfikacji nadboranéw weryfikacji ulec powinny karty charakterystyki produktow (zmiana
klasyfikacji oznakowania produktow)

Nastepne posiedzenie Komisji ustalono na 19.12.2012.



