PROTOKOL. NUMER 9/2012
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 19.12.2012
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Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych z dnia

28.11.2012

Omowienie zagadnien
Przedstawienie opinii w sprawie uzupehien metodyki dla produktu biobojczego [}
B wniosek firmy .
Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien metodyki badania okreslajacej
skutecznos¢ produktu biobojczego w postaci wkladu do stosowania z
elektrofumigatorem przeznaczonego do zwalczania komarow B/I/19/2012, wniosek
firmy [ (PT 18)
Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien metodyki badania okreslajacej
skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci plynu do stosowania z
elektrofumigatorem przeznaczonego do zwalczania komaréw B/I/18/2012, wniosek
firmy [ (PT 18)
Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnien metodyki badania skuteczno$ci produktu
biobodjczego przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych i/lub biegajacych,
dziatajacego gazowo i/lub kontaktowo i/lub pokarmowo B/1/23/2012, wniosek firmy
. FT19).
Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnien metodyki badania skuteczno$ci produktu
biobojczego w postaci wktadow do elektrofumigatora przenos$nego, przeznaczonego
do zwalczania komaréw w warunkach testowych B/1/21/2012, wniosek firmy
B (PT18)
Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnien metodyki okreslajacej skuteczno$é
produktu biobdjczego do zwalczania owadoéw latajacych, w postaci aerozolu-
zwalczanie komaréw w pomieszczeniach B/I/16/2012, wniosek firmy |Gz
(PT 18)
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki dla produktu biobdjczego -

I\ niosek firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki dla produktu biobdjczego
B\ niosek firmy
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skuteczn0s01 repelentow
na skorze zywiciela w odniesieniu do kleszczy, wniosek firmy ||| EGzGzG:

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skuteczno$ci produktu
biobdjczego przeciwko owadom biegajacym (mrowka) oraz owadom latajacym
(mucha domowa), wniosek firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci produktu
biobojczego przeciwko owadom biegajacym (karaczan prusak), wniosek firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skuteczno$ci produktu

biobdjczego , wniosek firmy || GG
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Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki SM 036 badania skutecznosci
produktu biobdjczego || Gz wniosek firmy |GG
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki SM 036 badania skutecznos$ci
produktu biobdjczego , wniosek firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skuteczno$ci produktu
biobdjczego zwalczajacego jaja i larwy much w pojemnikach na $mieci B/1/20/2012,
whniosek firmy
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci produktu
biob6jczego w postaci szamponu dla pséw, wniosek firmy

Prosba o wyrazenie opinii w sprawie akceptowalnos$ci odstepstw od normy PN-EN
113, 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

Prof. dr hab. n. med. Grazyna Kostka

Dr. n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rézalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

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

Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych Barbara Jaworska-tuczak

Naczelnik Wydziatu Klasyfikacji Oznakowania Opakowania - Elzbieta Buchmiet

Pracownik Wydziatu Oceny Badan Skuteczno$ci Tatiana Dolinska

Pracownik Wydzialu Oceny Badan Skutecznosci Joanna Kraszewska

Pracownik Departamentu Prawnego Ewelina Szalak

Pracownik Departamentu Rejestracji — Aneta Skaskiewicz

Mtodszy Specjalista Agnieszka Maruszewska — Kucharska

Mtodszy Specjalista Stawa Tyminska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych dokonata przewodniczaca
Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przvjecie porzadku dziennego

Prof. Gworek, po powitaniu czlonkéw Komisji 1 wszystkich osdb obecnych przystgpita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

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

Biobojczych z dnia 28.11.2012

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktére odbyto si¢ w dniu
28.11.2012 zaakceptowano jednomyslnie.



Ad. 4. Oméwienie zagadnien
4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke dla produktu
biobdjczego | wniosek firmy :

Uzupelniono zgodnie z wczeSniej podjeta uchwala nr 109 z dnia 26.09.2012
Uchwata zostala podjeta 5 glosami przy jednym wstrzymujacym sig.

4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
okreslajacg skutecznos¢ produktu biobojczego w postaci wkladu do stosowania z
elektrofumigatorem przeznaczonego do zwalczania komaréw B/1/19/2012, wniosek firmy

I -7 1)

Uzupelniono zgodnie z zaleceniami Komisji
Uchwata zostata podjeta jednomyslnie (6 glosami)

4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
okreslajaca skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci pltynu do stosowania z
elektrofumigatorem przeznaczonego do zwalczania komarow B/I/18/2012, wniosek firmy

I (-7 19)

Uzupelniono zgodnie z zaleceniami Komisji
Uchwata zostala podjeta jednomyslnie (6 gtosami)

4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
okreslajaca skuteczno$¢ produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania owadow
latajacych i/lub biegajacych, dziatajacego gazowo i/lub kontaktowo i/lub pokarmowo
B/1/23/2012, wniosek firmy (PT 18).

Akceptuje si¢ metodyke dla preparatow w formie roztworow do pomalowania lub
opryskiwania pomieszczen.
Uchwata zostata podjeta jednomyslnie (6 gtosami)

4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badania
okreslajaca skutecznos¢ produktu biobojczego w postaci wkladow do elektrofumigatora
przenosnego, przeznaczonego do zwalczania komaréw w warunkach testowych B/1/21/2012,

wniosek firmy [ N (PT 18)

Podmiot nie uzupelnil dokumentacji zgodnie z zaleceniami Komisji. Nalezy podaé¢ w
punkcie 2.2.3 minimalna liczb¢ ukaszen u kazdego ochotnika, pozwalajaca na
zaakceptowanie aktywnos$ci komaréw w miejscu przeprowadzenia pomiaréw oraz poda¢
sposob wyznaczenia przyjetego kryterium 90% skutecznosci.

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie (6 glosami)

4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
okreslajaca skuteczno$¢ produktu biobdjczego do zwalczania owaddéw latajacych, w postaci
aerozolu- zwalczanie komaréw w pomieszczeniach B/1/16/2012, wniosek firmy

(PT 18)



Komisja przyjela opiniowang metodyke jako uzupelniong zgodnie z wcze$niej przyjeta
uchwalg nr 163 z dn. 31.10.2012, oraz rozszerzona w stosunku do jej pierwotnej wersji o
organizm testowy (mucha).

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie (6 gtosami)

4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badania
okreslajaca skuteczno$é produktu biobodjczego 1.1 | N wniosek firmy |

Rozbieznosci miedzy nazwami polskimi i lacinskimi organizméw docelowych (w tym
zawartych w tytulach metod). Niewystarczajacy opis wykonania doswiadczenia w
Odniesieniu do karaluchow i much:

- w przypadku Kkaraluchow brak wymiarow plytek testowych i sposobu ich
rozmieszczenia, z uwzglednieniem wymiaréw powierzchni testowej, na ktorej
przeprowadzano badania

- w przypadku badania much brak jest wymiarow pojemnikéw, ktore uzyto do nakrycia
powierzchni testowej

- nie okreslono, w jaki sposéb zapewniono kontakt organizméw docelowych z
powierzchnia opryskanej plytki

Uchwata zostata podj¢ta jednomyslnie (6 gtosami)

4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badania
okreslajaca skutecznos$¢ produktu biobdjczego B niosek firmy

Rozbieznosci miedzy nazwami polskimi i lacinskimi organizméw docelowych (w tym
zawartych w tytulach metod). Niewystarczajacy opis wykonania doswiadczenia w
Odniesieniu do karaluchéw i much:

- w przypadku badania karaluchéw brak informacji dotyczacej ograniczenia
powierzchni testowej, brak liczby powtoérzen

- w przypadku badania much brak podanych wymiaréw i liczby klatek testowych, oraz
liczby owadow w kazdej z klatek, brak liczby powtérzen

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie (6 glosami)

4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke badania
okreslajaca skuteczno$¢ repelentdow na skorze zywiciela w odniesieniu do kleszczy, wniosek
firmy

Brak uzasadnienia roznej liczby organizméw testowych w probie kontrolnej i wlasciwe;j.
Niejasny zapis dotyczacy sposobu nanoszenia preparatu na powierzchni¢ (zastosowanie
preparatu zawartego w produkcie, czy tez gotowego produktu).

Niejasne kryteria dotyczace uznania produktu za malo skuteczny (brak liczbowo
okreslonego minimalnego poziomu repelencyjnosci).

Nie okreslono minimalnej liczby kleszczy przyczepionych w grupie kontrolnej dla
ustalenia waznoSci testu i uwzglednienia w przeliczeniu skutecznosci.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie (6 gtosami)

4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badania
okreslajacg skutecznos¢ produktu biobojczego przeciwko owadom biegajacym (mréwka) oraz



owadom latajacym (mucha domowa), wniosek firmy || | | N N

Nie okreslono dopuszczalnej S$miertelnosci organizmoéow testowych (%) w grupie
kontrolnej dla ustalenia waznosci testu i uwzglednienia w przeliczeniu skutecznosci.
Brak kryterium odroéznienia efektu knock-down od $miertelnosci.

Uchwata zostala podj¢ta jednomyslnie (7 gtosami)

4.11 Komisja do Spraw Produktéow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badania
okreslajacg skuteczno$¢ produktu biobojczego przeciwko owadom biegajacym (karaczan
prusak), wniosek firmy

Nie okreslono dopuszczalnej $miertelnosci organizmoéow testowych (%) w grupie
kontrolnej dla ustalenia waznosci testu i uwzglednienia w przeliczeniu skutecznosci.
Uchwata zostala podj¢ta jednomyslnie (7 gtosami)

4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
okreslajaca skutecznos¢ produktu biobodjczego ,
whniosek firmy

Metodyka spelnia wymagania dla akceptacji skutecznos$ci produktu _
(kat. 111 gr. 18)
Uchwata zostala podj¢ta jednomyslnie (7 gtosami)

4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke SMO036
badania skutecznosci produktu biobodjczego whniosek firmy

Metodyka odpowiada wymaganiom dla akceptacji skuteczno$ci produktu _
(kat. Il gr. 6, gr. 11, gr. 12)
Uchwata zostata podjeta jednomyslnie (7 glosami)

4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke SM036
badania skutecznosci produktu biobéjczego || | | | JJEEEE. wniosek firmy

Metodyka odpowiada wymaganiom dla akceptacji skutecznosci produktu _
(kat. Il gr. 6, gr. 11)
Uchwata zostata podjeta jednomyslnie (7 glosami)

4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznos$ci produktu biobdjczego zwalczajacego jaja i larwy much w pojemnikach na
$mieci B/1/20/2012, wniosek firmy [l

Metodyka odpowiada wymaganiom dla akceptacji skutecznosci produktu biobdjczego
zwalczajacego jaja i larwy much w pojemnikach na $mieci (kat. 111 gr. 18)
Uchwata zostala podjeta jednomyslnie (7 glosami)



NoabkowhE

4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci produktu biobdjczego w postaci szamponu dla psow, wniosek firmy

Metodyka odpowiada wymaganiom dla akceptacji skutecznosci produktu biobodjczego w
postaci szamponu dla psow o dzialaniu bakteriobdjczym i grzybobojczym.
Uchwata zostata przyjeta 4 gtosami przy 3 wstrzymujacych si¢

4.17 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje akceptowalnos$c
odstepstw od normy PN-EN 113 (prosba
0 wyrazenie opinii w w/w sprawie).

Komisja uwaza ze nie nalezy akceptowac odstepstw od normy PN-EN 113 z uwagi na
niepewnos$¢ co do uzyskiwanych wynikéw. Stwarzanie precedensow grozi
upowszechnieniem stosowania odst¢pstw od normy.

5. Wolne wnioski.
Brak zgtoszonych spraw w ramach wolnych wnioskow.

Przewidywany termin nast¢pnego posiedzenia Komisji ds. Produktow Biobojczych:
30.01.2013

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 Rézalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz



