PROTOKOL NUMER 4/2013
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 24.04.2013 .

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych z dnia
27.03.2013 r.

Omowienie zagadnien:

Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do metody okreslajacej skutecznosé
produktu biobojczego - aerozolu zwalczajacego muchy na zewnatrz pomieszczen
(B/1/12/2013), wniosek firmy (PT 18)

Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do metody okreslajacej skutecznosé
produktu biobéjczego do zwalczania moli (B/1/2/2013), wniosek firmy

(PT 18)

, wniosek firm

Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do metody badania skutecznosci produktu
biobdjczego przeciwko owadom bie ajacym (mrowka) oraz owadom latajacym

(mucha domowa), wniosek
w imieniu
Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do metody badania skutecznosci produktu

biobdjczego przeciwko owadom biegajacym (karaczan prusak , wniosek -
& w imieniu *

Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ASTM E 645-07

"Standard Test Method for Efficacy of Microbicides Used in Cooling Water Systems"

stosowanej do okreslania wlasciwosci produktow biobdjczych firmy
przeznaczonych do stosowania w grupie 11, wniosek w imieniu
zlozony przez — z firmy

Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody okreslajacej skuteczno$é

produktu biobdjczego do gazowania kretéw w warunkach terenowych: B/1/8/2013,

wniosek firmy H (PT 18)

Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody okreslajacej skutecznosé

produktu biobGjezego do zwalczania kleszezy B/1/6/2013, wniosek firmy

(PT 18)

Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody okreslajacej skutecznosé

roduktu biobdjczego do odstraszania kleszczy B/R/1/2013, wniosek firmy _
(PT 19)

Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody okreslajacej skutecznosé

produktu biobdjczego dziatajacego repelencyjnie do gazowania kretow

w warunkach terenowych: B/R/2/2013, wniosek firmy | |} N (PT 19)

Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody okreslajacej skutecznosé

produktu biobdjczego do niszczenia gniazd os i szerszeni w warunkach terenowych:

B/1/7/2013, wniosek firmy i (PT 18)




Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody okreslajace;j
skutecznos¢ produktu biobdjczego do stosowania na odziez w celu odstraszania
kleszczy: B/R/3/2013, wniosek ﬁrmy- (PT 19)
Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metod
przynet zelowych w zwalczaniu karaczanow dla produktu

badania skutecznosdci
W postaci

, wniosek

(PT 18)
Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
granulowanych przyngt pokarmowych w zwalczaniu mréwek faraona (Monomorium

haraonis) dla produktu
< Ty

Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
preparatu
dzialajacego przeciw molom i ich jajom, wniosek firmy (PT 18)
Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody badania skutecznosci

preparatow aerozolowych do zwalczania owadéw biegajacych (prusakéw,
karaluchow, mréwek i rybikéw cukrowych) dla produktu
I ok vy I (" 1)

Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody badania skutecznosci

preparatow aerozolowych do zwalczania jaj owadéw biegajacych na przykladzie
prusakow i karaluchow dla produktéw _ oraz -, wniosek

firmy [ (F1 1)

Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody IBRG MWFFF 11-01 V
15 badania skutecznosci produktow ﬁrmy* w grupic 13,

whniosek firmy
Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metodyki badan skutecznosci
wg. ASTM G 21-96 dla produktéw z serii:
w zakresie PT 9, wniosek

. w imieniu

firmy
Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metodyki badan skutecznosci
wg. ASTM E 1839-96 dla produktéw z serii:
w zakresie PT 12, wniosek

, W imieniu
firmy
Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metodyki badan skutecznosci
wg. ASTM E 645-97 dla produktow z serii:
w zakresie PT 11, wniosek

w imieniu
firmy
Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej
wg. IBRG/FF02/003 dla produktéw z serii:
w zakresie PT 11 i PT 13, wniosek

metodyki badan skutecznosci

imieniu firmy
Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metod
skutecznosci wg DVG produktow z serii 1)

ki metodyki badan

zakresie dzialania bakteriobojczego/grzybobojczego i wirusobojczego,
pratkobojczego oraz wobec oocyst kokcydiow, wniosek
w imieniu firmy




Wolne wnioski.

Przedstawienie opinii w sprawie metodyki ..Metoda badania skutecznosci produktow
biobdjczych przeznaczonych do odstraszania dzikow i zwierzyny ptowej KCHS-
110/8/2012", dla produktu biobojczego w postaci granulatu o nazwie
wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie metodyki ..Metoda badania skutecznosci produktow
biobojczych przeznaczonych do odstraszania dzikow i zwierzyny ptowej KCHS-

110/8/20127, dla produktu biobdjczego w postaci ptynu o nazwie
whniosek

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

Prof. dr hab. n. med. Grazyna Kostka

Mgr inz. Kizysztof Guttman

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.
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Naczelnik Wydzialu Oceny Badan Skutecznosci - Marek Juszczuk
Pracownik Departamentu Prawnego — Pani Katarzyna Kluczkowska-Szymonik
Pracownik Sekretariatu — Agnieszka Maruszewska-Kucharska

Omowienie przebiegu posiedzenia

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

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu czlonkoéw Komisji i wszystkich 0sob obecnych przystapita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia
27.03.2013

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych. ktore odbylo sie w dniu
27.03.2013 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjezych pozytywnie opiniuje metodyke
okreslajaca skutecznosc produktu biobojezego - aerozolu zwalczajacego muchy na
zewnatrz pomieszczen (B/1/12/2013). wniosek firmy || | | | N (PT 18)



Metoda zostata uzupetniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego w gr. (PT 18)

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie. W glosowaniu bralo udzial 6 cztonkéw Komisji.
4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ produktu biobdjczego do zwalczania moli (B/1/2/2013), wniosek firmy

| [ B

Metoda zostala uzupetniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjezego w gr. (PT 18)

Uchwala zostata podj¢ta jednomysinie.

4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biob6jczych nagatywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci dla produktu , wniosek firm

Komisja podtrzymuje swoje stanowisko wyrazone uprzednio w uchwale nr 22 z dnia
27.02.2013 r.

Uchwata zostata podjeta jednomysinie.

4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania

skutecznosci produktu biobdjczego przeciwko owadom biegajacym (mréwka) oraz owadom

latajacym (mucha domowa), wniosek
w imieniu

(PT1S)

Metoda zostata uzupelniona i jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania
produktu biobdjczego w gr. (PT 18). Zaakceptowano kryteria skutecznosci przedstawione w
dokumencie nadestanym do Urzedu dnia 8.IV.2013 r.

Uchwata zostata podjeta jednomysinie.
4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania

skutecznosci produktu biobéjczego przeciwko owadom biegajacym (karaczan prusak),
wniosek w imieniu

Metoda zostata uzupetniona i jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania
produktu biobdjczego w gr. (PT 18). Zaakceptowano kryteria skutecznosci przedstawione w
dokumencie nadestanym do Urzedu dnia 8.IV.2013 r.

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.

4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biob6jczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci ASTM E 645-07 "Standard Test Method for Efficacy of Microbicides Used in
Cooling Water Systems" stosowanej do okreslania wlasciwosci produktow biobodjczych firmy



przeznaczonych do stosowania w grupie 11, wniosek w imieniu
zlozony przez z firmy

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojczego
wer. (PT 11)

Uchwata zostata podjeta jednomysélnie.

4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjezych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ produktu biobojczego do gazowania kretow w warunkach terenowych:
B/1/8/2013, wniosek ﬁrmyﬁ (PT 23)

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego
w gr. (PT 23)

Uchwala zostata podjeta pigcioma glosami za, przy jednym wstrzymujacym si¢ —z uwagi na
brak materialow.

4.8 Komisja do Spraw Produktéw BiobGjczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ produktu biobojezego do zwalczania kleszczy B/1/6/2013, wniosek firmy

Bl (Pr19)

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobojczego
w gr. (PT 18)

Uchwata zostata podjeta piecioma glosami za. przy jednym wstrzymujacym sie — nie
wyjasniono odwrotnego geotropizmu kleszczy uzytych do badania.

4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ produktu biobojezego do odstraszania kleszczy B/R/1/2013, wniosek firmy
Bl (°119)

Nie podano minimalne;j liczby kleszczy w kontroli. Brak wskazania czasu, po jakim preparat
mozna uznac za skuteczny. Nie wskazano odstepow czasowych w przeprowadzonym
badaniu. Wyjasnienia wymaga czy podana liczba ..minimum™ 5 ochotnikéw dotyczy zarowno
grupy badanej jak i kontrolne;.

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.
4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ produktu biobojezego dziatajacego repelencyjnie do gazowania kretow

w warunkach terenowych: B/R/2/2013, wniosek firmy || [ | | ] °T 19)

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego w
gr. (PT 19)

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie



4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ produktu biobdjczego do niszezenia gniazd os i szerszeni w warunkach

terenowych: B/1/7/2013, whiosek firmy [ Pt 15)

Brak informacji o aktywnosci gniazda przed zastosowaniem preparatu, do ktorej nalezaloby
si¢ odnies¢ przy okreslaniu skutecznosci preparatu. Istnieje koniecznosé wprowadzenia do
opisu metody punktu czasowego oceny trwatoéci dziatania produktu.

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie

4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznosé produktu biobdjczego do stosowania na odziez w celu odstraszania kleszczy:
B/R/3/2013, wniosek ﬁrmyﬁ (PT 19)

Nie podano minimalnej liczby kleszczy w kontroli. Brak wskazania czasu, po jakim preparat
mozna uznac za skuteczny. Nie wskazano odstgpow czasowych w przeprowadzonym
badaniu. Wyjasnienia wymaga czy podana liczba ..minimum™ 5 ochotnikéw dotyczy zaréwno
grupy badanej jak i kontrolne;.

Uchwata zostata podjeta jednomysinie.
4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca

skuteczno$¢ przynet zelowych w zwalczaniu karaczanow dla produktu
ostaci pasty, firm , wniosek

(PT 18)

Metoda wymaga uzupetnienia o podanie minimalnej liczby osobnikéw w kolonii uzytych
w badaniach laboratoryjnych.

Uchwata zostata podj¢ta jednomyslnie.

4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ granulowanych przynet pokarmowych w zwalczaniu mrowek faraona

Monomorium pharaonis) dla produktu , firm
, wniosek (PT 18)

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojczego
w gr. (PT 18)

Uchwala zostala podje¢ta pigcioma glosami za, przy jednym wstrzymujacym si¢ — z uwagi na
brak materiatow.

je metodyke okreslajaca

4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniu
skutecznos¢ preparatu

dzialajacego przeciw molom i ich jajom, wniosek firmy

(PT 18)

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego
w gr. (PT 18)



Uchwata zostata podjeta pigcioma glosami za. przy jednym wstrzymujacym si¢ —z uwagi na
brak materiatow.

4.16 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjezych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca

skutecznos¢ preparatéw aerozolowych do zwalczania owadéw biegajacyeh (prusakow,
karaluchéw, mréwek i rihikéw cukrowych) dla produktu &

wniosek firmy (PT 18)

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjezego
w gr. (PT 18)

Uchwala zostata podjeta piecioma glosami za, przy jednym wstrzymujacym si¢ — z uwagi na
brak materialow.

4.17 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca

skutecznos¢ preparatéw aerozolowych do zwalczania ja] owadow biegajacych na przykladzie
rusakow i karaluchéw dla produktéw _ oraz [, wniosek firmy

(PT 18)

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobojczego w
gr. (PT 18)

Uchwala zostata podjeta pigcioma glosami za, przy jednym wstrzymujacym si¢ — z uwagi na
brak materiatow.

4.18 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke IBRG MWFFF 11-01 V 15 badania skutecznosci produktow firmy
w grupie 13, wniosek firmy

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjezego w

gr. (PT 13)
Uchwata zostata podj¢ta jednomyslnie.
4.19 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana

metodyke badan skutecznosci wg. ASTM G 21-96 dla produktéw z serii:
w zakresie PT 9, wniosek

, W imieniu firmy

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobojczego w
gr. (PT9)

Uchwata zostala podjeta jednomysinie.

4.20 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci wg. ASTME 1839-96 dla produktéw z serii:
firmy




Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobojczego w
gr. (PT 12)

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.21 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metod k¢ badan
skutecznosci wg. ASTM E 645-97 dla produktéw z serii:
w zakresie PT 11, wniosek , W

imieniu firmy

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobojczego w
gr. (PT 11)

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie.
4.22 Komisja do Spraw Produktéw Biob6jczych pozytywnie opiniuj

skutecznosci wg. IBRG/FF02/003 dla produktéw z serii:
w zakresie PT 11 i PT 13, wniosek

e metodyki badan

w imieniu firmy

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojczego w
gr. (PT 111 PT 13)

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie

4.23 Komisja do Spraw Produktéw Biob6jczych
skutecznosci wg DVG produktow z serii 1)

5) w PT 3 w zakresie dzialania
bakteriobojczego/grzybobojczego i wirusobojczego, pratkobojczego oraz wobec oocyst
kokeydicw, wniosck ISR  micni iy

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania: bakteriobojczego w tym
pratkobojczego, drozdzakobojezego, dzialania na typy wirusow zawartych w opisie metodyki
oraz na oocysty kokcydiéw i jaja glist, produktu biob6jczego w gr. 3.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.24 Komisja do Spraw Produktéw Biobgjczych pozytywnie opiniuje metodyke ..Metoda
badania skutecznosci produktow biobojczych przeznaczonych do odstraszania dzikéw i

zwierzyny ptowej KCHS-110/8/20127, dla produktu biobdjczego w postaci granulatu o
nazwie , wniosek

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojezego w
gr. PT 19

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie.



Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metodyke ..Metoda
badania skutecznosci produktow biobojczych przeznaczonych do odstraszania dzikow
i zwierzyny plowej KCHS-110/8/2012>, dla produktu biobojczego w postaci plynu o
nazwie , wniosek

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznoscei dzialania produktu biobojczego w
er. PT 19

Uchwata zostala podjeta jednomysinie.

5. Wolne wnioski

Komisja zwraca si¢ do Urzedu z prosbg o uregulowanie sprawy kazdorazowego
legitymowania w Recepcji cztonkéw Komisji.

Wydaje si¢ mozliwym przedkladanie listy cztonkow Komisji przed kazdorazowym
posiedzeniem.

Przewidywany termin nastepnego posiedzenia 29.05.2013r.

-
Prof. dr hab. Barbara Gworek, /7 L, :.
Prof. dr hab. n. med. Grazyna ]':(._()Slk:l k_—;/%

Mer inz. Krzysztof Guttman M([c et
Dr. n. wel. Marck Lipicc _,) S —
Prof. dr hab. Barbara Rozilska [ S
Prof. dr hab. n. med.. Wajciech Wasowicz /



