) PROTOKOL NUMER 7/2015
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 05.08.2015

Porzadek obrad

1.

Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3.

4.

Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia
01.07.2015 r.

Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnien do nieznormalizowanej
metodyki badania skuteczno$ci produktéw do zwalczania larw much domowych,
w warunkach laboratoryjnych, w gr. 18. Wniosek firmy j

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki "Okreslenie aktywnosci
bakteriostatycznej preparatow dezynfekcyjnych, -" dla produktu _
w zakresie gr. 11 tj. do konserwacji ptynow chlodzacych i stosowanych w procesach
technologicznych. Wniosek firmy _

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci
repelentow na skdrze zywiciela w odniesieniu do kleszczy, w gr. 19. Wniosek firmy

- Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji norm —

celem testowania skutecznosci

bakterio- i grzybobojczej produktow:
, przeznaczonych do dezynfekcji powierzchni w obszarze zgodnym z
Whniosek w imieniu firmy [l

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metody testowania
skutecznosci plytki owadobojczej zwalczajacej owady biegajace w pomieszczeniach,
w gr. 18. Wniosek | N - imicniu firmy h

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metody testowania
skutecznoéci elektrofumigatora przeznaczonego do zwalczania komaréw. Wniosek

w imieniu firmy ||

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metody testowania
skutecznosci elektrofumigatora i spirali owadobdjczej, przeznaczonych do zwalczania
komaréw 1 much, w pomieszczeniach. Wniosek w imieniu
firmy [

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metody testowania
skutecznosci plytki owadobdjczej zwalczajacej owady latajace w pomieszczeniach,
w gr. 18. Wniosek w imieniu firmy ;

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnien do metodyki badan
laboratoryjnych skutecznosci preparatu owadobojczego w postaci proszku lub plynu
przeznaczonego do zwalczania mrowek, w gr. 18. Wniosek
w imieniu firmy "

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody

badania skutecznosci produktu biobdjczego w warunkach rzeczywistych,

imieniu firmy ;
4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody
badania skuteczno$ci produktu biobdjczego badanie skutecznosci

grupa PT3.




rezydualnej, w gr. 18. Wniosek z firmy |
B v imicniu firmy

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie dk{.eptacu nieznormalizowanej metody
badania skutecznosci produktu biobdjczego wgr. 18. Wniosek

Whniosek o akceptac;q: francuskiej normy technicznej homologowane; -

- opublikowanej przez opisujacej dczynfekc;c; powierzchni poprzez
zamglawianie (gr. 2, 4). Wniosek

4.14. Whniosek o akceptacj¢ nieznormalizowanej mctody badan skutecznos$ci
produktu biobéjczego | N w 2r. 18. Wniosek

4.15. Whniosek o akceptacje nieznormalizowanej metody badan skutecznosci
produktu biobdjczego elektrofumigator przeciw owadom latajgcym z uzyciem
mat/wkladek w PT 18. Wniosek &

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnienia metodyki badawcze;j

nr _ shuzacej do okreélania efektywnosci biocydow stosowanych
do zabezpieczania przed szkodliwym oddziatywaniem drobnoustrojow zawierajacych

wode formulacji, w opakowaniach zamknigtych, zgodnie z wymogami PT 6.
Whniosek z firmy

5. Wolne wnioski

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

Dr hab. Inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD
Mgr inz. Krzysztof Guttman,

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rézalska

Prof. Dr hab. N. med. Wojciech Wasowicz

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

1.

Katarzyna Kluczkowska-Szymonik- pracownik Departamentu Prawnego

2. Elzbieta Buchmiet — Zast¢pca Dyrektora Departamentu
3. Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownica Departamentu Informacji o Produktach

Biobojczych i Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobojczych

Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.

Otwarcia posiedzenia dokonala przewodniczaca Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego

Prof. Gworek, po powitaniu czlonkéw Komisji i wszystkich 0sob obecnych przystgpita do
przyj¢cia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslnie.



Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow
Biobéjezych z dnia 01.07.2015
Protokoét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojezych, ktore odbylo si¢ w dniu
01.07.2015 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien
Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biob6jczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badania skutecznosci produktéw do zwalczania larw much domowych,
w warunkach laboratoryjnych, w gr. 18. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostala uzupeiniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego, w gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.2. Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke
"Okreslenie aktywnosci bakteriostatycznej preparatow dezynfekeyjnych, [Jl]' dla produktu

., W zakresie gr. 11 tj. do konserwacji plynéw chtodzacych i stosowanych
w procesach technologicznych. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobojczego -
, wgr. 11.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci repelentow na skérze zywiciela w odniesieniu do kleszczy, w gr. 19. Wniosek

firmy |

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metoda wymaga uzupelnienia o:
- liczbg kleszczy naniesionych na skore krolika w grupie badanej i kontrolnej;
- liczbe powtorzen doswiadczenia;
- informacje o zachowaniu si¢ kleszczy w grupie kontrolne;.
- sprecyzowanie sposobu przedstawienia wynikoéw (sposob wyliczania skutecznosei, pkt 3 str.
3 metodyki)
- wynik uznawany za nieskuteczne dziatanie produktu;
- sprecyzowania co uznaje si¢ za “przyczepienie kleszcza™ lub jego ,,odstraszenie™.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4. Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje modyfikacje norm
celem testowania

skutecznosdci bakterio- i grzybobojczej produktdow:



[N | B ocznaczonych do dezynfekeji powierzchni w obszarze

zgodnym z grupa PT3. Wniosek | A « inicoiv firmy [

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych:
, przeznaczonych do
dezynfekcji powierzchni w gr. 3.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje laboratoryjng
metode testowania skutecznosci plytki owadobojczej zwalczajgcej owady biegajace
w pomieszczeniach, w gr. 18. Wniosek || | | S v imicniv firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci
plytki owadobdjczej, zwalczajacej owady biegajace w pomieszczeniach, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6. Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje laboratoryjna
metode¢ testowania skutecznosci elektrofumigatora przeznaczonego do zwalczania komarow.
Whniosck | - imicniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjezego w postaci
elektrofumigatora przystosowanego do stopniowego uwalniania insektycydu w postaci
gazowej z plytek nasgczonych substancja aktywna, przeznaczonego do zwalczania komarow
w pomieszczeniach, w gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta 4 glosami, przy 2 wstrzymujacych si¢ z uwagi na to, ze produktem
biobojeczym nie jest sam elektrofumigator ale elektrofumigator wraz z insektycydem
zawartym w nosniku (plytka, ciecz).

Ad. 4.7. Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje laboratoryjna
metod¢ testowania skutecznodci elektrofumigatora i spirali owadobdjczej, przeznaczonych do
zwalczania komarow i much, w pomieszczeniach. Wniosek

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego w postaci
elektrofumigatora i spirali owadobdjczej, przystosowanych do stopniowego uwalniania
insektycydu w postaci gazowej z plytek nasaczonych substancjg aktywna badz z zawierajacej
t¢ substancje cieczy, aplikowanej do fumigatora z odpowiedniego flakonu, lub do uwalniania



Jjej z powoli tlacej si¢ masy majacej postaé spiralnego kadzidelka, przeznaczonych do
zwalczania komar6éw i much, w pomieszczeniach, w gr. 18.

L!chw.a}a zostfila' przyjeta 4 glosami, przy 2 wstrzymujacych si¢ z uwagi na to, ze produktem
biobdjczym nie jest sam elektrofumigator lub spirala ale stosowane insektycydy zawarte w
nosniku (plytka, ciecz).

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje laboratoryjng
metode testowania skutecznosci plytki owadobojczej zwalczajacej owady latajace
w iomieszczeniaeh, w gr. 18. Wniosek w Imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego w postaci
plytki owadobéjczej zwalczajgcej owady latajace w pomieszczeniach, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta Jednomyslinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
laboratoryjnych skutecznosci preparatu  owadobojczego w postaci proszku lub plynu
przeznaczonego do zwalczania mrowek, w gr. 18. Whniosek

w imieniu firmy .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego w postaci proszku lub plynu przeznaczonego do
zwalczania mrowek, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta Jjednomyslnie.
Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana

metode badania skutecznosci produktu biobojczego , W warunkach rzeczywistych,
w gr. 18. Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
wgr. 18.

_‘

Uchwalta zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznorma!izowanz_;
metod¢ badania skutecznosci produktu biobdjczego , badanie skutecznosci

rezydualnej, w gr. 18. Wniosek z firmy w
imieniu firmy :

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
w gr. 18.

_'|




Uchwata zostala przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

metode badania skutecznosci produktu biobdjczego w gr. 18. Wniosek
L annl

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego [ N
, wer. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Dla akceptacji jako metodyki ogolnej konieczne byloby wprowadzenie do opisu (przywolanie
jako obowigzujgcych) wymagan wskazanych w w/w podreczniku/przewodniku i podania,
jakie wyniki oznaczajg brak akceptowalnej skutecznosci PB.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje norme techniczna,
homologowang i (listopad 2014) opublikowang przez , opisujaca
dezynfekcje powierzchni poprzez zamglawianie. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
przeznaczonego do dezynfekcji poprzez zamglawianie, w gr. 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badan

skutecznosci dla produktu biobdjczego , w gr. 18. Wniosek || GTEN
z firmy w imieniu firmy _

| Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego ||

B v 18
Uchwatla zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badan

skutecznosci dla produktu biobdjczego w postaci elektrofumigatora przeciw owadom

latajacym, z uzyciem mat/wkladek oraz procedur towarzyszacych * oraz -
, W gr. 18. Wniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyka wraz z procedurami towarzyszacymi || [ o= I jcst
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjezego w  postaci

elektrofumigatora przeciw owadom latajgcym, z uzyciem mat/wkladek, w gr. 18.
Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobojezych pozytywnie opiniuje metodyke
badawcza nr _, (opracowang zgodnie z wytycznymi ) stuzaca



do okreslania efektywnosci biocydow stosowanych do zabezpieczania przed szkodliwym
oddzialywaniem drobnoustrojow zawierajacych wode formulacji, w opakowaniach
zamknietych, zgodnie z wymogami PT 6. Wniosek # z firmy [

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktéw biobdjczych stosowanych do zabezpieczania przed szkodliwym
oddziatywaniem drobnoustrojow, formulacji zawierajagcych wode, w opakowaniach
zamknigtych, w gr. 6.

Uchwala zostala przyjeta 4 glosami, przy 1 wstrzymujgcym si¢ i 1 przeciw.

Wstrzymujacy si¢ zwraca uwage na brak w opisie metody granic ustalajagcych mozliwosé
uznania, ze PB jest skuteczny. Podano tylko niesprecyzowane wymaganie redukcji liczby
mikroorganizmow.

Glos przeciw z uwagi na to, ze w piSmie przewodnim: .,za skuteczne uznaje si¢ takie stezenie
biocydow, przy ktérych wzrost drobnoustrojow jest ograniczony do poziomu, ktory nie
wplywa negatywnie na parametry produktu poddanego konserwacji w opakowaniu.”
Wyjasnienie to nie stanowi wystarczajacej interpretacji wymagania skutecznosci, ktore w
przedstawionej postaci nie jest kontrolowane w zakresie testu.

Rowniez zwraca uwagg na brak w opisie metody granic ustalajgcych mozliwos$¢ uznania, ze
PB jest skuteczny. Podano tylko niesprecyzowane wymaganie redukcji liczby
mikroorganizmow.

Ad. 5 Wolne wnioski
Proponowany termin posiedzenia Komisji: 26.08.2015 lub ostatnia sroda wrze$nia.

C— e
Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



