PROTOKOL NUMER 6/2016 ]
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYC
W DNIU 29.06.2016

Obradom Komisji przewodniczyt Zagtca Przewodniccego Komisji, Prof. dr hab. n. med.
Wojciech Wysowicz.

Porzdek obrad

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przygcie poradku dziennego.

3. Przykcie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Prdduk Biobojczych z dnia
25.05.2016 .

4. Omowienie zagadnie

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodgkda skutecznéci produktu

biobojczego przeznaczonego do zwalczania kleszcAgar(i Ixoidia) metod

opryskiwania, 6 (PT 18). Wnios| a,

d

ej.
4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji meto@cena skuteczioi cieczy do
sporadzania zawiesiny w wodzie stosowanej do antysepgga pakowania" badania

m w gr. 4. Wniosek |G - o
l.u.

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyddwczej wykorzystywanej
w badaniu skuteczidoi produktu biobdjczeg :

w odniesieniu do komarOvwedes aegypti, w gr. 19. Wniose kiej

0.0.

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji ogolmatodyki badania skuteczéw
produktow glonobdjczych, przeznaczonych do dezyjfekody basenowej w gr. 2.
Whiosek ne
W imieniu

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacu metod EA¥6:2013, EN 1650:2013 oraz
EN 13697:2015, skacych do oceny skuteczém bakterio- i grzybobdjczej produktow
biobojczych przeznaczonych do dezynfekcji w praegsiania (PT 2). Wniosejjjjjni

kK w imieni

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzuym}mleznormallzowanej metodyki
bada skutecznéci produktéw biocydowych w grupie 19, przeznaczdnydo
odstraszania zwiesr takich jak psy, koty, kunyjjjjjij16). wnio

4.7. Przedstawienie opinii  w sprawie akceptacji uzum#ini do aktualizacji
nieznormalizowanej metodyki batla skutecznéci preparatbw biobojczych
odstraszajcych zwierzta takie jak psy lub koty lub kuny (sygnatuljj ).

<

Whniose K.

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzumgnido metodyki badania
skutecznéci produktu biobdjczego z gr. 22 "Metoda testowsaodki do konserwacji
tkanek i zapobiegania nami@aiu bakterii gnilnych" w odniesieniu do produktow:

. Wniose 0.0.
4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody&dania skutecz§o do celow

rejestracji produktu biobéjcze i PL v 98. Whiose iGN S,



4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody&dania skuteczgo do celow

rejestracji produktu biobdjcze LL w gr.. M8niose IGTGCGEEEE-. -

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody&dania skutecz&o do celow
rejestracji produktu biobdjcze L w gi.8. WnioseiEGgsc

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody&dania skuteczo do cel6w

rejestracji produktu biobojcze i CT w or. ¥iose G- -

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metoggdnej z francusknormy Metoda
B (1 edycja: 1989 - wersja zrewidoavanaj 1996) dla potwierdzenia
dziatania insektycydu wobec: komara @mzcego) Culex pipiens, karaluchaBlatta
gentalia, osyVespula sp. Wniosek

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metoggdnej z francusknormy Metoda
B (1 edycja: 1989 - wersja zrewidoavanaj 1996) dla potwierdzenia
dziatania insektycydu wobec: karaczana prus&kattglla germanica), Muchy domowej
(Musca domestica), komara egipskiego Agdes aegypti), swierzbowca ludzkiego
(Sarcoptes scabiel) i roztocza domowegoDer matphagoides pteronyssinus). Whniosek

.0.

z

5. Wolne wnioski

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

Dr n. wet. Marek Lipiec

Dr Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciechdabwicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy tltm Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

1. Barbara Jaworska-tuczak — Wiceprezes ¢dw Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

2. Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacji Pooduktach Biobojczych
i Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobojdzyc

3. Marek Juszczuk — pracownik Departamentu Informacji

4. lzabela Szymké - pracownik Departamentu Prawnego

5. Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownica Depemtu Informacji

Omoéwienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonat Zgsta Przewodnicgego Komisji, Prof. dr hab. n. med.
Wojciech Wysowicz.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Wgsowicz, po powitaniu cztonkdw Komisji i wszystkidsdb obecnych przygiit do
przyjecia poradku obrad. Pomdek obrad zostat przgty jednomyinie.




Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji _do Spraw_ Produtéw
Biobdjczych z dnia 25.05.2016
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw ProduktoiwbBjczych, ktére odbyto siw dniu
25.05.2016 zaakceptowano jedndinie.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnig

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywniginiuje metodyk bada

skutecznéci produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalezklgszczy (Acari: Ixodida)
metod, opryskiwani 6 (PT 18). Wnio a,
gii

j.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéa produktu biobojczego
przeznaczonego do zwalczania kleszczy, metgpayskiwania, w gr. 18.

Uchwata zostata przgfa 5 gtosami przy jednym wstrzymgym st z uwagi ha zastosowane
w materiale z badeokreslenia ,po okoto 10 sztuk”.

Takie sformutowanie nie wyjaia, czy wz¢to do bada 10 samic, lub 10 samcow, czy:té
plus 5. Nie okrdono warunkow uznania wynikow testu zaana.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnigimiuje metodyk "Ocena
skutecznéci cieczy do sporglzania zawiesiny w wodzie stosowanej do antysepbga
pakowania" badanigrodka || . v or. 2. Wniose (i - - o

z I .

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéa produktu biobodjczeg Y
- w gr. 4.

Uchwata zostata przgia 5 gtosami przy jednym wstrzymgym sk z uwagi na opiri, iz
przedstawione badania sbyt ogdlne dla oceny skuteczoometody.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywniginiuje meto@ badawca
wykorzystam w badaniu skuteczdoi produktu biobdjczeg
. W odniesieniu do komaréwAedes aegypti, w gr. 19. Wniose

i I - o o

ty

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéa produktu biobéjczeg i
, W odniesieniu do komardéwedes aegypti, w gr. 19.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywniginiuje ogolry metodyk
badania skuteczioi produktow glonobéjczych, przeznaczonych do dékaji wody
basenowej w gr. 2. Wnios
w imieniu

ne




Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz glonobdjczej produktu
biobdjczego, przeznaczonego do dezynfekcji wodehawej bez obgizenia organicznego,
wgr. 2.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnp@riuje zastosowanie metod
EN 1276:2013, EN 1650:2013 oraz EN 13697:2015 denycskuteczngi bakterio- i
grzybobojczej produktow biobojczych przeznaczongohdezynfekcji w procesie prania (PT
2). Wniose i NG < v inie .0.

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyki % odpowiednie dla potwierdzenia skutec&rio produktu biobdjczego,
przeznaczonego do dezynfekcji w procesie namaczg@ngnia w temperaturze 20°C, w gr. 2.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywn@mnuje nieznormalizowan
metodylk bada skutecznéci produktéw biocydowych, w grupie 19, przeznaczmnyo
odstraszania zwiesr takich jak psy, koty, kuny|jjji16). Wnios

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka zostata uzupetniona zgodnie z uwagamist dpowiednia dla potwierdzenia
skutecznéci produktu biobdjczego, przeznaczonego do odsaraszzwierzt takich jak psy,
koty, kuny, w gr. 19.

Uchwata zostata przgta 5 gtosami przy jednym wstrzymgym sk z uwagi na wtpliwosé
odnanie rozr&nienia gatunkow badanych zwigtz— np. na podstawie pozostawionych
sladdw.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnigirouje aktualizag
nieznormalizowanej metodyki batlakutecznéci preparatow biobdjczych odstrasggjch

zwierzta takie jak psy lub koty lub kuny (sygnatulj | jlll._akt. 2016). WniosdiiililoS
I

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobdjczego,
przeznaczonego do odstraszania zvgietakich jak psy, koty, kuny, w gr. 19.

Uchwata zostatla przgfia 5 glosami przy jednym wstrzymgym st z uwagi na wtpliwosé
odnanie rozr@nienia gatunkéw badanych zwigtz— np. na podstawie pozostawionych
sladow.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywn@riuje metodyk badania
skutecznéci produktu biobodjczego z gr. 22 "Metoda testomeki do konserwacji tkanek
i zapobiegania nhampaniu bakterii gnilnych" w odniesieniu do produkt

2. Whniosek



Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka zostata uzupetniona zgodnie z uwagamist @powiednia dla potwierdzenia
skutecznéci produktu biobdjczego ,
22 wobealerii gnilnych, w gr. 22.

Uchwala zostata przgfa 4 gtosami przy dwoch wstrzymaglych s¢ z uwagi na brak
okreslenia warunkow uznaniage produkt biobojczy powoduje zmniejszenie stopaikiadu
tkanek wystarczage dla akceptacji jego skutecznb(brak kwantyfikacji zmian rozktadu).

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywn@riuje metodyk badania
skutecznéci do celéw rejestracji produktu biobojcze || ]l v or. 18. Wniosek

I o 0.

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobojczeg (i RA

B o 18

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.10Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnj@riuje metodyk badania
skutecznéci do celow rejestracji produktu biobdjcze |} ]l w or. 18. Wniosek
0.0.

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobojczego
, wgr. 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.
Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdéjczych pozytywog@niuje metodyk badania

skutecznéci do celdw rejestracji produktu biobéjczeli I v or. 18. Wniosek
0.0.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobojczego
w gr. 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.12Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnj@rmuje metodyk badania
skutecznéci do celéw rejestracji produktu biobojcze | ], w or. 18. Wniosek
0.0.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobojczego
, war. 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.



Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywng@riuje metog zgodn z
francusk normy - [ G s (1 cdycja: 1989 - wemfwidowana maj 1996)
dla potwierdzenia dziatania insektycydu wobec: kmndbrzczacego) Culex pipiens,
karaluchaBlatta orientalia, osy Vespula sp., w zwigzku z rejestragj produktu

whiose K o

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobojczeg|| Y. w
gr. 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnigiriuje metod zgodry z
francusk normy - [ G s (1 cdycja: 1989 - wemfwidowana maj 1996)
dla potwierdzenia dziatania insektycydu wobec: &aama prusakaB{attella germanica),
Muchy domowej Kusca domestica), komara egipskiegoAgdes aegypti), swierzbowca
ludzkiego Garcoptes scabiel) i roztocza domowegoDermatphagoides pteronyssinus), w
zwigzku z rejestragj produktu [ . Wniosek

.0.

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobojczeg| Y. w
gr. 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 5 Wolne wnioski
Kolejne posiedzenie Komisji proponuje sv ostatny srode czerwca — w zalaosci od liczby
nadestanych wnioskoéw.

Przewodniczacd Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



