PROTOKOL. NUMER 8/2016
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 28.09.2016

Obradom Komisji przewodniczyla Przewodniczaca Komisji, Prof. dr hab. Barbara Gworek.

Porzadek obrad

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
31.08.2016 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skuteczno$ci produktu

przeznaczonego do zwalczania roztoczy

w gr.

podczas prania, celem rejestracji produktu
18. Wniosek
4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodykl badania skutecznos$ci produktu

produktu , W gr. 18. Wniosek
4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skuteczno$ci produktu
B ccicm rozszerzenia zakresu jego stosowania o dezynfekcje jaj wylegowych,
metodg zamglawiania, gr. 2. Wniosek
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badania skutecznosei ]
celem potwierdzenia dziatania insektycydu

wobec pluskwy Cimex lectularius. Wniosek [

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnien metodyki: "Metoda oceny
dzialania preparatu w postaci zel w sprayu, przeznaczonego do zwalczania owadow
biegajacych (karaczanow)", w gr. 18. Wniosek [ GG
I - imicniu

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnien metodyki: "Metoda oceny
dziatania preparatu w postaci proszku, przeznaczonego do zwalczania owadow
biegajacych (karaczanow)", w gr. 18. Whniosek
I . imicniu
4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnien aktualizacji nieznormalizowanej
metody badania skutecznos$ci dla produktu

4.4,

. Whiosek
4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nleznormallzowanych metod badan
skutecznosci w zakresie dekolonizacji pacjentow w obecnosci MRSA do celow

rejestracji produktow || EGGG——_ i , W gr. 1. Wniosek

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci produktu
wobec ptaszynca kurzego w warunkach laboratoryjnych ([ |GcG—_GG. w or. 18.
Whiosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nleznormallzowanej metody badania

skutecznosci produktu biobdjczego ﬂ9 Whiosek |G
I, - imieniu

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmian nazw zaakceptowanych metodyk
IPO:




Stara nazwa Nowa nazwa
SPR/BF-IPZ/01/b; SPO/BF-I1PZ/01/b;
SPR/BF-IPZ/02/b; SPO/BF-1PZ/02/b;
SPR/BF-1PZ/03/b; SPO/BF-1PZ/03/b;
SPR/BF-1PZ/05/b; SPO/BF-1PZ/05/b;
SPR/BF-IPZ/06/b; SPO/BF-1PZ/06/b;
SPR/BF-IPZ/07/b; SPO/BF-IPZ/07/b;
SPR/BF-IPZ/08/b; SPO/BF-1PZ/08/b;
SPR/BF-1PZ/09/b; SPO/BF-1PZ/09/b;
w zwigzku z zastosowaniem terminologii zgodnej z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej

5. Wolne wnioski

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD
Prof. dr hab. Barbara Gworek,

Mgr inz. Krzysztof Guttman

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Ré6zalska

Dr Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

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

1. Aleksandra Wilczynska — Dyrektor Departamentu Rejestracji i Oceny PB

2. Marek Juszczuk — pracownik Departamentu Informacji

3. Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownica Departamentu Informacji

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonata Przewodniczaca Komisji, Prof. dr hab. Barbara Gworek.

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

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw
Biobdjczych z dnia 31.08.2016
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbylo si¢ w dniu
31.08.2016 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skuteczno$ci produktu przeznaczonego do
zwalczania roztoczy podczas prania, celem rejestracji produktu

B . o' 18. Whiosek




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

przeznaczonego do zwalczania roztoczy podczas prania,
celem rejestracji produktu w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznos$ci produktu przeznaczonego do zwalczania pluskiew,
celem rejestracji produktu , W gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
przeznaczonego do zwalczania pluskiew, celem rejestracji
produktu , W gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci produktu [l celem rozszerzenia zakresu jego stosowania o dezynfekcje
jaj wylegowych, metodg zamgtawiania, gr. 3. Wniosek :

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego produktu
w zakresie dezynfekcji jaj wylegowych, metodg zamgtawiania, gr. 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badania
skutecznosci celem potwierdzenia dziatania

insektycydu wobec pluskwy Cimex lectularius. Wniosek [ NGNG

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania insektycydu |||
wobec pluskwy Cimex lectularius, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke: "Metoda
oceny dzialania preparatu w postaci zel w sprayu, przeznaczonego do zwalczania owadow
biegajacych (karaczanow)", w gr. 18. Wniosek

w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostata uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skuteczno$ci dzialania produktu biobdjczego w postaci zel w sprayu, przeznaczonego do
zwalczania owadow biegajacych (karaczanow)", w gr. 18.



Uchwata zostata przyjeta 5 glosami przy 2 wstrzymujacych si¢ z uwagi na watpliwos¢
dotyczaca okreslania $§miertelnosci owadoéw poprzez wyliczenie porazonych.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke: "Metoda
oceny dziatania preparatu w postaci proszku, przeznaczonego do zwalczania owadoéw

biegajacych (karaczanow)", w gr. 18. Wmosek—

w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostata uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego W postaci proszku, przeznaczonego do
zwalczania owadow biegajacych (karaczandéw)", w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta 5 glosami przy 2 wstrzymujacych si¢ z uwagi na watpliwos¢
dotyczacg okreslania $miertelnosci owadow poprzez wyliczenie porazonych.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje aktualizacje
nieznormalizowane] metody badania skuteczno$ci dla produktu

. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostata uzupetniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skuteczno$ci dziatania produktu

Uchwala zostala przyjeta 6 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ z uwagi na sposob
zastosowania preparatu w badaniach.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metody badan skutecznos$ci w zakresie dekolonizacji pacjentow w obecnosci MRSA do celow

rejestracji produktow | NN i I v o. 1. Wniosek I

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyki sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci w zakresie dekolonizacji
nieuszkodzonej skory osob bedacych nosicielami MRSA do celéw rejestracji produktow
i ,war. 1.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badania
skuteczno$ci produktu wobec ptaszynca kurzego w warunkach laboratoryjnych (
), w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka powinna obligatoryjnie (a nie jak podano alternatywnie) obejmowac wszystkie
formy rozwojowe ptaszynca kurzego.
W zwiazku z powyzszym metodyka wymaga uzupetnienia o:



- liczbe jaj, nimf oraz organizmoéw dorostych poddanych badaniu;

- sposob ustalenia efektu zwalczania jaj.

Metodyka nie jest wystarczajaca dla potwierdzenia skutecznosci w warunkach praktycznego
stosowania (brak uwzglednienia w badaniach warunkow brudnych).

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metode badania skuteczno$ci produktu biobdjczego , w gr. 19. Wniosek i}
w imieniu .
Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu || | | NI w o
19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje zmiany nazw
zaakceptowanych metodyk Instytutu Przemystu Organicznego:

Stara nazwa Nowa nazwa

SPR/BF-1PZ/01/b; SPO/BF-1PZ/01/b;
SPR/BF-1PZ/02/b; SPO/BF-1PZ/02/b;
SPR/BF-1PZ/03/b; SPO/BF-1PZ/03/b;
SPR/BF-1PZ/05/b; SPO/BF-1PZ/05/b;
SPR/BF-1PZ/06/b; SPO/BF-1PZ/06/b;
SPR/BF-1PZ/07/b; SPO/BF-1PZ/07/b;
SPR/BF-1PZ/08/b; SPO/BF-1PZ/08/b;
SPR/BF-1PZ/09/b; SPO/BF-1PZ/09/b;

w zwigzku z zastosowaniem terminologii zgodnej z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.
Uchwatla zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 5 Wolne wnioski
Kolejne posiedzenie Komisji proponuje si¢ w ostatnig $rode pazdziernika.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



