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PROTOKOL. NUMER 8/2013
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 28.08.2013

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
31.07.2013r.

Omowienie zagadnien:

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

Przedstawienie opinii w sprawie metodyki okreslajacej skuteczno$¢ preparatu
biobdjczego do stosowania na odziez wobec kleszczy (sygnatura B/1/60/2013).
Whiosek firmy ||

Przedstawienie opinii w sprawie uzupetlnien metodyki okreslajgcej skutecznosé
preparatu  zwalczajagcego mech i/lub glony 1/lub porosty z elementow
architektonicznych i zabezpieczajacego je przed ponownym porastaniem (sygnatura
B/1/9/2013). Wniosek firmy

Przedstawienie opinii w sprawie modyfikacji metody okreslajacej skutecznos¢
produktéw biobdjczych do zwalczania karaluchow (oprysk powierzchni, dziatanie
pozostatosciowe, sygnatura B/1/3/2013). Wniosek firmy

Przedstawienie opinii w sprawie uzupeklnien do metody okreslajacej skutecznosé
produktu biobodjczego o dziataniu gazowym przeznaczonym do likwidacji komarow
w warunkach terenowych (sygnatura B/1/14/2013). Wniosek firmy || | |
Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnien do metody okreslajacej skuteczno$é
produktu biobdjczego w postaci aerozolu do zwalczania pajakéw do stosowania na
zewnatrz (sygnatura B/3/1/2013). Wniosek firmy

Przedstawienie opinii w sprawie uzupeklnien do metody okreslajacej skutecznosé
produktu biobdjczego o dziataniu gazowym przeznaczonym do likwidacji meszek w
warunkach terenowych (sygnatura B/1/15/2013). Wniosek firmy | |
Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnien do metody okreslajacej skuteczno$é
produktu biobdjczego w postaci repelentu o dziataniu gazowym przeznaczonego do
odstraszania meszek w warunkach terenowych (sygnatura B/R/6/2013). Whniosek

firmy [

P zedstawienie opinii w sprawie uzupetien do metody badania skutecznosci

4.9.

»Oznaczanie skutecznosci biocydow przeciwko dziataniu drobnoustrojow” wobec

organizmow tlenowych i beztlenowych w gr. 12 dla produktu :
Whiosek |,  imicniu B

Przedstawienie opinii w sprawie metodyki ,,ISO 20743 Wyznaczanie aktywnoS$ci
antybakteryjnej wyrobow gotowych z wykonczeniem antybakteryjnym. Test na
szczepach Klebsiella pneumoniae (ATCC 4352) oraz Staphylococcus aureus (ATCC
6538P)”. Wniosek firmy

I 2ccstawienie opinii w sprawie metodyki ,,ASTM E 2149 Standardowa

4.11.

metoda badan dla okre$lenia aktywnosci przeciwbakteryjnej unieruchomionych
srodkoéw bakteriobdjczych bezposredniego kontaktu”. Wniosek firmy

Przedstawienie opinii w sprawie metodyki ,,AATCC 100 Antybakteryjne
wykonczenie materiatdw widkienniczych”. Whniosek firmy



4.12. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki ,JIS L 1902: Testowanie
aktywnosci 1 skuteczno$ci  przeciwbakteryjnej w  przypadku = wyrobow
wtokienniczych”. Wniosek firmy

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki OkreslaJQCe_] skuteczno$¢ produktu
biobdjczego w postaci insektycydu o dziataniu gazowym przeznaczonym do
zwalczania komarow — badanie w pomieszczeniu (sygnatura B/1/65/2013). Whniosek
firmy I

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki okreslajacej skutecznos$¢ aerozolu
do zwalczania owadow biegajacych m.in. karaluchdw — stosowanego na zewnatrz
pomieszczen (sygnatura B/1/63/2013). Wniosek firmy

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetlnien do metody okreslajacej
skutecznos¢ produktu biobdjczego w postaci repelentu o dziataniu gazowym
przeznaczonego do odstraszania komaréw w warunkach terenowych (sygnatura
B/R/5/2013). Wniosek formy | Gz

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do metody okreslajacej
skuteczno$¢ przeno$nego produktu biobodjczego przeznaczonego do zwalczania
komaréw (komary w klatkach, sygnatura B/1/16/2013). Wniosek firmy ||| |

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetlnien do metody okreslajacej
skuteczno$¢ produktu biobojczego przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych
(muchy w klatkach, sygnatura B/1/130/2013). Wniosek firmy || |Gz

4.18. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do metody okreslajacej
skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci aerozolu do zwalczania meszek,
stosowanego na zewnatrz pomieszczen (sygnatura B/13/1/2013). Wniosek firmy

Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do metody okreslajacej
skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci aerozolu do zwalczania komardow,
stosowanego na zewnatrz pomieszczen (sygnatura B/1/4/2013). Wniosek firmy [}

Przedstawienie opinii w sprawie metodyki oceny dziatania preparatow
przeznaczonych do zwalczania roztoczy — ptaszynca kurzego dla preparatow

W postaci ptynnej. Wniosek firmy
Przedstawienie opinii w sprawie metodyki oceny dziatania preparatow
przeznaczonych do zwalczania roztoczy — ptaszynca kurzego dla preparatéw

w postaci proszku. Wniosek firmy
- zcostawienie  opinii w  sprawie uzupehien do metody okreslajacej
skuteczno$¢ repelencyjna produktu biobdjczego wobec kleszczy (sygnatura
B/R/1/2013). Wniosek firmy
4.23. Przedstawienie opinii w sprawie wydtuzenia czasu kontaktu do 72 godzin w
metodyce EN 1276 dla produktu dzialajacego glonobdjczo. Wniosek firmy -

4.24. Przedstawienie opinii w sprawie wydtuzenia czasu kontaktu do 72 godzin w
metodyce EN 1650 dla produktu dzialajacego glonobdjczo.

4.25. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki badania skutecznosci wobec bakterii
Staphylococcus aureus oraz Klebsiella pneumoniae dla produktu |G

wniosek firmy | NN

5. Wolne wnioski.



5.1. Glosowanie nad projektem ustawy nr 152 dotyczacej przedstawienia opinii w sprawie
mozliwosci odstgpienia od wymagania badan skutecznosci, wykonanych w obecnosci
wysokiego obcigzenia organicznego w przypadku rejestracji produktéw biobdjczych
z gr. 3, zapytanie

5.2. Przedstawienie opinii w sprawie metody badawczej DVG stuzace] do badania
skuteczno$ci  produktu wobec drobnoustrojow oraz
endopasozytow w PT-3.

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

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD
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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

Barbara Jaworska—Luczak - Wiceprezes Pionu Produktéw Biobodjczych

Marek Juszczuk - Naczelnik Wydziatu Oceny Skutecznos$ci Produktéw Biobdjczych
Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — pracownik Departamentu Prawnego

Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownik Sekretariatu

Omowienie przebiegu posiedzenia

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

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji 1 wszystkich os6b obecnych przystagpita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z
dnia 31.07.2013

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktore odbylo si¢ w dniu
31.07.2013 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien
4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ preparatu biobdjczego do stosowania na odziez wobec kleszczy (sygnatura

B/1/60/2013). Wniosek firmy || G—_—_




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
wgr. PT 18

4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ preparatu zwalczajacego mech i/lub glony i/lub porosty z elementow
architektonicznych 1 zabezpieczajacego je przed ponownym porastaniem (sygnatura

B/1/9/2013). Wniosek firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metodyka zostala uzupeilniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojczego w gr. 10.

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktéw biobdjczych do zwalczania karaluchow (oprysk powierzchni,
dziatanie pozostalosciowe, sygnatura B/I/3/2013). Wniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego
wgr. 18

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie.
4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu biobodjczego o dzialaniu gazowym przeznaczonym do likwidacji
komaréw w warunkach terenowych (sygnatura B/I/14/2013). Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Komisja uznata, ze metoda nie jest wystarczajagca do samodzielnego badania produktow
z grupy 18. Nieuzasadnione jest deklarowanie, ze metoda sluzy badaniu dzialania
owadobodjczego.
Komisja zwraca uwagg na brak zgodnosci tytutu metody z opisem celu procedury badawcze;.
Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.
4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ produktu biobdjczego w postaci aerozolu do zwalczania pajgkéw do stosowania
na zewnatrz (sygnatura B/3/1/2013). Wniosek firmy ||| | | |

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda zostata uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego w gr. 18.



Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu biobojczego o dzialaniu gazowym przeznaczonym do likwidacji
meszek w warunkach terenowych (sygnatura B/1/15/2013). Wniosek firmy ||| | |Gz

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Komisja uznata, ze metoda nie jest wystarczajagca do samodzielnego badania produktow
z grupy 18. Nieuzasadnione jest deklarowanie, ze metoda sluzy badaniu dzialania
owadobodjczego.
Brak zgodnosci tytutu metody z opisem celu procedury badawczej.
Uchwata zostala podj¢ta jednomyslnie.
4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca

skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci repelentu o dziataniu gazowym przeznaczonego
do odstraszania meszek w warunkach terenowych (sygnatura B/R/6/2013). Wniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda zostata uzupetniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego w gr. 19.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skuteczno$ci ,,Oznaczanie skuteczno$ci biocydéw przeciwko dziataniu drobnoustrojow”

wobec organizmow tlenowych 1 beztlenowych w gr. 12 dla produktu
Whiosek | . imicniu -
Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda zostata uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji 1 jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznos$ci dziatania produktu biobdjczego w gr. 12

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke ,,1SO 20743
Wyznaczanie aktywno$ci antybakteryjnej wyrobow gotowych z  wykonczeniem
antybakteryjnym. Test na szczepach Klebsiella pneumoniae (ATCC 4352) oraz
Staphylococcus aureus (ATCC 6538P)”. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu
biobojczego w gr. 9



Uchwata zostata podj¢ta szeScioma gltosami przy jednym wstrzymujacym si¢, z uwagi na:nie
podano granic okreslajacych skutecznos$¢ dziatania produktu.

4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke ,,ASTM E
2149 Standardowa metoda badan dla okreslenia aktywno$ci przeciwbakteryjnej
unieruchomionych $rodkéw bakteriobdjczych bezposredniego kontaktu”. Wniosek firmy [JJjj

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu
biobdjczego

wagr.9

Uchwata zostata podjeta szeScioma gltosami przy jednym wstrzymujacym si¢, z uwagi na:nie
podano granic okres$lajacych skutecznos¢ dziatania produktu.

4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke ,,AATCC
100 Antybakteryjne wykonczenie materialtdow widkienniczych”. Wniosek firmy
Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu
biobéjczego w gr. 9

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke oznaczania
skuteczno$ci dziatania biocydow do zwalczania drobnoustrojéw w procesie garbowania skory

wg ASTM D 3273, wniosek firmy |

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji. Jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dzialania produktow z gr. 9

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.
4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca

skuteczno$¢ produktu biobojczego w postaci insektycydu o dziataniu gazowym
przeznaczonym do zwalczania komarow — badanie w pomieszczeniu (sygnatura B/1/65/2013).

Whiosek firmy |

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu
biobdjczego w gr. 18



Uchwate podjeto szeScioma glosami za przy jednym glosie wstrzymujacym si¢ z uwagi na
brak okreslenia wielko$ci 1 rozmieszczenia klatek oraz minimalnej kubatury pomieszczenia.

4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ aerozolu do zwalczania owadow biegajacych m.in. karaluchéw — stosowanego na
zewnatrz pomieszczen (sygnatura B/1/63/2013). Wniosek firmy ||| Gz

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu
biobdjczego w gr. 18

Uchwata zostala podj¢ta jednomyslinie.
4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca

skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci repelentu o dziataniu gazowym przeznaczonego
do odstraszania komarow w warunkach terenowych (sygnatura B/R/5/2013). Wniosek formy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego w gr. 19

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.
4.16 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ przenosnego produktu biobodjczego przeznaczonego do zwalczania komardéw
(komary w klatkach, sygnatura B/1/16/2013). Wniosek firmy || | | | JJEE

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Miejsce umieszczenia produktu jest nadal niejasne ( w klatce — pkt 2.2.3.2 i pkt 3.1 czy
poza klatka — pkt 2.2.3.2) i wymaga wyjasnienia.
Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.
4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca

skuteczno$¢ produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych (muchy

w klatkach, sygnatura B/1/130/2013). Wniosek firmy || [ Gz

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznos$ci dzialania produktu biobdjczego w gr. 18.

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie.



4.18 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci aerozolu do zwalczania meszek, stosowanego na
zewnatrz pomieszczen (sygnatura B/13/1/2013). Wniosek firmy ||| | |

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Komisja uznala, ze metoda nie jest wystarczajaca do samodzielnego badania produktow
z grupy 18. Nieuzasadnione jest deklarowanie, ze metoda stuzy badaniu dzialania
owadobdjczego.

Brak zgodnosci tytulu metody z opisem celu procedury badawczej.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.19 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu biobodjczego w postaci aerozolu do zwalczania komarow, stosowanego
na zewnatrz pomieszczen (sygnatura B/1/4/2013). Wniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Komisja uznala, ze metoda nie jest wystarczajaca do samodzielnego badania produktéow
z grupy 18. Nieuzasadnione jest deklarowanie, ze metoda sluzy badaniu dzialania
owadobdjczego. Zdaniem Komisji jedno ukaszenie komara przypadajace na jednego
ochotnika nie jest wystarczajace dla wykazania aktywno$Sci komarow w miejscu
badania.

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.20 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metod¢ oceny dziatania
preparatdéw przeznaczonych do zwalczania roztoczy — ptaszynca kurzego dla preparatéw
W postaci ptynnej. Wniosek firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

W opisie metody brakuje:

- grupy kontrolnej w badaniach pierwszej fazy szczegélowego opisu metody (pkt a)

- okreslenia dopuszczalnej Smiertelnosci w grupach kontrolnych (pkt a i b)

- Sposobu okreslenia Smiertelnosci i porazenia organizmu docelowego

Wymaga poprawy skala kryterium skutecznosci (zachodzenia na siebie przedzialow)
oraz nazwa organizmow testowych.

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.
4.21 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metod¢ oceny dziatania

preparatow przeznaczonych do zwalczania roztoczy — ptaszynca kurzego dla preparatow
w postaci proszku. Wniosek firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:



W opisie metody brakuje

- okreslenia dopuszczalnej Smiertelnosci w grupach kontrolnych

- sposobu okreslenia Smiertelnosci i porazenia organizmu docelowego

Wymaga poprawy skala kryterium skutecznos$ci (zachodzenia na siebie przedzialow)
oraz nazwa organizmow testowych.

Nieuzasadnione jest w opisie metody uzycie sformulowania — faza druga.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.22 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ repelencyjng produktu biobdjczego wobec kleszczy (sygnatura B/R/1/2013).
Whiosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta pigcioma glosami przy dwoch wstrzymujacych si¢ z uwagi na
niejasny opis metodyki.

4.23 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych odstapita od podjecia uchwaty dotyczacej
wydluzenia czasu kontaktu do 72 godzin w metodyce EN 1276 dla produktu dziatajacego
glonobojczo.Wniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Brak wskazania przez wnioskodawce przeznaczenia produktu i uzasadnienia dokonania
modyfikacji metodyki.

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.24 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych odstgpita od podjecia uchwaty dotyczacej
wydtuzenia czasu kontaktu do 72 godzin w metodyce EN 1650 dla produktu dziatajacego
glonobojczo.Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Brak wskazania przez wnioskodawce przeznaczenia produktu i uzasadnienia dokonania
modyfikacji metodyki.

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.25 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci wobec bakterii Staphylococcus aureus oraz Klebsiella pneumoniae dla produktu

I v niosek firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:



NogakrowhE

Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu biobéjczego ﬁ zgodnie z
deklarowanym zastosowaniem.

Uchwata zostala podj¢ta jednomyslnie.

5.Wolne Whnioski

5.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych dopuszcza indywidualne podejscie zwigzane
z odstgpieniem od wymagania badan skuteczno$ci, wykonanych w obecno$ci wysokiego

obcigzenia organicznego w przypadku rejestracji produktow biobdjczych z gr. 3, zapytanie
W zalaczeniu opinia

wlasciwego cztonka Komisji.

5.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza DVG
stuzaca do badania skutecznos$ci produktu wobec drobnoustrojow
oraz endopasozytow w PT-3.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia
biobéjczego NG . or. 3

skutecznosci dzialania produktu

Uchwata zostala podjeta szeScioma gltosami za przy jednym wstrzymujacym si¢ ze wzgledu
na brak informacji o substancjach balastowych uzytych do badania.
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Prof. dr hab. n. med. Grazyna Kostka

Dr. n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rozalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz



