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PROTOKOL NUMER 2/2013 ,
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 27.02.2013 .,

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia
30.01.2013 r.

Omoéwienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki okreslajacej skutecznosé
owadobodjcza produktu wobec mrowek ogrodowych Lasius niger,
wniosek firmy (PT 18)

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki Troy PM INF C-04 ..Stopien
ochrony cieczy chlodzaco-smarujacych o stezeniu roboczym przed rozwojem
bakterii, drozdzy i grzybow™ stuzacej do badania skutecznosci produktow

biobéiczich z ir. 13, wniosek firmy

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki IBRG FF/11/01 MWF
Biocide evaluation method version 15 ., A Method for Evaluation Biocidal
Compaunds In Aqueous-Based Metalworking Fluids™ stuzacej do badania
skutecznosci produktow biobdjczych z gr. 13. wniosek firmy

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki ASTM E645-07 badania
skutecznosci dla produktow z serii

, wniosek firmy reprezentowanej

(PT1,2,3,4,5,6,9,11)
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci dla

, wniosek firm

4.7.

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki oznaczania skutecznosci

dzialania biocydéw do zwalczania drobnoustrojow w procesie garbowania skory
wg ASTM D 3273-86T, wniosek firmy i (PT 9)

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki (Fungicidal finishing) SM 0

22a badania skutecznosci produktu biobédjczego * wniosek firmy
(PT 7)

4.10.  Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki badania skutecznosci

reﬁelent{)w na skorze zywiciela w odniesieniu do kleszezy, wniosek firmy |||l

(PT 19)




4.11.  Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki badania skutecznosci

produktu biobojczego przeciwko owadom biegajacym (mrowka) oraz owadom
latajacym (mucha domowa), wniosek firmy _

4.12.  Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki badania skutecznosci
produktu biobojczego przeciwko owadom bie sajacym (karaczan prusak), wniosek
firmy

4.13.  Przedstawienie opinii w sprawie akccilaci'i metodyki badania skutecznosci dla

produktu - wniosek firmy

5. Wolne wnioski.
5.1. Wyrazenie opinii w sprawie wykreslenia metodyki ..Metoda oznaczania aktywnosci
wirusobGjczej preparatéw  dezynfekcyjnych przeznaczonych do dezynfekcji
chemicznej i termiczno-chemicznej” z listy metod zaakceptowanych przez Prezesa

Urzedu. Wniosek

5.2. Prosba o wyjasnienie powodu niezaakceptowania metodyki wobec kleszcezy — dla
irodukléw oraz *

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

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

Prof. dr hab. n. med. Grazyna Kostka

Dr. n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rdzalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

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

Wiceprezes ds. Produktéw Biob6jczych - Barbara Jaworska-Luczak
Naczelnik Wydziatu Oceny Badan Skutecznosci - Marek Juszczuk
Pracownik Wydziatu Oceny Badan Skutecznosci — Joanna Kraszewska
Pracownik Wydziatlu Prawnego -Rafal Gizinski

Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych dokonala przewodniczaca
Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich 0séb obecnych przystapila do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw
Biobdjczych z dnia 30.01.2013
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojezych, ktore odbylo si¢ w dniu
30.01.2013 zaakceptowano jednomyslnie.




Ad. 4. Oméwienie zagadnien

4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci owadobéjczej produktu wobec mrowek ogrodowych Lasius
niger, wniosek firmy (PT 18)

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania w/w produktu
biobdjczego w gr.18.

Uchwala zostata podjeta jednomysinie.

4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobgjczych pozytywnie opiniuje metodyke Troy PM
INF C-04 ,,Stopien ochrony cieczy chiodzaco-smarujacych o stezeniu roboczym przed

rozwojem bakterii, drozdzy i grzybow” stuzacej do badania skutecznosei produktGw
biobéi'czych z gr. 13, wniosek firmy ﬁ

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania w/w produktu
biobojczego w gr.13.

Uchwala zostala podjeta jednomysinie.
4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metode IBRG

FF/11/01 MWF Biocide evaluation method version 15 ., A Method for Evaluation
Biocidal Compaunds In Aqueous-Based Metalworking Fluids™ stuzacej do badania

skutecznosci iroduktc’)w biobdiczich Z ir. 13, wniosek firmy

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania w/w produktu
biobéjczego w gr.13.

Uchwata zostata podjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sig.

4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode ASTM E645-
07 badania skutecznosci dla produktéw z serii
- iPT 11 i wniosek firmy reprezentowanej przez

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania w/w
produktéw biobdjczych w gr.11.

Uchwala zostala podjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sie.

/ch pozytywnie opiniuje metodyke badania
, wniosek firm

4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjcz
skutecznosci dla produktu

reprezentowanej przez
IR )

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania w/w produktu




biobdjczego w gr. 7.
Uchwata zostata podjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sie.

4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobéiczych negatywnie opiniuj
skutecznosci dla produktu , wniosek firmy

reprezentowanej przez
H(PT 1,2,3,4,5,6,9, 11)

We wniosku podmiotu nie sprecyzowano grup produktowych w jakich w/w
produkt ma by¢ stosowany. Wymieniono Jjedynie mozliwosci zastosowania
substancji czynnej. Zgloszone metodyki moga by¢ rozpatrywane tylko w
odniesieniu do konkretnych grup produktowych,.

¢ metodyke badania

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie (7 glosow za).

4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych /wnie opiniuje metodyke badania

skuteczno$ci dla produktow i , wniosek firmy
reprezentowanej przez
(PT 6)

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania w/w produktu
biobdjczego w gr. 6.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie (7 glosow za).

4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metode oznaczania
skutecznosci dziatania biocydéw do zwalczania drobnoustroiow w rocesie
garbowania skéry wg ASTM D 3273-86T, wniosek firmy _ (PT 9)

W opisie metody brak sposobu ustalenia waznosci testu (np. wymagany poziom
wzrostu grzybow w prébie kontrolnej), oraz ilosci inokulum skazajacego glebe w
komorze tropikalnej. Dokumentacja wymaga wigc uzupelnienia, oraz
przedstawienia oryginalnej metody ASTM D 3273-86T.

Uchwala zostata podj¢ta 6 glosami przy 1 wstrzymujacym sig.
4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobgjczych negatywnie opiniuje metodyke
Fungicidal finishing) SM (0 22a badania skutecznosci produktu biobéjezego [ G
 wniosck firmy [N (°T 7)
W opisie metody badania powlok murarskich brak sposobu ustalenia wazno$ci
testu (brak prob kontrolnych). W kryteriach skutecznosci poszczegolne zakresy
powierzchni porosnigtych grzybami (1,2,3) nakladajg sie.

Uchwata zostata podjeta jednomysinie (6 glosami za).

4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biob6jczych pozytywnie opiniuje metodyke

badania skutecznosci repelentow na skorze zywiciela w odniesieniu do kleszczy,
waiosek firmy NN (" 19)



Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania w/w produktu
biobdjczego w gr.7.

Uchwala zostata podjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sie.
4.11 Komisja do Spraw Produktéw BiobGjczych negatywnie opiniuje metodyke

badania skutecznosci produktu biobojczego przeciwko owadom biegajacym (mréwka)
oraz owadom latajacym (mucha domowa), wniosek firm

(UK).

Nadal brak kryterium odrézniania efektu knock-down od $miertelnosci.
Wskazanie dopuszczalnej $miertelno$ci w grupie kontrolnej, wynoszacej 30%
budzi watpliwosci co do akeeptacji skuteczno$ci produktu juz na poziomie od
45%.

Uchwala zostala podjeta jednomyslnie (6 glosami za).
4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje metodyke

badania skutecznosci produktu biob6jczego przeciwko owadom biegajacym (karaczan
rusak), wniosek firm

Watpliwosci budzi zmiana kryterium uznania dzialania produktu biobéjczego za
dobry, polegajaca na uznaniu, ze ma miejsce gdy wystepowanie efektu knock-
down lub $miertelnosci jest wigksze od 20% lecz mniejsze od 65%. W
poprzedniej metodyce wskazano, ze dzialanie mozna uzna¢ za dobre dla
przedzialu, odpowiednio od 50% do 70%.

Uchwala zostala podjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sie.

4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metode
badania skutecznosci produktu [l wniosek firmy i

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania w/w produktu
biobéjczego w gr. 2.

Uchwala zostala podjeta jednomyslnie (6 glosami za).

4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych wyrazita pozytywna opini¢ w
sprawie wykreslenia metodyki ,,Metoda oznaczania aktywnosci wirusobojczej
preparatow dezynfekcyjnych przeznaczonych do dezynfekcji chemicznej i termiczno-
chemicznej” z listy metod zaakceptowanych przez Prezesa Urzedu, wniosek [l

Komisja akceptuje wniosek autora metody.

Uchwala zostata podjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sig.
4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych wyrazila opinie. ze nalezy zglosi¢
sprawe metodyki badan skutecznosci produktow:



I . I o kcs7czy pod obrady grupy

cksperckie;.
Uchwala zostata podjeta jednomyslnie (6 glosami za).

5 Nastepne posiedzenie Komisji ustalono na 27.03.2013
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