PROTOKOL NUMER 1/2016
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 13.01.2016

Porzadek obrad

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych z dnia

25.11.2015 1.

4. Omoéwienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci produktu
biobdjczego z gr. 22 "Metoda testowa dla okreslenia odpornosci na wazrost
i namnazanie drobnoustrojow i autoliz¢ tkanek poddanych dziataniu preparatow
konserwujacych". Wniosek firmy :

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnien laboratoryjnej metodyki oceny
skutecznosci repelencyjnej preparatow biocydowych wobec kleszczy i/lub pchet
(sygnatura: . Wniosek firmy :

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki: »»Laboratoryjna metoda oceny
skutecznosci repelencyjnej produktu biobdjczego wobec komardw
w gr. 19. Wniosek firmy :

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki: ,,Laboratoryjna metoda oceny
skutecznosci repelencyjnej produktu biobojczego wobec kleszczy &
w gr. 19. Wniosek firmy :

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki: ,,Laboratoryjna metoda oceny
skutecznosci  produktu  biobdjczego  w typie  plynu do  stosowania
z elektrofumigatorem do zwalczania komaréw ", w gr. 18. Wniosek
firmy .

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki: ,.Laboratoryjna metoda oceny
skutecznosci  produktu  biobdjczego  w typie  wkladu do stosowania
z elektrofumigatorem do zwalczania komaréw I . - o 18. Whiosek
firmy .

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki: .Laboratoryjna metoda oceny
skutecznosci produktow biobdjczych przeznaczonych do zwalczania owadéw
latajacych | RS . v or. 18. Wniosek firmy L

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki: ..Laboratoryjna metoda oceny
skutecznosci preparatu  biobdjczego w postaci aerozolu zwalczajacego mole
odziezowe w réznych stadiach rozwojowych w pomieszczeniach i
w gr. 18. Wniosek firmy .

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej "Oznaczanie
skutecznosci gotowego do uzycia plynu odstraszajacego do stosowania w przypadku

infestacji pchel, u kotow i psow”. Wniosek z firmy [
I . i iy :

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej "Oznaczanie
skutecznosci gotowego do uzycia repelentu w postaci plynu do stosowania na pchty
na podgrzewanych powierzchniach". Wniosek ‘n}f
I . . iy |

5. Wolne wnioski




Obecni na posiedzeniu czlonkowie 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

Dr Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych:

1. Barbara Jaworska—t.uczak - Wiceprezes Pionu Produktéw Biobdjczych

2. Elzbieta Buchmiet — Zastepca Dyrektora Departamentu

3. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik - pracownik Departamentu Prawnego

4. Marek Juszczuk, Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownicy Departamentu
Informacji o Produktach Biobdjczych i Wyrobach Poddanych Dzialaniu Produktow
Biobdjezych

Omoéwienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonata przewodniczaca Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przvjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich 0sob obecnych przystgpita do

przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw_Produktéw
Biobéjczych z dnia 25.11.2015
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych, ktore odbylo sie w dniu
25.11.2015 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci produktu biobdjczego z gr. 22 "Metoda testowa dla okreslenia odpornosci na

wzrost 1 namnazanie drobnoustrojow i autoliz¢ tkanek poddanych dzialaniu preparatow
konserwujacych". Wniosek firmy *

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wymaga uzupelnienia o:

e Kkryterium skutecznosci;

rodzaj tkanek;

kryterium waznosci testu;

badanie kontrolne;

badania fazy 2 etap 1 (testy laboratoryjne potwierdzajace skuteczno$é¢ produktu

biobodjczego wobec drobnoustrojow wskazanych w odpowiednich normach; proponuje

si¢ skorzystanie z wytycznych zawartych na stronach ECHA Transitional Guidance on

Efficacy Assessement PT 22 (August 2014));

e warunki Srodowiskowe przechowywania preparatéw po potraktowaniu produktem
biobdjczym;

e o @ o



® wskazanie uzycia tych samych tkanek w badaniu kontrolnym oraz w badaniu produktu
biobojczego.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje laboratoryjna
metodyke oceny skutecznosci repelencyjnej preparatow biocydowych wobec kleszczy i/lub
pchet (sygnatura: | D). Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Ze wzgledu na niewielka liczbe organizméw testowych w badaniu oraz niewystarczajaca
liczbg powtorzen, wskazany w uzupelnieniu metodyki odsetek owadéw opuszczajgcych
krazek 3/5 tj. 60% nie jest wystarczajacy do uznania waznosci testu.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke:

~Laboratoryjna metoda oceny skutecznosci re elencyjnej produktu biobojczego wobec
Fotmai " er. 19, Wriosek [N -, E

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego wobec
komarow, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyélnie.

Zwraca si¢ poza tym uwage na potrzebe usunigecia wierszy 1-3od géry w p. 7 opisu metody,
gdzie jako organizmy docelowe omylkowo wskazano kleszcze zamiast komaréw, ktérych
dotyczy wnioskowana metoda, co wymaga korekty.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke:
,»Laboratoryjna metoda oceny skutecznosci repelencyjnej produktu biobdjczego wobec
kleszczy ", w gr. 19. Wniosek z firmy

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Brak opisu wykorzystania wynikéw badania kontrolnego w badaniu produktu biobdjczego
w aspekceie waznosci testu oraz wplywu na ocene badania skutecznosci produktu biobdjczego.
Brak informacji czy organizmy testowe umieszcza sie na dloni uczestnika badania
jednoczesnie czy tez indywidualnie. Brak wskazania koniecznosci stosowal?ia
W poszezegolnych punktach pomiarowych nowych, glodnych kleszczy. Nalezy wyjasnic,
dlaczego w badaniu kontrolnym uwzgledniono $miertelno$é owadow.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke:

»Laboratoryjna metoda oceny skutecznosci produktu biobdjczego w  typie pltynu do
stosowania z elektrofumigatorem do zwalczania komardw d", w gr. 18.



%— z firmy S w imieniu firmy |

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Nie podano sposobu ustalania $mierci owadéw oraz minimalnego czasu, do jakiego ma si¢
odnosi¢ $miertelno$é organizmdow testowych. Ponadto nieprecyzyjnym uznaje si¢ stosowanie
w metodyce sformutowania ,,ple¢ mieszana™.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami przy dwoch wstrzymujaceych sig, z uwagi na przekonanie,
ze metoda nadaje si¢ do zastosowania.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke:
.Laboratoryjna metoda oceny skutecznosci produktu biobdjczego w typie wkladu do
stosowania z elektrofumigatorem do zwalczania komaréw ”, w gr. 18.

%_ z firmy S v imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nie podano sposobu ustalania $mierci owadéw oraz minimalnego czasu, do jakiego ma si¢
odnosi¢ $miertelno$¢ organizméw testowych. Ponadto nieprecyzyjnym uznaje si¢ stosowanie
w metodyce sformutowania ,,ple¢ mieszana”.

Uchwata zostala przyjeta 5 glosami przy dwoch wstrzymujgeych sie, z uwagi na przekonanie,
ze metoda nadaje si¢ do zastosowania.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke:
.Laboratoryjna metoda oceny skuteczno$ci produktéw biobdjczych przeznaczonych do
zwalczania owadow latajacych ", w gr. 18. Wniosek [ -

firmy ||l w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Brak rozmiaru oraz wymaganej charakterystyki podloza wykorzystanego w badaniu.
Okreslenie ,,np.” w opisie podloza nie stanowi sprecyzowania tego podloza. Nieprecyzyjnym
uznaje si¢ stosowanie w metodyce sformulowania ,,ple¢ mieszana”. Nalezy uzupelni¢ opis
metodyki o podanie postaci uzytkowej produktu biobodjczego i sposobu jego stosowania.
Przedmiotowa metodyka dla uznania do celéw zwalczania owaddéw latajacych wymaga
uzupelnienia o badanie innych organizmoéw testowych.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke:
.Laboratoryjna metoda oceny skutecznosci preparatu biobodjczego w postaci aerozolu
zwalczajacego mole odziezowe w roéznych stadiach rozwojowych w Eomieszczeniach

, w gr. 18. Wniosek | S - firmy . W imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nieprecyzyjnym uznaje si¢ stosowanie w metodyce sformulowania ,,ple¢ mieszana” oraz
brakuje wskazania w tym aspekcie stosunku samic do samcéw w badaniu produktu
biobojczego.



Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych odstgpuje od opiniowania metodyki
badawcze] "Oznaczanie skutecznos$ci gotowego do uzycia plynu odstraszajacego do
stosowania w przypadku infestacji pchel, u kotow i psow”. Wniosek

z firmy w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Przedmiotowa metodyka dotyczy produktu, ktéry nie spetnia definicji produktu biobdjczego.

Uchwata zostata przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym sie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke
badawcza "Oznaczanie skutecznosci gotowego do uzycia repelentu w postaci pltynu do

stosowania na pchly, na podgrzewanych powierzchniach". Wniosek
z firmy — w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego z gr. 19
wobec pchel, jednakze nie moze by¢ stosowana, jako samodzielna do oceny skuteczno$ci
produktu biobdjczego.

Uchwata zostala przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym sie, z uwagi na brak
precyzyjnego okreslenia podgrzewanych powierzchni.

Ad. 5 Wolne wnioski
Proponowany termin nast¢pnego posiedzenia Komisji uzalezniony bedzie od liczby
nadestanych wnioskow.

Przewodniczaca Komisji

Prof. dr hab. Barbara G?L
/Z L{ ﬁ
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