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PROTOKOL NR 6/2013

Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH W DNIU

26.06.2013 r., godz. 10.30.

Otwarcie posiedzenia.
Przyjecie porzadku dziennego.
Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia

29.05.2013r.
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Omoéwienie zagadnien:

Przedstawienie opinii w sprawie metodyki "Laboratory trial to determine the efficacy
of chlorfenapyr treatments against multiple species” dla produktu |Gz
wobec owaddéw biegajacych oraz chrzaszczy - szkodnikow produktow
magazynowych, wniosek firmy
Przedstawienie opinii w sprawie metodyki "Laboratory trial to determine the efficacy
of an SC formulation against 8 ant species” dla produktu || wobec
mrowek, wniosek Irmy
Przedstawienie opinii w sprawie metodyki badama skuteczno$ci wobec komarow dla

produktu . wniosek [ GGG
w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie metody okreslajqcej skuteczno$¢ produktu
biobodjczego w postaci aerozolu lub ptynu do zwalczania pajagkow w pomieszczeniach
- oprysk powierzchni, dziatanie pozostatosciowe B/1/22/2012, wniosek firmy [}

Przedstawienie opinii w sprawie metody okreslajacej skutecznos¢ produktu
biobojczego do odstraszania kretow w warunkach terenowych B/R/5/2013), wniosek
firmy

Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do metody okres$lajacej skutecznos¢
produktu biobdjczego do niszczenia gniazd os i szerszeni w warunkach terenowych:
B/1/7/2013, wniosek firmy | N

Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do metody okreslajacej skutecznosé
produktu biobodjczego do stosowania na odziez w celu odstraszania kleszczy:
B/R/3/2013, wniosek firmy |

Przedstawienie opinii w sprawie metody okreslajacej skuteczno$¢ produktu
biobdjczego przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych (muchy w klatkach
B/1/13/2013), wniosek firmy | Gz

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

whiosek firmy NN

Przedstawienie opinii w sprawie metodyki ,Zm 022- Metoda badania

preparatow przeznaczonych do odstraszania kleszczy”, wniosek -

Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skuteczno$ci dziatania biocydow jako produktow konserwujgcych farby do
malowania $cian na bazie wody” wobec bakterii i grzybow w gr. 6 dla produktu

, wniosek z firmy |
imieniu firmy :



4.12. Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skuteczno$ci  dziatania biocydow jako produktow  konserwujacych  dla
skoncentrowanego ptynu do mycia naczyn na podstawie metodyki Ph. Eur: badanie
dziatania konserwujacego na produkty stosowane miejscowo” wobec bakterii

i grzybow w gr. 6 dla produktu , wniosek
I imieniu firmy

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosc1 ,»Oznaczanie
skutecznosci dziatania biocydéow jako produktow chronigcych przed dzialaniem
drobnoustrojow zgodnie z metodyka American Petroleum Institute RP 88” wobec
bakterii tlenowych i beztlenowych i grzybow w gr. 6 i 12 dla produktu ||| Gz

, wniosek z firmy w imieniu firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skutecznosci biocydow przeciwko dzialaniu drobnoustrojow” wobec organizmow

tlenowych i beztlenowych w gr. 12 dla produktu , wniosek
F z firmy | v imieniu firmy

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skuteczno$ci  biocydow przeciwko dziataniu bakterii w ukladach odworconej
osmozy” wobec bakterii Pseudomonas aeruginosa w gr. 11 dla produktu Protectol
GA 50, wniosek Pani Aleksandry Gniado z firmy TSGE d.0.0. sp. z.0.0. w imieniu
firmy BASF Polska Sp. z 0.0.

- zcdstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skuteczno$ci  biocydow przeciwko dziataniu drobnoustrojow” wobec bakterii
tlenowych i beztlenowych w gr. 11 dla produktu wniosek

F z firmy | v imieniu firmy

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skutecznos$ci biocydow przeciwko dzialaniu drobnoustrojéw zgodnie z ASTM E600-

91” w gr. 12 dla produktu , Wniosek z firmy
I . imieniu firmy

4.18. Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skutecznosci biocydow przeciwko dziataniu drobnoustrojow” wobec bakterii w gr.

11 dla produktu , wniosek z firmy ||
I . imieniu firmy

4.19. Przedstawienie opinii w sprawie metody badama skutecznosci ,,Oznaczanie
skutecznosci dziatania biocydow w ochronie przed dziataniem drobnoustrojow wg

metody EN 1040” w gr. 11 dla produktu , wniosek
I - firoy [ - imicniu firmy

4.20. Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanle
skutecznosci  dzialania biocydow w ochronie przed dziataniem drobnoustrojow”

wobec bakterii tlenowych i beztlenowych w gr. 11 dla produktu [ Gz

whniosek z firmy | . v imicniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie

skuteczno$ci dzialania biocyddow w ochronie przed dzialaniem drobnoustrojow wg
metody ASTM E723-97” w gr.

6 dla produktu , wniosek
F z firmy | / imieniu




4.22. Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skutecznosci dziatania biocydow w ochronie przed dziataniem drobnoustrojow wg

metody ASTM E600-91” w gr. 12 dla produktu , Wwniosek
F z firmy | v imieniu firmy

4.23. Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skuteczno$ci dzialania biocydow w ochronie przed dzialaniem drobnoustrojéw wg
metody IBRG - draft 3 sierpien 2005” w gr. 6 dla produktu , wniosek

z firmy | v imicniu firmy

4.24, Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skutecznosci dziatania biocydow w ochronie przed dziataniem drobnoustrojow wg
metody IBRG - draft 5.2 czerwiec 2001” w gr. 6 dla produktu , wniosek

F z firmy | v imieniu firmy

4.25. Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skuteczno$ci dziatania biocyddw w ochronie przed dziataniem drobnoustrojow” w

gr. 6 i 12 dla produktu , wniosek z firmy ||
B\ imicniu firmy

4.26. Przedstawienie opinii w sprawie metody badama skuteczno$ci ,,Oznaczanie
skuteczno$ci dzialania biocydow w ochronie przed dzialaniem drobnoustrojow wg
metody ASTM E645-91” w gr. 11 dla produktu , Wwniosek

Fz firmy | IHW

4.27. Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skutecznosci dziatania biocydow jako produktow konserwujacych reprezentatywne
artykuty gospodarstwa domowego zgodnie z metodyka European Pharmacopoeia
6.0, 5.1.3” wobec bakterii i grzybow gr. 6 dla produktu , wniosek

F z firmy w imieniu firmy

4.28. Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skuteczno$ci dziatania biocydow w plynach do obrobki metali, zgodnie z IBRG
MWF” wobec bakterii tlenowych, drozdzy, grzybow nitkowatych oraz mykobakterii
w gr. 13 dla produktu , whiosek z firmy ||

w imieniu firmy

4.29. Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skuteczno$ci dziatania biocydow jako substancji konserwujacych w roztworze
skrobii” w gr. 6 dla produktu , Wniosek z firmy

w imieniu firmy

4.30. Przedstawienie opinii w sprawie metody badania skutecznosci ,,Oznaczanie
skuteczno$ci dziatania biocydow w walce z Mycobacterium chelonei w ptynach do
obrobki metali zgodnie z metoda International Biodeterioration Research Group draft

5. Nov 2001” w gr. 13 dla produktu , Wniosek z
firmy || v imieniu firmy

4.31. Przedstawienie opinii w sprawie metody okres$lajacej skutecznosc produktu

biobdjczego o dziataniu gazowym przeznaczonego do likwidacji komarow
w warunkach terenowych B/1/14/2013, wniosek firmy || | | |l




4.32. Przedstawienie opinii w sprawie metody okreslajacej skuteczno$¢ produktu
biobdjczego o dzialaniu gazowym przeznaczonego do likwidacji meszek
w warunkach terenowych B/1/15/2013, wniosek firmy |

4.33. Przedstawienie opinii w sprawie metody okreslajacej skuteczno$é przeno$nego
produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania komaréow (komary w klatkach)
B/1/16/2013, wniosek firmy || N

4.34. Przedstawienie opinii w sprawie metody okreslajacej skuteczno$¢ produktu
biobdjczego w postaci repelentu o dzialaniu gazowym przeznaczonego do
odstraszania komaréw w warunkach terenowych B/R/5/2013, wniosek firmy [}

4.35. Przedstawienie opinii w sprawie metody okreslajacej skuteczno$¢ produktu
biobdjczego w postaci repelentu o dzialaniu gazowym przeznaczonego do
odstraszania meszek w warunkach terenowych B/R/6/2013, wniosek firmy || | |

4.36. Przedstawienie opinii w sprawie metody badan skutecznosci wobec
Alphitobius diaperinus dla produktow w gr.
18, wniosek z firmy w imieniu
firmy

4.37. Przedstawienie opinii w sprawie metody badan skuteczno$ci wobec owadow

biegajacych Bletella germanica, Blatta otrientalis, Lasius niger dla produktéw

w gr. 18, wniosek z firmy
w imieniu firmy .

4.38. Przedstawienie opinii w sprawie metody badan skuteczno$ci wobec owadow
latajacych takich jak mucha domowa Musca domestica dla produktéw Deltamethrin
2,5% SC, Deltasect w gr. 18, wniosek Pani Katarzyny Gniadek z firmy Theta
Doradztwo Techniczne w imieniu firmy Sharda Europe b.v.b.a.

B zcdstawienie opinii w sprawie metody badan skuteczno$ci wobec owadow
komarow Aedes albopictus dla produktow oraz w gr.
18, wniosek z firmy w imieniu
firmy

4.40. Przedstawienie opinii
skutecznosci

I \niosek firmy

5. Wolne wnioski.

w sprawie nieznormalizowanej

z

metody badan

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 Rézalska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

Barbara Jaworska—tuczak - Wiceprezes Pionu Produktow Biobdjczych

Joanna Kraszewska — pracownik Departamentu Oceny Produktow Biobojczych

Rafat Gizinski — pracownik Departamentu Prawnego

Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownik Sekretariatu



Omowienie przebiegu posiedzenia

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

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu czlonkéw Komisji 1 wszystkich oséb obecnych przystgpita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéow
Biobéjczych z dnia 29.05.2013
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbylo sie w dniu
29.05.2013 zaakceptowano jednomyslnie (6 gtosami za).

Ad. 4. Oméwienie zagadnien
4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke "Laboratory
trial to determine the efficacy of chlorfenapyr treatments against multiple species” dla
produktu | wobec owadow biegajacych oraz chrzaszczy — szkodnikow
produktow magazynowych, wniosek firmy .

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Brak:
- liczby organizmow w grupie kontrolnej
- czasu niezbgdnego dla uzyskania deklarowanej skutecznosci

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.

4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke "Laboratory
trial to determine the efficacy of an SC formulation against 8 ant species” dla produktu

I v obec mrowek, wniosek Irmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Brak:
- liczby organizméw w grupie kontrolnej
- czasu niezbgdnego dla uzyskania deklarowanej skutecznosci

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.3 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke badania
skuteczno$ci wobec komarow dla produktu , Wniosek

I . imieniu firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Brak
- wskazania minimalnej liczby ukaszen dla uznania, ze aktywno$¢ owadow jest wystarczajgca



- wskazania granic kryteriow dla uznania produktu za nieskuteczny
Uchwata zostala podj¢ta jednomyslinie.
4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ produktu biobojczego w postaci aerozolu lub pltynu do zwalczania pajagkow w
pomieszczeniach - oprysk powierzchni, dziatanie pozostalosciowe B/1/55/2012, wniosek
firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Niewystarczajaca liczba organizméw docelowych dla uznania wiarygodnos$ci badania.
Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.
4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu biobdjczego do odstraszania kretow w warunkach terenowych
B/R/5/2013), wniosek firmy |

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego
w gr. PT 19.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu biobodjczego do niszczenia gniazd os 1 szerszeni w warunkach
terenowych: B/1/7/2013, wniosek firmy | -

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka zostala uzupelniona zgodnie ze wskazaniami Komisji. W obecnej formie jest
odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego w gr. PT 18

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.
4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu biobdjczego do stosowania na odziez w celu odstraszania kleszczy:
B/R/3/2013, wniosek firmy ||

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak:
- okreslenia minimalnego czasu dla uzyskania 90% skutecznoscli

- sposobu wykorzystania wynikow badania kontrolnego

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.



4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych (muchy
w klatkach B/1/13/2013), wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Brak sprecyzowania liczby owadow umieszczonych w kazdej z klatek uzytych do
doswiadczenia. Przedstawiony zapis w pkt 2.2.3.2 sugeruje mozliwo$¢ stosowania dowolnej
liczby owadow w jednej klatce. Brak okreslenia sposobu wykorzystania wynikéw KD50 oraz
KD90 w ocenie skutecznosci produktu (pkt 2.2.3.2).

Uchwata zostala podj¢ta jednomyslinie.

4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci wobec bakterii Staphylococcus aureus oraz Klebsiella pneumoniae dla produktu

B niosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Brak przeznaczenia i sposobu stosowania produktu. Brak uzasadnienia do przyjecia odstepstw
od wymogow normy EN 13697 szczeg6lnie w zakresie kryteriow skuteczno$ci 1 zestawu
organizmow testowych.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke ,,.Zm 022-
Metoda badania preparatow przeznaczonych do odstraszania kleszczy”, wniosek

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Brak okreslenia w kryteriach skuteczno$ci minimalnego czasu dla uzyskania wymaganej
skutecznosci produktu. Niezrozumiaty jest zapis dotyczacy czasu trwania badania do
wystgpienia porazenia lub $mierci kleszcza, przy zakladanym odstraszajacym dzialaniu
produktu.

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.
4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania

skutecznosci ,,Oznaczanie skuteczno$ci dziatania biocydoéw jako produktow konserwujacych
farby do malowania $cian na bazie wody” wobec bakterii i grzybow w gr. 6 dla produktu

, wniosek z firmy | . v imieniu
firmy .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu biobdjczego
w gr. PT 6. Jednakze Komisja zwraca uwage ze przedmiotowy produkt zawiera toksyczny
zwigzek (przy narazeniu droga oddechowg).

Uchwata zostala podj¢ta jednomyslnie.

4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznos$ci ,,Oznaczanie skutecznosci dziatania biocydow jako produktéw konserwujacych
dla skoncentrowanego plynu do mycia naczyn na podstawie metodyki Ph. Eur: badanie
dziatania konserwujgcego na produkty stosowane miejscowo” wobec bakterii

I grzybow w gr. 6 dla produktu , wniosek
z firmy | v imieniu firmy .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego
w gr. PT 6. Jednakze Komisja zwraca uwage ze przedmiotowy produkt zawiera toksyczny
zwigzek.

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.
4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania

skutecznosci ,,Oznaczanie skutecznosci dziatania biocyddéw jako produktéw chronigcych
przed dziataniem drobnoustrojow zgodnie z metodyka American Petroleum Institute RP 88”

wobec bakterii tlenowych i beztlenowych i grzybow w gr. 6 i 12 dla produktu q
firmy

W z firmy | v imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego
wgr.PT6i 12,

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci ,,Oznaczanie skutecznosci biocydow przeciwko dziataniu drobnoustrojow”
wobec organizméw tlenowych i beztlenowych w gr. 12 dla produktu || G
whniosek [ NG W imicniu firmy :

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Niejasny jest zapis redukcji badanego inokulum o 6 log przy stosowaniu gestosci zawiesiny
wyjsciowej 10° CFU/m.

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci ,,0Oznaczanie skuteczno$ci biocydow przeciwko dziataniu bakterii w uktadach



odwroconej osmozy” wobec bakterii Pseudomonas aeruginosa w gr. 11 dla produktu

 wniosek | - imieniu firmy
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
wgr. PT 11.

Uchwata zostala podj¢ta jednomyslnie

4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci ,,0Oznaczanie skutecznosci biocydow przeciwko dziataniu drobnoustrojow”

wobec bakterii tlenowych i beztlenowych w gr. 11 dla produktu || . wniosek
w imieniu firmy :

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego
wgr. PT 11

Uchwata zostala podjeta jednomyslinie.

4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skuteczno$ci ,,Oznaczanie skutecznosci biocydow przeciwko dziataniu drobnoustrojow

zgodnie z ASTM E600-91” w gr. 12 dla produktu ||| | | GEG_. wniosek NG
I - imieniu firmy [

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu biobodjczego
wgr. PT 12

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.18 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skuteczno$ci ,,Oznaczanie skutecznosci biocydow przeciwko dziataniu drobnoustrojow”

wobec bakterii w gr. 11 dla produktu | NN NN, vniose N
]

imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu biobodjczego
wgr. PT 11.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.
4.19 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania

skutecznos$ci ,,Oznaczanie skutecznosci dziatania biocydow w ochronie przed dziataniem
drobnoustrojéw wg metody EN 10407, ktora stanowi modyfikacje tej normy dla produktu



w gr. 11, wniosek | - imieniu firmy
W zwigzku z powyzszym wnosi si¢ o uogdlnienie zapisow dotyczacych kryteriow
skuteczno$ci.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu biobdjczego
wgr. PT 11.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.
4.20 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania

skutecznos$ci ,,Oznaczanie skutecznos$ci dziatania biocyddow w ochronie przed dziataniem
drobnoustrojow” wobec bakterii tlenowych i beztlenowych w gr. 11 dla produktu [l

Il wniosek [N  imieniu firmy
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego
wgr. PT 11

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.21 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznos$ci ,,Oznaczanie skutecznos$ci dziatania biocyddow w ochronie przed dziataniem
drobnoustrojéow wg metody ASTM E723-97” w gr. 6 dla produktu |||, wniosek
Pani w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego
wgr. PT 6

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.22 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania

skutecznos$ci ,,Oznaczanie skutecznosci dzialania biocydow w ochronie przed dziataniem

drobnoustrojow wg metody ASTM E600-91” w gr. 12 dla produktu ||| . wniosek
w imieniu firmy .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
wgr. PT 12.

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.23 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznos$ci ,,Oznaczanie skutecznosci dzialania biocydow w ochronie przed dziataniem



drobnoustrojow wg metody IBRG - draft 3 sierpien 2005” w gr. 6 dla produktu ||| Gz
wniosek || GG v imieniu firmy :

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
wgr.PT6

Uchwata zostala podj¢ta jednomyslinie.

4.24 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci ,,Oznaczanie skutecznosci dziatania biocyddw w ochronie przed dziataniem
drobnoustrojow wg metody IBRG - draft 5.2 czerwiec 2001” w gr. 6 dla produktu |||l
. wiosek GG W inieniu firmy :

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego
wagr.PT6

Uchwata zostala podjeta jednomyslinie.
4.25 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznos$ci ,,Oznaczanie skutecznosci dziatania biocydow w ochronie przed dziataniem
drobnoustrojow” w gr. 6 i 12 dla produktu ||| . wniosek Pani Aleksandry Gniado w
imieniu firmy :

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu biobodjczego
wgr.PT6112

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.26 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania

skutecznos$ci ,,Oznaczanie skutecznosci dziatania biocydow w ochronie przed dziataniem

drobnoustrojow wg metody ASTM E645-91” w gr. 11 dla produktu ||| . wniosek
w imieniu firmy .

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu biobodjczego
wgr. PT 11

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.
4.27 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania

skutecznosci ,,Oznaczanie skutecznos$ci dziatania biocydow jako produktow konserwujacych
reprezentatywne artykulty gospodarstwa  domowego zgodnie z metodyka European



Pharmacopeia 6.0, 5.1.3” wobec bakterii i grzybow gr. 6 dla produktu ||| . wniosek
w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
wgr.PT6

Uchwata zostala podj¢ta jednomyslinie.

4.28 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci ,,0znaczanie skuteczno$ci dziatania biocydéw w ptynach do obrébki metali,
zgodnie z IBRG MWF” wobec bakterii tlenowych, drozdzy, grzyboéw nitkowatych oraz
mykobakterii w gr. 13 dla produktu |||l . wniosek |G  imieniu
firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego
wgr. PT 13

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.

4.29 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznos$ci ,,Oznaczanie skuteczno$ci dziatania biocyddéw jako substancji konserwujacych
w roztworze skrobii” w gr. 6 dla produktu ||| . wniosek | v imieniu
firmy .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego
w gr. PT 6.

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.
4.30 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania

skuteczno$ci ,,Oznaczanie skutecznos$ci dziatania biocydow w walce z Mycobacterium
chelonei w ptynach do obrobki metali zgodnie z metoda International Biodeterioration

Research Group draft 5. Nov 2001” w gr. 13 dla produktu ||| . wniosek [l
w imieniu firmy .

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu biobdjczego
w gr. PT 13.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.



4.31 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ produktu biobdjczego o dzialaniu gazowym przeznaczonego do likwidacji
komaréw w warunkach terenowych B/I/14/2013, wniosek firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metodyka samodzielnie moze mie¢ zastosowanie jedynie w odniesieniu do potwierdzenia
wczesniej ustalonego dziatania biobojczego w warunkach laboratoryjnych (redukcja liczby
ukaszen nie jest jednoznaczna z wykazaniem dzialania bojczego). Nalezy doprecyzowac
ocen¢ aktywnos$ci komarow (1 ukaszenie w ciggu 1 minuty jest niewystarczajace do
stwierdzenia aktywnos$ci - pkt 2.2.3). Czasy zliczania ukgszen komardéw przy badaniu
produktu nie sg takie same jak przy ocenie aktywnos$ci przed zastosowaniem produktu (czas
przedtuzony do 3 minut).

Uchwata zostala podj¢ta jednomyslnie.

4.32 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu biobodjczego o dzialaniu gazowym przeznaczonego do likwidacji
meszek w warunkach terenowych B/1/15/2013, wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka samodzielnie moze mie¢ zastosowanie jedynie w odniesieniu do potwierdzenia
wczesniej ustalonego dziatania biobdjczego w warunkach laboratoryjnych (redukcja liczby
ladowan nie jest jednoznaczna z wykazaniem dziatania bojczego). Nalezy doprecyzowac
ocen¢ aktywnosci meszek (1 ladowanie w ciggu 1 minuty jest niewystarczajace do
stwierdzenia aktywnosci - pkt 2.2.3).

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.33 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ przenosnego produktu biobodjczego przeznaczonego do zwalczania komardéw
(komary w klatkach) B/1/16/2013, wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Zdaniem Komisji metodyka nie jest odpowiednia dla badania przedstawionej formulacji
produktu (elektrofumigator umieszczany w klatce o wymiarach 15x15x15 cm, na otwartym
terenie, pkt 2.2.3.2). Ponadto, brak sprecyzowania liczby owadoéw umieszczonych w kazdej z
klatek uzytych do do$wiadczenia. Przedstawiony zapis w pkt 2.2.3.2 sugeruje mozliwo$¢
stosowania dowolnej liczby owadéw w jednej klatce. Brak okreslenia sposobu wykorzystania
wynikéw KD50 oraz KD90 w ocenie skutecznos$ci produktu (pkt 2.2.3.2).

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie.
4.34 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca

skuteczno$¢ produktu biobojczego w postaci repelentu o dziataniu gazowym przeznaczonego
do odstraszania komaréw w warunkach terenowych B/R/7/2013, wniosek firmy |||



Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Nalezy doprecyzowa¢ oceng¢ aktywnosci komardéw (1 ukaszenie w ciggu 1 minuty jest
niewystarczajace do stwierdzenia aktywnosci - pkt 2.2.3). Czasy zliczania ukgszen komarow
przy badaniu produktu nie sg takie same jak przy ocenie aktywnos$ci przed zastosowaniem
produktu (czas przedtuzony do 3 minut).

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.35 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci repelentu o dziataniu gazowym przeznaczonego
do odstraszania meszek w warunkach terenowych B/R/6/2013, wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nalezy doprecyzowa¢ ocen¢ aktywnosci meszek (1 ladowanie w ciggu 1 minuty jest
niewystarczajace do stwierdzenia aktywnosci - pkt 2.2.3).

Uchwata zostala podjeta jednomyslinie.

4.36 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badan
skuteczno$ci wobec Alphitobius diaperinus dla produktow

B\ or. 18, wniosek z firmy
w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Doktadna procedura dziatan jest niejasna i wymaga uzupetnienia o:

e opis podzialu powierzchni na punkty testowe i oddzielenia ich od punktow
kontrolnych oraz opis przygotowania podtoza do badan (podtogi po wyprowadzeniu
zwierzat)

e wykorzystanie wynikéw badan uzyskanych dla produktow referencyjnych

e czytelny zapis wzoru Hendersona-Tiltona

e sposob wykorzystania zliczonych osobnikéw martwych

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.37 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci wobec owadow biegajacych Bletella germanica, Blatta otrientalis, Lasius niger

dla produktow w gr. 18, wniosek z
firmy w imieniu firmy .
Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

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

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.
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4.38 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skuteczno$ci wobec owadow latajgcych takich jak mucha domowa Musca domestica dla

produktéw w gr. 18, wniosek VA
w imieniu firmy

firmy
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

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

Uchwata zostala podj¢ta jednomyslinie.

4.39 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skuteczno$ci wobec owadow komarow Aedes albopictus dla produktow oraz

w gr. 18, wniosek z firmy
w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

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

Uchwata zostala podjeta jednomyslinie.

4.40 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci ||| G v iosek firmy W
zakresie dziatania grzybostatycznego produktu.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania grzybostatycznego
produktu biobojczego w gr. 1. Do wykazania dzialania grzybobojczego produktu niezbgdne
jest zastosowanie metody ilosciowe;.

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.41 Zapytanie || NG - -« csic odstepstwa od metodyki PN-

EN 113 — kontrola aktywnos$ci rozktadowej grzybdéw — umieszczenie po jednej probce w
kazdym naczyniu hodowlanym.

Komisja negatywnie opiniuje mozliwos¢ odstepstwa od metodyki PN-EN 113
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