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PROTOKOL NUMER 2/2014 '
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 26.03.2014

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych z dnia

29.01.2014 r.

Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metody badania
skutecznosci produktu [ Wniosek firmy :

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej, dotyczacej

potwierdzenia skutecznosci bdjczej wobec wirusdw otoczkowych produktow

, do dezynfekcji powierzchni. Wniosek
firmy :

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan -
I B (\ictoda badawcza [ stuzacej do okreslania
skutecznosci produktéw biobdjczych do zwalczania grzybow i glonéw na
powierzchniach budowlanych (mineralnych) w grupie 10. Wniosek firmy -

4.4,

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznosci |||z
w zakresie grupy 2 (dezynfekcja wody
basenowej) dla produktow z serii Whniosek
w imieniu firmy ;

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej
zmodyfikowanej o wydluzenie czasu kontaktu do 4 i 24 godzin, wniosek

w imieniu firmy
4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej
zmodyfikowane] o wydluzenie czasu kontaktu do 24 godzin, wniosek

w imieniu firmy

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody ,,Ocena skutecznosci dzialania
produktéw przeciwporostowych™ potwierdzajacej skuteczno$¢ dzialania produktow

w postaci farb przeciwporostowych z gr. 21. Wniosek firmy

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej
celow rejestracji produktu ||| G v iosck firmy

do

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metodyki okreslajacej
skuteczno$¢ produktu biobdjczego o dzialaniu kontaktowym, przeznaczonego do
zwalczania mrowek (badania laboratoryjne) (sygnatura ||| ). Wniosek firmy

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki
w odniesieniu do produktéw z gr. 9, wniosek firmy
4.11. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki okreslajacej

skuteczno$¢ preparatow biobdjczych przeznaczonych do zwalczania mréwek
(sygnatura [ . Wniosek firmy



4.12. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki okreslajacej
skutecznos¢ aerozolu lub ptynu do zwalczania owadow latajacych w stosunku do os
1/lub much (oprysk bezposredni owadow) (sygnatura . Wniosek firmy

4.13. Przedstawienie opinil w sprawie uzupelnienia metody okreslajacej skutecznosé
przeno$nego produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania komaréw (komary

w klatkach) [ . wniosek firmy [N

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody
badania skutecznosci produktu biobdjczego

, podmiotu odpowiedzialnego:

wniosek firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznosci
dla produktow

4.15.

z gr. 1, wniosek

w imieniu firmy
4.16. Sprawozdanie z dziatalnosci Komisji ds. Produktow Biobojczych w 2013 roku.

5. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji:

Nowv b W=

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 Rozalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych:

1.
2

3.

Marek Juszczuk - Naczelnik Wydzialu Oceny Skutecznosci Produktéw Biobojezych
Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownik Sekretariatu Wiceprezesa ds. Produktow
Biobdjczych

Omoéwienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych dokonala przewodniczaca
Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego

Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich osdb obecnych przystapila do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslnie



Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjezych z
dnia 29.01.2014

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbyto sie w dniu
29.01.2014 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badan _

metode badan skutecznosci produktu [} Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego

| Nt

Uchwata zostata przyjeta 6 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ (z uwagi na brak okreslenia
liczebnosci samce-samice oraz wilgotnosci i oswietlenia).

dotyczacg potwierdzenia skutecznosci bojczej w zakresie ograniczonego dzialania
wirusobdjczego wobec wiruséw otoczkowych dla produktow

, do dezynfekcji powierzchni, w gr. 2 i 4. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci bojczej w  zakresie
ograniczonego dzialania wirusobdjczego wobec wirusow otoczkowych dla produktow

, do dezynfekcji powierzchni, w gr. 21 4.

Uchwata zostata podjgta jednomyslnie.

4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana

metode badari | (ctoda badawcza D stzaca
do okreslania skutecznosci produktéw biobdjczych, do zwalczania grzybéw i glondéw na
powierzchniach budowlanych (mineralnych) w grupie 10. Wniosek firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Opis metody jest zbyt zdawkowy, nie zapewniajacy powtarzalnosci testu i ujednolicenia
warunkéw. W metodzie niewystarczajaco opisano warunki hodowli. Nie podano
wilgotnosci powietrza w czasie inkubacji, nie okreslono sposobu przygotowania zawiesin
do infekcji m. in. liczba zarodnikéw (lub komorek), brak wieku kolonii
mikroorganizméw, z ktoérych przygotowana ma by¢ zawiesina do infekcji probek i ilosci



w jakiej zawiesina ma by¢ stosowana, brak tolerancji warunkow temperatury, brak
okreslenia wielkosci probek, nie okreslono czy plytki Petriego maja byé otwarte czy
zamknigte, nie podano jaka jest minimalna liczba probek dla badania jednego PB w
jednym naniesieniu, nieprecyzyjnie ujeto granice skutecznosci. Metoda jest
niewystarczajaco opisana i wymaga korekty, uzupelnienia.

Uchwata zostala podj¢ta jednomyslnie.

4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywnie opiniuje metodyke badan
skuteczno$ci w zakresie grupy 2
(dezynfekcja wody basenowej) dla produktow z serii . Wniosek

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W metodzie niewystarczajgco opisano warunki hodowli. Brak informacji jakie stezenia
mikroorganizmow zastosowano, nie podano wzrostu kontrolnego.

Uchwata zostala podje¢ta jednomyslnie.

4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke zgodng z .
- zmodyfikowang o wydluzenie czasu kontaktu do 4 oraz 24 godzin, okreslajaca
dziatanie bakteriobojcze produktu. Wniosek | - iicniv
firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci bakteriobojczej produktu
biobdjczego w grupie 2, przeznaczonego do dezynfekcji wody basenowej.

Uchwala zostala podj¢ta jednomyélnie.

4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke zgodna z .
Bl zmodyfikowang o wydtuzenie czasu kontaktu do 24 godzin, okreslajaca dziatanie
grzybobdjcze produktu. Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci grzybobodjczej produktu
biobojczego w grupie 2, przeznaczonego do dezynfekeji wody basenowej.

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.

4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode ,,Ocena
skutecznosci dziatania produktow przeciwporostowych” potwierdzajgcg skutecznosé
dziatania produktéw w postaci farb przeciwporostowych z gr. 21. Wniosek firmy -



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktéw w postaci
farb przeciwporostowych z gr. 21

Uchwata zostata przyjeta 6 glosami przy 1 wstrzymujacym sig (z uwagi na niejasne
okreslenie zachodzenia na siebie zakresdw ocen stopnia porosniecia i ocen skutkdw
dzialania)

4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza -
do celow rejestracji produktu w zakresie dzialania
bakteriobdjczego. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania bakteriobdjczego
produktu | v~ <. .

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ produktu biobdjczego o dziataniu kontaktowym, przeznaczonego do
zwalczania mrowek (badania laboratoryjne) (sygnatura || D). Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego
o dzialaniu kontaktowym, do zwalczania mrowek, w gr. 18.

Uchwala zostata podj¢ta jednomysinie.
Nalezy zwréci¢ uwage wnioskodawcy na konieczno$é dokonania poprawek — usunigcia
bledow w jezyku polskim i tacinskim.

4.10  Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke
- w odniesieniu do produktéw z gr. 9, wniosek firmy
Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
wgr. 9.
Uchwata zostata podjeta jednomyslnie.
4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca

skutecznos¢ preparatow biobdjczych przeznaczonych do zwalczania mréwek (sygnatura
. Wniosek firmy



Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Komisja podtrzymuje swoje stanowisko z poprzedniej uchwaly nr 244/2013 z dnia
27.11.2013.

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie.
4.12  Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ aerozolu lub ptynu do zwalczania owadow latajacych w stosunku do os i/lub
much (oprysk bezposredni owadéw) (sygnatura || ). Wniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Komisja podtrzymuje swoje stanowisko podjete w uchwale nr 3/2014 z dnia 29.01.2014.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos¢ przenosnego produktu biobojczego przeznaczonego do zwalczania komardw
(komary w klatkach) Sygnatura: || . wniosek firmy [N

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Nie okreslono liczby owadéw w probie kontrolnej oraz nie podano czy kontrole
przeprowadza si¢ dla kazdego powtdrzenia

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci produktu biobdjczego

, podmiotu odpowiedzialnego:
Whniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego

, podmiotu

odpowiedzialnego: , wgr. 18.
Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

(nale32y sprostowac zastepujac: okreslenie ,,powierzchnia 66m> okresleniem ,,objetosé
66m")

4.15 Komisja do Spraw Produktow
skutecznosci

Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
dla produktow

z gr. 1, wniosek

w imieniu firmy
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Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow || N
wgr. 1.

Uchwala zostata podjeta jednomyslinie.

Ad. 5. Sprawozdanie z dzialalnosci Komisji ds. Produktéw Biobéjczych w 2013 roku.

Komisja wystuchata sprawozdania ztozonego przez Przewodniczaca Komisji i zaakceptowata
je jednomyslnie.

Ad. 6. Wolne wnioski
Proponowany termin kolejnego posiedzenia Komisji: 30.04.2014

Czlonkowie Komisji:

-

Prof. dr hab. Barbara Gworek ° }

Dr hab. inz. Andrzej FOJutowskz ptof ITD R
Mgr inz. Krzysztof Guttman ﬂ,

Prof. dr hab. n. med. G1az:yna,» stka %_?

Dr. n. wet. Marek Lipiec -/

Prof. dr hab. Barbara R6z41ska Jle=" j
Prof. dr hab. n. med. ' W#ijci i :




