PROTOKOL NUMER 01/2017
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 25.01.2017

Porzadek obrad

1. Otwarcie posiedzenia Komisji ds. Produktow Biobdjczych.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia
28.12.2016 r.

Omoéwienie zagadnien:

4.

4.1.

4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

4.7.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci |||l
. dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego do
higienicznej 1 chirurgicznej dezynfekcji rak oraz dezynfekcji nieuszkodzonej
i niezmienionej chorobowo skory, w gr. 1. Wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania
skutecznos$ci przestrzennego dziatania preparatbw w postaci aerozolu ULV na owady
biegajace i latajace dla produktu || GG cclem potwierdzenia jego
dziatania wobec karaluchéw (Blatella germanica), much (Musca domestica) oraz
dwoch gatunkow komaréw (Aedes aegypti i Culex quinquefasciatus), w gr. 18.
Whiosek
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny skutecznosci blObOjCZGJ
przynety ptynnej, przeciwko owadom latajacym na przykiadzie much oraz os dla
produktu oraz celem potwierdzenia ich dziatania
przeciwko owadom latajacym na przyktadzie muchy domowej (Musca domestica).
Whiosek
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny skutecznosci blObQ]CZGj
przynety plynnej, przeciwko owadom biegajacym na przyktadzie mrowki czarnej
oraz prusaka, w badaniu symulujgcym zastosowanie koncowe dla produktu |||l
i celem potwierdzenia ich dziatania przeciwko owadom
biegajacym na przyktadzie mrowki (Lasius niger) oraz karaczana (Blatella
germanica). Whniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetlien do aktualizacji metody

badania skutecznos$ci produktu na pchtach 1 kleszczach

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dzialania preparatow
w postaci zawiesiny, przeznaczonych do zwalczania roztoczy — ptaszynca kurzego,
w gr. 18. Wnlosek_W|m|en|u
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosm opartej
o0 standardowe metody

opracowane przez
dla produktu biobojczego
Whiosek



4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan
skutecznosci produktu biobojczego przeznaczonego do odstraszania kretow lub
gryzoni nornikowatych, w warunkach terenowych
Whniosek

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody

celem potwierdzenia

skutecznosci dziatania bakteriobdjczego produktu

w zakresie dezynfekcji tkanin w procesie prania, w gr. 2. Wniosek
w imieniu |

5. Wolne wnioski

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD
Mgr inz. Krzysztof Guttman

Prof. Dr hab. Barbara Gworek

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Ré6zalska

Dr Magdalena Rzewuska

Prof. Dr hab. N. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw

Medycznych i Produktow Biobdjczych:

1. Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacji o PB i Wyrobach Poddanych
Dziataniu PB

2. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik

3. Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownica Departamentu Informacji

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonata Prof. Dr hab. Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Dr hab. Gworek po powitaniu czlonkow Komisji i wszystkich 0sob obecnych
przystapita do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow
Biobojczych z dnia 28.12.2016
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
28.12.2016 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci || JEEE dl2 potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego
przeznaczonego do higienicznej 1 chirurgicznej dezynfekcji rgk oraz dezynfekcji
nieuszkodzonej i niezmienionej chorobowo skory, w gr. 1. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
przeznaczonego do higienicznej 1 chirurgicznej dezynfekcji rgk oraz dezynfekcji
nieuszkodzonej i niezmienionej chorobowo skory, w gr. 1.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metode badania skuteczno$ci przestrzennego dzialania preparatow w postaci aerozolu ULV
na owady biegajace i latajace dla produktu | N S cclem potwierdzenia jego
dziatania wobec karaluchow (Blatella germanica), much (Musca domestica) oraz dwoch
gatunkow komaréw (Aedes aegypti i Culex quinquefasciatus), w gr. 18. Wniosek || Gz

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetlnienia o kryterium wazno$ci testu. Ponadto, $miertelno$¢ na
poziomie 75% jest niewystarczajagca do uznania produktu za skuteczny. Tekst metodyki
wymaga rowniez korekty redakcyjnej m.in. podania jednostki czasu oraz ujednolicenia
nazewnictwa dotyczacego pojemnikow testowych (klatka, naczynia, akwaria).

Nie podano czasu pomigdzy umieszczeniem organizmow testowych w pomieszczeniu
testowym a zaaplikowaniem produktu biobdjczego oraz wymagan do stosowania produktu
referencyjnego. Nie okreslono warunkow higrotermicznych i zywieniowych w okresie
rozpoznawania czy nastgpita sSmier¢ owadow czy efekt knock-down.

Uchwata zostala przyjeta 6 glosami, przy 1 wstrzymujacym sig.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metode oceny
skuteczno$ci biobojczej przynety ptynnej, przeciwko owadom latajacym na przyktadzie much
oraz os dla produktow oraz celem potwierdzenia ich
dziatania przeciwko owadom latajacym na przyktadzie muchy domowej (Musca domestica),
w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka skuteczno$ci wobec much wymaga uzupetnienia o kryterium waznos$ci testu oraz
kryterium skutecznos$ci. Sktad ilosciowy produktu w o$wiadczeniu o tozsamosci rézni si¢ od
sktadu opisanego w metodyce (dotyczy substancji czynnej o zawartosci 0,2 g/l w
o$wiadczeniu o tozsamosci a w 2g/l w opisie metodyki). Ponadto, nalezy dokona¢ korekty
nazw produktow dla ktérych metodyka ma by¢ zaakceptowana (
B \ic podano wymagan do stosowania produktu referencyjnego oraz
sposobu ustalania efektu knock-down. Przedmiotowa metodyka nie jest wystarczajaca dla
potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobdjczego wobec os poniewaz nie odzwierciedla
warunkow naturalnych. Metodyka badania skuteczno$ci wykonana dla much 1 os nie jest
wystarczajaca dla potwierdzenia dziatania bojczego wobec wszystkich owaddw latajacych.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami, przy 2 wstrzymujacych si¢ z uwagi na watpliwosci
odnosnie okreslenia w metodyce ,,na przyktadzie much”.



Ad. 4.4. Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodg oceny
skuteczno$ci biobojczej przynety plynnej, przeciwko owadom biegajacym na przykladzie
mrowki czarnej oraz prusaka, w badaniu symulujagcym zastosowanie koncowe dla produktow
i celem potwierdzenia ich dziatania przeciwko owadom
biegajacym na przyktadzie mrowki (Lasius niger) oraz karaczana (Blatella germanica), w gr.
18. Whniosek .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka skutecznosci wymaga uzupetnienia o kryterium wazno$ci testu oraz kryterium
skuteczno$ci. Nie podano wymagan do stosowania produktu referencyjnego oraz sposobu
ustalania efektu knock-down.

Uchwata zostata przyjeta 6 glosami, przy 1 wstrzymujagcym si¢ z uwagi na watpliwosci
odno$nie dzialania preparatu przywabiajacego owady — mrowki i karaczany w warunkach
naturalnych.

Ad. 4.5 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnien do aktualizacji metody
badania skuteczno$ci produktu na pchlach i kleszczach
B v o' 18. Whiosek .

Komisja jednomyslnie postanowita przetozy¢ wniosek na kolejne posiedzenie celem
wyjasnienia:

- skuteczno$ci dziatania preparatu — $miertelnosci owadoéw powyzej 90% po 48 godzinach.
Czas dziatania preparatu jest zbyt dlugi. Ponadto, nalezy wyjasni¢ czy liczenie $§miertelnosci
ma miejsce po ukaszeniach owadow.

- dzialania repelentnego preparatu (odstraszania owadow) wobec przedstawiania jego cech
biobojczych.

Komisja na kolejnym swoim posiedzeniu zapozna si¢ z materiatami dotyczacymi dziatania
repelentnego preparatu.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metode oceny
dziatania preparatow w postaci zawiesiny, przeznaczonych do zwalczania roztoczy —

ptaszynca kurzego, w gr. 18. Wniosek || | | | | RSN v inicniv

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Istnieje konieczno$¢ przedstawienia opisu metody badania ze szczegdlnym uwzglednieniem
kryteriow dla kazdego etapu badania.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badania
skuteczno$ci oparta 0 standardowe metody

opracowane przez



produktu_bioboiczego |GGG v o 6. Wniosck N

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego _
, W gr. 6.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badan skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego do odstraszania kretow

lub gryzoni nornikowatych, w warunkach terenowych - w gr. 19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego skuteczno$ci
produktu biobdjczego przeznaczonego do odstraszania kretow lub gryzoni nornikowatych, w
warunkach terenowych ||| | |G,  or. 19.

Uchwala zostata przyjeta 6 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ z uwagi na ,,zbyt liberalne
okreslenie skutecznos$ci”.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metode

celem

potwierdzenia skutecznos$ci dziatania bakteriobdjczego produktu
w zakresie dezynfekcji tkanin w procesie prania, w gr. 2. Wniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej produktu
, W zakresie dezynfekcji tkanin w procesie prania,
war. 2.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 5 Wolne wnioski

Kolejne posiedzenie Komisji proponuje si¢ w terminie zaleznym od liczby spraw zgloszonych
do Urzedu.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



