PROTOKOL NUMER 3/2014
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 30.04.2014 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1
2.
3.

4.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
26.03.2014 .

Oméwienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki (Metoda oparta na '

do celow rejestracji produktu
o przeznaczeniu owadobdjczym - przeciwko owadom biegajacym, w gr. 18.
Whniosek firmy
Przedstawienie opinii w

4.2, sprawie akceptacji metodyki

(r‘

") do celow rejestracji produktu
0 przeznaczeniu owadobdjczym - przeciwko owadom biegajacym, w gr. 18.
Whiosek firmy
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacy metodyki

4.3.

do celow rejestracji
o przeznaczeniu owadobo6jczym - przeciwko owadom
biegajacym, w gr. 18. Wniosek firmy

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki
przeznaczonej do badania skutecznosci produktu , w gr. 6. Wniosek

firmy
4.5. Przedstawienie opinii w spraw1c akceptacji metodyki przeznaczonej
do badania skutecznosci produktu , w gr. 11. Wniosek firmy
4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badan

", o occny cfektywnosci $rodkow dezynfekcyjnych
w odkazaniu powierzchni uzytkowych, narzedzi i sprzetu, skontaminowanych
wirusami roslinnymi. Wniosek firmy
4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji meznonnaluow:mej metodyki badania
skutecznosci wg w zakresie dzialania glonobdjczego dla produktow
. w gr. 2. Wniosek [}

produktu

w imieniu firmy
opinii w sprawie akceptacji

4.8. Przedstawienie

-

metodyki

" dla potwierdzenia
skutecznosci glonobdjczej produktu do dezynfekcji wody basenowej, w gr. 2.
Whniosek w imieniu firmy

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki wg




I otyczacei kontroli chemicznych Srodkéw
dezynfekcyjnych pod katem skutecznosci przeciw wirusom w medycynie czlowieka,
wersja , dla potwierdzenia skutecznosci wirusobdjczej produktu

w zakresie gr. 2. Wniosek w imieniu firmy

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki zgodnej z:

potwierdzenia skutecznosci bakteriobojczej i grzybobojczej produktu w zakresie gr. 2

i4. Wniosek
4.11.

w imieniu firmy
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki zgodnej z:

, dla potwierdzenia
skutecznosci bakteriobojczej i grzybobdjczej produktu w zakresie gr. 2 i 4. Wniosek
w imieniu firmy
4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nleznormallzowanej metody

I (zmodyfikowana wersja procedury | ) ja\o

metody ogdlnej do badania skutecznosci produktow kategorii IV grupy 21 — farb

przeciwporostowych. Wniosek firmy |||

Wolne wnioski.

Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody
w zakresie grupy 2 (dezynfekcja wody basenowej) dla
Wniosek w imieniu firmy

produktow z serii

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji:

~I SN 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 Produktéw Biobdjczych:

1.

h o

Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Barbara Jaworska—tuczak - Wiceprezes Pionu Produktéw Biobdjczych

Marek Juszczuk - Naczelnik Wydziatu Oceny Skutecznosci Produktow Biobdjczych
Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

Joanna Kraszewska - pracownik Wydzialu Oceny Skutecznosci Produktéw Biobojczych



Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéow Biobdjczych dokonal prezes Urzedu
Grzegorz Cessak, ktory przywital zebranych w nowej siedzibie Urzedu i zaapelowal o
zglaszanie uwag dotyczacych funkcjonowania Komisji w nowej siedzibie.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Komisja jednomys$lnie przyjela porzadek obrad.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw
Biobdjczych z dnia 26.03.2014
Protokol z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbylo sie w dniu
26.03.2014 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metode badan skutecznosci metodyki opartej na zalgczniku 4:

do celow rejestracji produktu 0 przeznaczeniu owadobdjczym -

przeciwko owadom biegajacym, w gr. 18. Wniosek firmy ||| G

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci owadobojczej produktu biobojczego
- przeciwko owadom biegajacym, w gr. 18.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

Nalezy wprowadzi¢ poprawki do opisu metodyki, polegajace na:
e Ujednoliceniu nazwy produktu
e Ujednoliceniu wzoru Abbota,
e Wyjasnieniu zastosowania zr6znicowanych dawek preparatu (wobec karaczanow 0,1
g/mz, natomiast przybyszki 0,3 g/m?)

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metode badan skutecznosci

do celow
rejestracji produktu 0 przeznaczeniu owadobdjczym - przeciwko owadom
biegajacym, w gr. 18. Wniosek firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci owadobdjczej produktu biobdjczego
- przeciwko owadom biegajacym, w gr. 18.

Uchwala zostala podjeta jednomyslinie.

Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metode badan skutecznosci



do celow rejestracji produktu
przeciwko owadom biegajacym, w gr. 18. Wniosek firmy

o przeznaczeniu owadobdjczym -

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci owadobdjczej produktu biobdjczego
- przeciwko owadom biegajacym, w gr. 18.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

Ad 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjezych pozytywnie opiniuje metodyke [l
przeznaczong do badania skutecznosci produktu ||| . v o ¢
Whiosek firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania biobdjczego produktu
,wgr.6

Uchwala zostala podjeta jednomyslnie.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke -
przeznaczonej do badania skutecznosci produktu , wogr. 11.
Whniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania bakteriobdjczego
1 grzybobojczego produktu , wer. 11

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych odstgpuje od wydania opinii dotyczacej
metodyki " , do oceny efektywnosci srodkow dezynfekcyjnych w
odkazaniu powierzchni uzytkowych, narzedzi i sprzetu, skontaminowanych wirusami
rodlinnymi, firmy ., do czasu uzupelnienia informacji podanych w
uzasadnieniu uchwaty.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Konieczne jest sprecyzowanie grupy produktowej, rodzaju i przeznaczenia powierzchni
uzytkowych oraz narzedzi wymienionych w opisie metodyki. Nalezy uscislié okreslenia
pelnej i calkowite] inaktywacji oraz podac czas obserwacji skutkow inaktywacji.

Uchwala zostala przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym sie z uwagi na fakt, ze
produkty przeznaczone do zwalczania mikroorganizméw patogenicznych w ochronie rolin sa
produktami ochrony roslin (stanowisko Ministerstwa Rolnictwa, oraz odpowiedni dokument
Komisji Europejskiej).

Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych odstgpuje od wydania opinii dotyczace;j
metodyki badania skutecznosci wg w zakresie dzialania glonobojczego dla




produktow , w gr. 2. Wniosek -
w imieniu firmy !

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Przedstawiono niewlasciwaq metodyke. Przedstawiono metodyke dotyczaca badania
skutecznosci bakteriobdjczej, mimo iz wnioskuje si¢ o akceptacje metody badania
skutecznosci glonobdjcze;j.

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke

", dla potwierdzenia
skutecznosci glonobojczej produktu do dezynfekcji wody basenowej, w gr. 2. Wniosek -
w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci glonobdjczej produktu do
dezynfekcji wody basenowej, w gr. 2.

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.

Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke wg

, dla potwierdzenia skutecznosci wirusobédjczej produktu, w zakresie
gr. 2. Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci wirusobdjczej produktu
biobdjczego, w gr. 2.

Uchwala zostata podjgta jednomyslnie.
Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke zgodng z:
, dla potwierdzenia

skutecznosci bakteriobdjczej i grzybobojczej produktu biobdjczego, w gr. 2 i 4. Wniosek -
w imieniu firmy \

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej i grzybobdjczej
produktu biobdjczego, w gr. 21 4.

Uchwala zostata podjeta jednomyslinie.

Ad 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke zgodna z:

?



, dla potwierdzenia skutecznosci
bakteriobdjczej 1 grzybobdjczej produktu, w gr. 2 i 4. Wniosek
w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej i grzybobojczej
produktu biobdjczego, w gr. 21 4.

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie.

Ad 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metode || (z1o0dyfikowana wersja procedury _.) jako
metod¢ og6lng do badania skuteczno$ci produktéw z kategorii IV, grupy 21 — farb
przeciwporostowych. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktéw z kategorii 1V, grupy 21
— farb przeciwporostowych.
Uchwala zostala podjeta jednomyslnie.

Nalezy poprawi¢ oznakowania w kryteriach ,>” i ,,<”, tak aby mozna byto okresli¢, ktory
wynik uznaje si¢ za niespelniajacy wymogow testu.

Ad 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metode w zakresie grupy 2 (dezynfekcja
wody basenowej) dla produktow z serii . Whniosek

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci w grupie 2 (dezynfekcja wody basenowej) dla produktow z serii

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski
Kolejne posiedzenie Komisji przewiduje si¢ w dniu 28.05.2014
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