PROTOKOL. NUMER 1/2019
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 30.01.2019

Porzadek obrad

1.
2.
3.

4.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
19.12.2018 r.

Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia
skutecznosci produktéw biobdjczych o dziataniu fumigacyjnym/gazowym w postaci
aerozolu lub ptynu gotowego do uzycia z atomizerem, przeznaczonych do zwalczania
komaréw na zewnatrz (w ograniczonych przestrzeniach takich, jak: patio, taras,
wiata, altana, zaciszny fragment ogrodu) lub wewnatrz pomieszczen, W gr. 18.
Whiosek

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznos$ci
produktéw biobdjczych o dzialaniu fumigacyjnym/gazowym w postaci aerozolu lub
ptynu gotowego do uzycia z atomizerem, przeznaczonych do zwalczania komarow na
zewnatrz pomieszczen, gtownie w ograniczonych przestrzeniach takich, jak: patio,

taras, wiata, altana, zaciszny fragment ogrodu, wgr.18. Wniosek
4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej
metodyki
celem potwierdzenia skutecznoS$ci
produktéw biobdjczych w postaci gotowego do uzycia aerozolu lub ptynu
(w opakowaniu umozliwiajacym oprysk/rozpylenie ptynu), przeznaczonych do
zwalczania owadéw latajgcych much i/lub os, w gr. 18. Wniosek [l
4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej
metodyki nr

celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobojczych w postaci gotowego do uzycia
aerozolu lub ptynu (w opakowaniu umozliwiajgcym oprysk/rozpylenie ptynu),
przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych much i/lub os, w gr. 18. Wniosek

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej
metodyki nr

celem potwierdzenia skuteczno$ci
produktéw biobdjczych w postaci gotowego do uzycia aerozolu lub ptynu
(W opakowaniu umozliwiajacym oprysk/rozpylenie), przeznaczonych do zwalczania
owadow biegajacych: pajagkow do stosowania wewnatrz 1 na zewnatrz pomieszczen,
w gr. 18. Wniosek || GGG

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej
metodyki




Y, celem

potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych w postaci gotowego do uzycia
aerozolu lub plynu (w opakowaniu umozliwiajacym oprysk/rozpylenie ptynu),
przeznaczonych do zwalczania owadow latajagcych: much do stosowania na zewnatrz
1 wewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Wniosek
4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nleznormallzowanej
metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci produktow
biobdjczych w postaci gotowego do uzycia preparatu o dziataniu gazowym, np.
ptytki fumigacyjnej do zwalczania stawonogow biegajacych wewnatrz pomieszczen,
w gr. 18. Wniosek
4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacp uzupeknionej nieznormalizowanej
metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych do odstraszania
psow i kotow w gr. 19. Wniosek :
4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej
metodyki oraz raportu z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci bakterio- i grzybobdjczej

produktu biobdjczego || GGz i2ko srodka konserwujacego do ptynow
stosowanych przy obrdobce lub cigciu, w. gr. 13. Whniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej
metodyki w celu potwierdzenia skutecznos$ci produktow biobojczych w postaci
pulapek z zelem/pasta przeznaczonych do zwalczania mréwek, w gr. 18. Wniosek

z w imieniu |

Przedstawienie opinii w sprawie zapytania dotyczacego badan

4.11.

dla produktu biobojczego

, W gr. 19. Whniosek Departamentu Rejestracji
I Oceny Dokumentacji Produktéw Biobojczych.

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych

przeznaczonych do odstraszania owadow latajacych (komardéw), w gr. 19. Wniosek

z w imieniu

5. Wolne wnioski

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
Prof. dr hab. Barbara Gworek,

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD
Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rozalska

Doc. dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz



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

1. Marek Juszczuk — pracownik Departamentu Informacji o Produktach Biobdjczych
i Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobdjczych

Izabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego

Monika Kloss — pracownik Departamentu Informacji o Produktach Biobojczych
I Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktéw Biobdjczych

Kamila Btaszczyk — pracownik Departamentu Informacji o Produktach Biobojczych
I Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktéw Biobdjczych

w N

>

Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonata przewodniczgca Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji 1 wszystkich 0s6b obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw
Biobdjczych z dnia 19.12.2018
Protokoét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbylo sie w dniu
19.12.2018 zaakceptowano czterema glosami przy dwoch wstrzymujacych sie¢ z uwagi na
nieobecnos¢ na w/w posiedzeniu.

Ad 4. Oméwienie zagadnien
Ad 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych o dziataniu fumigacyjnym/gazowym
W postaci aerozolu lub ptynu gotowego do uzycia z atomizerem, przeznaczonych do
zwalczania komarow na zewnagtrz (w ograniczonych przestrzeniach takich, jak: patio, taras,
wiata, altana, zaciszny fragment ogrodu) lub wewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda
jest odpowiednia

dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych o dziataniu fumigacyjnym/gazowym
W postaci aerozolu lub ptynu gotowego do uzycia z atomizerem, przeznaczonych do
zwalczania komarow na zewnatrz (W ograniczonych przestrzeniach takich, jak: patio, taras,
wiata, altana, zaciszny fragment ogrodu) lub wewnatrz pomieszczen, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad 4.2. Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana

metodyke
celem potwierdzenia skutecznos$ci



produktow biobdjczych o dzialaniu fumigacyjnym/gazowym w postaci aerozolu lub ptynu
gotowego do uzycia z atomizerem, przeznaczonych do zwalczania komar6w na zewnatrz
pomieszczen, gldwnie w ograniczonych przestrzeniach takich, jak: patio, taras, wiata, altana,
zaciszny fragment ogrodu, w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda

jest odpowiednia dla potwierdzenia
skuteczno$ci produktow biobojczych o dziataniu fumigacyjnym/gazowym w postaci aerozolu
lub ptynu gotowego do uzycia z atomizerem, przeznaczonych do zwalczania komaréw na
zewnatrz pomieszczen, gidwnie w ograniczonych przestrzeniach takich, jak: patio, taras,
wiata, altana, zaciszny fragment ogrodu, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia
skuteczno$ci produktéw biobdjczych w postaci gotowego do uzycia aerozolu lub ptynu
(w opakowaniu umozliwiajacym oprysk/rozpylenie ptynu), przeznaczonych do zwalczania

owadow latajacych much i/lub os, w gr. 18. Wniosek ([ GGG

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda

zostata uzupelniona zgodnie z uwagami i jest
odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktéw biobdjczych w postaci gotowego do
uzycia aerozolu lub plynu (w opakowaniu umozliwiajacym oprysk/rozpylenie ptynu),
przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych much i/lub os, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.4. Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych w postaci gotowego do uzycia
aerozolu lub pltynu (w opakowaniu umozliwiajacym oprysk/rozpylenie plynu),
przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych much i/lub os, w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda

zostata uzupelniona zgodnie
zuwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych
w postaci gotowego do uzycia aerozolu lub pltynu (w opakowaniu umozliwiajagcym
oprysk/rozpylenie ptynu), przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych much i/lub os,
w gr. 18.



Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 45 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupelniong

nieznormalizowang metodyke
celem potwierdzenia

skutecznosci produktéw biobodjczych w postaci gotowego do uzycia aerozolu lub plynu
(w opakowaniu umozliwiajacym oprysk/rozpylenie), przeznaczonych do zwalczania owadow
biegajacych: pajgkow do stosowania wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18.
Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda
zostala uzupekliona zgodnie z uwagami 1 jest

odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych w postaci gotowego do
uzycia aerozolu lub plynu (wopakowaniu umozliwiajacym oprysk/rozpylenie),
przeznaczonych do zwalczania owadoéw biegajacych: pajakow do stosowania wewnatrz i na
zewnatrz pomieszczen, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.6. Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci gotowego
do uzycia aerozolu lub ptynu (w opakowaniu umozliwiajacym oprysk/rozpylenie ptynu),
przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych: much do stosowania na zewnatrz

i wewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Wniosek ||| GG

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda
zostata uzupelniona zgodnie

zuwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych
W postaci gotowego do uzycia aerozolu lub pltynu (w opakowaniu umozliwiajagcym
oprysk/rozpylenie plynu), przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych: much do
stosowania na zewnatrz i wewnatrz pomieszczen, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.7. Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje uzupelniong

nieznormalizowang metodyke
celem potwierdzenia skutecznosci produktow

biobdjczych w postaci gotowego do uzycia preparatu o dzialaniu gazowym, np. ptytki
fumigacyjnej do zwalczania stawonogdéw biegajacych wewnatrz pomieszczen, w gr. 18.
Whiosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Komisja podtrzymuje stanowisko z poprzedniej uchwaly w zakresie nieadekwatno$ci
metodyki co do warunkow praktycznego zastosowania.

Stosowanie pojemnika testowego jest niewlasciwe.

Brak podania minimalnej kubatury pomieszczenia testowego w ktorym pojemnik zostat
umieszczony (co jest konieczne).

Brak informacji o pochodzeniu organizméw testowych.

Brak okre$lenia minimalnego czasu w ktorym ma by¢ osiagniete KD 50 i KD 90.

Brak okres$lenia okresu trwania badania.

Doprecyzowanie kryterium skutecznos$ci o okreslenie czasu po ktérym ma zosta¢ osiggnigta
wymagana $miertelnosc.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupeilniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktéw biobodjczych do odstraszania
psow 1 kotow w gr. 19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja podtrzymuje stanowisko z poprzedniej uchwaty, gdyz dostarczone uzupeknienia nie
sg wystarczajace.

Nie sprecyzowano sposobu prowadzenia obserwacji dla ustalenia miejsc aktywnosci zwierzat.
Nie podano wymagan co do opisu miejsc aktywnosci — nie wiadomo co opis ma zawierac
I czego dotyczy¢ (lokalizacji, podtoza, o§wietlenia, czestosci aktywnosci zwierzat).

W p. 5.6, str. 4 podano: ,,Zwierze pozostawi¢ w poblizu spryskanego miejsca 1 sprawdzi¢ jego
aktywno$¢ w celu okreslenia dzialania badanego materialu”, co jest niejasne wobec swobody
zwierzat, co do przebywania w miejscu wybranej aktywnosci.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowang metodyke oraz raport z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci bakterio- i grzybobodjczej

produktu biobdjczego || G jako srodka konserwujacego do plynow

stosowanych przy obrobce lub cieciu, w. gr. 13. Whniosek r d |

w imieniu
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda |GG or:z raport z badan zostaty uzupetione zgodnie

zZuwagami i sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci bakterio- i grzybobdjczej
produktu biobdjczego || GGz ko $rodka konserwujacego do ptynow
stosowanych przy obrobce lub cigciu, w. gr. 13.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych przyjmuje uchwate nr 2/2019 z
posiedzenia Grupy eksperckiej ds. insektycydow, akarycydow i produktow do zwalczania
innych bezkr¢gowcow oraz repelentow 1 atraktantow Komisji do spraw Produktow



Biobojczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych Barbary Jaworskiej-
Luczak.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Uchwata, zawierajaca stanowisko w przedmiotowej sprawie, zostata przyj¢ta jednomyslnie.
Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke w celu potwierdzenia skutecznosci produktoéw biobdjczych w postaci pulapek

z zelem/pastg przeznaczonych do zwalczania mrowek, w gr. 18. Wniosek
i z [, imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W metodyce nalezy umiesci¢ zalecenia stosowania produktéw zgodnie z wnioskowang
etykieta. Sposob wykonania powinien by¢ opisany.

W nazwie metodyki powinno by¢ ,,metodyka do badania zatrutej przyne¢ty”, a nie putapki.
Nalezy wydtuzy¢ czas wszystkich obserwacji do 10 minut.

Metodyka musi zawiera¢ informacje o rodzaju dziatania podjetego na wypadek deszczu
(przesunigcie obserwacji na kolejny dzien; maksymalnie o 3 dni). Przesunigcie terminu
obserwacji nie powoduje przesunigcia kolejnych dat obserwacji. Ostatnia obserwacja musi
by¢ wykonana 28 dnia.

Prosba o wyjasnienie, na ktére dokladnie metodyki EPPO powoluje si¢ wnioskodawca,
poniewaz dostarczony dokument francuski rowniez nie wymienia ich z nazwy.

Brak wyjasnienia terminu ,,duze gniazdo”.

W metodyce nalezy uwzgledni¢ jako gatunki testowe gatunki charakterystyczne dla
srodowisk dla ktorych jest przeznaczony testowany produkt.

Materialy przedstawione w osobnym pliku dostarczonym przez wnioskodawce utrudniaja
ocen¢ metodyki. Powyzsze uwagi oraz tresci z dostarczonego przez wnioskodawce pliku
nalezy wlaczy¢ do dokumentu stanowigcego ostateczng wersje metodyki.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych przyjmuje uchwate nr 1/2019 z
posiedzenia Grupy eksperckiej ds. insektycydow, akarycydow i produktow do zwalczania
innych bezkregowcoOw oraz repelentow 1 atraktantow Komisji do spraw Produktow
Biobodjczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych Barbary Jaworskiej-
Luczak.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje zapytanie dotyczace badan

dla produktu biobojczego
, W gr. 19. Wniosek Departamentu Rejestracji i Oceny
Dokumentacji Produktow Biobdjczych.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka jest niewystarczajaca dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego i}
, Wr. 19.

Nalezy przeprowadzi¢ kontrole pozytywna przy uzyciu kwasu octowego rozcienczonego

woda w odpowiedniej proporcji (6%) z dodatkiem detergentu oraz o kontrolg negatywna lub

dodatkowe wyjasnienie jakie kryteria zastosowane zostaty do oceny zdrowia populacji.

Zastosowana liczba powtorzen w kontek$cie uzyskanych wynikow jest wystarczajaca.

Kryterium skuteczno$ci na poziomie 80% jest wystarczajace.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych przyjmuje uchwate nr 3/2019 z
posiedzenia Grupy eksperckiej ds. insektycydow, akarycydow i produktow do zwalczania
innych bezkr¢gowcoOw oraz repelentow 1 atraktantow Komisji do spraw Produktoéw
Biobdjczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych Barbary Jaworskiej-
Luczak.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke |G cclcm potwierdzenia skutecznosci produktéow biobojczych
przeznaczonych do odstraszania owadow latajacych (komarow), w gr. 19. Whniosek Pani

z w imieniu
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka | povinna by¢ opisana zgodnie z komunikatem Prezesa
Urzedu z dnia 7 listopada 2006 r. w sprawie wytycznych dotyczacych dokumentacji sktadane;j

w celu akceptacji nieznormalizowanej metody badania skuteczno$ci produktu biobdjczego
oraz sprawozdania z badan skutecznosci.

W warunkach wykonywania badan nalezy usunag¢ mozliwo$¢ stosowania nawilzacza
ultradzwigkowego.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 5 Wolne wnioski
Proponowany termin posiedzenia Komisji: ostatnia $roda kolejnego miesigca, w zalezno$ci od
liczby nadestanych wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



