PROTOKOL NUMER 9/2015
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 25.11.2015

Porzadek obrad
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych z dnia
30.09.2015 r.

4. Omoéwienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metod:
w zakresie zmiany rozcieniczalnika,
grzybobdjczej produktu
w imieniu firmy

do celéw badania skutecznosci bakteriobojczej i
w gr. 3. Wniosek

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badania
preparatow z grupy 3, wykazujacej skutecznosé produktu dezynfekcyjnego wobec
bakterii oraz wirusa afrykanskiego pomoru $win (ASF). Wniosek firmy

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmian w metodyce "Badanie dziatania
glonobdjczego - metodyka do celéw rejestracji  produktéow
w imieniu firmy

oraz w gr. 2. Wniosek

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody: Laboratoryjna metoda oceny
skutecznosci dzialania produktu biobdjczego w zwalczaniu larw i jaj komarow
i much - badanie laboratoryjne ( ). Wniosek firmy

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metodyki oceny skutecznosci
repelencyjnej  preparatow biocydowych wobec kleszezy i/lub pchel (sygnatura:
). Wniosek firmy '
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci dla produktu
przeciwko insektom
wystepujacym w_gospodarstwach domowych (pchla kocia, pluskwa, roztocza kurzu
domowego) (| ). Wniosek firmy .
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci dla produktu
przeciwko kleszczom owczym
zmodyfikowana). Wniosek firmy ||

4.6.
4.7.

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody: Metoda badania skutecznosci

reparatu_odstraszajacego owady aplikowanego bezposrednio na skore i sier§é koni
_; do celow badania skutecznosci repelencyjnej produktow

biobojezych wobec owadow latajacych, na przykladzie produktu

Whniosek w imieniu firmy ;
4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnien do procedury badawczej [l
"Badanie skutecznosci produktu na pchlach i kleszczach". Wniosek firmy

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnien do procedury badawczej [l
. "Badanie skutecznosci bojczej produktu na mrowkach
w warunkach laboratoryjnych". Wniosek firmy




4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnien do procedury badawczej -

Bl 'Badanie skutecznosci bojczej plytek fumigacyjnych na owadach biegajacych”.
Wiosek: o

4.12.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnien do procedury badawczej [l

. "Badanie skuteczno$ci b(’)jcze'i Eiy‘[ek fumigacyjnych na komarach”. Wniosek firmy

4.13.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupehien do procedury badawczej [}

. "Badanie skutecznosci bojczej ptytek fumigacyjnych na muchach". Wniosek firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metody oceny skutecznosci
repelencyjnej produktu biobdjczego wobec komarowiii- Wniosek firmy [ .

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metody oceny skutecznosci
repelencyjnej produktu biobodjczego wobec kleszezy, [l Wniosek firmy -

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metody oceny skutecznosci
produktu biobdjczego w typie plynu do stosowania
z elektrofumigatorem do zwalczania komarow, [} Wniosek firmy -

4.17.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metody oceny skutecznos$ci
produktu biobojczego w typie wktadu do stosowania
z elektrofumigatorem do zwalczania komaréw, [l Wniosek firmy [N

4.18. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metody oceny skutecznosci
produktow biobdjczych przeznaczonych do zwalczania owadéw latajacych,
Whniosek firmy

4.19. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metody oceny skutecznosci
preparatu biobdjczego w postaci aerozolu zwalczajacego mole odziezowe w réznych
stadiach rozwojowych, w pomieszczeniach, - Whiosek firmy

4.20.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badan

preparatow z gr. 19, wykazujacej skuteczno$¢ produktu biobdjczego jako repelenta
wobec komaréw, much i kleszczy. Wniosek firmy L
4.21.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy do celow
rejestracji produktu do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia, w gr. 5. Wniosek
r’ W imieniu firmy

4.22. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badania
skutecznosci w zakresie grzybobojczym produktu biobdjczego _ do

odkazania powierzchni, sprzetéw i narzedzi w szklarniach, tunelach ogrodniczych,
przechowalniach oraz narzedzi i1 sprzetéw uzywanych w uprawach polowych,
powierzchni majacych, jak i nie majacych kontaktu z zywnoscia, w gr. 2
i 4. Wniosek w imieniu firmy

5. Wolne wnioski

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

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD
Mgr inz. Krzysztof Guttman,



Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rozalska

Dr Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych:

1. Grzegorz Cessak - Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych,

2. lIzabela Szymku¢ — Pracownik Departamentu Prawnego

3. Marek Juszczuk, Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownicy Departamentu
Informacji o Produktach Biobdjezych oraz Wyrobach Poddanych Dzialaniu Produktéw
Biobdjczych

Oméwienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.

Otwarcia posiedzenia dokonal Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, ktéry
przedstawil nowego czfonka Komisji, Dr Magdaleng Rzewuska.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkdw Komisji i wszystkich 0s6b obecnych przystgpita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych z
dnia 30.09.2015

Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbyto sie w dniu
30.09.2015 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien . o _

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje metod:
w zakresie zmiany
rozcienczalnika, do celéw badania skutecznodci bakteriobdjczej i grzybobojczej produktu
, w gr. 3. Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska: o o
Metodyki sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej i grzybobéjczej
przy stosowaniu wody o przewodnosei 10 uS/cm dla produktu , wgr. 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznomalizqwanq
metodyke badania preparatow z grupy 3, wykazujaca skutecznosé produktu dezy'ntekcyjnego
wobec wirusa afrykanskiego pomoru $win (ASF) natomiast negatywnie opiniq]e metodyke
badania preparatéw z grupy 3, wykazujaca skuteczno$é¢ produktu dezynfekcyjnego wobec
bakterii. Wniosek firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:



Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu dezynfekcyjnego wobec
wirusa afrykanskiego pomoru §win (ASF), w gr. 3. Natomiast metodyka nie jest odpowiednia
dla potwierdzenia skutecznosci produktu dezynfekcyjnego wobec bakterii, w gr. 3 z uwagi na
dalekie i nieuzasadnione odstgpstwa od standardowych metod.

Komisja zwrécila réwniez uwage na niedostateczng wielko$¢é inoculum dla potrzeb
badawczych bakterii.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje zmiany w metodyce

"Badanie dzialania glonobdjczego - metodyka do celow rejestracji
produw w gr. 2. Wniosek w imieniu

firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych [l
oraz , wgr. 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode:
Laboratoryjna metoda oceny skutecznos$ci dziatania produktu biobojczego w zwalczaniu larw
i jaj komaréw i much - badanie laboratoryjne (sygn. [l Wniosek firmy [N

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje laboratoryjna
metodyke oceny skutecznosci repelencyjnej preparatow biocydowych wobec kleszezy i/lub
pchet (sygnatura: [ D). Wniosek firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Brak kryterium waznosci testu oraz okreslenia wymaganego odsetka owadow opuszczajacych
aluminiowy krazek w badaniu kontrolnym.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania
skutecznosci dla produktu — przeciwko

insektom wystepujacym w gospodarstwach domowych (pchia kocia, pluskwa, roztocza kurzu
domowego) (. Wriosck firny .

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
I i o insckiom wystepujacym

w gospodarstwach domowych (pchia kocia, pluskwa, roztocza kurzu domowego), w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw

skutecznoscei dla produktu

kleszczom owczym (obecnie stosowana nazwa Kleszcz pospolity) Ixodes ricinus
- zmodyfikowana). Wniosek firmy

Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badania
przeciwko

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dla otwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
o T e

ricinus, w gr. 18.
Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodg: Metoda
badania skutecznosci preparatu odstraszajacego owady aplikowanego bezposrednio na skorg i

siers¢ koni " do celow badania skutecznosci repelencyjnej produktow
biobdjczych wobec owadow latajacych, na przykladzie produktu
Whiosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka moze byé stosowana wylacznie jako metodyka uzupelniajgca do badan
laboratoryjnych.

W przedmiotowej metodyce brak Jest kryteriow skutecznosci, brak kontroli pokazujace;j
sytuacj¢ bez produktu biobdjczego oraz brak systemu potwierdzajgcego waznosé testu. Nie
okreslono minimalnej liczby ukaszen potwierdzajacej istnienie odpowiedniego zagrozenia ze
strony owadéw w miejscu przeprowadzania testu. Nie jest jasne na ilu osobnikach powinno
by¢ przeprowadzone badanie. Nie wskazano Jaki wynik uznaje sie za nieskuteczne dzialanie
produktu.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje procedure badawczg

"Badanie skuteczno$ci produktu na pchtach i kleszczach". Wniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska: _ _
Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biob6jczego, w gr. 19.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje procedure
badawczg _ "Badanie skutecznosci bojczej produktu na mréwkach w warunkach
laboratoryjnych". Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska: . ’
Metodyka zostata uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia

skutecznosci produktu biobdjezego, w gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje procedure

badawcza |l 'Badanie skutecznosci bojczej plytek fumigacyjnych na owadach
biegajacych”. Wniosek firmy —

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego, w gr. 18.
Nalezy wyjasnié jakie gatunki pajakow badano w jednej probie.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje procedure

badawczg "Badanie skutecznosci bojczej plytek fumigacyjnych na komarach”.
Whniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka zostata uzupetniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjezego, w gr. 18.

Uchwala zostala przyj¢ta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na brak
okreslenia sposobu ustalania §miertelnosci lub porazenia.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje procedure
badawczg "Badanie skuteczno$ci bojczej plytek fumigacyjnych na muchach".
Whiosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznos$ci produktu biobojczego, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujgcym si¢ z uwagi na brak wzoru
na wyliczanie $miertelnosci (podano wzor na obliczanie ,,skutecznosei”, co wprowadza
niejasnosc¢) oraz brak procedury ustalenia/rozrdznienia porazenia od $mierci owadow.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje laboratoryjna
metod¢ oceny skuteczno$ci repelencyjnej produktu biobodjczego wobec komardw,
Whiosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Nalezy skorygowa¢ w pkt. 7 metodyki nazwe organizmu docelowego. Brak sposobu
obliczania procentu ochrony przed owadami. W badaniu kontrolnym powinna by¢ ustalona
oddzielnie liczba ladowan i liczba ukgszen.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje laboratoryjng

metodg oceny skutecznoscei repelencyjnej produktu biobdjczego wobec kleszczy,
Whniosek firmy



Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak oceny waznosci testu oraz wynikow wymaganych w badaniu kontrolnym i ich
wykorzystania w ocenie.

Uchwala zostata przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym sie.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobdjezych pozytywnie opiniuje laboratoryjng
metode oceny skutecznosci produktu biobojczego w typie plynu do stosowania z
elektrofumigatorem do zwalczania komarow, [l Wniosek firmy

_ Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta 5 glosami przy dwéch wstrzymujgcych sig, z uwagi na brak metody
ustalenia porazenia oraz brak okreslenia liczby komaréw w klatce.

Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje laboratoryjng
metod¢ oceny skutecznosci produktu biobdjczego w typie wkladu do stosowania z
elektrofumigatorem do zwalczania komaréw, B Vniosck firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta 5 glosami przy dwoch wstrzymujacych si¢, z uwagi na brak metody
ustalenia porazenia oraz brak okreslenia liczby komarow w klatce.

Ad. 4.18 Klomisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje laboratoryjng
metodg oceny skutecznosci produktéw biobgjczych przeznaczonych do zwalczania owadow
latajacych, [l Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego, w gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.19 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje lflboratoryjnq
metodg oceny skutecznosci preparatu biobojezego w postaci aerozolu zwalczajacego Enole
odziezowe w réznych stadiach rozwojowych, w pomieszczeniach, [JJill Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska: o
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego, w gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.20 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metod¢ badan preparatow z gr. 19, wykazujaca skuteczno$¢ produktu biobojczego jako
repelenta wobec komaréw, much i kleszczy. Wniosek firmy —

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Ad. Dziatanie repelentne wobec Aedes albopictus
Nie przedstawiono wynikdw potwierdzajacych waznos¢ testow.

Ad. Skuteczno$é repelentna wobec Musca domestica 1 Stomoxys calcitrans na koniach

Nie przedstawiono wynikow potwierdzajacych waznosc testow. Nie jest jasne zastosowanie
1 wykorzystanie wynikéw badania kontrolnego w ocenie. Nie wskazano okresu przez ktory
zlicza si¢ muchy po kazdym ze wskazanych czasow.

Ad. Skutecznos$¢ repelentna wobec Musca domestica (badanie laboratoryjne)

Nie przedstawiono wynikow potwierdzajacych wazno$é testow. Nie jest jasne zastosowanie
1 wykorzystanie wynikéw badania kontrolnego w ocenie. Brakuje wymagania oznaczania
liczby much przed opryskiem

Ad. Skuteczno$¢ repelentna wobec Rhipicephalus sanguineus
Nie przedstawiono wynikéw potwierdzajacych waznos¢ testow. Nie jest jasne zastosowanie
i wykorzystanie wynikéw badania kontrolnego w ocenie.

Zaleca sig sprecyzowanie kryteriow skutecznosci dla poszczegdlnych metod.
Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.21 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje normy
- do celow rejestracji produktu do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia, w gr.
5. Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego do
dezynfekcji wody przeznaczonej do picia, w gr. 5.

Uchwala zostala przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na fakt, iz
dotychczas stosowane normy sg wystarczajgce.

Ad. 4.22 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badania skutecznosci w zakresie grzybobdjezym produktu biobdjczego | R
- do odkazania powierzchni, sprz¢tow i narzedzi w szklarniach, tunelach ogrodniczych,
przechowalniach oraz narzedzi i sprze¢téw uzywanych w uprawach polowych, powierzchni
majacych jaki nie majacych kontaktu z zywnoscig, w gr. 2 i 4. Wniosek

h w imieniu firmy ,

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego [ R

do odkazania powierzchni, sprz¢tdw i narzedzi w szklarniach, tunelach ogrodniczych,
przechowalniach oraz narzedzi i sprzetdw uzywanych w uprawach polowych, powierzchni
majacych, jak i nie majacych kontaktu z zywnoscia, w gr. 2 i 4, poza cyklami produkcyjnymi.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5. Wolne wnioski
Proponowany termin posiedzenia Komisji: 30.12.2015

Przewodniczgea Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworck
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