PROTOKOL NUMER 02/2017 ,
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 08.03.2017

Porzadek obrad
1. Otwarcie posiedzenia Komisji ds. Produktéw Biobdjczych.
2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych z dnia
25.01.2017 r.

4. Omowienie zagadnien:
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4.8.

4.9.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmian sktadu osobowego Grupy eksperckiej

ds. insektycydow, akarycydoéw i produktow do zwalczania innych bezkrggowcoéw oraz

repelentéw 1 atraktantéw Komisji ds. Produktéw Biobdjczych.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelien metody badania skutecznosci

produktu biobojczego na pchiach i1 kleszczach
, wgr. 18 i w gr. 19. Wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji pod wzgledem metodologicznym raportu
Z badania skutecznosci dla produktu
przeznaczonego do zwalczania komarow, w gr. 18. Wniosek

w imieniu :
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelienia metody

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow z serii

rejestrowanych w gr. 12. Wniosek _ w imieniu :
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelien metody oceny dziatania
preparatéw (spray lub aerozol) przeznaczonych do odstraszania kleszczy, w gr. 19.
Whiosek w imieniu :
Przedstawienie opinii  w sprawie akceptacji uzupelien metodyk: PN-EN
16437:2014-04E oraz PN-EN 16438:2014-04E w celu potwierdzenia skutecznosci
dziatania bakteriobdjczego i1 grzybobodjczego produktu -, przeznaczonego do
utrzymania higieny weterynaryjnej w miejscach hodowli, suchej kapieli racic,
higienizacji legowisk dla bydta, trzody, drobiu, w gr. 3. Wniosek _ w
imieniu .

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody W
z badania skutecznosci pod wzgledem metodologicznym dla produktu :
przeznaczonego do zabezpieczania mikrobiologicznego paliw w celu ochrony przed
wzrostem populacji drobnoustrojow w systemach tankowania i dystrybucji, w gr. 6.
Whiosek w imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnienia metody oceny dziatania
preparatow w postaci zawiesiny, przeznaczonych do zwalczania roztoczy - ptaszynca
kurzego, w gr. 18. Wniosek _ w imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow w postaci



proszku, do zwalczania mrowek, w gr. 18. Wniosek _ W imieniu

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow w postaci
spirali (kadzidetka) przeznaczonych do zwalczania owaddw latajacych (komary), w gr. 18.
Whiosek w imieniu .

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow w postaci
spirali (kadzidetka) przeznaczonych do zwalczania owaddw latajacych (muchy), w gr. 18.
Whiosek w imieniu .

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow w postaci
elektrofumigatora (z ptytka lub flakonem) przeznaczonych do zwalczania owadow

latajacych (komary). Wniosek | NENSES v imieniu N

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow w postaci
elektrofumigatora (z ptytka lub flakonem) przeznaczonych do zwalczania owadow

latajacych (muchy). Wniosek w imieniu _

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji pod wzglgdem metodologicznym raportu z
badania skuteczno$ci, przeprowadzonego na podstawie zmodyfikowanej metodyki EN
13697 dla produktu , w zakresie dziatania bakteriobdjczego,
przeznaczonego do dezynfekcji w ogbdlnym obszarze spozywczym, w gr. 4. Wniosek

w imieniu

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji pod wzgl¢dem metodologicznym raportow z
badan skuteczno$ci bakteriobdjczej 1 grzybobdjczej, przeprowadzonych na podstawie
zmodyfikowanych metodyk: EN 1650 i EN 1276 dla produktu ,wagr. 4
w zakresie dezynfekcji systemow dystrybucji wody pitnej dla zwierzat oraz w gr. 5 do
dezynfekcji wody pitnej dla zwierzat. Wniosek

w imieniu .

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji pod wzgl¢dem metodologicznym raportu z
badania skutecznosci, przeprowadzonego na podstawie zmodyfikowanej metodyki EN
1657 dla produktu w zakresie dziatania drozdzakobojczego.
przeznaczonego do dezynfekcji strzykow po udoju, w gr. 3. Whniosek

w imieniu :

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oraz raportu z badania skutecznosci
pod wzgledem metodologicznym dla produktu przeznaczonego do

konserwacji skory, w gr. 9. Wniosek Pani

4.18. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow
przeznaczonych do odstraszania komaroéw (ocena skutecznosci $rodkéw o dziataniu
repelencyjnym  na skoérze  czlowieka) oraz  badania  skuteczno$ci  pod

wzgledem metodologicznym dla produktu , W gr. 19. Wniosek -
I . imieniu

4.19. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow
przeznaczonych do odstraszania komarow

oraz badania skutecznosci pod wzgledem metodologicznym dla



W, w gr. 19. Wniosek [ NN v 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 Rozalska

Dr Magdalena Rzewuska

Prof. Dr hab. N. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

1. Barbara Jaworska-t.uczak - wiceprezes Pionu Produktow Biobdjczych

2. Elzbieta Buchmiet - dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobojczych oraz

Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktéw Biobdjczych

Izabela Szymku¢ - pracownik Departamentu Prawnego

4. Marek Juszczuk Agnieszka Maruszewska-Kucharska - pracownicy Departamentu
Informacji o Produktach Biobdjczych oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow
Biobojczych

w

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 cztonkow Komisji i wszystkich osob obecnych przystapita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad.3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw
Bioboéjczych z dnia 25.01.2017
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych. ktore odbyto sie¢ w dniu
25.01.2017 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych przyjmuje zmiang sktadu osobowego
Grupy eksperckiej ds. insektycydéw, akarycydow i1 produktow do zwalczania innych
bezkregowcoOw oraz repelentow 1 atraktantow Komisji do spraw Produktow Biobojczych

z

Przewodniczgcy grupy eksperckiej: dr Wioletta Zakiewicz-Sobczak, Adiunkt, Kierownik
Zaktadu Alergologii i Zagrozen Srodowiskowych, Instytut Medycyny Wsi w Lublinie

Z-ca Przewodniczgcego grupy eksperckiej: dr Jolanta Chmielewska-Badora Adiunkt, Zaktad



Alergologii i Zagrozen Srodowiskowych, Instytut Medycyny Wsi w Lublinie
Sekretarz grupy eksperckiej: dr Jacek Zwolinski, Adiunkt, Zaktad Alergologii i Zagrozef
Srodowiskowych, Instytut Medycyny Wsi w Lublinie

na:
Przewodniczgcy grupy eksperckiej: dr inz. Artur Rutkiewicz, Katedra Ochrony Lasu
i Ekologii, Wydziat Le$ny, Szkota Gtowna Gospodarstwa Wiejskiego w Warszawie;

Z-ca Przewodniczgcego grupy eksperckiej: dr Jacek Wojciech Jackowski, Katedra Ochrony
Roslin, Wydziat Przyrodniczo-Technologiczny, Uniwersytet Przyrodniczy we Wroctawiu;
Sekretarz grupy eksperckie: dr Karol Komosinski, Katedra Zoologii, Wydzial Biologii
i Biotechnologii, Uniwersytet Warminsko-Mazurski w Olsztynie.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Zmiana sktadu osobowego Grupy eksperckiej wynika z faktu rezygnacji z petnionych funkc;ji
przez dotychczasowych cztonkow.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych uchyla uchwate nr 136/2015 z 25.11.2015

r. dotyczaca pozytywnej opinii w sprawie procedury badawczej |GG
zaakceptowanej w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
W metodyce brak elementow wskazujacych na dziatanie repelentne produktu biobdjczego.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje procedure badawcza

wgr. 18 i w gr. 19 . Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Odnosnie dziatania bodjczego (gr. 18) produktu konieczne jest skorygowanie kryteriow
skutecznosci dziatania produktu: proponowany czas si¢gajacy 48h do uzyskania >90%
$miertelnosci jest zbyt diugi.
W metodyce brak elementow wskazujacych na dziatanie repelentne produktu biobdjczego
(gr.19).

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4. Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje pod wzglgdem
metodologicznym raport badania skutecznosci dla produktu
przeznaczonego do zwalczania komarow, w gr. 18. Wniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Raport z badania skutecznosci dla produktu _ jest

odpowiedni pod wzgledem metodologicznym dla potwierdzenia skutecznosci produktu w
zakresie zwalczania komarow, w gr. 18




Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych poz

celem potwierdzenia skutecznosci produktow z serii rejestrowanych w gr. 12.
Whiosek [N - imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostata uzupetniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzania
skutecznoéci produktow z serii h rejestrowanych w gr. 12.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metod¢ oceny

dziatania preparatow (spray lub aerozol) przeznaczonych do odstraszania kleszczy, w gr. 19.
whicsek ISR e, I

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nadal brak wskazania liczby poszczegolnych form rozwojowych w metodzie laboratoryjnej.
Kryteria skutecznos$ci rowniez nadal wymagaja doprecyzowania: sformutowania odnos$nie
podwyzszenia poziomu skutecznosci (% skutecznosci) przyjeto. Watpliwosci budzi zapis:
kleszcze zebrane na tkaninach kontrolnych, kryterium powinno si¢ odnosi¢ zgodnie ze wzorem
do procentu kleszczy na tkaninie z produktem biobdjczym (warto$¢ X we wzorze).

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyki: PN-EN
16437:2014-04E oraz PN-EN 16438:2014-04E w celu potwierdzenia skuteczno$ci dzialania
bakteriobodjczego i grzyboboéiczego produktu || i}, przeznaczonego do utrzymania higieny

weterynaryjnej w miejscach hodowli, suchej kapieli racic, higienizacji legowisk dla bydta,
trzody, drobiu, w gr. 3. Wriosek [N v iricni R

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyki zostaty uzupetlnione zgodnie z uwagami i sa odpowiednie dla potwierdzania
skuteczno$ci dziatania bakteriobdjczego i1 grzybobdjczego produktu -, przeznaczonego
do utrzymania higieny weterynaryjnej w miejscach hodowli, suchej kapieli racic, higienizacji
legowisk dla bydta, trzody, drobiu, w gr. 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode [l
oraz raport badania skutecznosci pod wzgledem metodologicznym dla produktu
, przeznaczonego do zabezpieczania mikrobiologicznego paliw w celu

ochrony przed wzrostem populacji drobnoustrojow w systemach tankowania i dystrybucji, w
ar. 6. Wniosek N ~ iicni

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka oraz raport badania skutecznosci pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie
dla potwierdzania skuteczno$ci dziatania produktu d przeznaczonego do



zabezpieczania mikrobiologicznego paliw w celu ochrony przed wzrostem populacji
drobnoustrojoéw w systemach tankowania i dystrybucji, w gr. 6.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metod¢ oceny
dziatania preparatow w postaci zawiesiny, przeznaczonych do zwalczania roztoczy -ptaszynca
urzego, w gr. 18, Wiosc IR » i IR

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Na podstawie przedstawionych wynikow badan réznych formulacji nalezy skonstruowaé
wlasciwg metodyke ogolng do badania produktow tego typu, zgodnie z wytycznymi
komunikatu Prezesa Urzedu.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.
Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode ocen

dzialania preparatow w postaci proszku, do zwalczania mrowek, w gr. 18. Wniosek
w imieniu _

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzania skutecznosci dziatania preparatdw w postaci
proszku, do zwalczania mrowek, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode oceny
dziatania preparatoéw w postaci spirali (kadzidetka) przeznaczonych do zwalczania owadow
latai'qcich (komary), w gr. 18. Wniosek * w imieniu || G

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzania skutecznosci dziatania preparatbw w postaci
spirali (kadzidetka) przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych (komary), w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode oceny

dzialania preparatow w postaci spirali (kadzidetka) przeznaczonych do zwalczania owadow
latajacych (muchy), w gr. 18. Wniosek w T

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzania skutecznosci dziatania preparatow w postaci
spirali (kadzidetka) przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych (muchy), w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metode oceny

dziatania preparatow w postaci elektrofumigatora (z ptytka lub flakonem) przeznaczonych do
zwalczania owadow latajgcych (komary). Wniosek W imieniu



Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzania skutecznosci dziatania preparatow w postaci
elektrofumigatora (z ptytka lub flakonem) przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych
(komary), w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje metode oceny

dziatania preparatow w postaci elektrofumigatora (z ptytka lub flakonem) przeznaczonych do
zwalczania owadow latajacych (muchy). Wniosek w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzania skutecznosci dziatania preparatow w postaci
elektrofumigatora (z ptytka lub flakonem) przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych
(muchy), w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje pod wzgledem

metodologicznym (zmodyfikowana metodyka EN 13697) raport badania skutecznos$ci dla
produktu , przeznaczonego do dezynfekcji w ogolnym obszarze
spozywczym, w gr. 4. Wniosek w

imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Pod wzglgdem metodologicznym (zmodyfikowana metodyka EN 13697) raport badania
skuteczno$ci produktu jest odpowiedni dla potwierdzania jego
skutecznos$ci bakteriobojczej, w zakresie dezynfekcji w ogdlnym obszarze spozywczym, w gr.
4, w warunkach czystych.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje pod wzgledem
metodologicznym raporty z badan skuteczno$ci bakteriobdjczej 1 grzybobodjcze;j.
przeprowadzone na podstawie zmodyfikowanych metodyk: EN 1650 i EN 1276 dla produktu
, W gr. 4 w zakresie dezynfekcji systemow dystrybucji wody pitnej dla
zwierzat oraz w gr. 5 do dezynfekcji wody pitnej dla zwierzat. Wniosek Pani Anny
Fraczkowskiej, THETA Doradztwo Techniczne w imieniu Schippers Europe BV.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Pod wzgledem metodologicznym raporty badania skutecznosci produktu |G
s odpowiednie dla potwierdzania jego skutecznosci w gr. 4 w zakresie dezynfekc;i
systemow dystrybucji wody pitnej dla zwierzat oraz w gr. 5 do dezynfekcji wody pitnej dla
zwierzat.

Uchwata zostata przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na watpliwos¢
odnos$nie okre$lenia temperatury 10 stopni Celsjusza dla wody pitnej przy stosowaniu
okreslenia 20 stopni Celsjusza dla wody spozywcze;.



Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje pod wzgledem

metodologicznym raport badania skutecznosci produktu przeprowadzony na podstawie
zmodyfikowanej metodyki EN 1657 dla produktu , przeznaczonego do
dezinfekci'i strzikc')w po udoju, w ir. 3. Whniosek

w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Pod WZf]quem metodologicznym raport badania skutecznosci produktu |G

jest odpowiedni dla potwierdzania jego dziatania drozdzakobdjczego, w zakresie
dezynfekcji strzykow po udoju, w gr. 3.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.18 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metode oraz raport

z badania skutecznosci pod wzgledem metodologicznym dla
rzeznaczonego do konserwacji skory, w gr. 9. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Pod wzgledem metodologicznym raﬁort badania skutecznosci jest odpowiedni dla

potwierdzenia skutecznos$ci produktu
war. 9.

przeznaczonego do konserwacji skory,
Uchwata zostala przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujagcym si¢ z uwagi na brak
okreslenia rodzajow skor, dla ktorych mozna stosowaé preparat.

Ad. 4.19 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metod¢ oceny
dzialania preparatow przeznaczonych do odstraszania komarow (ocena skutecznosci srodkow

o dziataniu repelencyjnym na skérze cztowieka) oraz badania skutecznos$ci pod wzgledem
metodologicznym dla produktu i w gr. 19. Wniosek Pani Katarzyny
Gniadek w imieniu h

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda oraz badania skutecznosci pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznoéci produktu k w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.20 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych poz
dzialania preparatow przeznaczonych do odstraszania

oraz badania skutecznos$ci pod wzgledem metodologicznym dla produktu
"w . 19. Wriosel [N 1. imicni. ISR
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda oraz badania skutecznosci pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
h, w gr. 19.

potwierdzenia skuteczno$ci produktu
Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

nie opiniuje metode ocen

Ad. 4.21 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych zaopiniowata, iz produkt o nazwie:



firmy nie powinien podlegaé

rejestracji jako produkt biobojczy.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
W opinii Komisji, ze wzgledu na sposob dziatania przedmiotowy produkt moze spetniaé
definicj¢ zaré6wno produktu biobdjczego jak i produktu leczniczego weterynaryjnego, CO
oznacza zgodnie z art. 3a ustawy Prawo farmaceutyczne, iz podlega rezimowi tejze ustawy.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski
Kolejne posiedzenie Komisji proponuje si¢ w terminie zaleznym od liczby spraw zgtoszonych
do Urzedu.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



