PROTOKOL NUMER 8/2014
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

W DNIU 29.10.2014 r..

Porzadek obrad posiedzenia:

=
2.
=

4.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyj¢cie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobé6jczych z dnia
27.08.2014 r.

Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badania
skutecznosci oraz sprawozdan z badan skutecznosci produktu
irzeciwko wirusom roslinnym. Wniosek firmy

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badania

skutecznosci oraz sprawozdan z badan skutecznosci produktu !
przeciwko grzybom fitopatogenicznym. Wniosek firmy

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badania
skutecznosci oraz sprawozdan z badan skutecznosci produktu
rzeciwko  bakteriom  fitopatogenicznym.  Whiosek firmy

tl

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki

. Wniosek

firmy

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmodyfikowanej metody badania
skutecznosci EN 1276 wobec Pseudomonas aeruginosa dla produktu biobdjczego
0 nazwie-, wgr 111 12. Wniosek firmy H

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej, nieznormalizowanej
metody badania, okreslajacej skuteczno$é produktu biobdjczego stosowanego metoda
oprysku i/lub zamglawiania, do zwalczania owadéw latajacych na zewnatrz
1 wewnatrz pomieszczen . Whniosek firmy .

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji terenowej, nieznormalizowanej metody
badania okreslajacej skutecznosé produktu biobédjczego stosowanego metoda oprysku
i/lub zamgtawiania do zwalczania owadow latajacych na zewnatrz i wewnatrz
pomieszczen . Wniosek firmy .

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie zatwierdzenia uchwaly nr 1/2014 z posiedzenia
Grupy eksperckiej ds. insektycydéw, akarycydéw i produktéw do zwalczania innych
bezkrggowcéw oraz repelentow i atraktantow Komisji do spraw Produktéw
Biobojczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych Barbary
Jaworskiej-Luczak.

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie zatwierdzenia uchwaly nr 2/2014 z posiedzenia
Grupy eksperckiej ds. insektycydéw, akarycydéw i produktéw do zwalczania innych
bezkrggowcow oraz repelentéw i atraktantéow Komisji do spraw Produktow
Biobdjczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych Barbary
Jaworskiej-Luczak.




4.10. Przedstawienie opinii w sprawie zatwierdzenia uchwaly nr 3/2014 2
posiedzenia Grupy eksperckiej ds. insektycydéw, akarycydéw i produktéw do
zwalczania innych bezkregowcow oraz repelentow i atraktantow Komisji do spraw
Produktéw Biobdjczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych
Barbary Jaworskiej-Euczak.

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie  zatwierdzenia uchwaly nr 4/2014
z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. insektycydow, akarycydow i produktéw do
zwalczania innych bezkrggowcow oraz repelentdw i atraktantow Komisji do spraw
Produktéw Biobéjczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych
Barbary Jaworskiej-Euczak.

S. Wolne wnioski.

5.1 Przedstawienie zmian organizacyjnych w  Urzedzie Rejestracji  Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych wynikajacych
z ogloszonego w dniu 26 wrzeénia 2014 r. Zarzadzenia Nr 62 Prezesa Rady
Ministréw z dnia 15 wrzesnia 2014 . zmieniajacego zarzadzenie w sprawie nadania
statutu  Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych oraz w sprawie nadania nowego Regulaminu
Organizacyjnego.

5.2 Omoéwienie szczegdléw spotkania przedstawicieli Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych z pracownikami
Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi, dotyczacego probleméw odnognie
klasyfikacji produktow przeznaczonych do dezynfekcji obiektow zwigzanych
z uprawg i przechowywaniem roélin i grzybow.

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 R6zalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobojczych:

1. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

2. Agnieszka Baranowska-Morek, Kamil Gniadek, Agnieszka Maruszewska-Kucharska,
Marek Juszczuk — pracownicy Urzedu

Oméwienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych dokonala przewodniczaca
Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego




Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw
Biobéjczych z dnia 27.08.2014
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych, ktore odbyto sie w dniu
27.08.2014 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode okreslajaca
skutecznos¢ produktu biobojczego o dzialaniu gazowym, przeznaczonego do odstraszania
komaréw w warunkach terenowych (sygnatura [REEg). Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobojczego
wgr. 19,

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.
Zwrocono uwage na brak badania kontrolnego oceny waznosci.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana,
metodyke badania skutecznosci oraz sprawozdan z badan skutecznosci produktu
, przeciwko grzybom fitopatogenicznym. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu —

przeciwko grzybom fitopatogenicznym, w gr. 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
Zwrocono uwage na brak badania kontrolnego oceny waznosci.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana,

metodyke badania skutecznosci oraz sprawozdan z badan skutecznosci produktu
-, irzeciwko bakteriom fitopatogenicznym. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu [N

przeciwko bakteriom fitopatogenicznym, w gr. 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Zwrécono uwage na brak badania kontrolnego oceny waznosci.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych nie rozpatrzyla wniosku dotyczacego
metodyki —




. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
W opisie metody pokrywaja si¢ zakresy Sredniego (10-25%) i Duzego (25-50%) stopnia
zaatakowania drewna przez grzyby. Nie wskazano, jaki wynik jest niezbedny dla
zaakceptowania produktu, brak wskazania wartodci granicznych dla uznania dzialania PB za
wystarczajacy (np. chociazby ,.nie gorszy”, niz dla produktu referencyjnego), chociaz w
specyfikacji technicznej tez nie wskazano granicy dla uznania dzialania produktu za
wystarczajgce.
Nie wskazano kryteriow uznania waznosci testu — wykazania w probie kontrolnej
niezbednego stopnia zaatakowania przez grzyby niezabezpieczonego drewna, dla
potwierdzenia zaistnienia warunkow odpowiednich dla zaatakowania przez grzyb drewna
zabezpieczonego badanym PB.
Jako metoda stata do wielokrotnego stosowania opis wykazuje za duzo brakow.

Decyzj¢ przyjeto jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje zmodyfikowana
metod¢ badania skutecznosci EN 1276 wobec Pseudomonas aeruginosa dla produktu
biobdjczego o nazwic [, W gr. 11 i 12. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego [
wobec Pseudomonas aeruginosa , w gr. 11 i 12.

Uchwala zostata przyjeta 5 glosami za przy 1 wstrzymujacym si¢, z uwagi na ,,brak szerszego
spektrum innych mikroorganizmow”

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje laboratoryjna,
nieznormalizowang metod¢ badania, okreslajaca skuteczno$é produktu biobdjczego
stosowanego metoda oprysku i/lub zamglawiania, do zwalczania owadéw latajacych na
zewnatrz i wewnatrz pomieszczen . Wniosek firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Uwagi w zalaczniku do uchwaty.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje _terenowa,
nieznormalizowana metode badania okreslajaca skuteczno$é produktu blf)bc')]czego
stosowanego metoda oprysku i/lub zamglawiania, do zwalczania owadéw latajacych na

zewnatrz i wewnatrz pomieszczen (sygnatura: _) Whniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Uwagi w zalgczniku do uchwaly.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych przyjmuje uchwale nr 1/2014 z
posiedzenia Grupy eksperckiej ds. insektycydow, akarycydéw i produktow do zwalczania
innych bezkregowcéw oraz repelentéow i atraktantow Komisji do spraw Produktow
Biobojczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych Barbary Jaworskiej-
f.uczak.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biob6jczych przyjmuje uchwale nr 2/2014 z
posiedzenia Grupy eksperckiej ds. insektycydéw, akarycydoéw i produktéw do zwalczania
innych bezkrggowcéw oraz repelentow i atraktantow Komisji do spraw Produktow
Biobojczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych Barbary Jaworskiej-
Fuczak.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja Komisja do Spraw Produktow Biobéjczych przyjmuj¢ uchwate nr 3/2014 z
posiedzenia Grupy eksperckiej ds. insektycydow, akarycydéw i produktow do zwalczania
innych bezkregowcow oraz repelentéw i atraktantow Komisji do spraw Produktéw
Biobdjczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobdjezych Barbary Jaworskiej-
Fuczak.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych przyjmuj¢ uchwale nr 4/2014 z
posiedzenia Grupy eksperckiej ds. insektycydow, akarycydéw i produktow do zwalczania
innych bezkrggowcéw oraz repelentéw i atraktantow Komisji do spraw Produktow
Biobdjczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych Barbary Jaworskiej-
Fuczak.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.
Ad. 5 Wolne wnioski

Ad. 5.1 Przedstawienie zmian organizacyjnych w Urzedzie Rejestracji  Produktéw
Leczniczych, ~Wyrobéw Medycznych i  Produktow Biobdjezych ~ wynikajgcych
z ogloszonego w dniu 26 wrzesnia 2014 r. Zarzadzenia Nr 62 Prezesa Rady Ministréw z dnia
15 wrzesnia 2014 r. zmieniajacego zarzadzenie w sprawie nadania statutu Urzgdowi
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych oraz w sprawie nadania nowego Regulaminu Organizacyjnego.

Sprawg odlozono na kolejne posiedzenie z uwagi na nieobecnosé Wiceprezes Barbary
Jaworskiej-FLuczak

Ad. 5.2 Omoéwienie szczegdlow spotkania przedstawicieli Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z pracownikami Ministerstwa
Rolnictwa i Rozwoju Wsi, dotyczacego probleméw odnosnie klasyfikacji produktow
przeznaczonych do dezynfekcji obiektow zwigzanych z uprawa i przechowywaniem roslin i
grzybow.




Wysluchal_lo re:Iacji pracownika Urzgdu, Pani Agnieszki Baranowskiej-Morek. Niezaleznie od
przedstawionej relacji, Urzad przesle materiat poczta elektroniczna.

Prof. dr hab. Barbara Gworek.

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski. prof. ITD. _. ¢ e

Mgr inz. Krzysztof Guttman, f’?{,;? i

Dr. n. wet, Marek Lipiec *

/s
i

Prof. dr hab. Barbara R}}iillsk'a

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz



