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PROTOKOL NUMER 10/2013
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 30.10.2013

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjeczych z dnia
25.09.2013 r.

Omoéwienie zagadnien:

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki metodyke badawcza Zm 022
- ,,Metoda badania preparatow przeznaczonych do odstraszania kleszczy”, wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki .,Uproszczonej procedury
badania skutecznosci srodkow dezynfekcyjnych stosowanych w pieczarkarniach”,
wniosek

G 21-96 dla produktow z serii w zakresie gr. 9, wniosek

w imieniu firmy
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki ..Ocena skutecznosci
owadobojczej preparatu o dzialaniu fumigacyjnym na mrowki i karaczany obecne w
srodowisku domowym”, wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznosci wir ASTM

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy PN-EN 1650:2008
dotyczaca zmiany czasu kontaktu z 15 minut na 2 minuty £+ 5s dla produktu
ﬂsie grupy 2 i 4, wniosek — w imieniu
firmy

Przedstawienie opinii  w sprawie akceptacji modyfikacji normy PN-EN
13697:2002/Ap1:2003 dotyczacej zmiany czasu kontaktu z 5 minut na 2 minuty + 5 s
odnosnie dzialania bakteriobdjczego oraz z 15 minut na 2 minuty + 5s odnosnie

dzialanie grzybobdjczego dla produktu w zakresie grupy 2 i 4, wniosek
I i micniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy PN-EN 1276:2010
dotyczacej zmiany czasu kontaktu z 5 minut na 2 minuty £ 5s dla produktu
w zakresie grupy 2 1 4, wniosek W imieniu
firmy i e
B/R/3/2043), wniosek firmy || Gz
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznosci wobec
Alphitobius diaperinus dla produktow: Z gr.
18, wniosek w imieniu firmy
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznosci produktu
biobojczego w celu
zwalczania mréwek Lasius niger-badania terenowe, wniosek
w imieniu firmy




5.

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznosci SOP-
NRL/DD-01, 02, 06, 07, 08, dla produktow:

w zakresie gr.

18, wniosek w imieniu firmy :
4.11. Przedstawienie opinii w sprawie zatwierdzenia uchwaty nr 1 z posiedzenia
Grupy eksperckiej ds. oceny produktow biobdjezych przeznaczonych do zwalczania

lub odstraszania owadéw Komisji do Sﬁraw Produktow Biobojczych, wniosek -

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie zmiany nazwy Grupy eksperckiej ds. oceny
produktow biobdjczych przeznaczonych do zwalczania lub odstraszania owadow

Komisji do siraw Produktow Biob(".iiczich._ wniosek

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do metodyki oceny zdolnosci
repelentnych i roztoczobdjezych preparatow przeznaczonych do odstraszania

kleszczy za ﬁomocq metody "flagowania" i testow laboratoryjnych, wniosek -

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
metodyke US-EPA Guideline Series OPPTS 810 Series dla produktéw o nazwach:
., wniosek

w imieniu firmy

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki NF G39-011 przyjetej
przez I'Association Francaise de Normalisation (AFNOR) dla produktu
z gr 19, wniosek

w imieniu firmy
4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy EN 1656, EN
14349, EN 1657 w odniesieniu do produktu w zakresie gr. 3, wniosek

w imieniu firmy

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki badania skutecznosci
wg ASTM E-2149-10 dla produktu firmy | . vwniosek
firmy

4.18. Przedstawienie opinii w sprawie listy zaakceptowanych przez Prezesa Urzedu

Rejestracji metod badania skutecznosci produktéw biobojczych i substancji czynnych
o | R S R ]

Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:

Seh i el ho e

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 (2578 lay
Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

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



Pani Katarzyna Kluczkowska-Szymonik- Departament Prawny

Marek Juszczuk - Naczelnik Wydziatu Oceny Skutecznosci Produktéw Biobdjczych
Agnieszka Maruszewska-Kucharska - Sekretariat Wiceprezesa ds. Produktow
Biobojczych

L b —

Oméwienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych dokonata przewodniczaca
Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego

Na prosbe Urzedu, punkt 4.11 przeniesiono na ostatnig pozycje porzadku. Prof. Gworek, po
powitaniu cztonkow Komisji i wszystkich osob obecnych przystapita do przyjecia porzadku
obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie

Ad. 3. Przvjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z
dnia 25.09.2013

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbylo sie w dniu
25.09.2013 zaakceptowano po wprowadzeniu poprawek.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnien

4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza
Zm 022 - ,Metoda badania preparatow przeznaczonych do odstraszania kleszczy™,
wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego w gr. 19.

Uchwala zostata podjeta jednomyslinie.
4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych odstapita od zaopiniowania metodyki

JUproszcezonej procedury badania  skutecznosci  srodkow  dezynfekceyjnych
stosowanych w pieczarkarniach”, wniosek

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Zdaniem Komisji metodyka dotyczy badania skutecznosci produktu, ktorego
zamierzonym zastosowaniem jest ochrona roslin.

Uchwal¢ przyjeto 6 glosami przy jednym glosie przeciw z uwagi na ..dzialanie
biobdjcze srodka przygotowujacego uprawe pieczarek”



4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci wg ASTM G 21-96 dla produktow z serii w zakresie gr. 9,
wniosek _ w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu
biobojczego w gr. 9.

Uchwalg przyjeto 6 glosami przy | glosie wstrzymujacym si¢ z uwagi na ,,odstepstwa
w stosunku do oryginatu materiatu”

4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke ,,Ocena
skutecznosci owadobdjcze] preparatu o dzialaniu fumigacyjnym na mrowki i

karaczany obecne w srodowisku domowym™, wniosek
Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu
biobdjczego w gr. 18.

Uchwale przyjeto 5 glosami przy 2 wstrzymujacych si¢ z uwagi na ,brak
precyzyjnego okreslenia niektorych elementow metodyki™

4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje normy
PN-EN 1650:2008 dotyczaca zmiany czasu kontaktu z 15 minut na 2 minuty £ 5s dla

produktu w zakresie grupy 2 i 4, wniosek [ |G
imieniu firmy
Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Zmodyfikowana metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania
produktu biobojczego w gr. 2 1 4.

Uchwala zostala podjeta jednomysinie.
4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacj¢ normy

PN-EN 13697:2002/Ap1:2003 dotyczaca zmiany czasu kontaktu z 5 minut na 2
minuty + 5 s odnosnie dzialania bakteriobdjczego oraz z 15 minut na 2 minuty £ 5s

odnosnie dziatanie grzybobdjczego dla produktu w zakresie grupy 2 i 4,
wniosek h w imieniu firmy
Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Zmodyfikowana metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania
produktu biobojczego w gr. 2 1 4.



Uchwala zostala podjeta jednomyslnie.

4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje normy
PN-EN 1276:2010 dotyczaca zmiany czasu Kontaktu z 5 minut na 2 minuty + 5s dla

produktu w zakresie grupy 2 i 4, wniosek || | SN

imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Zmodyfikowana metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania
produktu biobojczego w gr. 2 1 4.

Uchwata zostala podjeta jednomysinie.

4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci wobec Alphitobius diaperinus dla produktow:

- z gr. 18, wniosek

Uzasadnienie zajegtego stanowiska:

w imieniu firmy

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu
biobojczego w gr. 18.

Uchwata zostala podjeta jednomysinie.

4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci produktu biobdjczego

w celu zwalczania mréwek Lasius niger-badania terenowe, wniosek
w imicni firmy [

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyke nalezy uzupelnic¢ poprzez podanie:
postac produi N

- warunkow atmosferycznych podczas badania

- dopuszczalnej smiertelnosci w grupie kontrolnej

- kryteriow uznania aktywnosci mrowek za wystarczajace do podjecia badan

- kryteriow uznania skutecznosci za wystarczajacq w odniesieniu do czasu (,.kilka
tygodni”, sposob ustalenia utrzymywania skutecznosci przez 2-4 tygodnie, wskazanie
obligatoryjnego okresu prowadzenia obserwacji dziatania produktu w stosunku do
kryteriow oceny skutecznosci produktu) i sposobu wykorzystania tego wyniku

- parametrow jakie beda brane pod uwage przy ocenie stanu gniazda i sposobu ich
uwzglednienia w ocenie skutecznosci

Uchwala zostala podj¢ta jednomysinie.



4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke
badan skutecznosci SOP-NRL/DD-01, 02, 06, 07, 08, Jako metodyke wstepnej oceny
skutecznosci dla produktow:

w zakresie gr. 18,

wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla wstepnej oceny potwierdzenia skutecznosdci dziatania
produktu biobojezego w gr. 18 (ustalenia LDsy LDgy i LDos). Skutecznos$é dzialania
(kryteria skutecznosci) produktow wymaga potwierdzenia w warunkach zblizonych do
praktycznego zastosowania w odniesieniu do poszczegdInych organizméw testowych.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.
411 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych przyjmuje uchwale nr 1 z
posiedzenia Grupy eksperckiej ds. oceny produktow biobéjczych przeznaczonych do

zwalczania lub odstraszania owadow Komisji do spraw Produktow Biobojczych,
wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uchwala zostala podjeta jednomysinie.
4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych przyjmuje propozycje zmiany
nazwy Grupy eksperckiej z: Grupa ekspercka ds. oceny produktow biobdjczych

przeznaczonych do zwalczania lub odstraszania owadow Komisji do spraw Produktow
Biobojczych na: Grupa ekspercka ds. insektycydow, akarycydoéw i produktow do

zwalczania innych bezkregowcow oraz repelentow i atraktantow Komisji do spraw
Produktéw Biobdjczych, wniosek

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Zmiana nazwy Grupy eksperckiej odpowiada nowej kategoryzacji produktow
biobdjezych.

Uchwala zostala podj¢ta jednomyslinie.

4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metode oceny
zdolnosci  repelentnych 1 roztoczobojczych preparatow  przeznaczonych do

odstraszania kleszczy za pomocg metody "flagowania" i testow laboratoryjnych,
2. (D
Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

W badaniach terenowych nie podano sposobu wykorzystania wynikow badan z
preparatem referencyjnym. Nie wskazano relacji pomiedzy wynikami badan



terenowych i laboratoryjnych. W odniesieniu do badan laboratoryjnych w dalszym
ciggu brak: wielkosci komoér badawczych (lub relacji wewngtrznej kubatury komory
do powierzchni potraktowanej preparatem). Przyjeta standaryzacja podloza jest
niewystarczajaca (brak np. gramatury)

Uchwala zostata podjeta jednomysinie.

4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje

nieznormalizowang metodyke US-EPA Guideline Series OPPTS 810 Series dla
produktéw o nazwach:
, wniosek

imieniu firmy
Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu
biobdjczego w gr. 18.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.
4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke NF

G39-011 przyjeta przez 1'Association Francaise de Normalisation (AFNOR) dla
roduktu z gr 19, wniosek

w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Brak wyznaczenia granic dla uznania, ze produkt jest wystarczajaco skuteczny oraz
brak propozycji kryteriow skutecznosci.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.
4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje

normy EN 1656, EN 14349, EN 1657 w odniesieniu do produktu w zakresie
gr. 3, wniosek

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Zmodyfikowane metody wg normy EN 1656, EN 14349, EN 1657 sa odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobojczego [N w gr. 3.

Uchwata zostala podj¢ta jednomyslnie.

4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke
badania skutecznosci wg ASTM E-2149-10 dla produktu firmy
__. wniosek firmy
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Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobodjczego H wer. 9.
Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.

4.18 Komisja do Spraw Produktow Biobo6jczych proponuje umieszczenie na stronie

internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych liste norm i metodyk opublikowanych (o statusie

miedzynarodowym i krajowym), stosowanych do oceny skutecznosci produktow
biobdjczych 1 substancji czynnych, wniosek *
Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Komisja wzigla pod uwagg stan prac nad ww. lista norm i metodyk.
Uchwala zostata podjeta jednomyslinie.
5 Wolne wnioski.

Przewidywany termin nastgpnego posiedzenia Komisji —27.11.2013, godz. 10:30

Czlonkowie Komisji:

Prof. dr hab. Barbara Gworek /° N/
Dr hab. inz. Andrzej FojutowsKi, prof. ITD |\ . -

Mgr inz. Krzysztof Guttman 7 sz, ¢~
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