PROTOKOL NUMER 1/2015 ,
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 28.01.2015 r.

Porzadek obrad posiedzenia:
' Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych z dnia

29.12.2014 1.

Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metody okreslajacej skutecznogé
produktéw odstraszajacych komary z grupy 19 (Insecta, Diptera, Culicidae), a w
szczegllnodcei komara brzeczacego (Culex pipiens, Linnaeus 1758), produkowanych
w formie pojemnika z atomizerem, jak i pojemnika ci$nieniowego uwalniajgceg»
aerozol, przeznaczonych do stosowania preparatu na skore lub odziez osoby
chronionej. Wniosek w imieniu firmy .
Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metody okreslajacej skutecznosé
produktéw biobdjczych zwalczajacych muchy (Insecta, Diptera) a w szczegélnosci
muchg¢ domowg - Musca domestica, oraz scierwnicg migsowke - Sarcophaga carnaria,
metoda oprysku bezposredniego, produkowanych w formie pojemnika ci$nieniowego
uwalniajacego aerozol, do stosowania wewnatrz pomieszczen i na zewnatrz. Wniosek
w imieniu firmy _

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacii uzupelnienia metodyki opracowanej przez
firme (Test Method : Test Method [il;
Test Method ; Test Method ) przeznaczonej do badania

skutecznosci produktow biobojczych z grup 6 i 13. Wniosek
z firmy w imieniu firmy

4.2

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznogci produktu
biobojczego przeznaczonego do zwalczania kleszczy (Acari: Ixoida) metod
opryskiwania (sygnatura: )

. Whniosek

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki laboratoryjnego badania,
majacego na celu okreslenie skutecznosci resztkowej produktu
przeciwko karaczanom prusakom (Blaltella germanica), karaluchom (Blatella
orientalis) i czarnym mréwkom (Lasius niger). Wniosek
w Imieniu firmy "

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci produktu

, przeciwko muchom domowym (Musca domestica). Wniosek

w imieniu firmy .

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci
resztkowej produktu przeciwko karaczanom prusakom
(Blattella germanica), czarnym mréwkom (Lasius niger) oraz pluskwom domowym

(Cimex lectularius). Wniosek w imieniu firmy

4.6.

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia nieznormalizowanej metody
okreslajacej skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci plytki fumigacyjne:.



przeznaczonego do zwalczania stawonogéw biegajacych (sygnatura: [N
Whniosek firmy _

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia nieznormalizowanej metoc:
okreslajacej skuteczno$¢ produktu biobdjczego w zwalczaniu larw i jaj komaroy
i much, badanie laboratoryjne, (sygnatura: | D). Wniosek firmy | NN |

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia nieznormalizowanej metoc:
okreslajacej skutecznos¢ produktu biobdjczego, stosowanego metoda zamg%awnamf.
w zwalczaniu larw i jaj komaréw, badanie terenowe (sygnatura: |
Whniosek firmy [

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnienia laboratoryjne;.
nieznormalizowanej metody badania, okreslajacej skuteczno$é produktu biobodjczego
stosowanego metoda oprysku (grubokroplistego i/lub Sredniokroplistego i/lu
drobnokroplistego i/lub zamglawiania) do zwalczania owadow latajacych za zewnatr
pomieszczen (sygnatura [ . Wniosek firmy

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metoc:
okreslajacej  skuteczno$¢ produktu  biobojczego o  dziataniu  gazowyrs
przeznaczonego do zwalczania owaddéw latajacych (sygnatura: )
Whiosek firmy || .

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metoc:
okreslajacej  skuteczno$¢  produktu biobojezego o  dzialaniu  gazowym
przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych - ocena szybkosci dziatani-
preparatu (sygnatura: [ . Wniosek firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metoc:
okreslajacej skutecznos¢ produktu biobojczego przeznaczonego do zwalczani
dorostych osobnikéw oraz larw i jaj moli odziezowych, formulacje gotowe do uzyci
(sygnatura: || ). Wniosck firmy [

4.15.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji nieznormalizowan:
metody okreslajacej skutecznosé produktu biobojczego — aerozolu, w zwalczan®
stawonogdw biegajacych - gazowanie pomieszczenia, (sygnatura: ]
Whiosek firmy

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji nieznormalizowans!
metody okreslajacej skuteczno$¢ produktow biobdjczych przeznaczonych do
zwalczania stawonogdéw (sygnatura: h) Whniosek firmy

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie mozliwosci przychylenia si¢ do vm;osl
podmiotu odpowiedzialnego o dopuszczenie do obrotu na terenie Polski produk _
blObOjCZGgO firmy 0 nazwie: { §
zawierajacego az 90% substancji czynnej DEET. Wniosek

&

5. Wolne wnioski.

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

Mgr inz. Krzysztof Guttman,

Dr. n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rozalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz



Jbecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
/ledycznych i Produktéw Biobojczych:
- Elzbieta Buchmiet — Departament Informacji o Produktach Biobojczych i Wyrobach
Poddanych Dziataniu Produktéow Biobojczych, Zastepca Dyrektora
Katarzyna Postek-Kaczmarczyk — Departament Prawny, Zastepca Dyrektora
Marek Juszezuk, Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownicy Departamentu
Informacji o Produktach Biobdjczych i Wyrobach Poddanych Dzialaniu Produktdny
Biobdjczych
Jméwienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
“twarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych dokonala przewodniczaca
comisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Zrof. Gworek, po powitaniu czlonkdw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapita do
vrzyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw _Produktéw
Biobéjczych z dnia 29.12.2014
'rotok6t z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbylo sie w dniu
-9.12.2014 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodg¢ okreslaizca
skuteczno$¢ produktow odstraszajacych komary z grupy 19 (Insecta, Diptera, Culicidae),
W szczegolnosei komara brzgczacego (Culex pipiens, Linnaeus 1758), produkowanych
v formie pojemnika z atomizerem, jak i pojemnika cisnieniowego uwalniajacego aerozo!,
»zeznaczonych do stosowania preparatu na skore lub odziez osoby chronionej. Wniosek
£ w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
letoda zostata uzupelniona zgodnie z uwagami i Jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dzialania produktu biobojczego, w gr. 19.

Jchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

\d. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metod¢ okreslajaca
‘Lutecznos¢  produktow  biobdjczych zwalczajacych  muchy  (Insecta,  Diptera)

W szezegolnosci muche domowa - Musca domestica, oraz Scierwnicg migsoéwke -
Sarcophaga carnaria, metoda oprysku bezposredniego, produkowanych w formie pojemnika

cisnieniowego uwalniajacego aerozol, do stosowania wewnatrz pomieszczen i na zewnatrz.
Wniosek _ w imieniu firmy |

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
/letoda zostala uzupetniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwizrdze iia
kuteczno$ei dziatania produktu biobéjczego, w gr. 18.



Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodylke
opracowana przez firme (Test Method e Teg
Method [l Test Method ; Test Method ) przeznaczona do badani

skutecznosci produktdw biobojczych z grup 6 i 13. Wniosek
ey R i1 vy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzeni
skutecznosci dzialania produktu biobdjczego, w gr. 61 w gr. 13.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badani
skutecznosei produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania kleszezy (Acari: Ixoida
metoda opryskiwania (sygnatura:

Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego, s
gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomys$inie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyk
laboratoryjnego badania, majacego na celu okreslenie skutecznosci resztkowej produk:

przeciwko karaczanom prusakom (Blaltella germanica), karaluchon
(Blatella orientalis) i czarnym mréwkom (Lasius niger). Wniosck ||| i N ©
imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nalezy jednoznacznie okresli¢ kryteria skuteczno$ci w odniesieniu do stanu porazZeni
1 $Smiertelnosci owadow oraz nalezy wskaza¢ kryterium uznania produktu za nieskuteczny
Podaé podstawe uznania owada za porazonego i/lub martwego. Sprecyzowaé czas naraZeni
owada na dziatanie produktu na powierzchni spryskane;.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badani

skutecznosci produktu przeciwko muchom domowym (Musc
domestica). Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczeg:
w gr. 18.



~chwata zostata przyjeta jednomyslnie.

vd. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badania

skutecznosei resztkowej produktu przeciwko karaczanom prusakom
Blattella germanica), czarnym mréwkom (Lasius niger) oraz pluskwom domowym (Cimex
cectularius). Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
valezy wskaza¢ kryterium uznania produktu za nieskuteczny.

Jchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojezych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metode okreslajaca  skuteczno$é¢ produktu biobojczego w postaci plytki fumigacyjne;,
przeznaczonego do zwalczania stawonogdw biegajacych (sygnatura: ). v niosck
irmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
/letoda zostala uzupeliona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
ltutecznosei dziatania produktu biobodjczego, w gr. 18.

~chwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metode okreslajaca skutecznos¢ produktu biobdjczego w zwalczaniu larw 1 jaj komarow
- much, badanie laboratoryjne, (sygnatura: _g) Whiosek firmy i

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
/letoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
Lutecznosci dziatania produktu biobojczego, w gr. 18.

Jchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobéjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metode okreslajaca skutecznos$é produktu biobdjczego, stosowanego metoda zamglawianiz.,
« zwalczaniu larw i jaj komaréw, badanie terenowe (sygnatura: || ). Wniosek firmy

Bl (|

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
/letoda zostala uzupehiona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
“lutecznoscei dziatania produktu biobojczego, w gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biob6jczych pozytywnie opiniuje laboratoryjna,
nieznormalizowang metode badania, okreslajaca skuteczno$é  produktu biobdjczego
fosowanego metoda  oprysku  (grubokroplistego i/lub  $redniokroplistego  i/lub
robnokroplistego i/lub_zamglawiania) do zwalczania owadéw latajacych za zewnatrz

vomieszezen (sygnatura [ D). Wniosek firmy T



Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostata uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzeni
skutecznosci dziatania produktu biobojczego, w gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowan:
metode¢ okreslajaca skutecznoé¢ produktu biobodjczego o dziataniu gazowym, przeznaczoneg:
do zwalczania owaddw latajacych (sygnatura: _) Whniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosdci dzialania produktu biobdjczeg:
w gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyélnie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan:
metode okreslajaca skutecznoé¢ produktu biobdjczego o dziataniu gazowym, przeznaczonego
c¢o zwalczania owadow latajacych - ocena szybkosci dzialania preparatu (sygnaturz

D). Wniosck firmy [N

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nie jest celowe zgloszenie do akceptacji metodyki wezesniej zaakceptowanej (metodyka «
sygnaturze |- Na podstawie tej metodyki réwniez mozna ocenié szybkos:
dzialania produktu.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan
metode okreslajaca skuteczno$¢ produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczan
corostych osobnikéw oraz larw i jaj moli odziezowych, formulacje gotowe do uzyci

(sygnatura: [ D). Wniosck firmy [N

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nie podano warunkéw higrotermicznych badania. Nieuzasadnione wydaje sie wskazanie v
tytule, ze metoda dotyczy badania formulacji gotowych do uzycia, skoro wymaga wg opisu.
specjalnego przygotowania probki produktu biobojezego. Tytul metody moze wprowadzaé v
blad i zapis ten powinien zosta¢ usunigty z tytulu metody. Nalezy poda¢ dane co dc
rozmieszczenia szaf kontrolnych 1 badanych.

Uchwatla zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikaci-
nieznormalizowanej metody okreslajacej skuteczno$é produktu biobdjczego — aerozolu.
w zwalczaniu stawonogdw biegajacych - gazowanie pomieszczenia, (sygnatura: -
Whniosek firmy

-



Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu biobdjczego,
w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomyélnie.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje modyfikacje
nieznormalizowanej  metody  okreslajacej  skuteczno$¢  produktéow  biobdjczych
przeznaczonych do zwalczania stawonogéw (sygnatura: || SEEEE). Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nie jest uzasadnione zastosowanie opiniowanej metodyki do badania skutecznosci produktow
biobojezych wobec organizmoéw o tak roznej biologii.

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych nie popiera wniosku, o dopuszczenie do

obrotu na terenie Polski produktu biobojczego firmy 0 nazwie:

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
W zalaczniku opinia czlonkéw Komisji ds. produktéw biobojezych.
Sugeruje si¢ skierowanie przedmiotowego wniosku pod obrady Grupy eksperckiej ds.
insektycydow, akarycydow i produktow do zwalczania innych bezkregowcow oraz
atraktantow i repelentow Komisji ds. Produktow Biobdjczych

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski

Prof. dr hab. Barbara Gworek, /7 /
A7

Dr hab. inz. Andrzej l:()julowskii prof. ITD,

Mgr inz. Krzysztof Guttman, /*-/'/ e’ (

Dr. n. wet. Marek Lipiec /,

Prof. dr hab. Barbara/ L&(z}t’élska }s‘/Lﬂ:/ YA

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz W & —

-



