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Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 29.04.2015

Porzadek obrad

Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia
25.03.2015r.
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Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki:
opracowanej przez
do celow rejestracji produktow w
gr. 2, przeznaczonych do dezynfekcji pustych szklarni, a takze stotéw, narzedzi,
skrzynek wykorzystywanych w ogrodnictwie, poza cyklami produkcyjnymi. Wniosek
firmy !
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badania
skutecznosci produktéow do zwalczania larw much domowych, w warunkach
laboratoryjnych. Wniosek firmy ’
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody: ,,Oznaczanie skutecznodci
dzialania listkéw papierowych na insekty w komorach 20m’ (przy uzyciu
wentylatora) (zmodyfikowana)" w gr. 18. Wniosek Pani
z firmy w imieniu firmy i
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnienia metodyki badania
skutecznoscei dzialania roznych tkanin nasaczonych produktem
B na catkowite unieszkodliwienie oraz smiertelno$¢ kleszezy (Ixodus ricinus).
Whniosek Pani _ w imieniu firmy
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji
metodg laboratoryjna oparta na normie
A z gr. 5. Wniosek Pani

dla produktow:
w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji procedury
metodg laboratoryjna oparta na normie
z gr. 5. Wniosek Pani

dla produktow:
w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metodyki oceny
skutecznosci preparatu o dzialaniu pokarmowym i/lub kontaktowym, przeznaczonego
do zwalczania mrowek, [l Wniosek firmy _
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji aktualizacji nieznormalizowanej metody
okreslajacej skutecznos¢ produktu biobdjezego w zwalczaniu larw i jaj komarow
i much, badanie laboratoryjne; (sygnatura: || ). Wniosek firmy s 28

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznoéci produktu
biobojczego o kodzie formulacji , w celu zwalczania mréwek Lasius
niger - badania terenowe. Wniosek Pani w imieniu firmy

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznosci

produktu biobdjczego o kodzie formulacji - Skuteczno$é¢ biologiczna
aerozolu na bazie oleju przeznaczonego do zabijania owadéw biegajacych (Blattella
germanica). Wniosek Pani w imieniu firmy




4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznosci
produktu biobdjezego o kodzie formulacji - Biologiczna proba
laboratoryjna majaca na celu okreslenie skutecznosci preparatu

przeciwko czarnym mrowkom (Lasius niger). Wniosek Pani
w imieniu firmy

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodykl badan skutecznosci
produktu biobdjczego o kodzie formulacji Biologiczna proba
laboratoryjna majaca na celu okreslenie skutecznosci preparatu

pr?'et,iwko pchiom kocim (Ctenocephalides felis). Wniosek Pani
w imieniu firmy

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodykl badan skutecznosci
produktu biobdjczego o kodzie formulacji ||l - Biologiczna proba
laboratoryjna majaca na celu okreslenie skutecznosci preparatu

przeciwko pajgkom z gatunku nasosznik trzes (Pholcus spp.). Wniosek Pani
w imieniu firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnien melodykl badan
skutecznoscei repelentow na skorze czlowiecka w odniesieniu do laboratoryjnego

szczepu komarow "Metoda wlasna

" dla

produktu , wgr. 19. Wniosek Pani
w imieniu firmy
4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnien metodyki badan

skutecznoscei repelentow na skorze zywiciela w odniesieniu do kleszczy (Acari:
Ixoida) dla produktu , w gr. 19. Wniosek Pani
w imieniu firmy

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji 1mt0dykl [T i
metodyki ogolnej do celow rejestracji produktow biobojezych w gr. 6. Wniosek firmy

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki || N i2ko
metodyki ogolnej do celow rejestracji produktéow biobodjezych w gr. 11. Wniosek
firmy A

4.18. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki || N jako
metodyki ogolnej do celow rejestracji produktow biobdjczych w gr. 12. Wniosek
firmy "

4.19. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki || || | N or2-

procedury do celéw badania skutecznosci oraz rejestracji

produktu , w gr. 8. Zapytanie

4.20. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji odstepstwa od metodyki [l
Bl (mctoda zanurzeniowa), do celow badania skutecznosci oraz rejestraci produktu
firmy , 0 nazwie wobec
podstawczakow rozkladajacych drewno, w gr. 8. Zapytanie

4.21. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji odstepstwa od metodyki
, do celow badania skutecznosci oraz rejestracji produktu
or. 8. Zapytanie

4.22. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metody badania
skutecznosci $rodka do zabezpieczania drewna wzgledem grzyboéw powodujacych
gleboki rozktad drewna, opartej na normie w kombinacji z oraz




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

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych:

1. Katarzyna Postek-Kaczmarczyk — Departament Prawny, Zastepca Dyrektora

2. Marek Juszczuk — Naczelnik Wydziatu Oceny Skutecznosci Produktow Biobojczych

3. Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownicy Departamentu Informacji o Produktach
Biobojczych i Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobdjczych

Oméwienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonata przewodniczaca Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich 0séb obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw_Produktéw
Biobéjczych z dnia 25.03.2015
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych, ktore odbylo si¢ w dniu
25.03.2015 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien
Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje zastosowanie
metodyki: "Ocena skutecznosci dziatania §rodkéw ochrony roslin opracowanej
przez do celow rejestracji
produktow biobojczych, w gr. 2, przeznaczonych do dezynfekceji pustych szklarni, a takze
stoléw, narzedzi, skrzynek wykorzystywanych w ogrodnictwie, poza cyklami produkcyjnymi.
Whniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak okreslenia jakie wyniki uznaje si¢ za potwierdzajace skuteczno$é produktu biobdjczego.
Cz¢s¢ B przedstawionej metodyki nie jest przedmiotem opinii Komisji ds. Produktow
Biobdjczych.



Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke badania skutecznosci produktow do zwalczania larw much domowych,

w warunkach laboratoryjnych. Wniosek firmy [ R

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Brak okreslenia $miertelnosci larw i jaj w probie kontrolnej dla uznania waznosci testu.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodg:
. Oznaczanie skutecznosci dzialania listkow papierowych na insekty w komorach 20m® (przy

uzyciu wentylatora) (zmodyfikowana)", w gr. 18. Wniosek Pani ||| | | | S
- z firmy w imieniu firmy |||

Uzasadnienic zaje¢tego stanowiska:
Nie podano warunkéw higrotermicznych poza komora gdy podaje si¢ owadom tampony
nasgczone wodg z cukrem. Nie podano sposobu rozrézniania efektu knock-down oraz
$miertelnosci a takze dopuszczalnej Smiertelnosci w préobie kontrolnej dla uznania wazno$ci
testu. Nie uwzgledniono wynikdéw kontrolnych w ocenie badania.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci dzialania roéznych tkanin nasaczonych produktem na
catkowite unieszkodliwienie oraz $miertelnosé¢ Kkleszczy (Ixodus ricinus). Wniosek Pani

I, . immicniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dziatania produktu biobojczego w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje procedure
bedaca metodg laboratoryjng opartg na normie
z gr. 5. Wniosek Pani

dla
produktow: w imieniu
firmy

4.5a Zapis w metodyce cyt. Kazda cz¢s¢ metody moze zosta¢ zmieniona zgodnie z
wymaganiami klienta; [l nic nalega na badanie warunkow standardowych lub trzech
stezen produktu z powtorzeniami dla organizmu ograniczajgcego™ nalezy usungé.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci dziatania produktow biobdjczych

o5,

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje procedure
bedaca metoda laboratoryjng oparta na normie
z gr. 5. Wniosek Pani

dla
W imieniu

produktow:
firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktéw biobojczych
, W gr. 5.

?

Uchwata zostala przyjeta Jjednomysinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje laboratoryjng
metodyke oceny skutecznosci preparatu o dzialaniu pokarmowym i/lub kontaktowym,
przeznaczonego do zwalczania mrowek, B Vniosck firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego,
w gr. 18.
Wszelkie zmiany sygnalizowane w opisie, jako mozliwe wymagaja oddzielnej akceptacji
Prezesa Urzedu.

Uchwata zostata przyjeta Jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojezych negatywnie opiniuje aktualizacje
nieznormalizowanej metody okreslajacej skutecznos¢ produktu biobojczego w zakresie
zwalczania larw komaréw i much wyklutych z jaj poddanych dziataniu produktu biobojezego,
badanie laboratoryjne; (sygnatura: . Wniosek firmy

: Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Komisja ds. Produktow Biobojczych podtrzymuje stanowisko przedstawione w Uchwale nr
28/2015 z dnia 25.02.2015 r. poniewaz larwy wyklute z jaj uprzednio potraktowanych
produktem biobojczym moga byé Juz ostabione, co moze mie¢ wplyw na ostateczny wynik
badania. Efekt larwobéjczy powinien by¢ ustalany na larwach wyklutych z jaj nie poddanych
dziafaniu produktu biobéjczego.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci produktu biobojczego o kodzie l‘ormulac‘ celu zwalczania

mrowek Lasius niger - badania terenowe. Wniosek Pani w Imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nalezy poda¢ formulacje produktu i dowody (laboratoryjne i/lub literaturowe) potwierdzajace
biobodjcze dziatanie produktu, (metoda nie okresla wprost dzialania biobojczego).

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci  produktu biobdjezego o kodzie formulacji [ - Skutecznos¢
biologiczna aerozolu na bazie oleju przeznaczonego do zabijania owadow biegajacych
(Blattella  germanica). Wniosek Pani w imieniu firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci dziatania produktu biobojczego w
postaci aerozolu na bazie oleju, przeznaczonego do zabijania owadow biegajacych (Blattella
germanica), o kodzie formulacji ||| . w ¢ 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci produktu biobojczego o kodzie formulacji - Biologiczna préoba
laboratoryjna majgca na celu okreslenie skutecznosci preparatu
przeciwko czarnym mroéwkom (Lasius niger). Wniosek
firmy

w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania preparatu
przeciwko czarnym mrowkom (Lasius niger), o kodzie formulacji ;
w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci produktu biobdjczego o kodzie formulacji - Biologiczna proba
laboratoryjna majgca na celu okreslenie skutecznosci preparatu
przeciwko pchlom kocim (Crenocephalides felis). Wniosek Pani
w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania skutecznosci preparatu
przeciwko pchtom kocim (Ctenocephalides felis), o kodzie formulacji

, wgr. 18.
Uchwata zostala przyj¢ta jednomyslinie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci produktu biobojczego o kodzie formulacji Biologiczna proba
laboratoryjna majaca na celu okreslenie skutecznosci preparatu
przeciwko pajagkom z gatunku nasosznik trz¢s (Pholcus spp.). Wniosek Pani
w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania preparatu ||| [ | |
rzeciwko pajgkom z gatunku nasosznik trz¢s (Pholcus spp.), o kodzie formulacji
, wgr. 18.




Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych odsyla do wnioskodawcy wniosek
doty(:?_,qcy akceptacji uzupehien metodyki badan skutecznosci repelentéw na skérze
czlowicka w odniesieniu do laboratoryjnego szczepu komaréw "Metoda wlasna

" dla produktu
w imieniu firmy

, W gr. 19. Wniosek

Nalezy wyjasni¢ m.in. czego dotyczy okreslenie ladowania (gotowosci komaréw), oraz
zastosowanego znaku matematycznego.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci repelentéw na skorze zywiciela w odniesieniu do kleszczy (Acari: Ixoida) dla
produktu , w gr. 19. Wniosek Pani

w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka zostata uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dziatania produktu biobéjczego *, wgr. 19.
Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke ||l
jako metodyke ogdlna do celow rejestracji produktow biobojczych w gr. 6.
Whiosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojczego,
w gr. 6.

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na brak
wymagan dla uznania waznosci testu, brak sposobu wykorzystania wynikoéw z kontroli (bez
biocydu), chociaz probka dla kontroli negatywnej (bez biocydu) jest wskazana w opisie
metody. Brak opisu stawianych wobec tej probki wymagan, co do rozwoju w niej
mikroorganizmdw.

Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje _
B i2ko metodyke 0g0lng do celow rejestracji produktow biobodjczych w gr. 11.
Whniosek firmy .

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego,
wgr. 11.

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na to, ze nie
wystarczajace s dane dotyczace kryteriow skuteczno$ei, zwlaszcza wobec propozycii
stosowania nieco innego systemu kryteriow skutecznosci, niz w opisie normy (zamiast
redukcji logarytmicznej réznica w liczebno$ci wystepowania organizméw . na poczatku
do$wiadczenia i na koficu doswiadczenia wyrazona, jako procent poczatkowo wystepujacej



liczby mikroorganizméow). W opisie normy sygnalizuje si¢ tylko minimalny prog
skutecznosci w ukladzie logarytmicznym.

Ad. 4.18 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke -
- jako metodyke ogolng do celow rejestracji produktow biobdjeczych w gr. 12.
Whniosek firmy .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobodjczego,

wgr. 12.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.19 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke -

oraz procedury do celow badania skutecznosci oraz
rejestracji produktu , w gr. 8.
Zapytanie

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego

w gr. 8.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.20 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje odstepstwa od
metodyki (metoda zanurzeniowa), do celéw badania skutecznosci oraz rejestracji
produktu firmy

ha 0 nazwie wobec
podstawczakow rozkladajacych drewno, w gr. 8. Zapytanie

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
wobec podstawczakow rozkladajgeych drewno, w gr. 8

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.21 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje odstgpstwa od

metodyki , do celéw badania skutecznosci oraz rejestracji produktu
. wogr. 8. ﬂ

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojczego
, wgr. 8.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.22 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje modyfikacje
metody badania skutecznosci $rodka do zabezpieczania drewna wzgledem grzybow
powodujacych gleboki rozklad drewna, opartej na normie - w kombinacji z [}



oraz . Wniosek Pani w imieniu firmy _

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego,
w gr. 8.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslinie.

Ad. 5. Wolne wnioski

;',—,.? 2
BT 7
Przqw()%i/czqca Komis)i
ProQ d_g, hab. Barbara Gworek



