PROTOKOL NUMER 4/2018
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 30.05.2018 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
25.04.2018 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej metodyki:
, W gr. 19. Wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej metodyki:

, W gr. 18. Wniosek
PrzedstaW|en|e opinii w sprawie akceptacji uzupeimonej metodyki:

, W gr. 18. Wniosek
Przedstaw1eme opinii w sprawie akceptacji uzupelmone_] metodyki:

, W gr. 18. Whniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej metodyki:

, W gr. 18. Wniosek
4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki wykonanej ZgOdnle z normg PN-
EN 14675 w celu potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych |

-wobec wirusa afrykanskiego pomoru $win (ASF), w gr. 3. Wniosek

w imieniu
Przedstawienie opinii w sprawie akceptaCJl nieznormalizowanej metodyki: [l
oraz raportu z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobdjczego
przeznaczonego do zwalczania glonéw w wodzie basenowej, w gr. 2. Wniosek
[ w imieniu
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelionej nleznormallzowanej
metodyKki

4.7.

4.8.

, W gr. 18. Wniosek



4.9. Przedstawienie opinii nieznormalizowanej

metodyki

w sprawie akceptacji uzupelionej

gr. 18. Wniosek :
4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki |
, W gr. 19. Wniosek

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki:

, W gr. 18. Wniosek

5 Wolne wnioski.
5.1 Przedstawienie opinii w sprawie zmiany w nagltéwku kazdej ze stron procedur
metodycznych nazwy jednostki organizacyjnej z:

na.
w zwigzku z wdrozeniem systemu zarzadzania jakoscig PN-EN ISO 9001.

- I
5.2 Przedstawienie opinii w sprawie zmiany numeru metodyki (opracowanej zgodnie

Z wytycznymi ) stuzacej do okreslenia efektywnosci biocydow
stosowanych do zabezpieczania przed szkodliwym dziataniem drobnoustrojow, w postaci

formulacji zawierajacych wode, w opakowaniach zamknietych, w gr. 6 z:
na: . Whniosek z
odyki opartej na normie
. Whniosek z

Whiosek

5.3 Przedstawienie opinii w sprawie zmiany numeru met
Z na:

Obecni na posiedzeniu cztonkowie 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

Doc. dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

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

1. Kamila Btaszczyk — pracownik Urzedu

2. Marek Juszczuk — pracownik Urzgdu

3. Monika Kloss — pracownik Urzedu

4. lIzabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego



Omowienie przebiegu posiedzenia

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

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich 0s6b obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z
dnia 25.04.2018

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktore odbylo si¢ w dniu
25.04.2018 zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien
Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje uzupelniong
metodyke:

, W gr. 19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka || zostata uzupemiona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci repelencyjnej produktow biobdjczych wobec 0s w postaci
gotowego do uzycia preparatu (np. ptyn, krem, zel, lotion, spray, aerozol), przeznaczonego do
stosowania bezposrednio na skore, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupeilniong

, W gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka || B zostata uzupetiona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznos$ci produktow biobdjczych stosowanych metoda malowania na
powierzchniach  nienasigkliwych ~ w pomieszczeniach  mieszkalnych,  inwentarskich
i fabrycznych oraz pojemnikach na $mieci, przeznaczonych do zwalczania much, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta czterema gltosami przy trzech wstrzymujacych si¢ z uwagi na:
- nieprecyzyjne okreslenie efektow knock-down i $miertelnosci
- nieprecyzyjne okreslenie sytuacji, w ktorej dodaje si¢ nowe organizmy a zabiera martwe



Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupetniong
metodyke:

, W gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka _ zostala uzupekliona zgodnie z uwagami i1 jest odpowiednia dla
potwierdzenia skuteczno$ci produktéw biobojczych w postaci gotowego do uzycia preparatu
do wyktadania w pomieszczeniach mieszkalnych przeznaczonego do zwalczania much,
w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta czterema gltosami przy trzech wstrzymujacych si¢ z uwagi na:
- nieprecyzyjne okreslenie liczby owadow — czy liczba 100 owadow liczona jest w czasie
jednej godziny i dla pieciu wywieszek?

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupeilniong
metodyke:

18. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka [ zostata uzupetniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznos$ci produktow biobdjczych stosowanych metoda malowania na
powierzchniach nienasigkliwych w pomieszczeniach inwentarskich, przeznaczonych do
zwalczania much, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 45 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupeilniong
metodyke:

, W gr. 18. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka || B zostata uzupetiona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych do malowania na powierzchniach
nienasigkliwych w pomieszczeniach inwentarskich, przeznaczonych do zwalczania much,
wgr. 18.

Uchwatla zostata przyjeta pigcioma gltosami przy dwodch wstrzymujacych si¢ z uwagi na:
Konieczno$¢ jednoznacznego okreslenia skuteczno$ci (zmniejszenia populacji), zaréwno dla
grupy kontrolnej jak i w pomieszczeniach inwentarskich.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke wykonang
zgodnie z normg: PN-EN 14675 w celu potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych

i wobec wirusa afrykanskiego pomoru $win (ASF), w gr. 3. Wniosek
w imieniu




Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Modyfikacja normy PN-EN 14675 polegajaca na zastgpieniu obligatoryjnych organizmow
testowych wirusem afrykanskiego pomoru $win (ASF) jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktow biobodjczych || |GGz v or. 3. wobec wirusa
afrykanskiego pomoru $§win. Niezbedne jest przedstawienie raportu z badan zgodnego
z wymaganiami normy. Ponadto, nalezy okresli¢ szczep wirusa.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke: oraz raport
zbadan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobdjczego przeznaczonego do zwalczania glonow w wodzie basenowej, w gr. 2.

Whiosek i I  imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raport z badan sg odpowiednie dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobojczego |l przeznaczonego do zwalczania glonow w wodzie basenowej, w gr. 2.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupelniong
metodyke

, W gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka [l zostata uzupemiona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci bojczej produktow, m. in. aerozoli, ptynéw, proszkow bojczych
stosowanych w pomieszczeniach wobec §wierzbowcow, w gr. 18. Badane produkty biobojcze
nie moga by¢ stosowane na zywicielu.

Uchwata zostata przyjeta szeScioma glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na:
- nieokreslono gatunkow Swierzbowcow.

- nieokreslono kolejnos$ci postgpowania podczas o$wiadczenia

- ruchliwos$¢ nie powinna by¢ podstawg do okreslania $miertelnosci

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupeiniong
metodyke

w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka - zostala uzupeklniona zgodnie z uwagami 1 jest odpowiednia dla
potwierdzenia skuteczno$ci bdjczej produktu na wszach, celem potwierdzenia skutecznosci
produktow, m. in. aerozoli, plynéw, proszkow wobec wszy, w gr. 18. Badane produkty
biobojcze nie moga by¢ stosowane na zywicielu.



Uchwata zostata przyjeta sze§cioma glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na
brak okreslenia sposobu postepowania dotyczacego pozytywnego wyniku skutecznosci

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke:
w gr. 19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest nieadekwatna dla ustalenia skuteczno$ci. Wymaga okre§lenia minimalnej
liczby poszczegdlnych aktywno$ci zwierzat z podzialem na psy 1 koty, dla uznania
aktywnos$ci za wystarczajacg. Nalezy réwniez okresli¢ granice dopuszczalnych modyfikacji
metodyki ,,na zyczenie zleceniodawcy”. Nalezy okres§li¢ sposoéb uwzgledniania wptywu
opadow deszczu (powtarzania zabiegu) na ocen¢ czasu skutecznos$ci.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje uzupeklniong
nieznormalizowang metodyke:

, W gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka || zostata uzupetniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skuteczno$ci produktéw biobojczych w postaci gotowego do uzycia preparatu
w formie aerozolu przeznaczonego do zwalczania gniazd os i szerszeni na zewnatrz
I wewnatrz pomieszczen, stosowanego metodg oprysku bezposredniego, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta szeScioma glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na
dyskusyjne okreslenie $miertelno$ci zaktadajace brak wlatywania i wylatywania owadow.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje zmiang w
nagléwku kazdej ze stron procedur metodycznych nazwy jednostki
organizacyjnej z:

w zwigzku z wdrozeniem systemu zarzgdzania
jakoscia PN-EN ISO 9001. Whniosek Pani
B : \arodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Wykaz zaktualizowanych metodyk w zalaczniku. Metodyki merytorycznie nie ulegaja
Zmianie.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje zmiang numeru
metodyki (opracowanej zgodnie z wytycznymi ||} S stuzacej do okreslenia
efektywnosci biocydéw stosowanych do zabezpieczania przed szkodliwym dziataniem
drobnoustrojéw, w postaci formulacji zawierajacych wode, w opakowaniach zamknietych, w



gr. 6, z: na: . \niosek Pani NN - I

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nalezy przedstawi¢ o$wiadczenie o braku zmian merytorycznych w metodyce z nowym
numerem.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje zmiane numeru
metodyki opartej na normie Z na:
Whiosek Pani z

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nalezy przedstawi¢ o$wiadczenie o braku zmian merytorycznych w metodyce z nowym
numerem.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski
Stanowiska Komisji dotyczace pozycji 5.1, 5.2, 5.3 z porzadku obrad zostaty przedstawione w
Uchwatach: 67 (poz. 4.12), 68 (poz. 4.13), oraz 69 (poz. 4.14)

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek,



