PROTOKOL NUMER 5/2014 )
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 02.07.2014 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobodjczych z dnia
28.05.2014 r.

Omowienie zagadnien:
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Przedstawienie opinii w sprawie metody || N S przyjetej przez
do celdw rejestracji produktu

19. Wniosek

w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie modyfikacji normy

, do celow rejestracji
produktu w imieniu
firmy

Przedstawienie opinii w sprawie modyfikacji norm: ||| | AN o2 N
B - -clcdem wydhuzonego czasu kontaktu do 72 godzin do celow rejestracii
produktow do dezynfekcji wody basenowej

w gr. 2. Wniosek w imieniu firmy

w gr. 2. Wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie metodyki badania skutecznosci owadobojczej (

, wobec owadow latajacych takich jak komary Culex pipiens i Aedes
albopictus, w gr. 18. Wniosek w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie metodyki badan skutecznosci produktu o kodzie
, stosowanego do zwalczania mrowek Lasius niger (Proba laboratoryjna
majaca na celu okreslenie skutecznosci aerozolu przeciwko czarnym mréwkom
Lasius niger), w gr. 18. Wniosek || ||| S ~ inicoiv firmy

Przedstawienie opinii w sprawie metodyki badan skutecznoscei repelentu
stosowanego na skore (
o kodzie , przeznaczonego do odstraszania komardéw, w gr. 19. Wniosek
Pani Doroty Kaczorowskiej w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie metodyki badan skutecznosci owadobdjczej (

, formulacji produktu o kodzie W postaci
elektrycznego fumigatora z wkladami wymiennymi przeznaczonymi do zwalczania



komaroéw komary Culex pipiens i Aedes albopictus, w gr. 18. Wniosek || N

_ w imieniu firmy

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki badan skutecznosci ([ NN

) odukiu , kod - przeciwko komarom,

w gr. 19. Wniosek w imieniu firmy -

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki badan skutecznosci owadobdjczej (

formulacji produktu o kodzie wobec moli

larw, w gr. 18. Wniosek

ich

odziezowych i
w imieniu firmy

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki badan skutecznosci owadobodjczej

formulacji produktu o kodzie wobec owaddw biegajacych

takich jak Blatella germanica, w gr. 18. Wniosek w
imieniu firmy
4.11. Przedstawienie opinii w sprawie modyfikacji normy badania skutecznosci [JJjj

B - produktow

zamglawianie, w gr. 3. Wniosek

oraz

stosowanych poprzez
w imieniu firmy

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie modyfikacji norm ||l or2z [ EGEGNG
pod katem badan skutecznosci dla produktow do dezynfekcji wody przeznaczonej do

picia (gr. 5),. Wniosek || | | I v imicniu firmy

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie badania skutecznosci obrozy insektobdjczej
(pchly i kleszcze), w gr. 18. Wniosek firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej, terenowej metody
okreslajacej skuteczno$¢ produktu biobojczego, zwalczajacego osobniki doroste
much, w pojemnikach na $mieci, (sygnatura: ||| D). Wniosek firmy |

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej, laboratoryjnej metody
oceny skutecznosci produktu biobdjczego, przeznaczonego do odstraszania "moli
spozywczych" - motyli z rodziny omacnicowatych, (sygnatura:

Whniosek firmy

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody okreslajacej
skutecznos¢ przenosnego produktu biobodjczego, przeznaczonego do zwalczania
komarow (komary w klatkach), (sygnatura: ||| S D). Wniosek firmy Er el



4.17. Przedstawienie opinii w sprawie metody
opartej na normie amerykanskiej

opracowane;j i
, w zakresie gr. 11. Wniosek firmy

5. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:

1. Prof. dr hab. Barbara Gworek,

2. Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD,
3. Mgr inz. Krzysztof Guttman,

4. Prof. dr hab. Barbara Rézalska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych:

l. Grzegorz Cessak — Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

2. Elzbieta Buchmiet — Zastgpca Dyrektora DRB (w zastgpstwie Wiceprezesa Pionu
Produktéw Biobdjczych)

3. Marek Juszczuk - Naczelnik Wydziatu Oceny Skutecznosci Produktéw Biobojczych

4. Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownik Sekretariatu

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych dokonal Prezes Urzedu,
Grzegorz Cessak.
Z inicjatywy Prezsa Urzedu minutg ciszy uczczono pamigé zmarlej profesor Grazyny Kostki.

Ad. 2. Przvjecie porzadku dziennego
Komisja jednomyslnie przyjela porzadek obrad.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw
Biobdjczych z dnia 28.05.2014
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktére odbylo si¢ w dniu
28.05.2014 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metode [
przyjeta przez do celow rejestracji
produktu

, w gr. 19. Wniosek
w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dziatania dezynfekcyjnej produktu -, wgr. 19,



Komisja przyjela uchwalg 3 glosami, przy jednym wstrzymujacym sie¢ (z uwagi na brak
wyznaczenia granic dla uznania, ze produkt jest wystarczajaco skuteczny, brak propozycji
kryteriow skutecznosci)

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje modyfikacje normy
. do celow
w imieniu

rejestracji produktu
firmy

, w gr. 2. Wniosek

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Opis modyfikacji metody wg przywolanej normy jest niewystarczajacy bez jej zataczenia.
W opisie nie wskazano kryteriéw skutecznosci i granic dla uznania dzialania biobojczego
produktu za wystarczajace, w gr. 2 (konieczne okreslenie wielkosci redukeji, dla produktu w
gr. 2 w odniesieniu do dezynfekcji powierzchni, redukcja powinna wynosi¢ log 4 — dla
bakterii i log 3 dla grzybow).

Uchwalg przyjeto jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje modyfikacje norm:
oraz || v zclcdem wydiuzonego czasu kontaktu do 72
godzin do celow rejestracji produktow do dezynfekceji wody basenowej
, w gr. 2. Wniosek ||} N « imicniu firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Modyfikacja norm || SN o2 I - 22! cdem wydtuzonego czasu
kontaktu do 72 godzin jest odpowiednia do potwierdzenia skutecznosci produktéw do
dezynfekeji wody basenowe; |G ~ o' .

Uchwale przyjeto jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci owadobdjczej ( )
formulacji produktu o kodzie wobec owadow latajacych takich jak komary Culex
pipiens 1 Aedes albopictus, w gr. 18. Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupelnienia. Komisja zwrdcita uwage na szereg niedcistosci w
przedstawionej metodzie badan:

e w punkcie 3.2 w opisie zastosowanych owadow Aedes albopictus (str. 5.) podano, ze
stosowano samice 2-5 dni a nastgpnie wskazano, ze w kazdym badaniu stosowano 20
owaddow obojga plci,

e w punkcie 6.2 podano, ze testowane sa owady obu plci gatunkow Culex pipiens i
Aedes albopictus,



e w punkcie 3.3 podano, ze stosowano komore o objetosci 30 m® a z wymiaréw wynika
32,8 m’

e wyjasnienia wymaga wyliczenie wymiany powietrza,

e wyjasnienia wymaga liczba owadéw stosowana w jednym powtorzeniu

Uchwalg przyjeto jednomyslnie.
Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosdei produktu o kodzie |l stosowanego do zwalczania mrowek Lasius niger

(Proba laboratoryjna majaca na celu okreslenie skutecznosci aerozolu przeciwko czarnym
mrowkom Lasius niger), w gr. 18. Wniosek _ w imieniu firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Nie podano sposobu obliczania procentowego udziatlu porazonych lub martwych mréowek
i nie jest jasne w stosunku do czego ten procent jest wyliczany.

Uchwalg przyjeto trzema glosami, przy jednym wstrzymujacym si¢ (z uwagi na brak w opisie

sposobu obliczania udziatlu procentowego porazonych lub martwych mréowek — niejasnym jest
w stosunku do czego procent ten jest wyliczony)

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci repelentu stosowanego na skoére (|

o kodzie , przeznaczonego do odstraszania komarow, w gr. 19. Wniosek ‘
w imieniu firmy |

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupelnienia. Nalezy poda¢ liczbg owadow stosowanych w pojedynczym
powtorzeniu. Liczba owadow ladujacych/przebijajacych skorg na przedramieniu nie
poddanym dzialaniu preparatu (tab. 2) jest najczgsciej mniejsza, niz na przedramieniu
poddanym dzialaniu preparatu, co nie wskazuje na ochronne dzialanie preparatu.
Metodologia: bada si¢ owady obojga plci, w opisie metody (w sprawozdaniu z badan)
stosowano tylko samice.

Uchwale przyjeto jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci owadobdjczej (|

, formulacji produktu o kodzie
w postaci elektrycznego fumigatora z wkladami wymiennym przeznaczonymi do zwalczania
komaréw komary Culex pipiens i Aedes albopictus, w gr. 18. Wniosek ||| N
w imieniu firmy :

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci formulacji produktu o kodzie
w postaci elektrycznego fumigatora z wkladami wymiennym przeznaczonymi
do zwalczania komarow komary Culex pipiens i Aedes albopictus, w gr. 18.

Uchwalg przyjeto jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci ( ) produktu , kod

- przeciwko komarom, w gr. 19. Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupelnienia. Nalezy poda¢ liczbg owaddw stosowanych w pojedynczym
doswiadczeniu. Pozostate uwagi: jak w Uchwale 69.

Uchwaleg przyjeto jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych negatywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci owadobojczej (

formulacji produktu o kodzie
w gr. 18. Whniosek

moli odziezowych 1 ich larw,

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetnienia. W punkcie 3.2 nie podano wieku owadéw, jak réwniez
omyikowo zapisano 2-6 owadow, skoro w nastepnej linii podano, Ze stosuje si¢ 100 owaddow.
W punkcie 4. Metodologii (rozdzial 6.3) podano, ze stosuje si¢ 30-40 owaddw na skrzynie,
natomiast w opisie testu podano, ze stosuje si¢ 100 dorostych osobnikéw w kazdej drewnianej
klatce.

Uchwale przyjeto jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw
skutecznosci owadobodjczej (

Produktow Bioboéjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan

formulacji produktu o kodzie wobec owadow
biegajacych takich jak Blatella germanica, w gr. 18. Wniosek

imieniu firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci owadobojczej formulacji
produktu o kodzie || wobec owadow biegajacych takich jak Blatella germanica, W
gr. 18.

Uchwalg przyjeto jednomyslnie.



Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje modyfikacje normy

badania skutecznosci [ I d2 produktow oraz
stosowanych poprzez zamglawianie, w gr. 3. Wniosek w imieniu
firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupelnienia z uwagi na brak szczegolowego opisu stosowania produktu
biobdjczego w warunkach wysokiego obcigzenia organicznego w przeprowadzonych
badaniach.

Uchwalg przyjeto jednomyslnie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych wstrzymuje si¢ z podjeciem uchwaly

odnosnie modyfikacji normy oraz pod katem badan skutecznosci dla

produktow do dezynfekcji wody przeznaczonej do picia (gr. 5),, Wniosek _
w imieniu firmy ;

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak informacji odno$nie zrodta wody pitnej i jej odbiorcy.
Uchwatlg przyjeto jednomyslnie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych negatywnie opiniuje badania
skutecznosci obrozy insektobodjczej (pchly i kleszcze), w gr. 18. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupelnienia. W metodzie nie okresla si¢ wprost dzialania biobojczego,
lecz dzialanie ochronne, gdyz ustala si¢ zmniejszenie liczby insektéw a nie ich $miertelnosé.
Metoda moze by¢ wigc traktowana tylko jako uzupelnienie dzialania biobdjczego, poprzednio
stwierdzonego inng metoda.

Uchwale przyjeto jednomyslnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje
nieznormalizowana, terenowa metod¢ okreslajaca skuteczno$é produktu biobdjczego,
zwalczajacego osobniki doroste much, w pojemnikach na $mieci, (sygnatura:

Whniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Wprowadzone wyjasnienie w pkt. 2.2.3.2. odnosnie kontroli jest niewlasciwe. Jezeli liczba
much w badaniu kontrolnym wykonywanym réwnolegle z testowaniem PB, bedzie sie réznila
o ponad 10% od ustalonej w monitoringu, to nie mozna poréwnywaé wynikéw uzyskanych
dla PB z wynikami wczesniejszego monitoringu, lecz skorygowaé¢ wynik uzyskany w badaniu
PB wykorzystujac np. idee wzoru Abbot’a.



Dla badania dluzszego, niz 3 doby (72 godz.) do zakladanych, jako okres maksymalny, 14
dni, konieczne jest przeprowadzenie monitoringu populacji przez ten okres czasu dla
adekwatnosci poréwnywanych wynikow: uzyskanego dla badanego PB, z wynikami bez
stosowania PB.

Uchwate przyjeto jednomyslnie.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje
nieznormalizowana, laboratoryjng metod¢ oceny skutecznosci produktu biobojczego,
przeznaczonego do odstraszania "moli spozywczych" - motyli z rodziny omacnicowatych,

(sygnatura: || S SED. Wniosek firmy [N

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego, przeznaczonego do odstraszania "moli spozywczych" -
motyli z rodziny omacnicowatych, w gr. 18.

Uchwale przyjeto 3 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ z uwagi na brak w opisie metody
sprawy ,,oczyszczania szafy” z repelentu po badaniu jednego PB, przed badaniem nastgpnego
PB, lub stosowania do kazdego badania nowej ,.szafy”. Limitowanie dolnej granicy objetosci
szafy (minimum 0,5 m®) jest niewlasciwe poniewaz objetos¢ ma wplyw na wyniki i ich
poréwnywanie.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje

nieznormalizowana, metodg¢ okreslajaca skuteczno$¢ przenosnego produktu biobdjczego,
przeznaczonego do zwalczania komaréw (komary w klatkach), (sygnatura:

Whiosek firmy ||

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Zapis w pkt. 3.1 ...osobniki porazone to te ktore odzyskaly aktywnosé
w ciagu 24 h od wyjecia klatki podtoza pokrytego badanym preparatem...” wskazuje na inne
polozenie badanego produktu niz wskazano w pkt 2.2.3.2. Procedura prowadzenia
dos$wiadczenia.
Uchwalg przyjeto jednomyslnie.
Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metode -

opracowang i oparta na normie amerykanskiej , w zakresie gr.

11. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego, w gr. 11.

Uchwalg przyjeto jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski



Ad. 5 Wolne wnioski
Proponowany termin nastgpnego posiedzenia: 25.06.2014

Prof. dr hab. Barbara Gworek, __'_-}ff / f o~
Dr hab. inz. Andrzej l~0_|u10wsk1 prof' ITD, \_/f' =)
Mgr inz. Krzysztof Guttman, -~ 2T
Prof. dr hab. n. med. Grazyna Kostka
Dr n. wet. Marek Lipiec
s A7 = 2 AD
Prof. dr hab. Barbara Rozalska [l iy L

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz



