PROTOKOL NUMER 3/2016 ]
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYC
W DNIU 30.03.2016

Przed otwarciem posiedzenia Wiceprezesstluz Barbara Jaworska-tuczak, poinformowata,
ze W posiedzeniu Komisji udziat ¥mie nowo mianowany Dyrektor Generalny pan Macie]
Dobruk.

Porzdek obrad
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przygcie poradku dziennego.
3. Przykcie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Prdduk Biobojczych z dnia
24.02.2016r.
4. Omowienie zagadnisy:
4.1 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji n@malizowanej metody badania produktu
biobdjczego [}~ jako insektycydu wobec déa  biegajcych
I latagcych, w gr. 18. Wniosek firm
4.2 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodaddnia produktu biobdjczego
t" jako repelentu wobamaréw, w gr. 19, celem rejestracji
produktu biobdjczego pod naz\[Jih. Wniosek firm r
4.3 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodgdwczej dla produk

potwierdzajcej jego antygrzybiczne dziatanie, w gr. 9. Whniod#kny
h.o.

4.4Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody [ || | NG .TEST
METHOD FOR EVALUATION OF IN-CAN PRESERVATION EFFICAY FOR

PRODUCT TYPE 6” do badania skuteczooproduktéw biobdjczych o formulacji na
bazie wodnej, w grupie 6. Wniosek fir N

4.5Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji niezradlrmowanej metody: Laboratoryjna
metoda oceny skutecziwd produktow biobdjczych zwalczgjych paséyty takie jak
pchty i kleszcze bytape w siefci zwierait np. pséw i kotow (sygnatur D 12) -
aktualizacja 2016. Wniosek fir p

4.6 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupgétnnieznormalizowanej metody
"Laboratoryjna metoda oceny skutecgtiaepelencyjnej preparatéw biocydowych wobec
pchet [Jll6). Wniosek fir

4.7 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nlezmdrmwanej metody "Laboratoryjna
metoda oceny skuteczéw bojczej preparatow biocydowych wobec paadw takich jak
pchly i kleszcze bytapych w siegci zwierzt np. psow i kotow[i6). Wniosek firmy
g

4.8Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji niezradlrmowanej metody: Laboratoryjna
metoda oceny skuteczstd preparatow biobdjczych wobec komaréw (sygnatura:
) - a<tualizacja 2016. Wiosek fir ||| | | GG <

4.9 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodykia potwierdzajcej skuteczngt
w zwalczaniuCulex pipens i Nezara viridula do celow rejestracji w tym zakresie produktu

, W gr. 18. Wniosek firmy

C

4.10 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodwnddwcze] "Oznaczanie
skutecznéci gotowego do #ycia ptynu odstraszagego pchty do stosowania u kotow i

pséw”, w gr. 19. Wniose j z firm

w imieniu firm d.




4.11 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody&dania skutecz®oi produktu

B o<osrodka dezynfekcyjnego w technologii uzdatniania wod
basenowej, w gr. 2. Wniosek firnj | | NN <~

5 Wolne wnioski

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
Dr hab. ire. Andrzej Fojutowski, prof. ITD.
Prof. Dr hab. Barbara Gworek

Mgr inz. Krzysztof Guttman,

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Ralska

Dr Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciechdabwicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy tltm Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

1. Wiceprezes Urgdu, Barbara Jaworska-tuczak

2. Dyrektor Generalny pan Maciej Dobruk

3. lzabela Szymké&i— pracownik Departamentu Prawnego

4. Marek Juszczuk, Agnieszka Maruszewska-Kucharska racogvnicy Departamentu
Informacji o Produktach Biobdjczych i Wyrobach Padgch Dziataniu Produktow
Biobdjczych

Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Posiedzenie Komisji otworzyt Zagica Przewodniecego, profesor dr hab. n med. Wojciech
Wasowicz.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Wasowicz, po powitaniu cztonkdédw Komisji i wszystkidsob obecnych przysiit do
przyjecia poradku obrad. Porek obrad zostat przgty jednomyinie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji _do_Spraw Produtdw
Biobojczych z dnia 24.02.2016
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéwhi®jczych, ktére odbyto siw dniu
24.02.2016 zaakceptowano jednainie.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnif

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobo6jczych pozytywn@muje nieznormalizowan
metodylk badania produktu biobodjczeg TA jako insekticywobec owadow
biegapcych i latagcych, w gr. 18. Wniosek firm| |.

Uzasadnienie zagtego stanowiska:



Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéa produktu biobéjczeg (KA
jako insektycydu wobec owadow bieg@jch i latajcych, w gr. 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnipimuje metog badania
produktu biobéjczeg (G <oko repelentu wobec komaréw, w gr.

19, celem rejestraciji produktu biobojczego pod neljih. Wniosek firm || EEEGzGz&o
!

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobojczego

t" jako repelentu wolemardw, celem rejestracji produktu
biobdjczego pod na , Wgr. 19.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywniginiuje metog badawcz
dla produkt potwierdaap jego antygrzybiczne dziatanie, w gr. 9.
Whiosek firm .0.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz antygrzybicznej produktu
biobdjczeg G v or. 9.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.
Uwaga: przy okrdaniu skuteczngi zamiast sformutowania ,prébka agarowa” powinno
zost& uzyte ,probka testowa”

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywni@irbuje metod nr
B . EST METHOD FOR EVALUATION OF HSAN PRESERVATION
EFFICACY FOR PRODUCT TYPE 6” do badania skutecongroduktéw biobojczych

o formulacji na bazie wodnej, w grupie 6. Wnioseki || EEGTzNGIGE .

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktdw biobojczych
o formulacji na bazie wodnej, w grupie 6.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnpénauje nieznormalizowan

metod: Laboratoryjna metoda oceny skutecsmioproduktow biobdjczych zwalczgjych

pasayty takie jak pchty i kleszcze bytge w siefci zwierzt np. psow i kotéw (sygnatura:
) — aktualizacja 2016. Wniosek fir|| [ GGG -

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka wymaga korekty o wskazanie kryterium zm@ci testu. Ponadto, opisana
w metodycesmiertelngé w grupie kontrolnej dla uznania w@osci testu powinna hy
limitowana. Zastosowanie wzoru Abbot'a do korygowmarwyniku w sytuacji kadej
dowolnej smiertelnagci w kontroli wieckszej od 20% jest niewdaiwe. Naley sprecyzowa



w metodyce sformutowanie ,inne materiaty” pkt. 3.dub je usugé, jezeli nie dotyczy
imitacji siesci zwierzt. Metodyka nie powinna odndsisic do produktow biobojczych
w formie kropli w preparatach typu ,spot on”. Nafeuszczegotowd metodyk w stosunku
do poszczegdlnych stadiow rozwojowych pchet i kiegz

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywn@riuje nieznormalizowan
metod: "Laboratoryjna metoda oceny skutec&riorepelencyjnej preparatéw biocydowych
wobec pchelji6). Wniosek fir

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz repelencyjnej produktow
biobdjczych wobec pchet, w grupie 19.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych negatywniénaje nieznormalizowan
metod: ,Laboratoryjna metoda oceny skutecgeidbojczej preparatéw biocydowych wobec
pasaytow takich jak pchly i kleszcze bytgych w siegci zwierzat np. psow i kotow

(M) Wniosek firm . < ~

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka wymaga korekty o wskazanie kryteriumzm@ci testu. Zastosowanie wzoru
Abbot'a do korygowania wyniku w sytuacji k@ej dowolnejsmiertelngci w kontroli
wickszej od 20% jest niewdaiwe. Naley sprecyzowa w metodyce sformutowanie ,inne
materiaty” pkt. 7 lub je usug, jezeli nie dotyczy imitacji sigci zwierat. Metodyka nie
powinna odnosi sie do produktoéw biobdjczych w formie kropli w prepteh typu ,spot
on”. Nalezy uszczegdtowi metodyk w stosunku do poszczegdlnych stadiow rozwojowych
pchet i kleszczy.
Nalezy skorygowd biedng numeracj punktu 30.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.
Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywn@nuje nieznormalizowan

metod: Laboratoryjna metoda oceny skutec&iorepelencyjnej preparatow biobojczych
wobec komarow (sygnatur | D 12) - aktualaa®916. Wniosek firm . Z

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz repelencyjnej produktow
biobdjczych wobec komardw, w grupie 19.

Uchwata zostata przgfa 5 gtosami przy 2 wstrzymagych s¢ z uwagi na:

- Niezgodne z obecnym statusem zastosowanie naawy. f

- Niewtasciwg sygnatug, ktory nalezy skorygowa np. || G

- Zbyt duzg liczbe ladowan i ukaszer komardw (20-25) w ggu jednej minuty, a nie w ggju
pieciu minut.



Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywniginiuje metodyk bada
potwierdzagca skuteczné¢ zwalczaniaCulex pipens i Nezara viridula, do celéw rejestracji

w tym zakresie produkt| V. w or. 18. wniosery |G-
2

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutesa produktu biobojczeg |Gz U
wobecCulex pipensi Nezara viridula, w grupie 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych agsije od opiniowania metody
badawcze] "Oznaczanie skutecgciogotowego do i#ycia ptynu odstraszagego pchly do
stosowania u kotow i pséw”, w gr. 19. Wnio j z firmy

ce w imieniu fir

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Przedmiotowa metodyka dotyczy produktu, ktory metsia definicji produktu biobojczego.
Uchwala zostata przgfa 5 gtosami, przy 2 wstrzymygych sg, ktérzy stwierdzili, ze
przedstawione dziatania spehaiaefinicjc produktu repelencyjnego.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych agsije od opiniowania wniosku
dotyczaicego badania skutecziw produktul || O jak&odka dezynfekcyjnego
w technologii uzdatniania wody basenowej, w giwaiosek firmyji GG

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Przedstawione wytyczne OECDR sgolnie obowizujace i nie wymagaj akceptacji Komisji
ds. Produktow Biobojczych.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 5 Wolne wnioski
Proponowany termin posiedzenia Komisji: ostatnaaa kwietnia, 27.04.2016.

Przewodniczgca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek
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