Protokél z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjezych
z dnia 29.12.2014 r.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych z dnia
26.11.2014 r.

Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
badania skuteczno$ci repelentu na kleszczach. Wniosek

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki -
badania skutecznosci repelentu na komarach w warunkach laboratoryjnych. Wniosek

4.3. Przedstawienic  opinii w sprawie  akceptacji  metodyki powtarzalnego
mikrobiologicznego badania prowokacyjnego pozwalajacego na oceng stabilnosci
biologicznej produktéw technicznych na bazie wody (sygnatura dla

roduktow biobojezych z grup produktowych 6, 11. Wniosek
w imieniu firmy .

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej —metodyki
badania skuteczno$ci dziatania $rodkéw biobojezych, stosowanych do konserwacii
drewna, w stosunku do grzybow plesniowych (Metoda B, v niosck B3

w imieniu firmy .

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki oceniajacej
toksyczno$¢ impregnowanych tkanin  produktem
na komarach (dedes aegypti). Wniosek

w imieniu firmy
4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

w odniesieniu do produktu biobdjczego:
w zakresie potwierdzenia skutecznego dziatania produktu wobec pluskwy domowej
(Cimex lectularius). Wniosek w imieniu firmy [

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki -
dotyczacej oceny biologicznej produktu wydzielajacego preparat przeciwko molorm
do otoczenia, przeprowadzanej w pojemnikach drewnianych (0,5m®). Wniosek B

w imieniu firmy L

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnienia nieznormalizowanej

metodyki | occniajacej skutecznosc produktu biobdjczego
w ochronie drewna przed atakiem grzybow sinizny i grzybéw plesni, na

Swiezo przetartej tarcicy. Wniosek firmy L

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie modyfikacji metodyki (oceniajacej
skutecznos¢ produktu biobojezego zwalczajacego jaja i larwy much w pojemnikach
na smieci) poprzez dodanie formy koncentratu do form juz zaakceptowanych.
Whniosek firmy

4.10. Przedstawienie  opinii ~w  sprawie  uzupelnienia  laboratoryjnei,
nieznormalizowanej metody okreslajacej skuteczno$é produktu biobdjczegn
stosowanego metoda oprysku (grubokroplistego i/lub $redniokroplistego i/iu>
drobnokroplistego i/lub zamgtawiania) do zwalczania owadéw latajacych wewngtr?
pomieszczen (sygnatur_). Whiosek firmy .




4.11. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia terenowej, nieznormalizowan:
metody okre$lajacej skuteczno$é biobdjczego stosowanego metoda oprysk:
(grubokroplistego  i/lub  $redniokroplistego  i/lub  drobnokroplistego  i/lu
zamglawiania), do zwalczania owadow latajacych na zewnatrz pomieszcze:
(sygnatura: [ . Wniosek firmy [N

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia nieznormalizowanej metoc:
okreslajacej skuteczno$¢ produktu biobojczego w postaci plytki fumlgacy;n(
przeznaczonego do zwalczania stawonogdw biegajacych (sygnatura:

Whiosek firmy

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie uzupeinienia nieznormalizowanej metoc,
okreslajacej skutecznos¢ produktu biobdjczego w zwalczaniu larw 1 jaj komardw
i much, badanie laboratoryjne, (sygnatura: || . Wniosek firmy [N |

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia nieznormalizowanej metoc
okreslajacej skutecznos¢ produktu biobdjczego stosowanego metoda zamg,}awranr
w zwalczaniu larw 1 jaj komarow, badanie terenowe (sygnatura: -
Whniosek firmy

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej, nieznormalizowanz:
metody badania okreslajacej skuteczno$¢ produktu biobdjczego stosowanego metodl
oprysku (grubokroplistego i/lub $redniokroplistego i/lub drobnokroplistego i/lub
zamglawiania) do zwalczania owaddw latajacych za zewnatrz pomieszcze
(sygnatura [ D). Wniosek firmy [ .

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metody okreslajacej skutecznos
produktu biobdjczego w formie pojemnika z atomizerem, jak i pojemnil

ci$nieniowego uwalniajagcego aerozol, przeznaczonego do odstraszania kleszczy. .
grupie 19. Wniosek ﬁ w imieniu |

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie uzupeknienia metody okres$lajacej skutecznos
produktéw odstraszajacych komary z grupy 19 (Insecta, Diptera, Culicidae), a +
szczegolnosci komara brzgczacego (Culex pipiens, Linnaeus 1758), produkowanych
w formie pojemnika z atomizerem, jak i pojemnika ci$nieniowego uwalniajacego
aerozol, przeznaczonych do stosowania preparatu na skoér¢ lub odziez osobv
chronionej. Wniosek — w imieniu firmy [ .

4.18. ' Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metody okreslajacej skutecznos
b10b0chych zwalczajacych muchy (Insecta, Diptera) a w szczegdlno$ci much
domowa - Musca domestica, oraz $cierwnicg migsowke - Sarcophaga carnari-
metoda oprysku bezposredniego, produkowanych w formie pojemnika cisnienioweg;
uwalniajacego aerozol, do stosowania wewnatrz pomieszczen i na zewnatrz. Wniose!

w imieniu firmy _

4.19. Przedstawienie opinii w sprawie zatwierdzenia uchwaly nr 5/201+
z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. insektycydow, akarycyddéw i produktow c
zwalczania innych bezkrggowcow oraz repelentow i atraktantéw Komisji do sprav
Produktow Biobdjczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczycl
Barbary Jaworskiej-Luczak

4.20. Przedstawienie opinii w sprawie zatwierdzenia uchwaly nr 6/201
z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. insektycydow, akarycydow i produktéw c
zwalczania innych bezkrggowcOw oraz repelentow i atraktantow Komisji do spra.
Produktow Biobdjczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych
Barbary Jaworskiej-Luczak

4.21. Przedstawienie opinii w sprawie zatwierdzenia uchwaly nr 7/2014
z posiedzenia Grupy cksperckiej ds. insektycydow, akarycydow i produktéow do
zwalczania innych bezkrggowcow oraz repelentow i atraktantow Komisji do sprav.



Produktéw Biobdjczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych
Barbary Jaworskiej-ELuczak

Wolne wnioski

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
1. Prof. dr hab. Barbara Gworck
Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski
Mgr inz. Krzysztof Guttman
Dr n. wet. Marek Lipiec
Prof. dr hab. Barbara R6zalska
Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

O Y W

becni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
ledycznych i Produktéw Biobdjczych:

1. Marek Juszczuk - Pracownik Urzedu

2. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

3. Kamil Gniadek - Pracownik Urzedu

‘Jmoéwienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Jtwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojezych dokonala przewodniczaca
Lomisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
2rof. Gworek, po powitaniu czlonkow Komisji i wszystkich osob obecnych przystapita do
orzyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przvjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw_Produktévw
Biobéjczych z dnia 26.11.2014
"rotokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych, ktore odbylo sie w dniu
56.11.2014 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

\d. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke ,, Badanie skutecznosci repelentu na kleszezach™. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
/letodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego, w gr. 19.

Jchwata zostata przyjeta jednomysinie.
vd. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowanr?

wetodyke BB Badanie skutecznosci repelentu na komarach w warunkac
shortoryjnyeh’. Wriosek ISR

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



7 uwagi na rozbiezne informacje dotyczace przedziatéw czasowych prowadzonych
cbserwacji (czyt. Pkt. 5.5.3; 5.6; 5.7)

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyk.
powtarzalnego mikrobiologicznego badania prowokacyjnego pozwalajacego na ocen
stabilnosci biologicznej produktéw technicznych na bazie wody (sygnatura
produktéw Biobojczych: 1) 3)
4) /lub 11. Wniosek

, w grupach 6 i

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow Biobojczych:
1) ,  2) ., 3) :
4) . 5) , W grupach 6 i/lub 11.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowan

retodyke badania skutecznosci dzialania srodkow biobdjezych, stosowanych do konserwacj:
crewna, w stosunku do grzybéw plesniowych (sygnatura » W zakresie gr. &.
wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego, w gr. 8.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjezych pozytywnie opiniuje nieznormalizowan_

metodyke oceniajacg toksycznosé impregnowanych tkanin produktem
na komarach (dedes aegypti). Wniosek

w imieniu firm:

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci  produktu biobdjczeg
_ wobec komar6éw (dedes aegypti), w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta Jjednomyslnie.
Komisja zwrocita uwage na niewlasciwe zastosowanie W tytule okreslenia toksycznos:
zamiast skutecznos¢ preparatu.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan:

metodyke w odniesieniu do produktu biobdjczego: f”
w zakresie potwierdzenia skutecznego dziatania produktu wobec pluskwy domowej (Cime:
lectularius). Wniosek w imieniu firmy |

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyke nalezy uzupemié o szczegolowy opis poszczegdlnych etapéw badania (m.i-
granice wazno$ci testu; nie podano sposobu  rozréznienia efektu knock-down c«
smiertelnosci)



Jchwata zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobdjezych pozytywnie opiniuje metodyke oceny
I;utcgznos’ci owadobdjczej ., Ocena biologiczna produktu wydzielajacego prepar:t
rzeciwko molom do otoczenia, przeprowadzana w pojemnikach drewnianych (O,5m3)” dia

'inrmulac'ii produktu o kodzie . Wniosek _ w imieniu firmy

' Uzasadnienie zajetego stanowiska:
“vietodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego o kodzie
¢ , wgr. 18.

Jchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojezych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
rnetodyke oceniajaca skuteczno$é produktu biobdjczego W
ochronie drewna przed atakiem grzybow sinizny i grzybow plesni, na $wiezo przetartej
tarcicy. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
“/letodyka zostata uzupehiona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego , wgr. 8.

~chwata zostata przyjeta jednomyslnie.
’ozytywna uchwala dotyczy produktu.

\d. 4.9 Komisja do Spraw Produktéow Biobojezych pozytywnie opiniuje modyfikacje
metodyki _ (oceniajacej skuteczno$¢ produktu biobojczego zwalczajacego jaja i
'zrwy much w pojemnikach na $mieci) poprzez dodanie formy koncentratu do form juz
zaakceptowanych. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
vletodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego, w gr. 18.

Jchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje laboratoryjna,
rieznormalizowang metode okreslajaca skutecznogé produktu biobdjczego stosowanego
metoda oprysku (grubokroplistego i/lub $redniokroplistego i/lub drobnokroplistego i/lud
~amglawiania) do zwalczania owadoéw latajacych wewnatrz pomieszczen (sygnatura:
'} . Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
/letodyka zostata uzupetniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
lutecznodei produktu biobdjezego, w gr. 18.

~chwala zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢c — nie okreslono rodzaju
rowierzchni testowych.

vd. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobojezych pozytywnie opiniuje terenowa,
veznormalizowana metode okreslajaca skuteczno$é produktu biobdjczego stosowanego



iz oprysku (grubokroplistego i/lub $redniokroplistego i/lub drobnokroplistego i/lul
zamgiawiania), do zwalczania owadow latajacych na zewnatrz pomieszczen (sygnatura
). Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzeni:
skutecznosci produktu biobodjczego, w gr. 18.

Uchwatla zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan
metod¢ okre$lajaca skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci plytki fumigacyjnei
przeznaczonego do zwalczania stawonogéw biegajacych (sygnatura: . Wniose¢!
firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Opis metody powinien by¢ zgodny z charakterem dzialania (dziatanie kontaktowe cz:
famigacyjne)

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan:
retode okreslajaca skuteczno$¢ produktu biobdjczego w zwalczaniu larw i jaj komards
i much, badanie laboratoryjne, (sygnatura: _g) Whiosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda wymaga uzupelnienia w zakresie podania oddzielnie liczby jaj i oddzielnie liczb:
larw; czy jaja i larwy sa umieszczane w tym samym pojemniku; ujednolici¢ granice
¢miertelnosci liczby jaj i larw w pkt. Kontrola i w pkt. Wynik testu;

Uchwata zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ — wg. wstrzymujacego sic
cztonka komisji, opis jest wystarczajacy.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan
metode okreslajaca skuteczno$¢ produktu biobojezego stosowanego metoda zamglawiania,
zwalczaniu larw i jaj komaréw, badanie terenowe (sygnatura: ||| JJll). Wniosek firn

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda wymaga uzupelnienia w zakresie podania oddzielnie liczby jaj i oddzielnie liczb:
larw; czy jaja i larwy sa umieszczane w tym samym pojemniku; ujednolicié¢ granic:
smiertelnosci liczby jaj i larw w pkt. Kontrola i w pkt. Wynik testu; w pkt. 2.2
Charakterystyka organizmu docelowego nie wymieniono jaj jako organizmu docelowego

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ — wg. wstrzymujacego si:
cztonka komisji, opis jest wystarczajacy.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan:
metode okreslajaca skuteczno$¢ produktu biobdjczego stosowanego metoda oprysk:
(grubokroplistego i/lub $redniokroplistego i/lub drobnokroplistego i/lub zamglawiania) cc



zwalczania owadow latajacych za Zzewnatrz pomieszczen (sygnatura _). Whniosek
firmy :

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Opis metody powinien zosta¢ uzupelniony o wymiary szalki Petriego

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ — wg. wstrzymujacego sie
czlonka komisji, opis jest wystarczajgcy.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobojezych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodg okreslajaca skuteczno$é produktu biobdjczego w formie pojemnika z atomizerem. jak
I pojemnika ci$nieniowego uwalniajacego aerozol, przeznaczonego do odstraszania kleszczy,
w grupie 19. Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ — powinna by¢ ustalona liczba
organizméw w badaniu kontrolnym

Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobgjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodg okreslajaca skutecznosé produktow odstraszajacych komary z grupy 19 (Insecta,
Diptera, Culicidae), a w szczegélnosci komara brzgczacego (Culex pipiens, Linnaeus 1758),
produkowanych w formie pojemnika z atomizerem, jak i pojemnika ci$nieniowego

uwalniajacego aerozol, przeznaczonych do stosowania preparatu na skore lub odziez osoby
chronionci. Wriosek SRR . . I

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nie podano warunkoéw badania wstepnego aktywnosci komaréw (pkt.4.1.) - jaki ma by¢
minimalny nalot komaréw na jednego ochotnika.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.18 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metode okreslajaca skutecznosé produktow biobojczych zwalczajacych muchy (Insecta,
Diptera) a w szczegdlnosci muche domowa - Musca domestica, oraz $cierwnice miesowke -
Sarcophaga carnaria, metoda oprysku bezposredniego, produkowanych w formie pojemnika
cisnieniowego uwalniajacego aerozol, do stosowania Wewnatrz pomieszczen i na zewnatrz.
Whniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda nie zostala uzupelniona o wskazanie warunkow i miejsca przechowywania owadow
porazonych dla wyjasnienia czy sa one porazone czy martwe (czy jest to to samo miejsce czy
inne, w ktérym badana jest skuteczno$é¢ produktu biobojczego?); nalezy zdefiniowac
parametry systemu wentylacji.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.19 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych przyjmuje uchwate nr 5/2014 Grupy
cksperckiej ds. insektycydow, akarycydow i produktow do zwalczania innych bezkregowcoéw



oraz repelentow 1 atraktantow, powolanej na wniosek Komisji do spraw Produktow
Biobdjczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych Barbary Jaworskiej-
Luczak.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uchwala zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.20 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych przyjmuje uchwal¢ nr 6/2014  Grupy
eksperckiej ds. insektycydow, akarycydow i produktow do zwalczania innych bezkregowcow
oraz repelentow i atraktantow, powolanej na wniosek Komisji do spraw Produktow
Biobdjezych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych Barbary Jaworskie)-
FLuczak.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uchwala zostala przyje¢ta jednomysinie.

Ad. 4.21 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych przyjmuje uchwale nr 7/2014  Grupy
eksperckiej ds. insektycydow, akarycydow i produktow do zwalczania innych bezkregowcow
oraz repelentdow i atraktantow, powolanej na wniosek Komisji do spraw Produktow
Biobdjczych. Wniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych Barbary Jaworskiej-
Luczak.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski
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