PROTOKOL NUMER 3/2017
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 26.04.2016

Posiedzeniu Komisji przewodniczyt Zastepca Przewodniczgcego, profesor dr hab. n med.
Wojciech Wasowicz.

Porzadek obrad

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia
08.03.2017r.

Omoéwienie zagadnien:

4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody [}
I badania skutecznosci produktow biobodjezych w gr. 6. Wniosek ||l
!

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji aktualizacji nieznormalizowanej metody
oceny skutecznosci produktu do zwalczania kleszczy i/lub pajakéw i/lub mrowek i/lub
karaluchow, stosowanego na zewnatrz i wewnatrz pomieszczen |G
I - o1 18. Whiosek [
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupekienia nieznormalizowanej metody
przestrzennego dziatania preparatow w postaci aerozolu ULV na owady biegajace
i latajace oraz badan skutecznosci pod wzgledem metodologicznym dla produktu
biobojczego | G@B. przeciwko Kkaraczanom (Blatella germianica),
muchom (Musca domestica) i dwom gatunkom komara (Aedes aegypti i Culex
quinquefasciatus), w gr. 18. Wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnienia nieznormalizowanej metody
oceny skutecznosci biobdjczej przynety ptynnej przeciwko owadom latajagcym na
przyktadzie much oraz os oraz badan skutecznosci pod wzgledem metodologicznym
dla produktow || »:zccivko owadom latajacym, na
przyktadzie much i os, w gr. 18. Wniosek _
!

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupethienia nieznormalizowanej metody
oceny skutecznosci biobdjczej przynety ptynnej przeciwko owadom biegajacym na
przyktadzie mrowki czarnej oraz prusaka w badaniu symulujagcym zastosowanie
koncowe oraz badan skutecznosci pod wzgledem metodologicznym dla produktow w
postaci przynety ptynnej przeciwko owadom biegajagcym _
Bl w gr. 18 wniosek |
I

Przedstawienie opinii w sprawie uzupeklnienia metody oceny dziatania ptynnych
preparatow przeznaczonych do zwalczania roztoczy - ptaszynca kurzego, w gr. 18.

Whiosek [N v imieniu



4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji pod wzgledem metodologicznym raportéw
z badania skutecznosci, przeprowadzonych na podstawie metod: PN EN 16437 oraz
PN EN 16438 dla produktow

, W zakresie dziatania bakteriobdjczego
I grzybobojczego, przeznaczonych do stosowania w pomieszczeniach inwentarskich
w celu zapewnienia odpowiedniej higieny weterynaryjnej, w gr. 3. Wniosek -

tacj¢ metodyki: "Badanie skutecznosci
) do celow

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie o akcep
produktu na pchiach i kleszczach" (|
potwierdzania skutecznosci produktéw biobojczych, w gr. 18. Wniosek

4.9. Przedstawienie opini  w sprawie akceptacji METODY TESTOWANIA

SKUTECZNOSCI PREPARATU BIOBOJCZEGO

PRZEZNACZONEGO DO NISZCZENIA GNIAZD OS | SZERSZENI, w gr. 18.

Whiosek [N ~ imieniu [

5. Wolne wnioski

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
Dr hab. Inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD
Mgr inz. Krzysztof Guttman,

Prof. dr hab. Barbara Gworek

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rozalska

Dr Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

1. Barbara Jaworska-Luczak - Wiceprezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

2. Elzbieta Buchmiet - Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobojczych oraz
Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobodjczych

3. Marek Juszczuk, Agnieszka Maruszewska-Kucharska, Monika Kloss - pracownicy
Departamentu Informacji o Produktach Biobojczych oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu
Produktow Biobdjczych

4. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik - pracownik Departamentu Prawnego

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

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich os6b obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.




Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw
Biobodjczych z dnia 08.03.2017
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktore odbylto si¢ w dniu
08.03.2017 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode;.

- badania skutecznos$ci produktow biobojczych w gr. 6. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzania skutecznosci dziatania produktow biobdjczych, w
gr. 6.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metode oceny skutecznosci produktu do zwalczania kleszczy i/lub pajgkéw i/lub mréwek i/lub

karaluchow, stosowanego na zewnatrz 1 wewnatrz omieszczen
I . o' 1. \Wniosck

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzania skutecznosci dziatania produktow biobojczych do
zwalczania kleszczy i/lub pajakéw i/lub mrowek i/lub karaluchéw, stosowanych na zewnatrz i
wewnatrz pomieszczen, w gr. 18.

Uchwata zostata 6 gtosami przy 1 wstrzymujacym sig, z uwagi na brak doktadnego okreslenia
podmiotu zglaszajacego wniosek. Uzyto bledng nazwe tacinskg - zamiast Blatta orientalia,
powinno by¢ Blatta orientalis.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metode przestrzennego dziatania preparatow w postaci aerozolu ULV na owady biegajace i

latajace oraz raport badania skutecznos$ci pod wzgledem metodologicznym dla produktu
biobdjczego _ przeciwko karaczanom (Blatella germianied), muchom

(Musca domestica) i dwoém gatunkom komara (Aedes aegypti i Culex quinquefasciatus), w gr.
18. Wniosek -

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda i raport badania skutecznosci pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla
potwierdzania skutecznosci dziatania produktu , przeciwko karaczanom,
muchom i komarom, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.
Zwrocono uwagg na pokrywanie si¢ zakresow skuteczno$ci preparatéw bardzo skutecznych i
skutecznych, oraz uznanie za efekt $miertelny przedtuzajacego si¢ efektu knock-down.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metode oceny "skuteczno$ci biobodjczej przynety plynnej przeciwko owadom latajagcym na
przyktadzie much oraz os oraz raport badania skuteczno$ci pod wzgledem metodologicznym
dla produktéw przeciwko owadom latajgcym, na przyktadzie



much i os, w gr. 1. |
--

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda i raport badania skutecznosci pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznos$ci dziatania produktow ﬂ przeciwko
badanym owadom latajacym - muchom, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metode oceny skutecznosci biobdjczej przynety ptynnej przeciwko owadom biegajacym na
przyktadzie mrowki czarnej oraz prusaka w badaniu symulujacym zastosowanie koncowe oraz

badan skuteczno$ci pod wzgledem metodologicznym dla produktéw w postaci przynety
tynnej przeciwko owadom biegajacym ,w gr. 18. Wniosek ||}

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda oraz raport badania skutecznosci pod wzg

ledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzania skuteczno$ci dziatania produktu ﬂ przeciwko

owadom biegajacym, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode oceny
dziatania ptynnych preparatow przeznaczonych do zwalczania roztoczy - ptaszynca kurzego, w
. 16, Wriosck ISR 1 icni. I

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostata uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzania
skuteczno$ci dziatania ptynnych preparatow przeznaczonych do zwalczania roztoczy
-ptaszynca kurzego, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje pod wzglgdem

metodologicznym raporty z badania skutecznosci, przeprowadzone na podstawie metod: PN
EN 16437 oraz PN EN 16438 dla produktow

, w zakresie dzialania bakteriobojczego i1 grzybobdjczego.
przeznaczonych do stosowania w pomieszczeniach inwentarskich w celu zapewnienia

odpowiedniej higieny weterynaryjnej, w gr. 3. Wniosek || |Gz v imieniu
I

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Badania skutecznosci wg PN EN 16437 oraz PN EN 16438 pod wzgledem metodologicznym
sa odpowiednie dla potwierdzania skutecznos$ci dziatania produktéw

, w zakresie dzialania
bakteriobojczego 1 grzybobdjczego, przeznaczonych do stosowania w pomieszczeniach
inwentarskich w celu zapewnienia odpowiedniej higieny weterynaryjnej, w gr. 3.



Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke: "Badanie
skutecznos$ci produktu na pchiach i kleszczach" do celow
ﬁotwierdzania skutecznos$ci ﬁrodukt(')w biobojczych. w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzania skutecznosci produktéw biobojczych wobec
pchet i kleszczy w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje METOD
TESTOWANIA SKUTECZNOSCI PREPARATU BIOBOJCZEGO

PRZEZNACZONEGO DO NISZCZENIA GNIAZD OS | SZERSZENI, w gr. 18. Wniosek

Pani N v imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
W opisie metody wyjasnienia wymaga przyjecie 4 gniazd za 100% przy badaniu 5 gniazd.
Ponadto, badania powinny by¢ przeprowadzone na gniazdach obu badanych gatunkow jezeli
produkt ma by¢ przeznaczony do zwalczania obu gatunkdéw owadow.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
Ad. 5 Wolne wnioski

Proponowany termin posiedzenia Komisji, w zaleznosci od liczby zgtoszonych wnioskow:
ostatnia sroda maja.

Przewodniczaca Komisji
profesor dr hab. Barbara Gworek



