PROTOKOL NUMER 3/2018
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

W DNIU 25.04.2018 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
28.03.2018 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badania
skuteczno$ci dziatania ptynnych preparatow (w formie spray'u lub aerozolu)
przeznaczonych do odstraszania komarow, w gr. 19. Wniosek i
z [  imieniu
4.2 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelionej metody ASTM D 5590- OO
i ASTM D 5589 oraz raportu z badan pod wzgledem metodologlcznym w celu oceny
skutecznos$ci produktow biobojczych
w gr. 7. Wniosek i
w imieniu
4.3 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodykl badawczej
celem potwierdzenia skutecznos$ci dezynfekcyjnej produktéw biobodjczych stosowanych w
chowie zwierzat wobec kokcydiow, w gr. 3.. Wniosek w imieniu

4.4 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badawczej:
oraz raportu z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci bojczej produktéw biobojczych w
postaci spirali, przeciw komarom egipskim (Aedes aegypti), komarom pospolitym (Culex
quinquefasciatus), komarom przenoszacym malari¢ (Anopheles gambiae) i azjatyckim
komarom tygrysim (Aedes albopictus), w gr. 18. Wniosek
4.5 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodykl badawczej:
oraz raportu z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci bdjczej produktéw biobdjczych w
postaci spirali, przeciw komarom egipskim (Aedes aegypti), komarom pospolitym (Culex
quinquefasciatus), komarom przenoszacym malari¢ (Anopheles gambiae) i azjatyckim
komarom tygrysim (Aedes albopictus), w gr. 18. Wniosek
4.6 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badawczej oraz
raportu z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci
wirusobojcze] wobec wirusa afrykanskiego pomoru §win (ASF) produktu biobojczego
przeznaczonego do dezynfekcji pomieszczen, sprzgtu i srodkdéw transportu dla
zwierzat, stosowanego na powierzchniach gladkich, nienasigkliwych i uprzednio umytych,

w gr. 3. Wniosck | IEEEEEEN - I, . imieniu

4.7 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki wykonanej zgodnie z normg EN
15457 w celu potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego |Gz w postaci
proszku o dzialaniu grzybobo6jczym do spoin cementowych, spoiw, zapraw, cementow,

uszczelniaczy, tworzyw sztucznych i powlok, w gr. 10. Wniosek

z w imieniu




4.8 Przedstawienie opinii w sprawie zatwierdzenia uchwaty nr 1/2018 z posiedzenia Grupy
eksperckiej ds. insektycydow, akarycydow i produktow do zwalczania innych
bezkrggowcow oraz repelentdow i atraktantéw Komisji do spraw Produktéw Biobdjczych.
Whiosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych Barbary Jaworskiej-Luczak.

4.9 Przedstawienie opinii w sprawie zatwierdzenia uchwaly nr 2/2018 z posiedzenia Grupy
eksperckiej ds. insektycydow, akarycydow i produktow do zwalczania innych
bezkrggowcow oraz repelentdow i atraktantéw Komisji do spraw Produktéw Biobojczych.
Whiosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych Barbary Jaworskiej-Luczak.

5 Wolne wnioski.

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 Ré6zalska

Doc. dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

1. Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobdjczych i
Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktéw Biobdjczych

Marek Juszczuk — pracownik Urzedu

Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

Monika Kloss — pracownik Urzedu

Kamila Btaszczyk — pracownik Urzedu

okrwmn

Omowienie przebiegu posiedzenia

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

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

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji _do Spraw_Produktéow
Biobdjczych z dnia 28.03.2018
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
28.03.2018 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badania skuteczno$ci dziatania ptynnych preparatoéw (w formie spray'u lub
aerozolu) przeznaczonych do odstraszania komarow, w gr. 19. Wniosek



F z [, : imieniu [

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci ptynnych preparatow (w formie
spray'u lub aerozolu) przeznaczonych do odstraszania komarow, w gr. 19.
Nalezy okresli¢, dla akceptacji dzialania odstraszajacego ptynnych preparatow, jaki jest
dopuszczalny najdtuzszy czas pozostawania komarow na skorze.
Poniewaz w materiale uzyto okreslenia ,.kazda r¢ka jest pokryta rekawica winylowa” — nalezy
sprecyzowac, ktora czg¢s¢ reki jest odkryta.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje uzupetniong metode
ASTM D 5590-00 i ASTM D 5589 oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym w
celu oceny skuteczno$ci produktow biobdjczych i

w gr. 7. Wniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metody ASTM D 5590-00 i ASTM D 5589 oraz raport z badan pod wzglgdem
metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych
i [ - o 7.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badawcza celem potwierdzenia skuteczno$ci dezynfekcyjnej produktow
biobdjczych stosowanych w chowie zwierzat wobec kokcydidw, w gr. 3. Wniosek -

wimieniu [

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dezynfekcyjnej produktow
biobdjczych stosowanych w chowie zwierzat wobec kokcydiow, w gr. 3.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badawcza: oraz raport z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci bojczej produktow
biobdjczych w postaci spirali, przeciw komarom egipskim (Aedes aegypti), komarom
pospolitym (Culex quinquefasciatus), komarom przenoszacym malari¢ (Anopheles gambiae)
i azjatyckim komarom tygrysim (Aedes albopictus), w gr. 18. Wniosek .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wymaga doprecyzowania przeznaczenia, warunkow zastosowania produktow
biobdjczych oraz warunkow przeprowadzenia badan (okno otwarte/zamknigte w komorze).
Nalezy uzupeli¢ kryteria skuteczno$ci odnoszace si¢ do $miertelnosci organizmow



testowych (brak okreslenia wymaganego procentu $miertelno$ci). Czas osiagnigcia efektu
95% knock-down jest zdecydowanie zbyt dtugi (6 godzin?).

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badawcza: [ G o2z report z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci bojczej produktow
biobdjczych w postaci spirali, przeciw komarom egipskim (Aedes aegypti), komarom
pospolitym (Culex gquinquefasciatus), komarom przenoszacym malari¢ (Anopheles gambiae)
I azjatyckim komarom tygrysim (Aedes albopictus), w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wymaga doprecyzowania przeznaczenia, warunkéw zastosowania produktéw
biobdjczych oraz warunkow przeprowadzenia badan (okno otwarte/zamknigte w komorze).
Nalezy wuzupeti¢ kryteria skuteczno$ci odnoszace si¢ do $miertelnosci organizméw
testowych (brak okreslenia wymaganego procentu $miertelnosci). Czas osiagnigcia efektu
95% knock-down jest zdecydowanie zbyt dtugi (6 godzin?).

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badawcza oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznos$ci wirusobojczej wobec wirusa afrykanskiego pomoru $win (ASF)
produktu biobdjczego - przeznaczonego do dezynfekcji pomieszczen, sprzetu
I Srodkow transportu dla zwierzat, stosowanego na powierzchniach gtadkich, nienasigkliwych
i uprzednio umytych, w gr. 3. Wniosek [ |GGG :

w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka badawcza oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla
potwierdzenia skuteczno$ci wirusobdjczej wobec wirusa afrykanskiego pomoru §win (ASF)
produktu biobdjczego - przeznaczonego do dezynfekcji pomieszczen, sprzetu
i sSrodkow transportu dla zwierzat, stosowanego na powierzchniach gtadkich, nienasigkliwych
i uprzednio umytych, w gr. 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke wykonang
zgodnie z normg EN 15457 w celu potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobojczego
W postaci proszku o dziataniu grzybobdjczym do spoin cementowych, spoiw, zapraw,

cementéw, uszczelniaczy, tworzyw sztucznych i powlok, w gr. 10. Wniosek
F z [, . imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wykonana zgodnie z norma EN 15457 jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznos$ci produktu biobojczego W postaci proszku o dzialaniu




grzybobojczym do spoin cementowych, spoiw, zapraw, cementow, uszczelniaczy, tworzyw
sztucznych 1 powtok, w gr. 10.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych przyjmuje uchwat¢ nr 1/2018 z
posiedzenia Grupy eksperckiej ds. insektycydow, akarycydow, produktow do zwalczania
innych bezkregowcoOw oraz repelentow 1 atraktantow Komisji ds. Produktow Biobdjczych.
Whiosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych Barbary Jaworskiej-Luczak

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka [ nie jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznoéci produktow
biobdjczych w postaci gotowego do uzycia preparatu do posypywania w pomieszczeniach
i ich bezposrednim sgsiedztwie, przeznaczonego do zwalczania mrowek, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 49 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych przyjmuje uchwate nr 2/2018 z
posiedzenia Grupy eksperckiej ds. insektycydow, akarycydow, produktow do zwalczania
innych bezkregowcdéw oraz repelentow i atraktantoéw Komisji ds. Produktow Biobojczych.
Whniosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych Barbary Jaworskiej-Luczak.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka || BB nie jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznoéci produktow
biobodjczych stosowanych metoda oprysku bezposredniego w postaci gotowego do uzycia
preparatu w formie aerozolu przeznaczonego do zwalczania os i szerszeni oraz ich gniazd na
Zewnatrz i wewnatrz pomieszczen, W gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
Ad. 5 Wolne wnioski

Ad. 5.1 Komisja proponuje, azeby limit liczby wnioskoéw, dla ktorej zwotywane byloby
posiedzenie stanowit minimum okoto 10 wnioskow, maksimum okoto 20.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



