PROTOKOL NUMER 2/2015
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 25.02.2015

'orzadek obrad
. Otwarcie posiedzenia.
Przyjecie porzadku dziennego.
Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojezych z dnia
28.01.2015 r.
Omowienie zagadnien:
4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody "Ocena
skutecznosci dziatania $rodkow ochrony roslin" opracowanej przez
do celéow badania
skutecznosci produktéw do dezynfekeji pustych szklarni, stoléw, narzedzi, skrzyne«
wykorzystywanych w ogrodnictwie, poza cyklami produkcyjnymi. Wniosek firmy

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji aktualizacji metodyki | EEEEES
(akceptacja zaproponowanych zmian) "Ocena preparatow przeznaczonych do
odstraszania kleszczy". Wniosek

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci dzialania
roznych tkanin nasaczonych produktem na calkowite
unieszkodliwienie oraz $miertelnogé kleszczy (Ixodus ricinus). Wniosek

w imieniu firmy .

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki badania skutecznosci
resztkowej produktu _ przeciwko karaczanom prusakom
(Blattella germanica), czarnym mréwkom (Lasius niger) oraz pluskwom domowym
(Cimex lectularius). Wniosek w imieniu firmy

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki laboratoryjnego badania,
majacego na celu okreslenie skutecznoscei resztkowej produktu
przeciwko karaczanom prusakom (Blaltella germanica), karaluchom (Blatells
orientalis) i czarnym mréowkom (Lasius niger). Wniosek
w imieniu firmy ;

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia nieznormalizowanej metodyki -l
- badania skutecznosci repelentu na komarach w warunkach laboratoryjnyct.
Whniosek

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
badania skutecznosci produktu bojeczego na jaja much. Wniosek
4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki gy

badanie skutecznosci i ocena szybkosci dziatania produktu o dziataniu gazowym
przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych. Whniosek

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki FERERE 3
badanie skutecznosci dziatania produktu béjczego na jaja komaréw. Wniosek

sprawie akceptacji metodyki badan skutecznosci
w celu zwalczania mrowek Lasius

w imieniu firmy [

4.10. Przedstawienie opinii w
produktu biobojczego
niger - badania terenowe. Wniosek




4.11. Przedstawienie opinii w sprawie aktualizacji nieznormalizowanej metoc:
okreslajacej skuteczno$¢ produktu biobdjczego w zwalczaniu larw i jaj komardw.
i much, badanie laboratoryjne; (sygnatura: ||| . Wniosek firmy [N .

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metoc:
okreslajacej szybko$¢ dziatania produktu biobdjczego o dziataniu pokarmouw
przeznaczonego do zwalczania owaddw biegajacych; (sygnatura:

Whiosek firmy || .

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyk
badan skuteczno$ci dziatania larwobojczego produktu biobdjczego na przykladzi
muchy domowej; (sygnatura: _) Whniosek firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji mcznormallzowane_] metodyk:
badan skuteczno$ci dzialania larwobdjczego produktu biobdjczego przeciwke
komarom; (sygnatura: [ || | . Wniosek firmy ;

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki badan skutecznos:

wobe:

karaczan prusak (Blattella germanica Linneusz), przybyszka amerykansl:

(Periplaneta americana Linneusz), mol spozywczy (Sifotroga cerealella Oliver

pchla kocia (Crenocephalides felis Bouche), plesniakowiec I$niacy (Alphitobiii

diaperinus Panzer), mucha domowa (Musca domestica Linneusz)* komar:
przenoszace zolta febre (dedes aegypti Linneusz), skérnik kolczatek pospolit

(Dermestes maculatus De Geer), mrowki brazowe (Pheidole megacephala Fabricius).

trojszyk ulec (Tribolium confusum Jaquelin du Val), wolek ryzowy (Sitophilus oryza:

Linneusz), w gr. 18. Wniosek w imieniu firmy [

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji ‘metodyki bade
skutecznosci glonobdjczej produktu przeznaczonego

dezinfekcji wody we wszystkich typach akwariow stodkowodnych. Wniosek 'l

w imieniu firmy :
4.17. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznos:

repelentéw na skérze czlowieka w odniesieniu do laboratoryjnego szczepu komaroy
"Metoda wiasna l[

w imieniu firm:

, w gr. 19. Wniosek

4.18. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznos:
repelentow na skorze zywiciela w odniesieniu do kleszczy (Acari: Ixoida) dl
produktu , wgr. 19. Wniosek |
w imieniu firmy

4.19. Przedstawienie opinii w spraww akceptacji metodyki — badan
skutecznosci biocydéw na mchach, na powierzchniach twardych (pomniki, taras:
nieprzepuszczalne, fasady, pola sportowe nie poro$nig¢te trawa , korty tenisowe, plyty.
itp.) dla produktu , z gr. 2. Wniosek w imieni
firmy ).

5. Wolne wnioski



Jbecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
’rof. dr hab. Barbara Gworek,

Vigr inz. Krzysztof Guttman,

Jr. n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rézalska

’rof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Jbecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
ledycznych i Produktow Biobojczych:
. Barbara Jaworska-Luczak — Wiceprezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczycr.,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny
Marek Juszczuk, Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownicy Departamentu
Informacji o Produktach Biobojezych i Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow
Biobdjczych :

Jmoéwienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Jtwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych dokonala przewodniczaca
somisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
’rof. Gworek, po powitaniu cztonkow Komisji i wszystkich 0séb obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslinie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw
Biobdjczych z dnia 28.01.2015
’rotokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych, ktore odbylo sie¢ w dniu
3.01.2015 zaakceptowano jednomysInie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

\d. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metode "Ocena skutecznoscei dziatania $rodkow ochrony roslin" opracowana przez
4 do celow badania skutecznosci
produktow do dezynfekeji pustych szklarni, stotow, narzedzi, skrzynek wykorzystywanych
"\ ogrodnictwie, poza cyklami produkcyjnymi. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Jpis metodyki nie pozwala na jej oceng. Wniosek o akceptacje metody nalezy przygotowaé
‘godnie z komunikatem Prezesa Urzedu w tym o uwzglednienie w nim przyktadowych
vrganizméw testowych dla poszezegélnych grup organizmow (zakresy stezen inokuléw, ktdre
powinny by¢ stosowane oraz kryteriow uznania produktu biobdjczego za skuteczny
' nieskuteczny)

Jchwala zostala przyjeta jednomysinie.
\d. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobojezych pozytywnie opiniuje aktualizac s

vetodyki [ (akceptacja  zaproponowanych zmian) “Ocena prepare.ow
wzeznaczonych do odstraszania kleszezy". Wniosek



Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobojczeg:
wgr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke badani
skutecznosci dzialania réznych tkanin nasaczonych produktem na
catkowite unieszkodliwienie oraz $miertelnos$¢ kleszczy (Ixodus ricinus). Wniosek 1

P v imicniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak kryteriéw uznania dzialania produktu biobdjczego za skuteczny i nieskuteczny.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badani:
skutecznoéci resztkowej produktu || rzccivko karaczanom prusakon
(Blattella germanica), czarnym mrowkom (Lasius niger) oraz pluskwom domowym (Cime.r
lzctularius). Wniosek [ N RN + imicniu firmy

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

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyk:
laboratoryjnego badania, majacego na celu okre$lenie skutecznosci resztkowej produkiu

przeciwko karaczanom prusakom (Blaltella germanica), karaluchon
(Blatella orientalis) i czarnym mrowkom (Lasius niger). Wniosek ||| i
imieniu firmy

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

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ z uwagi na niepelny opis
raetodyki, m.in. niejasny, kolejny zapis wskazujacy na nieskuteczno$¢ PB, nie odnoszacy si¢
co zadnego organizmu i niejasno sformutowany.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowan
metodyke [l badania skutecznosci repelentu na komarach, w warunkac
laboratoryjnych. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzeni:
skutecznos$ci dziatania produktu biobodjczego, w gr. 19.



Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

\d. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojezych pozytywnie opiniuje nieznormalizowani
icetodyke badania skutecznosci produktu bdjczego na jaja much. Wniosek

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Vietodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobéjczego,
v er. 18.

Jchwala zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ z uwagi na fakt, ze Srodek jest
nadany w zakresie dzialania nie tylko na jaja much (jak w tytule), ale réwniez na larwy.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojezych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
cetodyke badanie skuteczno$ci i ocena szybkosci dzialania produktu o dzialaniu
AZOwWym  przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiskas:
etodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjezego,
wogr. 18.

Jchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
’ozytywna rekomendacja metody dotyczy przedstawionego opisu, jednakze wszelkie zmiany
vgnalizowane w opisie jako mozliwe, beda wymagaty dodatkowej akceptacji.

\d. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
retodyke badanie _skutecznoéci dziatania produktu béjezego na jaja komardw.,
Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
/ietodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobojczego,
ver. 18.

Jchwala zostala przyjeta jednomyslnie.
'ozytywna rekomendacja metody dotyczy przedstawionego opisu, jednakze wszelkie zmiany
-vgnalizowane w opisie jako mozliwe, beda wymagaly dodatkowej akceptacji.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci produktu biobdjczego w celu zwalczania mrowek
Lasius niger - badania terenowe. Wniosek w imieniu firmy [

| l

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
sletodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjezeg:.
v ar. 18.

chwata zostala przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje aktualizaci
nieznormalizowanej metody okreslajacej skutecznos¢ produktu biobojczego w zwalczan -
larw i jaj komaréw i much, badanie laboratoryjne; (sygnatura: ). Wniosek firm:

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojczego.
w zakresie zwalczania jaj, w gr. 18. W odniesieniu do larw nalezy przygotowa¢ odrebn:
metodyke. Warunki do$wiadczenia niniejszej metodyki nie pozwalaja na okresleni
skutecznosci w stosunku do larw.,

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowan
raetode okreslajaca szybkos$¢ dzialania produktu biobojczego o dzialaniu pokarmowyrn.
przeznaczonego do zwalczania owadéw biegajacych; (sygnatura: [ NED. Wniose:
firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobéjczeg-
w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan -
metod¢ badan skuteczno$ci dzialania larwobdjczego produktu biobdjczego na przykladzi-
muchy domowej; (sygnatura: [ . Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nalezy wskaza¢ larwy jakiego stadium i w jakim wieku sa organizmem docelowy
metodyki. Nie powinny to by¢ jaja skoro metodyka okresla dzialanie larwobdjcze.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan:
metod¢ badan skutecznoséci dzialania larwobdjczego produktu biobojczego przeciwko
komarom; (sygnatura: _). Whniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nalezy wskazaé larwy Jakiego stadium i w jakim wieku sq organizmem docelowyn
retodyki. Nie powinny to byé jaja skoro metodyka okre$la dziatanie larwobdjcze

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie o iniuje metodyke badas’
skutecznosci wobec:
karaczan prusak (Blattella germanica Linneusz), przybyszka amerykanska (Periplane
emericana Linneusz), mol spozywezy  (Sitotroga  cerealella Oliver) pchta koci
(Ctenocephalides felis Bouche), plesniakowiec 1$niacy (4lphitobius diaperinus Panzer’
raucha domowa (Musca domestica Linneusz)* komary przenoszace 261ta febre (dedes aegyy i



Linneusz), skornik kolczatek pospolity (Dermestes maculatus De Geer), mroéwki brazowe
(Pheidole megacephala Fabricius), trojszyk ulec (Tribolium confusum Jaquelin du Val),
wolek ryzowy (Sitophilus oryzae Linneusz), w gr. 18. Wniosek w
imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami 1 jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dziatania produktu biobojczego, o nazwie:
, wgr. 8.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke -

badan skutecznosci glonobdjczej produktu przeznaczonego

do_dezynfekcji wody we wszystkich typach akwariow stodkowodnych. Wniosek
w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego,
0 nazwi s Wer. 2.

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badan

skutecznoscei repelentow na skorze cztowieka w odniesieniu do laboratoryjnego szczepu
komarow "Metoda wlasna

" dla produktu
w imieniu firmy

w gr. 19. Wniosek

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Zapis kryteriow skutecznosci w pkt. ,niska” jest niejasny, poniewaz nie pozwala
sklasyfikowa¢ ataku 49 owadow. Brak zdefiniowania pojecia ..atak komara™.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.18 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci repelentow na skorze zywiciela w odniesieniu do kleszezy (Acari: Ixoida) dla
produktu , w gr. 19. Wniosek w
imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nie okreslono minimalnej liczby kleszezy, stosowanych w badaniu oraz sposobu odnoszenia
wynikow badan do kontroli. Nie okreslono wymagan zachowania si¢ kleszczy w kontroli dla
uznania waznosci testu. W okresleniu skutecznosci nalezy podaé w stosunku do czego oblicza
si¢ % liczby przyczepionych okazow (m.in. tylko ogdlnej liczby samic, sumy zastosowanych
samic i samcow). Nie okreslono zakresu skutecznosci dla preparatow mato skutecznych.
W kryteriach skuteczno$ci nie okreslono warunkéw uznania produktu biobdjczego za
nieskuteczny.



Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.19 Uchwala nie zostala podj¢ta w ramach przyjetego porzadku obrad.

Ad. 5. Wolne wnioski

Przewodniczacy Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych

Prof. dr hfz;:rz;worek
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