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PROTOKOL NUMER 11/2013
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 27.11.2013

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéow Biobdjczych z dnia
30.10.2013 r.

Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metody badania skutecznosci
produktow biobojczych przeznaczonych do odstraszania gotebi z elewacji budynkow,
do celow rejestracji produktéw biobdjczych oraz

, wniosek firmy !

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metody badania skutecznosci

produktow biobdjczych przeznaczonych do odstraszania pséw i kotow, do celow

rejestracji produktow biobojczych oraz
. v niosck firmy

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metody oceny dzialania preparatow
przeznaczonych do zwalczania roztoczy — ptaszynca kurzego dla preparatow
w postaci ptynnej. Wniosek firmy

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metody oceny dzialania preparatow
przeznaczonych do zwalczania roztoczy — ptaszynca kurzego dla preparatow
w postaci proszku. Wniosek firmy

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci dla
produktu biobgjczego przeciwko grzybom fitopatologicznym,
wniosek firmy

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci dla
produktu biobojczego przeciwko wirusom roslinnym, wniosek
firmy

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci przeciwko
Cimex lectularius, Ctenocephalides felis i Plodia interpunctella dla produktu
biobdjczego || przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych
i biegajacych w higienie sanitarnej, wniosek firmy

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci przeciwko
Aedes aegypti dla produktu biobdjczego || N przeznaczonego do
zwalczania owadow latajacych i biegajacych w higienie sanitarnej, wniosek firmy

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci BioG B
005-02 przeciwko Ixodes ricinus dla produktu biobdjczego
przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych i biegajacych w higienie
sanitarnej, wniosek firmy

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci dla
produktu o nazwie: , o dzialaniu bakterio- i grzybobdjczym, wniosek
firmy

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki okreslajace;
skuteczno$¢ produktow biobodjczych do zwalczania mrowek (sygnatura B/1/61/2013),
wniosek firmy




S.

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki okres$lajacej
skutecznos¢ produktu biobdjczego do zwalczania pajakow; oprysk powierzchni —
dziatanie pozostatosciowe (sygnatura B/[/67/2013), wniosek firmy

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki okreslajacej
skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci aerozolu lub plynu do zwalczania
kleszczy i/lub pajakow i/lub mrowek i/lub karaluchdw do stosowania na zewnatrz lub
wewnatrz pomieszczen (sygnatura B/1/10/2013), wniosek firmy |||

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki okreslajgcej
skuteczno$¢ aerozolu do zwalczania owadow latajacych w stosunku do os - oprysk
bezposredni owaddéw (sygnatura B/1/66/2013), wniosek firmy |||

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki okreslajacej
skutecznos¢ aerozolu lub pltynu do zwalczania owadow latajacych os i/lub much i/lub
komaréow i/lub meszek — stosowanego na zewnatrz lub wewnatrz pomieszczen
(sygnatura B/I/68/2013), wniosek firmy

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia metodyki okreslajacej
skutecznos¢ aerozolu lub ptynu do zwalczania owadow biegajacych w stosunku do
mrowek i/lub pajakow i/lub kleszezy i/lub karaluchdéw, oprysk bezposredni owadow
(sygnatura B/1/70/2013), wniosek firmy

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki potwierdzajacej odstraszajace
wlasciwosci insektycydu w postaci aerozolu lub plynu wobec komaréw i/lub meszek
(sygnatura B/R/11/2013), wniosek firmy

4.18. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki potwierdzajgcej odstraszajace
wlasciwosci insektycydu w postaci aerozolu lub plynu wobec pajgkéw i/lub
karaluchow (sygnatura B/R/13/2013), wniosek firmy

4.19. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki potwierdzajacej odstraszajace
wlasciwosci insektycydu w postaci aerozolu lub pltynu wobec kleszczy (sygnatura
BKRJ’14!2013), wniosek firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznosci wg

IBRGIFFOZ’OOS w zakresie gr. 11 i gr. 13 dla produktow z serii:
wmosek
w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji wykorzystania normy ,Jako$¢
wody - test hamowania wzrostu glonéw stodkowodnych z wykorzystaniem
jednokomorkowych zielenic” (PN ISO 8692:2012) do oceny skutecznosci preparatow
glonobdjczych i glonostatycznych, wniosek prowadzacego
dziatalno$é gospodarczg pod firma

4.22, Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do metody oceny zdolnosci
repelentnych i roztoczobdjczych preparatow przeznaczonych do odstraszania
kleszczy za pomocq metody "flagowania" i testéw laboratoryjnych, wniosek I

Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:

1
. Dr hab. inz.Andrzej Fojutowski, prof. ITD.
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3
4

Prof. dr hab. Barbara Gworek

Mgr. inz. Krzysztof Guttman
Dr. n. wet. Marek Lipiec



5. Prof. dr hab. Barbara Ro6zalska
6. Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:

1. Barbara Jaworska—tuczak - Wiceprezes Pionu Produktéw Biobojczych

2. Marek Juszczuk - Naczelnik Wydzialu Oceny Skutecznos$ci Produktow Biobojczych

3. Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownik sekretariatu Wiceprezesa Pionu
Produktéw Biobojczych

4. Rafat Gizinski- pracownik Departamentu Prawnego

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 0sob obecnych przystapita do

przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslnie

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z

dnia 30.10.2013
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktére odbyto si¢ w dniu

30.10.2013 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omdéwienie zagadnien

4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci produktow biobdjczych przeznaczonych do odstraszania golebi z elewacji
budynkow, do celdw rejestracji produktdw biobojczych

B oraz , wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Przy okresleniu niezbednego lokalnego zagf;szczenla ptakow nie podano przed.aa{u
czasowego (nie podano w jakim czasie ma pojawi¢ si¢ powyzej 10 ptakow na 10 m 3.

Uchwala zostata podjeta jednomysinie.

4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci produktéw biobdjczych przeznaczonych do odstraszania pséw i kotow, do
celow rejestracji produktéw biobo6jczych T - I

. v niosck firmy



Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Przy okresleniu niezbgdnego lokalnego zaggszczenia pséw i kotdw nie podano przedziatu
czasowego (nie podano w jakim czasie ma pojawié si¢ powyzej 3 psow lub co najmniej 3
koty na 10 m?). W metodyce nie sprecyzowano réwniez minimalnego czasu po ktorym
zostala osiggnigta skutecznosc.

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.

4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke oceny
dzialania preparatow przeznaczonych do zwalczania roztoczy — ptaszynca kurzego dla
preparatow w postaci ptynnej, wniosek firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojczego w gr. 18

Uchwata zostata podjeta jednomyslinie.
4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke oceny
dzialania preparatow przeznaczonych do zwalczania roztoczy — ptaszynca kurzego dla

preparatow w postaci proszku, wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego w gr. 18

Uchwata zostata podjeta jednomyslnie

4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci dla produktu biobdjczego przeciwko grzybom
fitopatologicznym, wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
w gr. 2, przeciwko grzybom fitopatologicznym.

Uchwala zostala podjeta jednomyslnie.
4.6 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke¢ badania
skutecznosci dla produktu biobdjczego przeciwko wirusom

ro$linnym, wniosek firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:



Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojczego
w gr. 2, przeciwko wirusom roslinnym.

Uchwatla zostata podjgta jednomyslnie.

4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci przeciwko Cimex lectularius, Ctenocephalides felis i Plodia interpunctella
dla produktu biobdjczego || N przeznaczonego do zwalczania owadow
latajacych i biegajacych w higienie sanitarnej, wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
_ w gr. 18 w zakresie zwalczania owadow latajacych i biegajacych w
higienie sanitarne;j.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.

Glosy za -2,

Glosy przeciw -1,

Wstrzymato si¢ -3

Zgodnie z Regulaminem Komisji uchwaly sa przyjmowane wigkszoscig prostg — zwykia
(wzglednag).

Zastrzezenia czlonkéw Komisji dotyczyly braku przeprowadzania badania $miertelnosci
pluskiew drugiego dnia, jak rowniez nieprawidtowo okreslanego momentu smiertelnosci
pluskiew.

4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci przeciwko Aedes aegypti dla produktu biobojczego
przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych i biegajacych w higienie sanitarnej,
wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojczego
w gr. 18 w zakresie zwalczania owadow latajacych i biegajacych w
higienie sanitarne;.

Uchwala zostala przyjeta 4 glosami, przy 2 wstrzymujacych si¢. Zastrzezenia wywolat
brak okreslenia $miertelnosci w grupie kontrolnej — nie wyzszej niz 20%.

4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci BioG B 005-02 przeciwko Ixodes ricinus dla produktu biobdjczego
B pzeznaczonego do zwalczania owaddw latajacych i biegajacych w higienie
sanitarnej, wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
biobsjczego | v gr. 18 w zakresie zwalczania owadéw latajacych i
biegajacych w higienie sanitarnej.

Uchwala zostala podjgta 3 glosami przy 3 wstrzymujacych si¢. Zastrzezenia dotyczyly
braku okreslenia kontroli $miertelnosci (czy po 1, 2 czy 3 tygodniach).

4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci dla produktu o nazwie: o dzialaniu bakterio- i
grzybobdjczym, wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
o nazwie: || . o dziataniu bakterio- i grzybobdjczym w gr. 2

Uchwata zostata podjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sig.

4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ produktéw biobdjczych do zwalczania mrowek (sygnatura B/I/61/2013),
wniosek firmy

Uzasadnienie zajg¢tego stanowiska:
Metodyka nie jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu
biobdjczego w gr. 18 (brak dowodow zmniejszenia liczby mrowek w wyniku ich $mierci
np. poprzez sprawdzenie liczby martwych mrowek w gniezdzie).
Uchwala zostala podjeta jednomyslnie.

4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$é produktu biobdjczego do zwalczania pajakow; oprysk powierzchni —
dziatanie pozostatosciowe (sygnatura B/1/67/2013), wniosek firmy h

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Brak wskazania sposobu utrzymania pajakow na badanej powierzchni przez wymagany
okres badania (spos6b uniemozliwienia ucieczki organizmow testowych).

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.
4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$é produktu biobojczego w postaci aerozolu lub ptynu do zwalczania kleszczy

i/lub pajakéw i/lub mréwek i/lub karaluchow do stosowania na zewnatrz lub wewnatrz
pomieszczen (sygnatura B/1/10/2013), wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego w gr. 18



Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.

4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$¢ aerozolu do zwalczania owadow latajacych w stosunku do os - oprysk
bezposredni owaddw (sygnatura B/I/66/2013), wniosek firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Zastosowanie w kontroli oprysku wodg jest wlasciwe dla produktéw biobojczych
wodorozpuszczalnych i wodorozcieniczalnych, nie jest natomiast wlasciwe dla produktow
biobojczych opartych na rozpuszczalnikach innych niz woda.

Uchwata zostala podjeta jednomysinie.

4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skutecznos$¢ aerozolu lub ptynu do zwalczania owaddw latajacych os i/lub much i/lub
komardw i/lub meszek — stosowanego na zewnatrz lub wewnatrz pomieszczen (sygnatura

B/1/68/2013), wniosek firmy ||| |

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Zastosowanie w kontroli oprysku wodg jest wiasciwe dla produktow biobdjczych
wodorozpuszczalnych i wodorozcienczalnych, nie jest natomiast wlasciwe dla produktow
biobojczych opartych na rozpuszczalnikach innych niz woda. Brak okreslenia jaka liczba
padlych owadéw ma zosta¢ uznana za ,efekt béjczy” w ciagu 2 pierwszych godzin
badania (pkt 3.2 metodyki).

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym.
4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
skuteczno$é aerozolu lub ptynu do zwalczania owadow biegajacych w stosunku do

mrowek i/lub pajakéw i/lub Kleszczy i/lub karaluchow, oprysk bezposredni owadow
(sygnatura B/I/70/2013), wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Zastosowanie w kontroli oprysku woda jest wiasciwe dla produktow biobojczych
wodorozpuszczalnych i wodorozcienczalnych, nie jest natomiast wlasciwe dla produktow
biobojczych opartych na rozpuszczalnikach innych niz woda.
Uchwata zostata podjgta jednomyslnie.
4.17 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
odstraszajace whasciwosci insektycydu w postaci aerozolu lub ptynu wobec komarow

i/lub meszek (sygnatura B/R/11/2013), wniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:



Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu
biobdjczego w gr. 19 a nie w gr. 18 jak wnioskodawca wskazat w pkt 2.1. czes$é: Zakres
produktu. Pozostale zastrzezenia w zalaczniku do uchwaty.

Uchwala zostata podjeta jednomysinie.

4.18 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
odstraszajgce wlasciwosci insektycydu w postaci aerozolu lub ptynu wobec pajgkdw i/lub
karaluchow (sygnatura B/R/13/2013), wniosek firmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu
biobdjczego w gr. 19, a nie w gr. 18 jak wnioskodawca wskazatl w pkt 2.1. czgs$é: Zakres
produktu. Pozostate zastrzezenia w zalaczniku do uchwaty.

Uchwata zostata podj¢ta jednomysinie.

4.19 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke okreslajaca
odstraszajace wlasciwosci insektycydu w postaci aerozolu lub ptynu wobec kleszczy
(sygnatura B/R/14/2013), wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu
biobdjczego w gr. 19, a nie w gr. 18 jak wnioskodawca wskazal w pkt 2.1. czes¢: Zakres
produktu. Pozostale zastrzezenia w zataczniku do uchwaty.

Uchwata zostata podjeta jednomysinie.

420 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci wg IBRG/FF02/003 w zakresie gr. 11 i gr. 13 dla produktow biobojczych z
serii: B
wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania dla produktow
biobojczych z serii:
wegr. 111igr. 13.

Uchwala zostala podjeta jednomyslnie.

421 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje wykorzystanie normy
Jakos¢ wody - test hamowania wzrostu glonow stodkowodnych z wykorzystaniem
jednokomérkowych zielenic” (PN ISO 8692:2012) do oceny skutecznosci preparatow
glonobdjczych 1 glonostatycznych, wniosek prowadzacego
dzialalnosci gospodarcza pod firmg



Oy T gs. g =

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojczego
wgr. 2,

Uchwala zostata podjeta jednomyélnie.

422 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje ocene zdolnosci
repelentnych i roztoczobdjczych preparatéw przeznaczonych do odstraszania kleszczy za

pomocg metody "flagowania" i testéw laboratoryjnych, wniosek ||| GG
Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami Komisji i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobodjczego w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ (zastrzezenie dotyczylo
niepelnego uzupelnienia metodyki — zgodnie z uwagami Komisji z 30.10.2013 r., uchwatla
Komisji ds. Produktéw Biobojczych nr 228/2013 z dnia 30.10.2013 r.)

Ad. S. Wolne wnioski.

Komisja zaproponowata uwagi do listy zaakceptowanych przez Prezesa Urzedu Rejestracji
metod badania skutecznosci produktéw biobodjczych i substancji czynnych.

Czlonkowie Komisji:

Prof. dr hab. Barbara Gworek \ sﬁ \(
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