PROTOKOL NR 6/2012
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 26.09.2012

Porzadek obrad posiedzenia:

1.
2.
3.

4.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyje¢cie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych z dnia

22.08.2012rr.

Omoéwienie zagadnien:

4.1. Przekazanie informacji ze spotkania MEGB w dniach 12-14.09.2012.

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie mozliwos$ci rejestracji produktow zawierajacych
DEET w wigkszym st¢zeniu niz st¢zenie bezpieczne okreslone w raporcie z oceny
substancji, zapytanie |}

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie badan skutecznosci produktu |Gz
zapytanie [}

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie badan skutecznos$ci produktéw biobdjczych do
potwierdzenia dziatania wobec grzybow powodujacych prochnienie drewna,
prochnienia drewna w kontakcie z ziemig 1 woda, insektoéw oraz skorupiakow i
migczakow morskich, zapytanie

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie potrzeby umieszczania na etykietach informacji, ze
produkt jest szkodliwy dla nietoperzy i nie powinien by¢ stosowany do konstrukcji
drewnianych, z ktorych mogg korzysta¢ nietoperze, zapytanie

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie badan skutecznosci dla produktu biobdjczego

w celu przygotowania opinii dotyczacej oceny skuteczno$ci ww.
produktu w odniesieniu do deklarowanego przeznaczenia, zapytanie i}

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie modyfikacji metodyki badania skuteczno$ci normy
EN W1 0038080, zapytanie [l

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badan skuteczno$ci produktu biobojczego
wobec plesni na podstawie badan skutecznosci przeprowadzonych zgodne z norma

EN 152, zapytanie [}

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie badan skutecznosci wg normy EN 12791 dla

produktu biobdjczego | . zapytanic

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie badan skutecznosci dla produktu biobojczego
I :yonic [l
4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metody AOAC do

ustalenia skuteczno$ci produktow stosowanych w aseptycznych procesach
napelnienia, wniosek firmy _

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badania srodkow dezynfekcyjnych
metodg rozcienczen AOAC 955.14 przeciwko Salmonella choleraesuis, wniosek
firmy [

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badania srodkow dezynfekcyjnych
metoda rozcienczen AOAC 955.15 przeciwko Staphylococcus aureus, wniosek firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badania metoda AOAC 960.09,
dzialanie bakteriobodjcze 1 sanityzujace Srodkow dezynfekujacych, wniosek firmy



4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badania srodkow dezynfekcyjnych
metodg rozcienczen AOAC 964.02 przeciwko Pseudomonas aeruginosa, wniosek
firmy |

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie metody testowania do oceny dziatania
bakteriobojczego, grzybobdjczego oraz wirusobdjczego srodkdéw dezynfekujacych,
whniosek firmy

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do nieznormalizowanej metody
badan skutecznos$ci produktu biobdjczego w postaci aerozolu zwalczajagcego owady
biegajace —badanie poprzez oprysk powierzchni (B/1/3/2012), wniosek firmy

4.18. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do nieznormalizowanej metody
badan skutecznosci produktu biobdjczego o dzialaniu gazowym zwalczajacego
owady latajace (B/1/4a/2012), wniosek firmy

4.19. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody okreslajacej
skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci aerozolu zwalczajagcego mole w
pomieszczeniach (B/1/15/2012), wniosek firmy

4.20. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody okreslajacej
skutecznos¢ produktu biobdjczego w postaci aerozolu zwalczajacego mole w szafach
(B/1/122/2012), wniosek firmy

4.21. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do nieznormalizowanej metody
badan skuteczno$ci produktu biobojczego w postaci naklejki na muchy
(B/1/10/2012), wniosek firmy

4.22. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody okreslajacej
skuteczno$¢ produktu biobdjczego w postaci aerozolu zwalczajacego osy w
pomieszczeniach (B/1/14/2012), wniosek firmy | Gz

4.23. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowane] metody okreslajacej
skuteczno$¢ produktu biobdjczego o dziataniu gazowym przeznaczonego do
zwalczania owadow biegajacych — badanie na mréwkach (B/1/4d/2012), wniosek
firmy

4.24. Przedstawienie opinii w sprawie uzupehlnien do nieznormalizowanej metody
badan skutecznosci produktu biobdjczego zwalczajacego owady latajace
(B/1/8/2012), wniosek firmy

4.25. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody okreslajace)
skuteczno$¢ produktu biobdjczego o dzialaniu gazowym przeznaczonego do
zwalczania owadow latajacych — badanie na molach (B/1/4c/2012), wniosek firmy

4.26. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody okreslajace)
skuteczno$¢ produktu biobdjczego o dziataniu gazowym przeznaczonego do
zwalczania owadow latajacych - badanie na osach (B/1/4b/2012), wniosek firmy

4.27. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetlien do nieznormalizowanej metody
badan skutecznos$ci repelentnej produktu biobojczego wobec komaroéw (B/R/1/2012),
whniosek firmy

4.28. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetien do metody badania skutecznosci
produktu biobdjczego w postaci wkladow do elektrofumigatora przeno$nego
(8/1/6/2012), wniosek firmy [ G

4.29. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnien do metody badania skutecznosci
produktu biobdjczego w postaci Spray’u na pajaki (B/I/11/2012), wniosek firmy



4.30. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody badania
skutecznosci produktow biobodjczych KES-03/2012 ,,Metoda badania skutecznosci
produktéw biobojczych przeznaczonych do odstraszania kun domowych”, wniosek

4.31. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelien do nieznormalizowanej metody

badania skutecznosci produktu biobojczego ||| G wniosek firmy N

4.32. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetlien do nieznormalizowanej metody

badania skutecznosci produktu biobojczego || || | N . wniosek firmy R

4.33. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki badania skuteczno$ci owadobdjczej

produktu [ wobec mrowek, wniosek firmy || G

4.34. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki badania skuteczno$ci owadobodjczej

produktu [ wobec os, wniosek firmy |GG

4.35. Przedstawienie opinii w sprawie metodyki badania skutecznos$ci owadobdjczej

produktu [l wobec much, wniosek firmy

4.36. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnien do metodyki badania skuteczn0s01

produktu [l wobec owadow latajacych, wniosek firmy ||| Gz

4.37. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnien do metodyki badania skutecznosci

produktu [ wobec owadow, wniosek firmy |G

5. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Biobdjczych:

Prof. dr hab. Barbara Gworek

Mgr inz. Krzysztof Guttman

Prof. dr hab. n. med. Grazyna Kostka

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara R6zalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Brak

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych Barbara Jaworska-Luczak

Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Sylwester Huszat

Pracownik Departamentu Prawnego Ewelina Szalak

Naczelnik Wydzialu Oceny Badan Skutecznos$ci Marek Juszczuk

Naczelnik Wydziatu Oceny Dokumentacji Ekotoksykologicznej Artur Kryszczuk

p/o Naczelnika Wydzialu Oceny Dokumentacji Toksykologicznej Elzbieta Lipska
Pracownik Wydzialu Oceny Dokumentacji Toksykologicznej Dorota Szczepankowska
Mtodszy Specjalista Joanna Mrowczynska

Pracownik Sekretariatu Wydziatu Oceny Dokumentacji Janina Buczynska



Omowienie przebiegu posiedzenia:

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

Ad. 2 Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek po powitaniu cztonkow Komisji 1 wszystkich os6b obecnych przystapita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomysinie.

Ad. 3 Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
22.08.2012r.
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktore odbylo si¢ dnia
22.08.2012 r. zaakceptowano (5 gltosami za).

Ad. 4 Omowienie zagadnien:
Ad. 4.1 Przekazanie informacji ze spotkania MEGB w dniach 12-14.09.2012.

Ad. 4.2 Celem zapewnienia bezpieczenstwa stosowania produktow zawierajacych substancje
czynng N,N-dietylo-m-toluamid (DEET), maksymalny jej udziat w produktach PT19 nie
powinien przekracza¢ 20%.

Udziat DEET w produkcie powyzej 20%, wiaze si¢ z prawdopodobienstwem
nieakceptowalnego ryzyka zagrozen zdrowia.

DEET zostal wiaczony do zatacznika I Dyrektywy 98/8/WE z wieloma zastrzezeniami i
zaleceniami, ktére powinny by¢ uwzglednione przy autoryzacji produktow zawierajacych te
substancj¢ czynng. Dotyczy to przede wszystkim zakazu ich stosowania u dzieci w wieku
ponizej dwoch lat, ograniczonego stosowania u dzieci w przedziale wickowym 2-12 lat, jak
réwniez ilo$ci w jakiej nalezy stosowaé produkty i czgstotliwosci ich stosowania.

W przeprowadzonej ocenie ryzyka (w ramach programu przegladu), dla reprezentatywnego
produktu biobojczego h zawierajacego 15% DEET, scenariusz narazenia
uwzglednial dwukrotna aplikacje produktu na skore oraz 64% powierzchni ciata (glowa, rece,
dlonie, nogi 1 stopy). Przy wyznaczeniu akceptowanego poziomu narazenia (AEL) dla
srednio-terminowego narazenia (maksymalnie 6 miesigcy) uwzgledniono wyniki 90-
dniowych badan dermalnych przeprowadzonych na szczurach, 82% absorpcje skorng oraz
NOAEL = 1000 mg/kg m.c. x dzieh™. Przy ekstrapolacji wynikow na cztowieka przyjeto
standardowy AF=100.

Wyniki odzwierciedlajace narazenie (dla produktu zawierajacego 15 1 20% DEET)
1 toksycznos¢, wyrazone % AEL dla roznych subpopulacji przedstawiono ponizej:

20% udzial DEET w produkcie 15% udzial DEET w produkcie

Dorosli (mezczyzni)  80% AEL. 60% AEL
Dorosli (kobiety) 63% AEL 47% AEL
Dzieci powyzej 12 lat  98,6% AEL 74% AEL
Dzieci ponizej 12 lat  208% AEL 156% AEL

Wyniki te wskazuja, ze 20% udzial DEET moze zapewni¢ podobne normy bezpieczenstwa
jak dla produktu z 15% udziatem DEET, uwzgledniajac ryzyko akceptowalne tylko w
przypadku gdy % AEL < 100.



Komisja przy rozpatrzeniu mozliwosci zwigkszenia udziatu DEET w produktach PT19 wzigta
rowniez pod uwage aktualng klasyfikacje DEET z ktorej wynika, ze substancja ta wykazuje
dziatanie draznigce na skore i oczy (R36-38) oraz dziatanie szkodliwe po potknigciu (R22).
I aczkolwiek nie zostaly wyznaczone stezenia graniczne dla tych zagrozen, zwickszenie
udziatu DEET w produktach PT19 (powyzej 15%) po uwzglednieniu kryteriow klasyfikacji
mieszanin (Dyrektywa 1999/45/EC) bedzie skutkowato ich przypisaniem dla produktow
(Xn:R22 przy stezeniu > 25% i Xi:R36-38 przy stezeniu > 20%).

Przy rozpatrzeniu tych zagrozen nalezy jednak wzig¢ pod uwage nast¢pujace przestanki:

1/ analiza wynikéw badan dzialania draznigcego DEET (w ramach programu przegladu)
wskazuje, ze DEET wykazuje stabe dziatanie draznigce na skére. ROwniez badania dziatania
draznigcego oko nie dawaty podstaw do przypisania DEET R36. I aczkolwiek w badaniach
dawki powtarzanej stwierdzono dziatanie draznigce na skore, na podkreslenie zastuguje fakt
sprzecznych wynikow badan w tym zakresie.

2/ Do produktow zawierajacych DEET dodawany jest $rodek (bitrex) zapobiegajacy
przypadkowemu narazeniu drogg pokarmowa.

Powyzsze przestanki wskazuja na konieczno$¢ przy autoryzacji produktéw PT19 ponownego
rozpatrzenia zagrozen zwigzanych z potencjalnym dziataniem drazniacym produktéw
zawierajacych 20% DEET, szczegolnie u dzieci w wieku ponizej 12 lat

Uchwate Nr 131/2012 przyjeto jednomyslnie (6 gtosami za).

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje badania
skutecznosci produktu ||| ] wobec HIV, HBV i HCV.

Jesli podmiot rejestrujacy produkt biobojczy || B przedstawit badania skutecznosci
wg metodyki EN 14476, ktore spelnily jej wymagania, to jest uprawniony do podania
informacji o posiadaniu przez produkt pelnego dziatania wirusobojczego.

Jesli zadeklarowano na etykiecie, ze produkt dziata wobec HIV, HBV i HCV (co poparto
wynikami badan uzupetniajagcych do badan wykonanych wg EN 14476) uprawnia to do
zapisu dodatkowego ........ w tym skutecznego wobec wirusow HIV, HBV i HCV.

Jesli przedstawione badania dotycza tylko wykazania dziatania wobec wirusow HIV, HBV i1
HCV, ale nie obejmujg badan z zastosowaniem organizmow obligatoryjnych z normy
EN14476, deklaracja o skuteczno$ci produktu moze jedynie mie¢ posta¢ zapisu 0
ograniczonym dziataniu bojczym wobec wirusow otoczkowych HIV, HBV i HCV.

Uchwatg Nr 96/2012 przyjeto jednomyslnie (5 glosami za).

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje badania skutecznos$ci
produktow biobojczych do potwierdzenia dziatania wobec grzybow  powodujacych
prochnienie drewna, préchnienie drewna w kontakcie z ziemig i woda, insektow oraz
skorupiakow 1 migczakodw morskich.

Wymagania okreslone sg w normie PN-EN 599-1 tabele 3-5, dla kazdej z klas uzytkowania
narastajgco. Badania dla wyzszej klasy przy odpowiedniej deklaracji (wskazujacej dziatanie
wg organizméw wskazanych w klasach nizszych - zwlaszcza owadow) potwierdzajg
skutecznos¢ dla klasy nizszej. Odnos$nie:

- podstawczakow potrzebne sg badania wg PN-EN 113 w tym badanie wobec Coriolus
versicolor na drewnie buka i/lub sosny (zaleznie od tego czy skuteczno$¢ jest deklarowana dla
drewna liSciastego, dla drewna iglastego czy dla ich obu), poprzedzone starzeniem przez
odparowanie wg PN-EN 73 i, oddzielnie, przez wymywanie wg PN-EN 84, przy czym dla
stosowania w klasie 3 §rodkéw ochrony drewna (produktéw biobdjczych) bez pokrycia
powtoka ochronng wymagane jest takze badanie wg CEN/TS 839 poprzedzone starzeniem



przez odparowanie wg PN-EN 73 i, oddzielnie, przez wymywanie wg PN-EN 84 (z uzyciem
Coriolus versicolor na drewnie buka i/lub sosny w zalezno$ci od deklaracji stosowania,
dziatania i przeznaczenia,

- rozktadu szarego, wymagane jest badanic wg PN-ENV 807 z starzeniem podanym w tej
normie,

- warunkéw zewngtrznych bez kontaktu z ziemia, przy stosowaniu produktu biobdjczego
tylko z nastgpnym pokryciem zabezpieczonego drewna powloka ochronng — klasa 3,
potrzebne sg wyniki badania wg PN-EN 330

- odnos$nie skutecznosci w kontakcie z ziemig — klasa 4, jako test dodatkowy wskazane sg
badania wg PN-EN 252

- grzybow powodujacych sinizne drewna wymagane jest badanie wg PN-EN 152 z starzeniem
podanym w tej normie

- skutecznosci w warunkach wody morskiej (skorupiaki i migczaki), potrzebne sa wyniki
badan poligonowych wg PN-EN 275

- owadow technicznych szkodnikéw drewna — chrzgszezy wymagane sa badania wg PN-EN
46-1 lub PN-EN 46-2 i/lub PN-EN 49-1 i/lub PN-EN 20-1 (w zaleznosci od deklarowanego
dziatania i wiedzy odno$nie organizmu najbardziej tolerancyjnego w stosunku do badanego
biocydu) poprzedzone starzeniem przez odparowanie wg PN-EN 73 i, oddzielnie - od klasy 3,
przez wymywanie wg PN-EN 84,

- owadow technicznych szkodnikéw drewna - termitéw wymagane sa badania wg EN 118
poprzedzone starzeniem przez odparowanie wg PN-EN 73 i, oddzielnie - od klasy 3, przez
wymywanie wg PN-EN 84.

Uchwate Nr 97/2012 przyjeto jednomyslnie (5 glosami za).

Ad. 4.5 Przedstawienie opinii w sprawie potrzeby umieszczania na etykietach informacji , ze
produkt jest szkodliwy dla nietoperzy i1 nie powinien by¢ stosowany do konstrukcji
drewnianych, z ktorych moga korzysta¢ nietoperze, zapytanie

Komisja Biobojcza potwierdza potrzebe ochrony nietoperzy, ktére sa szczegdlnie narazone na
produkty uzywane do konserwacji drewna, poniewaz moga pozostawac przez dlugi czas w
kontakcie z drewnem (zwlaszcza podczas hibernacji zimowej). Jednak stwierdzono, ze
zapytanie ma kontekst formalny, w opinii pani prezes Barbary Jaworskiej-Luczak nalezy
podja¢ w tej kwestii decyzj¢ formalng i polecita kontakt z Departamentem Rejestracji PB.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje badania skutecznos$ci
produktu biobojczego _ W celu przygotowania opinii dotyczacej oceny
skuteczno$ci ww. produktu w odniesieniu do deklarowanego przeznaczenia.

Ze wzgledu na nieokreslony cel zastosowania produktu oraz rozbieznos¢ warunkow
przeprowadzenia badaf zgodnie z przywotang normg EN 1656.

Uchwate Nr 99/2012 przyjeto jednomyslnie (5 glosami za).

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje
metodyki badania skuteczno$ci produktu biobdjczego firmy .
Modyfikacja metodyki badania skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego do
zabezpieczenia drewna na europalety (pr EN WI 0038080) polegajaca na skroceniu
ekspozycji testowanego drewna ze szkodliwymi grzybami z 3 miesiecy do 8 tygodni jest
mozliwa do zaakceptowania w przypadku badania drewna mokrego i gdy stopien poro$nigcia
probek kontrolnych po 8 tygodniach bedzie rowny lub wiekszy od wymaganego.

Uchwate Nr 100/2012 przyjeto jednomyslnie (5 gtosami za).



Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje badania skutecznosci
produktu biobdjczego przeciw plesniom na podstawie wynikéw badan przeprowadzonych
zgodnie z normg EN 152

Ocena skutecznosci dziatania produktu biobodjczego przeciw plesniom na podstawie wynikow
badania z zastosowaniem grzybow powodujacych sinizn¢ nie jest prawidtowa, poniewaz
plesnie majg wyjatkowo niskie wymagania pokarmowe pozwalajgce na wyjatkowo tatwy
rozwo0j w sprzyjajacych warunkach temperatury i wilgotnosci.

Uchwate Nr 101/2012 przyjeto jednomyslnie (5 glosami za).

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje badanie
skutecznosci wg EN12791 dla produktu biobéjczego || Il w celu przygotowania opinii
dot. poprawnosci zastosowania preparatu referencyjnego tj. 60% propanolu w ww. badaniu.
Badania przeprowadzone zgodnie z normg EN12791.

Uchwate Nr 102/2012 przyj¢to jednomyslnie (5 glosami za).

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje badania
skutecznosci dla produktu biobdjczego | Nl Metodyka uzyta do badan jest adekwatna
tylko do zastosowania w grupie PT11. Brak badan wg metody nosnikowej np. EN13697 lub
innej adekwatnej metodyki Brak badan wg metody z obcigzeniem mikrobiologicznym wobec
deklaracji produktu w grupie PT6 i PT13

Uchwate Nr 103/2012 przyjeto jednomyslnie (5 gtosami za).

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych zaopiniuje modyfikacj¢ metody AOAC
po deklaracji podmiotu o przeznaczeniu produktu.

Brak danych zgodnych z Komunikatem Prezesa URPL, WM i PB z dnia 7.11.2006. w
przedmiotowej sprawie.

Uchwate Nr 104/2012 przyjeto jednomyslnie (5 glosami za).

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych zaopiniuje badania $rodkow
dezynfekcyjnych metoda rozcienczen AOAC 955.14 przeciwko Salmonella choleraesuis, po
deklaracji podmiotu o przeznaczeniu produktu.

Brak danych zgodnych z Komunikatem Prezesa URPL, WM i PB z dnia 7.11.2006. w
przedmiotowej sprawie.

Uchwate Nr 105/2012 przyjeto jednomyslnie (5 gtosami za).

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych zaopiniuje badania $rodkoéw
dezynfekcyjnych metoda rozcienczen AOAC 955.15 przeciwko Staphylococcus aureus, po
deklaracji podmiotu o przeznaczeniu produktu.

Brak danych zgodnych z Komunikatem Prezesa URPL, WM i PB z dnia 7.11.2006. w
przedmiotowej sprawie.

Uchwate Nr 106/2012 przyjeto jednomyslnie (5 gtosami za).

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych zaopiniuje badania metodg AOAC
960.09, dziatanie bakteriobdjcze i1 sanityzujace $rodkoéw dezynfekujacych, po deklaracji
podmiotu o przeznaczeniu produktu.

Brak danych zgodnych z Komunikatem Prezesa URPL, WM i PB z dnia 7.11.2006. w
przedmiotowej sprawie.

Uchwate Nr 107/2012 przyjeto jednomyslnie (5 gtosami za).



Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych zaopiniuje badania $rodkow
dezynfekcyjnych metoda rozcienczen AOAC 964.02 przeciwko Pseudomonas aereginosa, po
deklaracji podmiotu o przeznaczeniu produktu.

Brak danych zgodnych z Komunikatem Prezesa URPL, WM i PB z dnia 7.11.2006. w
przedmiotowej sprawie.

Uchwate Nr 108/2012 przyj¢to jednomyslnie (5 glosami za).

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywnie opiniuje metod¢ testowania
do oceny dzialania bakteriobojczego, grzybobdjczego oraz wirusobdjczego $rodkow
dezynfekujacych, wniosek firmy

Brak danych zgodnych z Komunikatem Prezesa URPL, WM i PB z dnia 7.11.2006. w
przedmiotowej sprawie.

Uchwate Nr 109/2012 przyjeto jednomyslnie (5 gtosami za).

Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania
skuteczno$ci produktu biobojczego w postaci aerozolu zwalczajacego owady biegajace —
badanie poprzez oprysk powierzchni (B/1/3/2012), wniosek firmy

Wprowadzono wymagane uzupetnienia zalecane przez Komisje.

Uchwate Nr 110/2012 przyjeto jednomyslnie (5 gtosami za).

Ad. 4.18 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania
skuteczno$ci produktu biobojczego o dzialaniu gazowym zwalczajacego owady latajace
(B/1/4a/2012), wniosek firmy | Gz

Wprowadzono wymagane uzupetnienia zalecane przez Komisje.

Uchwate Nr 111/2012 przyjeto jednomyslnie (5 gtosami za).

Ad. 4.19 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metode badania
skuteczno$ci  produktu biobdjczego w postaci aerozolu zwalczajacego mole w
pomieszczeniach (B/1/15/2012), wniosek firmy | Gz

Metodyka wymaga doprecyzowania warunkow przeprowadzenia badania dotyczacego
rodzaju zastosowanej tkaniny oraz informacji o dostepie dorostych moli do tej tkaniny. Nie
podano réwniez ostatecznego czasu, po ktérym ma by¢ osiggnigte kryterium skutecznosci.
Uchwate Nr 112/2012 przyjeto jednomyslnie (5 gtosami za).

Ad. 4.20 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metod¢ badania
skuteczno$ci produktu biobdjczego w postaci aerozolu zwalczajacego mole w szafach
(B/1/22/2012), wniosek firmy
Metodyka wymaga doprecyzowania warunkow przeprowadzenia badania dotyczacego
rodzaju zastosowanej tkaniny oraz informacji o dostepie dorostych moli do tej tkaniny. Nie
podano réwniez ostatecznego czasu, po ktérym ma by¢ osiagni¢te kryterium skutecznosci.
Uchwate Nr 113/2012 przyjeto jednomyslnie (5 glosami za).

Ad. 4.21 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metod¢ badania
skuteczno$ci produktu biobdjczego w postaci naklejki na muchy (B/I/10/2012), wniosek
firmy

Nie spelniono wymagania przedstawionego w poprzedniej Uchwale dotyczacego kubatury.
Uchwate Nr 114/2012 przyjeto jednomyslnie (5 glosami za).



Ad. 4.22 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badania
skutecznosci produktu biobdjczego w postaci aerozolu zwalczajacego osy w pomieszczeniach
(B/1/14/2012), wniosek firmy

Z uwagi na konieczno$¢ dokonania korekty w punkcie 3.1 dotyczgcego organizmow
testowych (mole).

Uchwate Nr 115/2012 przyjeto jednomyslnie (5 glosami za).

Ad. 4.23 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badania
skutecznos$ci produktu biobodjczego o dziataniu gazowym przeznaczonego do zwalczania
owadow biegajacych — badanie na mrowkach (B/1/4d/2012), wniosek firmy

Niewystarczajacy opis procedury prowadzenia doswiadczenia w czeSci dotyczacej
umieszczenia klatek zawierajagcych mrowki i umieszczenia badanego preparatu w
pomieszczeniu testowym.

Rozbieznos¢ warunkéw przeprowadzenia badania kontrolnego z badaniem wlasciwym.

Brak ostatecznego czasu, po ktorym ma by¢ osiagnigte kryterium skutecznosci.

Brak minimalne;j liczby mrowek przypadajacej na okreslong kubaturg.

Uchwate Nr 116/2012 przyjeto jednomyslnie (5 gtosami za).

Ad. 4.24 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania
skuteczno$ci produktu biobojczego zwalczajacego owady latajace (B/I/8/2012), wniosek
firmy |

Wprowadzono wymagane uzupetnienia zalecone przez Komisjg.

Uchwate Nr 117/2012 przyjeto jednomyslnie (5 gtosami za).

Ad. 4.25 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metode badania
skutecznosci produktu biobdjczego o dziataniu gazowym przeznaczonego do zwalczania
owadow latajacych — badanie na molach (B/1/4c/2012), wniosek firmy |
Metodyka wymaga doprecyzowania warunkow przeprowadzenia badania dotyczacego
rodzaju zastosowanej tkaniny oraz informacji o dostepie dorostych moli do tej tkaniny. Nie
podano réwniez ostatecznego czasu, po ktérym ma by¢ osiagnigte kryterium skutecznosci.
Brak informacji dotyczacej rozmieszczenia pojemnika z larwami 1 jajami w stosunku do
ptytki fumigacyjne;j.

Uchwate Nr 118/2012 przyjeto jednomyslnie (5 gtosami za).

Ad. 4.26 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metod¢ badania
skuteczno$ci produktu biobdjczego o dziataniu gazowym przeznaczonego do zwalczania
owadéw latajacych — badanie na osach (B/1/4b/2012), wniosek firmy ||

Nie podano ostatecznego czasu, po ktorym ma by¢ osiagnigte kryterium skutecznosci.
Uchwate Nr 119/2012 przyjeto jednomyslnie (5 glosami za).

Ad. 4.27 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania
skuteczno$ci repelentnej produktu biobodjczego wobec komarow (B/R/1/2012), wniosek
firmy

Wprowadzono wymagane uzupetnienia zalecone przez Komisjg.

Uchwate Nr 120/2012 przyjeto jednomyslnie (5 glosami za).

Ad. 4.28 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badania
skuteczno$ci produktu biobdjczego w postaci wkltadow do elektrofumigatora przeno$nego
(B/1/6/2012), wniosek firmy

W odniesieniu do badania produktu w pomieszczeniach zamknigtych:



-brak informacji o rozmieszczeniu klatek w zaleznosci od kubatury pomieszczenia.

- brak ostatecznego czasu zakonczenia badania, po ktorym osiggni¢to deklarowane kryterium
skuteczno$ci.

W odniesieniu do deklarowanego dziatania wktadow do elektrofumigatora na zewnatrz nie
przedstawiono adekwatnej metodyki badania.

Uchwate Nr 121/2012 przyjeto jednomyslnie (5 glosami za).

Ad. 4.29 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metod¢ badania
skuteczno$ci produktu biobojczego w postaci Spray’u na pajaki (B/1/11/2012), wniosek firmy

Wprowadzono wymagane uzupetnienia zalecone przez Komisjg.
Uchwate Nr 122/2012 przyj¢to jednomyslnie (5 glosami za).

Ad. 4.30 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania
skutecznos$ci produktow biobdjczych KES-03/2012 ,,Metoda badania skuteczno$ci produktow
biobdjczych przeznaczonych do odstraszania kun domowych”, wniosek || G

Metodyka spetnia wymagania.
Uchwate Nr 123/2012 przyj¢to jednomyslnie (5 gltosami za).

Ad. 4.31 Komisja do Spraw Produktéow Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badania
skutecznos$ci produktu biobodjczego whniosek firmy
Wprowadzono wymagane uzupetnienia zalecone przez Komisjg.
Uchwate Nr 124/2012 przyjeto jednomyslnie (5 gtosami za).

Ad. 4.32 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania
skutecznos$ci produktu biobodjczego whniosek firmy :
Wprowadzono wymagane uzupetnienia zalecone przez Komisjg.

Uchwate Nr 125/2012 przyjeto jednomyslnie (5 gtosami za).

Ad. 4.33 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metod¢ badania
skutecznosci owadobdjczej produktu biobodjczego wobec mréwek, wniosek
firmy |

Brak jasnego okreslenia kryterium skutecznosci oraz warunkéw (atmosferycznych)
przeprowadzenia badania.

Uchwate Nr 126/2012 przyjeto jednomyslnie (6 gtosami za).

Ad. 4.34 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metod¢ badania
skutecznosci owadobojczej produktu biobdjczego || JJEE wobec os, wniosek firmy

Metodyka spetnia wymagania.
Uchwale Nr 127/2012 przyjeto jednomyslnie (6 gtosami za).

Ad. 4.35 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metode badania
skutecznosci owadobéjczej produktu biobdjczego [l wobec much, wniosek firmy

Brak sposobu oceny $miertelnos$ci owaddw testowych.
Brak uktadu kontrolnego w przeprowadzonych badaniach.
Uchwatg Nr 128/2012 przyjeto jednomyslnie (6 gtosami za).



Nogrwd e

Ad. 4.36 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metod¢ badania
skuteczno$ci owadobojczej produktu biobdjczego wobec owadow latajacych,
whniosek firmy

Wprowadzono wymagane uzupehnema zalecone przez Komisje.

Uchwate Nr 129/2012 przyj¢to jednomyslnie (6 glosami za).

Ad. 4.37 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metod¢ badania
skuteczno$ci owadobdjczej produktu biobdjczego wobec owadow pelzajacych,
whniosek firmy

Wprowadzono wymagane uzupehnema zalecone przez Komisje.

Uchwate Nr 130/2012 przyj¢to jednomyslnie (6 glosami za).

Ad. 5 Wolne wnioski

Ad. 5.1 Zdaniem Komisji metodyki badania skuteczno$ci preparatoéw biobdjczych wobec
owadow w pomieszczeniach powinny zawiera¢ informacje o wielko$ci wentylacji
pomieszczenia w m*/min lub jej braku. Natomiast niestuszne z punktu widzenia
metodycznego jest wprowadzanie dowolno$ci otwierania drzwi lub okien w pomieszczeniach
testowych, co moze istotnie zmienia¢ wiarygodno$¢ wynikow badan.

Uchwate Nr 132/2012 przyjeto jednomyslnie (6 gtosami za).

Ustalono termin nast¢pnego posiedzenia Komisji ds. Produktoéw Biobojczych na 31.10.2012 r.
Na tym posiedzenie zakonczono.
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