PROTOKOL. NUMER 1/2018
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 31.01.2018

Porzadek obrad

1.
2.
3.

4.

4.1.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
29.11.2017r.

Omoéwienie zagadnien:

Przedstawienie opinii w sprawie zatwierdzenia uchwaty nr 2/2017 z posiedzenia Grupy
eksperckiej ds. insektycydow, akarycydow 1 produktow do zwalczania innych
bezkregowcow oraz repelentow i atraktantow Komisji do spraw Produktow Biobojczych.
Whiosek Pani Wiceprezes ds. Produktow Biobodjczych Barbary Jaworskiej-Luczak.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki:

, W gr. 2. Wniosek

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej ASTM E 1428: Ocena
skuteczno$ci $rodkow przeciw bakteryjnych w polimerycznych substancjach statych
przeciwko barwieniu przez kolonie Streptomyces sp. ATCC 25607 (Organizm barwigcy
na rézowo) oraz raportu z badan pod wzgledem metodologicznym celem oceny
skutecznosci produktu biobdjczego , w gr. 9. Wniosek [ Gz

w imieniu :
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki || Gz
oraz raportu z badan celem oceny skuteczno$ci wobec glonéw Chlorella

pyrenoidosa, Pleurococcus sp. produktu W postaci pasty, w gr. 9.
Whiosek |G v imicniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyKi

oraz raportu z badan
pod wzgledem metodologicznym celem oceny skutecznosci produktu biobdjczego

, W gr. 8. Wniosek
W imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmiany metody EN 13697 Chemiczne
srodki dezynfekcyjne 1 antyseptyczne -- IloSciowa metoda okreslania dziatania
bakteriobojczego 1 grzybobojczego chemicznych §rodkéw dezynfekcyjnych uzywanych
w sektorze zywnosciowym, warunkach przemystowych i domowych oraz zakladach
uzytecznosci publicznej w odniesieniu do nieporowatych powierzchni - Wymagania i
metoda badania bez dziatania mechanicznego (faza 2/etap 2) celem oceny skutecznosci
produktow biobdjczych przeznaczonych do dezynfekcji w obszarze medycznym, w gr. 2.
Whiosek oraz z

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmiany w metodzie EN 14349: Chemiczne
srodki dezynfekcyjne i1 antyseptyczne -- Ilosciowa powierzchniowa metoda okreslania
bakteriobdjczego dziatania chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w obszarze weterynarii na nieporowatych powierzchniach, bez dziatania
mechanicznego -- Metoda badania iwymagania (faza 2, etap 2) celem oceny



skutecznos$ci produktow biobdjczych przeznaczonych do dezynfekcji (dziatanie
bakteriobojcze) w obszarze weterynaryjnym w warunkach praktycznego zastosowania

na powierzchniach nieporowatych, gr. 3. Wniosek oraz

z [  imicniu

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmiany w metodzie EN 16437: Chemlczne
srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- Ilosciowa powierzchniowa metoda okreslania
bakteriobdjczego dziatania chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w obszarze weterynarii na porowatych powierzchniach, bez dziatania
mechanicznego -- Metoda badania iwymagania (faza 2, etap 2) celem oceny
skutecznosci produktow biobdjczych przeznaczonych do dezynfekcji (dziatanie
bakteriobojcze) w obszarze weterynaryjnym w warunkach praktycznego zastosowania na
powierzchniach porowatych, gr. 3. Wniosek oraz

z w imieniu

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki oceny
skuteczno$ci produktu biobojczego przeznaczonego do traktowania
sanityzujacych farb na etapie produkcji oraz do obrébki sanityzujacej rurociaggow

I zbiornikéw stanowiacych cze$¢ zaktadu produkcji farb, w gr. 6. Wniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki EN 14476:2013+A1:2015/pr
A2:2016 Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the
evaluation of virucidal activity in the medical area - Test method and requirements
(Phase 2/Step 1) oraz raportu z badan celem oceny skuteczno$ci produktow biobodjczych

wobec wybranych szczepow wiruséw: murine

norowirus, rotawirus, vaccina wirus, w gr. 4 oraz wobec
wybranych szczepow wiruséw: adenowirus, murine norowirus, rotawirus, vaccina wirus,

w gr. 2. Whniosek oraz z

w imieniu Werne
4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji meznormallzowanej metodyki:

celem oceny produktéw
biobdjczych przeznaczonych do zwalczania much, w gr. 18. Wniosek

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody ASTM E 1259-01 oraz raportu z
badan skutecznosci celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobojczych
przeznaczonych do zabezpieczania paliw przed rozwojem mikroorganizmow 1

zapobiegania powstawania §luzow zanieczyszczajacych paliwa w gr. 12. Wniosek [}

w imieniu

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptaql metody: Control of Neglected Tropical
diseases WHO Pesticide Evaluation Scheme. Guidance for Efficacy Testing of Mosquito
Repellent for Human Skin (WHO/HTM/NTD/WHOPES/2009.4) oraz raportu z badan
pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobdjczego W postaci cieczy przeznaczonego do stosowania
na skore w celu odstraszania komarow Stegomyia aegypti, w gr. 19. Wniosek ||| |l
I v imieniu

4.14. Przedstawienie opinii W sprawie akceptaCJl metodyki badania skutecznosci wg
wytycznych Product Test Guidelines OPPTS 810.3700: Insect repellents for human skin
and outdoor premises oraz Control of Neglected Tropical diseases WHO Pesticide
Evaluation Scheme. Guidance for Efficacy Testing of Mosquito Repellent for Human
Skin  (WHO/HTM/NTD/WHOPES/2009.4) oraz raportu z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego




B postaci cieczy przeznaczonego do stosowania na skore w celu
odstraszania komarow Stegomyia albopicta w gr. 19. Wniosek || GTEEGNzN
imieniu :

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci wykonanej
zgodnie z wytycznymi Product Test Guidelines OPPTS 810.3700: Insect repellents for
human skin and outdoor premises oraz raportu z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego |GGG
postaci cieczy przeznaczonego do stosowania na skor¢ w celu odstraszania kuczmanow

Culicoides spp., w gr. 19. Wniosek || GEGEGEGEGE_g v inieniv |GG
I

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody ASTM D 5590-00 i ASTM D 5589
oraz raportu z badan pod wzgledem metodologicznym w celu oceny skutecznos$ci

produktéw biobojczych i w gr. 7.
Whiosek

w imieniu :

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody ASTM D 2574-06 Metoda oceny
odpornos$ci farb emulsyjnych w opakowaniach na dziatanie mikroorganizméw. Standard

test method for resistance of emulsion paints in the container to attack by
microogranisms oraz raportu z badan pod wzgledem metodologicznym w celu oceny
skutecznosci produktu biobdjczego w gr. 6. Wniosek

w imieniu .
4.18. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji raportu z badan pod wzgledem
metodologicznym w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego
w zakresie konserwacji zapraw cementowych, w gr. 10. Wniosek

_ Z

4.19. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji

oraz

W imieniu

, W gr. 18. Wniosek

4.20. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji

Whiosek :
4.21. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji

, W gr. 18. Whniosek

4.22. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji

, W gr. 18. Wniosek

5. Wolne wnioski



Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD
Mgr inz. Krzysztof Guttman

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rézalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych:

1. Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacji o PB i Wyrobach Poddanych
Dziataniu PB

2. Marek Juszczuk — pracownik Urzgdu

3. Izabela Szymku¢ — Departament Prawny

4. Monika Kloss — pracownik Urzgdu

Oméowienie przebiegu posiedzenia

Zebraniu przewodniczyl Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz, Zastepca
Przewodniczacego Komisji.

Ad 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonat Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz.

Ad 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Wasowicz, po powitaniu cztonkow Komisji i wszystkich 0sob obecnych na posiedzeniu
przystapit do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslnie.

Ad 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw
Biobojczych z dnia 29.11.2017
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktore odbyto sie w dniu
29.11.2017, ktory uwzglednial uwagi profesora Fojutowskiego przyjeto jednomyslnie.

Ad 4. Omowienie zagadnien

Ad 4.1 Stanowisko Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych na temat Uchwaty nr 2/2017
Grupy eksperckiej znajduje si¢ w punkcie 5.1.

Ad 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke:
, W gr. 2. Wniosek

W imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wymaga:
e sprecyzowania tynku akrylowego uzytego do badan;
e okreslenia pojemnosci kolb oraz grubosci krazka, a takze wymiardéw ptytek Petriego
oraz ilo$ci pozywki z glonami;



e uwzglednienia kontroli pozytywnej lub uzasadnienia jej niestosowania;
e zwroOcenie uwagi na wymagany dopuszczalny stopien wzrostu glonow, ktory wydaje
si¢ by¢ zbyt liberalny, przy zatozeniu 25%.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje zastosowanie metody

ASTM E 1428: Ocena skutecznosci s$rodkow przeciwbakteryjnych w polimerycznych

substancjach statych przeciwko barwieniu przez kolonie Streptomyces sp. ATCC 25607

(Organizm barwigcy na r6zowo) oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym celem

oceny skuteczno$ci produktu biobodjczego , w gr. 9. Wniosek [}
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda ASTM E 1428: Ocena skutecznosci $srodkow przeciwbakteryjnych w polimerycznych
substancjach statych przeciwko barwieniu przez kolonie Streptomyces sp. ATCC 25607
(Organizm barwigcy na rézowo) oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym sa
odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
wobec kolonii Streptomyces sp. ATCC 25607, w gr. 9.

Zwrocono uwage na zachodzenie na siebie zakresOw zmian powierzchni wskazanych do
klasyfikacji w stopniach 2-4.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke || oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym celem oceny
skutecznosci bojczej wobec glonow Chlorella pyrenoidosa, Pleurococcus sp. produktu
w postaci pasty, w gr. 9. Wniosek || | | |} Q@ I v imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga:
e okreslenia pojemnosci kolb oraz grubosci probki PCV, a takze wymiaréw ptytek
Petriego oraz ilosci pozywki z glonami;
e okreslenia ilo$ci oraz stezenia inoculum,;
e sprecyzowania warunkoéw naswietlania UV (dlugosci fali, mocy, odleglos¢ od
badanego obiektu).

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje zastosowanie metody

oraz raport z badan pod

wzgledem metodologicznym celem oceny skuteczno$ci produktu biobdjczego
, W gr. 8. Wniosek oraz
z w imieniu .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:




Metoda
oraz raport z badan

pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobojczego , Wgr. 8.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje zmiang metody EN
13697 Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- IloSciowa metoda okre$lania
dziatania bakteriobojczego 1 grzybobdjczego chemicznych sSrodkéw dezynfekcyjnych
uzywanych w sektorze zywnos$ciowym, warunkach przemyslowych i domowych oraz
zaktadach uzytecznosci publicznej w odniesieniu do nieporowatych powierzchni -
Wymagania i metoda badania bez dziatania mechanicznego (faza 2/etap 2) celem oceny
skuteczno$ci produktow biobodjczych przeznaczonych do dezynfekcji w obszarze medycznym,
w gr. 2. Wniosek | NN o-- I - 7HETA Doradztwo
Techniczne.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nie ma podstaw do uznania tej zmiany 1 zastosowania jej jako metodyki ogo6lnej. Wymagane
jest przedstawienie merytorycznego uzasadnienia zastosowania zmiany w metodzie EN 13697
wobec istnienia obowigzujacych standardow uwzgledniajacych proponowane zmiany.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje zmiang metody EN
14349: Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- IloSciowa powierzchniowa
metoda okreslania bakteriobdjczego dziatania chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych
i antyseptycznych stosowanych w obszarze weterynarii na nieporowatych powierzchniach,
bez dziatania mechanicznego -- Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2) celem oceny
skuteczno$ci  produktéw  biobojczych przeznaczonych do dezynfekcji (dziatanie
bakteriobdjcze) w obszarze weterynaryjnym w warunkach praktyCznego zastosowania na
powierzchniach nieporowatych, gr. 3. Wniosek oraz

z w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak merytorycznego uzasadnienia zastosowania zmiany w metodzie EN 14349.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje zmiang metody EN
16437: Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i1 antyseptyczne -- IloSciowa powierzchniowa
metoda okreslania bakteriobdjczego dziatania chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych
i antyseptycznych stosowanych w obszarze weterynarii na porowatych powierzchniach, bez
dziatania mechanicznego -- Metoda badania iwymagania (faza 2, etap 2) celem oceny
skuteczno$ci  produktéw  biobodjczych  przeznaczonych do dezynfekcji (dziatanie
bakteriobdjcze) w obszarze weterynaryjnym w warunkach praktycznego zastosowania na
powierzchniach porowatych, gr. 3. Wniosek oraz

z

w imieniu




Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak merytorycznego uzasadnienia zastosowania zmiany w metodzie EN 16437.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke oceny skutecznosci produktu biobojczego ||l przeznaczonego do
traktowania sanityzujacych farb na etapie produkcji oraz do obrobki sanityzujgcej rurociaggow
I zbiornikow stanowiacych cze$¢ zaktadu produkcji farb, w gr. 6. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego ||l
przeznaczonego do traktowania sanityzujacych farb na etapie produkcji oraz do obrobki
sanityzujacej rurociggow i zbiornikéw stanowigcych czes¢ zaktadu produkcji farb, w gr. 6.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje zastosowanie
metody EN 14476:2013+A1:2015/pr A2:2016 Chemical disinfectants and antiseptics -
Quantitative suspension test for the evaluation of virucidal activity in the medical area - Test
method and requirements (Phase 2/Step 1) oraz raport z badan pod wzgledem
metodologicznym celem oceny skutecznosci produktow biobdjczych

wobec wybranych szczepow wirusdw: murine norowirus, rotawirus, vaccina wirus, w
gr. 4 oraz wobec wybranych szczepéw wirusOw: adenowirus,

murine norowirus, rotawirus, vaccina wirus, w gr. 2. Whniosek oraz
F z [ . imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Zastosowanie metody EN 14476:2013+A1:2015/pr A2:2016 Chemical disinfectants and
antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of virucidal activity in the medical
area - Test method and requirements (Phase 2/Step 1) oraz raport z badan pod wzgledem
metodologicznym sg odpowiednie dla potwierdzenia ograniczonej skuteczno$ci wirusobojczej
produktow biobdjczych wobec wybranych szczepdéw
wirusOw: murine norowirus, rotawirus, vaccina wirus, w gr. 4 oraz

B vobec wybranych szczepéow wirusow: adenowirus, murine norowirus, rotawirus,
vaccina wirus, w gr. 2.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke:

celem oceny produktow
biobdjczych przeznaczonych do zwalczania much, w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metodyka:
jest odpowiednia dla

potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych przeznaczonych do zwalczania much,
w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta czterema gltosami przy jednym wstrzymujacym si¢ ze wzgledu na
nieuwzglednienie wskazanego efektu knock-down owadow w warunkach uznania dziatania
produktu biobdjczego za skuteczne.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode ASTM E
1259-01 oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktéw biobdjczych przeznaczonych do zabezpieczania paliw przed
rozwojem mikroorganizmow i zapobiegania powstawania $luzow zanieczyszczajacych paliwa
w gr. 12. Wniosek || GGG  imicniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda ASTM E 1259-01 oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym sa
odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych przeznaczonych do
zabezpieczania paliw przed rozwojem mikroorganizmow i zapobiegania powstawania §luzow
zanieczyszczajacych paliwa w gr. 12.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodg: Control of
Neglected Tropical Diseases WHO Pesticide Evaluation Scheme. Guidance for Efficacy
Testing of Mosquito Repellent for Human Skin (WHO/HTM/NTD/WHOPES/2009.4) oraz
raport z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego W postaci cieczy przeznaczonego do stosowania na
skore w celu odstraszania komaroéw Stegomyia aegypti, w gr. 19. Wniosek || | RN
w imieniu |

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda: Control of Neglected Tropical Diseases WHO Pesticide Evaluation Scheme.
Guidance for Efficacy Testing of Mosquito Repellent for Human Skin
(WHO/HTM/NTD/WHOPES/2009.4) oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym
sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego
W postaci cieczy przeznaczonego do stosowania na skore w celu odstraszania komarow
Stegomyia aegypti, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci wg wytycznych Product Test Guidelines OPPTS 810.3700: Insect repellents for
human skin and outdoor premises oraz Control of Neglected Tropical Diseases WHO
Pesticide Evaluation Scheme. Guidance for Efficacy Testing of Mosquito Repellent for
Human Skin (WHO/HTM/NTD/WHOPES/2009.4) oraz raport z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobdjczego



B - ostaci cieczy przeznaczonego do stosowania na skore w celu odstraszania

komaréw Stegomyia albopicta w gr. 19. Wniosek [ GG v imieniv |
|

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Metodyka badania skutecznosci wg wytycznych Product Test Guidelines OPPTS 810.3700:
Insect repellents for human skin and outdoor premises i Control of Neglected Tropical
Diseases WHO Pesticide Evaluation Scheme. Guidance for Efficacy Testing of Mosquito
Repellent for Human Skin (WHO/HTM/NTD/WHOPES/2009.4) oraz raport z badan pod
wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobojczego [ GGG W postaci cieczy przeznaczonego do stosowania na
skore w celu odstraszania komarow Stegomyia albopicta w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skuteczno$ci wykonanej zgodnie z wytycznymi Product Test Guidelines OPPTS 810.3700:
Insect repellents for human skin and outdoor premises oraz raport z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego ﬁ

W postaci cieczy przeznaczonego do stosowania na skor¢ w celu odstraszania

I
kuczmanéw Culicoides spp., w gr. 19. Wniosek || |GGz v imieniv |
|

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wykonana zgodnie z wytycznymi Product Test Guidelines OPPTS 810.3700: Insect
repellents for human skin and outdoor premises oraz raport z badan pod wzgledem
metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
W postaci cieczy przeznaczonego do stosowania na skore w celu
odstraszania kuczmanow Culicoides spp., w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke oraz
raport z badan pod wzgledem metodologicznym w celu oceny skutecznosci produktow
biobdjczych i wgr. 7. Wniosek [}
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Ze wzgledu na brak wgladu w oryginalty metod ASTM D 5590-00 i ASTM D 5589 oraz
niezrozumiaty opis metody w jezyku polskim (m.in. ,,Wyniki przedstawione w niniejszym
raporcie s3 wynikiem okre$lenia warto$ci wazenia”, ,,farby (wysoko$¢ 300 ul)”, konieczne
jest przedstawienie kopii metod ASTM D 5590-00 i ASTM D 5589.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke oraz
raport z badan pod wzgledem metodologicznym w celu oceny skutecznosci produktu

biobsjezego [N v o. 6. Wniosek [ o-- I



- z [, . imicniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym s3 odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego w gr. 6.
Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.18 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje raport z badan pod
wzgledem metodologicznym w celu oceny skutecznos$ci produktu biobdjczego
w zakresie konserwacji zapraw cementowych, w gr. 10. Wniosek
z [ . imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Raport z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiedni dla potwierdzenia
skuteczno$ci produktu biobdjczego w zakresie konserwacji zapraw
cementowych, w gr. 10.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.19 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje

w gr. 18. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wymaga poprawy W szeregu pozycji, m.in.:
e sposob aplikacji srodka biobdjczego;
o wiclko$¢ powierzchni pomieszczenia - areny;
e wielkos$¢ kolonii;
e placebo zastosowanego do karmienia mrowek w kontroli

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

4.20 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje

, W gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Konieczna jest poprawa kryterium skutecznosci, musi zosta¢ podana dolna granica
skuteczno$ci (granica nie moze by¢ preferowana). Niesprecyzowane zostaty parametry 1 ilosci
wody zastosowanej w kontroli oraz produktu biobdjczego.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.21 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje




, wgr. 18.
Whiosek )

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda wymaga sprecyzowania:
e wielkosci aren;
e dopuszczalnego najdtuzszego czasu dla uznania produktu biobdjczego za skuteczny;
e sposobu ustalania, ze mrowki sg martwe
a takze uzycia tytulu metody zgodnego z wnioskiem.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.22 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda wymaga sprecyzowania:
e dopuszczalnego najdtuzszego czasu dla uznania produktu biobdjczego za skuteczny,
e sposobu ustalania, ze mrowki sg martwe,
e kryterium skutecznos$ci adekwatnego do wykonywanych pomiaréw, w ktérych nie
okresla si¢ $miertelnosci,
a takze uzycia tytutlu metody zgodnego z wnioskiem.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 5 Wolne wnioski

Ad 5.1 Komisja przyjmuje stanowisko zawarte w uchwale nr 2/2017 z posiedzenia Grupy
Eksperckiej ds. insektycydow, akarycydow i produktow do zwalczania innych bezkrggowcow
oraz repelentow i atraktantow.

Komisja zglasza uwage, Ze przedstawiona uchwata nie wyjasnia ewentualnego zré6znicowania
wrazliwos$ci roznych gatunkéw owadow np. komaréw lokalnych 1 zawleczonych na
stosowane u nas preparaty — biocydy.

Ad 5.2 Nastepne posiedzenie Komisji odbedzie si¢ w terminie zaleznym od ilo$ci wnioskéw
zgloszonych do Urzedu.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



