PROTOKOL NUMER 7/2016 )
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYC
W DNIU 31.08.2016

Porzdek obrad

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przygcie poradku dziennego.

3. Przygcie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Prdduk Biobodjczych z dnia
29.06.2016 .

4. Omowienie zagadnie

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji niezrelrnowane] metodyki bada
"Efficacy of the Liquid Emanator Devic against mosquitoes”,
w gr. 18. Wniose A.
4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji aktwdjz nieznormalizowane] metody

badania skutecz®doi dla produktu

al,

. Wniose 0.0.
4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyBiadanie skuteczrigi boéjczej
produktu do niszczenia gniazd os i szerszeni -iadarenowe” (sygnatur | ill/80).
w gr. 18.Wniose
4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyWIetoda oceny dziatania
preparatu w postaciel w sprayu, przeznaczonego do zwalczania owadé@gabcych
(karaczanéw)", w gr. 18. Wnios o]
w imieni .0.
4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyKVletoda oceny dziatania
preparatu w postaci proszku, przeznaczonego doczemh owadOw biegajych
(karaczanéw)", w gr. 18. Wnios
W imieni .0.
4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodgdnia skuteczrioi na zewgtrz

budynkéw dla produktow biobdjczy y ora
ry, podmiotu odpazialneg

0]

y
p

4.7. PrzedstaW|en|e opinii w spraW|e akceptaCJl metodykda skuteczném (METODA

) dla produktow
w PT 6. Wniosek
k w imien

4.8. PrzedstaW|en|e opinii w sprawie akceptacji metodykda skuteczném (METODA

) dla produktow
w PT 6, 11, 12. Whnios

4.9. Przedstawienie opinii w spraW|e akceptacji metod ||| | |GGG -

3 ora 58 celem potwierdzeRigexzndci dziatania produktu
o 4. whniosek |INEEEEEE
W imieniu

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodvlietoda testowania skuteczeo
preparatu biobdjczego przeznaczonego do niszczenigniazd 0s
I szerszeni oraz Metoda testowania skutegzinpreparatu biobojczego przeznaczonego
zwalczania os i szerszeni celem badania skutéczmpooduktu st

k w imieniu




w gr. 18. Wnio
W|m|en|

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptaCJl metodyldnia skuteczioi: "Metoda
oceny dziatania repelentnego obyozawierajcej ekstrakt z geraniolu 13%" celem
rozszerzenia przeznaczania produktéw biobojcz w
oraz Ow, 0 dziatani@elencyjne.
Whiose ra.

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody&dania skuteczioi produktu
biobdjczego w postaci chusteczek repelencyjnlfowTor. 19. Wniose {iIA

.0.

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody&dania skuteczoi produktu

biobdjczegd  C. w or. 18. Wnio

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji rozszeia zakresu metodyki badania

skutecznéci insektycydéw stosowanych w postaci pa -
0 stosowanie spirali na zewtnz pomieszczg w gr. 18. Wniose ni
w imieni g

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodykilania skuteczgoi produktow
biobdjczych do stosowania na powierzchnie, przezmagch do zwalczania much - test

Klatkowy (sygnaturjllls1), PT 18. wnio i -
.

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodykilania skuteczgoi produktow
biobdjczych przeznaczonych do zwalczania moli (mbmych (sygnaturalj ES2).
PT 18. Wnlose

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodabaskuteczném METODA nr

oraz METODA nr 9 dla produkto
oraz 5, z gr. 13. Wraek
imieniu

5. Wolne wnioski

0.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
Dr hab. irz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD
Mgr inz. Krzysztof Guttman

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Ralska

Dr Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciechadbwicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy tltm Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych:
1. Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacji Pooduktach Biobdjczych
i Wyrobach Poddanych Diataniu Produktow Biobojczych
2. Marek Juszczuk — pracownik Departamentu Informaciji
3. Renata Kanfiska — pracownik Departamentu Informacji
4. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — pracownik Depagatn Prawnego

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.




Otwarcia posiedzenia dokonata PrzewodguezKomisji, Prof. dr hab. Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkow Komisji i wsikigh osob obecnych przygtita do
przyjecia poradku obrad. Pomdek obrad zostat przgty jednomyinie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji _do Spraw_ Produtéw
Biobdjczych z dnia 29.06.2016
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw ProduktoiwbBjczych, ktére odbyto siw dniu
29.06.2016 zaakceptowano jedndinie.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnig

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnj@riuje nieznormalizowan
metodyk bada "Efficacy of the Liquid Emanator Device
againstmosquitoes”, w gr. 18.Wnio|| EGEGE.».A.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobodjczego, w gr. 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnpénauje nieznormalizowan
metodylkbadania skuteczioi dla produktu

r,

. Wniose 0.0.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka wymaga uzupetnienia o petne dane na tsiaecznéci, a zwlaszcza ostatniego

badanego stenia w zakresie wszystkich deklarowanych organizmtestowych dla
potwierdzenia skuteczao produktu biobdjczeg

rl
, War. 2.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywrpénaje metodyk: ,Badanie
skutecznéci bojczej produktu do niszczenia gniazd os i szs - badanie terenowe”
(sygnatura I EEBO). w gr. 18.wnio N

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Zatozona aktywné¢ owaddéw (1 owad/ 5-15 min) jest zbyt mala dla petdzenia
skutecznéci bojczej produktow do niszczenia gniazd os i szeni- badanie terenowe.
Kryterium oceny skuteczioi jest niejasne:
-kryterium skuteczngei odnosi s¢ do smiertelngci owaddéw, ktorej okrdania w metodyce
nie uwzgédniono, a ktore jest wymagane zgodnie z zaleceni@mkiimentu TNsG,
-ponadto ze wzgbu na zagrzenie powodowane przez owady, zwlaszcza szerszenie,
skuteczné powinna by wyzsza,



-deklarowana skutecz&® powinna wyniké z przeprowadzonego oddzielnego badania na
okreslonym gatunku owada.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywnpénauje metodyk: "Metoda
oceny dziatania preparatu w postael w sprayu, przeznaczonego do zwalczania owadéw
biegahcych (karaczanéw)".w gr. 18. Wnios| N ©

w imieni | D o

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Brakuje sposobu okékeniasmiertelngci owadow.
Kryterium skuteczngi w punkcie c jest niejasne, efekt nie jest spzeayany.
Brak okrelenia warunkow, kiedy produkt me by uznany za nieskuteczny.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywnpénauje metodyk: "Metoda

oceny dziatania preparatu w postaci proszku, paezonego do zwalczania owadéw

biegahcych (karaczanow)", w gr. 18. Wnios|i N ©
w imieni i D o

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Brakuje sposobu okékeniasmiertelngci owadow.
Kryterium skuteczngi w punkcie c jest niejasne, efekt nie jest spzeayany.
Brak okrelenia warunkow, kiedy produkt me by uznany za nieskuteczny.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywng@riuje metodyk badania
skutecznéci na zewntrz budynkdédw produktow biobdjczyc

N o

odpowiedzialneg

ry, podmiotu

nbbE. 18. Wniose

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz na zewgtrz budynkoéw

produktéw biobdjczyc anaz
ry, podmiotu odpowiedzego aft
, wgr. 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywniginiuje metodyk bada

skutecznéci (METODA nr: ) dla produkté :
wPT6i11 5w PTi6ll ora w PT 6.
Whiose ek w imie :

Uzasadnienie zajtego stanowiska:



Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktow: S
wPT 11 R v P76 i 1 S PT6i11 ora N

w PT 6.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.
Brak testu kontrolnego dla uznaniazmasci badania.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywniginiuje metodykbada

skutecznéci (METODA nr: ) dla produkto
oraz , W PT 6, 11, 1W/niosek ek
W imieniu G.

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodykajest odpowiedniadla potwierdzenia skuteéznproduktow: ||| GG
ora . - F5. 11, 12.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnigiruje metodyki: [l
3 or 058 wrelpotwierdzenia skuteczém

R, w gr. 4. Wsiex NG - «

dziatania produkt
w imieniu .0.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:

Metodyki g odpowiedniedla potwierdzenia skutecgricproduktul| GGG .
w gr. 4.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.
W metodzie nie ma okékenia koniecznéci wykonywania trzech powtéradestu.

Ad. 4.10Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnpgruje metodyki: Metoda
testowania skuteczho preparatu biobojczego przeznaczonego do nisizemiazd
0s i szerszeni oraz Metoda testowania skuteczmreparatu biobdjczego przeznaczonego
zwalczania os i szerszeni celem badania skutéczpooduktu Sps

s, w gr. 18. Wnios ne
W imieniu 0.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:

Metodyki g odpowiednie dla potwierdzenia skutecgrioproduktu |GGG st
ts, wgr. 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywmiginiuje metod badania
skutecznéci: "Metoda oceny dziatania repelentnego algreawierajcej ekstrakt z geraniolu
13%" celem rozszerzenia przeznaczania produktowdipaych:

B o

Whiose

Ow, 0 dziatanipelencyjne.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:



Metodykajestodpowiedniadla potwierdzenia skuteézippoduktow biobojczych: K
w or N, . v gr. 19.

Uchwata zostata przgia szécioma gtosami przy jednym wstrzymaym st z uwagi na brak
okreslenia wymaga dlasrodowiskowego efektu odstraszeggo.

Ad. 4.12Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnj@riuje metodyk badania

skutecznéci produktu biobojczeg T w postaci chusteczegelencyjnych, w gr. 19.
Whiose .0.

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobojczegdiiiT,
w postaci chusteczek repelencyjnych, w gr. 19.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.13Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnf@riuje metodyk badania
skutecznéci produktu biobojczeg|  EC. w or. 18. wse GG .

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
%todyka jest odpowiedniadla potwierdzenia skuteszinproduktu biobojczeg (L0
, wgr. 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.
Komisja zaakceptowata metpdlla wyzszych szen, produktu biobdjczego ktéry zapewnia
skuteczné¢ powyzej 80%.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnipirouje rozszerzenie
zakresu metodyki badania skutecaridnsektycydéw stosowanych w postaci pojjjjjiliic B
, 0 stosowanie spirali na Wz pomieszcze w gr. 18.
Whiosek w imieniJjjilje

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktow biobdjczych
stosowanych w postaci pary, na zewn pomieszczg w gr. 18

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.15Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywn@riuje metodyk badania
skutecznéci produktow biobdjczych do stosowania na powienteh przeznaczonych do
zwalczania much - test klatkowy (sygnatul|jlllls/®T 18. Wniose i

I o

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktdw biobojczych
stosowania na powierzchnie, przeznaczonych do zamaia much, w gr. 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.
W metodyce nie podano danych oéimie poraenia owadow.



Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywn@riuje metodyk badania
skutecznéci produktéw biobdjczych przeznaczonych do zwal@amoli odzieowych

(sygnatura IEER2). PT 18. Wnio S o

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktow biobdjczych
przeznaczonych do zwalczania moli odowych, w gr. 18

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywniginiuje metody badania

skutecznéci: METODA nr | oraz METODA n| D92 produktow:
oraz b5z gr. 13. Wniose ||| GGy

G.

w imieni

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyki g odpowiednie dla potwierdzenia skutecarigroduktow biobojczyclijjiiiile

orazJ 5. v or. 13

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 5 Wolne wnioski
Kolejne posiedzenie Komisji proponuje sv ostatng srode mieshca wrzénia — w zalenosci
od liczby nadestanych wnioskow.
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/ )
Prze\&zcln/gézaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



