PROTOKOL NUMER 4/2014
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 28.05.2014 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.
2.
3.

Otwarcie posiedzenia.
Przyjgcie porzadku dziennego.
Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia

30.04.2014 r.
Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki oceny skutecznosci dzialania
srodka biobdjczego do zwalczania owadow

firmy . Wniosek z firmy
w imieniu ;

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej, laboratoryjnej
metody oceny skutecznosci produktu biobdjczego, zwalczajacego wszystkie formy
rozwojowe (jaja, larwy i osobniki doroste) mola wlosienniczka (Tineola bisselliella),
(sygnatura: _) Whniosek firmy

43. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej, terenowej metody
okreslajacej skuteczno$¢ produktu biobdjczego, zwalczajacego osobniki dorosle
much w pojemnikach na $mieci, (sygnatura: ||| | j j ED. Wniosek firmy [ NN

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej, laboratoryjnej
metody oceny skutecznosci produktu biobdjczego, przeznaczonego do odstraszania
"moli spozywczych" - motyli z rodziny omacnicowatych, (sygnatura: ||| |G
Whniosek firmy

45. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody, okreslajacej
skutecznos¢ produktu biobdjczego o dzialaniu gazowym, przeznaczonego do
zwalczania owadéw biegajacych, (sygnatura: || J JJED. Wniosek firmy ||

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia nieznormalizowanej metody,
okreslajacej skutecznos¢ aerozolu lub plynu do zwalczania owadow latajacych
w stosunku do os i/lub much, oprysk bezposredni owadow, (sygnatura:

Whiosek firmy _

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia nieznormalizowanej metody,
okreslajacej skutecznos¢ przenosnego produktu biobojczego, przeznaczonego do
zwalczania komaréw (komary w klatkach), (sygnatura: || j D). Wniosck firmy

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia nieznormalizowanej metody badania,
okreslajacej skuteczno$¢ produktéw biobodjczych przeznaczonych do zwalczania

mrowek, (sygnatura: -) Whiosek firmy
4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy
I do celow rejestracji produktu , w gr. 3. Wniosek
w imieniu firmy
4.10. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnienia meznormdhzowanej metodyki
badania skutecznosci, wg , w zakresie dzialania glonobdjczego dla

produktow: , w gr. 2.
Whiosek

w imieniu firmy



4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci
obrozy insektobojczej (pchly i kleszeze), w gr. 18 i 19. Wniosek firmy [N

5. Wolne wnioski.
Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
T B (Mctoda oznaczania skutecznosci dezynfekcyjnej
preparatu w postaci stalej dla powierzchni uzytkowych w sektorze weterynaryjnym),
wniosek firmy

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji:
Prof. dr hab. Barbara Gworek,

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD,
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
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Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych:

1. Barbara Jaworska—tuczak - Wiceprezes Pionu Produktéw Biobdjczych

Marek Juszczuk - Naczelnik Wydzialu Oceny Skutecznosci Produktow Biobdjczych
Magdalena Wierciszewska — Departament Prawny

Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownik Sekretariatu

B

Oméwienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych dokonata Przewodniczaca,
prof. dr hab. Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Komisja jednomyslnie przyjeta porzadek obrad.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw
Biobéjczych z dnia 30.04.2014
Protokol z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktore odbylo sie w dniu
30.04.2014 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metod¢ oceny skutecznosci dzialania $rodka biobojczego do zwalczania owadow



" firmy Whniosek _

z firmy . W imieniu .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobéjczego, w
gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ (z uwagi na niejasne
zalozenie prowadzenia testu do momentu az wszystkie owady zostang porazone — efekt
knock-down. Niektére owady moga by¢ porazone a inne nie — nie wiadomo, co to jest
.preferowana $miertelno$é™)

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana,
laboratoryjng metod¢ oceny skutecznosci produktu biobdjczego, zwalczajacego wszystkie
formy rozwojowe (jaja, larwy i osobniki doroste) mola wlosienniczka (Tineola bisselliella),

(sygnatura: | D. Wniosek firmy [N

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego, w
gr. 18.

Uchwatla zostala podjgta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana,
terenowa metode okreslajaca skuteczno$é produktu biobdjczego, zwalczajacego osobniki
doroste much, w pojemnikach na $mieci, (sygnatura: ||| |  j  JED. Wniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metoda wymaga uzupetnienia:
- podania minimalnej liczby much wskazujacych na wystarczajaca populacje w miejscu
badania,
- przedstawienia wymagan co do dopuszczalnych wynikéw badan kontrolnych oraz sposobu
ich uwzgledniania w ocenie rezultatu,
W opisie badania terenowego brakuje podstawy uznania, ze produkt biobdjczy wykazuje
dzialanie Smiertelne (przywotanie dodatkowego testu).

Uchwala zostata podjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana,
laboratoryjna metode oceny skutecznosci produktu biobojczego, przeznaczonego do
odstraszania "moli spozywczych" - motyli z rodziny omacnicowatych, (sygnatura:

). v niosek firmy [

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
W metodyce nie przedstawiono wymagan co do dopuszczalnych wynikéw badan kontrolnych
ani sposobu ich uwzgledniania w ocenie rezultatu.

Uchwata zostala podjgta jednomyslnie.



Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metode, okreslajaca skutecznos¢ produktu biobojczego o dziataniu gazowym, przeznaczonego
do zwalczania owad6w biegajacych, (sygnatura: _) Whniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego, w
gr. 18.

Uchwala zostala podjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metode okreslajaca skuteczno$¢ aerozolu lub plynu do zwalczania owaddéw latajacych
w stosunku do os i/lub much, oprysk bezposredni owadéw (sygnatura: ||| | j lD. Wniosek

firmy [

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

Uchwala zostala podjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metode, okreslajacg skuteczno$¢ przenosnego produktu biobojczego, przeznaczonego do
zwalczania komaréw (komary w klatkach), (sygnatura: || D. Wniosek firmy [

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Opis miejsca umieszczenia produktu (wklad czy wklad w elektrofumigatorze) jest nadal
niejasny. Niespdjnos¢ zapisow w pkt. 2.2.3.2 w akapicie ,Procedura prowadzenia

doswiadczenia”. Cyt. ,,... zastosowac zgodnie z zaleceniami z etykiety”, ,,Takie umieszczenia
badanego produktu w stosunku do klatki z komarami...”, .... z klatek nalezy usuna¢ badany
produkt...”.

Nalezy wigc szczegélowo poda¢ sposob stosowania produktu w badaniu (czy produkt
stosowany jest z elektrofumigatorem?)

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.
Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metode, okreslajaca skuteczno$¢ produktéw biobojczych przeznaczonych do zwalczania
mréwek (sygnatura: ||| D). Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostata uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia

skutecznosci dziatania produktu biobdjczego, w gr. 18.

Uchwatla zostala podjeta jednomyslnie.



Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje modyfikacje normy
do celow rejestracji produktu , w gr. 3. Wniosek
w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Wystepuje niezgodno$¢ modyfikacji metody z przewidzianymi przez przywolana norme
warunkami kontroli.

Uchwala zostala podjeta jednomyslnie.
Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana

metodyke badania skutecznosci, wg , w zakresie dzialania glonobdjczego
dla produktow: , w gr. 2. Wniosek

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktow: [l
w zakresie dzialania glonobdjczego, w gr. 2.

Uchwala zostata podjeta jednomysinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci obrozy insektobojczej (pchly i kleszcze), w gr. 18 i 19. Wniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
W opisie metodyki nie ma rozréznienia pomigdzy dzialaniem bdjczym i odstraszajacym. Nie
podano jakie wyniki w kontroli uwaza si¢ za dopuszczalne do uznania waznosci testu i brak
sposobu ich wykorzystania w ocenie testu.

Uchwata zostala podjeta jednomyslnie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania
skutecznosci ., " (Metoda oznaczania skutecznosci dezynfekcyjnej
preparatu w postaci statej dla powierzchni uzytkowych w sektorze weterynaryjnym), wniosek
firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dziatania dezynfekcyjnej preparatu w postaci stalej dla powierzchni uzytkowych
w sektorze weterynaryjnym, tj. w gr. 3.

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami przy dwoch wstrzymujacych sie (z uwagi na brak w
opisie metody, w punkcie 5.2.3 ,,Wykonanie badan”, okreélenia ze badanie to powinno
obejmowac¢ zawiesing bez substancji obciazajacej i/lub z substancja obciazajaca).

Brakuje podania (sygnalizowanego w punkcie 3.2 ,Zastosowanie metody™”) wymagania
zastosowania w badaniu preparatu o stgzeniu nizszym niz zalecane przez producenta.

W punkcie 5.3 .Interpretacja wynikéw” brakuje wymagafi odnosnie wynikéw badania
kontrolnego i jego wykorzystania w ocenie PB i przeprowadzonego testu.



Ad. 5 Wolne whioski
Proponowany termin nastgpnego posiedzenia: 25.06.2014

Prof. dr hab. Barbara Gworek, ; ,?”) A

Dr hab. inz. Andrzej Fojulows]/{i;'fprof. ITD, \/Ib I

-

Megr inz. Krzysztof Guttman, - iy

Prof. dr hab. n. med. Grazyna Kostka

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Rozalska /z "y’/(;; & 22 3

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz



