PROTOKOL. NUMER 9/2016
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 30.11.2016

Z uwagi na nieobecno$¢ przewodniczacej Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych Prof.
Barbary Gworek, oraz jej zastepcy Prof. Wojciecha Wasowicza, w wyniku glosowania
cztonkéw Komisji jednomyslnie na przewodniczacego posiedzenia w dniu 30 listopada 2016
wybrany zostat Prof. Andrzej Fojutowski.

Porzadek obrad
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Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
28.09.2016 r.

Omowienie zagadnien:

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci
ﬂokres’lenia skuteczno$ci produktu biobdjczego

w gr. 61 12. Wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow
(w postaci ptytki lub zawieszki) przeznaczonych do zwalczania owadéw biegajacych, w
gr. 18. Wniosek | IS . imicniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow
(w postaci ptytki lub zawieszki) przeznaczonych do zwalczania owadow latajqcych w gr.
18. Wniosek [ G v imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dzmlama preparatow
(w postaci zawieszki, woreczka, kulek) przeznaczonych do zwalczania moli i ich larw, w
or. 18. Wnlosek_ w imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metody EN 13697 2015
"Tlosciowa metoda okreslania dziatania bakteriobojczego i grzybobdjczego chemicznych
srodkow dezynfekcyjnych uzywanych w sektorze zywno$ciowym, warunkach
przemystowych 1 domowych  oraz  zakladach  uzytecznosci  publicznej
w odniesieniu do nieporowatych powierzchni. Wymagania i metoda badania bez
dziatania  mechanicznego” w  celu  oceny  skuteczno$ci  bakteriobdjczej
1 drozdzobdjczej preparatu W postaci sprayu,
przeznaczonego do dezynfekcji materialow tekstylnych poprzez spryskiwanie, w gr. 2.
Whiosek w imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosc1 produktu
przeciwko kleszczom oraz dojrzalym postaciom moli, w gr. 18.
w imieniu

Whiosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji aktualizacji metody badania skutecznosci

produktu na pchtach i kleszczach (| ), (gr. 18).
Whiosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji meznormallzowanej metody 0 nazwie:

do celéw badania skuteczno$ci produktu
zakresie  odstraszania wszy, w gr. 19.
I . imieniu :

Przedstawienie  opinii w sprawie akceptacji
W przedstawionym raporcie "

Whiosek

nieznormalizowanej

metody



" do celow badania skutecznos$ci produktu
, w zakresie odstraszania komaroéw, w gr. 19. Wniosek
w imieniu

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody dla potwierdzenia
skutecznosci produktu

$Ci , przeznaczonego do dezynfekcji droga
powietrzng, W gr. 4. Wniosek w imieniu

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci produktu
, majacej na celu rozszerzenie zakresu przeznaczenia produktu o

zwalczanie szerszeni, w gr. 18. Wniosek
4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania

skuteczno$ci produktu biobojczego . w odniesieniu do meszek, w gr. 19. Wniosek

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji aktualizacji nieznormalizowanej,
laboratoryjnej metody oceny skutecznosci produktu biobdjczego zwalczajacego
wszystkie formy rozwojowe (jaja, larwy i osobniki doroste) mola wtosienniczka (Tineola

bisselliella) . Wniosek [ G

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan
skutecznos$ci produktu biobdjczego w typie wkiadu lub plynu do stosowania
z elektrofumigatorem, przeznaczonego do zwalczania mrowek (G
Whiosek | - imicniu I
4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow (w
postaci ptynnej spray/atomizer) przeznaczonych do zwalczania owadow biegajacych, w
gr. 18. Wniosek w imieniu
4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania preparatow (w
postaci ptynnej spray/atomizer) przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych, w gr.
18. Whniosek w imieniu :
4.17. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki celem potwierdzenia
skuteczno$ci produktu , W zakresie
higienicznego mycia rgk w warunkach praktycznego zastosowania, w gr. 1. Wniosek
w imieniu
4.18. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyk PN-EN 16437:2014- 04E oraz PN-
EN 16438:2014-04E w celu potwierdzenia skutecznosci dziatania bakteriobdjczego i
grzybobojczego  produktu [ ]  przeznaczonego do utrzymania higieny
weterynaryjnej w miejscach hodowli, suchej kapieli racic, higienizacji legowisk dla
bydta, trzody, drobiu, w gr. 3. Wniosek w imieniu

4.19. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania
skutecznoéci  produktu [l w zakresie zwalczania biofilmu i Legionelli
w instalacjach wody uzytkowej (pitnej) i procesowej (wieze chlodnicze urzadzen
klimatyzacji) w budynkach uzytecznosci publicznej, w gr. 5 i 11. Wniosek || | N EEE

w imieniu .
4.20. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania produktow
W postaci obrozy przeznaczonej dla kotéw, do odstraszania pchet i kleszczy, w gr. 19

celem rejestracji produktu "Obroza odstraszajaca insekty. Dla kotow". Wniosek
— w imieniu d

4.21. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania produktow
W postaci obrozy przeznaczonej dla psow, do odstraszania pchiel, kleszczy, komarow, w




gr. 19 celem rejestracji produktu . Whniosek

W imieniu

4.22. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metodyki EN 1650
zastosowanej do badania produktu , celem rejestracji przez
produktu o nazwie

, W gr. 2. Wniosek
imieniu

5. Wolne wnioski

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

Dr n. wet. Marek Lipiec

Dr Magdalena Rzewuska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

1. Barbara Jaworska-Luczak — Wiceprezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2. Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobdjczych oraz
Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktéw Biobdjczych

3. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — pracownik Departamentu Prawnego

4. Marek Juszczuk — pracownik Departamentu Informacji o Produktach Biobojczych oraz
Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobdjczych

5. Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownik Departamentu Informacji o Produktach
Biobojczych oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktéw Biobdjczych

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonat Prof. Andrzej Fojutowski.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Fojutowski, po powitaniu cztonkoéw Komisji i wszystkich 0sob obecnych przystapit do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji _do Spraw Produktéow
Biobdjczych z dnia 28.09.2016
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbylo si¢ w dniu
28.09.2016 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metod¢ badania
skutecznosci celem okreslenia skutecznosci produktu biobojczego ||| Gz
,dlagr. 61 12. Wniosek :

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metodyka jest odpowiednia tylko dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
_, w gr. 12. Natomiast dla potwierdzenia skutecznosci

w gr. 6 brak jest testow wielokrotnego zakazenia.
Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje metodg oceny
dziatania preparatow (w postaci ptytki lub zawieszki) przeznaczonych do zwalczania owadow

bicgajacych, w gr. 18. Wniosek | NEEEESN v imicniu N

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego w postaci
ptytki lub zawieszki, przeznaczonego do zwalczania owadoéw biegajacych, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Przedstawiony przedziat zakresu kwalifikacji preparatu nie domyka zakresu przedziatu.
Nalezy poprawi¢ nazwy lacinskie karaczanéw — prawidlowo powinno by¢ Blatta orientalis i
Blattella germanica.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metode oceny
dziatania preparatow (w postaci ptytki lub zawieszki) przeznaczonych do zwalczania owadow

latajacych, w gr. 18. Whniosek [ NS v imicniu [N

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Kryterium skutecznos$ci wskazane dla grupy ,,mato skuteczne” jest zbyt liberalne. Produkty
takie sg uznawane za nieskuteczne.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metod¢ dziatania
preparatow (W postaci zawieszki, woreczka, kulek) przeznaczonych do zwalczania moli i ich
larw, w gr. 18. Wniosek || GG v imicniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego w postaci
zawieszki, woreczka, kulek, przeznaczonego do zwalczania moli i ich larw, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 45 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode EN
13697:2015 "llosciowa metoda okreslania dzialania bakteriobdjczego 1 grzybobdjczego
chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych uzywanych w sektorze zywnosciowym, warunkach
przemystowych i domowych oraz zaktadach uzytecznosci publicznej w odniesieniu do
nieporowatych powierzchni. Wymagania i metoda badania bez dzialania mechanicznego"
w celu oceny skutecznos$ci bakteriobojczej 1 drozdzobdjczej preparatu

w postaci sprayu, przeznaczonego do dezynfekcji materiatow tekstylnych
poprzez spryskiwanie, w gr. 2. Wniosek Pani w imieniu




Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego || Gz
W postaci sprayu, przeznaczonego do dezynfekcji materialow
tekstylnych poprzez spryskiwanie, w gr. 2.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci produktu przeciwko kleszczom oraz dojrzalym postaciom
moli, w gr. 18. Whniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego [
w zakresie zwalczania kleszczy 1 dojrzatych postaci moli, w gr. 18

Uchwala zostata przyjeta 3 gltosami przy 1 wstrzymujacym si¢ z uwagi na uzycie okreslenia
,,stan agonalny” co nie jest rOwnoznaczne ze $miertelnoscig i nie okresla skutecznosci.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci produktu na pchtach i kleszczach :
(gr. 18). Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka z uwagi na brak wskazania granic skuteczno$ci preparatu nie nadaje si¢ do
og6lnego potwierdzania skutecznosci produktéw biobojczych, w gr. 18. (pkt 5.8)

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metode w przedstawionym raporcie
do celow badania skutecznosci produktu
, w zakresie odstraszania komarow, w gr. 19. Wniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu [

, W zakresie odstraszania komarow, w gr. 19.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metode || G

dla potwierdzenia skutecznosci produktu , przeznaczonego do
dezynfekcji droga powietrzng, w gr. 4. Wniosek
w imieniu :

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu |G

przeznaczonego do dezynfekcji droga powietrzng, w gr. 4.



Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci  produktu ||| | . mcjaca na celu rozszerzenie zakresu

przeznaczenia produktu o zwalczanie szerszeni, w gr. 18. Wniosek || GGG

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu || GG
zakresie zwalczania szerszeni, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana

metod¢ badania skutecznosci produktu biobojczego , W odniesieniu do meszek, w gr.
19. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
W metodyce nalezy doprecyzowaé liczbe powtorzen doswiadczenia dla kazdej dawki
i kazdego ochotnika oraz precyzyjne okreslenie kryterium skutecznosci.

Uchwata zostata przyjeta 3 gtosami przy 1 wstrzymujacych si¢ z uwagi na przekonanie
wstrzymujacego si¢, ze kryteria sg oznaczone wystarczajaco.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje aktualizacje

nieznormalizowanej, laboratoryjnej metody oceny skutecznosci produktu biobojczego

zwalczajacego wszystkie formy rozwojowe (jaja, larwy 1 osobniki doroste) mola

wlosienniczka (Tineola bisselliella) . Whniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobodjczego
zwalczajacego wszystkie formy rozwojowe (jaja, larwy 1 osobniki dorosle) mola
wlosienniczka (Tineola bisselliella), w gr. 18.
Dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego wobec ww. organizmu nalezy
przeprowadzi¢ badania na wszystkich formach rozwojowych.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke badan skutecznosci produktu biobdjczego w typie wktadu lub ptynu do stosowania
z elektrofumigatorem, przeznaczonego do zwalczania mrowek

Whiosek [N v imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego w typie
wkladu lub plynu do stosowania z elektrofumigatorem, przeznaczonego do zwalczania
mrowek, w gr. 18



Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode oceny
dziatania preparatow (w postaci plynnej spray/atomizer) przeznaczonych do zwalczania

owadéw bicgajacych, w gr. 18, Wniosek | N N AN v imicniv [

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci preparatow (w postaci pltynnej
spray/atomizer) przeznaczonych do zwalczania owadow biegajacych, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
W okreslaniu skutecznos$ci uzyto okreslenia skuteczno$¢ a nie $§miertelno$¢.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode oceny
dziatania preparatow (w postaci plynnej spray/atomizer) przeznaczonych do zwalczania

owadéw latajacych, w gr. 18. Wniosek NN M ~ imicniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci preparatow (w postaci plynnej
spray/atomizer) przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
W okreslaniu skutecznos$ci uzyto okreslenia skutecznos¢ a nie $§miertelnos¢.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke
. celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu

, W zakresie higienicznego mycia rgk w warunkach praktycznego

z firmy | v imieniu

zastosowania, w gr. 1. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu |Gz
, w zakresie higienicznego mycia rgk w warunkach

praktycznego zastosowania, w gr. 1.
Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywnie opiniuje zastosowanie
metodyk PN-EN 16437:2014-04E oraz PN-EN 16438:2014-04E w celu potwierdzenia
skutecznoéci  dziatania  bakteriobdjczego i  grzybobojczego  produktu [N
przeznaczonego do utrzymania higieny weterynaryjnej w miejscach hodowli, suchej kapieli
racic, higienizacji legowisk dla bydta, trzody, drobiu, w gr. 3. Wniosek w
imieniu :

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Przedstawione metodyki s3 odpowiednie do badania preparatow w formie plynnej. W
zwigzku z tym, nalezy przedstawi¢ szczegoty postepowania badawczego z zastosowaniem
produktu biobojczego w postaci proszku.



Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.18 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang

metode badania skutecznosci produktu [l w zakresie zwalczania biofilmu i Legionelli

w instalacjach wody uzytkowej (pitnej) 1 procesowej (wieze chtodnicze urzadzen

klimatyzacji) w budynkach uzytecznosci publicznej, w gr. 5 i 11. Wniosek || GGz
w imieniu :

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda ta nie moze mie¢ zastosowania dla potwierdzenia dziatania skutecznosci produktu do
w odniesieniu do dezynfekcji wody pitnej, w gr. 5. z uwagi na brak wtasciwych organizméw
docelowych i brak podstaw prawnych do rejestracji produktu [l w tej grupie.
Metoda jest wlasciwa tylko dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego w
gr. 11.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Nalezy okresli¢ przeznaczenie produktu i sposob zastosowania, a w szczeg6lnosci wyjasnié
na czym polega ,,dezynfekcja wody pitnej”

Nalezy rowniez wyjasni¢ jakie organizmy docelowe wchodza w sktad biofilmu.

Ad. 4.19 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
produktow W postaci obrozy przeznaczonej dla kotow, do odstraszania pchet i kleszczy, w gr.
19 celem rejestracji produktu . Wniosek

W imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci obrozy przeznaczonej dla kotow, do
odstraszania pchet i kleszczy, celem rejestracji produktu pod nazwa

I v or. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.20 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
produktow W postaci obrozy przeznaczonej dla pséw, do odstraszania pchel, kleszczy,

komarow, w gr. 19 celem rejestracji produktu :
Whiosek w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci obrozy przeznaczonej dla pséow, do
odstraszania pchet, kleszczy, komarow, celem rejestracji produktu pod nazwa
, Wgr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.21 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje modyfikacje
metodyki EN 1650 zastosowanej do badania produktu , celem rejestracji
przez | rrocuktu o nazwie




, W gr. 2. Wniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak uzasadnienia zastapienia obligatoryjnego gatunku grzyba Aspergillus brasilliensis
gatunkiem Trichophyton mentagrophytes. Brak charakterystyki poréwnawczej opornosci obu
drobnoustrojéw na produkty biobdjcze.

Uchwata zostata przyjeta 3 glosami przy 1 wstrzymujagcym. Wstrzymujacy si¢ byt zdania, ze
charakterystyka modyfikacji metodyki jest wystarczajaca.

Ad. 4.22 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje metodyke
badawcza do oceny skutecznosci produktu biobojczego [ GGG W o
19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego [l
wobec pchet kocich, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski
Kolejne posiedzenie Komisji proponuje si¢ w ostatnig srode miesigca grudnia, w zaleznosci
od liczby spraw zgloszonych do Urzedu.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



