PROTOKOL NUMER 2/2019
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 27.02.2019 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
30.01.2019 .

4. Omowienie zagadnien:

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki: ||l

oraz raportu z badan

pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego

w postaci pltynu zwalczajgcego mrowki 0 dzialaniu Kkontaktowym lub

rezydualnym, w gr. 18. Whniosek z R

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki:

oraz raportu z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego w postaci proszku do
zwalczania much, karaczanéw i mrowek faraona, w gr. 18. Whniosek

F z I,  imieniu

4.3.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki:

oraz raportu z badan pod wzglegdem metodologicznym
celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobojczych:
W postaci ptynu przeznaczonych
do odstraszania kleszczy i pchet u psow ikotow, wgr. 19. Wniosek
I - w imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki:

44.

oraz raportu z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych || N i GGG
postaci kropli przeznaczonych do odstraszania kleszczy i1 pchet u psow i1 kotow, w gr. 19.
Whiosek z w imieniu

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki:

oraz raportu z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobojczego w postaci ptynu do
zwalczania much, karaczanéw i mrowek faraona, w gr. 19. Wniosek

F z I, / imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej

4.6. metodyki:

celem potwierdzenia skutecznosci produktu
do stosowania na skoérze zywiciela przeznaczonego do

biobojczego



zwalczania kleszczy (Acari: Ixodida), w gr. 18. Wniosek [ GGG

4.7. Przedstawienie

opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki:

oraz
raportu z badan pod wzgledem metodologicznym w celu oceny skutecznosci produktow
biobdjczych przeznaczonych do zapobiegania rozwojowi plesni w przemysle garbarskim,
w gr. 9. Wiosek | NN

4.8.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

w celu potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych w postaci ptynu i
aerozolu wobec owadow biegajacych i pajgkow, w gr. 18. Wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki |||l
w celu potwierdzenia skuteczno$ci
produktow biobdjczych zwalczajacych mole, w gr. 18. Wniosek

4.9.

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
w celu
potwierdzenia skuteczno$ci produktéw biobdjczych w postaci aerozolu, ptynu lub
rozcienczonego pltynu do oprysku stosowanych wobec owadow biegajacych, w gr.18.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

w celu potwierdzenia skutecznosci produktéw biobojczych wobec gniazd os i
szerszeni w warunkach terenowych, w gr. 18. Whniosek

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
kleszczy Ixodes ricinus u psow, w gr. 18. Whniosek

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki oraz raportu
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobojczego wobec wirusa ASF Afrykanskiego Pomoru
Swin (African Swine Fever), w gr. 4 i 5. Wniosek

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki [l

oraz raportu z badan pod

wzgledem metodologicznym w celu potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego

, w gr. 6. Wniosek firmy [ |GEG_

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ||l

oraz raportu z badan pod wzgledem

metodologicznym w celu potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego

, w gr. 6. Wniosek firmy | | |GG

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej

celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych w postaci elektrofumigatora lub
patyczkow zapachowych wobec komarow (Culex pipines L.), w gr. 19. Whniosek



F z I . inicniv
5. Wolne wnioski.

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

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

Dr. n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Ré6zalska

Doc. dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

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

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

Marek Juszczuk — pracownik Urzedu

Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

Monika Kloss — pracownik Urzedu

Kamila Btaszczyk — pracownik Urzedu

agrwn

Omowienie przebiegu posiedzenia

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

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich 0s6b obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z
dnia 30.01.2019

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktore odbylo si¢ w dniu
30.01.2019 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke: wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego w postaci plynu zwalczajacego mréwki 0 dzialaniu

kontaktowym lub rezydualnym, w gr. 18. Wniosek |
- I i




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka: wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym s3 odpowiednie dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego w postaci plynu zwalczajagcego mrowki
0 dziataniu kontaktowym lub rezydualnym, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Metodyka nie moze stuzy¢ jako metodyka ogodlna, tylko jako metodyka dla produktu.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke:

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego
W postaci proszku do zwalczania much, karaczanéw i mrowek faraona, w gr. 18. Wniosek

z I,/ imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobojczego
w postaci proszku do zwalczania much, karaczanéw i mroéwek faraona,

wgr. 18.

Uchwatla zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke:

raz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych:

W postaci ptynu przeznaczonych do odstraszania kleszczy i pchet u psow i kotow, w gr. 19.

Whiosek z | . imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

wraz z raportami z badan pod wzglgdem
metodologicznym sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych:

W postaci plynu przeznaczonych do odstraszania kleszczy 1 pchel u psoéw 1 kotow,
w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke:

" wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobodjczych



i I v postaci kropli przeznaczonych do odstraszania kleszczy i pchet u psow
i kotow, w gr. 19. Whniosek z
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka:
wraz z raportami z badan pod wzglgdem

metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych
i [ v postaci kropli przeznaczonych do odstraszania kleszczy i pchet

u psow 1 kotow, w gr. 19,

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke:

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobojczego

W imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka:
wraz z raportem z badan pod wzgledem

metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobodjczego
w postaci ptynu do zwalczania much, karaczanéw i mrowek faraona, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Metodyka dotyczy grupy 18 a nie jak btednie podano — 19.

Ad. 4.6 Punkt ten: ,Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej
metodyki:

celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego do stosowania na skorze zywiciela
przeznaczonego do zwalczania kleszczy (Acari: Ixodida), w gr. 18. Wniosek || |Gz
zostal usuniety z porzadku obrad z uwagi na
trwajace dyskusje dotyczgce prawidtowej klasyfikacji produktu biobdjczego

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke:

oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym w celu oceny skuteczno$ci produktéw
biobodjczych przeznaczonych do zapobiegania rozwojowi plesni w przemysle garbarskim,

w gr. 9. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka:



oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia oceny
skutecznosci produktow biobdjczych przeznaczonych do zapobiegania rozwojowi plesni
w przemysle garbarskim, w gr. 9.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke:
w celu potwierdzenia skuteczno$ci produktéw biobojczych

W postaci plynu i aerozolu wobec owadow biegajagcych i pajakéw, w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Wymagany jest doktadniejszy opis przeprowadzenia do§wiadczenia — - (stosowanie
pojemnikoéw w kontekscie ptytek, ochrona owadow przed ucieczkg). Zasadnos$¢ opryskiwania
organizméw woda w probie kontrolnej wymaga wyjasnienia _ Sposob ustalania
$mierci owadow jest niewlasciwy.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke: w celu potwierdzenia
skutecznosci produktow biobdjczych zwalczajacych mole, w gr. 18. Wniosek || |Gz

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Wymagany jest dokladniejszy opis przeprowadzenia do§wiadczenia - Konieczne jest
wyjasnienie sposobu kontaktu owadow/larw z tkaning welniang umieszczong w szafie. Nalezy
okresli¢ kubatur¢ pomieszczenia w stosunku do objgtosci szaf oraz minimalng dopuszczalng
odlegtos¢ miedzy szafami, aby produkty biobdjcze nie wptywaty na siebie. Nie ustalono
wymagan co do kryteriow oceny skutecznosci biobdjczej wobec jaj. Uzupetnienia wymaga
miejsce, gdzie osobniki doroste sktadaja jaja. Wyjasnienia wymaga wzor zastosowany do
obliczania $§miertelnosci w stadium larwalnym.

Uchwatla zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke
w celu potwierdzenia skuteczno$ci produktéw biobdjczych w postaci aerozolu,

ptynu lub rozcienczonego plynu do oprysku stosowanych wobec owadow biegajacych,
w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Przedstawiong metodyke mozna uzna¢ jako badania wstgpne. Natomiast wlasciwa metodyka
powinna uwzglednia¢ warunki bytowania badanych organizméw. Wymagany jest
doktadniejszy opis przeprowadzenia do$wiadczenia. Nie sa uwzglednione we wszystkich
czgSciach metodyki te same organizmy testowe. Wyjasnienia wymagaja roznice
w wymaganiach skutecznos$ci stosowania konsumenckiego i profesjonalnego



Uchwatla zostala przyjeta 6 glosami, przy jednym wstrzymujagcym si¢ z uwagi na
wyczerpujace badania laboratoryjne.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

w celu potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych
wobec gniazd os i szerszeni w warunkach terenowych, w gr. 18. Whniosek Laboratorium
Badawczego SORBOLAB.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka:
jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktow

biobdjczych wobec gniazd os i szerszeni w warunkach terenowych, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.12 Punkt ten: ,Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej
metodyki

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
wobec kleszczy Ixodes ricinus u pséw, w gr. 18. Whniosek
zostal usuniety z porzadku

obrad z uwagi na trwajace dyskusje dotyczace klasyfikacji produktu biobojczego

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobodjczego wobec wirusa ASF
Afrykanskiego Pomoru Swin (African Swine Fever), w gr. 3 i 4. Wniosek || | |

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobojczego wobec
wirusa ASF Afrykanskiego Pomoru Swin (African Swine Fever), w gr. 3 i 4.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie

nieznormalizowang metodyke
oraz raport z badan pod wzgledem metodologicznym w celu potwierdzenia

skutecznosci produktu biobéjczego Acticide DB 20, w gr. 6. Wniosek firmy || || IR

opiniuje

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka: oraz
raport z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia
skutecznos$ci produktu biobodjczego , W gr. 6.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke oraz raport z badan pod
wzgledem metodologicznym w celu potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
, W gr. 6. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka: oraz raport z badan pod
wzgledem metodologicznym s3 odpowiednie dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobojczego , Wgr. 6.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych w  postaci
elektrofumigatora lub patyczkow zapachowych wobec komarow (Culex pipines L.), w gr. 19.

Whiosek z I, . imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka: *

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych
w postaci elektrofumigatora lub patyczkow zapachowych wobec komarow (Culex pipines L.),
wgr. 19.

Uchwata zostata przyjeta 6 gtosami, przy jednym przeciw, z uwagi na brak sprecyzowanych
wymagan dla okreslenia waznosci testu, wynik skutecznosci jest niejasny.

Ad. 5 Wolne wnioski
Termin posiedzenia bedzie zalezny od ilosci nadestanych wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek,



