PROTOKOL NUMER 3/2015
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 25.03.2015

Porzadek obrad

1.
2.

3,

4.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego i podsumowanie dziatalnosci Komisji do Spraw Produktow

Biobojczych w 2014 roku.

Przyjgcie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia

25.02.2015r.

Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody
. (zmodyfikowana), badania skutecznosci produktu biobojczego
celow rejestracji produktu biobojczego . Wniosek

Pani z firmy w imieniu firmy [

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody

(zmodyfikowana), badania skutecznosci produktu biobojczego
do celéw rejestracji produktu biobdjczego
. Wniosek Pani z firmy

do

w imieniu

firmy
4.3. Przedstawienie  opinii w  sprawie akceptacji  uzupelnien zmodyfikowanej,
nieznormalizowanej metody okreslajacej skutecznos¢ produktow biobojczych
przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych (muchy w klatkach) (sygnatura:
. Wniosek firmy
4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnien nieznormalizowanej metody
okreslajacej skuteczno$¢ produktu biobojczego przeznaczonego do zwalczania
dorostych osobnikéw oraz larw i jaj moli odziezowych, (sygnatura: SR
Whniosek firmy ||
4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej "Oznaczanie
aktywnosci bakteriostatycznej $rodka biobdjezego posiadajacego  wiasciwosci

konserwujace w cieczach do obrobki metali" dla produktow z gr. 13. Wniosek Pani
- z firmy ﬁ w imieniu firmy [

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metodyki badan
skutecznosci i oceny szybkosci dzialania produktu o dziataniu gazowym,
przeznaczonego do zwalczania owadéw latajacych. Wniosek firmy

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki o sygnaturze [
"Metoda badania skutecznosci produktéw biobdjczych przeznaczonych do
zwalczania larw molowatych" w gr. 18. Whniosek _

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki o sygnaturze _
"Metoda badania skutecznosci produktéow  biobdjczych przeznaczonych do
zwalczania omacnicy spichrzanki i mklikow" w gr. 18. Wniosek

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody - Srodki
ochrony drewna (srodki do konserwacji drewna) - Oznaczanie skutecznosci przed

grzybami powodujacymi barwice drewna i grzybami plesniami, na §wiezo $cietym



drewnie — test polowy dla produktu (r6zne warianty kolorystyczne).
Whniosek H w imieniu firmy ;

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania przeciwglonowego

produktu do celow rejestracji produktu o nazwie , wogr. 2.
Whiosek firmy :

Wolne wnioski

:.'J‘I

Obecni na posiedzeniu czlonkowie 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 Rozalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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

2. Katarzyna Postek-Kaczmarczyk — Departament Prawny, Zastepca Dyrektora

3. Martyna Durka — pracownik Departamentu Rejestracji i Oceny Dokumentacji Prod.
Biobdjczych

4. Robert Chrobak - pracownik Departamentu Rejestracji i Oceny Dokumentacji Prod.
Biobojczych

5. Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownik Departamentu Informacji o Produktach
Biobodjezych i Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobojczych

Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia i podsumowanie dzialalno$ci Komisji w roku 2014.
Otwarcia posiedzenia 1 podsumowania dzialalnosci Komisji do Spraw Produktow
Biobdjczych dokonala przewodniczgca Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek
Sprawozdanie z dziatalnosci w roku 2014 Komisja zaakceptowala jednomyslinie.

Ad. 2. Przvjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkow Komisji i wszystkich 0osob obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow
Biobéjczych z dnia 25.02.2015
Protokol z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktore odbylo si¢ w dniu
25.02.2015 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metode
. (zmodyfikowana), badania skuteczno$ci produktu biobojczego do celow




rejestracji produktu biobojczego
z firmy

. Wniosek Pani [l

w imieniu firmy

. _ Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego -
, wgr. 18.

Uchwata zostala przyjeta Jednomyslinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode

Ej (zmodyfikowana), badania skutecznosci produktu biobojczego

celow rejestracji produktu biobojczego
z firmy

do
. Wniosek Pani

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego -
parownik ciagly, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomyglnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje zmodyfikowana,
nieznormalizowang metode okreslajaca skutecznos¢ produktow biobojczych przeznaczonych
do zwalczania owad6éw latajacych (muchy w klatkach) (sygnatura: ). Wniosek
firmy

; Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostata uzupelniona zgodnie z uwagami 1 jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metod¢ okreslajaca skutecznosé produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania
dorostych osobnikéw oraz larw i jaj moli odziezowych, (sygnatura: | SSEEED. Wniosek
firmy

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

Uchwala zostata przyjeta czterema glosami przy jednym wstrzymujgcym si¢ z uwagi na:
- brak wyjasnienia wplywu otwierania drzwi i okien, oraz wplywu na warunki
temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniu
- nie okreslono sposobu ustalania stanu “knock-down” owadéw i ich $mierci
- granica dla skutecznosci preparatu powinna zostaé okreslona jako “nie mniej niz
75%?, a nie dokladnie 75% co eliminuje wszystkie pozytywane wyniki powyzej 75%

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badawcza
"Oznaczanie aktywnosci bakteriostatycznej srodka biobojczego posiadajacego wlasciwosci



konserwujace w cieczach do obrobki metali" dla produktow z gr. 13. Wniosek Pani

z firmy | v imicniu firmy |

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego, w gr. 13.

Uchwata zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym si¢ z uwagi na brak wskazania
wymaganego zmniejszenia jtk w jednostce produktu dla uznania dziatania PB za skuteczne,
ani tez wymaganego poziomu utrzymywania si¢ jtk w jednostce produktu kontrolnego dla
uznania waznosci testu.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje laboratoryjna
metodyke badan skutecznoscei i oceny szybkosci dziatania produktu o dzialaniu gazowym,
przeznaczonego do zwalczania owadow latajgcych. Wniosek firmy

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

Uchwata zostala przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke o
sygnaturze || 'Metoda badania skutecznosci  produktow biobdjczych
przeznaczonych do zwalczania larw molowatych" w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Nie podano:
- warunkoéw uznania waznosci testu;
- dopuszczalnej smiertelnosci larw w kontroli i sposobu uwzglednienia tej $miertelno$ci
w ocenie dzialania produktu biobojczego;
- sposobu ustalania, ze larwy sg martwe lub sprawdzenia czy nie sg tylko porazone;
- sposobu wykorzystania wyniku badania produktu referencyjnego w odniesieniu do
produktu biobdjczego badanego.
Przy okreslaniu skutecznosci niejasne jest dwukrotne wskazanie przed wzorem, ze bedzie
obliczany cyt. "Procent (P) $miertelnosci larw i procent (P) $miertelnosei larw), po czym
nastepuje jeden wzor.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke o
sygnaturze [ 'Metoda badania skutecznosci  produktow  biobdjczych
przeznaczonych do zwalczania omacnicy spichrzanki i mklikow" w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nie podano:
- warunkow uznania waznosci testu;



- dopuszczalnej $miertelnosci larw w kontroli i sposobu uwzglednienia tej $miertelnosci
w ocenie dzialania produktu biobojczego;
- sposobu ustalania, ze larwy sg martwe lub sprawdzenia czy nie sg tylko porazone;
W kryterium skutecznosci niejasne jest czy wymaganie dotyczy larw i osobnikow dorostych
czy tylko osobnikow dorostych.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metode || N
- Srodki ochrony drewna ($rodki do konserwacji drewna) - Oznaczanie skutecznosci
przed grzybami powodujacymi barwice drewna i grzybami plesniami, na $wiezo $cigtym
drewnie — test polowy dla produktu (r6zne warianty kolorystyczne). Wniosek
Pani [  imicniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

- brak wymagan co do wilgotnosci drewna;

- nie podano produktu referencyjnego;

- w stopniach oceny porastania zakresy 2 1 3 pokrywaja si¢ (sg inne, niz podane w

);
- wymagania co do zmian na drewnie kontrolnym (minimum >2) sg zbyt liberalne (wg
3,5 dla ukladu bez przekladek i 2,5 na przekladkach, jest tez Scisle

sprecyzowany produkt referencyjny i wymagania co do stopni porosnigcia przy jego
zastosowaniu);

- progi skutecznodci za malo wymagajace (skuteczny >0 i <2);

- nastr. 2 opisu Wniosku podano bl¢dng nazwe tacinska swierka.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslinie.
Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badania

rzeciwglonowego produktu do celow rejestracji produktu o nazwie
, wgr. 2. Wniosek firmy L

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego |l
— w gr. 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5. Wolne wnioski

Zapytanie Urzgdu o opini¢ Komisji jaka jednostka moze zweryfikowaé trwalos¢ produktow
zawierajgcych podchloryn sodu.

Zdaniem Komisji jednostka wlasciwa dla weryfikowania trwatosci jest Sanepid.

Przewddf iczgca Komisji
Prof. dr/hab. Barbara Gworek,



