PROTOKOL NUMER 5/2015
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 03.06.2015

Porzadek obrad

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych z dnia
29.04.2015r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji aktualizacji metodyki _
(akceptacja zaproponowanych zmian) "Ocena dzialania owadobdjczego preparatéw
do bezposredniego stosowania lub preparatow fumigacyjnych do zwalczania owadow
latajacych". Wniosek L

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji aktualizacji metodyki _
(akceptacja zaproponowanych zmian) "Ocena dzialania owadobdjczego preparatow

do bezposredniego stosowania lub preparatow fumigacyjnych do zwalczania owadow
biegajacych". Wiosck I

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki: "Oznaczanie skutecznodci
dzialania biocydow w wodzie obiegowej, masie widknistej i dodatkach masowych
stosowanych na maszynie papierniczej" w gr. 6 i 12. Wniosek Pani
z firmy w imieniu firmy ;

-Przedstawienic opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badania
skutecznosci produktu biobéjczego ., z gr. 18. Wniosek
firmy

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnien metody —
Srodki ochrony drewna (srodki do konserwacji drewna) - Oznaczanie skutecznosci
przed grzybami powodujacymi barwice drewna i grzybami plesniami, na $wiezo

scigtym drewnie — test polowy dla produktu (rézne warianty
kolorystyczne). Wniosek Pani w imieniu firmy |

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badania
skutecznosci produktu biobojczego , z gr. 18. Wniosek
firmy ;

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badania
skutecznoscei produktu biobojczego , z gr. 18.
Whniosek firmy

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji norm | N REE o2 Il
i celem rejestracji produktu [ w g 2 (przeznaczonego do
dezynfekcji nieodwodnionych osadow $ciekowych w zakresie bakteriobdjczym
i grzybobdjezym). Wniosek firmy | NN

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metodyki opartej na
autorskiej procedurze opracowanej przez

pod kierunkiem "Ocena skutecznosci
wysokoreaktywnego wapna palonego jako srodka biobdjczego wobec jaj pasozytow

Ascaris sp., Trichuris sp., Toxocara sp. celem rejestracji produktu w gr. 2
(przeznaczonego do dezynfekcji nieodwodnionych osadow sciekowych). Wniosek
firmy

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy _
B o2z metody * wzgledem wydluzonego czasu kontaktu



do 72h, celem rejestracji produktu przeznaczonego do dezynfekcji wody
basenowej w gr. 2. Wniosek Pani w imieniu firmy ||

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji [ R EEEEEEEEEE
- oraz metody wzgledem wydluZzonego czasu kontaktu
do 72h, celem rejestracji produktow:

przeznaczonych do dezynfekcji wody basenowej

w imieniu firmy

w gr. 2. Wniosek Pani

5. Wolne wnioski

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 Rézalska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

1. Katarzyna Postek-Kaczmarczyk — Departament Prawny, Zastgpca Dyrektora

2. Elzbieta Buchmiet — Zast¢pca Dyrektora Departamentu

3. Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownicy Departamentu Informacji o Produktach
Biobdjczych i Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobdjczych

Omoéwienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonata przewodniczgca Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu czlonkéw Komisji i wszystkich 0os6b obecnych przystapita do
przyj¢cia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow
Biobéjczych z dnia 25.03.2015
Protokotl z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktore odbylo si¢ w dniu
25.03.2015 zaakceptowano jednomysinie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien
Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke Zm-
- (akceptacja zaproponowanych zmian) "Ocena dziatania owadobdjczego preparatow do

bezposredniego stosowania lub preparatow fumigacyjnych do zwalczania owadow
jatafaeych". Wiosel IR

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:




Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
wobec owaddow latajacych, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta trzema glosami, przy dwdch wstrzymujgcych si¢ z uwagi na
niepodanie sposobu ustalania efektu knock-down i Smierci owadow, a takze niewskazanie
dopuszczalnej $miertelnosci w grupie kontrolnej dla uznania waznosci testu i niewskazanie
sposobu uwzgledniania wynikéw badania kontrolnego.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobojezych pozytywnie opiniuje metodyke -
. (akceptacja zaproponowanych zmian) "Ocena dzialania owadobdjczego preparatéow do

bezposredniego stosowania lub reparatow fumigacyjnych do zwalczania owadéw
biegajgeych. Wriosc N

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojczego
wobec owadow biegajacych, w gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta trzema glosami, przy dwoch wstrzymujgcych si¢ z uwagi na
niepodanie sposobu ustalania efektu knock-down i $mierci owadow. Niewskazano takze
dopuszczalnej $miertelnosci w grupie kontrolnej dla uznania waznosci testu, oraz sposobu
uwzglednienia wynikéw badania kontrolnego. W badaniu kontrolnym nie wskazano plci
owadow, podczas gdy w badaniu z PB wymaga si¢ stosowania rownej liczby samic i samcow.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojezych negatywnie opiniuje metodyke

»Oznaczanie skuteczno$ci dzialania biocydéw w wodzie obiegowej, masie wioknistej i

dodatkach masowych stosowanych na maszynie papierniczej" w gr. 6 i 12. Wniosek Pani
z firmy w imieniu firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Nie podano dopuszczalnych wynikéw dla proby kontrolnej dla uznania waznosci testu, oraz
nie podano sposobu uwzgledniania w metodzie wynikow badania kontrolnego.
Nie podano réwniez granic okreslajacych skutecznosé produktu biobdjczego.

Uchwalta zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke badania skutecznosci produktu biobdjczego ,z gr. 18 —
wobec komarow. Wniosek firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobojczego
I . . 5 .o Komaro

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode _

- Srodki ochrony drewna ($rodki do konserwacji drewna) - Oznaczanie skutecznosci
przed grzybami powodujacymi barwice drewna i grzybami plesniami, na $wiezo Scietym



drewnie — test polowy dla produktu (r6zne warianty kolorystyczne). Wniosek
o R - i firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostata uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dziatania produktu biobojczego || | S (r62ne warianty kolorystyczne),
w gr. 8.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badania skutecznosci produktu biobdjczego ,zgr. 18 -
wobec komarow. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobojczego
e T —

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badania skutecznosci produktu biobojczego , Z gr.
18 — wobec komaréw . Wniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego
, w gr. 18 — wobec komarow.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Kdmisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje norm

I oo I cclcm rejestracii produktu [ w gr. 2

(przeznaczonego do dezynfekcji nieodwodnionych osadow sciekowych). Wniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego
do dezynfekcji niecodwodnionych osadow sciekowych, w zakresie bakteriobojczym
1 grzybobojczym, w gr. 2.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke oparta na
autorskiej procedurze opracowanej przez

, pod kierunkiem "Ocena skutecznosci wysokoreaktywnego
wapna palonego jako $rodka biobojczego wobec jaj pasozytow Ascaris sp., Trichuris sp.,
Toxocara sp. celem rejestracji produktu [l w gr. 2 (przeznaczonego do dezynfekeji
nieodwodnionych osadéw $ciekowych). Wniosek firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:



Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
B o dezynfekcji nicodwodnionych osadow $cickowych, wobec jaj pasozytow
Ascaris sp., Trichuris sp., Toxocara sp., w gr. 2.

Korekty formalnej (dodania nawiasu) wymaga zapis rownania do wyliczania redukcji jaj
pasozyta.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje normy

oraz metody wzgledem wydluzonego czasu
kontaktu do 72h, celem rejestracji produktu przeznaczonego do dezynfekcji wody
basenowej w gr. 2. Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
, W gr. 2.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje normy
oraz metody wzgledem wydluzonego czasu
kontaktu do 72h, celem rejestracji produktow:
przeznaczonych do dezynfekcji wody basenowej w gr. 2.
Whniosek Pani w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktow biobdjczych

przeznaczonych do dezynfekcji wody basenowej w gr. 2.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5. Wolne wnioski
Proponowany termin posiedzenia Komisji: 01.07.2015

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek




