PROTOKOL NUMER 8/2015
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 30.09.2015

Porzadek obrad

Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych z dnia
05.08.2015 r.

Omowienie zagadnien:

1.

4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Przedstawienie opinii w sprawie akeeptacji modyfikacji normy
w odniesieniu do produktu biobdjczego:

z gr. 2 przeznaczonego do czyszczenia i dezynfekcji ukladow
klimatyzacji, wnetrz pojazdéw, przyczep kempingowych, kajut itp. oraz dezynfekcji
urzgdzen sanitarnych, laweczek solariow, lezanek, laweczek z drewna w saunach,
stanowiskach pracy itp. Wniosek w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy

W odniesieniu do produktu biobojczego:

w zakresie gr. 2, do dezynfekcji klimatyzacji, wkladow masek ochronnych oraz
urzgdzen sanitarnych. Wniosek w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki "Metoda testowania
skutecznosci aerozolu przeznaczonego do niszczenia gniazd os i szerszeni"
w zastosowaniu do zwalczania much, komaréw i meszek . Wniosek
B v imicniu firmy .
Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien metody" Algae proliferation and
development inhibition test" potwierdzajacej dzialanie glonobdjbojcze produktow
oraz w zakresie dezynfekcji
wody basenowej, w gr. 2. Wniosek w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania
skutecznosei preparatow do dezynfekcji toalet; rozszerzenie skutecznogci bdjczej
(zakres bakteriobojczy i grzybobojczy) na powierzchni toalety po wielokrotnym
sptukaniu dla produktu

. Wniosek firmy
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji procedury badawczej

skutecznosci iroduktu na pchtach i kleszczach". Wniosek firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badawczej [ il 'Badanic
skutecznosci bojczej produktu na mrowkach w warunkach laboratoryjnych". Wniosek
firmy !

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji procedury badawczej B 3adanic
skutecznosci bojczej plytek fumigacyjnych na owadach biegajacych". Wniosek firmy

"Badanie

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji procedury badawczej - "Badanie
skutecznosci  bojezej plytek fumigacyjnych na komarach”. Wniosek firmy



4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji procedury badawczej |
"Badanie skutecznosci bojczej plytek fumigacyjnych na muchach". Wniosek firmy

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej [ NN
” w celu oznaczania skutecznos$ci insektycydoéw stosowanych

w postaci pary, w pomieszczeniach o powierzchni 30m> Wniosek

z firmy w imieniu firmy

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan;
Standard Practice for Evaluation of Microbicides Used in Cooling Water Systems dla
produktu biobojezego | . przeznaczonego do konserwacji wody, ptynow
chlodzacych wykorzystywanych w systemach technologicznych i1 przetworczych
(PT11). Wniosek [ N « imicniu firmy

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien metodyki badania skutecznosci
repelentdw na skorze zywiciela w odniesieniu do kleszczy, w gr. 19. Wniosek firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
badania skutecznosci produktéw biobojczych aplikowanych przez zamglawianie na
zimno lub na goraco przez oprysk pomieszczen i powierzchni uzytkowych, narzedzi
1 sprz¢tow skontaminowanych grzybami patogenicznymi, w zwigzku z rozszerzeniem
zakresu stosowania produktu , gr. 2. Wniosek firmy

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
o sygnaturze | 'Metoda badania skutecznosci produktéw biobdjczych
rzeznaczonych do zwalczania roztoczy kurzu domowego" w gr. 18. Wniosek [[Jij

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji norm
i I do potwicrdzenia skutecznosci produktéw biobéjczych do ochrony
powlok z gr. 10 w zakresie glonobdjczym i grzybobojczym, do celow rejestracji
produktow ., " oraz Whniosek
w imieniu firmy

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji norm |G
- celem potwierdzenia skutecznosci dezynfekcyjnej produktu do plukania tkanin
podczas procesu prania w pralce, w gr. 2. Wniosek
w imieniu firmy

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 Rozalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz



Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobojczych:

I. Elzbieta Buchmiet - Zastepca Dyrektora Departamentu

2. Marek Juszczuk — Naczelnik Wydziatu Oceny Skutecznoéci Produktow Biobdjczych

3. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik - pracownik Departamentu Prawnego

4. Agnieszka Maruszewska-Kucharska — pracownica Departamentu Informacji o Produktach
Biobojeczych i Wyrobach Poddanych Dzialaniu Produktow Biobdjczych

Oméwienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonala przewodniczaca Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

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

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow
Biobéjczych z dnia 05.08.2015
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
05.08.2015 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje modyfikacj¢ normy
w odniesieniu do produktu biobéjczego:

z gr. 2 przeznaczonego do czyszezenia i dezynfekcji ukladow

klimatyzacji, wnetrz pojazdéw. przyczep kempingowych, kajut itp. oraz dezynfekcji urzadzen

sanitarnych, taweczek solariow, lezanek, laweczek z drewna w saunach, stanowiskach pracy

itp. Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego [N
—, wgr. 2.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami przy jednym wstrzymujgcym sie z uwagi na brak danych
odnosnie materialdw porowatych.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje modyfikacj¢ normy
w odniesieniu do produktu biobojczego:

w zakresie gr. 2, do dezynfekcji klimatyzacji, wkltadow masek ochronnych oraz urzadzen

sanitarnych. Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska: _
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego ||
, W gr. 2.

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami przy jednym wstrzymujacym sie z uwagi na brak danych
odnosnie materialow porowatych.



Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje metodyke "Metoda
testowania skutecznos$ci aerozolu przeznaczonego do niszczenia gniazd os i szerszeni"

w zastosowaniu do zwalczania much, komaroéw i meszek dla produktu biobojczego
—- Wniosek | - imicniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego [l
*, do zwalczania much, komaréw i meszek, wylacznie

w pomieszczeniach zamknietych, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
W projekcie etykiety czas oddzialywania okreslono na kilka godzin, tymczasem w
materiatach moéwi si¢ o 24 godzinach.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke "Algae
proliferation and development inhibition test" potwierdzajacg dzialanie glonobdjcze
produktoéw oraz w zakresie dezynfekcji
wody basenowej, w gr. 2. Wniosek w imieniu firmy J

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostala uzupeilniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznodci glonobdjczej produktow biobdjezych: oraz
w zakresie dezynfekcji wody basenowej, w gr. 2.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metod¢ badania skuteczno$ci preparatéow do dezynfekcji toalet; rozszerzenie skutecznosci
bojczej (zakres bakteriobdjczy i grzybobdjczy) na powierzchni toalety po wielokrotnym
splukaniu dla produktu

Whniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego

, po wielokrotnym splukaniu,

w gr. 2.
Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje procedure badawczg

"Badanie skutecznosci produktu na pchlach i kleszczach". Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nie podano:
- wielkosci udziatlu poszczegdlnych form rozwojowych w grupie badanej i kontrolnej;



- kryterium uznania waznogci testu;
- sposobu stwierdzania $mierci owadéw (poszczegdlnych form rozwojowych);

Whnioskodawca powinien zdecydowa¢, do jakiej wybranej postaci uzytkowej produktu
biobdjczego metodyka ma by¢ zastosowana lub szezegolowo opisa¢  zastosowanie
przedmiotowej metodyki do poszczegdlnych postaci uzytkowych.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje procedurg badawcza

"Badanie skutecznosci bojczej produktu na mrowkach w warunkach
laboratoryjnych". Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nie okreslono:
- €zy w grupie minimum 20 sztuk mréwek znajduje si¢ krélowa;
- Sposobu stwierdzania $mierci owadow (poszczegolnych form rozwojowych);
- Co uznaje si¢ za calkowita likwidacje kolonii (wymagane jest sprecyzowanie pojecia
..kolonia” na uzytek przedmiotowej metodyki):
- w jaki sposob uwzglednia si¢ $mier¢ lub zmiane zachowania krélowej w ustalaniu kryterium
skutecznosci produktu:

- €O si¢ rozumie przez ..widoczne ograniczenie liczby mrowek”
Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojezych negatywnie opiniuje procedure badawczg

—_"Badanie skutecznosci bojczej plytek fumigacyjnych na owadach biegajacych".
Waioses iy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Nie sprecyzowano:
- doktadnego skladu liczby owadéw w badanej grupie karaczanéw;

- pojecia ,.ple¢ mieszana™ oraz proporcji plci;

- gatunkow pajakow zastosowanych w badaniu i liczby gatunkow zastosowanych w jednej
prébie;

- czy $miertelno$¢ obejmuje owady porazone i martwe tacznie czy oddzielnie (zapisy ..i"” oraz
»lub”) - dotyczy pkt. 5.7:

- Jaki wynik wskazuje na nieskuteczne dzialanie produktu;

- liczby owadow w grupie kontrolnej i sposobu przeprowadzenia badania

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje procedure bada\‘vczzg
"Badanie skutecznosci bojczej plytek fumigacyjnych na komarach”. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nie sprecyzowano:
- czy $miertelno$¢ obejmuje owady porazone i martwe tacznie czy oddzielnie (zapisy ..i” oraz
.lub”) - dotyczy pkt. 5.1 5.6 i w jaki sposob ustala si¢ Smier¢ lub porazenie owadow:;



- jaki wynik wskazuje na nieskuteczne dziatanie produktu;
- liczby owadow w grupie kontrolnej i sposobu przeprowadzenia badania kontrolnego.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje procedurg

badawcza "Badanie skutecznosci bojczej plytek fumigacyjnych na muchach”.
Whiosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nie sprecyzowano:
- czy $miertelnos¢ obejmuje owady porazone i martwe lacznie czy oddzielnie (zapisy ,,i”” oraz
.lub”) - dotyczy pkt. 5.1 1 5.6 i w jaki sposdb ustala si¢ $mier¢ lub porazenie owadow;
- jaki wynik wskazuje na nieskuteczne dzialanie produktu;
- liczby owadéw w grupie kontrolnej i sposobu przeprowadzenia badania kontrolnego.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

,,*” w celu oznaczania skuteczno$ci insektycydow

stosowanych w postaci pary, w pomieszczeniach o powierzchni 30m’. Wniosek -
z firmy || - imicniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci insektycydow stosowanych
w postaci pary, w pomieszczeniach o powierzchni 30m’, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta 5 glosami, przy 1 wstrzymujgcym si¢ z uwagi na to, ze przy
okresleniu efektu knock-down i1 $miertelnosci uzyto sformutowan .,pozniej” i ,,wigcej”, ktore
nie precyzuja wymagan - nalezy okresli¢, co to znaczy w stosunku do badanych owadow.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badan

Standard Practice for Evaluation of Microbicides Used in Cooling Water
Systems dla produktu biobojczego || | | . przeznaczonego do konserwacji wody,
plynow chlodzgcych wykorzystywanych w systemach technologicznych i przetwoérczych
(PT11). Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobojczego -
przeznaczonego do konserwacji wody, plynow chlodzacych wykorzystywanych
w systemach technologicznych 1 przetworczych, w gr. 11.

Uchwala zostata przyjeta 5 glosami, przy 1 wstrzymujacym sig.
Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci repelentdw na skorze zywiciela w odniesieniu do kleszczy, w gr. 19. Wniosek

firmy

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:



Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami, przy 1 wstrzymujacym sie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badania skutecznosci produktow biobojczych aplikowanych przez zamglawianie na
zimno lub na goraco przez oprysk pomieszczen i powierzchni uzytkowych, narzedzi
i sprz¢tow skontaminowanych grzybami patogenicznymi, w zwiazku z rozszerzeniem zakresu
stosowania produktu , gr. 2. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
» stosowanego przez zamglawianie na zimno lub na gorgco przez oprysk
pomieszczen i powierzchni uzytkowych, narzedzi i sprzetow skontaminowanych grzybami
patogenicznymi, gr. 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke o

sygnaturze "Metoda badania skutecznosci produktow  biobdjczych
przeznaczonych do zwalczania roztoczy kurzu domowego" w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
W odniesieniu do stadiéw rozwojowych: osobnikéw dorostych, larw i nimf, w gr. 18.
Metodyka nie uwzglednia badania skutecznosci wobec jaj.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje modytikacje norm
do potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych do
ochrony powlok z gr. 10 w zakresie glonobdjczym i grzybobdjczym, do celow rejestracji
produktow .| oraz ., Whniosek
w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Przedmiotowe normy mogg by¢ zastosowane do potwierdzenia skutecznosci produktow
biobojczych z grupy 10 jedynie w przypadku. gdy matryca badania bedzie wybrany materiat
budowlany. Przedstawione modyfikacje norm sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci
produktow biobdjczych z grupy 7.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje modyfikacje norm
celem potwierdzenia skuteczno$ci dezynfekeyjnej produktu do plukania



tkanin podczas procesu prania w pralce w gr. 2. Whiosek [ GG

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyki sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci dezynfekcyjnej produktu do
plukania tkanin podczas procesu prania w pralce, jedynie w temperaturze 20°C, w gr. 2.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski
Proponowany termin posiedzenia Komisji: ostatnia $roda pazdziernika.

L7
Przewodiiiczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



