PROTOKOL NUMER 4/2016 )
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYC
W DNIU 27.04.2016

Posiedzeniu przewodniczyt Prof. dr hab. n. med.d¢oh Wgsowicz.

Porzdek obrad

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przygcie poradku dziennego.

3. Przykcie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Prdduk Biobojczych z dnia
30.03.2016r.

4. Omowienie zagadnie

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji niezralimowanej metody |-

IR .\ctoda poligonowa, ocenigia skuteczn@ chemicznych srodkéw ochrony

drewna przed atakiem grzybow sinizny i grzybowspiena swiezo przetartej tarcicy” do

celow rejestracji produktu o nazwii R, v or. 8. Wniosek firm s

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody&dania skuteczgo produktu
biobdjczego przeciwko mrowkonigsius niger), pluskwom domowym Gimex lectulahus),
muchom WMusca domestica, Calliphoridae, Haematobia irritans. Stomoxys calcitrans),
macznikowi i jego larwom Alphitobius diaperinus), komarom Aedes aegypti, Culex pipiens,
Aedes albopictus, Anopheles gambiae), roztoczom Dermanyssus Gallinae), karaczanom-
prusakom Blatta orientalis, Blattella Germanica), osom i szerszenionVéspula vulgaris,
Vespa Velutina) w celu rejestracji produktu biocydowego z grupy b nazwie
0. W imieniu fir

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodykdania skuteczéa produktu
biobojczego w terenie przeciwko mréwkorhagius niger), muchom Kusca domestica,
Calliphoridae, Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, Chrysomya megacephala),
karaczanom-prusakonBl@tta orientalis, Blattella Germanica), pluskwom domowymG@imex
lectularius) w celu rejestracji produktu biocydowego

z grupy 18 o0 nazwi Y. Whniose
z firmy .0. W imte firmy n

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodykdania skuteczhoi produktu
biobojczego za pomaczamgtawiania, przeciwko muchonvigsca domestica, Chrysomya
megacephala, Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans), karaczanom-prusakomBlatta
orientalis, Blattella Germanica), mgcznikom @Alphitobius diaperinus), roztoczom
(Dermanyssus Gallinae), pluskwom domowym Gimex lectularius), w celu rejestracji
produktu biocydowego z grupy 18 o naz Whniosek

z firmy . W imieniu firmy

H.
4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji niezralrnowanej metodyki bada
skutecznéci produktow biocydowych w grupie 19, przeznaczdnglo odstraszania zwiejtz
takich jak psy, koty, kunyjjjfL6). Wniosek fir
4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji niezredimowanej metody okiékajacej
skuteczné¢ produktu biobdjczego w typie wkiadu lub plynu dotospwania
z elektrofumigatorem, przeznaczonego do zwalczaniawek [JJll6). Wniosek firmy
a.

a.




4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody&da skutecznéci do celéw

rejestracji produktu biobojczego o0 naz , W gr. 18. Wniosek firmy

.0.

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody&da skutecznéci do celdw

rejestracji produktu biobojczego o nazvij X .gr. 18. Wniosek firm\| A

0.

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody&da skutecznéci do celéw

rejestracji produktu biobdjczego o naz , W gr. 18. Wniosek firmy
.0.

4.10. Przedstawienie do akceptacji stanowiskagdwzw sprawie wykitadni pegia obszaru

medycznego na potrzeby rejestracji produktéw bicbdh, w odniesieniu do batla

skutecznéci i zapisOw na etykiecie.

4.11. Przedstawienie prz opinii dotycxej bezpieczgstwa stosowania

produktulllid w zakresie dezynfekcji wodwii (kategoria | grupa 5).

5. Wolne wnioski

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

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara Ralska

Dr Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciechadbwicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy tltm Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych:
1. Aleksandra Wilczyska — Dyrektor Departamentu Rejestracji i Oceny PB
2. Renata Kanfiska, Marek Juszczuk — pracownicy Departamentu rimdaji
3. lzabela Szymkéi- pracownik Departamentu Prawnego
Omodwienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonat Zgsta Przewodniegego, prof. dr hab. n. med. Wojciech
Wasowicz.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Wgsowicz, po powitaniu cztonkdw Komisji i wszystkidsdb obecnych przygiit do
przyjecia poradku obrad. Pomdek obrad zostat przgty jednomyinie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji _do Spraw_ Produtéw
Biobdjczych z dnia 30.03.2016
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw ProduktoiwbBjczych, ktére odbyto siw dniu
30.03.2016 zaakceptowano jednainie.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnig

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywn@riuje nieznormalizowan
metoc: | R .Vetoda poligonowa, oceniap skuteczn@ chemicznychsrodkow
ochrony drewna przed atakiem grzybow sinizny i gy pl&ni naswiezo przetartej tarcicy”



do celow rejestracji produktu o nazvij . v or. 8. Wniosek firm|Ers

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéa produktu biobojczego
t, wgr. 8.
Brak okrélenia niezlednych kryteribw wanosci testu, nalgy przywota wskazanie, jaki
wynik bedzie uznawany za pozytywny.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnipimuje metog badania
skutecznéci produktu biobojczego przeciwko mrowkomLagius niger), pluskwom
domowym (Cimex lectulahus), muchom Kusca domestica, Calliphoridae, Haematobia
irritans. Somoxys calcitrans), macznikowi i jego larwom Alphitobius diaperinus), komarom
(Aedes aegypti, Culex pipiens, Aedes albopictus, Anopheles gambiae), roztoczom
(Dermanyssus Gallinae), karaczanom-prusakonBl@tta orientalis, Blattella Germanica),
osom i szerszeniomVéspula wvulgaris, Vespa Velutina) w celu rejestracji produktu

biocydowego z grupy 18 o naz Y. Waek -
z firmy .Qv imieniu firmy
H.

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutedéz przeciwko mrowkom L(asius
niger), pluskwom domowym@imex lectulahus), muchom Kusca domestica, Calliphoridae,
Haematobia irritans. Stomoxys calcitrans), mgcznikowi i jego larwom Alphitobius
diaperinus), komarom Aedes aegypti, Culex pipiens, Aedes albopictus, Anopheles gambiae),
roztoczcom Dermanyssus Gallinae), karaczanom-prusakomBl@tta orientalis, Blattella
Germanica), osom i szerszeniomVéspula vulgaris, Vespa Velutina) produktu biobéjczego
, W gr. 18.

W kryteriach skuteczrioi okreslonych dla produktu naky sprecyzowé granice zakresow,
poniewa podane w opisie metodyki przedzialy nie pozwalapa jednoznaczne
zakwalifikowanie produktu.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnipimuje metog badania
skutecznéci produktu biobojczego w terenie, przeciwko mrowk@ asius niger), muchom
(Musca domestica, Calliphoridae, Haematobia irritans, Somoxys calcitrans, Chrysomya
megacephala), karaczanom-prusakonBl@tta orientalis, Blattella Germanica), pluskwom
domowym  Cimex lectularius) w celu rejestracji produktu  biocydowego

Z grupy 18 o nazwi Y. Whniose
z firmy .0. W imte firmy n

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz w terenie, przeciwko mrowkom
(Lasius niger), muchom Kusca domestica, Calliphoridae, Haematobia irritans, Stomoxys
calcitrans, Chrysomya megacephala), karaczanom-prusakomBl@tta orientalis, Blattella



Germanica), pluskwom domowym (imex lectularius) produktu biobdjczego
, W gr. 18.

W kryteriach skuteczrioi okreslonych dla produktu naky sprecyzowé granice zakresow,

poniewa podane w opisie metodyki przedzialy nie pozwalapa jednoznaczne

zakwalifikowanie produktu.

Ponadto korekty wymaga wzor obliczadmiertelngci.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnipimuje metog badania
skutecznéci produktu biobdjczego za pompezamgtawiania, przeciwko muchonvgsca
domestica, Chrysomya megacephala, Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans),
karaczanom-prusakomBl@tta orientalis, Blattella Germanica), mgcznikom @lphitobius
diaperinus), roztoczom Dermanyssus Gallinae), pluskwom domowym imex lectularius),
w celu rejestracji produktu biocydowego z grupy @8nazwie
Whiosek z firmy
imieniu firmy H.

. W

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz przeciwko muchom Musca
domestica, Chrysomya megacephala, Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans),
karaczanom-prusakomBl@tta orientalis, Blattella Germanica), macznikom @lphitobius
diaperinus), roztoczom Dermanyssus Gallinae) ), pluskwom domowym(imex lectularius),
poprzez zamgtawianie, produktu biobéjcz (GGG v or. 18.
W kryteriach skuteczrioi okreslonych dla produktu naky sprecyzowé granice zakresow,
poniewa podane w opisie metodyki przedzialy nie pozwalapa jednoznaczne
zakwalifikowanie produktu.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnpénauje nieznormalizowan
metodylk bada skutecznéci produktéw biocydowych w grupie 19, przeznaczdnyio

odstraszania zwiegz takich jak psy, koty, kuny |JJl16). Wniosek fiyni
a.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Brak sposobu okéenia aktywndéci zwierzt wymienionych gatunkow zwiesz przed
zastosowaniem preparatu (np. liczba zwjernajdugcych s¢ w obiekcie w jednostce czasu).
Wybranie jednego miejsca badania (obiektu) dlactizedznych gatunkéw zwiets jest
niewtaciwe. Naley zdefiniowa& pojecie ,,ujemnej aktywnéci zwierzt”. Nie uwzgkdniono
sposobu oceny wynikéw badania w zalesci od warunkéw atmosferycznych.
Komisja zwrdécita ponadto uwaga brak kryteriow uznania waosci testu

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywn@riuje nieznormalizowan
metodyk okreslajaca skutecznéé produktu biobdjczego w typie wkiadu lub ptynu do
stosowania z elektrofumigatorem, przeznaczonegonagdczania mroweKJfL6). Wniosek
firmy | -



Uzasadnienie zagtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktéw biobdjczych w typie
wkiadu lub ptynu do stosowania z elektrofumigatorepnzeznaczonych do zwalczania
mréwek, w gr. 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywn@riuje metodyk badania
skutecznéci do celéw rejestracji produktu biobojczego o naZi Gz, v o 18.
Whiosek firm .0.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobdjczego o nazwie
, W gr. 18.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywn@riuje metodyk badania
skutecznéci do celow rejestracji produktu biobojczego o nez | K. w or. 18.
whiosek firmy - o

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobdjczego o nazwie
, wgr. 18.
Nalezy poprawé na stronie 3, ostatni wiersz, zapis dotgyz wilgotnasci, a mianowicie
pod& wartgd¢ wymaganej wilgotngci (przed podanym dopuszczonym przedzialem
dopuszczalnych odchyig
Korekty wymaga wzér Abbotta (brak nawiasu).

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywn@riuje metodyk badania
skutecznéci do celéw rejestracji produktu biobojczego o naz|ji . v o.
18. Wniosek firm 0.0.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteéz produktu biobdjczego o nazwie
, Wgr.18.
Nalezy sprecyzowakryteria, ktore si uwaza za skuteczne dla produktu.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych aogstje od wydania uchwaty w
zakresie akceptacji stanowiska kllm w sprawie wyktadni pegia obszaru medycznego na
potrzeby rejestracji produktow biobdjczych, w ociémiu do bada skutecznéci i zapisoOw
na etykiecie.

Uzasadnienie zajtego stanowiska:



Pojcie obszaru medycznego na potrzeby rejestracjiyitoav biobdjczych jest regulowane
normg PN-EN 14885-2015.

Cztonkowie Komisji po analizie przedstawionego zhigania popieraj stanowisko Urgdu
zawarte w pimie skierowanym do Komisji.

Uchwata zostata przgfa jednomyinie.
Ad. 5 Wolne wnioski

przedstawit opini dotyczca bezpieczastwa
stosowania produk lid w zakresie dezyffelody pitnej (kategoria | grupa 5).
W wyniku przeprowadzonej dyskusji opinia zostatakzptowana przez Komgsj

Proponowany termin naginego posiedzenia Komisji uzaieony kedzie od liczby
nadestanych wnioskow.
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Przewodniczgca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



