PROTOKOL NUMER 4/2019
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 24.04.2019 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
27.03.2019 .

4. Omowienie zagadnien:

4.1.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki: ||| Gz

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobojczego

w postaci tabletek owadobodjczych przeznaczonych do zwalczania mola

wlosienniczka (Tineola bisselliella), w gr. 18. Wniosek [ GG
N

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej
metodyki

" celem potwierdzenia skutecznosci produktéw

biobojczych w postaci gotowego do uzycia preparatu o dziataniu gazowym, np. plytki
fumigacyjnej do zwalczania stawonogow biegajacych wewnatrz pomieszczen, w gr. 18.
Whiosek [N - :

4.3.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych gotowych do uzycia o
dzialaniu gazowym przeznaczonych do pracy okresowej (np. elektryczny fumigator z ptynem
owadobojczym) lub ciagtej (np. plytka z biernym parowaniem SA) przeznaczonych do
zwalczania owadow biegajacych wewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Whniosek
- z .
4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki wraz
Zraportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci
produktu biobdjczego W postaci atomizera przeznaczonego do odstraszania kleszczy,

w gr. 19. Wniosek I - I

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

4.5.

w celu
potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych w postaci sprayu stosowanych wobec
much, w gr.18. Wniosek .
4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej

metodyki
w celu potwierdzenia skutecznosci produktow

biobojczych w postaci ptynu i aerozolu wobec owadow biegajacych i pajgkow, w gr. 18.
Whiosek .

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej
metodyki

B v or. 19. Whiosek .

4.8.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

w celu



potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych w postaci sprayu stosowanych wobec
komaroéw, w gr. 18. Wniosek .
4.9.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym celem potwierdzenia
skuteczno$ci bakteriobdjczej i grzybobojczej produktu biobodjczego |l przeznaczonego
do dezynfekcji przez zamglawianie pustych szklarni, tuneli itp. poza cyklami hodowlanymi
roslin, w gr. 2. Wniosek z
imieniu

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 Rézalska

Doc. dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw

Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

1. Marta Osowniak — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobdjczych oraz
Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktéw Biobdjczych

2. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

3. Marek Juszczuk — pracownik Urzedu

4. Kamila Blaszczyk — pracownik Urzgdu

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych 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 protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych
z dnia 24.03.2019

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
24.03.2019 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien



Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke wraz z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
w postaci tabletek owadobojczych przeznaczonych do

zwalczania mola wlosienniczka (Tineola bisselliella), w gr. 18. Wniosek |Gz

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak wymagan dla uznania waznos$ci testu. Brak badania kontrolnego. Nie okre§lono
pochodzenia organizméw testowych. Nie przedstawiono wymagan dla uznania dziatania
produktu biobdjczego za skuteczne. Brak sposobu ustalenia $mierci poszczegolnych form
rozwojowych organizméw. Brak liczby powtorzen doswiadczenia. Dokladanie nowych
organizmoéw w toku doswiadczenia wymaga wyjasnienia.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci produktow
biobojczych w postaci gotowego do uzycia preparatu o dziataniu gazowym, np. plytki
fumigacyjnej do zwalczania stawonogdéw biegajacych wewnatrz pomieszczen, w gr. 18.
Whniosek z

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
zostata uzupelniona zgodnie z uwagami 1 jest

odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych w postaci gotowego do
uzycia preparatu o dzialaniu gazowym, np. plytki fumigacyjnej do zwalczania stawonogow
biegajacych wewnatrz pomieszczen, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta 6 gtosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na:

- nie sprecyzowano warunkow przewietrzania probek

- brak okreslenia sposobu ustalania porazenia stawonogow

- efekty knock-down nie sg uwzglgdnione w kwalifikowaniu produktu jako biobojczy
- brak okres$lenia warunkéw sezonowania produktu biobdjczego.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke —
celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych

gotowych do wuzycia o dziataniu gazowym przeznaczonych do pracy okresowej
(np. elektryczny fumigator z ptynem owadobdjczym) lub ciaglej (np. ptytka z biernym
parowaniem SA) przeznaczonych do zwalczania owadow biegajacych wewnatrz

pomieszezen, w gr. 18. Wniosek | EEEEEE - I

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktow



biobojczych gotowych do uzycia o dziataniu gazowym przeznaczonych do pracy okresowe;j
(np. elektryczny fumigator z pltynem owadobojczym) lub cigglej (np. ptytka z biernym
parowaniem SA) przeznaczonych do zwalczania owadow biegajacych wewnatrz
pomieszczen, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta 6 gtosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na:
- nie sprecyzowano warunkow przewietrzania probek

- brak okreslenia sposobu porazenia owadow

- nie sprecyzowano czasu obserwacji w badaniu kontrolnym

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia

skuteczno$ci produktu biobojczego W postaci atomizera przeznaczonego do
odstraszania kleszczy, w gr. 19. Wniosek i
z

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wraz z raportem z badan pod wzglgdem metodologicznym jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego [JJJlj w postaci atomizera do odstraszania
kleszczy, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

w celu potwierdzenia skutecznos$ci produktéw biobdjczych w postaci sprayu
stosowanych wobec much, w gr.18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nie okreslano czasu miedzy wpuszczeniem much a zastosowaniem produktu biobdjczego.
Nie sprecyzowano dokladnie okreslenia ,,przewietrzanie” i ,,uchylenie okna”. Wymaga
wyjasnienia sposoOb zabezpieczenia pomieszczenia przed ucieczka badanych organizmow.
wymaga korekty odnosnie sposobu okre§lenia martwych much. Brak sposobu
upewniania sig, czy muchy sa martwe, czy porazone. W ||l nalezy skorygowac zapis
dotyczacy komarow.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktoéw Biobbdjczych negatywnie opiniuje uzupetlniong
nieznormalizowana metodyke

w celu potwierdzenia skutecznosci
produktow biobdjczych w postaci ptynu i aerozolu wobec owadow biegajacych i pajakow,
w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Komisja podtrzymuje swoje stanowisko dotyczace wyjasnienia opryskiwania organizméw
woda w prébie kontrolnej. Metodyka nie uwzglednia procedury badania pajgkow
wymienionych jako organizmy docelowe || ] Bl Wyjasnienia wymaga okreslenie efektu



Knock-Down w przypadku pchetl. Tytul jest nieadekwatny do zestawu badanych organizméow
docelowych.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupelniong

nieznormalizowang metodyke
, W gr. 19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Proponowany opis metodyki nie gwarantuje otrzymania obiektywnych wynikow.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

W celu potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych w postaci sprayu
stosowanych wobec komarow, w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nie okreslano czasu migdzy wpuszczeniem komaroéw a zastosowaniem produktu biobdjczego.
Nie sprecyzowano doktadnie okreslenia ,,przewietrzanie” i ,,uchylenie okna”.
wymaga korekty odno$nie sposobu okreslenia martwych komaréw. Brak sposobu upewniania
si¢, czy komary sg martwe, czy porazone.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci bakteriobodjczej 1 grzybobodjczej produktu biobdjczego
przeznaczonego do dezynfekcji przez zamgtawianie pustych szklarni, tuneli itp. poza cyklami
hodowlanymi roslin, w gr. 2. Wniosek z

B ricnic

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej 1 grzybobojczej produktu
biobojczego |l przeznaczonego do dezynfekcji przez zamgtawianie pustych szklarni,
tuneli itp., w gr. 2.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioskKi
Ad. 5.1 Przewidywany termin posiedzenia 29.05.20109.



Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek,



