PROTOKOL NUMER 6/2018
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 24.10.2018 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
29.08.2018 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych w postaci m.in.
zawieszki, tekturki, woreczka lub krazka, do zwalczania ré6znych stadiow rozwojowych mola

odziezowego, w gr. 18. Wniosek || GGG

4.2.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych w postaci
gotowego do uzycia aerozolu lub ptynu (w opakowaniu umozliwiajacym oprysk/rozpylenie
ptynu), przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych: much i 0s, w gr. 18. Whniosek

4.3.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci
produktéw biobodjczych w postaci gotowego do uzycia aerozolu lub ptynu (w opakowaniu
umozliwiajacym oprysk/rozpylenie), przeznaczonego do zwalczania owadow biegajacych:
karaluchéw, mroéwek, pajakow ikleszczy do stosowania wewnatrz i na zewnatrz
pomieszczen, w gr. 18. Wniosek
4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nleznormallzowanej metodyki

potwierdzenia skutecznos$ci produktow biobdjczych w postaci gotowego do uzycia aerozolu
lub ptynu (w opakowaniu umozliwiajacym oprysk/rozpylenie), przeznaczonego do
zwalczania owadow latajacych: much, os, komarow 1 meszek do stosowania na zewnatrz

i wewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Wniosek || GG

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej
metodyki:
celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych wobec mrowek, w gr. 18. Wnlosek

nieznormalizowanej

4.6. Przedstawienie opinii nieznormalizowanej
metodyki , celem
potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych do odstraszania psow i kotow, w gr. 19.
Whiosek
4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej

metodyki
celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobojczych odstraszajacych

komary, w gr. 19. Wniosek
4.8.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodykl w celu
potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych:

w sprawie akceptacji uzupelnionej




oraz |GG . 1ostaci sprayu lub aerozolu, przeznaczonych do

odstraszania komarow Culex quinquefasciatus, w gr. 19. Wniosek i
z w imieniu

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki w celu
potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych:
oraz w postaci ptynu, przeznaczonych do odstraszania
kleszczy Ixodes ricinus, w gr. 19. Wniosek i z
w imieniu
4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodykl w celu
potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych:
oraz w postaci ptynu, przeznaczonych do odstraszania
muszki Culicoides nubeculosus, w gr. 19. Whniosek i
I - I, . iricni
4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki chlu
potwierdzenia skutecznos$ci produktéw biobodjczych w postaci ptynu (spray lub aerozol)
przeznaczonych do odstraszania komaréw Aedes aegypti, w gr. 19. Wniosek

T el e

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmiany normy EN 1276: Chemiczne
srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne, polegajacej na wydhuzeniu czasu kontaktu produktu
biobodjczego z dezynfekowang powierzchnia z 5 minut na 12 lub 24 godziny celem
potwierdzania skutecznos$ci produktéw biobdjczych do dezynfekceji wody basenowej, w gr. 2.
Whiosek |

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmiany normy EN 1650: Chemiczne
srodki dezynfekcyjne 1 antyseptyczne polegajacej na wydtluzeniu czasu kontaktu produktu
biobojczego z dezynfekowang powierzchnig z 15 minut na 12 lub 24 godziny celem
potwierdzania skutecznos$ci produktow biobdjczych do dezynfekcji wody basenowej, w gr. 2.
Whiosek [N

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki ASTM E2274-16 oraz raportow
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci bakteriobodjczej i
drozdzakobdjczej produktu biobodjczego przeznaczonego do dezynfekcji
podczas prania w pralce, w gr. 2, uprzednio zbadanego wg norm EN 1276 i EN 1650.

Whiosek z w imieniu || GG

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki w celu
potwierdzenia skutecznosci produktéw biobojczych w postaci putapek z zelem/pastg
przeznaczonych do zwalczania mrowek, w gr. 18. Wniosek [

z w imieniu

4.16. Przedstawienie opinii uzupelnionej nieznormalizowanej

metodyki:

w sprawie akceptacji

celem potwierdzenia skutecznos$ci
produktow biobojczych w zakresie dziatania odstraszajacego (repelentnego) na komary, w gr.
19. Whniosek
4.17. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki:
oraz raportu z badan pod wzgledem
metodologicznym w celu potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego




(zarejestrowanego pod nazwa ) wobec wirusa afrykanskiego pomoru $win (ASF), w
gr. 3. Wniosek :

4.18. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej

metodyki:
celem potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobojczego przeznaczonego do

ochrony roztworu leczniczego przed zanieczyszczeniem grzybami uzywanego do
impregnacji drewna w gr. 11. Whniosek w 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, Wyroboéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych:

1. Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobdjczych i
Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobdjczych

Marek Juszczuk — pracownik Urzedu

Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

Monika Kloss — pracownik Urzedu

Kamila Btaszczyk — pracownik Urzedu

agrwn

Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych 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 jednomysinie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobéjczych z
dnia 29.08.2018

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
29.08.2018 zostal przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnien
Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke



I cclem  potwierdzenia skutecznosei  produktow

biobdjczych w postaci m.in. zawieszki, tekturki, woreczka lub krazka, do zwalczania r6znych

stadiow rozwojowych mola odziezowego, w gr. 18. Wniosek |||

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

_ jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci

produktow biobdjczych w postaci m.in. zawieszki, tekturki, woreczka lub krazka, do
zwalczania roznych stadiow rozwojowych mola odziezowego, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta 5 glosami, przy jednym wstrzymujgcym si¢ z uwagi na watpliwosSci
odnosnie czasu obserwacji.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow
biobdjczych w postaci gotowego do uzycia aerozolu lub plynu (w opakowaniu
umozliwiajagcym oprysk/rozpylenie ptynu), przeznaczonego do zwalczania owadow
latajacych: much, os, w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Zatozenia metodyki badania terenowego nie gwarantuja wilasciwej oceny skuteczno$ci
produktu biobojczego.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem potwierdzenia
skuteczno$ci produktow biobdjczych w postaci gotowego do uzycia aerozolu lub ptynu
(w opakowaniu umozliwiajacym oprysk/rozpylenie), przeznaczonego do zwalczania owadow
biegajacych: mrowek, pajakéw 1 kleszczy do stosowania wewnatrz i na zewnatrz
pomieszczen, w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Zalozenia metodyki badania terenowego nie gwarantuja wlasciwej oceny skutecznosci
produktu biobojczego.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang

celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych w postaci gotowego
do wuzycia aerozolu lub plynu (w opakowaniu umozliwiajagcym oprysk/rozpylenie),
przeznaczonego do zwalczania owaddéw latajacych: much, os, komaréow 1 meszek do



stosowania na zewnatrz i wewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Whniosek || |G

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Zatozenia metodyki badania terenowego nie gwarantujg wilasciwej oceny skutecznosci

produktu biobojczego.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 45 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupetlniong
nieznormalizowang metodyke:
B o potwicrdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych wobec mrowek,
w gr. 18. Wniosek :

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka [l zostata uzupemiona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych wobec mrowek, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje uzupeiniong
nieznormalizowang metodyke:

, celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych do odstraszania
psOw 1 kotow, w gr. 19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Wprowadzone poprawki nie wyjasniajg kwestii uprzednio poruszonych przez Komisje ds.
Produktow Biobojczych:
e Okreslona minimalna aktywno$¢ zwierzat z podzialem na psy 1 koty jest
niewystarczajaca (1 pies, 1 kot).
e Nie sprecyzowano sposobu realizacji trzydniowej obserwacji (nie podano jak ma by¢
wykonana realizacja obserwacji, czy ciagla, czy okresowa, z jaka czestotliwoscia,
w jakim okresie).

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skutecznos$ci produktow

biobojczych odstraszajacych komary, w gr. 19. Wniosek [

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka [l zostata uzupemiona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla
potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych odstraszajacych komary, w gr. 19.

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami, przy dwoch wstrzymujacych sie¢ z uwagi na brak
wyjasnienia, czy w probie kontrolnej uczestniczg ci sami ochotnicy.



Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke W celu potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych:

oraz w postaci sprayu lub aerozolu,
przeznaczonych do odstraszania komaréw Culex quinquefasciatus, w gr. 19. Wnioseu

T 2 [,  imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych: -

oraz | . ostaci sprayu lub

aerozolu, przeznaczonych do odstraszania komaréw Culex quinquefasciatus, w gr. 19

Uchwata zostata przyjeta 5 gltosami, przy dwoch wstrzymujacych si¢ z uwagi na watpliwos¢
odnos$nie wybranego do doswiadczen gatunku komarow.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke w celu potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych: |GGG
oraz w postaci plynu,
przeznaczonych do odstraszania kleszczy Ixodes ricinus, w gr. 19. Wniosek

_ z [ imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych: |||l
oraz w postaci ptynu,
przeznaczonych do odstraszania kleszczy Ixodes ricinus, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke w celu potwierdzenia skuteczno$ci produktéw biobdjczych:
oraz w postaci ptynu,
przeznaczonych do odstraszania muszki Culicoides nubeculosus, w gr. 19. Wniosek

T 2 [, / imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobéjczych: [}
oraz w postaci ptynu,
przeznaczonych do odstraszania muszki Culicoides nubeculosus, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke w celu potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych w postaci ptynu (spray
lub aerozol) przeznaczonych do odstraszania komarow Aedes aegypti, w gr. 19. Wniosek

i z [, . imieniu




Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nie okreslono precyzyjnie okresu gtodzenia osobnikow zenskich przed doswiadczeniem.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje zmiang normy EN
1276: Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne, polegajace na wydhluzeniu czasu
kontaktu produktu biobdjczego z dezynfekowang powierzchnia z 5 minut na 12 lub 24
godziny celem potwierdzania skutecznos$ci produktow biobdjczych do dezynfekcji wody
basenowej, w gr. 2. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Zmieniona norma EN 1276 jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow
biobojczych do dezynfekcji wody basenowej, w gr. 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje zmiang normy EN
1650: Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne polegajacej na wydtuzeniu czasu
kontaktu produktu biobdjczego z dezynfekowana powierzchnig z 15 minut na 12 lub 24
godziny celem potwierdzania skutecznosci produktow biobdjczych do dezynfekcji wody
basenowej, w gr. 2. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Zmieniona norma EN 1650 jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow
biobojczych do dezynfekcji wody basenowej, w gr. 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke ASTM
E2274-16 oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skuteczno$ci bakteriobdjczej 1 drozdzakobojczej produktu biobdjczego
przeznaczonego do dezynfekcji podczas prania w pralce, w gr. 2, uprzednio zbadanego wg

norm EN 1276 i EN 1650. Whniosek z
B imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka ASTM E2274-16 oraz raporty z badan pod wzgledem metodologicznym sg
odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej i drozdzakobojczej produktu
biobdjczego | przeznaczonego do dezynfekcji podczas prania w pralce, w gr. 2.

Uchwala zostata przyjeta 6 glosami, przy jednym wstrzymujacym si¢, z uwagi na fakt, iz
skuteczno$¢ dzialania produktu biobodjczego w temperaturze 20°C, poniewaz z reguly
najnizsza temperatura ustawien pralki wynosi 30°C.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke w celu potwierdzenia skutecznosci produktéw biobojczych w postaci putapek



zZ zelem/pasta przeznaczonych do zwalczania mrowek, w gr. 18. Wniosek
r z [, . imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak wyjasnienia sposobu w jaki okresla si¢ procent zywych mrowek w kontroli i badaniu
produktu biobdjczego. Brak sprecyzowania minimalnej wymaganej liczby mréwek
przechodzacych na danej powierzchni przed badaniem. Brak wyjasnienia sposobu
wykorzystania liczenia przej$¢ mrowek w aspekcie oceny skutecznos$ci produktu biobdjczego.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupeilniong
nieznormalizowang metodyke:

celem potwierdzenia skutecznosci produktoéw biobdjczych w  zakresie dzialania

odstraszajacego (repelentnego) na komary, w gr. 19. Wniosek ||| | | | |

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
w d:

e Brak wskazania, na ktore przedrami¢ nanosi si¢ produkt biobojczy (brak jasnego
wskazania czy na jednym przedramieniu jest kontrola i test produktu biobojczego).
Wzér na obliczenie procentu odstraszania wymaga korekty (w zwigzku z kolejnoscia
wykonywania dziatan matematycznych).

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami, przy dwoch wstrzymujacych si¢ z uwagi na charakter
zgtoszonych uwag.

Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke: oraz raport z badan pod
wzgledem metodologicznym w celu potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego -

B (zarejestrowanego pod nazwa ) wobec wirusa afrykanskiego pomoru $win (ASF),
w gr. 3. Wniosek .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz raport z badan pod wzglgdem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobodjczego (zarejestrowanego pod nazwa
I obec wirusa afrykanskiego pomoru $win (ASF), w gr. 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.18 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje uzupeilniong
nieznormalizowang metodyke:
B o potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego
przeznaczonego do ochrony roztworu leczniczego przed zanieczyszczeniem
grzybami uzywanego do impregnacji drewna w gr. 11. Whniosek
w imieniu




Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego || | ] Bl przeznaczonego do ochrony roztworu
leczniczego _ przed zanieczyszczeniem grzybami uzywanego do impregnacji
drewna w gr. 11.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski
Termin posiedzenia bedzie zalezny od liczby nadestanych wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek,



