PROTOKOL NUMER 8/2019
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 25.09.2019 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
28.08.2019r.

Omoéwienie zagadnien:

4.

4.1.

4.2.

4.3.

44.

4.5.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
— wraz

z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skuteczno$ci produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania
karaluchéw (Blatta orientalis) i prusakow (Blatella germanica) w pomieszczeniach
mieszkalnych, placowkach sluzby zdrowia, placowkach medycznych, miejscach
produkcji zywnosci i handlu, obiektach uzytku publicznego - hotelach, szkotach,
przedszkolach, budynkach przemystowych, magazynach, w gr. 18. Wniosek
I

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci owadobodjczej produktow biobdjczych w zwalczaniu Vespula
germanica, Periplaneta americana, Musca domestica, Lasius niger, Halyomorpha
halys, Culex pipiens, Blatta orientalis i Blatella germanica poprzez test
wymuszonego kontaktu (test ptytkowy) na dwoch réznych powierzchniach (porowata
i nieporowata), w gr. 18. Wniosek
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu
przeznaczonego do konserwacji wyrobéw w opakowaniach, w gr. 6. Wniosek
w imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej
metodyki

wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym  celem potwierdzenia
skutecznosci produktu ||| | | S przeznaczonego do konserwacji wyrobow
wodnych w opakowaniach, w gr. 6. Wniosek
w imieniu
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji

nieznormalizowanej metodyki

celem
potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobojczego w postaci lepowej
putapki feromonowej przeznaczonego do wylapywania osobnikéw dorostych
(samcow) mklikéw 1 omacnicy spichrzanki w miejscach przechowywania produktéw



spozywczych i ich wzmozonej aktywnosci, w gr. 19. Wniosek || |Gz

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci dziatania
produktu biobojczego do zwalczania owadow latajacych, w gr. 18.
Whiosek W imieniu
4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznos$ci dziatania produktu
biobdjczego przeznaczonego do zwalczania owadow biegajacych na
przyktadzie karaczana prusaka (Blatella germanica) lub karaczana wschodniego
(Blatta orientalis), w gr. 18. Wniosek 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 R6zalska

Doc. dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych 1 Produktow Biobojczych:
1. Marta Osdéwniak — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobdjczych oraz
Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktéw Biobodjczych
2. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny
3. Kamila Btaszczyk — pracownik Urzgdu

Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobodjczych dokonata przewodniczaca
Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu czlonkéw Komisji 1 wszystkich osob obecnych przystgpita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow
Biobodjczych z dnia 28.08.2019
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
28.08.2019 zostal przyjety jednomyslnie.




Ad. 4. Oméwienie 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 biobodjczego |l przeznaczonego do zwalczania
karaluchow (Blatta orientalis) i prusakow (Blatella germanica) w pomieszczeniach
mieszkalnych, placowkach stuzby zdrowia, placowkach medycznych, miejscach produkcji
zywnos$ci 1 handlu, obiektach uzytku publicznego - hotelach, szkotach, przedszkolach,

budynkach przemystowych, magazynach, w gr. 18. Wniosek || | |||

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Brak opisu metodyki.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad.4.2

Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci owadobojczej produktéw biobojczych w zwalczaniu Vespula germanica,
Periplaneta americana, Musca domestica, Lasius niger, Halyomorpha halys, Culex pipiens,
Blatta orientalis i Blatella germanica poprzez test wymuszonego kontaktu (test ptytkowy) na
dwoch roéznych powierzchniach (porowata i nieporowata), w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wraz z raportem z badan pod wzglgdem metodologicznym jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci owadobdjczej produktow biobojczych w zwalczaniu Vespula
germanica, Periplaneta americana, Musca domestica, Lasius niger, Halyomorpha halys,
Culex pipiens, Blatta orientalis i Blatella germanica poprzez test wymuszonego kontaktu (test
ptytkowy) na dwoch réznych powierzchniach (porowata i nieporowata), w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad.4.3
Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci produktu
przeznaczonego do konserwacji wyrobow w opakowaniach, w gr. 6. Wniosek
w imieniu




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
wraz z raportem z badan pod

wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu
przeznaczonego do konserwacji wyrobow w opakowaniach, w gr. 6.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4.
Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie
nieznormalizowang metodyke

opiniuje  uzupeiniong

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skuteczno$ci produktu przeznaczonego do konserwacji wyrobéw wodnych
w opakowaniach, w gr. 6. Wniosek
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka
wraz z raportem

z badan pod wzglgdem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci
produktu przeznaczonego do konserwacji wyrobow  wodnych
w opakowaniach, w gr. 6.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 45

Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

celem potwierdzenia
skuteczno$ci dziatania produktu biobdjczego w postaci lepowej pulapki feromonowe;j
przeznaczonego do wylapywania osobnikow dorostych (samcow) mklikow 1 omacnicy
spichrzanki w miejscach przechowywania produktow spozywczych i ich wzmoZonej
aktywnos$ci, w gr. 19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wymaga uzupetnienia i wyjasnienia w zakresie:
e Wskazania pochodzenia owadow testowych,



e  Wymogu uzyskania 1000 % ztapanych samcow (obu gatunkow?),
Okreslenia relacji miedzy liczbg owadow ztapanych w pulapce feromonowej (dwukrotnosc)
a pulapce kontrolnej i okresu badania, ktoérego to dotyczy.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

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

celem potwierdzenia skutecznos$ci dziatania produktu
do zwalczania owadow latajacych, w gr. 18. Wniosek [}

imieniu || N

biobojczego

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wymaga wyjasnienia:
e W zakresie podania odstepow czasu, w ktorych odbywaja si¢ odczyty,
¢ Nigjasne kryteria skutecznosci,
e Brak kryteriow waznosci testow,
e Okreslenie proporcji ptci badanych owadow.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

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

celem potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu
biobdjczego przeznaczonego do zwalczania owadow biegajacych na przykladzie
karaczana prusaka (Blatella germanica) lub karaczana wschodniego (Blatta orientalis),
w gr. 18. Wniosek w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci dziatania
produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania owadow biegajacych na
przyktadzie karaczana prusaka (Blatella germanica) lub karaczana wschodniego (Blatta
orientalis), w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta szescioma glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na
watpliwosci odno$nie badania w tym samym pomieszczeniu oraz Wykonania jednorazowego
odczytu (60 minut).



Ad. 5

Wolne wnioski.

Termin kolejnego posiedzenia Komisji zostanie ustalony w zalezno$ci od liczby nadestanych
wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



