PROTOKOL NUMER 7/2014
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 27.08.2014 r.

Porzadek obrad posiedzenia:
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokohu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia
30.07.2014 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w s
rejestracji produktu
z firmy
4.2. Przedstawienie opinii W spra

prawie akceptacji metodyki badania skutecznosci do celow

w gr. 18. Wniosek
W imieniu firmy A
wie aktualizacji metodyki o sygnaturze

. Wniosek firmy .
4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnienia nieznormalizowanej
metodyki  okre$lajacej  skutecznosc przenosnego  produktu biobdjczego
przeznaczonego do zwalczania komaréw (
. Wniosek firmy

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania
skutecznosci biobdjczej produktow oraz raportow z badan potwierdzajacych ich
skutecznos¢ (plyta nascienna: PT 10)

. Wniosek firmy

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji
skutecznosci owadobdjczej
formulacji produktu o kodzie , wobec owadéw latajacych takich

jak komary Culex pipiens i Aedes albo ictus, w gr. 18. Wniosek
M vcoi iy Y

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnienia metodyki
skutecznosci repelentu stosowanego na skore
o kodzie rzeznaczonego do odstraszania komaréw, w gr. 19.

Whniosek w imieniu firmy !
4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnienia metodyki badan
skutecznosci produktu

uzupehienia metodyki badania

badan

&

w

przeciwko komarom, w gr. 19. Wniosek
imieniu firmy h

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji
skutecznosci owadobdjczej

uzupelnienia metodyki badania

formulacji produktu o
gr. 18. Wniosek [l

kodzie wobec moli odziezowych i ich larw, w

w imieniu firmy




4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnienia metodyki badan
skutecznosci produktu o kodzie stosowanego do zwalczania mrowek Lasius

, w gr. 18. Wniosek
w imieniu firmy i
4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki

w
zakresie PT 1. Wniosek W imiem’m

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnien do wniosku o akceptacje metodyki
badania skutecznosci obrozy insektobdjczej dla pséw i kotow (pchly i kleszcze), w gr.
18. Wniosek firmy :

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelien do aktualizacji metodyki o
sygnaturze

. Wniosek firmy

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnienia nieznormalizowanej,
terenowej metody okreslajacej skuteczno$é produktu biobojczego, zwalczajacego
osobniki doroste much, w pojemnikach na $mieci, (— Whiosek
firmy [

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie
badania skutecznosci produktu
komaréw, w gr. 19. Wniosek

w imieniu firmy i

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacii
badania skutecznosci produktu
kleszczy, w gr. 19. Wniosek

w imieniu firmy 3

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie
badania skutecznoséci produktu
komardow, w gr. 19. Wniosek
B w imieniu firmy ;

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie
badania skutecznosci produktu
kleszezy, w gr. 19. Wniosek

w imieniu firmy

akceptacji metodyki

metodyki

, wobec

z firmy

metodyki

akceptacji

5. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji:
Prof. dr hab. Barbara Gworek

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD
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 Biobéjczych:

Marhara Jaworska-fuczak - Wiceprezes Pionu Produktéw Biobéjczych

Vlarek Juszezuk - Naczelnik Wydziatu Oceny Skutecznosci Produktéw Biobéjczych
~atarzyna Kluezkowska-Szymonik — pracownik Departamentu Prawnego




Oméwienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych dokonata Przewodniczaca
Komisji Prof. dr hab. Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Komisja jednomyglnic przyjela porzadek obrad.,

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow

Bioh(’)ichch z dnia 30.07.2014

Protokél z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojezych, ktére odbyto si¢ w dniu
30.07.2014 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojezych pozytywnie zaopiniowata metodyke
badania skutecznosci do celgw rejestracji produktu w gr. 18. Wniosek [l
z firmy w imieniu firmy ;

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego
, wgr. 18.

Komisja zwrécita uwagg na niedostateczne uszczeg6towienie metodyki.

Uchwata zostata przyjeta Jjednomysinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biob
sygnaturze

0jczych pozytywnie zaopiniowala metodyke o

. Wniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego, w
gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 43 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych  pozytywnie zaopiniowata
nieznormalizowang metodyke okreslajaca skutecznosé przenosnego produktu biobojczego
przeznaczonego do zwalczania komarow

Whiosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska: _ _
Metoda zostata uzupetiona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dziatania produktu biobdjczego, w gr. 18.



Uchwala zostata przyjeta jednomy$lnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéow Biobojczych  pozytywnie zaopiniowala
nieznormalizowang metodyke badania skutecznosci biobojczej produktow oraz raportow z
badan potwierdzajacych ich skutecznosé (plyta nascienna: PT 10)

Whiosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego, w

gr. 10.
Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie zaopiniowata metodyke
badania skutecznosci owadobéjczej
)) formulacji produktu o kodzie , wobec owadéw latajacych takich jak

komary Culex pipiens i Aedes albopictus, w gr. 18. Wniosek w
mieniu iy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostala uzupetniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dzialania produktu biobdjczego o kodzie wobec owadow latajacych
takich jak komary Culex pipiens i Aedes albopictus, w gr. 18.
Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie zaopiniowala metodyke
badania skutecznosci repelentu stosowanego na skore (*

o kodzie , przeznaczonego do odstraszania komar6éw, w gr. 19. Wniosek
w imieniu firmy

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:
Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dziatania produktu biobdjezego o kodzie B, przcznaczonego do
odstraszania komarow, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie zaopiniowala metodyke
badania skutecznosci roduktu
Bl xod - przeciwko komarom, w gr. 19. Wniosek w

imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dziatania produktu biobojczego o kodzie [, przeciwko
komarom, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw
badania skutecznosci owadobdjczej

formulacji produktu o kodzie
moli odziezowych i ich larw, w gr. 18. Wniosek h W imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostata uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dziatania produktu biobdjczego, o kodzie B vobec moli odziezowych
iich larw, w gr. 18.

Biobdjczych pozytywnie zaopiniowata metodyke

Uchwata zostala przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Bioboj
badania skutecznosci produktu o kodzie
Lasius niger

czych pozytywnie zaopiniowala metodyke
stosowanego do zwalczania mrowek

w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dziatania produktu biobéjczego, o kodzie B stosowanego do zwalczania
mrowek Lasius niger, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie zaopiniowata metodyke
w zakresie PT 1. Wniosek w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska: _
Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
wgr. 1.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych wstrzymata sie z w_ydaniem Dpinii
dotyczacej metodyki badania skutecznosci obrozy insektobojczej dla pséw i kotéw (pchly i
Kleszcze), w gr. 18. Wiosek firmy (RN

Uzasadnienie zajetego stanowiska:




Uzupetnienia wymaga:

- sposob wykorzystania wynikow dodatkowego kryterium oceny skutecznosci w badaniu
przeciw pchlom,

- okreslenie kwalifikacji skutecznosci produktu biobojczego w zakresie zmniejszenia liczby
insektow w granicach 60-70%.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie zaopiniowata metodyke o

sygnaturze
. Wniosek firmy i

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostala uzupelniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dzialania produktu biobojczego, w gr. 18.
Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie zaopiniowata
nieznormalizowana, terenowa metode okreslajaca skuteczno$é produktu biobojczego,
zwalczajgcego osobniki doroste much, w pojemnikach na $mieci, (d)
Whniosek firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda zostala uzupeiniona zgodnie z uwagami i jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci dziatania produktu biobéjczego, w gr. 18.
Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie zaopiniowata metodyke

badania skutecznosci produktu

, wobec komardw, w gr. 19. Wniosek z firmy

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojczego
—, wobec komaréw, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie zaopiniowala metodyke
badania skutecznosci produktu
, wobec kleszczy, w gr. 19. Wniosek z firmy

w imieniu firmy

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego
S o 7y, v g7 15

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie zaopiniowala metodyke

badania skutecznosci produktu [ESEEE S
wobec komardw, w gr. 19. Wniosek [Fig
W imieniu firmy

z ﬁrmy

Uzasadnienie zajgtego stanowiskas:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobodjczego
SRR ... (o

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

badania skutecznosci produktu |
wobec kleszezy, w gr. 19. Wniosek [0
w imieniu firmy

Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktow Biobéjczy pozytywnie zaonala metodyke

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Metoda jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego
T i

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski

Czlonkowie Komisji zglosili potrzebe uaktualnienia listy uczestnikéw posiedzenia
podpisujacych uchwaly.

Sugerowany termin kolejnego posiedzenia Komisji: 24.09.2014

Prof. dr hab. Barbara Gworek, ’;_? 7

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof, [TD. o ot
Mgr inz. Krzysztof Guttman,. 7 w7/ -

Dr n. wet. Marck Lipic;.‘;_‘ f*i

Prof. dr hab. Barbar:;'gtf;za]ska i

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz



