PROTOKOt NUMER 09/2023
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 29.11.2023 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzgdku dziennego.

Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 27.09.2023 r.
Oméwienie zagadnien:

1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci

produktu biobdjczego zawierajgcego repelent i przeznaczonego do odstraszania pchet i kleszczy

od pséw i kotow w grupie produktowej PT 19. Wniosek
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4.2.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej metodyki badania skutecznosci dla
produktu biobdjczego w postaci urzgdzenia
z odparowalnikiem cieczy do stosowania na zewnatrz, w tym na podworkach, tarasach,
w parkach, ogrodach, lasach, na plazy i w okolicach jezior, do ochrony przestrzennej przed komarami
w grupie produktowej 18, Wniosek

4.3, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk badawczych w celu
potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobdjczego przeznaczonego
do zwalczania owadéw latajgcych i biegajacych: Aedes aegypti, Blatta orientali, Blatella germanica,
Cimex lectularius, Monomorium pharaonic, Musca domestica, Plodia interpunctella, w grupie
produktowej 18. Wniosek

4.4.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metod badawczych:

celem potwierdzenia skutecznego dziatania produktéw biobéjczych |G or-: T

- przeznaczonych do zwalczania bakterii w wodzie procesowej w materiatach, urzgdzeniach
i instalacjach w przemysle naftowym i gazowym oraz w zastosowaniach geotermalnych, w grupie
produktowej PT 11 i PT 12, przeznaczonych do stosowania wylgcznie przez uzytkownika
profesjonalnego. Wniosek Pana Marcina Bieliriskiego - Bilifiskiego w imieniu SPECIALTY CHEMICALS
POLAND SP.Z 0.0.

4.5, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci produktu -
wraz z raportami z badan, w celu potwierdzenia skutecznego dziatania produktu
biobéjczego — jako S$rodka stosowanego na skdre

odstraszajgcego owady: komary (Aedes albopictus i Culex quinquefasciatus) i kleszcze (Ixodes



Ricinus), w grupie produktowej PT19. Wniosek |

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci produktu -

wraz z raportami z badan, w celu potwierdzenia skutecznego dziatania produktu
biobdjczego — jako $rodka stosowanego na skére,

odstraszajacym owady: komary (Aedes albopictus i Culex quinquefasciatus) i kleszcze (Ixodes Ricinus),
w grupie produktowej PT19. Wniosek
4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci produktu -
wraz z raportami z badan, w celu potwierdzenia skutecznego dziatania produktu
biobdjczego — jako srodka stosowanego na skoére,
odstraszajgcy komary (Aedes albopictus i Culex quinquefasciatus ) i kleszcze (Ixodes Ricinus), w grupie
produktowej PT19. Wniosek
4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej metodyki badawczej majgcej na celu

ocene skutecznosci produktu w obszarze dezynfekcji jaj wylegowych, w grupie
produktowej PT 3. Wniosek

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej metody badawczej

w grupie produktowej 18. Wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody skutecznosci
—celem
oszacowania realnej skutecznosci dziatania produktu odstraszajgcego na wybrany organizm docelowy
tj. samice doroste komara pospolitego (Culex pipiens), w grupie produktowej PT19. Wniosek -

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badan _ w dwoéch

czasach kontaktu 5 min oraz 24h -~ celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych:

4.10.

i

w grupie produktowej PT11. Wniosek
4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionego wniosku o modyfikacje normy

— polegajacej na modyfikacji normy poprzez uzycie
modelu testowego wirusa Vaccinia virus VR-1549 jako surogatu ASFV - w celu rejestracji produktéw
biobdjczych w grupie produktowej PT 3. Whniosek

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk badawczych:

w celu potwierdzenia skutecznego
, W grupie produktowej 19. Wniosek

dziatania produktu biobdjczego

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badan skutecznoséci wykonanych wedtug metodyki
wobec wirusa ASFV w celu potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobdjczego
, w grupie produktowej 3. Wniosek

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badan skutecznosci wykonanych wedtug metodyki
wobec wirusa ASFV w celu potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobdjczego
w grupie produktowej 3. Whniosek



5. Wolne wnioski

Bioracy udziat:

Cztonkowie Komisji:

prof. dr hab. Barbara Gworek

mgr inz. Krzysztof Guttman

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. Barbara Rézalska

prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz
dr hab. Magdalena Rzewuska
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Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
Produktéw Biobdjczych:

1. Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Alicja Walczak — pracownik Urzedu

3. lzabela Szymku¢ —~ pracownik Departamentu Prawnego

Omodwienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych dokonata prof. dr hab. Barbara
Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich 0s6b obecnych przystapita
do przyjgcia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyélnie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych
z dnia 27.09.2023 .

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbyto sie w dniu 27.09.2023 r.
zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnier

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metode
badania skutecznosci produktu biobdjczego zawierajgcego repelent i przeznaczonego do odstraszania
pchet i kleszezy od pséw i kotéw || w grupie produktowej PT 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci _ jest odpowiednia dla potwierdzenia

skutecznosci dziatania produktu biobdjczego zawierajacego repelent i przeznaczonego do odstraszania
pchet i kleszczy od pséw i kotow, w grupie produktowej PT 19.



Uchwata zostata przyjeta pigcioma glosami przy jednym wstrzymujgcym sie z  uwagi
na watpliwosci odnoénie do zastosowania preparatu dla obrozy — w opisie jest mowa tylko
0 szamponie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje poprawiong metodyke badania
skutecznosci dla produktu biobdjczego _ w postaci
urzadzenia z odparowalnikiem cieczy do stosowania na zewnatrz, w tym na podworkach, tarasach,
w parkach, ogrodach, lasach, na plazy i w okolicach jezior, do ochrony przestrzennej przed komarami
w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona metodyka badania skutecznosci jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego _ w postaci urzadzenia
z odparowalnikiem cieczy do stosowania na zewnatrz, w tym na podwdrkach, tarasach, w parkach,
ogrodach, lasach, na plazy i w okolicach jezior, do ochrony przestrzennej przed komarami, w grupie
produktowej PT 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane metodyki
badawcze w celu potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobojczego [
przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych i biegajgcych: Aedes aegypti, Blatta orientali,
Blatella germanica, Cimex lectularius, Monomorium pharaonic, Musca domestica, Plodia
interpunctella, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nieznormalizowane metodyki badawcze s3 odpowiednie dla potwierdzenia skutecznego dziatania
produktu biobdjczego || I przeznaczonego do zwalczania owadéw latajacych
i biegajgcych: Aedes aegypti, Blatta orientali, Blatella germanica, Cimex lectularius, Monomorium

pharaonic, Musca domestica, Plodia interpunctella, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane metody
badawcze:




—

celem potwierdzenia skutecznego dziatania produktéw biobdjczych [ RN o 2

przeznaczonych do zwalczania bakterii w wodzie procesowej w materiatach, urzadzeniach
i instalacjach w przemysle naftowym i gazowym oraz w zastosowaniach geotermalnych, w grupie
produktowej PT 11 i PT 12, przeznaczonych do stosowania wytacznie przez uzytkownika
profesjonalnego.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metody badawcze:

sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznego dziatania produktéw biobdjczych _
oraz przeznaczonych do zwalczania bakterii w wodzie procesowej w materiatach,
urzgdzeniach i instalacjach w przemysle naftowym i gazowym oraz w zastosowaniach geotermalnych,
w grupie produktowej PT 11 i PT 12, przeznaczonych do stosowania wylacznie przez uzytkownika
profesjonalnego.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.
Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metode badania skutecznosci
produktu

— jako $rodka stosowanego na skore
odstraszajacego owady: komary (Aedes albopictus i Culex quinquefasciatus) i kleszcze (Ixodes Ricinus),
w grupie produktowej PT 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badania skutecznosci produktu

— jako srodka stosowanego na skdre odstraszajacego owady: komary (Aedes
albopictus i Culex quinquefasciatus) i kleszcze (Ixodes Ricinus), w grupie produktowej PT 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania skutecznosci
produktu



R 170 irodk:

stosowanego na skére, odstraszajgcym owady: komary (Aedes albopictus i Culex quinquefasciatus)
i kleszcze (Ixodes Ricinus), w grupie produktowej PT 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badania skutecznosci produktu

— jako srodka stosowanego na skoére, odstraszajgcym owady: komary
(Aedes albopictus i Culex quinquefasciatus) i kleszcze (Ixodes Ricinus}), w grupie produktowej PT 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania skutecznosci
produktu wraz z raportami z badan, w celu potwierdzenia skutecznego
dziatania produktu biobdjczego — jako $rodka stosowanego
na skore, odstraszajacy komary (Aedes albopictus i Culex quinquefasciatus ) i kleszcze (Ixodes Ricinus),
w grupie produktowej PT 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda badania skutecznosci produktu _ wraz z raportami z badan jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobdjczego

~ jako $rodka stosowanego na skdre, odstraszajgcy komary (Aedes albopictus

i Culex guinquefasciatus ) i kleszcze (Ixodes Ricinus), w grupie produktowej PT 19.
Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupetniong metodyke
badawczg majacg na celu ocene skutecznosci produktu - w obszarze dezynfekcji jaj
wylegowych, w grupie produktowej PT 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Watpliwos¢ budzi pobranie materiatu przy uzyciu wymazdwek, sugerowane jest uzycie wytacznie
standardowych ggbek do wymazow weterynaryjnych — co umozliwia uzyskanie wiarygodnych wynikéw

ilosciowych (jednostki tworzace kolonie/centymetr kwadratowy).

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje poprawiong metode badawcza

w grupie produktowej 18.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona metoda badawcza
jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci

biobojczej preparatu w formie proszku przeciwko ptaszyricowi kurzemu (Dermanyssus galinae),
w grupie produktowej PT 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metode
skutecznosci
- - celem oszacowania realnej skutecznos$ci dziatania produktu odstraszajgcego na wybrany
organizm docelowy tj. samice doroste komara pospolitego (Culex pipiens), w grupie produktowej
PT 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Przedstawiony opis metodyki jest przygotowany niezgodnie z wytycznymi Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 7.11.2006 r. w sprawie

wytycznych dotyczacych dokumentacji sktadanych w celu akceptacji nieznormalizowanej metody
badania skutecznosci produktu biobdjczego oraz sprawozdania z badan skutecznosci.

Uchwata zostata przyjeta jednomyélnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje badania _
w dwoch czasach kontaktu 5 min oraz 24h -~ celem potwierdzenia skutecznosci

produktéw biobdjczych:
w grupie produktowej PT 11.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Badania w dwdch czasach kontaktu 5 min oraz 24h s3 odpowiednie
dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych:
, w grupie produktowej PT 11.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupetniony wniosek
o modyfikacje normy

— polegajacej na modyfikacji normy
poprzez uzycie modelu testowego wirusa Vaccinia virus VR-1549 jako surogatu ASFV - w celu rejestracji
produktéw biobéjczych w grupie produktowej PT 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupetniony wniosek o modyfikacje normy



I - rolegajacej na modyfikacii
normy poprzez uzycie modelu testowego wirusa Vaccinia virus VR-1549 jako surogatu ASFV
jest odpowiedni w celu rejestracji produktéw biobéjczych w grupie produktowej PT 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane metodyki
badawcze:

potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobdjczego w grupie produktowej
19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metodyki badawcze:

sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobdjczego
, w grupie produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje badania skutecznosci
wykonane wedtug metodyki wobec wirusa ASFV w celu potwierdzenia skutecznego
dziatania produktu biobdjczego , w grupie produktowej 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Badania skutecznosci wykonane wedtug metodyki wobec wirusa ASFV s3 odpowiednie
dla potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobéjczego wobec wirusa ASFV, w grupie
produktowej 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje badania skutecznosci
wykonane wedlug metodyki wobec wirusa ASFV w celu potwierdzenia skutecznego
dziatania produktu biobdjczego w grupie produktowej 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Badania skutecznosci wykonane wedtug metodyki _ wobec wirusa ASFV sg odpowiednie
dla potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobojczego [ Bl wobec wirusa ASFV,

w grupie produktowej 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 5 Wolne wnioski.

Przewodniczgca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek






