PROTOKOL NUMER 07/2021
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 29.09.2021 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzgdku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobodjczych z dnia
28.07.2021 r.

4. Omodwienie zagadnien:

4.1 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupeinionej nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci insektobodjczej produktu biobdjczego
przeznaczonego do zwalczania kleszczy -wektoréw licznych choréb odkleszczowych ludzi
i zwierzat, w gr. 18. Wniosek
4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelionej nieznormalizowane;j metodyk1

celem
potwierdzenia  skutecznosci insektobdjczej produktu biobdjczego  przeznaczonego
do zwalczania owadéw latajacych (metoda oprysku aerozolowego), w gr. 18. Wniosek [}

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej metodyki
celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego w postaci pilynu lub aerozolu, przeznaczonego
do zastosowan amatorskich, bezpoérednio na osy (Vespula spp.) 1 szerszenie znajdujgce
sic na wolnej przestrzeni, na zewnatrz pomieszczen, w okolicy doméw, w altanach,

szczelinach, ogrodach oraz wewnatrz pomieszczen,, w gr. 18, Wniosek _

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej metodyki

potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci plynu lub aerozolu,
przeznaczonego do zastosowan amatorskich bezposrednio na gniazda os 1 szerszeni
znajdujgcych sie¢ na wolnej przestrzeni, na zewnatrz pomieszczen, w okolicy domow,
w altanach, szczelinach, ogrodach, w gr. 18. Wniosek

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego w postaci koncentratu do sporzadzania emulsji
wodnej, przeznaczonego do zwalczania larw i dorostych osobnikow roztoczy kurzu domowego
(Dermatophagoides pteronyssinus) do stosowania na tekstylia oraz na pierze i puch w procesie
wykanczania w przemysle tekstylnym, w gr 18. Wniosek

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zaktualizowanej modyfikacji normy EN 13697
oraz normy w zakresie powierzchni testowej celem potwierdzenia
bakteriobdjczej skutecznos$ci produktu biobdjczego pasta powlekajaca
przeznaczone] do powlekania papieru w celu nadania mu wiasciwosci bakteriobdjczych,
do stosowania przez profesjonalistow na etapie produkcyjnym papieru, w gr. 2. Wniosek

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ||| | | | N
wraz Z raportem




z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego w postaci proszku rozpuszczalnego w wodzie, w rdznych stezeniach i réznych
czasach ekspozycji przeciwko biofilmom P. geruginosa (pateczka ropy blekitnej), za pomoca
badania MBEC, w gr. 4 1 5.Wniosek

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz
z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego przeciwko komarom w warunkach symulowanego zastosowania,
w gr. 18. Wniosek
4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego w formie bezposredniego oprysku przeciwko muchom i osom,

w gr. 18.Wniosek
4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego przeciwko roéznym gatunkom owadow
metodg wymuszonego kontaktu z powierzchnig nieporowata oraz z powierzchnig porowata,
w gr. 18. Wniosek

5. Wolne wnioski
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Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych:

1. Marek Juszczuk — Naczelnik Departamentu Informacji o Produktach Biobdjczych oraz
Wyrobéw Poddanych Dziataniu Produktéw Biobojczych

2. Kamila Btaszczyk — pracownik Urzedu

3. Agnieszka Zabczynska — Departament Prawny

Oméwienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

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

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich 0soéb obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslnie.




Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z
dnia 28.07.2021

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbylo sie w dniu
28.07.2021 zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci
insektobdjczej produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania kleszczy - wektorow
licznych chordob odkleszczowych ludzi i zwierzat, w gr. 18.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Wymagania skuteczno$ci sg niezgodne z wytycznymi Guidance on the Biocidal Products
Regulation Volume II Efficacy — Assessment and Evaluation (cz. B+C, version 3.0, April 2018,
str. 216) oraz wymagaja korekty.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 42 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupeiniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skuteczno$ci insektobdjczej produktu biobdjczego
przeznaczonego do zwalczania owadéw latajgcych (metoda oprysku aerozolowego), w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Wymagania skutecznosci sa niezgodne z wytycznymi Guidance on the Biocidal Products
Regulation Volume II Efficacy — Assessment and Evaluation (cz. B+C, version 3.0, April 2018,
str. 229, str. 237) oraz wymagajg korekty.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupelnionag
nieznormalizowana metodyke [
I < potwicrdzenia skutecznosei produktu biobdjezego w postaci ptynu lub
aerozolu, przeznaczonego do zastosowan amatorskich, bezposrednio na osy (Vespula spp.)
znajdujgce sie na wolnej przestrzeni, na zewnatrz pomieszczen, w okolicy doméw, w altanach,

szczelinach, ogrodach oraz wewnatrz pomieszczen, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupelniona nieznormalizovana metodykz I

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
w postaci plynu lub aerozolu, przeznaczonego do zastosowan amatorskich, bezposrednio
na osy (Vespula spp.) znajdujagce si¢ na wolnej przestrzeni, na zewnatrz pomieszczen,
w okolicy domdéw, w altanach, szczelinach, ogrodach oraz wewnatrz pomieszczen, w gr. 18.
Natomiast w stosunku do szerszeni wymagane jest przedstawienie metodyki.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.4 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki

celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci plynu lub aerozolu,
przeznaczonego do zastosowan amatorskich bezposrednio na gniazda os i szerszeni
znajdujacych si¢ na wolnej przestrzeni, na zewnatrz pomieszczen, w okolicy domoéw,
w altanach, szczelinach, ogrodach, w gr. 18.

Komisja nie podjeta uchwaty. Wniosek zostat przekazany do oméwienia Grupie Eksperckiej
ds. Insektycydow, Akarycydéw i Produktéw do Zwalczania Innych Bezkregowcoéw oraz
Repelentéw 1 Atraktantow.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

celem
potwierdzenia skutecznosei produktu biobodjczego w postaci koncentratu
do sporzadzania emulsji wodnej, przeznaczonego do zwalczania larw i dorostych osobnikéw
roztoczy kurzu domowego (Dermatophagoides pteronyssinus) do stosowania na tekstylia oraz
na pierze i puch w procesie wykariczania w przemysle tekstylnym, w gr 18.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
w postaci koncentratu do sporzadzania emulsji wodnej, przeznaczonego do zwalczania
larw i dorostych osobnikéw roztoczy kurzu domowego (Dermatophagoides pteronyssinus)
do stosowania na tekstylia oraz na pierze i puch w procesie wykanczania w przemysle
tekstylnym, w gr 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje zaktualizowana
modyfikacje normy EN 13697 oraz normy w zakresie powierzchni
testowej celem potwierdzenia bakteriobdjczej skutecznosci produktu biobdjezego pasta
powlekajaca _ przeznaczonej do powlekania papieru w celu nadania
mu  wilasciwosci bakteriobdjczych, do stosowania przez profesjonalistbw na etapie
produkcyjnym papieru, w gr. 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Zaktualizowana modyfikacja normy EN 13697 oraz normy || NN v zakcesie
powierzchni testowej jest odpowiednia dla potwierdzenia bakteriobdjczej skutecznosci
produktu biobdjczego pasta powlekajgca — przeznaczonej do powlekania
papieru w celu nadania mu wlasciwosci bakteriobdjezych, do stosowania przez
profesjonalistéw na etapie produkcyjnym papieru, w gr. 2.

Uchwala zostala przyjeta pigcioma glosami przy jednym wstrzymujagcym sie z uwagi
na watpliwosci odnosnie do skutecznosci dziatania pasty.



Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

wraz z raportem z badafn pod wzglgdem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego w postaci proszku rozpuszczalnego w wodzie, w rdéznych
stezeniach 1 réznych czasach ekspozycji przeciwko biofilmom P. aeruginosa (pateczka ropy
biekitnej), za pomocg badania MBEC, w gr. 41 5.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka J}
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci proszku
rozpuszczalnego w wodzie, w réznych stezeniach i réznych czasach ekspozycji przeciwko
biofilmom P. aeruginosa (pateczka ropy bigkitnej), za pomocg badania MBEC, w gr. 41 5.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosdci produktu biobdjczego przeciwko komarom w warunkach symulowanego
zastosowania, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka |

wraz z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeciwko komarom
w warunkach symulowanego zastosowania, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w formie bezposredniego oprysku przeciwko
muchom i osom, w gr. 18.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka
wraz z raportami z badan pod wzgledem

metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
w formie bezposredniego oprysku przeciwko muchom i1 osom, w gr. 18.

Uchwata zostata przyj¢ta jednomysinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem



metodologicznym celem potwierdzenia skutecznoscei produktu biobojezego przeciwko réznym
gatunkom owadow metoda wymuszonego kontaktu z powierzchnig nieporowatg oraz
z powierzchnig porowatg, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metodyki

wraz z raportami z badan
pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego przeciwko réznym gatunkom owadéw metoda wymuszonego kontaktu
z powierzchnig nieporowatg oraz z powierzchnig porowatg, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski.

W ramach wolnych wnioskéw, Urzad zwrécit sie do Komisji celem przedstawienia
watpliwosci  wykonawcy dotyczace wykonania postanowien uchwaty 52. Komisja,
po zapoznaniu si¢ z obszernym pismem Urzedu do wnioskodawcy uznata, ze wyjasnienia
sa wystarczajace. Komisja podtrzymuje postanowienia zawarte nw. uchwale.

Uchwala 52 z dnia 30.06.2021
Komisja do Spraw Produktow Biobo6jczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana metodyke

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego generowanego przez urzadzenie [
przeznaczonego do dezynfekcji pomieszczen (powietrza i powierzchni)

z wykorzystaniem technologii ozonowania, w gr. 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupelnienia w zakresie:

e Wskazania wymagan dla uznania produktu biobodjczego za skuteczny (Deklarowana
skutecznosé na poziomie 90% lub ponizej jest niewystarczajgca)

¢ Podania wynikéw uzyskanych w kontroli i sprecyzowania kryterium wymagan dla
uznania testow waznosci

e Podania charakterystyki szczepu wirusa docelowego

e Podania finalnego stgzenia ozonu i czasu jego osiggniecia, tym samym skutecznego
dziatania na szczep wirusa i bakterii umieszczonych na no$nikach

e Podania wynikéw w skali logarytmiczne] a nie procentowej

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



