PROTOKOL NUMER 09/2024
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 25.09.2024 r.

Porzgdek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.
3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktdw Biobdjczych z dnia 04.09.2024 r.
4. Omodwienie zagadnien:

4.1.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki pod nazwa

wraz z raportem badan w celu oceny skutecznosci resztkowej $rodka

owadobdjczego w postaci aerozolu, w grupie produktowej PT 18. Wniosek _
w imieniu firmy

4.2.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki pod nazwa

w
celu oceny skutecznosici $rodka owadobdjczego rozpylanego w pomieszczeniu w warunkach
imitujgcych rzeczywiste warunki zastosowania, w grupie produktowej PT 18. Wniosek -
w imieniu firmy
4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki pod nazwa

w celu oceny skutecznosci oraz skutecznosci resztkowej srodka owadobdjczego
rozprowadzanego przy uzyciu aerozolu przeciwko karaczanom w grupie produktowej PT 18.
Whiosek w imieniu firmy

4.4.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyk:

w celu okredlenia skutecznosci produktow
biobéjczych, w postaci ciektej, przeznaczonych do zwalczania komardw krwiopijnych z gatunku
Culex, Aedes, Anopheles i innych dorostych owaddw zyjgcych w swoim naturalnym srodowisku w
poblizu siedlisk ludzkich, w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu
firmy

4.5.Przedstawienie opinii w sprawie akceptaql uzupetnionej, nieznormalizowanej metodyki -
-, w celu okreslenia skutecznosci produktow biobojczych w zwalczaniu roztoczy kurzu
domowego (Dermatophagoides pteronyssinus) i/lub {Dermatophagoides farinae) z uzyciem
podiozy o rdinej strukturze i chtonnosci w grupie produktowej 18. Wniosek

w imieniu

4.6.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodykl pod nazwag

zgodnej z normg
, celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie w

grupie produktowej 6. Wniosek w imieniu firmy
4.7.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodykl pod nazwa

zgodnej z norma
biobdjczego o nazwie
firmy

, celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu
w grupie produktowej 6. Wniosek w imieniu




4.8.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badawczej pod nazwami

wraz z raportami z badai, w celu oceny skutecznosci
produktéw biobdjczych o nazwach (nazwa w raporcie ) oraz
(nazwa w raporcie ) rejestrowanych w grupie produktowej PT 18, w
postaci plyndéw do zwalczania pchet (Ctenocephalides felis) do stosowania na powierzchniach

nieporowatych i porowatych. Wniosek w imieniu firmy_
4.9.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badawczej pod nazwa

wraz z raportem badan, w celu oceny
skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie (nazwa w raporcie
rejestrowanego w grupie produktowej PT 18, w postaci ptynu do zwalczania komaréw (Culex
pipiens) do stosowania na powierzchniach nieporowatych i porowatych. Wniosek
w imieniu firmy
4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badawczej pod

(nazwa w raporcie ) wraz z raportem badan, rejestrowanego w grupie
produktowej PT 18, w postaci ptynu do zwalczania komaréw (Aedes albopictus) do stosowania na

powierzchniach porowatych. Wniosek — w imieniu firmy

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metodyki badawczej pod

wraz z raportem badani w celu
oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie (nazwa w raporcie
-} rejestrowanego w grupie produktowej PT 18, w postaci ptynu do zwalczania komaréw
(Aedes albopictus), prusakéw (Blattella germanica), karaluchéw (Blatta orientalis), pchet
{Ctenocephalides felis), komaréw (Culex pipiens), kleszczy (Ixodes ricinus), mrowek (Lasius Niger) i
much (Musca domestica) do stosowania wewnatrz pomieszczenia. Wniosek w

imieniu firmy [

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie

wraz z
raportem z badan w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie

produktowej 18. Wniosek w imieniu firmy
4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej
wraz z raportem z badafi w celu
oceny skutecznosci oraz skutecznodci resztkowej $rodka owadobodjczego $rodka owadobdjczego
aplikowanego w postaci aerozolu wewngtrz budynkéw przeciwko mréwkom w grupie produktowej
18. Whniosek w imieniu firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badaw

czej pod

wraz z raportem badan, w
celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie (nazwa w raporcie
) rejestrowanego w grupie produktowej PT 18, w postaci ptynu do zwalczania
much (Musca domestica) do stosowania na powierzchniach nieporowatych i porowatych. Wniosek
w imieniu firmy




5. Wolne wnioski:

Biorgcy udziat:

Cztonkowie Komisji:

prof. dr hab. Barbara Gworek

prof. dr hab. Barbara Rézalska

prof. dr hab. Wojciech Wasowicz

dr n. wet. Marek Lipiec

dr hab. Magdalena Rzewuska, prof. SGGW

e e

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéow Biobdjczych:

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

Joanna Jéiwiak - pracownik Urzedu

Alicja Walczak — pracownik Urzedu

Maciej Gut ~ pracownik Urzedu

lzabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego

W

Oméwienie przebiegu posiedzenia

Ad 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych dokonat prof. dr hab. Wojciech
Wasowicz.

Ad 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Wasowicz, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych, poprosit o przystapienie
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 04.09.2024
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbylo sie w dniu 04.09.2024,
zostat przyjety jednomysinie.

Ad 4. Omdwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke pod nazwa

wraz z raportem badan, w celu oceny
w postaci aerozolu, w

skutecznosci resztkowej srodka owadobéjczego o nazwie
grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka pod nazwa
wraz z raportem badan, jest



odpowiednia dla oceny skutecznosci resztkowej érodka owadobsjczego o nazwie ||| G N GGG
w postaci aerozolu, w grupie produktowej PT 18.

Uchwalta zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke pod nazwg

wraz z raportem badaid w celu oceny skutecznosci sSrodka owadobdjczego o nazwie
rozpylanego w pomieszczeniu w warunkach imitujacych rzeczywiste warunki
zastosowania, w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka pod nazwa
wraz z raportem badaf jest odpowiednia dia oceny skutecznosci
srodka owadobdjczego o nazwie rozpylanego w pomieszczeniu w warunkach
imitujgcych rzeczywiste warunki zastosowania, w grupie produktowej PT 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktdéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje metodyke pod nazwa

wraz z raportem badar, w celu oceny skutecznosci oraz skutecznosci

resztkowej $rodka owadobdjczego o nazwie _ rozprowadzanego przy uzyciu
aerozolu przeciwko karaczanom w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka pod nazwa

wraz z raportem badan, jest
odpowiednia dla oceny skutecznosci oraz skutecznosci resztkowej srodka owadobdjczego o nazwie
rozprowadzanego przy uzyciu aerozolu przeciwko karaczanom w grupie

produktowej PT 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowana metodyke

w celu okreslenia
skutecznosci produktow biobdjczych, w postaci ciektej, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupetniona nieznormalizowana metodyka

nie jest
odpowiednia dla okreélenia skutecznosci produktéw biobéjczych, w postaci ciektej, w grupie
produktowej 18.



Po ponownej analizie metodyki uzupetnionej przez wnioskodawce, Komisja stoi na stanowisku, i:

* Ograniczenie w metodyce limitu ochotnikdw do minimum dwdéch nie zapewni rzetelnych
wynikow.

e Zapis dotyczacy organizmdéw docelowych powinien byé ograniczony wylacznie do komaréw
(strona nr 1 ppkt a).

e Poprawy wymaga wzor na obliczenie skutecznosci produktu biobéjczego.

* Do metodyki nalezy dotaczy¢ wzor tabeli zawierajacej obserwacje poszczegdlnych etapéw
badan.

» Skutecznos¢ bojcza produktu powinna by¢ potwierdzona réwniez badaniami laboratoryjnymi.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowang metodyke _ w celu okreslenia skutecznosci produktéw biobdjczych w
zwalczaniu roztoczy kurzu domowego (Dermatophagoides pteronyssinus) i/lub (Dermatophagoides
farinae) z uzyciem podiozy o réznej strukturze i chtonnosci w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupetniona nieznormalizowana metodyka _ nie jest odpowiednia dla okreslenia
skutecznosci produktéw biobdjczych w zwalczaniu roztoczy kurzu domowego (Dermatophagoides
pteronyssinus} i/lub (Dermatophagoides farinae) z uzyciem podtozy o réinej strukturze i chtonnosci w
grupie produktowej 18.

Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:

* Uzupetnienia opisu przeprowadzenia badan bezposredniego oprysku roztoczy oraz oprysku
powierzchni i uwzglednienia ich wynikéw w podanych kryteriach skutecznosci.

e Wzoru na obliczanie skutecznosci produktu biobdjczego.

¢ Do metodyki nalezy dotgczy¢ wzdér tabeli zawierajgcej obserwacje poszczegdlnych etapéw
badan.

e Dodania etapu przeniesienia roztoczy na powierzchnie wolne od produktu w celu oceny
Smiertelnosci roztoczy.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke pod nazwa

zgodna z

norma celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie

grupie produktowej 6.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka pod nazwg

jest odpowiednia dla potwierdzenia
w grupie produktowe;j 6.

zgodna z norma
skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie



Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje uzupetniong nieznormalizowang
metodyke pod nazwa

zgodng z norma celem potwierdzenia skutecznosci

produktu biobdjczego o nazwie w grupie produktowej 6.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupetniona nieznormalizowana metodyka pod nazwg

zgodna z normg
jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie w grupie
produktowej 6.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawczg pod nazwami

wraz 2 raportami z badan, w celu oceny
skutecznosci produktow biobdjczych o nazwach {nazwa w raporcie
oraz (nazwa w raporcie ) rejestrowanych w grupie produktowej PT 18, w
postaci ptynéw do zwalczania pchet (Ctenocephalides felis) do stosowania na powierzchniach
nieporowatych i porowatych.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza pod nazwami

raportami z badan, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktow biobdjczych o nazwach
{nazwa w raporcie ) oraz (nazwa w raporcie -
) rejestrowanych w grupie produktowej PT 18, w postaci ptynéw do zwalczania pchet
(Ctenocephalides felis) do stosowania na powierzchniach nieporowatych i porowatych.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktdow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawczg pod nazwg

wraz z raportem badan, w
celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie (nazwa w raporcie

-} rejestrowanego w grupie produktowej PT 18, w postaci ptynu do zwalczania komaréw (Culex
pipiens) do stosowania na powierzchniach nieporowatych i porowatych.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Nieznormalizowana metodyki badawcza pod nazwg

wraz z raportem badar, jest odpowiednia dia oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie

_ {nazwa w raporcie _} rejestrowanego w grupie produktowej PT 18, w

postaci plynu do zwalczania komaréw (Culex pipiens) do stosowania na powierzchniach nieporowatych
i porowatych.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawczg pod nazwa

w celu oceny skutecznosci produktu
biobdjczego o nazwie (nazwa w raporcie ) wraz z raportem badan,
rejestrowanego w grupie produktowej PT 18, w postaci ptynu do zwalczania komaréw (Aedes
albopictus) do stosowania na powierzchniach porowatych.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyki badawcza pod nazwa

jest
odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie (nazwa w
raporcie -) wraz z raportem badari, rejestrowanego w grupie produktowej PT 18, w postaci
ptynu do zwalczania komaréw (Aedes albopictus) do stosowania na powierzchniach porowatych.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawczg pod nazwa

wraz z raportem
badan w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie (nazwa w raporcie

) rejestrowanego w grupie produktowej PT 18, w postaci ptynu do zwalczania komaréw
(Aedes albopictus), prusakéw (Blattella germanica), karaluchéw (Rlatta orientalis), pchet
(Ctenocephalides felis), komardw (Culex pipiens), kleszczy {Ixodes ricinus), mrowek {Lasius Niger) i
much (Musca domestica) do stosowania wewnatrz pomieszczenia.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza pod nazwa

wraz z raportem badan jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o
nazwie (nazwa w raporcie _,\ rejestrowanego w grupie produktowej PT 18,
w postaci plynu do zwalczania komardw (Aedes albopictus), prusakéw (Blattella germanica),
karaluchéw (Blatta orientalis), pchet (Ctenocephalides felis), komardw {Culex pipiens), kleszczy {Ixodes
ricinus), mrowek (Lasius Niger) i much (Musca domestica) do stosowania wewnatrz pomieszczenia.



Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza pod

wraz z raportem z badan w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie
w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza pod nazwag

wraz z raportem z badan jest odpowiednia dla oceny
w grupie produktowej 18.

skutecznos$ci produktu o nazwie

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza pod
nazwag

wraz z raportem z badafi w celu oceny skutecznosci oraz skutecznosci resztkowej srodka
owadobojczego $rodka owadobdjczego aplikowanego w postaci aerozolu wewnatrz budynkéw
przeciwko mréwkom w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka badawcza pod nazwa
wraz z raportem z badan jest odpowiednia dla oceny skutecznosci oraz
skutecznosci resztkowej srodka owadobéjczego $rodka owadobdjczego aplikowanego w postaci

aerozolu wewnatrz budynkdéw przeciwko mrowkom w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami — za, przy 1 glosie wstrzymujgcym.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawczg pod nazwg

wraz z raportem
badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie {nazwa w raporcie

) rejestrowanego w grupie produktowej PT 18, w postaci ptynu do zwalczania much
(Musca domestica) do stosowania na powierzchniach nieporowatych i porowatych.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza pod nazwg

wraz z raportem badan, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu
biobojczego o nazwie _ (nazwa w raporcie _] rejestrowanego w grupie




produktowej PT 18, w postaci ptynu do zwalczania much {(Musca domestica) do stosowania na
powierzchniach nieporowatych i porowatych.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 5. Wolne wnioski

Ad. 5.1 Przewidywany termin nastgpnego posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych to 30
paidziernika 2024.

Przewodniczgca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek






