PROTOKOt NUMER 08/2024
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 04.09.2024 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 30.07.2024 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci opracowanej dla produktu
biobdjczego _ zawierajgcego substancje czynng Chrysanthemum cinerariaefolium 2%,
wraz z raportami z badan, celem rejestracji $rodka owadobdjczego w grupie
produktowej 18. Wniosek Pana w imieniu

4.2.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki -
- w celu okreélenia skutecznoéci produktéw biobdjczych w postaci obrozy/plynu do
nakrapiania przeznaczonych do odstraszania kleszczy (Dermacentor reticulatus lub Ixodes ricinus),

w grupie produktowej 19. Wniosek Pani w imieniu _

4.3.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki -
- w celu okreslenia skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci obrozy/ptynu do
nakrapiania przeznaczonych do odstraszania pchet (Ctenocephalides Canis/ Ctenocephalides felis),
w grupie produktowej 19. Wniosek Pani w imieniu

4.4.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki -
- w celu okreslenia skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci obrozy/ptynu do
nakrapiania przeznaczonych do odstraszania kleszczy (Dermacentor reticulatus lub Ixodes ricinus),

w grupie produktowej 19. Wniosek Pani _ w imieniu _

4.5.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki -
- w celu okreélenia skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci obrozy/ptynu do
nakrapiania przeznaczonych do odstraszania pchet (Ctenocephalides Canis/ Ctenocephalides felis),
w grupie produktowej 19. Wniosek Pani _ w imieniu

4.6.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej laboratoryjnej metody oceny skutecznosci
dziatania produktu biobdjczego, przeznaczonego do odstraszania moli odzieio“,
w grupie produktowej 19. Wniosek Pana _ w imieniu firmy

4.7.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej laboratoryjnej metody oceny skutecznosci

dziatania produktéw repelencyjnych o dziataniu przestrzennym,
przeznaczonych do ochrony przed ugryzieniami oraz redukcji nalatywania komaréw z zewnatrz do
pomieszczen , w grupie produktowej 19. Wniosek Pana W
imieniu firmy

4.8.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badan wykonanej na nastepujacym gatunku: Ctenocephalides
felis w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej 18.
Whniosek Pana w imieniu firmy




4.9.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badan wykonanej na
nastepujacych gatunkach: Cimex lectularius, Ctenolepisma longicaudata , Pholcus phalangioides w
celu oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej 18. Wniosek Pana
w imieniu firmy
4,10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badan wykonanych na nastepujacych gatunkach: Blattella

germanica, Plodia interpunctella w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie
produktowej 18. Wniosek Pana w imieniu firmy
4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badan wykonanej na nastepujgcym gatunku: Vespa crabro w celu oceny
skutecznodci produktu o nazwie
grupie produktowej 18. Wniosek Pana w imieniu firmy
4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badan wykonanej na nastepujacym gatunku: Vespula
germanica w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie

w grupie produktowej 18. Wniosek Pana w imieniu firmy

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badan wykonanych na
nastepujacych gatunkach: Musca domestica, Culex pipiens, Aedes albopictus, Plodia interpunctella
w celu oceny skutecznodci produktu o nazwie w grupie produktowe]j 18.
Whiosek Pana w imieniu
4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badan wykonanych
na nastepujacych gatunkach: Musca domestica, Stomoxys calcitrans, Culex pipiens, Aedes
albopictus, Plodia interpunctella w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie - w grupie

produktowej 18. Wniosek Pana [ | I v imieniu firmy [

5. Wolne wnioski.

Bioracy udziat:

Cztonkowie Komisji:

1. prof. dr hab. Barbara Gworek

2. prof. dr hab. Barbara Rézalska

3. drn. wet. Marek Lipiec

4. dr hab. Magdalena Rzewuska, prof. SGGW

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

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Joanna Jozwiak - pracownik Urzedu

3. lzabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego



Oméwienie przebiegu posiedzenia

Ad 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktdéw Biobdjczych dokonata prof. dr hab. Barbara

Gworek.

Ad 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkdw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystgpita
do przyjecia porzadku obrad. Porzgdek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobédjczych z dnia 30.07.2024
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbyto sie w dniu 30.07.2024,
zostat przyjety jednomyslnie.

Ad 4. Oméwienie zagadnien

Ad 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metody badan skutecznosci
opracowanej dla produktu biobdjczego zawierajgcego substancje czynna
Chrysanthemum cinerariaefolium 2%, wraz z raportami z badan, celem rejestracji $rodka

owadobdjczego _ w grupie produktowej 18.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metody badarn skutecznosci opracowanej dla produktu biobojczego _ zawierajgcego
substancje czynng Chrysanthemum cinerariaefolium 2%, wraz z raportami z badan, sg odpowiednie do
rejestracji Srodka owadobdjczego _ w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupetniong nieznormalizowang
metodyke _, celem potwierdzenia skutecznoéci produktéw biobdjczych w postaci
obrozy/ptynu do nakrapiania przeznaczonych do odstraszania kleszczy (Dermacentor reticulatus lub
Ixodes ricinus) w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych po ponownej analizie metodyki _, wraz z
uzupetnieniami stwierdzita, ze zatozenia tej metodyki nie pozwalajag na uzyskanie wiarygodnych
wynikéw badan w zakresie oceny skutecznosci produktéw przewidzianych do odstraszania kleszczy, na
zwierzetach docelowych (psach).

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje uzupetniong nieznormalizowang
metodyke - celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci
obrozy/ptynu do nakrapiania przeznaczonych do odstraszania pchet (Ctenocephalides Canis/
Ctenocephalides felis) w grupie produktowej 19.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych po ponownej analizie metodyki - wraz z
uzupetnieniami stwierdzita, ze zatozenia te] metodyki nie pozwalajg na uzyskanie wiarygodnych
wynikéw badan w zakresie oceny skutecznosci produktéw przewidzianych do odstraszania pchet, na
zwierzetach docelowych (psach).

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupetniong nieznormalizowang
metodyke - celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci
obrozy/ptynu do nakrapiania przeznaczonych do odstraszania kleszczy (Dermacentor reticulatus lub
Ixodes ricinus) w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupetniona nieznormalizowana metodyka _, nie jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznodci produktéw biobdjczych w postaci obrozy/ptynu do nakrapiania przeznaczonych do
odstraszania kleszczy (Dermacentor reticulatus lub Ixodes ricinus) w grupie produktowej 19.

Uwagi dotycza:

e Braku informacji dotyczacej przygotowania (np. pranie, suszenie itp.) powierzchni badawczej
(sztuczna skdra z futrem).

e Braku sposobu przeliczenia odpowiedniej dawki preparatu do naniesienia na sztuczne futro,
zalecanej przez producenta do zastosowania na zwierzeciu.

e Braku uzasadnienia przyjetego czasu 60 minut od natozenia badanego produktu {fragmentu
obrozy lub ptynu do nakrapiania) do momentu naniesienia kleszczy na linie uwolnienia.

e Potrzeby wyjasnienia sposobu ekstrapolacji wynikéw badan na sztucznej skorze na rzeczywiste
stosowanie produktu na docelowym organizmie (pies, kot).

Uchwata zostata przyjeta 3 glosami za.
Wstrzymujacy — 1 glos.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktdw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupetniong nieznormalizowang
metodyke _ celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci
obrozy/ptynu do nakrapiania przeznaczonych do odstraszania pchet (Ctenocephalides Canis/
Ctenocephalides felis) w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Uzupetniona nieznormalizowana metodyka [ NNNIBMM@@ nie jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci obrozy/ptynu do nakrapiania przeznaczonych do
odstraszania pchet (Ctenocephalides Canis/ Ctenocephalides felis) w grupie produktowej 19.

Uwagi dotycza:

e Braku informacji dotyczacej przygotowania (np. pranie, suszenie itp.) powierzchni badawczej
(sztuczna skéra z futrem).




e Braku sposobu przeliczenia odpowiedniej dawki preparatu do naniesienia na sztuczne futro,
zalecanej przez producenta do zastosowania na zwierzeciu.

e Braku uzasadnienia przyjetego czasu 60 minut od natozenia badanego produktu (fragmentu
obrozy lub ptynu do nakrapiania) do momentu naniesienia pchet na linie uwolnienia.

® Potrzeby wyjasnienia sposobu ekstrapolacji wynikéw badan na sztucznej skorze na rzeczywiste
stosowanie produktu na docelowym organizmie (pies, kot).

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje uzupetniong laboratoryjng
metode oceny skutecznosci dziatania produktu biobdjczego, przeznaczonego do odstraszania moli
odziezowych _ w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupetniona laboratoryjna metoda oceny skutecznosci dziatania produktu biobdjczego, jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego, przeznaczonego do

odstraszania moli odziezowych ||| |} Bl v grupie produktowej 19.
Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje uzupetniong laboratoryjng
metode oceny skutecznosci , celem potwierdzenia skutecznosci dziatania
produktow repelencyjnych o dziataniu przestrzennym, przeznaczonych do ochrony przed ugryzieniami
oraz redukcji nalatywania komardw z zewngatrz do pomieszczen _ w grupie produktowej
19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupetniona laboratoryjna metoda oceny _, jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznodci dziatania produktéw repelencyjnych o dziataniu przestrzennym, przeznaczonych do

ochrony przed ugryzieniami oraz redukcji nalatywania komaréw z zewnatrz do pomieszczen
w grupie produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg

wraz z raportem z badan wykonang na nastepujgcym gatunku:
Ctenocephalides felis majacg na celu ocene skutecznosci produktu o nazwie w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportem z
badah wykonana na nastepujagcym gatunku: Ctenocephalides felis, jest odpowiednia dla oceny
skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.




Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

wraz z raportem z badan
wykonang na nastepujacych gatunkach: Cimex lectularius, Ctenolepisma longicaudata , Pholcus
phalangioides majacqg na celu ocene skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej
18:

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportem z badann wykonana na nastepujacych gatunkach: Cimex lectularius, Ctenolepisma
longicaudata , Pholcus phalangioides, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie
w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

wraz z raportem z badan wykonang na nastepujgcych
gatunkach: Blattella germanica, Plodia interpunctella majaca na celu ocene skutecznosci produktu o
nazwie w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza
wraz z raportem z

badarn wykonana na nastepujacych gatunkach: Blattella germanica, Plodia interpunctella, jest
odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg

_ wraz z raportem z badan wykonang na nastepujgcym gatunku: Vespa

crabro majaca na celu ocene skutecznosci produktu o naZW|e
w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza
wraz z raportem z badan wykonana na nastc—;pu;qcym

gatunku: Vespa crabro, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwne
w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.




Ad 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

wraz z raportem z badan wykonang na nastepujgcym gatunku:
Vespula germanica majacg na celu ocene skutecznosci produktu o nazwie
w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza
wraz z raportem z badan wykonana na

nastepujacym gatunku: Vespula germanica, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o
nazwie w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

wraz z raportem z badan

wykonang na nastepujacych gatunkach: Musca domestica, Culex pipiens, Aedes albopictus, Plodia
interpunctella majgcg na celu ocene skutecznosci produktu o nazwie w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza
wraz z

raportem z badan wykonana na nastepujgcych gatunkach: Musca domestica, Culex pipiens, Aedes
albopictus, Plodia interpunctella, jest odpowiednia dia oceny skutecznosdci produktu o nazwie
w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg

wraz z raportem z

badan wykonang na nastepujacych gatunkach: Musca domestica, Stomoxys calcitrans, Culex pipiens,
Aedes albopictus, Plodia interpunctella majaca na celu ocene skutecznosci produktu o nazwie
w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportem z badan wykonana na nastepujacych gatunkach: Musca domestica, Stomoxys
calcitrans, Culex pipiens, Aedes albopictus, Plodia interpunctella, jest odpowiednia dla oceny
skuteczno$ci produktu o nazwie w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad 5. Wolne wnioski

Ad. 5.1 Przewidywany termin nastepnego posiedzenia Komisji do Spraw Produktdw Biobdjczych to 25
wrzesnia 2024.

Przewodniczgca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



