PROTOKOL NUMER 07/2024
Z POSIEDZENIA KOMISH DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 30.07.2024 .

Porzgdek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjgcie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 26.06.2024 r.
4. Omdwienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej opisanej w publikacji naukowej:
celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobédjczego o nazwie przeznaczonego do higienicznej i
chirurgicznej dezynfekcji rak, do stosowania w obszarze medycznym w zakresie ochrony zdrowia
publicznego, a takze do stosowania w sektorze prywatnym, w grupie produktowe]j 1. Wniosek -

4.2.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy —celem

potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w zakresie zbadania
dodatkowego dziatania béjczego wobec szczepu Peanibacillus larvae — bakterii wywotujacej zgnilec
ztosliwy (amerykariski), Smiertelng chorobe larw pszcz6t miodnych, oraz zbadania dodatkowego
dziatania bojczego wobec szczepu Bacillus cereus — jako szczep obligatoryjny w przypadku dezynfekcji
uli, zgodnie z wytycznymi ECHA, pod kgtem praktycznego stosowania produktu tj. dezynfekcja uli, w
grupie produktowej.3. Wniosek

4.3.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy —celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego || N NGz z2kresie zbadania
dodatkowego dziatania béjczego wobec szczepu Peanibacillus larvae — bakterii wywolujgcej zgnilec
#osliwy (amerykaniski), $miertelng chorobe larw pszczét miodnych, oraz warunkéw przeprowadzanego
badania, ktore zostaty okreslone jako warunki brudne, aby oddaé naturalne warunki panujace na
dezynfekowanej powierzchni —zgodnie z wytycznymi ECHA, w grupie produktowej 3. Wniosek -

4.4.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki pt.

, w celu potwierdzenia skutecznosci
dziatania nowego produktu biobdjczego przeznaczonego do odstraszania muchéwek z rodziny
bagkowatych (Tabanidae): baki, Tabanus sp., jusznica deszczowa, Haematopota pluvialis; $lepak
pospolity, Chrysops caecutiens) od koni i jefdZcow, dla celéw rejestracyjnych w grupie 19. Wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badaf wykonanej na nastepujacych gatunkach: Halyomorpha halys,
Periplaneta americana, Cimex lectularius, Supella longipalpa, Ctenocephalides felis, Ixodes Ricinus,
Tineola bisseliella, Plodia interpunctella, Dermatophagoides spp w celu oceny skutecznoéci produktu o
nazwie w grupie produktowej PT18. Wniosek




4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

raz z raportem z badar
wykonanej na nastepujgcych gatunku: Aedes albopictus w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie
w grupie produktowej PT18. Wniosek

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej _

dla wielu gatunkéw owadow i
pajeczakéw, {(m.in. Tineola bisselliella, Ctenocephalides felis, Cimex lectularius, Culex pipiens,
Euscorpius italicus, Halyomorpha halys, Ixodes Ricinus, Lepisma saccharina, Nezara viridula, Vespa
crabro, Vespula germanica, Pholcus phalangioides, Blatta orientalis, Aedes albopictus,
Dermatophagoides spp, Blattella germanica, Lasius niger, Musca domestica) wraz z raportem z badan
w celu oceny skutecznosci wielu produktéw {m.in. 0 nazwie ) w grupie produktowej
PT18. Whiosek .

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badan wykonanej na
nastepujgcym gatunku: CIMEX LECTULARIUS w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie
w grupie produktowej PT18. Wniosek
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

4.9,

wraz z
na nastepujagcym gatunku: Lasius Niger w celu oceny skutecznosci
w grupie produktowej PT18. Wniosek

raportem z badan wykonanej
produktu o nazwie

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawcze]

wraz z raportem z badan wykonanej na nastepujgcym gatunku: BLATTELLA
GERMANICA w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowe;]
PT18. Whniosek !

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badan wykonanej na nastepujgcym
gatunku: Dermatophagoides pteronyssinus w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie
-w grupie produktowej PT18. Wniosek
4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badan
wykonanej na nastepujacych gatunkach: MUSCA DOMESTICA w celu oceny skutecznosci produktu o
nazwie w grupie produktowej PT18. Wniosek

4,13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej
wraz z
raportem z badan wykonanej na nastepujgcym gatunku: Aedes albopictus w celu oceny skutecznosci
produktu o nazwie w grupie produktowej PT18. Whniosek

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badan wykonanej na nastepujacym gatunku: Lasius Niger w celu
oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej PT18. Wniosek

5. Wolne wnioski
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Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biohdjczych:

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. lzabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego

3. Maciej Gut - pracownik Urzedu

Omoéwienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych dokonata prof. dr hab. Wojciech
Wasowicz, Zastepca Przewodniczacego Komisji.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Wasowicz, po powitaniu czionkéw Komisji i wszystkich os6b obecnych przystapit
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 26.06.2024
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbylo sie w dniu 26.06.2024
zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Omoéwienie zagadniefi

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badawczg opisang w
publikacji naukowej: majaca
na celu potwierdzenie skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie przeznaczonego
do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rgk, do stosowania w obszarze medycznym w zakresie
ochrony zdrowia publicznego, a takie do stosowania w sektorze prywatnym, w grupie produktowej 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W ocenie Komisji publikacia [ R
ktérg przedstawiono wraz z wnioskiem, nie powinna by¢ przedmiotem opiniowania przez Komisje.
Przedstawiona publikacja nie jest metodg badawczg wnioskodawcy.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje normy
_ majaca na celu potwierdzenie skutecznoséci produktu biobdjczego W

zakresie zbadania dodatkowego dziatania bodjczego wobec spor Paenibacillus larvae - bakterii
wywotujacej zgnilec ztosliwy (amerykanski), $miertelng chorobe larw pszczét miodnych, oraz zbadania
dodatkowego dziatania bdjczego wobec spor Bacillus cereus — jako szczep obligatoryjny w przypadku
dezynfekcji uli, zgodnie z wytycznymi ECHA, pod katem praktycznego stosowania produktu tj.
dezynfekcja uli, w grupie produktowej 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja W jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego w zakresie zbadania dodatkowego dziatania béjczego wobec spor
Paenibacillus larvae — bakterii wywotujgcej zgnilec ztosliwy (amerykariski), $miertelng chorobe larw
pszczét miodnych, oraz zbadania dodatkowego dziatania bdjczego wobec spor Bacillus cereus — jako

szczep obligatoryjny w przypadku dezynfekcji uli, zgodnie z wytycznymi ECHA, pod katem praktycznego
stosowania produktu tj. dezynfekcja uli, w grupie produktowej 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje norm_
majacg na celu potwierdzenie skutecznosci produktu biobdjczego

w zakresie zbadania dodatkowego dziatania béjczego wobec Paenibacillus larvae — bakterii
wywotujacej zgnilec ztosliwy (amerykanski), $miertelng chorobe larw pszczét miodnych, oraz
warunkow przeprowadzanego badania, ktdre zostaly okreslone jako warunki brudne, aby oddaé
naturalne warunki panujgce na dezynfekowanej powierzchni — zgodnie z wytycznymi ECHA, w grupie
produktowej 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja normy —jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego w zakresie zbadania dodatkowego dziatania béjczego wobec
Paenibacillus larvae — bakterii wywotujgcej zgnilec ztodliwy (amerykanski), smiertelng chorobe larw
pszczot miodnych, oraz warunkéw przeprowadzanego badania, ktére zostaty okreslone jako warunki

brudne, aby odda¢ naturalne warunki panujgce na dezynfekowanej powierzchni — zgodnie z
wytycznymi ECHA, w grupie produktowe;j 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
pt.

majacg na celu
potwierdzenie skutecznosci dziatania nowego produktu biobdjczego przeznaczonego do odstraszania
muchéwek z rodziny bgkowatych (Tabanidae): baki, Tabanus sp., jusznica deszczowa, Haematopota
pluvialis; Slepak pospolity, Chrysops caecutiens) od koni i jezdicéw, dla celéw rejestracyjnych w grupie
19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka pt.
, hie



jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania nowego produktu biobdjczego
przeznaczonego do odstraszania ‘muchéwek z rodziny bakowatych (Tabanidae): baki, Tabanus sp.,
jusznica deszczowa, Haematopota pluvialis; Slepak pospolity, Chrysops caecutiens) od koni i jezdzcéw,
dla celdw rejestracyjnych w grupie 19.

Przedstawiona metodyka jest nieprecyzyjna — Kornisja ma nastepujace uwagi:

* Przyjeta aktywnos$¢ wstepna owaddw w miejscu badania wydaje sie zbyt niska
* Opisany sposob przeprowadzenia obserwacji jest niejasny i nie umozliwia uzyskania
wiarygodnych wynikéw

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

wraz z raportem z badan wykonang na nastepujgcych gatunkach:
Halyomorpha halys, Periplaneta americana, Cimex lectularius, Supella longipalpa, Ctenocephalides
felis, Ixodes Ricinus, Tineola bisseliella, Plodia interpunctella, Dermatophagoides spp w celu oceny
skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie w grupie produktowej
18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza
raz z raportem z badan wykonana na

nastgpujacych gatunkach: Halyomorpha halys, Periplaneta americana, Cimex lectularius, Supella
longipalpa, Ctenocephalides felis, Ixodes Ricinus, Tineola bisseliella, Plodia interpunctella,
Dermatophagoides spp jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie

w grupie produktowej PT18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

raportem z badan wykonang na nastepujgcych gatunku: Aedes albopictus majaca na celu ocene
skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie w grupie produktowej PT18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza
wraz z raportem z badan wykonana na nastepujacych gatunku: Aedes albopictus jest
odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej PT18.

Uchwata zostafa przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metode badawcza -

dla wielu
gatunkow owadow i pajeczakdw, (m.in. Tineola bisselliella, Ctenocephalides felis, Cimex lectularius,
Culex pipiens, Euscorpius italicus, Halyomorpha halys, Ixodes Ricinus, Lepisma saccharina, Nezara



viridula, Vespa crabro, Vespula germanica, Pholcus phalangioides, Blatta orientalis, Aedes albopictus,
Dermatophagoides spp, Blattella germanica, Lasius niger, Musca domestica) wraz z raportem z badan

majgcg na celu oceng skutecznosci wielu produktéw (m.in. o nazwie _) W grupie
produktowej PT18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda_badawcza |

_ dla wielu gatunkéw owaddw i pajeczakéw, (m.in. Tineola bisselliella, Ctenocephalides
felis, Cimex lectularius, Culex pipiens, Euscorpius italicus, Halyomorpha halys, Ixodes Ricinus, Lepisma
saccharina, Nezara viridula, Vespa crabro, Vespula germanica, Pholcus phalangioides, Blatta orientalis,
Aedes albopictus, Dermatophagoides spp, Blattella germanica, Lasius niger, Musca domestica) wraz z
raportem z badan nie jest odpowiednia dla oceny skutecznosci wielu produktéw (m.in. o nazwie

B - <rupie produktowe] PT18.

Metoda badawcza powinna by¢ przedstawiona odrebnie dla kazdego gatunku docelowego.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg

wraz z raportem z badan

wykonang na nastepujgcym gatunku: CIMEX LECTULARIUS majacg na celu ocene skutecznosci
produktu o nazwie | S~ &rupie produktowej PT18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportem z badan wykonana na nastepujacym gatunku: CIMEX LECTULARIUS jest

odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej PT18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

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

raz z raportem z badan wykonang na nastepujagcym gatunku: Lasius Niger, majgca na celu
ocene. skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej PT18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza
wraz z raportem z badan wykonana na nastepujgcym

gatunku: Lasius Niger jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie W
grupie produktowej PT18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyéinie.



Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw BiobGjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

wraz z raportem z badan wykonang na
nastepujacym gatunku: BLATTELLA GERMANICA, majacg na celu ocene skutecznosci produktu o nazwie
w grupie produktowe] PT18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportem z
badann wykonana na nastepujacym gatunku: BLATTELLA GERMANICA jest odpowiednia dla oceny
skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej PT18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

wraz z raportem z badan wykonang na
nastepujacym gatunku: Dermatophagoides pteronyssinus, majgcg na celu ocene skutecznosci
produktu o nazwie w grupie produktowej PT18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportem z badan wykonana na nastepujacym gatunku: Dermatophagoides pteronyssinus, jest
odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej PT18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg

wraz z raportem z badan wykonang na nastepujacych gatunkach: MUSCA DOMESTICA
majacq na celu ocene skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej PT18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportem z badari wykonana na nastepujacych gatunkach: MUSCA
DOMESTICA jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie
produktowej PT18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza



_ wraz z raportem z badan wykonang na nastepujacym gatunku: Aedes albopictus,
majaca na celu ocene skutecznosci produktu o nazwie - w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza
wraz z raportem z badari wykonana na nastepujgcym gatunku:

Aedes albopictus jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie - w grupie
produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczy

wraz z raportem z badari wykonang na nastgpujacym gatunku:
Lasius Niger majgcg na celu oceng skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportem z badan wykonana na
nastepujgcym gatunku: Lasius Niger, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie -
w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 5. Wolne wnioski

Ad. 5.1 Przewidywany termin nastepnego posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych to 4
wrzesnia 2024.

Przewodniczgca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



