PROTOKOt NUMER 06/2024
Z POSIEDZENIA KOMISHi DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 26.06.2024 r.

Porzgdek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 22.05.2024 r.
4, Omowienie zagadnien:

4.1.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki _ w celu
okreélenia skutecznosci produktéw biobdjczych, w postaci ptynu/szamponu przeznaczonych do
odstraszania pchet (Ctenocephalides Canis/Ctenocephalides felis) u pséw/kotdw, w grupie
produktowej 19. Wniosek

4.2, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki w celu
okreélenia skutecznoéci produktéw biobéjczych, w postaci obrozy/ptynu do nakrapiania/szamponu
przeznaczonych do zwalczania kleszczy {Dermacentor reticulatus lub Ixodes ricinus) u psow/kotow,
w grupie produktowej 18. Whniosek

4.3.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki _ w celu
okreélenia skutecznosci produktéw biobéjczych, w postaci obrozy/ptynu do nakrapiania/szamponu
przeznaczonych do zwalczania pchet (Ctenocephalides Canis/ Ctenocephalides felis) u psow/kotdw,
w grupie produktowej 18.

4.4, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki _w celu
okreélenia skutecznosci produktéw biobéjczych, w postaci obrozy/ptynu do nakrapiania/szamponu
przeznaczonych do zwalczania kleszczy (Dermacentor reticulatus lub Ixodes ricinus) u psow/kotow,
w grupie produktowej 18. Whiosek

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki _w celu
okreélenia skutecznosci produktéw biobdjczych skutecznosci produktéw biobojczych w postaci
obrozy/plynu do nakrapiania/szamponu przeznaczonych do zwalczania pchet (Ctenocephalides
Canis/Ctenocephalides felis), w grupie produktowej 18. Wniosek

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki _w celu
okreélenia skutecznoséci produktu biobdjczego o dziataniu repelencyjnym w stosunku do kreta
europejskiego (Talpa europaea), na zewngtrz, w grupie produktowej 19.

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki _ w
celu okreélenia skutecznosci produktéw biobdjczych w zwalczaniu roztoczy kurzu domowego
(Dermatophagoides pteronyssinus) i/lub {Dermatophagoides farinae) z uzyciem podiozy o rdoinej
strukturze i chlonnosci w grupie produktowej 18. Wniosek

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki —w
celu okreélenia skutecznosci produktéw biobdjczych z grupy 19, w postaci plynu/aerozolu
przeznaczonych do odstraszania kleszczy (Dermacentor reticulatus lub Ixodes ricinus). Wniosek



4.9.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki _w celu
okreslenia skutecznosci produktéow biobdjczych, przeznaczonych do odstraszania kretow (Talpa
europaea), w grupie produktowej 19. Whniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki _w celu
okredlenia skutecznosci produktéow biobdjczych, w postaci ciekiej, przeznaczonych do zwalczania
komaréw (metodg opryskiwania lub zamgtawiania) w grupie produktowej 18. Wniosek _

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badan
w zakresie przeznaczenia w PT

2 (dezynfekcja wody basenowej) i PT 11 w czasie kontaktu 24h w odniesieniu do ponizszych

produktéw biobdjczych: Whiosek _

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie uzupetnionego wniosku o akceptacje metod badawczych
raz z raportami z badan, celem
przeciwko owadom latajgcym i

potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
biegajgcym, w grupie 18. Wniosek
4.13. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku © akceptacje metody zawartej w badaniu

skutecznosci produktu o nazwie (produkt testowy o nazwie
- $rodka odstraszajgcego owady, nakladanego na

tkanine, celem potwierdzenia skutecznosci produktu do odstraszania komarow (Culex
guinquefasciatus), w grupie 19. Whniosek

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje metodyki badawczej
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
do odstraszania komaréw (Anopheles aquasalis) w grupie 19. Wniosek

5. Wolne wnioski

Bioracy udziat:

Cztonkowie Komisji:

prof. dr hab. Barbara Gworek

mgr inz. Krzysztof Guttman

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz
prof. dr hab. Barbara Rézalska

dr hab. Magdalena Rzewuska

oA wNE

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. lzabela Szymkuc¢ — pracownik Departamentu Prawnego

3. Maciej Gut - pracownik Urzedu



Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych dokonata prof. dr hab. Barbara
Gworek.

Ad 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkow Komisji i wszystkich o0s6b obecnych przystgpita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslinie.

Ad 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych z dnia 22.05.2024
Protokoét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbyto sie w dniu 22.05.2024
zostat przyjety jednomyslinie.

Ad 4. Oméwienie zagadnien

Ad 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawcza _majacq na celu okreslenie skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci
plynu/szamponu przeznaczonych do odstraszania pchet (Ctenocephalides Canis/Ctenocephalides felis)
u pséw/kotéw, w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza _nie jest odpowiednia do wiarygodnej oceny
skutecznosci produktdw biobdjczych w postaci ptynu/szamponu przeznaczonych do odstraszania pchet
(Ctenocephalides Canis/Ctenocephalides felis) u pséw/kotéw, w grupie produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana metodyke
badawczg _majch na celu okreslenie skutecznosci produktéw biobéjczych w postaci
obrozy/ptynu do nakrapiania/szamponu przeznaczonych do zwalczania kleszczy (Dermacentor
reticulatus lub Ixodes ricinus) u pséw/kotéw, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nieznormalizowana metodyka badawcza _nie jest odpowiednia do wiarygodnej oceny
okreslenia skutecznosci produktéw biobdéjczych w postaci obrozy/ptynu do nakrapiania/szamponu
przeznaczonych do zwalczania kleszczy (Dermacentor reticulatus lub Ixodes ricinus) u psow/kotéw, w
grupie produktowej 18.
Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawcza _majch na celu okresdlenie skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci



obrozy/ptynu do nakrapiania/szamponu przeznaczonych do zwalczania pchet (Ctenocephalides Canis/
Ctenocephalides felis) u pséw/kotéw, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza |||} BBl ie jest odpowiednia do wiarygodnej oceny
okreslenia skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci obrozy/ptynu do nakrapiania/szamponu
przeznaczonych do zwalczania pchet (Ctenocephalides Canis/ Ctenocephalides felis) u pséw/kotéw, w
grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawcza _majqca na celu okreslenie skutecznosci produktéow biobdjczych w postaci
obrozy/ptynu do nakrapiania/szamponu przeznaczonych do zwalczania kleszczy (Dermacentor
reticulatus lub Ixodes ricinus) u psoéw/kotéw, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza _nie jest odpowiednia do wiarygodnej oceny
skutecznosci  produktow biobdjczych w  postaci  obrozy/ptynu  do nakrapiania/szamponu
przeznaczonych do zwalczania kleszczy (Dermacentor reticulatus lub Ixodes ricinus) u pséw/kotow, w
grupie produktowej 18.

Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:
e Wyjasnienia: jak hodowane sg kleszcze
® Wyjasnienia powodu nieuwzglednienia w badaniu innych stadiéw rozwojowych kleszczy,
opracz dorostych form
e Podania rozmiaréw komory hodowlanej
e Podania powierzchni uzywanej w badaniu sztucznej skory z futrem
e Bfednego zapisu strona 1 pt. ¢ (organizmem testowym nie jest sztuczna skéra a kleszcze).
e Podania wzoru na obliczania skutecznosci zwalczania organizmow.
Sprecyzowania kryteridw skutecznosci

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych negatywnie nieznormalizowang metodyke badawcza

majgca na celu okreslenie skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci obrozy/ptynu
do nakrapiania/szamponu przeznaczonych do zwalczania pchet (Ctenocephalides
Canis/Ctenocephalides felis), w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza _nie jest odpowiednia do wiarygodnej oceny
skutecznosci  produktéw  biobdjczych w  postaci  obrozy/ptynu  do nakrapiania/szamponu
przeznaczonych do zwalczania pchet (Ctenocephalides Canis/Ctenocephalides felis), w grupie
produktowej 18.



Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:
* Wyjasnienia: jak hodowane sg pchly oraz sposobu ich przechowywania przez jeden miesiac bez
pokarmu
¢ Podania rozmiaréw komory hodowlanej
¢ Podania powierzchni uzywanej w badaniu sztucznej skory z futrem
* Btednego zapisu strona 1 pt. ¢ (organizmem testowym nie jest sztuczna skéra a pchiy).
¢ Podania wzoru na obliczania skutecznosci zwalczania organizméw.
® Sprecyzowania kryteridw skutecznosci

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawcza _majch na celu okreslenie skutecznosci produktu biobéjczego o dziataniu
repelencyjnym w stosunku do kreta europejskiego (Talpa europaea) na zewnatrz, w grupie
produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza _iest odpowiednia do okreslenia skutecznosci
produktu biobdjczego o dziataniu repelencyjnym w stosunku do kreta europejskiego (Talpa europaea)
na zewnatrz, w grupie produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawcza _majch na celu okreslenie skutecznosci produktéw biobdjczych w zwalczaniu
roztoczy kurzu domowego (Dermatophagoides pteronyssinus) i/lub (Dermatophagoides farinae) z
uzyciem podfozy o réznej strukturze i chtonnosci w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza _nie jest odpowiednia do wiarygodnej oceny
skutecznosci produktow biobdjczych w zwalczaniu roztoczy kurzu domowego (Dermatophagoides
pteronyssinus) i/lub (Dermatophagoides farinae) z uzyciem podfozy o réznej strukturze i chfonnoéci w
grupie produktowej 18.

Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:
* Wyjasnienia przeprowadzenia badarn bezposredniego oprysku pajeczakdéw oraz oprysku
powierzchni i uwzglednienia ich wynikéw w podanych kryteriach skutecznosci
e Podania rozmiaréw zastosowanych ptytek Petriego i testowanych powierzchni wewnatrz

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawcza _majch na celu okreslenie skutecznosci produktéw biobdjczych z grupy 19, w
postaci ptynu/aerozolu przeznaczonych do odstraszania kleszczy (Dermacentor reticulatus lub Ixodes
ricinus).



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza _nie jest odpowiednia do wiarygodnej oceny
skutecznosci produktdow biobdjczych z grupy 19, w postaci ptynu/aerozolu przeznaczonych do
odstraszania kleszczy (Dermacentor reticulatus lub Ixodes ricinus), m.in. ze wazgledu na
nieuwzglednienie fizjologii kleszczy.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawcza _majch na celu okreslenie skutecznosci produktéw biobdjczych
przeznaczonych do odstraszania kretéw (Talpa europaea), w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza [ icst odpowiednia do okreglenia skutecznosci
produktéw biobdjczych przeznaczonych do odstraszania kretow (Talpa europaea), w grupie
produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawcza | M2jaca na celu okreslenie skutecznoéci produktéw biobojczych w postaci
cieklej, przeznaczonych do zwalczania komaréw (metodg opryskiwania lub zamgtawiania) w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza _nie jest odpowiednia do wiarygodnej oceny
skutecznoséci produktéw biobdjczych w postaci ciektej, przeznaczonych do zwalczania komaréw
{metodq opryskiwania lub zamgtawiania) w grupie produktowej 18.

Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:
e Podania minimalnej aktywnosci komaréw na badanym terenie, wyrazonej w konkretnej liczbie
ladowan na odstonietych czesciach ciata ochotnikéw
e Podania poprawnych kryteriéw wainosci testu

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje badania
_ oraz badania w zakresie

przeznaczenia w PT 2 (dezynfekcja wody basenowej) i PT 11 w czasie kontaktu 24h w odniesieniu do
ponizszych produktéw biobdjczych:

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

oraz badania |

Badania
m w PT 2 (dezynfekcja wody basenowej) i PT 11 w czasie




kontaktu 24h, s3 odpowiednie do okreslenia skutecznosci produktéw biobéjczych o nazwie ||| N

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metody badawcze _

wraz z raportami z badai, celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobéjczego przeciwko owadom latajgcym i biegajgcym, w grupie
18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metody badawcze wraz z raportami z
badar, s3 odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeciwko
owadom latajacym i biegajagcym, w grupie 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode zawarta w badaniu
skutecznosci produktu o nazwie (produkt testowy o nazwie
- Srodka odstraszajgcego owady, naktadanego na tkanine, celem
potwierdzenia skutecznosci produktu do odstraszania komaréw (Culex quinquefasciatus), w grupie 19.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda zawarta w badaniu skutecznosci produktu o nazwie (produkt
testowy o nazwie - $rodka odstraszajgcego owady,

naktadanego na tkaning, jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu do odstraszania
komaréw (Culex quinquefasciatus), w grupie 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawczg
- celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
stuzgcego do odstraszania komarow (Anopheles aquasalis) w grupie 19.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka badawcza jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego o nazwie stuzgcego do odstraszania komardw {Anopheles aquasalis)
w grupie 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad 5. Wolne wnioski



Ad 5.1 Przewidywany termin nastepnego posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych to 30
lipca 2024.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



