PROTOKOL NUMER 03/2022 '
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 27.04.2022 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjgcie porzadku dziennego.

3.  Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia
23.02.2022 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan:

" wraz z raportami z badaf pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobojczego W postaci

aerozolu na bazie wyciagu z Chryzantema cinerariaefolium rzeznaczonego do zwalczania
owadow latajacych i biegajacych, w gr. 18. Wniosek _
4.2.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej metodyki
" "n

celem

potwierdzenia skutecznosci bakteriobojczej, grzybobojczej (w tym drozdzobojczej) produktow
biobdjczych firmy , w gr. 6. Wniosek

4.3.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji  nieznormalizowanch metodyk

celem potwierdzenia skutecznosci owadobojczgo produktu biobojczego

W _sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan

4.4.  Przedstawienie opinii

celem potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjezego w posiaci spray’u do aplikacji bezposrednio na skorg zwierzat przeznaczonego do



odstraszania gryzacych owadow latajagcych u pséw w warunkach terenowych, w gr. 19.
Whniosek . ' :

4.5.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki
badan "

"

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
w postaci ptynu, sprayu lub zelu, do aplikacji bezposrednio na skére czlowieka,
przeznaczonego do odstraszania komarow i gryzacych owadow latajagcych w warunkach
terenowych, w gr. 19. Wniosek
4.6.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej "

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci

w postaci obrozy odstraszajacych

kleszcze, ich}y, komary 1 muchy, w gr. 19. Wniosek

4.7.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan
_” wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego [ R
w postaci urzadzenia grzewczego z wkladami (maty celulozowe) nasgczonymi substancija

czynng (praletryng) do zwalczania komaréw, na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18.
N ] '

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej .,

wraz z raportami
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu
biobojczego [l jako wkladu do urzadzenia dzialajacego przeciw komarom z gatunku
komara pospolitego (Culex pipiens) i komara tygrysiego (Adedes albopictus), w gr. 18.
Whniosek
4.9. Przedstawienie opinii

w sprawie akceptacji metody badawczej

7 PRZECIWKO Culex pipiens oraz Aedes albopictus (Room test) wraz
raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego - jako wkladu do urzadzenia dziatajacego przeciw komarom,
z gatunku komara pospolitego Culex pipiens 1 komara tygrysiego Aedes albopictus,

do stosowania w ;Inomieszczeniach 0 Eowierzchni 30 m* w gr. 18. Wniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk: "

(wystepujacy
w raporcie pod nazwag ) przebadany przeciwko Tetramorium
caespitum and Tapinoma erraticum; "

(wystepujacy w raporcie pod nazwg
przeciwko Lasius niger wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu w postaci zelu do zwalczania mrowek. do



stosowania wewnatrz i-na zewnatrz budynkéw. w gr. 18. Wniosek —

4.11

. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk: "

" - produkt (wystepujacy
) przebadany przeciwko Tetramorium

W raporcie pod nazwa
caespitum and Tapinoma erraticum:

produkt (Wystepujgcy w raporcie pod nazwa ) przebadany
przeciwko Lasius niger - wraz z raportami  z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu W postaci
zelu do zwalczania mrowek, do stosowania wewnatrz i na zewnatrz budynkéw, w gr. 18.
Whiosek :
4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej ..

wraz
z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego, owadobdjczego , w gr. 18. Whniosek

4.13.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportami
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu
biobojczego, owadobdjczego , w gr. 18. Wniosek

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej ..

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczpos’ci
produktu biobojczego, owadobojczego w gr. 18. Wniosek

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki

badan skutecznosci produktéw biobdjczych wobec wirusa ptasiej grypy R 132/03 wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktow biobdjczych: - wobec wirusa ptasiej grypy,
w gr. 3. Wniosek

5. Wolne wnioski

Bioracy udziat:

Czlonkowie Komisji: :

prof. dr hab. Barbara Gworek
dr hab. inz. Andrzej Fojutowski
mgr inz. Krzysztof Guttman

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. Barbara Rozalska
dr hab. Magdalena Rzewuska

R R



Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych:

1. Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Alicja Walczak — pracownik Urzedu

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéow Biobojczych dokonata prof. dr hab.
Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich osdb obecnych przystgpita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych
z dnia 23.02.2022

Protokol z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktore odbylo sie w dniu
23.02.2022 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnien

Ad. 4.1_K0rhisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowan
metodyke badan: .,
’ wraz z raportami z badan ﬁod wzgledem

metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
i w postaci aerozolu na bazie wyciagu z Chryzantema cinerariaefolium
przeznaczonego do zwalczania owaddw latajacych i biegajacych, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

" wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
ﬁ w postaci aerozolu na bazie wyciagu z Chryzantema

cinerariaefolium przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych i biegajacych, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje uzupetnion
nieznormalizowang metodyke "

B ccicn potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej, grzybobdjczej (w tym
drozdzobojczej) produktow biobojezych firmy — w gr. 6.




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupelniona nieznormalizowana metodyka "

)" jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci
bakteriobojczej, grzybobdjczej (w tym drozdzobojezej) produktéw biobdjczych firmy -
, W gr. 0.

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami, przy jednym wstrzymujgcym sig, z uwagi na watpliwosci
odnosnie szerokiego spektrum dzialania produktow.

Ad. 4.3 Komisj

a do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci owadobdjczgo produktu biobdjczego
w grupie 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metodyki




sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci owadobdjczgo produktu biobdjczego
I i

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobéjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan
metodyke badan "

celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego w postaci spray’u do aplikacji bezposrednio na skore zwierzat
przeznaczonego 'do odstraszania gryzacych owadéw latajacych u psow w warunkach
terenowych, w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badan '

wymaga doprecyzowania w zakresie m. in.:

e ustalenia warunkow pogodowych,

e ustalenia warunkéw przeprowadzenia badania - w tym sposobu postepowania
ze zwierzgtami pomigdzy punktami pomiarowymi, z jednoczesnym wymogiem
zachowania odlegtosci min. 5 metréw miedzy psami, : ;

* uwzglednienia rasy psow (krotkowlosy/dlugowlosy), lub co najmniej ich wielkoscei,
z adekwatnoscia pséw w kontroli z psami w badaniu wtasciwym,

* okresli¢ maksymalny dopuszczalny okres miedzy wykonaniem oznaczen aktywnosci
srodowiska (owad6éw), a badaniem dzialania produktu biobojczego,

e liczby zwierzat na ktérych bedzie ustalana aktywno$é srodowiska ( owadow),

* podania wymagan do ustalenia atrakcyjnosci psa dla owadow,

¢ wskazania dwoch wymagan co do waznosci testu, poniewaz brak wyjasnienia, czy maja
wystepowa¢ wspolnie decydujgc o waznosei testu, czy tez tylko jedno z nich jest
obowiazujace,

* sposobu okreslania gatunku owada, gdyz podany w metodzie jest niewystarczajacy,

e ustalenia warunkow aktywnosci owadow. ; _ ‘

Opisana metodyka badania terenowego powinna by¢ poprzedzona badaniami dzialania
produktu biob6jczego wykonanymi w warunkach laboratoryjnych na organizmach testowych.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupelnion
nieznormalizowana metodyke badan "




celem potwierdzenia
skutecznosei produktu biobdjczego w postaci ptynu, sprayu lub zelu, do aplikacji bezposrednio
na skore czlowieka, przeznaczonego do odstraszania komarow i gryzacych owadow latajacych
w warunkach terenowych, w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Komisja podtrzymuje negatywna opini¢ z uwagi na brak precyzyjnej odpowiedzi w zakresie
podania dwoch kryteriow waznosci i braku wyjasnienia, czy maja wystepowaé wspolnie

decydujac o waznosci testu, czy tez tylko jedno z nich jest obowigzujace

Uchwala zostala przyjeta Jednomysinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

" wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych:

w postaci

obrozy odstraszajgcych kleszcze, pehly, komary i muchy, w gr. 19.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza "

" wraz z raportem
z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci
produktow  biobojczych:

W postaci obrozy odstraszajacych kleszcze, pchly,

komary i muchy, w gr. 19.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

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

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
W postaci urzadzenia grzewczego z wkladami (maty celulozowe)
nasgczonymi substancjg czynna (praletryng) do zwalczania komaréw, na zewnatrz
pomieszczen, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badan ..

" wraz z raportem z badan pod



wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci. produktu
biobdjczego w postaci urzadzenia grzewczego z wkladami
(maty celulozowe) nasgczonymi substancjg czynng (praletryng) do zwalczania komardw,
na zewngtrz pomieszczen, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

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

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjezego jako wkiadu do urzadzenia
dzialajacego przeciw komarom z gatunku komara pospolitego (Culex pipiens) i komara
tygrysiego (Aedes albopictus), w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza .,

| wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego [} jako wkiadu do
urzadzenia dziatajacego przeciw komarom z gatunku komara pospolitego (Culex pipiens)
i komara tygrysiego (4edes albopictus), w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg

" przeciwko Culex pipiens oraz Aedes albopictus (Room test) wraz
raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego - jako wkladu do urzadzenia dzialajacego przeciw komarom,
z gatunku komara pospolitego Culex pipiens i komara tygrysiego Aedes albopictus,
do stosowania w pomieszczeniach o powierzchni 30 m3, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

bk

" przeciwko Culex pipiens oraz Aedes
albopictus (Room test) wraz raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego [} jako wkiadu do
urzadzenia dzialajacego przeciw komarom, z gatunku komara pospolitego Culex pipiens
1 komara tygrysiego Aedes albopictus, do stosowania w pomieszczeniach o powierzchni 30 m3,
wgr. 18.

Uchwata zostala przyj¢ta jednomysinie. Nie okreslono wymagan odno$nie terminu waznosci
preparatu.



Ad. 4.10 Komisja do Spraw P

roduktow Biobojezych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane

- produkt
) przebadany przeciwko

(wystgpujgcy w raporcie pod nazwag
Tetramorium caespitum and Tapinoma erraticum: "

produkt (wystepujacy w raporcie pod nazwa ) przebadany
przeciwko Lasius niger wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu w postaci zelu do zwalczania mréowek,
do stosowania wewnatrz i na zewnatrz budynkow, w gr. 18.

‘Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metodyki:

" - produkt (wystepujacy w raporcie pod nazwa
przebadany przeciwko Tetramorium caespitum and Tapinoma erraticum:

" - produkt (wystepujacy w raporcie pod
) przebadany przeciwko Lasius niger wraz z raportami z badan
pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktu
W postaci zelu do zwalczania mréwek, do stosowania wewnatrz i na zewnatrz
budynkéw, w gr. 18. .~

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane

metodyki: "

" - produkt
) przebadany przeciwko

(wystepujacy w raporcie pod nazwg
Tetramorium caespitum and Tapinoma erraticum: "

(wystgpujacy w raporcie pod nazwa ) przebadany

produkt
przeciwko Lasius niger wraz z raportami z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci produktu w postaci zelu do zwalczania

mrowek, do stosowania wewnatrz i na zewnatrz budynkow, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane  metodyki:

" - produkt (wystgpujacy w raporcie pod nazwa
przebadany przeciwko Tetramorium caespitum and Tapinoma erraticum; "

" - produkt (wystepujacy w raporcie pod nazwa
) przebadany przeciwko Lasius niger wraz z raportami z raportami
z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci




produktu | S « postaci zelu do zwalczania mréwek, do stosowania wewnatrz
i na zewnatrz budynkow, w gr. 18.

Uchwatla zostala przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuj’e- metode badawczg

wraz z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego, owadobojczego , wgr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza .,

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odiowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego, owadobojczego

, wgr. 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badawczg

z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjezego, owadobojczego , wgr. 18.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metoda badawcza .,

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego,

owadobdjczego , wgr. 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje met-oldq: badawczg

| wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego, owadobojczego : !
wgr. 18. ¢ :



Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metoda badawcza ..

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego,

owadobojczego , wgr. 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie ‘opiniuje uzupelniona
nieznormalizowang metodyke badan skutecznosci produktow biobdjczych wobec wirusa ptasiej
grypy R 132/03 wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych: -
wobec wirusa ptasiej grypy, w gr. 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Uzupelniona nieznormalizowana metodyka badan skutecznosci produktow biobdjczych wobec
wirusa ptasiej grypy R 132/03 wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych:

- wobec wirusa ptasiej grypy. w gr. 3.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.
Ad. 5 Wolne wnioski.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



