PROTOKOL NUMER 02/2023 .
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 01.03.2023 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
25.01.2023 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zaktualizowanej wersji nieznormalizowanej

T P —"

skutecznosci bakteriobojczej, grzybobdjczej (w tym drozdzobdjczej) produktéw biobdjczych
, W gar. 6.

4

2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej metody badawczej [l
wraz z raportami

z badan pod wzgledem metodologicznym celem okreslenia dzialania dekolonizacyjnego/
bakteriobéi'czego srodkéw biob(')i'czych - na skoérze ludzi, w gr. 1. *

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznos$ci repelencyjnej produktu biobodjczego rzeciw muchom
konskim, w grupie 19.
4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupeinionej metody badawczej

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skuteczno$ci w zakresie ochrony i odstraszania przestrzennego produktéw biobojczych
w grupie produktowej PT19.

4.5. Przedstawienie opinii w

sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportami z badan
skutecznosci produktu biobdjczego
PT 18.
4.6.

od wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
rzeciw owadom w grupie produktowej

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportami z badan



od wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu bioboéjczego
_ irzeciw owadom w iﬂie iroduktowej PT 18. _

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

4.8. Przedstawienie

z raportami z badan
roduktu biobdjczego

4.9. Przedstawienie

z raportami z badan
roduktu biobojczego

4.10. Przedstawienie

opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem
z badan pod wzgledem meiodologlcznym celem potw1erdzen1a skutecznosci produktu
biobdjczego rzeciw owadom w grupie produktowej PT 18. h

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki wraz z raportem
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego w zakresie dziatania bakteriobdjczego i grzybobdjczego
W grupie

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki [ SRR
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci

produktu biobodjczego w zakresie dziatania bakteriobdjczego
i grzybobdjczego w grupie produktowej PT6.

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk badah wraz
z 7 raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
roduktow biobdjczych w grupie 18.

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobojczego przeciwko kleszczom metodg wymuszonego

kontaktu z iowierzchnii iorowati oraz iowierzchniq nieiorowata, W ﬁruﬁie produktowej PT18.



wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdj

czego przeciwko pajgkom metods
bezpos’rednieio oirvsku w iruiie produktowej PT18. —

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeciwko dorostym pchlom metods

wymuszonego kontaktu z powierzchnig nieporowata (tkaning) oraz z powierzchnia porowata
w grupie produktowej PT18. ﬂ

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki
badan skutecznosci repelencyjnej trzech

rzeznaczonych do odstraszania komarow w grupie produktowej PT 19.
4.18. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej nieznormalizowanej metody

badania skutecznosci produktéw biobojczych o dziataniu przestrzennym do zwalczania moli
spozywczych w warunkach laboratoryjnych w grupie produktowej PT 18.

4.19. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej nieznormalizowanej metody

badania skuteczno$ci produktow repelencyjnych o dziataniu przestrzennym do odstraszania
komaréw w warunkach laboratoii'nich _ w grupie produktowej PT 19. || |

4.20. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej nieznormalizowane] metody
badania skutecznosci produktéw biobdjczych o dzialaniu przestrzennym do zwalczania
owadow latajacych w warunkach terenowych w grupie produktowej PT 18.

4.21. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej nieznormalizowane] metody
badania skuteczno$ci produktu biobojczego do oprysku bezposredniego do zwalczania
biedronki azjatyckiej w warunkach terenowych w grupie produktowej PT 18.

4.22. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej nieznormalizowanej metody

badania skutecznosci produktu biobdjczego do oprysku powierzchni do zwalczania rybikow
cukrogch w warunkach laboratoryjnych i w grupie produktowej PT 18. Wniosek

4.23. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metody
badan potwierdzajacych 14-o0 dniowe dzialanie grzybobdjcze produktu

wraz
zZ raiortem z badan ﬁOd wzilidem metodololilicznﬁ, W irupie produktowej PT2.

5. Wolne wnioski




Bioracy udzial:

Czlonkowie Komisji:

prof. dr hab. Barbara Gworek

mgr inz. Krzysztof Guttman

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. Barbara R6zalska

prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz
dr hab. Magdalena Rzewuska

A S

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

1. Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Izabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego

3. Joanna J6zwiak - pracownik Urzedu

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych dokonala prof. dr hab.
Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystgpita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przvjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych
z dnia 25.01.2023

Protokol z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktére odbylo si¢ w dniu
25.01.2023 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje zaktualizowang
wersje  nieznormalizowane] metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci bakteriobojczej, grzybobojczej (w tym
drozdzobéjcae) produktow biobsjczych [N v ::. 6.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Zaktualizowana wersi'a nieznormalizowanej metodyki [ GGG

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci

bakteriohé'iczei_. grzybobdjczej (w tym drozdzobdjczej) produktow biobojczych || G

. w gr. 6.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupelniona metode
e A

wraz z raportami z badaf pod wzgledem metodologicznym celem okreslenia dzialania
dekolonizacyjnego/bakteriobdjczego srodkéw biobdjczych na skérze ludzi,
wgr. 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupelniona_metoda badawcza [
_ wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym nie jest

odpowiednia dla potwierdzenia dzialania dekolonizacyjnego/bakteriobdjczego $rodkow
biobdjczych ﬂ na skorze ludzi, w gr. 1 z uwagi na brak akceptacji zastgpienia
organizmu testowego przewidzianego obowigzujacg i przywotang normg PN-EN1500
gatunkiem Staphylococcus aureus, jak rowniez watpliwosci w zakresie powszechnego
zastosowania produktu na zdrowej skorze. Ponadto badania powinny by¢ wykonane
z produktem odniesienia propan-2-ol 60%.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywna opiniuje nieznormalizowan

wraz z raportami z badan pod wzgledem

metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci repelencyjnej produktu biobdjczego
_ przeciw muchom konskim, w grupie 19.
Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupelnienia o oswiadczenie tozsamos$ci produktéw badanych
i wnioskowanych.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje uzupelniona metode
badawcza

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci w zakresie ochrony i odstraszania
przestrzennego produktéw biobdjczych




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupelniona metoda badawcza

wraz z raportami z badan pod wzgledem

metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci w zakresie ochrony
i odstraszania przestrzennego produktéw biobdjczych

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

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

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego h przeciw owadom

w grupie produktowej PT 18.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobodjczego -
i przeciw owadom w grupie produktowej PT 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

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

wraz z raportami

z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci produktu
biobdjczego & przeciw owadom w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportami z badan pod wzgledem
dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
w grupie produktowej PT 18.

metodologicznym jest odpowiednia
I v owadom



Nalezy wyjasni¢, czy kryteria skutecznosci sg okreslone dla profesjonalnych, czy tez
nieprofesjonalnych uzytkownikow.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozyt

od wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
M rvcciv owedom W gnpic

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

ie opiniuje metode badawcza

wraz z raportem z badan
skutecznosci produktu biobdjczego
produktowej PT 18.

Metoda badawcza

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego [l
i przeciw owadom w grupie produktowej PT 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznos$ci produktu biobdjczego przeciw owadom  w grupie
produktowej PT 18.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportami z badan pod wzglede
jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
przeciw owadom w grupie produktowej PT 18.

m metodoloi*icznim

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeciw owadom
w grupie produktowej PT 18.




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
przeciw owadom w grupie produktowej PT 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego ﬁ przeciw owadom w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
przeciw owadom w grupie produktowej PT 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobjczych pozytywnie opiniuje metodyke [l

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego || NN + Z2kresie dziatania bakteriobdjczego
i grzybobojczego w grupie produktowej PT 6.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyka || v 2z z raportem z badan pod wzgledem metodoloEicznim

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
w zakresie dzialania bakteriobojczego i grzybobodjczego w grupie produktowej PT 6.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke -

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego w zakresie dzialania bakteriobdjczego
i grzybobojczego w grupie produktowej PT 6.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka || vraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego

w zakresie dziatania bakteriobojczego i grzybobojczego w grupie produktowej PT 6.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywne opiniuje nieznormalizowane

metodyki badan wraz z 7 raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych _

w grupie 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Wymaiane jest oswiadczenie, ze przedstawione produkty ||| GG

sg tozsame.

Uchwala zostala przyjeta jednomysnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywne opiniuje metode badawcz
wraz z raportem z badan pod wzgledem

metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeciwko
kleszczom metodg wymuszonego kontaktu z powierzchnig porowata oraz powierzchnig
nieporowatg w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Wymaga uzupelnienia w zakresie obszaru i sposobu zastosowania produktu.
W materiale zalicza si¢ kleszcze do owadow, podczas gdy sg one pajeczakami.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
przeciwko pajgkom metoda bezposredniego oprysku w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza
wraz z raportem

z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci



produktu biobojczego przeciwko pajgkom metodg bezposredniego oprysku w grupie
produktowej PT 18
Nie nalezy klasyfikowa¢ pajakéw w grupie owadow.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.16 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badawcza
wraz z raportem z badan pod wzgledem

metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego przeciwko
dorostym pchtom metodg wymuszonego kontaktu z powierzchnig nieporowatg (tkaning) oraz
z powierzchnig porowatg w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza
wraz z raportem z badan pod

wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego przeciwko dorostym pchlom metodg wymuszonego kontaktu z powierzchnig
nieporowatg (tkaning) oraz z powierzchnig porowatg w grupie produktowej PT 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.17 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowana metodyke badan skutecznosci repelencyjnej trzech preparatow:

przeznaczonych do odstraszania komarow

produktowej PT 19.
Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyka nadal wymaga uzupelnienia w zakresie podania wlasciwego nazewnictwa substancji
czynnych.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.18 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje poprawiong
nieznormalizowang metod¢ badan skuteczno$ci produktéw biobdjczych o dziataniu
przestrzennym do zwalczania moli spozywczych w warunkach laboratoryjnych

w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Poprawiona nieznormalizowana metoda badan skutecznosci produktow biobdjczych

o dzialaniu przestrzennym do zwalczania moli spozywczych w warunkach laboratoryjnych
d jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych



o dziataniu przestrzennym do zwalczania moli spozywczych w warunkach laboratoryjnych
dw grupie produktowej PT 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.19 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiong
nieznormalizowang metode badan skutecznosci produktéw repelencyjnych o dzialaniu
przestrzennym do odstraszania komaréw w warunkach laboratoryjnych

w grupie produktowej PT 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badan skuteczno$ci produktéw repelencyjnych

o dzialaniu przestrzennym do odstraszania komaréw w warunkach laboratoryjnych
jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktéw repelencyjnych

o dzialaniu przestrzennym do odstraszania komaréw w warunkach laboratoryjnych
w grupie produktowej PT 19.

Uchwata zostala przyjeta 5 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ ze wzgledu
na sprzeczno$¢ pomiedzy deklarowanym dziataniem odstraszania a dokumentowanymi
ladowaniami i ukgszeniami.

Ad. 4.20 Komisja do Spraw Produktéow Biobodjczych negatywne opiniuje poprawiong
nieznormalizowang metode badan skutecznosci produktéw biobojczych o dzialaniu
przestrzennym do zwalczania owadéw latajacych w warunkach terenowych [ B
w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga opinii grupy eksperckiej ds. insektycydow, akarycydéw, produktow
do zwalczania innych bezkregowcéw oraz repelentow i atraktantéw Komisji ds. Produktow
Biobdjczych.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.21 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiong
nieznormalizowang metode badan skutecznosci produktu biobdjczego do oprysku
bezposredniego do zwalczania biedronki azjatyckiej w warunkach terenowych &
w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Poprawiona nieznormalizowana metoda badan skutecznosci produktu biobojczego do oErysku

bezposredniego do zwalczania biedronki azjatyckiej w warunkach terenowych
jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego do oprysku



bezposredniego do zwalczania biedronki azjatyckiej w warunkach terenowych || NG
w grupie produktowej PT 18.

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami przy jednym wstrzymujgcym si¢, z uwagi na watpliwosci
odnosnie do toksycznego dziatania preparatu na owady pozyteczne.

Ad. 4.22 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiong
nieznormalizowang metode badan skutecznos$ci produktu biobdjczego do oprysku powierzchni
do zwalczania rybikéw cukrowych w warunkach laboratoryjnych

w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badan skutecznosci produktu biobdjczego do oprysku
powierzchni do zwalczania rybikow cukrowych w warunkach laboratoryjnych

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego do oprysku
powierzchni do zwalczania rybikéw cukrowych w warunkach laboratoryjnych *
w grupie produktowej PT 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.23 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowang metode badan potwierdzajacych 14-o0 dniowe dzialanie grzybobodjcze
produktu | v 2z z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym,
w grupie produktowej PT 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Uzupeliona nieznormalizowana metoda badan potwierdzajacych 14-o0 dniowe dziatanie

grzybobojcze produktu || vraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci 14-o0 dniowego dziatania

grzybobojczego produktu _, w grupie produktowej PT 2.

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 5§ Wolne wnioski.
Zwrocono uwage na celowos¢ podzialu duzej ilosci wnioskdw pomiedzy posiedzenia.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



