PROTOKOL NUMER 08/2022 . ]
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 28.12.2022 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku dziennego.
3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia
26.10.2022 r.
4. Omoéwienie zagadnien:
4.1. ‘Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badaf
potwierdzajacych 14-0 dniowe dziatanie grzybobdjcze produktu

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym, w grupie produktowej PT2.
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4.2.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badan skutecznosci wykonanych wedhug
normy [ vobec wirusa ASFV wraz z raportem z badan pod wzgledem

metodologicznym w celu potwierdzenia skutecznego dzialania produktu biobdjczego
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43. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej opracowanej przez
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
w celu oceny skutecznosci $rodka owodobdjczego rozprowadzanego przy uzyciu aerozolu

z automatycznym dozownikiem przeciwko komarom, muchom i osom w grupie produktowe;
PT 18. Wniosek —

4.4, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania
skutecznosci przeprowadzonej zgodnie z norma wraz z raportem
z badan pod wzgledem meteorologicznym w celu potwierdzenia wiasciwosci biobdjczych

roduktow firmy w grupie produktowej PT 13. Wniosek

ptacji metodyki badania skutecznosci wraz
dla

Przedstawienie opinii
z raportem z badania
produktu
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w grupie produktowej PT 21. Wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

4.6.

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

w grupie produktowej PT19.
jest tozsamy z produktem
. Wniosek

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej majacej na celu
potwierdzenie skutecznosci urzadzenia i stuzacego do zabezpieczania cieplej wody

uZytkowei' przed bakteriami Legionella w ilrupie produktowej PT 2 i 11. Wniosek [l

Produkt




4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan

skutecznosci repelencyjnej trzech preparatow:

przeznaczonych do odstraszania kleszczy (Acari: Ixodida) w grupie produktowe;j

PT 19. Wniosek f

49" Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
skutecznosci repelencyjnej trzech preparatow:

przeznaczonych do odstraszania komaréw (Culicidae) w grupie produktowe]
PT 19. Wniosek —

4.10. "Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania

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

4.11. ‘Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania

skutecznos$ci produktoéw repelencyjnych o dziataniu przestrzennym do odstraszania komaréw
w warunkach laboratoryjnych _ w grupie produktowej PT 19. Wniosek -

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania
skuteczno$ci produktéw biobojczych o dzialaniu przestrzennym do zwalczania owadoéw

latai'icvch w warunkach terenogch - w grupie produktowej PT 18. Wniosek

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania
skutecznosci produktu biobdjczego do oprysku bezposredniego do zwalczania biedronki
azjatyckiej w warunkach terenowych w grupie produktowej PT 18. Wniosek

badan

4.14, ‘Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania
skutecznosci produktu biobdjczego do oprysku powierzchni do zwalczania rybikéw

cukrowych w warunkach laboratoryjnych w grupie produktowej PT 18.
Whniosek

4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej metodyki badaf majacej na
celu ocene skutecznosci produktu [l w zakresie rozszerzenia opisu zastosowania
produktu o dezynfekcje jaj wylegowych (PT3), wraz z planem do$wiadczenia,
w gr. 3. Wniosek

5. Wolne wnioski
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Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych: '

1. Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Izabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego

3. Alicja Walczak — pracownik Urzgdu

Omoéwienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

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

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

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych
Z dnia 26.10.2022

Protokoét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbylo si¢ w dniu
26.10.2022 zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metode badan potwierdzajacych 14-o0 dniowe dziatanie grzybobojcze produktu -

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym, w grupie produktowej
PT2.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Metodyka wymaga uzupelnienia w zakresie:
* Wyjasnienia badania 14-sto dniowej skutecznoséci produktu przy jednej aplikacji i tylko

w warunkach czystych w odniesieniu do rzeczywistego zastosowania produktu.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.




Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje badania skutecznosci
wykonane wedtug normy [ @l vobec wirusa ASFV wraz z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym w celu potwierdzenia skutecznego dziatania produktu
biobdjczego i w grupie produktowej PT3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Badania skutecznosci wykonane wedhig normy || S SEBBB vobec wirusa ASFV wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia
skutecznego dziatania produktu biobdjczego _ w grupie produktowej PT3.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg
opracowang przez _ wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym w celu oceny skutecznosci $rodka owadobdjczego rozprowadzanego przy

uzyciu aerozolu z automatycznym dozownikiem przeciwko komarom, muchom i osom
w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza opracowana przez || N V22 Z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci srodka

owadobdjczego _ rozprowadzanego przy uzyciu aerozolu z automatycznym
dozownikiem przeciwko komarom, muchom i osom w grupie produktowej PT 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania
skuteczno$ci przeprowadzonej zgodnie z norma w celu potwierdzenia
wlasciwosci biobdjczych produktéow firmy W grupie

produktowej PT 13.

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Metoda badania skutecznosci przeprowadzonej zgodnie z norma jest
odpowiednia dla potwierdzenia wlasciwosci biobojczych produktéw firmy

w grupie produktowej PT 13.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci wraz z raportem z badania
B - produktu w grupie produktowej PT 21.




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badania skutecznosci wraz z raportem z badania
dla produktu
potwierdzenia skutecznos$ci produktu

jest odpowiednia dla
w grupie produktowej PT 21.

Uchwata zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujgcym sie¢ z uwagi na watpliwosci
odnosnie skutecznosci dziatania preparatu.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badawcza

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skuteczno$ci w zakresie ochrony i odstraszania przestrzennego produktow biobdjczych
w grupie produktowej PT19.
jest tozsamy z produktem

(Produkt

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda wymaga wyjasnienia w zakresie:
o Okreslenia zastosowania (klasyfikacji PT18 czy PT19): biobdjcze czy odstraszajace,
czy tez produkt jednoczesnie odstrasza i zabija.
Doprecyzowania kryteriow skutecznosci produktu przeznczonego do odstraszania — do czego
si¢ odnosza (odstraszania czy zabijania).

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metod¢ badawcza
majacej na celu potwierdzenie skutecznosci urzadzenia shuzacego do zabezpieczania
cieptej wody uzytkowej przed bakteriami Legionella w grupie produktowej PT 21 11.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda badawcza majaca na celu potwierdzenie skutecznos$ci urzadzenia - stuzacego do
zabezpieczania cieptej wody uzytkowe] przed bakteriami Legionella jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci urzadzenia [l stuzacego do zabezpieczania cieptej wody

uzytkowej przed bakteriami Legionella w grupie produktowej PT 21 11.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyki badan skutecznosci reielencii'nej trzech ireiarat(’)w: _



- przeznaczonych do odstraszania kleszezy (Acari: Ixodida) w grupie produktowej

PT 19.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badaf skutecznosci repelencyjnej trzech preparatow:

przeznaczonych do odstraszania kleszczy (Acari: Ixodida) jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci repelencyjnej trzech preparatow:

przeznaczonych do odstraszania kleszczy (Acari: Ixodida) w grupie produktowe;j
PT 19.

Uchwata zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujagcym si¢ z uwagi na watpliwosci
odnosnie geotropizmu — przemieszczania si¢ kleszcza w szklanych pojemnikach.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan
metodyke badan skutecznosci repelencyjnej trzech preparatow:

przeznaczonych do odstraszania komaréw (Culicidae) w grupie produktowej PT 19.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupelnienia w zakresie:
e Oceny aktywnosci komaréw w terenie (okreslenie minimalnej liczby ladowan).
¢ Podanie wlasciwego nazewnictwa substancji aktywnych.
e Zastosowania wzoru Abbotta oraz brak uznania kryteridéw testow za wazny (badanie
kontrolne).

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metode badania skutecznosci produktéw biobodjczych o dziataniu przestrzennym do zwalczania
moli spozywczych w warunkach laboratoryjnych _ w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci produktow biobdjezych o dziataniu
przestrzennym do zwalczania moli spozywczych w warunkach laboratoryjnych

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

w grupie produktowej PT 18 z uwagi na zbyt ogdlny opis metody. Metoda wymaga
uzupelnienia m.in.:



e w zakresie poprawienia sformutowania kryteriow skutecznosci (Smiertelnos¢ owadow,
a nie $miertelnos¢ ilosci owadow),

s w zakresie sprecyzowania sposobu odczytow: odstgpéw czasowych wykonanych
pomiardw, sposob okreslenia efektu knock down,

¢ podania sposobu wyliczania skutecznosci (podanie wzoru),
dokladnego opisu postgpowania badania jaj i larw z uwzglednieniem interpretacji
wynikéw (uwzglednienie wynikéw w podanym kryterium skutecznosci),

¢ uwzglednienie w badaniu kontrolnym wszystkich form rozwojowych,

e doprecyzowania badania produktéw poddanych starzeniu.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metod¢ badania skutecznosci produktéw repelencyjnych o dziataniu przestrzennym do
odstraszania komaré6w w warunkach laboratoryjnych _ w grupie produktowej
PT 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skuteczno$ci produktow repelencyjnych o dziataniu
przestrzennym do odstraszania komaréw w warunkach laboratoryjnych || N S nic jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktéw repelencyjnych o dziataniu
przestrzennym do odstraszania komaréw w warunkach laboratoryjnych
w grupie produktowej PT 19. z uwagi na zbyt ogélny opis metody. Metoda wymaga
uzupelnienia m.in.:
e Podania wlasciwej klasyfikacji badanych produktow (PT18 czy PT19) — wyjasnienie
celowoéci potwierdzania braku dziatania bojczego.
e Doprecyzowania kryteriow skutecznosci produktu przeznczonego do odstraszania — do
czego si¢ odnosza - ladowania, czy ugryzienia?

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metod¢ badania skutecznos$ci produktow biobdjczych o dziataniu przestrzennym do zwalczania
owaddéw latajacych w warunkach terenowych _ w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skuteczno$ci produktéw biobdjczych o dziataniu
przestrzennym do zwalczania owadow latajacych w warunkach terenowych

nie gwarantuje uzyskania wiarygodnych wynikéw skutecznosci produktow biobojczych
o dzialaniu przestrzennym do zwalczania owadéw latajacych: much, owadéw, os i szerszeni
w grupie produktowej PT 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.
Nie okreslono wptywu warunkéw terenowych na dziatanie produktu.




Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metode badania skutecznosci produktu biobdjczego do oprysku bezposredniego do zwalczania
biedronki azjatyckiej w warunkach terenowych i w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci produktu biobdjczego do oprysku
bezposredniego do zwalczania biedronki azjatyckiej w warunkach terenowych ﬁ
nie jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego do oprysku
bezposredniego do zwalczania wylacznie biedronki azjatyckiej w grupie produktowej PT 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metode badania skutecznosci produktu biobdjczego do oprysku powierzchni do zwalczania
rybikéw cukrowych w warunkach laboratoryjnych ﬁ w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Wyjasnienia wymaga wskazanie, czy przedstawiona metodyka badania skutecznosci produktu
biobdjczego do oprysku powierzchni do zwalczania rybikéw cukrowych w warunkach
laboratoryjnych i dotyczy badan laboratoryjnych, czy terenowych (patrz
pkt. 2.2.3). Ponadto wymaga uzupetnienia m in.:
e w zakresie poprawienia sformutowania kryteridw skutecznosci ($Smiertelnos¢ owadow,
a nie $miertelnos¢ ilosci owadow, doprecyzowania zastosowania — przestrzenne, czy do
powierzchni),
e w zakresie sprecyzowania sposobu odczytéw: odstepéw czasowych wykonanych
pomiaréw, sposob okreslenia efektu knock down,
e podania sposobu wyliczania skutecznosci (podanie wzoru).

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.15 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupelniong
metodyke badan majacej] na celu ocene skutecznoSci produktu ﬂ w zakresie
rozszerzenia opisu zastosowania produktu _ o dezynfekcje jaj wylegowych (PT3),
wraz z planem doswiadczenia, w gr. 3.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Uzupelniona metodyka badan wymaga dalszych uzupelnien o nast¢pujace kwestie:
¢ Liczby powtorzen (podana jest niewystarczajgca).
e Czy badanie powierzchni 1 m? odnosi siec do powierzchni jaj czy powierzchni
zastosowanego sprzetu.
e W jaki sposob nastepuje neutralizacja dziatania dezynfekcyjnego po 30 minutach
kontaktu.



Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 5 Wolne wnioski.
Kolejne posiedzenie Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych odbedzie si¢ w terminie
zaleznym od ilosci nadestanych wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



