PROTOKOL NUMER 06/2022 ,
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 31.08.2022 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjgcie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
27.07.2022 .

4. Omowienie zagadnien:

4.1.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan nad

skutecznoscig produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania owadéw biegajacych

metoda opryskiwania wraz z raportem z badan pod wzgledem

metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych do zwalczania

owadow biegajacych metoda opryskiwania, w gr. 18. Wniosek

4.2.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyk badawczych:

opracowanej przez wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci dziatania preparatu owadobdjczego
przeciwko komarom metoda symulowanego zastosowania (ciggle i cykliczne), w gr. 18.
Whniosek

4.3.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmodyfikowanej metody badawczej

wraz z raportami
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej
i grzybobodjczej srodka konserwujacego h zapobiegajacego wzrostowi
mikrobiologicznemu w ukladach wody chlodniczej, w gr. 11. Wniosek Pana

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki wlasnej wykonanej przez
celem potwierdzenia skutecznosci produktow
biobojczych w postaci opasek na reke nasaczonych substancjg czynna przeznaczonych do
odstraszania komarow, w gr. 19. Wniosek
4.5.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki wlaqnej wykonanej przez
celem potwierdzenia skutecznosci produktow
biobdjczych w postaci opasek na r¢ke nasaczonych substancjg czynng przeznaczonych do
odstraszania kleszczy, w gr. 19. Wniosek
4.6.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej meznormal]zowane] metodyki
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, celem potwierdzenia skuteczno$ci dzialania

produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania kleszczy metoda opryskiwania ubrania
i obuwia, w gr. 18. Wniosek

4.7.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki




, celem potwierdzenia
skutecznosci dzialania preparatow biobojczych w formie aerozoli przeznaczonych do
zwalczania postaci dorostych much domowych i innych muchowatych (Muscidae),
w miejscach w ktdrych sa one dokuczliwe (mieszkania, pomieszczenia uzytku publicznego,
hale zaktadéw produkcyjnych, budynki inwentarskie), w gr. 18. Wniosek

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk badawczych
wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznego
dzialania produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania owadow
latajagcych 1 biegajacych: Aedes aegypti, Blatta orientalis, Blatella germanica, Cimex
lectularius, Monomorium pharaonic, Musca domestica, Plodia interpunctella w gr. 18.
Whniosek

5. Wolne wnioski

Bioracy udziat:

Cztonkowie Komisji:

1. prof. dr hab. Barbara Gworek

dr hab. inz. Andrzej Fojutowski

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. Barbara Rézalska

prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz
dr hab. Magdalena Rzewuska
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Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i1 Produktow Biobojczych:

1. Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. lzabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego

3. Alicja Walczak — pracownik Urzedu

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych dokonala prof. dr hab.
Barbara Gworek.

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

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych
z dnia 27.07.2022

Protokoét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych, ktore odbylo si¢ w dniu
27.07.2022 zostal przyjety jednomyslnie.




Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke badan nad skutecznoscig produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania
owadow biegajacych metoda opryskiwania | Sl celem potwierdzenia skutecznosci
produktow biobojczych do zwalczania owadéw biegajacych metodg opryskiwania, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badan nad skutecznoscig produktu biobdjczego przeznaczonego
do zwalczania owadow biegajacych metodg opryskiwania _ wymaga uzupetnienia
w nastgpujgcych kwestiach:
e podania dokladnego opisu testowania, migdzy innymi z uwagi na brak precyzyjnego
opisu wykonywania opryskow,
e uzasadnienie wyboru rodzajow oraz gatunkow testowych z uwzglednieniem warunkow
klimatycznych oraz udokumentowanie, Zze oporno$¢ wskazanych organizmow
w przedstawiane] metodzie jest pordwnywalna z opornoscig organizméw wskazanych
w wytycznych,
e 7z uwagi, ze metodyka dotyczy zwalczania organizméw biegajacych Komisja prosi
0 wyjasnienie niezastosowania innych przedstawicieli owadow biegajacych
niz karaczany,
¢ podanie prawidlowych facinskich nazw organizmow,
e badania w kontroli powinny uwzglednia¢ rowniez inne ciecze stosowane jako nosnik
niz woda.

Uchwata zostala przyjeta jednomysélnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyki badawcze:
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opracowanej przez wraz z raportami z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci dziatania preparatu
owadobdjczego przeciwko komarom metoda symulowanego zastosowania (ciggle i cykliczne),
w gr. 18.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyki badawcze:

opracowanej przez wraz z raportami
z badan pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci
dziatania preparatu owadobdjczego przeciwko komarom metoda symulowanego zastosowania
(ciagle 1 cykliczne), w gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslinie.



Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje zmodyfikowang
metode¢ badawcza

z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
bakteriobdjczej i grzybobojczej srodka konserwujacego zapobiegajacego
wzrostowi mikrobiologicznemu w ukfadach wody chtodniczej, w gr. 11.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Zmodyfikowana metoda badawcza

wraz z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym jest odpowiednia
dla potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej i grzybobdjczej srodka konserwujacego
zapobiegajacego wzrostowi mikrobiologicznemu w ukladach wody
chlodniczej, w gr. 11.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke wilasng
wykonana przez celem potwierdzenia
skutecznosci produktéw biobojczych w postaci opasek na reke nasaczonych substancja czynna
przeznaczonych do odstraszania komarow, w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wiasna wykonana przez | ) ¢

uzupelnienia w nastepujacych kwestiach:
e podania celu metody (podanie czy metodyka dotyczy komarow, czy kleszczy),
® wyjasnienia przedmiotu (ukhucia czy ladowania) oraz okresu obserwacji,
e sprecyzowania czasu badania — czasu trzymania konczyny ochotnika w klatce,
z konsekwentnym opisem jaka i ktora czes$¢ konczyny jest testowana celem obserwacji,
e doprecyzowania kryteriow skutecznosci z uwzglednieniem badania po 7 dniach,
e poprawienia wzoru na obliczanie skutecznosci.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Metodyka wlasna wykonana przez

w ocenie Komisji nie bedzie miata zastosowania do badania produktow biobojczych wobec
organizmow jakim sa kleszcze ze wzgledu na ich aktywnos¢ w warunkach naturalnych i sposob
w jaki atakujg czlowieka. W zwiazku z powyzszym Komisja wystepuje o przekazanie
metodyki do zaopiniowania przez Grupe Eksperckg — zespot entomologow.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Komisja miata watpliwosci co do nastepujacych kwestii:

* podania celu metody (podanie, czy metodyka dotyczy komarow, czy kleszezy),

* wyjasnienia okresu obserwacji i dostgpnosci powierzchni konczyny dla kleszczy
biorgcych udziat w badaniu, z uwagi na brak sposobu udostgpniania kontaktu kleszczy
z konficzynami,

e sprecyzowania czasu badania — czasu trzymania konczyny ochotnika w klatce,
z konsekwentnym opisem jaka i ktora czg$¢ konczyny jest testowana celem obserwacii,

e doprecyzowania kryteriow skutecznosci z uwzglednieniem badania po 7 dniach,

¢ doprecyzowanie jakie zachowanie kleszczy uznaje si¢ za atakowanie, a jakie
za odstraszanie,

e poprawienia wzoru na obliczanie skutecznosci.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupelniona
nieznormalizowang metodyk
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potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobojczego przeznaczonego do zwalczania
kleszczy metoda opryskiwania ubrania i obuwia, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupelniona nieznormalizowana metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego
przeznaczonego do zwalczania kleszczy metoda opryskiwania ubrania i obuwia, w gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana

metodyke

, celem
potwierdzenia skutecznosci dzialania preparatow biobdjczych w formie aerozoli
przeznaczonych do zwalczania postaci dorostych much domowych i innych muchowatych
(Muscidae), w miejscach w ktorych sa one dokuczliwe (mieszkania, pomieszczenia uzytku
publicznego, hale zaktadéw produkcyjnych, budynki inwentarskie), w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania preparatow biobdjczych w formie
aerozoli przeznaczonych do zwalczania postaci dorostych much domowych i innych
muchowatych (Muscidae), w miejscach w ktorych sa one dokuczliwe (mieszkania,
pomieszczenia uzytku publicznego, hale zakladéw produkcyjnych, budynki inwentarskie),
w gr. 18.



Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki badawcze wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznego dzialania produktu biobodjczego

przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych i biegajacych: Aedes aegypti, Blatta
orientalis, Blatella germanica, Cimex lectularius, Monomorium pharaonic, Musca domestica,
Plodia interpunctella w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metodyki badawcze wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym wymagaja doprecyzowania w zakresie:
e podania kryteriow skutecznos$ci odnoszacych sie do $miertelnosci owadow,
e sposobu okreslenia $Smiertelnosci owadow i bojczego dziatania produktu biobojczego
klasyfikowanego w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sie.
Ad. 5 Wolne wnioski.

Kolejne posiedzenie Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych odbedzie si¢ w terminie
zaleznym od liczby nadestanych wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



