PROTOKOL NUMER 04/2022 )
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 25.05.2022 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzgdku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych z dnia
27.04.2022 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej ,,

)

; wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego ., ’
dziatajgcego przeciwko czarnym mréwkom gatunku Lasius niger, w gr. 18. Wniosek

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ,,

, celem potwierdzenia
skutecznos$ci dziatania preparatow biobdjczych przeznaczonych do wylapywania postaci
dorostych  muszek  owocowych  (wywilzen, Drosophila sp.) w  miejscach,
w  ktéorych s3 one dokuczliwe (mieszkania, pomieszczenia uzytku publicznego,
hale zakladéw produkcyjnych i budynki inwentarskie), w gr. 19. Wniosek

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki .,

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

4.4. w sprawie akceptacji

Przedstawienie opinii

metody badawczej ,,

”) wraz z raportami z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznoscei produktu biobo6jczego, -

. - -obiianiu komara tygrysiego (dedes albopictus)
w pomieszczeniu o pojemnosci 30 m®, w gr. 18. Wniosek ﬁ

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie

akceptacji metody badawczej ,,

z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobojczego, d w zabijaniu gatunkéw
docelowych: Tarczéwki marmurkowatej (Halyomorpha halys) oraz osy dachowej (Vespula
germanica) poprzez zastosowanie bezposrednie, w gr. 18. Wniosek ﬁ

4.6.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej ,,




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

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej .,

z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobojczego, owadobodjczego w gr. 18.
Whniosek
4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawcze;j ,,
* wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktow biobojczych:

w zakresie dzialania grzybobdjczego i glonobdjczego,
w gr. 7. Wniosek

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metody badania
skutecznosci produktéw biobdjczych || GGG ora- wraz
z przykladowym sprawozdaniem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych oraz
w zakresie dzialania na owady, w gr. 19. Wniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan
skutecznosci  bazujgce] na normie

wraz z raportem
z badan pod wzglegdem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu
w postaci maty tekstylnej pokrytej substancja czynnag — srebrem,
przeznaczong do konserwacji wody 1 innych plynow stosowanych w procesach
technologicznych, do stosowania w zamknigtych zbiornikach systemoéw chiodniczych

i przetworczych, zwalczajacej bakterie Legionella, w gr. 11. Wniosek | NG

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metodyki badan
skutecznosci ,,

kl

produktu
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu w postaci maty tekstylnej z nitkami pokrytymi substancja
czynng — srebrem, przeznaczone do konserwacji wody i innych plynéw stosowanych
w procesach technologicznych, do stosowania w zamknigtych zbiornikach systeméw
chlodniczych i przetworczych, zwalczajacej bakterie Legionella, w gr. 11. Wniosek [}

5. Wolne wnioski



Bioracy udziat:

Czlonkowie Komisji:

1. prof. dr hab. Barbara Gworek

dr hab. inz. Andrzej Fojutowski

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

1. Marta Oséwniak — Dyrektor Departamentu (DIB)

2. Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

3. Alicja Walczak — pracownik Urzedu

4. lzabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

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

Ad. 2. Przyjecie porzgdku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu czlonkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyélnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych
z dnia 27.04.2022

Przed glosowaniem nad przyjeciem w/w protokotu przedstawiciel Departamentu Prawnego
zwrocit sie do Komisji odnosnie zapiséw drugiej czesci protokotu wykraczajacych poza tresci
zawarte w uchwatach. Komisja wyjasnita, ze dodatkowe zapisy wynikaja z dyskusji
prowadzonej nad poszczegélnymi wnioskami. Zapisy powyzsze dotycza uwag odnosnie
btedow, niepelnych danych oraz uzasadnienia uwag cztonkéw Komisji, ktérzy wstrzymali sie
od gtosowania.

W wyniku glosowania Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére
odbylo si¢ w dniu 27.04.2022 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg
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» wraz z raportami z badan pod wzgledem

metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego .| GTEGN
_J’D’ dziatajacego przeciwko czarnym mréwkom gatunku Lasius niger,

w gr. 18.



Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metoda badawcza .,
’; wraz z raportami z badan pod wzgledem

metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
” ” dzialajacego przeciwko czarnym mréwkom

gatunku Lasius niger, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

, celem
potwierdzenia skutecznosci dzialania preparatow biobdjczych przeznaczonych do wylapywania
postaci dorostych muszek owocowych (wywilzen, Drosophila sp.) w miejscach, w ktorych sa
one dokuczliwe (mieszkania, pomieszczenia uzytku publicznego, hale zaktadow produkcyjnych
1 budynki inwentarskie), w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana

metodyka .,

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania
preparatdéw biobdjczych przeznaczonych do wylapywania postaci dorostych muszek
owocowych (wywilzen, Drosophila sp.) w miejscach, w ktérych sa one dokuczliwe
(mieszkania, pomieszczenia uzytku publicznego, hale zakladow produkcyjnych i budynki
inwentarskie), w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke .,
, celem potwierdzenia skutecznosci

dziatania produktu biobéjczego przeznaczonego do zwalczania kleszczy metodg opryskiwania
ubrania i obuwia, w gr. 18.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka |

wymaga
doprecyzowania w zakresie podania rozmiaréw: powierzchni dna i wysokosci naczynia
oraz powierzchni tkaniny, jak réwniez podania informacji, czy naczynie bedzie zamykane.
Podania charakterystyki tkaniny, miedzy innymi jej gramatury.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

ki

’) wraz z raportami z badan
pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznoéci produktu biobodjczego,
, w zabijaniu komara tygrysiego (dedes albopictus)
w pomieszczeniu o pojemnosci 30 m®, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza |
) wraz

z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosei produktu biobojezego, , w zabijaniu
komara tygrysiego (dedes albopictus) w pomieszczeniu o pojemnosci 30 m®, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczag

z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego, w zabijaniu gatunkow
docelowych: Tarczéwki marmurkowatej (Halyomorpha halys) oraz osy dachowej (Vespula
germanica) poprzez zastosowanie bezposrednie, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza ||

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym
jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego,
w zabijaniu gatunkéw docelowych: Tarczowki marmurkowatej
(Halyomorpha halys) oraz osy dachowej (Vespula germanica) poprzez zastosowanie
bezposrednie, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza
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wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego, owadobojczego , wobec
organizméw docelowych, tj. komaréw i much, w gr. 18.



Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda badawcza ,,

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym
jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego, owadobdjczego -
1, wobec organizméw docelowych, tj. komaréw i much,

w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metod¢ badawcza

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego, owadobdjczego
wobec organizméw docelowych, tj. komaréw i much, w gr. 18.

el

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda badawcza ,,

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego, owadobojczego
, wobec organizméw docelowych, tj. komardw 1 much,

w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja nie rozpatrywata wniosku z uwagi na brak opisu metodyki, wniosek zawierat
jedynie raporty.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metode badania skutecznosci produktéw biobdjczych oraz
wraz z przykladowym sprawozdaniem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych oraz
w zakresie dziatania na owady, w gr. 19.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci produktéw biobéjczych |GG
oraz || 2z z przyktadowym sprawozdaniem z badan pod wzgledem
metodologicznym w ocenie Komisji pozwala na wstepne okreslenie, iz olejki: lawendowy
1 ze stodkiej pomaranczy dzialajg na gatunek Alphitobius diaper.



W celu potwierdzenia skutecznosci produktéw badanych ta metodyka wymaga ona
doprecyzowania w zakresie:

1. podania stgzenia olejkow,

2. sposobu nanoszenia olejkow.

Jednakze w kontek$cie wniosku nie pozwala to na potwierdzenie skutecznodci produktow
biobsjczych | o2 B - oounkach terenowych.
Wymaga réwniez rozszerzenia o badania na przedstawicielach owadéw typowych dla
srodowiska zastosowania.

Uchwala zostala przyjeta 6 glosami przy 1 wstrzymujgcym si¢ z uwagi na brak wymagan dla

okreslenia waznosci testu.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke badan skutecznosci bazujgcej na normie

wraz z raportem
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu
w postaci maty tekstylnej pokrytej substancjg czynng — srebrem,
przeznaczona do konserwacji wody 1 innych plynéw stosowanych w procesach
technologicznych, do stosowania w zamknietych zbiornikach systemow chlodniczych
1 przetworczych, zwalczajacej bakterie Legionella, w gr. 11.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badan skutecznosci bazujgcej na normie

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym wymaga doprecyzowania
w zakresie:
1. podania sposobu w jaki wlokna maty zostaly pokryte srebrem z jednoczesnym
nadestaniem o$wiadczenia o substancji czynnej,
2. okreslenia warunkéw temperaturowych testow,
3. podania gestosci wyjsciowego inokulum i wyjasnienia przyczyny stosowania réznych
inokulum w kontroli i w badaniu produktu biobdjczego oraz sposobu ich przygotowania
1 okreslenia pochodzenia bakterii Legionella,
4. podania liczby powtérzen testu,
podania kryterium waznosci testu,
6. okreslenia momentu badania ktérego dotyczy wymaganie osiggniecie redukcji wiekszej
lub réwnej 90% z uwagi na fakt, iz przyjete kryterium skutecznosci jest niezgodne
Z przyjeta normag _ na ktorej metodyka byta wzorowana.

i

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke badan skutecznosci ,,




z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu

w postaci maty tekstylnej z nitkami pokrytymi substancjg czynng —
srebrem, przeznaczone do konserwacji wody i innych plyndéw stosowanych w procesach
technologicznych, do stosowania w zamknigtych zbiornikach systeméw chlodniczych
1 przetworczych, zwalczajgcej bakterie Legionella, w gr. 11.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja nie moze merytorycznie rozpatrze¢ przedstawionego wniosku z uwagi na rozbieznosci
w dokumentacji przedmiotu badan miedzy raportem, a wnioskiem.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. S Wolne wnioski.

W ramach dyskusji oméwiono kwesti¢ pozyskiwania zgody Komisji Etycznej dla badan
prowadzonych na ludziach.

Analiza wnioskéw dokonywana przez Komisje ds. Srodkéw Biobéjczych nie obejmuje
aspektow bedacych w kompetencjach Komisji Bioetycznych, do ktérych powinien si¢ zwracac
Whnioskodawca.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



