PROTOKOL NUMER 13/2024 )
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 18.12.2024 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia Komisji ds. Produktéw Biobdjczych.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych z dnia
26.11.2024 r.

4. Oméwienie zagadnien:

rzedstawienie opinii w

sprawie akceptacii metodyki badawczej o nazwie

raz z raportem z badan wykonanych na

nastepujacych gatunkach Vespula germanica, w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie
w grupie produktowej 18. Wniosek _

w sprawie akceptacjii metodyki badawcze

0 hazwie

4.2. Przedstawienie opinii

wraz z raportem z badaf wykonanych na
nastepujacych gatunkach: Musca domestica, Aedes aegypti and Culex pipiens, w celu oceny
skuteczno$ci produktu o nazwie w grupie produktowej 18.
Whiosek

Przedstawienie opinii W

sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie

wraz z raportem z badan wykonanych na
nastepujagcych gatunkach: Blattella germanica, Blatta orientalis, Lasius niger,

Ctenocephalides felis, Ixodes ricinus, w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie
w grupie produktowej 18. Wniosek _

metodyki badawczej o nazwie

4.4, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji

az z raportem z badaf wykonanych na nastgpujacych
gatunkach Musca domestica, Stomoxys calcitrans, Culex pipiens, Aedes albopictus and
Plodia interpunctella, w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie w

ie produktowej 18. Wniosek
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacii metodyki badawczej o nazwie

wraz z raportem z badan wykonanych na

nastepujacych gatunkach Musca domestica, w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie
w grupie produktowej 18. Wniosek

4.6. Przedstawienic opinii w sprawie akceptacii metodyki badawczej o nazwie

wraz Z raportem z

badan na nastepujacych gatunkach Musca Domestica, Aedes albopictus oraz Blatta




ie produktowe;j

orientalis, w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie
18. Wniosek

w celu oceny skutecznosci

resztkowej srodka owadobOchego rozprowadzanego przy uzyciu rozpylacza przeciwko
karaczanom, w ﬁ ﬁroduktowei 18. Wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki pod nazw.

w celu oceny skutecznosci resztkowej srodka owadobojczego aplikowanego za pomocg
rozpvlacza wewnatrz budynkéw przeciwko mréwkom, w grupie produktowej 18. Wniosek

prawie akceptacji metodyki pod nazwa

w celu

oceny skutecznosci resztkowej $rodka owadobdjczego aplikowanego za pomoca rozpylacza

rzeciwko roznym gatunkom owadoéw, w grupie produktowej 18. Wniosek &
JPrzedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metody oceny skutecznoscei
dziatania produktu biobojczego, przeznaczonego do oprysku powierzchni, do zawalczenia
ﬁluskiew domowych iii w ﬁupie produktowej 18. Wniosek _

Bioracy udzial w posiedzeniu:

Cztonkowie Komisji:

1. prof. dr hab. Barbara Gworek

2. prof. dr hab. Barbara Rézalska

3. prof. dr hab. Wojciech Wasowicz

4. drn. wet. Marek Lipiec

5. dr hab. Magdalena Rzewuska, prof. SGGW

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

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu
2. Joanna J6zwiak - pracownik Urzedu
3. Izabela 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 porzadku dziennego
Prof. Barbara Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich os6b obecnych poprosita
o przyjecie porzadku obrad Porzgdek obrad zostat jednogtosnie przyjety,



Ad 3. Przyjecie protokohu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
26.11.2024. Protokdt przyjeto jednoglosnie.

Ad 4. Omoéwienie zagadnien

Ad.4.1. Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych poz
nazwie

wraz z raportem z badan wykonanych na nastgpujacych
gatunkach Vespula germanica, w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie %
I - e produktowe; 15,

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

wraz z raportem z badan wykonanych na
nastepujacych gatunkach Vespula germanica, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci
produktu o nazwie * w grupie produktowej 18. Uchwalg przyjeto

jednoglosnie.

Ad.4.2. Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza o

wraz z raportem Zz badan
wykonanych na nastepujgcych gatunkach: Musca domestica, Aedes aegypti and Culex pipiens,
w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie ﬂ W grupie

produktowe;j 18.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyka badawcza
wraz z raportem z badan

wykonanych na nastepujacych gatunkach: Musca domestica, Aedes aegypti and Culex pipiens,
jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie H w

grupie produktowej 18. Uchwalg przyjeto jednoglosnie.

Ad.4.3. Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych poz ie opiniuje metodyke badawcza o
nazwie
wraz z raportem z badan

wykonanych na nastepujacych gatunkach: Blattella germanica, Blatta orientalis, Lasius niger,
Ctenocephalides felis, Ixodes ricinus, w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie
w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza
wraz z raportem z badan

wykonanych na nastepujgcych gatunkach: Blattella germanica, Blatta orientalis, Lasius niger,

Ctenocephalides felis, Ixodes ricinus, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o
nazwie w grupie produktowej 18. Uchwale przyjeto

jednoglosnie.



Ad.4.4. Komisja do Spraw Produktow Biobojczych poz
nazwie

wraz z raportem z badan wykonanych na
nastepujacych gatunkach Musca domestica, Stomoxys calcitrans, Culex pipiens, Aedes

albopictus and Plodia interpunctella, w celu oceny skuteczno$ci produktu o nazwie
h w grupie produktowe;j 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodvka badawcza

wraz z raportem z badan wykonanych na

nastepujacych gatunkach Musca domestica, Stomoxys calcitrans, Culex pipiens, Aedes
albopictus and Plodia interpunctella, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o

nazwic ||| I w grupic produktowej 18. Uchwalg przyjeto jednogtosnie.

. .

Ad.4.5. Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza o
nazwie

wraz z raportem z badah wykonanych na

nastepujacych gatunkach Musca domestica, w celu oceny skutecznosei produktu o nazwie
& w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza
wraz z raportem z badan

wykonanych na nastgpujgcych gatunkach Musca domestica, jest odpowiednia dla oceny
_ w grupie produktowej 18.Uchwale przyjeto

skutecznosci produktu o nazwie
jednoglosnie.

Ad.4.6. Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych poz ie opiniuje metodyke badawcza o
nazwie Wwraz z
raportem z badar na nastepujgcych gatunkach Musca domestica, Aedes albopictus oraz Blatia

orientalis, w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowe;
18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza [
wraz z raportem z badan na nastepujgcych gatunkach Musca domestica, Aedes albopictus oraz
Blatta orientalis, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie h w

grupie produktowe;j 18.

cych wnioskami [ R

Komisja stwierdzila, ze
URPL powinien wyjasni¢ dokladnie z wnioskodawcg cel ponownego zgloszenia metodyk

Ad.4.7. do 4.9. Przy rozpatrywaniu punktow 4.7.- 4.9., bed




ocenianych juz wczesniej pozytywnie, a zawierajgcych obecnie zmiany w zakresie jednego lub
dwdch stow, pozostajgcych bez wplywu na jakos¢ tych metodyk.

Ad.4.10. Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych megatywnie opiniuje laboratoryjna
metode oceny skutecznosci dziatania produktu biobdjczego, przeznaczonego do oprysku
powierzchni, do zawalczenia pluskiew domowych (ﬁ) w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Laboratoryjna metoda oceny skutecznosci dzialania produktu biobdjczego, nie jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego, przeznaczonego
do oprysku powierzchni, do zawalczenia pluskiew domowych {ﬁ) w grupie
produktowej 18.

Metodyka wymaga uzupelnienia w zakresie:
e Precyzyjnego podania okreslenia ,,powtorzenie”(jeden oprysk?).
e Podania objetosci pojemnika testowego.
e Wyjasnienia badania na produktach starzonych (czy chodzi o produkt czy o
powierzchnie potraktowang produktem?), w tym podania warunkéw przechowywania.
e Wyjasnienia sformutowania w punkcie 3.2 ,jak i po deklarowanym w etykiecie okresie
skutecznego dziatania”.
o Doprecyzowania procedury nanoszenia preparatu na plytki testowe (czy przewiduje si¢
tylko oprysk- jak podane w tytule metodyki- czy inne formy nanoszenia np. malowanie?).
Uchwatla zostala przyjeta jednoglosnie.

Ad 5. Wolne wnioski

Ad. 5.1 Ustalono, ze przewidywany termin nastepnego posiedzenia Komisji do Spraw
Produktéw Biobdjczych odbedzie sig, =zaleznie od liczby zlozonych wnioskow,
najprawdopodobniej pod koniec stycznia 2025 . .

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek






