PROTOKOt NUMER 01/2025
Z POSIEDZENIA KOMISH DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 19.02.2025 .

Porzadek obrad posiedzenia:

Lol o

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku dziennego.

Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych z dnia 18.12.2024 r.
Omowienie zagadnien:

4.1 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki
_ w celu okredlenia skutecznosci produktéw biobéjczych w postaci obrozy/ptynu
do nakrapiania przeznaczonych do odstraszania kleszczy (Dermacentor reticulatus lub Ixodes
ricinus), w grupie produktowej 19 - po opinii Grupy Eksperckiej ds. insektycyddéw, akarycydow,
produktéw do zwalczania innych bezkregowcéw oraz repelentdw i atraktantéw Komisji ds.
Produktéw Biobojczych przedstawionej zgodnie z Uchwata nr 1/2025 z dnia 24.01.2025.
Whiosek w imieniu

4.2 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki
_ w celu okreélenia skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci obrozy/ptynu
do nakrapiania przeznaczonych do odstraszania pchet (Ctenocephalides Canis/
Ctenocephalides felis), w grupie produktowej 19 - po opinii Grupy Eksperckiej ds.
insektycydéw, akarycydéw, produktéw do zwalczania innych bezkregowcdw oraz repelentow i
atraktantéw Komisji ds. Produktéw Biobdjczych przedstawionej zgodnie z Uchwata nr 2/2025z
dnia 24.01.2025. Wniosek — w imieniu

4.3 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupefnionej nieznormalizowanej metodyki

w celu okredlenia skuteczno$ci produktow biobdjczych w zwalczaniu roztoczy

kurzu domowego (Dermatophagoides pteronyssinus) i/lub (Dermatophagoides farinae) z

uzyciem podtozy o réznej strukturze i chfonnosci, w grupie produktowej 18 - po opinii Grupy

Eksperckiej ds. insektycyddw, akarycydéw, produktéw do zwalczania innych bezkregowcdow

oraz repelentdw i atraktantéw Komisji ds. Produktéw Biob6jczych przedstawionej zgodnie z

Uchwata nr 3/2025 z dnia 24.01.2025. Whniosek w imieniu

4.4 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki

w celu okreslenia skutecznosci
produktéw biobdjczych, w postaci ciekfej, przeznaczonych do zwalczania komaréw z gatunku
Culex, Aedes, Anopheles i innych, w grupie produktowej 18 - po opinii Grupy Eksperckiej ds.
insektycydéw, akarycydéw, produktéw do zwalczania innych bezkregowcéw oraz repelentow i
atraktantéw Komisji ds. Produktéw Biobojczych przedstawionej zgodnie z Uchwatg nr 4/2025 z
dnia 24.01.2025. Wniosek w imieniu

4.5 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki

w celu okreélenia skutecznosci dziatania produktéw biobdjczych w postaci
ciekfej, przeznaczonych do zwalczania owadéw latajacych (metoda opryskiwania lub
malowania powierzchni), w grupie produktowej 18 - po opinii Grupy Eksperckiej ds.
insektycydéw, akarycydéw, produktéw do zwalczania innych bezkregowcOw oraz repelentéw i
atraktantéw Komisji ds. Produktéw Biobdjczych przedstawionej zgodnie z Uchwatg nr 5/2025 z
dnia 24.01.2025. Wniosek || GGG v imieniv




4.6 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki
w celu okreélenia skutecznos$ci dziatania produktéw biobdjczych w  postaci
cieczy tj. koncentratu/preparatéw gotowych do uzycia: ptynu/aerozolu stosowanych metoda
oprysku/zamgtawiania w zwalczaniu ptaszyrica kurzego (Dermanyssus gallinae), w grupie
produktowej 18 - po opinii Grupy Eksperckiej ds. insektycydéw, akarycyddw, produktow do
zwalczania innych bezkregowcéw oraz repelentéw i atraktantéw Komisji ds. Produktow
Biobdjczych przedstawionej zgodnie z Uchwatg nr 6/2025 z dnia 24.01.2025. Wniosek -
w imieniu
4.7 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej laboratoryjnej metody oceny
skutecznosci dziatania produktu biobdjczego, przeznaczonego do oprysku powierzchni, do
zawalczenia pluskiew domowych w grupie produktowej 18. Wniosek
w imieniu firmy
4.8 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badan w celu
okreélenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego ACCMK przeznaczonego do
dezynfekcji, dedykowanego dla zastosowania w higienie weterynaryjnej, w grupie produktowej
3. Wniosek _ w imieniu firmy

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

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Zuzanna Kasikowska — pracownik Departamentu Prawnego

3. Joanna Jéiwiak - pracownik Urzedu

4. Maciej Gut — pracownik Urzedu

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. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapita
do przyjecia porzgdku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomys$inie.




Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 18.12.2024
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktére odbyto sie w dniu 18.12.2024
zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowang metodyke _ w celu okresélenia skutecznosci produktéw biobdjczych w
postaci obrozy/ptynu do nakrapiania przeznaczonych do odstraszania kleszczy (Dermacentor
reticulatus lub Ixodes ricinus), w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych po zapoznaniu si¢ z opinig Grupy eksperckiej ds.
insektycydéw, akarycydéw, produktéw do zwalczania innych bezkregowcéw oraz repelentow i
atraktantow podtrzymuje stanowisko, ze uzupetniona nieznormalizowana metodyka _ nie
jest odpowiednia dla okreslenia skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci obrozy/ptynu do
nakrapiania przeznaczonych do odstraszania kleszczy (Dermacentor reticulatus lub Ixodes ricinus), w
grupie produktowej 19. Metodyka [ B odbiega od warunkéw opisanych w aktualnym
dokumencie Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume II: Efficacy Parts B+C: Assessment
and Evaluation Version 6.0, August 2023.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowana metodyke [ JJNNEEEE w celu okredlenia skutecznosci produktéw biobdjezych w
postaci obrozy/ptynu do nakrapiania przeznaczonych do odstraszania pchet (Ctenocephalides Canis/
Ctenocephalides felis), w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych po zapoznaniu sie z opinia Grupy eksperckiej ds.
insektycydéw, akarycydéw, produktéow do zwalczania innych bezkregowcéw oraz repelentow i
atraktantéw podtrzymuje stanowisko, ze uzupetniona nieznormalizowana metodyka _ nie
jest odpowiednia dla okreslenia skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci obrozy/ptynu do
nakrapiania przeznaczonych do odstraszania pchet {Ctenocephalides Canis/ Ctenocephalides felis), w
grupie produktowej 19. Metodyka _ odbiega od warunkéw opisanych w aktualnym
dokumencie Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume lI: Efficacy Parts B+C: Assessment
and Evaluation Version 6.0, August 2023.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 43 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowang metodyke _ w celu okreélenia skutecznosci produktéw biobojczych w
zwalczaniu roztoczy kurzu domowego (Dermatophagoides pteronyssinus) i/lub (Dermatophagoides
farinae) z uzyciem podtozy o réznej strukturze i chfonnosci w grupie produktowej 18.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych po zapoznaniu sie z opiniag Grupy eksperckiej ds.
insektycydéw, akarycydéw, produktéw do zwaiczania innych bezkregowcéw oraz repelentow i
atraktantow podtrzymuje stanowisko, ze uzupetniona nieznormalizowana metodyka nie
jest odpowiednia dla okreslenia skutecznosci produktéw biobdjczych w zwalczaniu roztoczy kurzu
domowego (Dermatophagoides pteronyssinus) i/lub (Dermatophagoides farinae) z uzyciem podiozy o
réznej strukturze i chtonnosci w grupie produktowej 18. Metodyka _ odbiega od
warunkéw opisanych w aktualnym dokumencie Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume
Il: Efficacy Parts B+C: Assessment and Evaluation Version 6.0, August 2023.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowana metodyke [ ]l o nazwie "Terenowe badanie skutecznosci produktéw
biobdjczych w postaci ciektej do zwalczania komaréw (metoda opryskiwania/zamgtawiania)” w celu
okreélenia skutecznoséci produktéw biobdjczych, w postaci ciekfej, przeznaczonych do zwalczania
komaroéw z gatunku Culex, Aedes, Anopheles i innych w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych po zapoznaniu sig z opinig Grupy eksperckiej ds.
insektycydéw, akarycydéw, produktéw do zwalczania innych bezkregowcéw oraz repelentéw i
atraktantéw podtrzymuje stanowisko, ze uzupetniona nieznormalizowana metodyka _ o
nazwie "Terenowe badanie skutecznoéci produktéw biobdjczych w postaci cieklej do zwalczania
komaréw {metoda opryskiwania/zamglawiania)” nie jest odpowiednia dla okreslenia skutecznosci
produktéw biobéjczych, w postaci ciektej, przeznaczonych do zwalczania komaréw z gatunku Culex,
Aedes, Anopheles i innych w grupie produktowe;j 18. Metodyka [ BBl odbiega od warunkéw
opisanych w aktualnym dokumencie Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume II: Efficacy
Parts B+C: Assessment and Evaluation Version 6.0, August 2023.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowang metodyke _ w celu okreslenia skutecznosci dziatania produktow
biobéjczych w postaci cieklej, przeznaczonych do zwalczania owaddw latajacych (metoda opryskiwania
lub malowania powierzchni), w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych po zapoznaniu sie z opinig Grupy eksperckiej ds.
insektycydéw, akarycydéw, produktéw do zwalczania innych bezkrggowcéw oraz repelentéw i
atraktantéw podtrzymuje stanowisko, ze uzupetniona nieznormalizowana metodyka nie
jest odpowiednia dla okreslenia skutecznoéci dziatania produktéw biobéjczych w postaci ciekiej,
przeznaczonych do zwalczania owadéw latajacych (metoda opryskiwania lub malowania powierzchni),
w grupie produktowej 18. Metodyka _ odbiega od warunkéw opisanych w aktualnym
dokumencie Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume II: Efficacy Parts B+C: Assessment
and Evaluation Version 6.0, August 2023.



Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana metodyke
_ w celu okreslenia skutecznodci dziatania produktéw biobdjczych w postaci cieczy tj.
koncentratu/preparatéw  gotowych do  uzycia:  plynu/aerozolu  stosowanych  metoda
oprysku/zamgtawiania w zwalczaniu ptaszyrica kurzego (Dermanyssus gallinae), w grupie produktowej
18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych po zapoznaniu sie z opinia Grupy eksperckiej ds.
insektycyddw, akarycydéw, produktéw do zwalczania innych bezkregowcow oraz repelentow i
atraktantéw podtrzymuje jej stanowisko, ze nieznormalizowana metodyka nie jest
odpowiednia dla okreslenia skutecznoici dziatania produktéw biobéjczych w postaci cieczy tj.
koncentratu/preparatéw  gotowych do  uzycia:  plynu/aerozolu  stosowanych — metoda
oprysku/zamgtawiania w zwalczaniu ptaszyrica kurzego (Dermanyssus gallinae), w grupie produktowej
18. Metodyka _ odbiega od warunkéw opisanych w aktualnym dokumencie Guidance on
the Biocidal Products Regulation Volume II: Efficacy Parts B+C: Assessment and Evaluation Version 6.0,
August 2023.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.
Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiong laboratoryjng
metode oceny skutecznoéci dziatania produktu biobdjczego, przeznaczonego do oprysku powierzchni,
do zawalczenia pluskiew domowych _ w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Poprawiona laboratoryjna metoda oceny skutecznosci dziatania produktu biobéjczego, jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego, przeznaczonego do
oprysku powierzchni, do zawalczenia pluskiew domowych _ w grupie produktowej 18.
Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metodg
badan w celu okreélenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego - przeznaczonego do
dezynfekcji, dedykowanego dla zastosowania w higienie weterynaryjnej, w grupie produktowej 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badar, nie jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania
produktu biobdjczego - przeznaczonego do zwalczania kokcydii, dedykowanego dla
zastosowania w higienie weterynaryjnej, w grupie produktowej 3.



Nieznormalizowana metodyka pozwala na ocene dziatania kokcydiobdjczego - w warunkach
czystych, natomiast nie pozwala na ocene dziatania tego produktu w warunkach praktycznego

zastosowania.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5. Wolne wnioski

Ad. 5.1 Komisja zwrdcita uwage na fakt, ze wnioski 1-6 zostaly sporzadzone bez uwzglednienia
wytycznych Prezesa Urzedu.

Ad. 5.2 Komisja zwrdcita uwage na fakt, ze autorzy wnioskéw 1-6 nie wprowadzili wymaganych przez
Komisje zmian, jakie zostaty wyszczegblnione we wczesniejszych, negatywnych uchwatach Komisji
dotyczacych tych wnioskéw.

Ad. 5.3 Termin kolejnego posiedzenia Komisji bedzie zalezny od liczby zgtoszonych wnioskéw.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



