PROTOKGL NUMER 10/2024
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 30.10.2024 r.

Porzgdek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia Komisji ds. Produktéw Biobdjczych.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych z dnia 25.09.2024 r.
4. Omodwienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metod
nazwag

vki badawczej pod

wraz z raportem badan w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
rejestrowanego w grupie produktowej PT 18, w
postaci ptynu do zwalczania os (Vespula germanica), do stosowania bezposrednio na owady. Wniosek
Pani w imieniu firmy
4.2, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badawczej pod
nazwa

wraz z raportem z badan w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego o
nazwie rejestrowanego w grupie produktowej PT 18,
w postaci plynu do zwalczania much stajennych (Stomoxys calcitrans), do stosowania na
powierzchniach porowatych. Wniosek Pani w imieniu firmy
4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
nazwa

badawcze] pod

wraz z raportami badarh w celu oceny skutecznosci produktéw biobdjczych o nazwie:

rejestrowanych w grupie produktowej PT 18, w postaci ptynéw do zwalczania karaluchéw (Blatta
orientalis), do stosowania na powierzchniach nieporowatych i porowatych. Wniosek Pani

w imieniu firmy
4.4, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
nazwa

badawczej pod

wraz z raportami badain w celu oceny skutecznosci produktéw biobdjczych o nazwie:

rejestrowanych w grupie produktowej PT 18, w postaci ptynéw do zwalczania mrowek (Lasius Niger),
do stosowania na powierzchniach nieporowatych i porowatych. Wniosek Pani w imieniu
firmy
4.5, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
nazwag

badawczej pod

wraz z raportami badah w celu oceny skutecznosci produktow biobdjczych o nazwie:



rejestrowanych w grupie produktowej PT 18, w
postaci plynéw do zwalczania kleszczy (Ixodes ricinus), do stosowania na powierzchniach
nieporowatych i porowatych. Wniosek Pani w imieniu firmy
4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metodyki bad
nazwa

awczej pod

wraz z raportami
badan w celu oceny skutecznosci produktéw biobéjczych o nazwie:

rejestrowanych w grupie produktowej PT 18, w postaci ptynow do zwalczania
prusakéw (Blattella germanica), do stosowania na powierzchniach porowatych i nieporowatych.

whiosek Pani || v imieniu firmy _

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badawczej pod
nazwami

wraz z raportami badan w celu
oceny skutecznosci produktow biobdjczych o nazwach:

rejestrowanych w grupie produktowe] PT 18, w postaci ptynéw do zwalczania komaréw (Aedes
albopictus), do stosowania na powierzchni roélin. Wniosek Pani w imieniu firmy

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badawczej pod
nazwami

wraz z raportami badan w celu oceny skutecznosci produktéw biobdjczych o

nazwach:
rejestrowanych w grupie produktowej

PT 18, w postaci ptynéw do zwalczania komaréw (Aedes albopictus), do stosowania na zewnatrz
pomieszczen. Wniosek Pani w imieniu firmy
4.9, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie

wraz z raportem z badarn wykonanych na nastepujgcych gatunkach: Blatta orientalis (Oriental
cockroach), Lasius niger (common black ant), Sitophilus granarius (the grain weevil), Ctenocephalides
felis (flea), Aedes albopictus (Tiger mosquito), Stomoxys calcitrans (stable fly), Ixodes ricinus (the sheep
tick) w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej 18. Wniosek
Pana _ w imieniu firmy

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie _
wraz z raportem z badan wykonanych na

nastepujgcych gatunkach: Lasius niger (common black ant) — przy mrowiskach, w celu oceny
skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej 18. Wniosek Pana
w imieniu firmy
4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie _
wraz z raportem z badan
wykonanych na nastepujacych gatunkach: German cockroaches oraz oriental cockroaches, w celu
oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej 18. Wniosek Pana
w imieniu firmy




4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie _
wraz z raportem z badarh wykonanych na

nastepujacych gatunkach: Musca domestica, Stomoxys calcitrans, w celu oceny skutecznosci produktu
0 nazwie w grupie produktowej 18. Wniosek Pana _ w imieniu firmy

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie

wraz z raportem z badai wykonanych na nastepujacych gatunkach Aedes aegypti, Culex pipiens,
Ctenocephalides felis, Ixodes ricinius, and six species of stored-grain pests, w celu oceny skutecznosci

produktu o nazwie w grupie produktowej 18. Wniosek Pana w
imieniu firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie _
wraz z raportem z
badai wykonanych na nastepujacych gatunkach: Aedes albopictus, w celu oceny skutecznosci
produktu o nazwie PY-CIPERTRIN T w grupie produktowej 18. Wniosek Pana w
imieniu firmy
5. Wolne wnioski:

Bioracy udziat:

Cztonkowie Komisji:

prof. dr hab. Barbara Gworek

prof. dr hab. Barbara Rézalska

prof. dr hab. Wojciech Wasowicz

dr n. wet. Marek Lipiec

dr hab. Magdalena Rzewuska, prof. SGGW

G B LS

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

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Joanna Jozwiak - pracownik Urzedu

3. 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 porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich os6b obecnych, poprosita o przystapienie
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslinie.

Ad 3. Przyiecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéiczych z dnia 25.09.2024
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobgjczych, ktdre odbyto sie w dniu 25.09.2024,
zostat przyjety jednomysinie.

Ad 4. Oméwienie zagadnien




Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawcza pod nazwa

wraz z raportem badai w celu oceny skutecznosci produktu

biobb6jczego o nazwie rejestrowanego w grupie
produktowej 18, w postaci ptynu do zwalczania os (Vespula germanica), do stosowania bezposrednio
na owady.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza pod nazwa

wraz z raportem badar, jest odpowiednia

dla oceny skutecznosci produktu biocbdjczego o nazwie
rejestrowanego w grupie produktowej 18, w postaci plynu do zwalczania os (Vespula
germanica), do stosowania bezposrednio na owady.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawcza pod nazwa

wraz z raportem z badar w celu oceny skutecznosci produktu
biobojczego o nazwie rejestrowanego w grupie
produktowej 18, w postaci ptynu do zwalczania much stajennych (Stomoxys calcitrans), do stosowania
na powierzchniach porowatych.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza pod nazwa

wraz z raportem badarn,

jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
rejestrowanego w grupie produktowej 18, w postaci ptynu do zwalczania much
stajennych (Stomoxys calcitrans), do stosowania na powierzchniach porowatych.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Komisja zwrdcita uwage, ze na stronie 4 raportu dotyczacego badania na powierzchniach porowatych

punkt 4 podpunkt 4.1 s3 wymienione kleszcze a powinny by¢ muchy stajenne.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana metodyke
badawczg pod nazwa

wraz z raportami badan w celu oceny skutecznosci produktow
biobdjczych o nazwie:

rejestrowanych w grupie produktowej 18, w postaci ptynéw do zwalczania
karaluchéw (Blatta orientalis), do stosowania na powierzchniach nieporowatych i porowatych.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza pod

wraz z raportami badan, jest odpowiednia

dla oceny skutecznosci produktéw biobdjczych o nazwie:

rejestrowanych w grupie produktowej 18,
w postaci plynéw do zwalczania karaluchéw (Blatta orientalis), do stosowania na powierzchniach
nieporowatych i porowatych.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawcza pod nazwa

wraz z raportami badan w celu oceny skutecznosci produktéw biobéjczych o
nazwie:

rejestrowanych w grupie produktowej 18, w postaci plynéw do zwalczania mréwek (Lasius
Niger), do stosowania na powierzchniach nieporowatych i porowatych.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza pod nazwa

wraz z raportami badan, jest odpowiednia

dla oceny skutecznosci produktow biobéjczych o nazwie:

rejestrowanych w grupie produktowej 18,
w postaci plynéw do zwalczania mréwek (Lasius Niger), do stosowania na powierzchniach
nieporowatych i porowatych.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana metodyke
badawczg pod nazwa

wraz z raportami badan w celu oceny skutecznosci produktow

biobéjczych o nazwie:

rejestrowanych w grupie
produktowej 18, w postaci ptynéw do zwalczania kleszczy (Ixodes ricinus), do stosowania na
powierzchniach nieporowatych i porowatych.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza pod nazwa

wraz z raportami badan, jest
odpowiednia dla oceny skutecznosci produktow biobdjczych o nazwie:

rejestrowanych w grupie produktowej 18, w postaci pltynéw do zwalczania
kleszczy (Ixodes ricinus), do stosowania na powierzchniach nieporowatych i porowatych.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawcza pod nazwa

wraz z raportami badan w celu oceny skutecznosci produktow biobéjczych o nazwie:

rejestrowanych w grupie produktowej 18, w postaci plynéw do
zwalczania prusakéw (Blattella germanica), do stosowania na powierzchniach porowatych i
nieporowatych.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza pod nazwg

wraz z raportami badan, jest odpowiednia dla oceny

skutecznosci produktéw biobdjczych o nazwie:

rejestrowanych w grupie produktowej 18, w postaci ptynéw do zwalczania prusakéw (Blattella
germanica), do stosowania na powierzchniach porowatych i nieporowatych.

Uchwata zostata przyjeta jednomyélnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawczg pod nazwami




wraz z raportami

badan w celu oceny skutecznosci produktéw biobéjczych o nazwach:

rejestrowanych w grupie produktowej 18, w postaci ptynéw do zwalczania
komaréw (Aedes albopictus), do stosowania na powierzchni roslin.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza pod nazwami

wraz z raportami badan, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci
produktow biobdjczych o nazwie:

rejestrowanych
w grupie produktowej 18, w postaci ptynéw do zwalczania komaréw (Aedes albopictus), do stosowania
na powierzchni roslin.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawcza pod nazwami

wraz z raportami badah w celu oceny skutecznoéci produktow

biobéjczych o nazwach:
rejestrowanych w grupie

produktowej 18, w postaci ptynéw do zwalczania komaréw (Aedes albopictus), do stosowania na
zewnatrz pomieszczen.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza pod nazwami

wraz z raportami badan,
jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktéw biobdjczych o nazwie:

rejestrowanych w grupie produktowej 18, w postaci ptynéw do zwalczania
komaréw (Aedes albopictus), do stosowania na zewngtrz pomieszczen.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobéjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza o nazwie

wraz z raportem z badari wykonanych na nastepujgcych gatunkach: Blatta
orientalis (Oriental cockroach), Lasius niger (common black ant), Sitophilus granarius (the grain weevil),



Ctenocephalides felis (flea), Aedes albopictus (Tiger mosquito), Stomoxys calcitrans (stable fly), Ixodes
ricinus (the sheep tick) w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie _ W grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza
wraz z raportem z badan wykonanych na

nastepujacych gatunkach: Blatta orientalis (Oriental cockroach), Lasius niger (common black ant),
Sitophilus granarius (the grain weevil), Ctenocephalides felis (flea), Aedes albopictus (Tiger mosquito),
Stomoxys calcitrans (stable fly), Ixodes ricinus (the sheep tick), jest odpowiednia dla oceny
skutecznosci produktu o nazwie || v grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawczg o nazwie
wraz z raportem z badan

wykonanych na nastepujacych gatunkach: Lasius niger (common black ant) — przy mrowiskach w celu
oceny skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza wraz
z raportem z badan wykonanych na nastepujacych gatunkach: Lasius niger (common black ant) — przy
mrowiskach, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie _ w grupie
produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobéjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawczg o nazwie
wraz z raportem

z badan wykonanych na nastepujacych gatunkach: German cockroaches oraz oriental cockroaches w
celu oceny skutecznosci produktu o nazwie _ w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka badawcza
wraz z raportem z badarn wykonanych na nastepujacych gatunkach: German

cockroaches oraz oriental cockroaches, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie
w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza o nazwie
wraz z raportem z badan

wykonanych na nastepujgcych gatunkach: Musca domestica, Stomoxys calcitrans w celu oceny
skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza [ .=

z raportem z badan wykonanych na nastepujacych gatunkach: Musca domestica, Stomoxys calcitrans,
jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie _ w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza o nazwie

wraz z raportem z badari wykonanych na nastepujgcych gatunkach Aedes
aegypti, Culex pipiens, Ctenocephalides felis, Ixodes ricinius, and six species of stored-grain pests w
celu oceny skutecznosci produktu o nazwie _ w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka badawcza
wraz z raportem z badan wykonanych na

nastepujacych gatunkach Aedes aegypti, Culex pipiens, Ctenocephalides felis, Ixodes ricinius, and six
species of stored-grain pests, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie .

_ w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami — za, przy 1 glosie wstrzymujacym.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza o nazwie

wraz z raportem z badar wykonanych na nastepujacych gatunkach: Aedes albopictus w celu oceny
skutecznosci produktu o nazwie w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza
wraz z raportem z badan wykonanych na nastepujacych gatunkach: Aedes

albopictus, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu o nazwie W grupie
produktowej 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.



Ad 5. Wolne wnioski

Ad. 5.1 Przewidywany termin nastepnego posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych to 27
listopada 2024 lub wcze$niejszy, jezeli liczba wnioskéw bedzie duza.

Przewodniczgca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek
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