PROTOKOL NUMER 03/2025
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOICZYCH
W DNIU 24.04.2025 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 26.03.2025 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmian w nieznormalizowanej metodzie oceny
skutecznoéci dziatania produktu biobdjczego, przeznaczonego do oprysku bezposredniego, do
zwalczania biedronki azjatyckiej i/lub wtyka amerykariskiego iflub tarczéwki marmurkowatej w
warunkach terenowych w grupie produktowej 18. Wniosek
w imieniu firmy

4.2.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
produktéw biobojczych o nazwie przeznaczonych do odstraszania kleszczy Ixodes
ricinus (L.) w grupie produktowej 19. Wniosek w imieniu firmy
4.3, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie
_ wraz z raportami badan, przeprowadzonej na nastepujacych gatunkach: Cimex
lectularius, Blattella germanica, Periplaneta americana, Sitophilus granarius, Alphitobius diaperinus,
Tribolium confusum, Tribolium castaneum, Plodia interpunctella, Lasius Niger, Musca domestica;
Pholcus spp; Vespula vulgaris; celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie
w postaci ptynu w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu

firmy I
4.4, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

wraz z raportami z badan celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
w postaci plynu gotowego do uzycia w sprayu wobec gatunkéw Musca domestica; Culex
pipiens w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu firmy

45. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie _ celem
potwierdzenia skutecznoéci dziatania produktéw biobéjczych w postaci cieklej, przeznaczonych do
zwalczania owadéw latajacych (metodg opryskiwania lub malowania powierzchni) w grupie
produktowej 18. Wniosek w imieniu
4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie celem
potwierdzenia skutecznosci dziatania produktéw biobdjczych w postaci cieczy w zwalczaniu ptaszynca
kurzego (Dermanyssus gallinae) , w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metod badawczych o nazwach w
okreslania aktywnosci antybakteryjnej, _ do okreélania aktywnosci przeciwgrzybiczej,
B o okreélania dziatania przeciwglonowego, _ do okredlania aktywnosci
przeciwgrzybiczej, wraz z raportami badan, przeznaczonych do oceny skutecznosci produktu
biobdjczego o nazwie _ w postaci ptynnego $rodka o dziataniu fungistatycznym i
bakteriostatycznym przeciwko duzej liczbie bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, drozdzy, mikro-
grzybow i glonéw w grupie produktowej 9. Wniosek _ w imieniu firmy




4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie

wraz z raportem z badan w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
w postaci repelentu na owady aplikowanego na skore
przeznaczonego do odstraszania komaréw (Aedes albopictus, Culex quinquefasciatus i Anopheles
aquasalis) i kleszczy (Ixodes Ricinus) w grupie produktowej 19. Wniosek w imieniu

4.9, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie

wraz z raportem z badan w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
w postaci repelentu na owady aplikowanego na skdre przeznaczonego do
odstraszania komaréw (Aedes albopictus, Culex quinquefasciatus i Anopheles aquasalis) i kleszczy
(Ixodes Ricinus) w grupie produktowej 19. Wniosek w imieniu

4,10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobdéjczego o nazwie w postaci zelu
przeznaczonego do zwalczania mréwek w grupie produktowej 18. Wniosek
imieniu
4.11.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
przeznaczonego do zwalczania mréwek w grupie produktowej 18. Wniosek
imieniu

5. Wolne wnioski

Bioracy udziat:

Cztonkowie Komisji:

prof. dr hab. Barbara Gworek

mgr inz. Krzysztof Guttman

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz
prof. dr hab. Barbara Rézalska

dr hab. Magdalena Rzewuska

ok wNPRE

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

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Maciej Gut — pracownik Urzedu

3. lzabela Szymku¢ - pracownik Departamentu Prawnego



Omdwienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych dokonata prof. dr hab. Barbara

Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich os6b obecnych przystapita

do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslinie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisii do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 26.03.2025
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobgjczych, ktére odbyto sie w dniu 26.03.2025
zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Omdwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje zmiany w nieznormalizowanej
terenowej metodzie oceny skutecznosici dziatania produktu biobojczego, przeznaczonego do oprysku
bezposredniego, do zwalczania biedronki azjatyckiej i/lub wtyka amerykariskiego i/lub tarczowki
marmurkowatej _ w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych wyraza opinig, iz wprowadzone zmiany nie wyjasniajg
wpltywu produktu na gatunki chronione.

Uchwata zostata przyjeta 5 gtosami przy jednym wstrzymujgcym sie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metode o
nazwie _ celem badania skutecznoéci produktéw biobojczych przeznaczonych do
odstraszania kleszczy w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda o nazwie _ nie jest odpowiednia dla badania skutecznosci
produktéw biobéjczych przeznaczonych do odstraszania kleszczy w grupie produktowej 19.

Nie ma mozliwosci przyzyciowego stwierdzenia proponowanej do zbadania obecnosci patogenow u
osobnikéw kleszczy odiowionych w terenie. Wyjasnienia wymaga wielokrotne uzycie tego samego
osobnika kleszcza w kolejnych badaniach, oraz maksymalny czas trwania doswiadczenia (zapis nie jest

precyzyjny).
Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metode

badania o nazwie | NN NEE - - raportami badar, przeprowadzong na
nastepujacych gatunkach: Cimex lectularius, Blattella germanica, Periplaneta americana, Sitophilus



granarius, Alphitobius diaperinus, Tribolium confusum, Tribolium castaneum, Plodia interpunctella,
Lasius Niger, Musca domestica; Pholcus spp; Vespula vulgaris; celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego o nazwie w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania o nazwie _ wraz z raportami

badani, przeprowadzona na nastepujgcych gatunkach: Cimex lectularius, Blattella germanica,
Periplaneta americana, Sitophilus granarius, Alphitobius diaperinus, Tribolium confusum, Tribolium
castaneum, Plodia interpunctella, Lasius Niger, Musca domestica; Pholcus spp; Vespula vulgaris; jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie w
grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metode
badania 0 nazwie

, wraz z raportem z badan, celem potwierdzenia skutecznosci produktu
wobec gatunkéw Musca domestica; Culex pipiens w grupie

biobdjczego o nazwie
produktowej 18.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania o nazwie

, wraz z raportem z badan, jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
wobec gatunkéw Musca domestica; Culex pipiens w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biob6jczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawcza o nazwie _ celem potwierdzenia skutecznosci dziatania produktéw biobdjczych
w postaci ciektej, przeznaczonych do zwalczania owadéw latajgcych (metodg opryskiwania lub
malowania powierzchni) w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza o nazwie _ nie jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznoéci dziatania produktéw biobdjczych w postaci cieklej, przeznaczonych do
zwalczania owaddéw latajacych (metody opryskiwania lub malowania powierzchni) w grupie
produktowej 18.

e Tytut metodyki wymaga korekty z uwzglednieniem testowanego organizmu docelowego
(mucha domowa).

e Brak informacji o powierzchni ptytek testowych

e Wymagane jest okre$lenie liczby osobnikow uzytych w poszczegdinych powtérzeniach



» Doprecyzowania wymaga okreslenie efektu knock-down i smiertelnosci w poszczegblnych
przedziatach czasowych

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.6 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie _ celem
potwierdzenia skutecznosci dziatania produktéw biobdjczych w postaci cieczy w zwalczaniu ptaszynica

kurzego (Dermanyssus gallinae) , w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu

Komisja odstgpita od podjecia uchwaty.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metody badawczych o nazwach
_ do okreslania aktywnosci antybakteryjnej, do okreslania aktywnosci

przeciwgrzybiczej, _ do okreélania dziatania przeciwglonowego, _ do
okreélania aktywnoéci przeciwgrzybiczej, wraz z raportami badan, przeznaczonych do oceny
skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie w postaci ptynnego $rodka o
dziataniu fungistatycznym i bakteriostatycznym przeciwko duzej liczbie bakterii Gram-dodatnich i
Gram-ujemnych, drozdzy, mikro-grzybéw i glonéw w grupie produktowej 9.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metody badawcze o nazwach do okreélania aktywnosci antybakteryjnej, _ do
okredlania aktywnosci przeciwgrzybiczej, do okreélania dziatania przeciwglonowego,

do okreélania aktywnosci przeciwgrzybiczej, wraz z raportami badar, sa odpowiednie dla
oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie w postaci ptynnego srodka o
dziataniu fungistatycznym i bakteriostatycznym przeciwko duzej liczbie bakterii Gram-dodatnich i
Gram-ujemnych, drozdiy, mikro-grzybéw i glondw w grupie produktowej 9.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobojczego o nazwie
w postaci repelentu na owady aplikowanego na skorg
przeznaczonego do odstraszania komaréw (Aedes albopictus, Culex quinquefasciatus i Anopheles
aquasalis) i kleszczy (Ixodes Ricinus) w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie

jest odpowiednia dla oceny skutecznosci
produktu biobdjczego o nazwie w postaci repelentu na
owady aplikowanego na skére przeznaczonego do odstraszania komaréw (Aedes albopictus, Culex
quinquefasciatus i Anopheles aquasalis) i kleszczy (Ixodes Ricinus) w grupie produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawczg o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie
w postaci repelentu na owady aplikowanego na skére przeznaczonego do
odstraszania komaréw (Aedes albopictus, Culex quinquefasciatus i Anopheles aquasalis) i kleszczy
(Ixodes Ricinus) w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie

jest odpowiednia dla oceny skutecznosci
produktu biobdjczego o nazwie w postaci repelentu na owady
aplikowanego na skére przeznaczonego do odstraszania komaréw (Aedes albopictus, Culex
quinquefasciatus i Anopheles aquasalis) i kleszczy (Ixodes Ricinus) w grupie produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawczg o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
przeznaczonego do zwalczania mréwek w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie

jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu
przeznaczonego do zwalczania mréwek w grupie produktowej 18.

biobdjczego o nazwie

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawczg o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu
biobdjczego o nazwie przeznaczonego do zwalczania mréwek w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie

jest odpowiednia
oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie przeznaczonego do zwalczania mréwek
w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.



Ad. 5. Wolne wnioski

Ad. 5.1 Termin kolejnego posiedzenia Komisji bedzie zalezny od liczby zgtoszonych wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek






