PROTOKOL NUMER 02/2024
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 28.02.2024 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.
3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 31.01.2024 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej _
wraz z raportem z badan, dia
potwierdzenia skutecznoici $rodkéw biobdjczych w redukcji biofilméw na powierzchniach w grupach
produktowych: PT2, PT4, PT11, PT12. Whniosek

4.2, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody skutecznoici
mikroemulsji owadobdjczej przeciwko owadom latajacym i petzajacym wraz
z-raportami z badan grupie produktowe] 18. Wniosek
4.3.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawcze]

oceny skutecznodci rozsypanego produktu w dawce 80 g/m?* w grupie
produktowej 18. Wniosek

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

w celu zbadania
skutecznodci gotowych do uzycia srodkéw powierzchniowych przeciwko czarnym mréwkom
ogrodowym, przeznaczonych do stosowania na powierzchniach poddawanych dziataniu preparatu,
w grupie produktowej 18. Wniosek
4.5.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

w celu oceny skutecznosci

produktu w grupie produktowej 18. Wniosek

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznosci —

, przeprowadzonej na
produkcie bhiobdjczym ktory jest ptynem
gotowym do uzycia o wiasciwosciach owadobgjczych m.in. wobec ptaszyrica kurzego Dermanyssus
gallinae w grupie produktowej 18. Wniosek
4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badania skutecznosci
wraz z raportem z badan dla produktu biobdjczego
w postaci elektrofumigatora z ptynem do stosowania na zewnatrz, w tym na podworkach, tarasach, w
parkach, ogrodach, lasach, na plazy i w okolicach jezior, przeznaczonego do ochrony przestrzennej
przed komarami, w grupie produktowej 18. Wniosek

opracowanej przez laboratorium




4.8.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej _ w celu
potwierdzenia skutecznodci produktéow biobdjczych funkcjonujacych jako slimicydy w grupie

produktowej 12 w celu rejestracji produktu biobdjczego . Whniosek

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie modyfikacji normy dziatanie glonobdjcze
w zakresie czasu kontaktu 24 h w celu potwierdzenia skutecznosdci produktéw biobdjczych do

dezynfekcji wody basenowej rejestrowanych pod marka -| w grupie produktowej PT 2.
Whniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacje nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
produktu biobdjczego oraz sprawozdan z badan skutecznosci pn.

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego: , W postaci ptynu stosowanego w
systemie przeplywowym przy uiyciu wodnego roztworu ozonu wytwarzanego in-situ w grupach
produktowych: PT5, PT2, PT11. Whiosek

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznoéci
produktu biobdjczego oraz sprawozdar z badan skutecznosci pn.

celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobéjczych:
w postaci plynu  stosowanego
w systemie przeptywowym przy uzyciu wodnego roztworu ozonu wytwarzanego in-situ

w grupach produktowych: PT5, PT2, PT11. Whniosek _

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
produktu biobdjczego oraz sprawozdan z badan skutecznosci pn.

i

, celem potwierdzenia skutecznoéci produktu biobdjczego
w postaci ptynu stosowanego w systemie przeplywowym przy uzyciu wodnego roztworu ozonu

wytwarzanego in-situ w grupach produktowych: PT5, PT2, PT11. Wniosek —

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metody badania skutecznosci
produktu biobojczego oraz sprawozdan z badan skutecznosci pn.

celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobéjczych:
w postaci ptynu stosowanego w systemie przeptywowym przy uzyciu wodnego
roztworu ozonu wytwarzanego in-situ w grupach produktowych: PT5, PT2, PT11. Whniosek -
4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
produktu biobdjczego oraz sprawozdan z badan skutecznosci pn.

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego w postaci
ptynu stosowanego w systemie przeptywowym przy uzyciu wodnego roztworu ozonu wytwarzanego
in-situ w grupach produktowych: PT5, PT2, PT11. Whniosek
4.15. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
produktu biobdjczego oraz sprawozdania z badania skutecznosci projektu

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci ozonowej wody w grupie
produktowej 4. Wniosek

4.16. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
produktu biobdjczego oraz sprawozdania z badania skutecznosci projektu




celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci ozonowej wody
w grupie produktowej 4. Whniosek

4.17. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badania skutecznosci produktu biobdjczego oraz
sprawozdania z badania skutecznosci projektu celem potwierdzenia
skutecznosci produktéw biobdjczych: w postaci
ozonowe] wody w grupie produktowej 4. Wniosek

4.18. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
produktu biobdjczego oraz sprawozdania z badania skutecznosci projektu
celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych:
wody w grupie produktowej 4. Wniosek

W postaci ozonowej

4.19. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
produktu biobdjczego oraz sprawozdania z badania skutecznosci projektu
celem potwierdzenia skutecznoéci produktu biobdjczego
wody w grupie produktowej 4. Wniosek

w postaci ozonowej

5. Wolne wnioski

Biorgcy udziat:

Cztonkowie Komisji:

prof. dr hab. Barbara Gworek

mgr inz. Krzysztof Guttman

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. Barbara Rézalska

prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz
dr hab. Magdalena Rzewuska

SUE A

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

1. MarekJuszczuk - pracownik Urzedu

2. Alicja Walczak — 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 przystgpita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslinie.




Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych
z dnia 31.01.2024

Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbyio sie w dniu 31.01.2024
zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Omodwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza -
celem

potwierdzenia skutecznosci srodkéw biobdjczych w redukcji biofilméw na powierzchniach w grupach
produktowych: PT2, PT4, PT11, PT12.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda badawcza
B i<t odpowiednia dla potwierdzenia skutecznoéci $rodkéw biobdjczych w redukcji
biofilméw na powierzchniach w grupach produktowych: PT2, PT4, PT11, PT12.
Uchwata zostata przyjeta 4 gtosami przy 2 wstrzymujgcych sie z uwagi na brak wyraznie okredlonych

kryteriéw.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metode
skutecznosci mikroemulsji owadobdjczej _ wraz z raportami z badan celem potwierdzenia
skuteczno$ci przeciwko owadom latajgcym i petzajgcym w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nieznormalizowana metoda skutecznosci mikroemulsji owadobdjczej _ wraz z raportami
z badan jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci przeciwko owadom latajgcym i petzajgcym

w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

celem oceny skutecznosci rozsypanego produktu w dawce 80
g/m? w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

jest odpowiednia dla oceny skutecznosci rozsypanego
produktu w dawce 80 g/m? w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyélinie.



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

w celu zbadania skutecznosci gotowych do uzycia $rodkéw powierzchniowych przeciwko czarnym
mréwkom ogrodowym, przeznaczonych do stosowania na powierzchniach poddawanych dziataniu
preparatu, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

jest odpowiednia dla zbadania skutecznoéci gotowych
do uiycia $rodkéw powierzchniowych przeciwko czarnym mréwkom ogrodowym, przeznaczonych
do stosowania na powierzchniach poddawanych dziataniu preparatu, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

w celu oceny skutecznosci
produktu w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda badawcza

jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu w grupie
produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan skutecznosci —

opracowanej przez laboratorium
, przeprowadzonej na produkcie biobdjczym
ktéry jest ptynem gotowym do uiycia o wtaéciwoéciach owadobdjczych m.in. wobec
ptaszynica kurzego Dermanyssus gallinae w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badan skutecznosci —

opracowana przez
przeprowadzona na produkcie biobdjczym _
ktory jest ptynem gotowym do uzycia o wiasciwoéciach
owadobdjczych m.in. wobec ptaszyrica kurzego Dermanyssus gallinae w grupie produktowej 18,
jest odpowiednia do jej zaakceptowania.

laboratorium



Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badania skutecznosci wraz z raportem z badan dla produktu biobdjczego

_ w postaci elektrofumigatora z plynem do stosowania na zewngtrz, w tym
na podwodrkach, tarasach, w parkach, ogrodach, lasach, na plazy i w okolicach jezior, przeznaczonego
do ochrony przestrzennej przed komarami, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nieznormalizowana metodyka badania skuteczno$ci wraz z raportem z badan jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
w postaci elektrofumigatora z ptynem do stosowania na zewngtrz, w tym na podwdrkach, tarasach,

w parkach, ogrodach, lasach, na plazy i w okolicach jezior, przeznaczonego do ochrony przestrzennej
przed komarami, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza
B cclu potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych funkcjonujacych jako
slimicydy w grupie produktowej 12.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza _ jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow
biobdjczych funkcjonujacych jako slimicydy w grupie produktowej 12,

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje modyfikacje normy |
dziatanie glonobdjcze w zakresie czasu kontaktu 24 h w celu potwierdzenia skutecznosci produktéw
biobdjczych do dezynfekcji wody basenowej rejestrowanych pod marka | v srupie
produktowej PT 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Mimo wykazania skutecznego dziatania zbadanych produktéw (raporty z badan) wczesniej niz po
obligatoryjnym czasie 72 h, modyfikacja normy _: dziatanie glonobdjcze, w zakresie skrdécenia

czasu kontaktu do 24 h nie jest odpowiednia.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.10 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacje nieznormalizowanej metody badania skutecznosci

produktu biobdjczego oraz sprawozdan z badar: skutecznosci pn. _



celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego: [l w vostaci ptynu stosowanego w
systemie przeptywowym przy uzyciu wodnego roztworu ozonu wytwarzanego in-situ w grupach
produktowych: PT5, PT2, PT11.

Whiosek zwrdcono celem uzupetnienia dokumentacji. Vide punkt 5.2

Ad. 4.11 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznoéci
produktu biobdjczego oraz sprawozdan z badan skutecznosci pn.

celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobojczych:
w postaci ptynu stosowanego w systemie przeptywowym przy uzyciu wodnego
roztworu ozonu wytwarzanego in-situ w grupach produktowych: PT5, PT2, PT11.

Whiosek zwrécono celem uzupetnienia dokumentaciji. Vide punkt 5.2

Ad. 4.12 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
produktu biobdjczego oraz sprawozdan z badar skutecznosci pn.

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci ptynu stosowanego
w systemie przeptywowym przy uzyciu wodnego roztworu ozonu wytwarzanego in-situ w grupach
produktowych: PT5, PT2, PT11.

Whiosek zwrécono celem uzupetnienia dokumentacji. Vide punkt 5.2

Ad. 4.13 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznoéci
produktu biobdjczego oraz sprawozdari z badarn skutecznodci pn.

, celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobéjczych: w postaci ptynu
stosowanego w systemie przeptywowym przy uzyciu wodnego roztworu ozonu wytwarza nego in-situ w
grupach produktowych: PT5, PT2, PT11.

Whiosek zwrécono celem uzupetnienia dokumentacji. Vide punkt 5.2

Ad. 4.14 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
produktu biobéjczego oraz sprawozdar z badan skutecznosci pn.

, celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci
ptynu stosowanego w systemie przeptywowym przy uzyciu wodnego roztworu ozonu wytwarzanego
in-situ w grupach produktowych: PT5, PT2, PT11.

Whiosek zwrdcono celem uzupetnienia dokumentacji. Vide punkt 5.2

Ad. 4.15 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
produktu biobdjczego oraz sprawozdania z badania skutecznosci projektu



celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego . w postaci ozonowej wody w grupie
produktowej 4.

Whiosek zwrdcono celem uzupetnienia dokumentacji. Vide punkt 5.2

Ad. 4.16 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
produktu biobéjczego oraz sprawozdania z badania skutecznosci projektu _
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego [l w postaci ozonowej wody
w grupie produktowej 4.

Whiosek zwrécono celem uzupetnienia dokumentacji. Vide punkt 5.2

Ad. 4.17 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badania skutecznosci produktu biobéjczego oraz
sprawozdania z badania skutecznosci projektu celem potwierdzenia
skutecznosci produktéw biobdjczych: w postaci
ozonowej wody w grupie produktowe] 4.

Whiosek zwrécono celem uzupetnienia dokumentacji. Vide punkt 5.2

Ad. 4.18 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci

produktu biobdjczego oraz sprawozdania z badania skutecznosci projektu
celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych: W postaci ozonowej

wody w grupie produktowej 4.

Whiosek zwrécono celem uzupetnienia dokumentacji. Vide punkt 5.2

Ad. 4.19 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci
produktu biobdjczego oraz sprawozdania z badania skutecznosci projektu

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego w postaci ozonowej
wody w grupie produktowe;j 4.

Whniosek zwrécono celem uzupetnienia dokumentacji. Vide punkt 5.2

Ad. 5. Wolne wnioski
Ad. 5.1 Cztonkowie Komisji zwrdcili uwage na pdine nadestanie materiatéw przed posiedzeniem
Komisji.

Ad. 5.2 Wnioski 4.10 do 4.19 zwrécono do autorow celem przedstawienia petnej dokumentacji. Naleiy
uporzgdkowac dokumentacje, przedstawi¢ ja w ramach wniosku dla kazdego konkretnego produktu
oddzielnie, jasno dedykowac konkretnej metodyce. Przedstawi¢ obszar zastosowania, oraz przediozyé
raport.



Ad. 5.3 Termin nastepnego posiedzenia Komisji zostanie ustalony w oparciu o ilos¢ nadestanych
wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek






