PROTOKOL NUMER 12/2024 ) )
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 26.11.2024 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia Komisji ds. Produktéw Biobojczych.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
30.10.2024 i 13.11.2024 r.

4. Omoéwienie zagadnien:

4.1.Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki
_ w celu okreslenia skutecznosci produktéw biobdjezych w postaci obrozy/plynu

do nakrapiania przeznaczonych do odstraszania kleszczy (Dermacentor reticulatus lub Ixodes
I  iricri

ricinus), W grupie Eroduktowej 19. Wniosek

4.2 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupehionej nieznormalizowanej metodyki
_ w celu okreslenia skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci obrozy/ptynu

do nakrapiania przeznaczonych do odstraszania pchel (Ctenocephalides Canis/
Ctenoceihalides felis), w ﬁpie produktowej 19. Wniosek H w imieniu

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej metodyki
. w celu okreslenia skutecznosci produktéw biobdjezych w zwalczaniu roztoczy
kurzu domowego (Dermatophagoides pteronyssinus) i/lub (Dermatophagoides farinae)

z uzyciem podlozy o réznej strukturze i chtonnosci w grupie produktowej 18. Wniosek -
TR, v o, SR SRARGI

4.4 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej metodyki

w celu okreslenia skutecznosci
produktéw biobdjczych, w postaci cieklej, przeznaczonych do zwalczania komaréw z gatunku

Culex, Aedes, Anopheles i innych w grupie produktowej 18. Wniosek
w mienia iy

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupeinionej nieznormalizowanej metodyki
w celu okreslenia skuteczno$ci dzialania produktéw biobdjczych w postaci

cieklej, przeznaczonych do zwalczania owadéw latajacych (metoda opryskiwania
lub malowania powierzchni), w grupie produktowej 18. Wniosek &
w imienic I

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki _
w celu okreslenia skutecznosci dziatania produktéw biobojczych w  postaci cieczy



tj. koncentratu/preparatéow gotowych do wuzycia: plynu/aerozolu stosowanych metodg
oprysku/zamglawiania w zwalczaniu ptaszynca kurzego (Dermanyssus gallinae), w ie
produkionci 15. Wriosck IR v i, I

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie

wraz

z raportami badan, przeprowadzonej na czterech gatunkach owadow (meszki Culicoides
nubeculosus, muchy domowe Musca domestica, muchy konskie Stomoxys calcitrans oraz

komary Aedes aegypti) przy uzyciu powierzchni porowatej, majgcej na celu potwierdzenie
skutecznosci produktu biobojczego H przeznaczonego do zwalczania

owadow latajgcych w pomieszczeniach w grupie produktowej 18 oraz 19. Wniosek
C T p—

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie

wraz z raportami badan, przeprowadzonej na trzech gatunkach owadéw (meszki, komary,
muchy konskie), z uzyciem powierzchni porowatej oraz gladkiej, majgcej na celu
potwierdzenie skutecznosci produktu biobojczego ﬂ przeznaczonego do
zwalczania owadow latajacych w pomieszczeniach w grupie produktowej 18 oraz 19. Wniosek
T ———

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacii metodyki badawczej o nazwie
_ wykonanej na nastepujgcym gatunku: Musca domestica w celu oceny
skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie w grupie produktowej PT18. Wniosek
*w imieniu firmy

0 nhazwie

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej

, wykonanej na nastgpujacych
gatunkach: Tineola bisselliella, Aedes albopictus, Blattella germanica, Halyomorpha halys,
Pholcus phalangioides, Musca domestica, Lasius Niger, Dermatophagoides spp, Blatta

orientalis, Cimex lectularius, Culex pipiens, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego
0 nazwie w grupie produktowej PT18. Wniosek i

- w imieniu firmy

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie

wykonanej na nastepujacych gatunkach: Tineola bisselliella, Halyomorpha
halys, Pholcus phalangioides, Cimex lectularius, Culex pipiens, Ctenocephalides felis,
Euscorpius italicus, Ixodes ricinus, Lepisma saccharina, Nezara viridula, Vespa crabro,

Vespula germanica, Pholcus phalangioides, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego
0 nazwie w grupie produktowej PT18. Wniosek H

w imieniu firmy



4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacjii metodyki badawczej o nazwie

, wykonanej na nast¢pujac atunku: Blatta orientalis, w celu
oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie w grupie produktowej PT18.
Wriosek NSSRN  icniu frmy

5. Wolne wnioski

Bioracy udzial w posiedzeniu:

Czlonkowie Komisji:

prof. dr hab. Barbara Gworek

prof. dr hab. Barbara R6zalska

prof. dr hab. Wojciech Wasowicz

dr n. wet. Marek Lipiec

dr hab. Magdalena Rzewuska, prof. SGGW

Ul o

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

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Maciej Gut - 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 przystapienie do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat jednoglosnie przyjety.

Ad 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych z dnia
30.10.2024 i 13.11.2024

Na wniosek Przewodniczacej przystapiono do przyjecia protokoléw z posiedzen w dniu
30.10.2024 i 13.11.2024. W dwoch nastepujgcych po sobie glosowaniach przyjeto
jednogloénie obydwa protokoty.

Ad 4. Omowienie zagadnien

Ad.4.1. do 4.6.

Whnioski 4.1. do 4.6. dotyczyly materialéw sporzadzonych przez _
w imieniu * Obejmowaly one opis metodyk ogélnych dla
preparatéw rdznej postaci o dzialaniu béjczym w stosunku do owadéw i pajeczakow (kleszezy,
pchel, roztoczy kurzu oraz ptaszynca kurzego, komarow i ogotem — owadéw latajacych).

W materialach nie zalaczono zadnych protokoléw z badan omawianych preparatow.
Dyskusyjne zalozenia parametréw oceny skutecznosci omawianych produktow,



nieuwzgledniajagce okreslonych cech fizjologii badanych obiektow, liczne niedociggnigcia
metodyczne oraz niewyjasnione przez Autora, a wskazane wczesniej przez Komisje
watpliwosci co do mozliwosci otrzymania wiarygodnych wynikéw badan, sklonilo,
w porozumieniu z przedstawicielem URPL, do zasi¢gniecia opinii Grupy eksperckiej z zakresu
entomologii oraz arachnologii.

Ad.4.7. Komisja do Spraw Produktéw Biobo6jczych poz ie opiniuje metodyke badawcza
0 nazwie

, wraz z raportami badan, przeprowadzonej na czterech gatunkach owadow (meszki
Culicoides nubeculosus, muchy domowe Musca domestica, muchy konskie Stomoxys

calcitrans oraz komary Aedes aegypti) przy uzyciu powierzchni porowatej, majacej na celu
potwierdzenie skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie &
przeznaczonego do zwalczania owadow latajgcych w pomieszezeniach w grupie produktowej
18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie

, wraz z raportami badan, przeprowadzona na czterech
gatunkach owadow (meszki Culicoides nubeculosus, muchy domowe Musca domestica, muchy
konskie Stomoxys calcitrans oraz komary Aedes aegypti) przy uzyciu powierzchni porowate],
jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie H
i przeznaczonego do zwalczania owadéw latajgcych w pomieszczeniach w grupie
produktowe;j 18.

Uchwata zostata przyjeta jednogtosnie.

Ad.4.8. Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badawczg
, wraz z raportami badafi, przeprowadzonej na trzech gatunkach
owadéw (meszki, komary, muchy konskie), z uzyciem powierzchni porowatej oraz gladkiej,

majacej na celu potwierdzenie skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych w pomieszczeniach w grupie

produktowe;j 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie
, wraz z raportami badan, przeprowadzonej na

trzech gatunkach owad6w (meszki, komary, muchy konskie), z uzyciem powierzchni
porowatej oraz gladkiej, jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego o nazwie * przeznaczonego do zwalczania owadow
latajgcych w pomieszczeniach w grupie produktowe;j 18.

Uchwale przyjeto jednoglosnie.

Ad.4.9. Komisja do Spraw Produktéw Biobdjc
wraz z raportem badan o nazwie

. wykonanej na nastepujgcym gatunku: Musca
domestica w celu oceny skutecznosci produktu biobojczego o nazwie w grupie
produktowej PT18.




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie
, wraz z raportem badan, wykonana na

nastepujacym gatunku: Musca domestica jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu
biobdjczego o nazwie w grupie produktowej PT18.
Uchwata zostata przyjeta jednoglosnie.

Ad.4.10. Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych poz
wraz z raportami badan o nazwie

wykonanej na nastepujacych gatunkach: Tineola bisselliella, Aedes
albopictus, Blattella germanica, Halyomorpha halys, Pholcus phalangioides, Musca
domestica, Lasius Niger, Dermatophagoides spp, Blatta orientalis, Cimex lectularius, Culex

1y

pipiens, w celu oceny skuteczno$ci produktu biobdjczego o nazwie
w grupie produktowej PT18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie

. wraz z raportami badan, wykonana na nastgpujacych gatunkach: Tineola
bisselliella, Aedes albopictus, Blattella germanica, Halyomorpha halys, Pholcus
phalangioides, Musca domestica, Lasius Niger, Dermatophagoides spp, Blatta orientalis,

Cimex lectularius, Culex pipiens, jest odpowiednia dla skutecznosci produktu biobdjczego
0 nazwie ﬂ w grupie produktowej PT18.

Uchwata zostala przyjeta jednoglosnie.

Ad.4.11. Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcz
wraz z raportami badan o nazwie

, wykonanej na nastepujacych gatunkach:
Tineola bisselliella, Halyomorpha halys, Pholcus phalangioides, Cimex lectularius, Culex
pipiens, Ctenocephalides felis, Euscorpius italicus, Ixodes ricinus, Lepisma saccharina,

Nezara viridula, Vespa crabro, Vespula germanica, Pholcus phalangioides, w celu oceny
skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie _1\7?V grupie produktowej PT18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie




, wraz z raportami badan, wykonana na

nastepujacych gatunkach: Tineola bisselliella, Halyomorpha halys, Pholcus phalangioides,
Cimex lectularius, Culex pipiens, Ctenocephalides felis, Euscorpius italicus, Ixodes ricinus,

Lepisma saccharina, Nezara viridula, Vespa crabro, Vespula germanica, Pholcus
halangioides, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie

H w grupie produktowej PT18.

Uchwala zostala przyjeta jednoglosnie.

Ad.4.12. Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcz
wraz 7z raportem badan o nazwie
, wykonanej na nastgpujacym

atunku: Blatta orientalis, w celu oceny skutecznosci produktu biobojczego o nazwie
i w grupie produktowej PT18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie
| wraz z raportem badan,

wykonana na nastepujagcym gatunku: Blatta orientalis, jest odpowiednia dla oceny
skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie [ B W grupie produktowej PT18,
Uchwata zostata przyjeta jednoglosnie.

Ad 5. Wolne wnioski

Ad. 5.1 Ustalono, ze przewidywany termin nastepnego posiedzenia Komisji do Spraw
Produktéw Biobdjczych odbedzie si¢ zaleznie od liczby zlozonych wnioskow,
najprawdopodobniej w grudniu.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



