PROTOKOL NUMER 05/2025
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 25.06.2025 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 24.04.2025r.
4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie _ celem
potwierdzenia skutecznosci dziatania produktéw biobdjczych w postaci cieczy w zwalczaniu ptaszyrica
kurzego (Dermanyssus gallinae), w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _

wraz z raportem badan, w celu oceny skutecznosci
produktu biobdjczego w formie suchych chusteczek, z przeznaczeniem w grupach produktowych 2 i 4.
Whiosek w imieniu firmy

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badawczej pod nazwg

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

(nazwa w raporcie ), _ (nazwa w raporcie -),

(nazwa w raporcie ) rejestrowanych w grupie produktowej PT 18, w

postaci ptynéw do zwalczania prusakéw (Blattella germanica), do stosowania na powierzchniach
porowatych i nieporowatych. Wniosek w imieniu firmy

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci o nazwie: ,,

. w celu oceny skutecznoéci produktu biobdjczego w postaci putapek lepowych z
atraktantem, jako $rodka monitorujgcego i ograniczajacego populacje moli ubraniowych (Tineola
bisselliella), w warunkach zblizonych do rzeczywistych (pomieszczenia zamkniete), w grupie
produktowej 19. Wniosek w imieniu firmy

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o
nazwie

wraz z raportem badan, w
celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie typu RTU przeznaczonego do zwalczania
owadoéw biegajgcych, w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu firmy




4.6. Przedstawienie opinii w sprawie poprawionej akceptacji metodyki badawczej o nazwie -
- celem potwierdzenia skutecznoéci dziatania produktéw biobéjczych w postaci ciektej,
przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych (metodg opryskiwania lub malowania powierzchni)
w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

wraz z
raportem z bada, w celu oceny skutecznosci przeciwdrobnoustrojowej biobdjczego srodka
konserwujacego dodawanego do puszkowanych produktéw w catym okresie badania w stanie mokrym
w zakresie odpornosci farb wodnych na rozwéj bakterii i grzybow, oraz w celu oceny skutecznosci
zwiazkéw biobdjczych w zapobieganiu wzrostowi i/lub przetrwaniu bakterii, drozdzy i grzybow
powodujacych psucie sie farb wodnych, w grupie produktowej 6 i 13. Wniosek

w imieniu firmy

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej nieznormalizowanej metody badania
skutecznosci produktéw biobdjczych o nazwie

przeznaczonych do odstraszania kleszczy Ixodes ricinus (L.) w grupie produktowej 19.

w imieniu firmy [

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji raportéw z badan :

Whiosek

potwierdzajacych
skutecznoé¢ bakteriobdjcza, drozdzakobdjcza oraz wirusobojcza produktu biobdjczego o nazwie

przeznaczonego do dezynfekcji wody pitnej dla zwierzat, w grupie produktowej 5. Whniosek
w imieniu firmy [

5. Wolne wnioski

Biorgcy udziat:

Cztonkowie Komisji:

1. prof. dr hab. Barbara Rézalska

2. drhab. Magdalena Rzewuska

3. prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz
4. mgr inz. Krzysztof Guttman

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



Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych dokonat zastgpca przewodniczacego
Komisji, prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Wasowicz, po powitaniu czlonkéw Komisji i wszystkich os6b obecnych przystapit
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisii do Spraw Produktéw Biobéjczych z dnia 28.05.2025
Protokdt z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbylto sie w dniu 28.05.2025
zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke
badawczg o nazwie _ celem potwierdzenia skutecznosci dziatania produktow biobéjczych w
postaci cieczy w zwalczaniu ptaszyrica kurzego, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza o nazwie _ nie jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci dziatania produktéw biobéjczych w postaci cieczy w zwalczaniu ptaszyrica
kurzego, w grupie produktowej 18.

e Zapis na stronie 4 — ,Osoby prowadzace doéwiadczenia - pracownicy profesjonalnej firmy, ktorzy
produkujg oraz stosujg produkty biobdjcze” - jest niewtasciwy

e Wyjaénienia wymaga opis dotyczacy zrédta i sposobu pozyskania nimf i osobnikéw dorostych

e Uzasadnienia wymaga uzycie aluminiowych plytek Petriego
Poprawy wymaga przyjety sposob okreélenia badania $miertelnosci ptaszyricéw oraz okreslenie
efektu knock-down, po wymaganym czasie po ekspozycji (punkt 7)

e Skutecznos¢ powinna byc¢ obliczana wzorem Abbotta.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badawczg o nazwie
w celu oceny skutecznosci

produktu biobdjczego w formie suchych chusteczek, z przeznaczeniem w grupach produktowych 2 i 4.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwic [ ic

jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego w formie suchych chusteczek, z
przeznaczeniem w grupach produktowych 2 i 4.

Wyjasnienia wymaga:



e Zastosowanie warunkow ,brudnych”, innych niz wskazane w metodzie _

e Tytut wzoru raportu

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 43 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza pod

wraz z raportami badart w celu oceny skutecznosci produktéw biobdjczych o

nazwie:
rejestrowanych w grupie produktowej

PT 18, w postaci plynéw do zwalczania prusakow (Blattella germanica), do stosowania na
powierzchniach porowatych i nieporowatych.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza pod nazwa

wraz z raportami badan, jest odpowiednia dla oceny

skutecznosci produktéw biobdjczych o nazwie:

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

Uchwata zostata przyjeta jednomys$inie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke badania
skutecznosci o nazwie:

, w celu oceny skutecznoéci produktu
biobojczego w postaci putapek lepowych z atraktantem, jako srodka monitorujgcego i ograniczajgcego
populacje moli ubraniowych (Tineola bisselliella), w warunkach zblizonych do rzeczywistych
(pomieszczenia zamkniete), w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badania skutecznosci 0 nazwie:

nie jest odpowiednia dla
oceny skutecznosci produktu biobéjczego w postaci putapek lepowych z atraktantem, jako Srodka
monitorujacego i ograniczajgcego populacje moli ubraniowych (Tineola bisselliella), w warunkach
zblizonych do rzeczywistych (pomieszczenia zamknigte), w grupie produktowej 19.



Metodyka wymaga wyjasnienia w zakresie:
o Stosunku uzytych owadéw w zaleznosci od ptci, z uwzglednieniem rodzaju atraktantu
e Umieszczania testowanych szaf w pomieszczeniu — czy sg umieszczane w jednym
pomieszczeniu?
Zamiany zapetnionej putapki testowej nowa w trakcie oznaczenia
Wskazane jest zamieszczenie wzoru tabeli przedstawiajgcej wyniki
e Bardziej szczegotowe]j interpretacji punktu 6 i 7 wniosku

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana metode
badania skutecznosci o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie typu RTU przeznaczonego do
zwalczania owadow biegajgcych, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci o nazwie

nie jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobéjczego o
nazwie typu RTU przeznaczonego do zwalczania owadéw biegajacych, w grupie produktowe;j 18.

Metodyka wymaga wyja$nienia w zakresie obliczania efektywnosci (liczony procent owadéw zywych),
kiedy wyniki podawane sa dla liczby osobnikéw martwych.

Sugeruje sie rozdzielenie metodyki na dwie odrebne, dotyczace:
a) dziatania produktu na pojedyncze osobniki
b) dziatania produktu na populacje/gniazda

Uchwalta zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiong metodyke
badawczg o nazwie _ celem potwierdzenia skutecznosci dziatania produktéw biobojczych

w postaci cieklej, przeznaczonych do zwalczania muchy domowej (metodg opryskiwania fub
malowania powierzchni) w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona metodyka badawcza o nazwie _ jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznoéci dziatania produktéw biobojczych w postaci cieklej, przeznaczonych do zwalczania muchy

domowej (metoda opryskiwania lub malowania powierzchni) w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyélnie.



Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza o nazwie

., wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci przeciwdrobnoustrojowej
biobojczego érodka konserwujacego dodawanego do puszkowanych produktéw w catym okresie
badania w stanie mokrym w zakresie odpornosci farb wodnych na rozwdj bakterii i grzybow, oraz w
celu oceny skutecznoéci zwigzkéw biobéjczych w zapobieganiu wzrostowi iflub przetrwaniu bakterii,
drozdzy i grzybéw powodujgcych psucie sie farb wodnych, w grupie produktowe;j 6 i 13.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie
wraz z raportem z badan, jest odpowiednia dla oceny

skutecznoéci  przeciwdrobnoustrojowej biobdjczego $rodka konserwujacego dodawanego do
puszkowanych produktéow w catym okresie badania w stanie mokrym w zakresie odpornosci farb
wodnych na rozwdj bakterii i grzybow, oraz w celu oceny skutecznosci zwigzkéw biobdjczych w
zapobieganiu wzrostowi iflub przetrwaniu bakterii, drozdzy i grzybéw powodujacych psucie sig farb
wodnych, w grupie produktowej 6 i 13.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje poprawiong nieznormalizowan3
metode badania skutecznosci produktéw biobdjczych o nazwie

przeznaczonych do odstraszania kleszczy Ixodes ricinus (L.) w grupie

produktowej 19.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badania o nazwie

jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktéw biobdjczych
przeznaczonych do odstraszania kleszczy Ixodes ricinus (L.) w grupie produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje raporty z badan: ,

potwierdzajacych skuteczno$é bakteriobdjczg, droidzakobdjcza oraz wirusobdjczg produktu
biobdjczego o nazwie przeznaczonego do dezynfekcji wody pitnej dla zwierzat, w grupie
produktowej 5.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Raporty z badan:

sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci
bakteriobdjczej, droidzakobdjczej oraz wirusobdjczej produktu biobdjczego o nazwie
przeznaczonego do dezynfekcji wody pitnej dla zwierzat, w grupie produktowej 5, o ile woda
dezynfekowana tym produktem spetnia parametry okre$lone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 7 grudnia 2017 r. w sprawie jako$ci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 5. Wolne wnioski

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

Zastepca Przewodniczgcego Komisji
prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz
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