PROTOKOL. NUMER 10/2019
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 27.11.2019 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
30.10.2019 .

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci granulatu przeznaczonego
do zwalczania larw muchy domowej (Musca domestica) w miejscach jej rozwoju,

poprzez rozsypywanie jako gotowy do uzytku produkt lub w postaci roztworu do oprysku
lub polewania, w gr 18. Wniosek &

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki |l
i celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego

w postaci granulatu do rozpuszczania w wodzie, przeznaczonego do zwalczania mrowek
w miejscach ich bytowania, w gr 18.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyKi

4.2.

4.3.

wraz z raportami badawczymi pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego W postaci

nasqczonich chusteczek ﬁrzeznaczonich do dezinfekci'i skory, w gr 1. Wniosek i}

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ||l
celem potwierdzenia
skutecznos$ci repelencyjnej badanego materialu w postaci ptynu, sprayu, kremu, opaski
lub plastra/naklejki nasgczonej badanym materiatem na meszkach, w gr. 19. Wniosek

44.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia
skutecznosci dzialania produktu biobdjczego, np. w postaci proszku, granulatu do
posypywania lub pltynu do polewania, przeznaczonego do odstraszania psow oraz kotow
w miejscach ich niechcianego bytowania/aktywno$ci, np. woko6t budynkow, w miejscach
wykorzystywanych rekreacyjnie, na placach zabaw, boiskach, tarasach, klatkach
schodowych, piwnicach, $mietnikach, przy bramach lub podobnych miejscach, gdzie
stwierdzono niepozadang obecno$¢ psoéw 1 kotow oraz ich szkodliwo$¢, w gr. 19.
Whiosek

. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

potwierdzenia skuteczno$ci dzialania produktu biobdjczego w postaci proszku do
posypywania lub plynu do polewania, przeznaczonego do odstraszania kretow
europejskich w miejscach ich niechcianego bytowania/aktywnos$ci, np. ogrodach,
uprawach  ogrodniczych, placach  zabaw,  kortach  tenisowych,  walach



ch,

lotniskach, w gr. 19. Whniosek [ GTEGcGCGG

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci
dzialania produktu biobdjczego w postaci proszku do posypywania lub pltynu do
polewania przeznaczonego do odstraszania kun w miejscach ich niechcianego
bytowania/aktywnos$ci, np. wokét budynkéw, na i w pojazdach mechanicznych oraz
wewnatrz budynkéw: garazach, piwnicach, pomieszczeniach, budynkach gospodarczych,

strychach lub podobnych miejscach, gdzie stwierdzono niepozadana obecnos¢ kun oraz
i szkodiiosc, w_ar_19. Waiosck [

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej modyfikacji normy EN 1276
w zakresie bakterii + Legionella pneumophila ATCC 33152 (warunki hodowli wg EN
13623) polegajacej na wydluzeniu czasu kontaktu do 60 minut dla produktow
biobdjczych |G i przeznaczonych do dezynfekcji
I konserwacji wody w gr. 11. Wniosek

w imieniu .

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji raportu z badan wykonanych metoda ||l

pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci

glonobojczej produktu biobdjczego
przeznaczonego do dezynfekcji wody basenowej w gr. 2. Wniosek

I . imieniu

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyKki

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci antybakteryjnej produktu biobojczego ,
w gr. 9. Wniosek

5. Wolne wnioski

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
Prof. dr hab. Barbara Gworek,

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD,
Mgr inz. Krzysztof Guttman,

Prof. dr hab. Barbara Rézalska

Doc. dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych:

1. Marta Osowniak — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobojczych oraz
Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobdjczych

2. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

3. Kamila Blaszczyk — pracownik Urzgdu

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia




Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych dokonata przewodniczaca
Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji 1 wszystkich oséb obecnych przystgpita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw
Biobéjczych z dnia 30.10.2019
Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
30.10.2019 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad.4.1_Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobodjczego w postaci granulatu
przeznaczonego do zwalczania larw muchy domowej (Musca domestica) w miejscach jej

rozwoju, poprzez rozsypywanie jako gotowy do uzytku produkt lub w postaci roztworu do
oprysku lub polewania, w gr 18. Wniosek H

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:

e podania trzech wymiaréw (szerokos¢, dlugos¢, wysokos¢) pojemnikow testowych,

e uwzglednienie w opisie procedury innej formulacji produktu niz roztwor,

e podanie informacji w jaki sposéb ustala si¢ $mier¢ larw,

e sprecyzowania kryteridow skutecznos$ci — po jakim czasie wymaga si¢ uzyskania 100%
smiertelno$ci larw,

e zastosowania w kontroli negatywnej nietoksycznego odpowiednika o odpowiedniej
formulacji do produktu biobojczego.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke h celem potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego W postaci granulatu do rozpuszczania w wodzie, przeznaczonego do zwalczania
mréwek W miejscach ich bytowania, w gr 18. Wniosek ﬂ

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:

e wyjasnienia informacji w jaki sposob ograniczana jest mozliwo$¢ ucieczki badanych
owadow z powierzchni testowych,

e doprecyzowania uzytych okreslen w krotkim opisie — skuteczno$¢, padte
1,,0zdrowione” organizmy testowe oraz sposoby ich ustalania,

e podanie informacji w jaki sposob ustala si¢ $mier¢ owaddéw oraz podania warunkéw
1 okresOw obserwacji majacej na celu ustalenie czy owady wrdca lub nie wréca do
aktywnosci,



e sprecyzowania kryteriow skutecznosci — po jakim czasie wymaga si¢ uzyskania 100%
Smiertelnosci owadow,
zastosowania w kontroli negatywnej nietoksycznego odpowiednika o odpowiednigj
formulacji do produktu biobojczego.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
_ wraz z raportami badawczymi pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego w postaci

nasa}czonich chusteczek irzeznaczonich do dezinfekcji skory, w gr 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka
wraz z raportami badawczymi pod wzgledem

metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego
W postaci nasgczonych chusteczek przeznaczonych do dezynfekeji skory, w gr 1.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke celem
potwierdzenia skuteczno$ci repelencyjnej badanego materiatu w postaci pltynu, sprayu,

kremu, opaski lub plastra/naklejki nasaczonej badanym materialem na meszkach, w gr. 19.
wniosc

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Metodyka wymaga uzupetnienia dawki w stosunku do okre§lonej powierzchni, na ktorg
stosowany jest preparat.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan
metodyke
celem

potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego, np. W postaci proszku, granulatu
do posypywania lub ptynu do polewania, przeznaczonego do odstraszania psow oraz kotow
w miejscach ich niechcianego bytowania/aktywnos$ci, np. wokol budynkéw, w miejscach
wykorzystywanych rekreacyjnie, na placach zabaw, boiskach, tarasach, klatkach schodowych,
piwnicach, $mietnikach, przy bramach lub podobnych miejscach, gdzie stwierdzono

nieﬁozidani obecnos¢ ﬁsc’)w 1 kotéw oraz ich szkodliwos¢, w ir. 19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:



e doboru miejsca badania i sprawdzenia aktywnosci organizmu testowego (pkt 2.2.3.2)
— uznanie pojawienia si¢ tylko jednej z oznak bytowania organizmu testowego jest
niewystarczajace dla akceptacji miejsca badania. Wymagane jest co najmniej
wystapienie §wiezych oznak aktywnos$ci organizmdéw w co najmniej dwoch kolejnych
obserwacjach,

e uszczegOlowienia okreslenia oznaczenia np. we wzorze o stwierdzenie, ze dotyczy to
miejsc ze stwierdzong aktywnos$cig zwierzat.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke
celem

potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobojczego w postaci proszku do
posypywania lub ptynu do polewania, przeznaczonego do odstraszania kretow europejskich
w miejscach ich niechcianego bytowania/aktywnos$ci, np. ogrodach, uprawach ogrodniczych,

placach zabaw, kortach tenisowych, walach przeciwpowodziowych, lotniskach, w gr. 19.
Wiosei: [N

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka
jest

odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobdjczego, np. w postaci
proszku, granulatu do posypywania lub ptynu do polewania, przeznaczonego do odstraszania
psow oraz kotow w miejscach ich niechcianego bytowania/aktywnosci, np. wokot budynkow,
w miejscach wykorzystywanych rekreacyjnie, na placach zabaw, boiskach, tarasach, klatkach
schodowych, piwnicach, $mietnikach, przy bramach lub podobnych miejscach, gdzie
stwierdzono niepozadang obecnos¢ psow 1 kotow oraz ich szkodliwos¢, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktéow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke
celem potwierdzenia

skutecznos$ci dziatania produktu biobodjczego w postaci proszku do posypywania lub ptynu do
polewania przeznaczonego do odstraszania kun w miejscach ich niechcianego
bytowania/aktywnosci, np. wokot budynkow, na 1 w pojazdach mechanicznych oraz wewnatrz
budynkow: garazach, piwnicach, pomieszczeniach, budynkach gospodarczych, strychach lub
podobnych miejscach, gdzie stwierdzono niepozadang obecnos$¢ kun oraz ich szkodliwos¢,
w gr. 19. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka
jest odpowiednia dla

potwierdzenia skutecznos$ci dziatania produktu biobdjczego w postaci proszku do
posypywania lub ptynu do polewania przeznaczonego do odstraszania kun w miejscach ich



niechcianego bytowania/aktywnosci, np. woko6t budynkow, na i w pojazdach mechanicznych
oraz wewnatrz budynkow: garazach, piwnicach, pomieszczeniach, budynkach gospodarczych,
strychach lub podobnych miejscach, gdzie stwierdzono niepozadang obecnos$¢ kun oraz ich
szkodliwo$¢, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupeilniong
nieznormalizowana modyfikacjc normy EN 1276 w zakresie bakterii + Legionella
pneumophila ATCC 33152 (warunki hodowli wg EN 13623) polegajacej na wydtuzeniu czasu
kontaktu do 60 minut dla produktow biobdjczych i
przeznaczonych do dezynfekcji i konserwacji wody w gr. 11. Wniosek
w imieniu

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Uzupehiona modyfikacja normy EN 1276 w zakresie bakterii + Legionella pneumophila
ATCC 33152 (warunki hodowli wg EN 13623) polegajaca na wydtuzeniu czasu kontaktu do
60 minut jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych
i [ przeznaczonych do dezynfekcji i konserwacji wody
wgr. 11.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje raport z badan
wykonany metoda pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci glonobdjczej produktu biobdjczego
przeznaczonego do dezynfekcji wody basenowej w gr. 2. Wniosek
w imieniu

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Raport z badan wykonany metoda ﬂ pod wzgledem metodologicznym jest

odpowiedni dla potwierdzenia skutecznosci glonobdjczej produktu biobdjczego
przeznaczonego do dezynfekcji wody basenowej
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Uchwata zostata przyjeta 5 gtosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na watpliwos¢
odno$nie zastosowania preparatu wielofunkcyjnego dla zwalczania glonéw.

Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych postanawia zwrdci¢ wniosek dotyczac
nieznormalizowanej metodyKi
do autoréw celem wyjasnienia,

czy przeznaczeniem preparatu jest dziatanie bakteriobdjcze, czy tez grzybobojcze.



Ad. 5 Wolne wnioski.

Termin kolejnego posiedzenia Komisji zostanie ustalony w zaleznosci od liczby nadestanych
wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



