PROTOKOL. NUMER 03/2020
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 29.04.2020 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
26.02.2020 r.

4. Omowienie zagadnien:

- z<dstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy PN-EN 1276:2010 +

AC:2010 (Faza 2, etap 1) w zakresie modyfikacji obejmujacych najmniejszy, konieczny

zakres zmian istotny z punktu widzenia dlugoterminowego dzialania jonow miedzi i srebra

wobec bakterii Legionella spp. wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobojczego o nazwie System JMS z elektrodami

miedzianymi i srebrnymi, w gr. 2 i 11 Whniosek

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej

metodyki

celem potwierdzenia skutecznos$ci
dziatania produktow biobdjczych w postaci gotowego do uzycia ptynu lub koncentratu (ptynu
lub proszku) do rozcienczania wodg stosowanego w pulapkach przeznaczonego do wabienia
1 wylapywania much i/lub os na zewnatrz w miejscach ich wystgpowania/aktywnosci np.
wokol budynkow, w ogrodach, przy $§mietnikach, sadach, w gr. 19. Wniosek H

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci

repelencyjnej produktu biobojczego na skorze
zywiciela w odniesieniu do kleszczy (Acari: Ixodida), w gr 19. Wniosek

metodyki

4.4, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznos$ci repelencyjnej produktu biobojczego
na skorze zywiciela w odniesieniu do kleszczy (Acari: Ixodida), w gr 19. Wniosek

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelionej nieznormalizowanej
metodyki

celem potwierdzenia skutecznos$ci

insektobdjczej produktu biobodjczego przeciw karaluchom (Blatella germanica), w gr. 18.
Whiosek W

4.6.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skuteczno$ci insektobojczej produktu
biobdjczego przeznaczonego do zwalczania kleszezy - wektorow licznych chorob



odkleszczowich ludzi 1 zwierzit, w ir. 18. Wniosek F

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia
skuteczno$ci insektobodjczej produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania owadow
latajacych (metoda oprysku aerozolowego), w gr. 18. Whniosek

4.8.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod

wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktow z serii

4.9.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
celem
potwierdzenia skuteczno$ci repelencyjnej produktu biobojczego nie aplikowanego

bezposrednio na skor¢ czlowieka a w postaci opaski na reke, kostki, gumki do wlosow,

naklei'ki na ubranie/wézka/ﬁaska itﬁ. wobec kleszczy, w gr. 19. Wniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci owadobodjczej produktu biobodjczego
na powierzchni nieporowatej przeciw: Musca domestica, Lasius niger, Blatella
germanica, Culex pipiens powierzchni porowatej i nieporowatej: Periplaneta americana,
Aedes albopictus, w gr. 18. Wniosek
4.11. Przedstawienie opinii w
metodyki

sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej

celem potwierdzenia
skutecznos$ci produktu biobdjczego w formie ptynnej gotowego do uzycia przeznaczonego do
zwalczania owadoéw biegajagcych (metoda oprysku), w gr 18. Whniosek

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyKki

wraz z raportem z badan pod

wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci wirusobojczej produktu
biobodjczego * w postaci klarownego ptynu, w gr. 3. Wniosek -

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod wzgledem
otwierdzenia skuteczno$ci wobec robakéw pasozytniczych
w postaci klarownego ptynu, w gr. 3. Wniosek

metodologicznym celem
roduktu biobdjczego

5. Wolne wnioski
Bioracy udziat:



Cztonkowie Komisji:

Prof. dr hab. Barbara Gworek,

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski,

Dr. n. wet. Marek Lipiec

Mgr inz. Krzysztof Guttman,

Prof. dr hab. Barbara R6zalska

Doc. dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych 1 Produktow Biobdjczych:

1. Marta Oséwniak — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobdjczych 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 Biobodjczych dokonata przewodniczaca
Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich 0s6b obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Bioboéjczych
z dnia 26.02.2020

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
26.02.2020 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad.4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
modyfikacj¢ normy PN-EN 1276:2010 + AC:2010 (Faza 2, etap 1) w zakresie modyfikacji
obejmujacych najmniejszy, konieczny zakres zmian istotny z punktu widzenia
dhlugoterminowego dziatania jonow miedzi i srebra wobec bakterii Legionella spp. wraz
z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci
produktu biobojczego o nazwie
w gr. 211 Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja normy PN-EN 1276:2010 + AC:2010 (Faza 2, etap 1) w zakresie modyfikacji
obejmujacych najmniejszy, konieczny zakres zmian istotny z punktu widzenia
dhlugoterminowego dziatania jonow miedzi i srebra wobec bakterii Legionella spp. wraz

z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznos$ci produktu biobdjczego o nazwie &

B o2l



Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych
nieznormalizowana metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci dziatania produktéw biobdjczych w postaci gotowego do
uzycia plynu lub koncentratu (ptynu lub proszku) do rozcienczania woda stosowanego
w putapkach przeznaczonego do wabienia 1 wylapywania much i/lub os na zewnatrz

w miejscach ich wystepowania/aktywnosci np. wokot budynkéw, w ogrodach, prz
imiciniach, sadach. ' zr. 19 Wniosck. [

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dzialania produktow biobojczych w postaci
gotowego do uzycia plynu lub koncentratu (ptynu lub proszku) do rozcienczania wodag
stosowanego w putapkach przeznaczonego do wabienia i wylapywania much i/lub os na
zewnatrz w miejscach ich wystgpowania/aktywnosci np. wokot budynkéw, w ogrodach, przy
$mietnikach, sadach, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta pigcioma gtosami przy dwoch wstrzymujacych z uwagi na niejasne
okreslenie réznicy pomig¢dzy liczbg ztapanych owadow podczas dziatania atraktantu a liczbg
ztapanych owaddow, gdy srodek ten nie dziatal.

Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowan,
metodyke
wraz z raportem z badan pod wzgledem
repelencyjnej produktu biobdjczego

Ziwiciela w odniesieniu do kleszczy (Acari: Ixodida), w gr 19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
na skorze

Metodyka

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci repelencyjnej produktu biobdjczego _
B - skorze zywiciela w odniesieniu do kleszezy (Acari: Ixodida),
w gr 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyk
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodoloiicznim celem

potwierdzenia skuteczno$ci repelencyjnej produktu biobdjczego




na skoérze zywiciela w odniesieniu do kleszczy (Acari: Ixodida),
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Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci repelencyjnej produktu biobdjczego
na skorze zywiciela w odniesieniu do kleszczy (Acari:

Ixodida), w gr 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupelniona
nieznormalizowana metodyke
celem potwierdzenia

skutecznos$ci insektobdjczej produktu biobojczego przeciw karaluchom (Blatella germanica),

w gr. 18. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
jest odpowiednia dla potwierdzenia

skutecznos$ci insektobojczej produktu biobdjczego przeciw karaluchom (Blatella germanica),
w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang

_
celem potwierdzenia skutecznosci insektobodjczej
produktu biobodjczego przeznaczonego do zwalczania kleszczy - wektoréw licznych chordb

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka wymaga uzupelnienia o wskazanie najwcze$niejszego punktu czasowego, ktory
wyjasniatby osiagnigta skuteczno$¢ rowna lub wyzsza 90%, oraz o wskazanie procentowego
udzialu samcow i samic w badaniu. Nalezy rowniez uzasadni¢ zastosowanie komor testowych

ze szkla.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyk
, celem

potwierdzenia skutecznos$ci insektobodjczej produktu biobdjczego przeznaczonego do



zwalczania owadow latajacych (metoda oprysku aerozolowego), w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetnienia o wskazanie najwczesniejszego punktu czasowego w ktorym
ma by¢ osiggnieta skutecznos$¢ rowna lub wyzsza 90%.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

wraz z raportem
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktow
Z serii w grupie 8. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz z raportem
z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci
produktow z serii w grupie 8.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyk

celem potwierdzenia skuteczno$ci repelencyjnej produktu
biobdjczego nie aplikowanego bezposrednio na skorg cztowieka a w postaci opaski na reke,
kostki, gumki do wtosow, naklejki na ubranie/wozka/paska itp. wobec kleszczy, w gr. 19.
Whiosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetnienia o:

e doprecyzowanie kryterium waznosci i kryterium skutecznosci.

e opis badania uznajacego probe kontrolng za dodatnia,

e wyjasnienie w punkcie 5.7 zapisu dotyczacego skutecznosci (=90%),

e podanie najwcze$niejszego punktu czasowego w ktérym ma by¢ osiagnigta skutecznosé
rowna lub wyzsza 90%,

e wyjasnienie czy kleszcze sa nakladane jednoczesnie czy w okre§lonych odstepach
czasowych na ochotnika,

e wyjasnienie dotyczace doprecyzowania lokalizacji linii, przez ktdrg przemieszczaja si¢
kleszcze,

e wyjasnienie punktu 5.5.4., poniewaz niewlasciwe jest naktadanie kleszczy na przedramig,
gdyz jest to obszar obserwowany w przypadku stosowania produktu na nadgarstek.



Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

d 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki
" wraz

z raportami z badan pod wzglegdem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci

owadobojczej produktu biobdjczego na powierzchni nieporowatej przeciw:
Musca domestica, Lasius niger, Blatella germanica, Culex pipiens i na powierzchni porowatej
i nieporowatej: Periplaneta americana, Aedes albopictus, w gr. 18. Wniosek || |Gz

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyki

Wwraz
z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla potwierdzenia

skuteczno$ci owadobdjczej produktu biobdjczego na powierzchni nieporowatej
przeciw: Musca domestica, Lasius niger, Blatella germanica, Culex pipines i na powierzchni
porowatej i nieporowatej: Periplaneta americana, Aedes albopictus, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje uzupeilniong

nieznormalizowana metodyk
celem

potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobodjczego w formie ptynnej gotowego do uzycia
przeznaczonego do zwalczania owadow biegajacych (metoda oprysku), w gr 18. Wniosek

—

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
jest odpowiednia dla

potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w formie plynnej gotowego do uzycia
przeznaczonego do zwalczania owaddéw biegajacych (metoda oprysku), w gr 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.
Nalezy okresli¢ dla komardéw najkrotszy czas dzialania preparatu, po ktérym uznano by jego
skutecznos¢.

Ad 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowan
metodyke
wraz

z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
wirusobojczej produktu biobodjczego w postaci klarownego ptynu,
w gr. 3. Wniosek




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
wraz

z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
ograniczone] skuteczno$ci wirusobojczej produktu biobodjczego
W postaci klarownego ptynu, w gr. 3, wobec wirusOw otoczkowych: Vaccinia virus
i Newcastle disease virus.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobo6jczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana

wraz z raportem z badan pod

wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci wobec  robakow
pasozytniczych produktu biobojczego w postaci klarownego plynu,
w gr. 3. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz z raportem z badan pod
wzglgdem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci wobec jaj
robakow pasozytniczych (Ascaris suum) produktu biobdjczego d
w postaci klarownego ptynu, w gr. 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski.

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

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



