PROTOKOL. NUMER 05/2020
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 26.08.2020 .

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia
01.07.2020 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w

metodyki

sprawie akceptacji uzupelionej nieznormalizowanej

celem potwierdzenia skutecznos$ci repelencyjnej produktu
biobodjczego nie aplikowanego bezposrednio na skore cztowieka a w postaci opaski na regke,
kostki, gumki do wtosow, naklejki na ubranie/wo6zka/paska itp. wobec kleszczy, w gr. 19.
Whniosek .
4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej

metodyki:
B cclem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego

W postaci spray'u na przedmioty, $ciany i podlogi przeznaczonego do odstraszania psow
w warunkach domowych a takze na terenie otwartym, w gr. 19. Wniosek

4.3.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

potwierdzenia  skuteczno$ci  dezynfekcyjnej produktu  biobdjczego
w postaci proszku do sporzadzania roztworu wodnego przeciwko wirusowi ptasiej grypy
(H7N9) w warunkach weterynaryjnych, w gr. 3. Wniosek

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktow biobojczych z serii przeznaczonych do konserwacji wyrobow
umieszczonych w opakowaniach zamknigtych - dla produktow na bazie wodnej, do uzytku
w gospodarstwie domowym, w tym $rodkéw do prania, sSrodkow do zmigkczania tkanin,
plynéw do mycia naczyn lub produktéw do czyszczenia, w gr. 6. Wniosek || GG

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej

metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
W postaci sprayu przeznaczonego do zwalczania owadow pelzajacych: Blatta
orientalis, Blatella germanica, Periplaneta americana, Lasius niger, w gr. 18. Wniosek i}

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z
skuteczno$ci

raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem

produktu  biobojezego |G

W postaci sprayu przeznaczonego do zwalczania owadow

potwierdzenia




latajacych: Culex quinquefasciatus, Aedes albopictus, Musca domestica, Vespula vulgaris,
w gr. 18. Wniosek
4.7.  Przedstawienie

opinii - w

sprawie

akceptacji

nieznormalizowanej  metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
I v postaci sprayu przeznaczonego do zwalczania owadéw latajacych i pelzajacych:
Culex quinquefasciatus, Aedes albopictus, Musca domestica, Vespula vulgaris, Blattella
germanica, Blatta orientalis, Periplaneta americana, Lasius niger. Monomorium pharaonis,
w gr. 18. Wniosek
4.8.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ||
_ wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skuteczno$ci  przeciwbakteryjnej  produktu  biobdjczego
przeznaczonego do konserwacji ptynow do obrobki metali, w gr. 13. Wniosek

4.9.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
w formie ptytki owadobojczej uwalniajacej insektycyd w postaci gazowej, przeznaczonego do
zwalczania owaddéw latajacych w pomieszczeniach mieszkalnych, piwnicznych, altanach

ogrodowych, balkonach, tarasach. w gr.18. Wniosek —

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
w formie ptytki owadobojczej uwalniajacej insektycyd w postaci gazowej, przeznaczonego do
zwalczania owadow biegajacych w pomieszczeniach mieszkalnych, piwnicznych, altanach
ogrodowych, balkonach, tarasach. w gr.18. Wniosek

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
obejmujacej normy badawcze ASTM D5589 - 19 oraz ASTM D5590 - 17 wraz

z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktow biobojczych | przeznaczonych do konserwacji

powlok, zapobiegajac atakowi grzybow/drozdzy i glonow, w gr. 7. Wniosek F

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

obejmujacej metody  badawcze
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci
produktéw biobodjczych przeznaczonych do konserwacji widkien, skor,
gumy, materialow spolimeryzowanych w zakresie przeciwdziatania osadzaniu si¢
drobnoustrojow tj. grzyboéw, w gr. 9. Wniosek

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk [l
wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego

przeznaczonego do konserwacji systemow wodnych,

w gr. 6. Wniosek



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 Ré6zalska

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 Oséwniak — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobojczych oraz
Wyrobach Poddanych dzialaniu 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 i wszystkich os6b obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych z
dnia 01.07.2020

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbylo si¢ w dniu
1.07.2020 zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad.4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupetlniona
nieznormalizowang metodyke

w gr. 19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:
- dostosowania opisu do réznych form uzytkowych produktu oraz wszelkich sposobéw jego
stosowania.

Uchwata zostala przyjeta 6 glosami przy jednym glosie wstrzymujacym si¢ z uwagi na
watpliwosci odnosnie stosowania preparatu innego poza naniesieniem na reke (bransoletki,
breloczki, opaski).



Ad 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupeilniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci produktu
biobodjczego w postaci spray'u na przedmioty, $ciany i podtogi
przeznaczonego do odstraszania psow w warunkach domowych a takze na terenie otwartym,

w gr. 19. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:

- okreslenia jakie dziatanie psa uwaza si¢ za potwierdzenie dziatania odstraszajacego,
- okreslenia ras psow uzytych do doswiadczenia,

- opisu wptywu warunkoéw zewngtrznych podczas badania poza pomieszczeniem,

- wymagan potwierdzajacych uznanie testu za wazny.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

zgodnej ze wskazaniami
celem, potwierdzenia skutecznosci dezynfekcyjnej produktu biobojczego

w postaci proszku do sporzadzania roztworu wodnego przeciwko wirusowi ptasiej
grypy (H7N9) w warunkach weterynaryjnych, w gr. 3. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

zgodnej ze wskazaniami
, jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dezynfekcyjnej produktu
biobdjczego _ w postaci proszku do sporzadzania roztworu wodnego przeciwko
wirusowi ptasiej grypy (H7N9) w warunkach weterynaryjnych, w gr. 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktow biobojczych z serii [ il przeznaczonych do konserwacgii
wyrobow umieszczonych w opakowaniach zamknigtych - dla produktéw na bazie wodnej, do
uzytku w gospodarstwie domowym, w tym $§rodkéw do prania, srodkow do zmigkczania
tkanin, ptynéw do mycia naczyn lub produktow do czyszczenia, w gr. 6. Wniosek [}

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metodyka |
N

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym, jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych z serii || il przeznaczonych do
konserwacji wyroboéw umieszczonych w opakowaniach zamknietych - dla produktéw na
bazie wodnej, do uzytku w gospodarstwie domowym, w tym $rodkéw do prania, srodkow do
zmigkczania tkanin, ptynéw do mycia naczyn lub produktow do czyszczenia, w gr. 6.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego
W postaci sprayu przeznaczonego do zwalczania owadow pelzajacych: Blatta
orientalis, Blatella germanica, Periplaneta americana, Lasius niger, w gr. 18. Wniosek i}

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym,

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
W postaci sprayu przeznaczonego do zwalczania owadow
petzajacych: Blatta orientalis, Blatella germanica, Periplaneta americana, Lasius niger,
wgr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Brak wyraznego okreslenia $mierci owada — odrdznienia od efektu knock-down

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
W postaci sprayu przeznaczonego do zwalczania owadoéw
latajgcych: Culex quinquefasciatus, Aedes albopictus, Musca domestica, Vespula vulgaris,
w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego

W postaci sprayu przeznaczonego do
zwalczania owadow latajacych: Culex quinquefasciatus, Aedes albopictus, Musca domestica,
Vespula vulgaris, w gr. 18

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke




I wraz z raportami z  badan pod _wzgledem

metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego

W postaci sprayu przeznaczonego do zwalczania owadow
latajgcych i pelzajagcych: Culex quinquefasciatus, Aedes albopictus, Musca domestica,
Vespula vulgaris, Blattella germanica, Blatta orientalis, Periplaneta americana, Lasius niger.

Monomorium pharaonis, w gr. 18. Wniosek || iGN

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
W postaci sprayu przeznaczonego do
zwalczania owadow latajagcych i pelzajacych: Culex quinquefasciatus, Aedes albopictus,
Musca domestica, Vespula vulgaris, Blattella germanica, Blatta orientalis, Periplaneta
americana, Lasius niger. Monomorium pharaonis, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skuteczno$ci przeciwbakteryjnej produktu biobdjczego

przeznaczonego do konserwacji ptynow do obrobki metali, w gr. 13. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka | 2~ 2 raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci przeciwbakteryjnej produktu biobojczego

przeznaczonego do konserwacji ptynéw do obrobki metali, w gr. 13.
Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobojczego w formie ptytki owadobdjczej uwalniajacej insektycyd w postaci
gazowej, przeznaczonego do zwalczania owaddéw latajacych w  pomieszczeniach
mieszkalnych, piwnicznych, altanach ogrodowych, balkonach, tarasach. w gr.18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
jest odpowiednia dla potwierdzenia

skuteczno$ci produktu biobojczego w formie plytki owadobojczej uwalniajacej insektycyd
w postaci gazowej, przeznaczonego do zwalczania owaddéw latajagcych w pomieszczeniach
mieszkalnych, piwnicznych, altanach ogrodowych, balkonach, tarasach. w gr.18.



Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
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celem potwierdzenia skutecznos$ci
produktu biobdjczego w formie plytki owadobdjczej uwalniajgcej insektycyd w postaci
gazowej, przeznaczonego do zwalczania owaddéw biegajacych w pomieszczeniach
mieszkalnych, piwnicznych, altanach ogrodowych, balkonach, tarasach. w gr.18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznos$ci produktu biobojczego w formie plytki owadobdjczej uwalniajacej insektycyd
W postaci gazowej, przeznaczonego do zwalczania owadoéw biegajacych w pomieszczeniach
mieszkalnych, piwnicznych, altanach ogrodowych, balkonach, tarasach. w gr.18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Nie podano sposobu odréznienia efektu knock-down od $mierci owada.

Ad 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

obejmujacej normy badawcze ASTM D5589 - 19 oraz
ASTM D5590 - 17 wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktéw biobdjczych
przeznaczonych do konserwacji powlok, zapobiegajac atakowi grzybow/drozdzy i glondéw,
w gr. 7. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

obejmujaca normy badawcze ASTM D5589 - 19 oraz
ASTM D5590 - 17 wraz z raportami z badan pod wzglegdem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych

przeznaczonych do konserwacji powtok, zapobiegajac atakowi
grzybow/drozdzy 1 glonow, w gr. 7.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Nalezy wyjasnic, jakie kryteria testu pozwalajg na uznanie produktu za skuteczny.

Ad 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

obejmujacej metody badawcze oraz wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci
produktow biobojczych |G orzcznaczonych do konserwacji widkien, skor,
gumy, materialow spolimeryzowanych w zakresie przeciwdziatania osadzaniu si¢



drobnoustrojow tj._grzybow. w gr. 9. Wniosck |

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

obejmujaca metody badawcze oraz wraz
z raportem z badan pod wzgl¢gdem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skuteczno$ci produktéw biobdjczych przeznaczonych do konserwacji
widkien, skor, gumy, materiatow spolimeryzowanych w zakresie przeciwdziatania osadzaniu
si¢ drobnoustrojow tj. grzyboéw, w gr. 9.

Uchwata zostata przyjeta 6 glosami przy jednym glosie wstrzymujagcym si¢ z uwagi na
watpliwosci dotyczace metodyki ogdlnej, ktorej opis powinien by¢ bardziej szczegdtowy.

Ad 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego
przeznaczonego do konserwacji

systemow wodnych, w gr. 6. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka [ G - - raportami z badan pod wzgledem

metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
przeznaczonego do

konserwacji systemoéw wodnych, w gr. 6.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 5 Wolne wnioski.
Termin kolejnego spotkania Komisji zostanie ustalony w zaleznosci od liczby nadestanych

wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



