PROTOKOL NUMER 06/2020
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 30.09.2020 .

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych z dnia

26.08.2020 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki [
celem potwierdzenia

skutecznosci repelencyjnej produktéw biobdjczych przeciw komarom w postaci ptynu, sprayu

do zastosowania bezposrednio na skore i/lub odziez, a takze kremu, balsamu do zastosowania

bezposrednio na skore, w gr. 19. Wniosek |IEEEEEEG_—

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyKi

celem potwierdzenia skutecznosci insektobodjczej produktu
biobojczego przeznaczonego do zwalczania kleszczy - wektoréow licznych chorob

odkleszczowych ludzi i zwierzat, w gr. 18. Wniosek

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki

celem

potwierdzenia skutecznos$ci insektobojczej produktu biobdjczego przeznaczonego do
zwalczania owadow latajacych (metodg oprysku aerozolowego), w gr. 18. Wniosek

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobojczego
przeznaczonego do wylapywania postaci dorostych much (Muscidae) stosowanego przez
dorostych uzytkownikow w mieszkaniach, pomieszczeniach uzytku publicznego, w halach
zaktadow produkcyjnych i w budynkach inwentarskich, w gr. 19. Wniosek

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobodjczego
przeznaczonego do wylapywania postaci dorostych moli ubraniowych (Tineidae)
stosowanego przez dorostych uzytkownikow w mieszkaniach, szafach z ubraniami i innych

miejscach, w ktorych mole sg szkodliwe, w gr. 19. Wniosek || GG

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobdjczego w postaci ptynu dotetniczego przeznaczonego do balsamacji zwtok,

w gr. 22.Whniosek



4.7 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 latajacych i pelzajacych: Culex
quinquefasciatus, Aedes albopictus, Musca domestica, Vespula vulgaris, Blattella germanica,
Blatta orientalis, Periplaneta americana, Lasius niger. Monomorium pharaonis, w gr. 18.
Whiosek [

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy EN 14476 polegajacej na
zastgpieniu trzech rekomendowanych wirusow jednym wirusem Human Coronavirus oraz na
zastosowaniu testow zawiesinowych zamiast powierzchniowych wraz z raportami z badan
pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci wirusobojczej produktu

biobdjczego przeznaczonego do zabijania koronawirusa na spryskanej powierzchni, w
gr. 2. Wniosek

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk wraz
z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci

produktu biobojczego ., w ogr. 2 i 9. Wniosek [ IGTGNG

5. Wolne wnioski

Bioracy udziat:

Czlonkowie Komisji:

Prof. dr hab. Barbara Gworek,

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski,

Dr. n. wet. Marek Lipiec,

Mgr inz. Krzysztof Guttman,

Prof. dr hab. Barbara Rozalska

Doc. dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

1. Marta Osoéwniak — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobdjczych oraz
Wyrobach Poddanych dziataniu Produktow Biobojczych

2. Kamila Btaszczyk — pracownik Urzgdu

3. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

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 oséb obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.




Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z
dnia 26.08.2020

Protokoét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktoére odbyto si¢ w dniu
26.08.2020 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad.4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke celem
potwierdzenia skuteczno$ci repelencyjnej produktow biobdjczych przeciw komarom
w postaci plynu, sprayu do zastosowania bezposrednio na skore i/lub odziez, a takze kremu,

balsamu do zastosowania bezposrednio na skore, w gr. 19. Wniosek [ GGG

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:
e Wyjasdnienia definicji skutecznego ukagszenia,
e Badania kontrolnego z zastosowaniem substancji nieaktywnej,
e Sprecyzowania jakie rezultaty s uwazane za niepotwierdzajace waznosci testu,
e Wskazania postgpowania z wynikami uzyskanymi w sytuacji niepotwierdzenia
waznosci testu,
e Zastosowania jasnych kryteriow skutecznos$ci repelentu.
Dodatkowo dopuszczenie modyfikacji metodyki nalezy uzalezni¢ od akceptacji URPL.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skutecznos$ci
insektobdjczej produktu biobodjczego przeznaczonego do zwalczania kleszczy - wektorow

licznych chorob odkleszczowych ludzi 1 zwierzat, w gr. 18. Wniosek '

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupelnienia w zakresie:
e Skonfrontowania opisu w punkcie 4 z opisem w punkcie 5 i uwzglgdnienia
w kryteriach skutecznosci efektu ekspozycji kleszcza na produkt biobojczy przez czas
60 minut, przed przeniesieniem go na czystg powierzchnie,
e Dokladnego sprecyzowania kryteriow skutecznosci.

Uchwata zostala przyjeta 6 gtosami przy jednym wstrzymujacym sie.

Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biob6jczych negatywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci insektobojczej produktu biobojczego



przeznaczonego do zwalczania owadéw latajacych (metoda oprysku aerozolowego),
w gr. 18. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:
e Wyjasnienia czy kryterium skutecznosci odnosi si¢ do osiggniecia efektu bdjczosci
czy do osiggnigcia efektu knock-down,
e Okreslenia kryteriow skutecznosci z uwzglednieniem efektu uzyskanego bezposrednio
po zakonczeniu stosowania produktu biobojczego

Uchwata zostala przyjeta 6 gtosami przy jednym wstrzymujacym sig.

Ad 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobojczego przeznaczonego do wylapywania postaci dorostych much (Muscidae)
stosowanego przez dorostych uzytkownikow w mieszkaniach, pomieszczeniach uzytku
publicznego, w halach zakladéw produkcyjnych i w budynkach inwentarskich, w gr. 19.
Whiosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:
e Wyjasniania wzoru obliczania skutecznosci, co oznacza okreslenie ,,wszystkich
putapek”,
e Kryteriow uznania waznosci testu (brak wymagan w metodyce).

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem potwierdzenia skutecznoS$ci
produktu biobdjczego przeznaczonego do wylapywania postaci dorostych moli ubraniowych
(Tineidae) stosowanego przez dorostych uzytkownikow w mieszkaniach, szafach z ubraniami
i innych miejscach, w ktorych mole sa szkodliwe, w gr. 19. Wniosek || | | 8 EEEEEER

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:
e Wyjasnienia wzoru obliczania skutecznos$ci, co oznacza okreSlenie ,,wszystkich
putapek”,
e Kryteribw uznania waznosci testu (brak wymagan w metodyce),
e Okreslenia ptci moli 1 ich proporcji w badaniu,
e Oznaczenia kubatury szafek,
Dodatkowo kryteria skutecznosci odnoszg si¢ do much a powinny odnosi¢ si¢ do moli



Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem potwierdzenia
ptynu dotetniczego

skutecznosci  produktu biobdjczego
przeznaczonego do balsamacji zwlok, w gr. 22.\Wniosek

w postaci

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka nie moze by¢ =zaakceptowana ze wzgledu na niespelnienie wymogow
I Nnieprecyzyjnie opisany przebieg doswiadczen, m. in.:

e Brakuje kryteriow waznosci,
Brakuje kryteriow skuteczno$ci,
Brakuje podania wyszczegolnienia rodzajow tkanek i organow poddanych badaniu,
Brak opisu kontroli i poréwnan do produktéw referencyjnych,

Niewystarczajacy lub brakujacy opis mierzonych parametréw wlasciwosci badanych
tkanek.
Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
W postaci sprayu przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych
i petzajacych: Culex quinquefasciatus, Aedes albopictus, Musca domestica, Vespula vulgaris,
Blattella germanica, Blatta orientalis, Periplaneta americana, Lasius niger. Monomorium

pharaonis, w gr. 18. Wniosek |

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego
W postaci sprayu przeznaczonego do zwalczania owadow
latajacych i petzajacych: 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 Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje modyfikacje normy
EN 14476 polegajaca na zastgpieniu trzech rekomendowanych wirusow jednym wirusem
Human Coronavirus oraz na zastosowaniu testow zawiesinowych zamiast powierzchniowych
wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci

wirusobojczej produktu biobdjczego przeznaczonego do zabijania koronawirusa na
spryskanej powierzchni, w gr. 2. Wniosek



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Proponowana modyfikacja normy EN 14476 wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla wykazania dziatania produktu biobojczego
przeznaczonego do zabijania koronawirusa (wirusa ostonkowego) na spryskanej powierzchni
w warunkach czystych (przy niskim obcigzeniu organicznym), w gr. 2.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia

skutecznosci produktu biobodjczego -, wgr. 2i 9. Wniosek | GGz

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyki powinny by¢ przedstawione i doktadnie opisane w odniesieniu do kazdego zakresu
dziatania (dziatania: bakteriobdjczego, wirusobojczego, grzybobdjczego itd.). Komisja
stwierdzita, ze przedstawione dokumenty nie pozwalajg na rzetelng oceng i potwierdzenie
skuteczno$ci dzialania zaproponowanego produktu biobdjczego. Szeroki wybdr organizmow
docelowych majacych rézng opornos¢ na $rodki dezynfekcyjne wymaga szczegdtowego
omoOwienia w ramach przedtozonych metodyk wraz z raportami.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
Ad. 5 Wolne wnioski.
Termin kolejnego spotkania Komisji zostanie ustalony w zalezno$ci od liczby nadestanych

wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



