PROTOKOL. NUMER 08/2020
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 25.11.2020 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia
29.10.2020 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci wirusobojczej produktu biobdjczego wobec wirusa Afrykanskiego Pomoru Swin
(ASF), w gr. 3. Wniosek
4.2.  Przedstawienie opinii
metodyki

w sprawie akceptacji uzupelionej nieznormalizowanej

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci kropli
spot-on do aplikacji bezposrednio na skore zwierzat lub obrozy zaktadanej na szyje,
przeznaczonego do odstraszania pchet u psow oraz kotow, w gr. 19. Wniosek

4.3.  Przedstawienie opinii
metodyki

w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego w postaci
kropli spot-on do aplikacji bezposrednio na skore zwierzat lub obrozy zaktadanej na szyje,
przeznaczonego do odstraszania kleszczy u psow oraz kotow, w gr. 19. Wniosek

4.4,  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem

potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego , W gr. 6. Wniosek

4.5.  Przedstawienie opinii
metodyki

w sprawie akceptacji uzupelionej nieznormalizowanej

celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobojczego przeznaczonego do wylapywania postaci dorostych much (Muscidae)
stosowanego przez dorostych uzytkownikow w mieszkaniach, pomieszczeniach uzytku
publicznego, w halach zakltadow produkcyjnych i w budynkach inwentarskich, w gr. 19.
Whiosek
4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania os i szerszeni, w gr. 18.
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4.7.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk wraz
z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci
produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania owadoéw latajacych
(mucha, muszka, komar, komar tygrysi, odorek zieleniak itp.) 1 pelzajacych (mrowka,
karaluch, roztocz drobiu, kleszcz, pluskwa), w gr. 18. Wniosek

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej
metodyki wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobéjMaci sprayu przeciw roztoczom
domowym w gr 18. Wniosek

4.9.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
, W gr. 7, 8, 9. Wniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej

metodyki *
celem potwierdzenia skutecznosci

produktu biobdjczego przeznaczonego do wylapywania postaci dorostych moli ubraniowych
(Tineidae) stosowanego przez dorostych uzytkownikéw w mieszkaniach, szafach z ubraniami
i innych miejscach, w ktérych mole sa szkodliwe, w gr. 19. Wniosek || GG

4.11. Przedstawienie opinii
metodyki

w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej

celem potwierdzenia
ptynu dotetniczego

skutecznosci  produktu biobodjczego
przeznaczonego do balsamacji zwtok, w gr. 22. Wniosek
4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

w postaci

z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci
wirusobojczej produktu biobojczego [l przeznaczonego do zwalczania wirusa ASF

(AFRYKANSKIEGO POMORU SWIN) w gr. 3.

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 Rézalska

Doc. dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz




Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych:

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

2. Kamila Blaszczyk — 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 os6b obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych
z dnia 29.10.2020

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbyto sie w dniu
29.10.2020 zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad.4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportami z badan pod wzglegdem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci bojczej produktu biobdjczego wobec wirusa Afrykanskiego
Pomoru Swin (ASF), w gr. 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci bdjczej produktu biobdjczego wobec wirusa
Afrykanskiego Pomoru Swin (ASF) w badaniach z zastosowaniem warunkéw niskiego
obcigzenia organicznego, W gr. 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
Nie uwzgledniono badan preparatu w stgzeniu nieskutecznym wobec wirusa.

Ad 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupeklniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobodjczego w postaci kropli spot-on do aplikacji bezposrednio na skorg zwierzat



lub obrozy zaktadanej na szyje, przeznaczonego do odstraszania pchet u psow oraz kotow,
w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupetiona metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobdjczego W postaci kropli spot-on do aplikacji bezposrednio na skore zwierzat lub obrozy
zaktadanej na szyje, przeznaczonego do odstraszania pchet u pséw oraz kotow, w gr. 19.
W metodyce, p. 3.2, wiersz 2 od gory nalezy powtorzy¢ znak > (wiekszy rowny) w nawiasie
przed liczba 90).

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje uzupeilniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobodjczego w postaci kropli spot-on do aplikacji bezposrednio na skore zwierzat
lub obrozy zaktadanej na szyje, przeznaczonego do odstraszania kleszczy u psow oraz kotow,
w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupeliona metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobdjczego W postaci kropli spot-on do aplikacji bezposrednio na skorg zwierzat lub obrozy
zaktadanej na szyje, przeznaczonego do odstraszania kleszczy u psow oraz kotow, w gr. 19.

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 skuteczno$ci produktu biobodjczego
o6

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
wraz z raportem z badan pod wzgledem

metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
, W gr. 6.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupeilniong
nieznormalizowang metodyke

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



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupetniona metodyka
jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego 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.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznos$ci produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania 0s
i szerszeni, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla

potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego || Nl przeznaczonego do
zwalczania os, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na rozbieznosci
w nazwie produktu uzytej we wniosku i w metodyce. Metoda dotyczy tylko os (a nie
szerszeni).

Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego ||l przeznaczonego do zwalczania owadow
latajacych (mucha, muszka, komar, komar tygrysi, odorek zieleniak itp.) 1 pelzajacych
(mrowka, karaluch, roztocze drobiu, kleszcz, pluskwa), w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyki wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego || ] Il przeznaczonego do zwalczania
owadow latajacych (mucha, muszka, komar, komar tygrysi, odorek =zieleniak itp.)
i petzajacych (mrowka, karaluch, roztocze drobiu, kleszcz, pluskwa), w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Nalezy zwroci¢ uwagg na fakt, ze produkt w badaniu skutecznosci wobec Blatella germanica
jest mato skuteczny na powierzchniach porowatych (tylko 32%). W metodyce dotyczacej
kleszczy Rhipicephalus sanguineus, na str. 7, w p. 9.2, wiersz 2 od gory znajduje si¢ okreslenie
»spiders”, zamiast ,,ticks”.

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupeilniong
nieznormalizowang metodyk¢ wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego || v postaci
sprayu przeciw roztoczom domowym w gr 18.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Uzupetniona metodyka wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
W postaci sprayu przeciw roztoczom domowym w gr 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane

metodyki
wraz z raportami z badan pod

wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
,wagr.7,8,09.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyki
wraz z raportami z badan pod

wzgledem metodologicznym s3 odpowiednie dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobojczego ,war.7,8,9.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje uzupelniong

nieznormalizowang metodyke
celem

potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobodjczego przeznaczonego do wytapywania postaci
dorostych moli ubraniowych (Tineidae) stosowanego przez dorostych uzytkownikow
w mieszkaniach, szafach z ubraniami i innych miejscach, w ktéorych mole sg szkodliwe,
w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

jest odpowiednia dla potwierdzenia

skuteczno$ci produktu biobdjczego przeznaczonego do wylapywania postaci dorostych moli
ubraniowych (Tineidae) stosowanego przez dorostych uzytkownikow w mieszkaniach,
szafach z ubraniami i innych miejscach, w ktoérych mole sa szkodliwe, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.11 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowang metodyke

celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego w postaci ptynu dotgtniczego

przeznaczonego do balsamacji zwlok, w gr. 22.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

jest odpowiednia dla
w postaci ptynu dotgtniczego

potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
przeznaczonego do balsamacji zwlok, w gr. 22.



Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci wirusobojczej produktu biobojczego przeznaczonego do
zwalczania wirusa ASF (AFRYKANSKIEGO POMORU SWIN) w gr. 3

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci wirusobojczej produktu biobodjczego
przeznaczonego do zwalczania wirusa ASF (AFRYKANSKIEGO POMORU SWIN) w gr. 3.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Produkt przedstawiony w opisie jest inny niz we wniosku.

Thumaczenie opisu wynikow zawiera bledy — stezenia przedstawione w tabeli 1
w tlumaczeniu sg 10 razy mniejsze, niz w oryginale (0,0125% wobec 0,125%), a w opisie pod
tabelg s3 rézne - w wykazie skutecznosci pod tabela 1 podano bledne wartosci, inne niz
w oryginale, co wymaga korekty.

Ad. 5 Wolne wnioski.

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

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



