PROTOKOL NUMER 01/2022 .
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 05.01.2022 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
24.11.2021 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

sporzadzonej przez Polski Instytut Bezpieczenstwa Zywnosci celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci spirali, ktora w wyniku
podpalenia powoduje fumigacj¢ substancji czynnych, ktérymi nasgczona jest spirala. Produkt
jest przeznaczony do zwalczania komar6w na zewnatrz pomieszczen, na terenach otwartych,
w ogrodzie, na balkonach, tarasach, w altanach, w gr. 18. Wniosek ||| | NG
|

4.2

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk:

celem potwierdzenia grzybobodjczej

i algobojczej skutecznosci produktéw biobodjczych firmy ,
w gr. 7. Wniosek

4.3  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ||| | |

I oz

skutecznosci bakteriobdjczej, grzybobdjczej (w tym drozdzobdjczej) produktow biobdjczych
firmy L w gr. 6. Wniosck |

4.4  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia roztoczobdjczej

skutecznosci produktu biobdjczego

w Eostaci mieszanin pioracych, w gr. 2. Wniosek
4.5  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metody badania
skutecznosci produktu biobsjczego —

przeciwko muchom domowym (Musca domestica), komarom (dedes aegypti, Culex pipiens,
Anopheles gambiae), karaczanom (Blattella germanica, Periplaneta americana), mréwkom
(Lasius niger), rybikom (Lepisma saccharina), pluskwom domowym (Cimex lectularius),
kleszczom (Ixodes ricinus), pchtom (Ctenocephalides fells), wszom (Pediculus humanus),
roztoczom (Dermatophagoides pteronyssinus), pajakom domowym (Tegenaria domestica),
¢mom (Tineola bisselliella), termitom (Reticulitermes santonensis) oraz osom (Vespula

vulgaris) wraz z raportami z badai pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego h w postaci plynnej formulacji

nanoszonej za pomocg rozpylacza na r6ézne powierzchnie lub bezposrednio na owady,
w . 15, Waiosc I

4.6  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metody badania
skutecznosci produktu biobojczego — przeciw

muchom (Musca domestica), karaczanom (Blattella germanica, Blatta orientalis), roztoczom

(Dermanyssus gallinae) i osom (Vespula germanica) wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego h

>



zastosowanego w profesjonalnym zamglawiaczu termicznym na ,,zimno” i ,,goraco” w celu
ogluszania (knock-down effect) oraz u§miercania much, karaczanow prusakdéw, roztoczy i os,
w gr. 18. Wniosek :
4.7  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania
skutecznosci produktu biobdjczego w terenie
przeciwko muchom (Musca domestica, Stomoxys calcitrans i Haematobia irritans), komarom
(Aedes aegypti, Culex pipiens), émom (Ephestia kuehniella, Plodia interpunctella), mréwkom
(Lasius niger), karaczanom (Blattella germanica, Blatta orientalis), plesniakowcowi
Isnigcemu  (Aiphitobius diaperinus), roztoczom (Dermanyssus gallinae), pluskwom
domowym (Cimex lectularius), osom (Vespula germanica) i szerszeniom (Vespa crabro)
wraz z raportami z badan pod wzglidem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci

produktu biobdjczego pod wzgledem ograniczenia populacji naturalnie
Wystiﬁujqcych skupisk owadéw, w gr. 18. Wniosek *
4.8  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badawczej
* wraz

z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
plesniobdjczej 1 grzybobbjczej produktu biobdjczego w postaci dyspersji  wodnej
do stosowania w systemach powlokowych, m.in. farbach, lakierach, powlokach
wodorozcienczalnych itp. w gr. 7. Wniosek

4.9  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci insektobdjczej produktu
biobdjczego (w postaci koncentratu do rozciericzenia woda, ptynu i aerozolu) przeznaczonego
do zwalczania kleszczy - wektoréw licznych choréb odkleszczowych ludzi i zwierzat,

w gr. 18. Wniosek |

4.10 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej

metodyki

celem
potwierdzenia skutecznosci insektobdjczej produktu biobdjczego przeznaczonego

do zwalczania owadéw latajacych w gr. 18. Wniosek ||| G

4.11 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metody badawczej
- opracowanej przez BioGenius GmbH celem potwierdzenia skutecznos$ci
produktu biobdjczego w postaci zawieszki odstraszajgcej mole odziezowe (Tineola
bisselliella), w gr. 19. Wniosek

4.12  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badawczej

opracowanej przez BioGenius GmbH celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biob6jczego w postaci S$wiecy odstraszajacej komary domowe (Culex

quinguefasciatus), w gr. 19 Wiosck |

4.13  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk:

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego

irzeznaczonego do ochrony mikrobiologicznej, w gr. 2. Wniosek



4.14 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem

otwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego | NN
—, przeznaczonego do dezynfekcji pomieszczen (powietrza
i iowierzchni) z wykorzystaniem technologii ozonowania, w gr. 2. Wniosek [ [ [ ||GzG

5. Wolne wnioski

Biorgcy udziat Czionkowie Komisji:

prof. dr hab. Barbara Gworek

dr hab. inz. Andrzej Fojutowski

mgr inz. Krzysztof Guttman

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. Barbara Rézalska

dr hab. Magdalena Rzewuska

prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz
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Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

1. Marta Oséwniak — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobdjczych oraz
Wyrobach Poddanych dzialaniu Produktéw Biobojczych,

2. Marek Juszczuk — Naczelnik Wydzialu Informacji o Produktach Biobdjczych oraz
Wyrobéw Poddanych Dziataniu Produktéw Biobdjczych,

3. Agnieszka Zabczynska — pracownik Departamentu Prawnego

4. Kamila Blaszczyk — pracownik Urzedu

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

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

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu czionkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystgpita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych
z dnia 24.11.2021

Na wniosek przedstawiciela Departamentu Prawnego, Komisja postanowila zmodyfikowac
zapis dotyczacy wniosku odnosnie

wniosek
. Komisja postanowila nie odsyla¢ wniosku celem uzupeinienia, lecz podjgé
konkretng uchwate.

Poprawiony protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktére odbylo
sie w dniu 24.11.2021 zostat przyjety jednomyslnie.



Ad. 4. Omdwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

sporzadzonej przez Polski Instytut Bezpieczefistwa Zywnosci celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci spirali, ktéra w wyniku podpalenia
powoduje fumigacj¢ substancji czynnych, ktérymi nasgczona jest spirala. Produkt jest
przeznaczony do zwalczania komaré6w na zewnatrz pomieszczen, na terenach otwartych,
w ogrodzie, na balkonach, tarasach, w altanach, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
nie zawiera:

e Dokladnego okreslenia warunkow badania: zakreséw temperatury, wilgotnosci
1 predkosci wiatru itp.,

e Okreslenia wyboru i selekcji owaddéw nalatujgcych do pomieszczenia testowego
(jakiego ?7),

e Okreslenia wielkosci otwordw $cian altany (wentylacji),
Doktadnego okreslenia rozmieszczenia klatek,

e Sposobu okreslenia Smiertelnosci w okresach krétszych niz 24 godziny

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki:

celem

otwierdzenia grzybobdjczej i algobdjczej skutecznosci produktéw biobéjczych firmy -
_, wgr. 7.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyki I

sg odpowiednie
dla potwierdzenia grzybobdjczej i algobodjczej skutecznoscei produktéw biobdjczych firmy -
, wgr. 7.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke celem
potwierdzenia skutecznosci bakteriobojczej, grzybobdjczej (w tym drozdzobéjczej) produktow
biobdjczych firmy , w gr. 6.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka |, :ic

zawiera:
e Wymagan dla uznania waznosci testu,
e Liczby probek,
¢ Danych dotyczacych wykonania kontroli i sposobu wykorzystania jej wynikéw,



® Rozroznienia kwalifikacji stopnia odpornosci/podatnosci produktu przy wystapieniu
1 tys. organizmoéw (stopien 3 i 4).

Uchwata zostata przyjeta szescioma glosami przy jednym wstrzymujacym sic.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

roztoczobodjczej skutecznosci produktu biobdjczego
d w postaci mieszanin piorgcych, w gr. 2.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Produkty biobdicze |GGG o2z

kwalifikacje grupy produktowej. Dodatkowo metodyka

celem potwierdzenia
oraz

nie zawiera:

Pelnego uktadu badawczego (kontroli),

Rycin, tabeli oraz wykreséw obrazujgcych wyniki badan,

Wymiaru no$nikow z tkaniny bawehiane;j,

Informacji na temat Srodka piorgcego zastosowanego w kontroli oraz warunkéw prania
(temperatura, czas trwania).

Whniosek powinien dotyczy¢ gr. 18 a nie wymienionej we wniosku gr. 2.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metod¢ badania skutecznosci produktu biobdjczego h
B orzccivko muchom domowym (Musca domestica), komarom (dedes aegypti,
Culex pipiens, Anopheles gambiae), karaczanom (Blattella germanica, Periplaneta americana),
mrowkom (Lasius niger), rybikom (Lepisma saccharina), pluskwom domowym (Cimex
lectularius), kleszczom (Ixodes ricinus), pchlom (Ctenocephalides fells), wszom (Pediculus
humanus), roztoczom (Dermatophagoides pteronyssinus), pajakom domowym (Tegenaria
domestica), émom (Tineola bisselliella), termitom (Reticulitermes santonensis) oraz osom
(Vespula vulgaris) wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego w postaci plynnej
formulacji nanoszonej za pomoca rozpylacza na rézne powierzchnie lub bezposrednio
na owady, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badania skutecznosci produktu biobdjczego |GG

przeciwko muchom domowym (Musca domestica), komarom (Aedes aegypti,
Culex pipiens, Anopheles gambiae), karaczanom (Blattella germanica, Periplaneta americana),
mrowkom (Lasius niger), rybikom (Lepisma saccharina), pluskwom domowym (Cimex
lectularius), kleszczom (Ixodes ricinus), pchtom (Crenocephalides fells), wszom (Pediculus
humanus), roztoczom (Dermatophagoides pteronyssinus), pajakom domowym (Tegenaria
domestica), ¢mom (Tineola bisselliella), termitom (Reticulitermes santonensis) oraz osom

(Vespula vulgaris) wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym i'est

odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego



w postaci plynnej formulacji nanoszonej za pomocg rozpylacza na rézne powierzchnie
lub bezposrednio na owady, w gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta szescioma glosami przy jednym wstrzymujagcym sig, z uwagi
na watpliwosci odnosnie stosowania plynnej formulacji $rodka na rézne powierzchnie
lub bezposrednio na owady.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metode badania skutecznosci produktu biobdjczego

przeciw muchom (Musca domestica), karaczanom (Blattella germanica, Blatta
orientalis), roztoczom (Dermanyssus gallinae) i osom (Vespula germanica) wraz z raportami z
badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu
biobsjczego |, z2stosowanego w profesjonalnym zamglawiaczu termicznym na
»ZImno” 1 ,goraco” w celu ogluszania (knock-down effect) oraz udmiercania much,
karaczan6w prusakow, roztoczy i os, w gr. 18.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda badania skutecznodci produktu biobsjczego |

przeciw muchom (Musca domestica), karaczanom (Blattella germanica, Blatta
orientalis), roztoczom (Dermanyssus gallinae) i osom (Vespula germanica) wraz z raportami
z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego ﬂ, zastosowanego w profesjonalnym zamglawiaczu
termicznym na ,,zimno” i ,,goraco” w celu ogluszania (knock-down effect) oraz u$miercania
much, karaczanéw prusakéw, roztoczy i os, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
Zastosowano niewlasciwy wzor na obliczanie skutecznosci dziatania.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metod¢ badania skutecznosci produktu biobojczego

w terenie przeciwko muchom (Musca domestica, Stomoxys calcitrans i Haematobia
irritans), komarom (Aedes aegypti, Culex pipiens), ¢mom (Ephestia kuehniella, Plodia
interpunctella), mréwkom (Lasius niger), karaczanom (Blattella germanica, Blatta orientalis),
plesniakowcowi l$niacemu (d4lphitobius diaperinus), roztoczom (Dermanyssus gallinae),
pluskwom domowym (Cimex lectularius), osom (Vespula germanica) i szerszeniom (Vespa
crabro) wraz z raportami z badafn pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego _ pod wzgledem ograniczenia populacji
naturalnie wystepujacych skupisk owadow, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badania skutecznosci produktu biobdjczego —

w terenie przeciwko muchom (Musca domestica, Stomoxys calcitrans i Haematobia
irritans), komarom (dedes aegypti, Culex pipiens), ¢mom (Ephestia kuehniella, Plodia
interpunctella), mroéwkom (Lasius niger), karaczanom (Blattella germanica, Blatta orientalis),
plesniakowcowi l$nigcemu (Alphitobius diaperinus), roztoczom (Dermanyssus gallinae),
pluskwom domowym (Cimex lectularius), osom (Vespula germanica) i szerszeniom (Vespa
crabro) wraz z raportami z badaf pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia
dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobsjczego || NS pod wzgledem
ograniczenia populacji naturalnie wystgpujacych skupisk owadéw, w gr. 18.



Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobd6jczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metods badawez
wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
plesniobdjczej 1 grzybobojczej produktu biobodjczego w postaci dyspersji wodnej do stosowania
w systemach powlokowych, m.in. farbach, lakierach, powlokach wodorozcienczalnych
itp. w gr. 7.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci plesniobdjczej i grzybobojczej produktu biobdjczego w postaci dyspersji wodnej
do stosowania w systemach powlokowych, m.in. farbach, lakierach, powlokach
wodorozcienczalnych itp. w gr. 7.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
Whiosek nalezy uzupehié o sposéb przygotowania probki do badan.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowang metodyk:
celem potwierdzenia skutecznosci

produktu biobdjczego (w postaci koncentratu do rozcienczenia woda, ptynu i aerozolu)
przeznaczonego do zwalczania kleszczy - wektorow licznych chordéb odkleszczowych ludzi
i zwierzat, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu

o dzialaniu bdjczym bez efektu knock-down (w postaci koncentratu do rozcienczenia woda,
plynu i aerozolu) przeznaczonego do zwalczania kleszeczy - wektoréw licznych chordb
odkleszczowych ludzi 1 zwierzat, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.
Nie omdwiono efektu knock-down przed zerowaniem kleszczy.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowang metodyk

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego przeznaczonego
do zwalczania owadow latajacych w gr. 18.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyka

jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego
do zwalczania much i os, w gr. 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metode badawczg !
opracowanej przez BioGenius GmbH celem potwierdzenia

skutecznosci produktu biobdjczego w postaci zawieszki odstraszajgcej mole odziezowe
(Tineola bisselliella), w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza
opracowana przez BioGenius GmbH jest odpowiednia

dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego w postaci zawieszki odstraszajacej mole
odziezowe (Tineola bisselliella), w gr. 19.

Uchwala zostala przyjeta szescioma glosami przy jednym wstrzymujgcym sie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metode badawczg

opracowang przez BioGenius GmbH celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego w postaci Swiecy odstraszajgcej komary domowe (Culex
quinquefasciatus), w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza
opracowana przez BioGenius GmbH jest odpowiednia

dla potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobdjczego w postaci swiecy odstraszajgcej komary
domowe (Culex quinquefasciatus), w gr. 19.

Uchwala zostala przyjeta szescioma glosami przy jednym wstrzymujacym sie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki:

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
przeznaczonego do ochrony mikrobiologicznej, w gr. 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyki badawcze

wraz z raportami z badan pod

wzglgdem metodologicznym sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznoéci produktu
biobdjczego d przeznaczonego do ochrony mikrobiologicznej,

w gr. 2.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktow Biobéjczych negatywnie o iniuje nieznormalizowana
metodyk

“ wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
otwierdzenia skutecznosci produktu biobsjezego [ ENRNEGEGEGEGEGEEEEEE

H przeznaczonego do dezynfekcji pomieszczen (powietrza

1 powierzchni) z wykorzystaniem technologii ozonowania, w gr. 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W metodyce
wraz z raportami z badan jest brak uzasadnienia modyfikacji

przedstawionych w opisach metodyk oraz w raportach z badan pod wzgledem
metodologicznym w odniesieniu do przywotanej przez wykonawce badan normy EN 17272
(Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — Metody dezynfekcji pomieszczefi drogg
powietrzng z wykorzystaniem zautomatyzowanych procesow).

Uchwala zostala przyjeta szescioma glosami przy jednym wstrzymujacym sie.

Ad. 5 Wolne wnioski.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek






