PROTOKOL NUMER 01/2023 .
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 25.01.2023 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
28.12.2022 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacjii metodyki wlasnej wykonanej przez
r., celem potwierdzenia

skutecznosci produktéw biobdjczych w postaci opasek na reke nasgczonych substancja
czynni Erzeznaczonych do odstraszania kleszczy, w gr. 19. H

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej [ R
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym, celem potwierdzenia

skutecznosci repelentu

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej [ RN
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym, celem potwierdzenia

skutecznos$ci repelentu
w grupie produktowej PT19.

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego w tozsamego
pod wzgledem skladu chemicznego (ilosciowego i jakosciowego) z produktem

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
W gruiie iroduktowej PT 19.

4.5.




4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

badan skutecznosci metod

z badania produktu wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu
, przeznaczonej

do dezynfkecji wody nieprzeznaczonej do spozycia przez ludzi lub zwierzeta
oraz do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia dla ludzi i zwierzat, stuzaca

do zwalczania bakterii, w tym Leivionella, wgr. 21i5.

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionego wniosku o modyfikacje
normy
w zakresie wydluzenia czasu kontaktu do 24h, 48h oraz 72h celem

otwierdzenia skutecznosci produktéw biobodjczych

w grupie produktowej PT2 i PTS.

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badan; celem potwierdzenia skutecznosci
roduktow:

przeznaczonych do stosowania przeciwko owadom

niszcziCG drewno, grzybom niszczicym drewno i iles’niom w grupie produktowej PTS8.

5. Wolne wnioski

Bioracy udzial:

Cztonkowie Komisji:

prof. dr hab. Barbara Gworek

mgr inz. Krzysztof Guttman

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. Barbara Rézalska

prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz
dr hab. Magdalena Rzewuska

S\ tha D =

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych:

1. Marek Juszczuk - pracownik Urzgdu

2. Izabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego

3. Joanna Jozwiak - pracownik Urzedu



Omoéwienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych dokonala prof. dr hab.
Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkow Komisji i wszystkich oséb obecnych przystgpita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokelu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych
Z dnia 28.12.2022

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobodjczych, ktore odbylo si¢ w dniu
28.12.2022 zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke wiasng
wykonang proc: N --':> voicrdvcnis
skuteczno$ci produktow biobdjczych w postaci opasek na reke nasgczonych substancjg czynng
przeznaczonych do odstraszania kleszczy, w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Po zapoznaniu si¢ z opinig - Komisja Biobojcza przedstawia ponizsze
stanowisko, iz metodyka nie jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznos$ci produktéw biobdjczych w postaci opasek na reke nasaczonych substancjg czynna
przeznaczonych do odstraszania kleszczy, w gr. 19 gdyz nie zapewnia otrzymania
wiarygodnych wynikéw z uwagi na fakt, iz:

¢ przedstawiona metodyka nie jest w stanie potwierdzi¢ dzialania produktu biobodjczego
w postaci opaski, ktora reprezentuje calkowicie nietypowa metode odstraszania
kleszczy biorgc pod uwagg ich biologi¢ i sposéb atakowania czlowieka. Konieczne jest
uwzglednienie w badaniach rowniez stadium nimfy.

Ponizej wybrane uwagi uzasadniajace negatywna opini¢:

e metodyka jest niespdjna, kilka metod jest pomieszanych miedzy soba. Nalezy usunaé
,»komary” z przedmiotowej metodyki,

» autor metodyki powinien podaé¢ zrodto informacji o wymiarach klatki wykorzystane;j
w badaniach testowych oraz uzasadni¢ wybor podanych wymiarow,

¢ konieczne jest wyjasnienie okresu obserwacji i dostgpnosci powierzchni konczyny
dla kleszczy bioracych udzial w badaniu, z uwagi na brak sposobu udostepniania kontaktu
kleszczy z konczynami,

s wilgotno$¢ powietrza powinna by¢ wyzsza niz 60% (80 do 100%) — dlaczego wybrano
taki, a nie inny zakres. Podany zakres nie jest wlasciwy dla aktywnosci badanych
organizmow,

e konieczne jest doprecyzowanie kryteriow skutecznosci z uwzglednieniem badania
po 7 dniach,

¢ konieczne jest doprecyzowanie jakie zachowanie kleszczy uznaje si¢ za atakowanie, a jakie
za odstraszanie,



¢ konieczne jest poprawienie wzoru na obliczanie skutecznosci.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badawcza

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym, celem
potwierdzenia skuteczno$ci repelentu
w grupie produktowej

PT19.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Na podstawie przedstawionej dokumentacji metoda badawcza _
nie zapewnia uzyskania wiarygodnych wynikéw z uwagi na:
e brak testu kontrolnego,
brak wtasciwego sposobu przeliczania wynikow,
brak kryterium skutecznosci,
brak kryterium waznosci testu,
brak doktadnego opisu przebiegu badan - wymaga przedstawienia jej wedlug wzoru
podanego na stronie Urzedu zgodnie z komunikatem Prezesa.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badawcza

I Vo2 2 raportem z badan pod wzgledem metodologicznym, celem
otwierdzenia skutecznosci repelentu
w grupie produktowej PT19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na podstawie przedstawionej dokumentacji metoda badawcza [N
nie zapewnia uzyskania wiarygodnych wynikéw z uwagi na:
e zastosowanie w badaniach tylko jednego gatunku komaréw,
brak testu kontrolnego,
brak wlasciwego sposobu przeliczania wynikow,
brak kryterium skutecznosci,
brak kryterium waznosci testu,
brak doktadnego opisu przebiegu badan - wymaga przedstawienia jej wedlug wzoru
podanego na stronie Urzedu zgodnie z komunikatem Prezesa.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza




potwierdzenia skutecznosci produktéow
pod wzgledem skladu chemicznego (ilosciowego i jako$ciowego) z produktem
, W grupie 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu

tozsamego pod wzgledem skladu chemicznego (ilosciowego i jakosciowego)
2 produktcr I i 19

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych poz ie opiniuje metode badawcz

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
w grupie produktowej PT 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego w grupie produktowej PT 19.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Nalezy zamieni¢ nieprawidtowe okreslenie ,,owady pelzajace” na ,,owady biegajace”.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badan skutecznosci metoda

raport z badania produktu

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym,
celem potwierdzenia skutecznosci produktu
przeznaczonej do dezyntkecji wody

nieprzeznaczonej do spozycia przez ludzi lub zwierzgta oraz do dezynfekcji wody



przeznaczonej do spozycia dla ludzi i zwierzat, shizaca do zwalczania bakterii,
w tym Legionella, w gr. 21 5.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badan skuteczno$ci metoda

raport
nie jest odpowiednia dla potwierdzenia

z badania produktu
skutecznos$ci produktu

, przeznaczonej do dezynfkecji wody nieprzeznaczonej
do spozycia przez ludzi lub zwierzgta oraz do dezynfekcji wody przeznaczonej do spozycia
dla ludzi i zwierzat, stuzaca do zwalczania bakterii, w tym Legionella, w gr. 21 5.
Wyjasnienia wymaga nastepujaca kwestia:

e o jaki zakres grupy produktowej wnioskuje firma — czy ma to by¢ dzialanie

dezynfekujace, czy konserwujace.

Ponadto, metodyka nie odzwierciedla sposobu i obszaru zastosowania praktycznego produktu,
miedzy innymi badanie nie uwzglednia wymagar mikrobiologicznych jakie powinna spetnia¢
woda pitna/spozywcza.

Uchwala zostata przyj¢ta jednomys$lnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupetniony wniosek
w zakresie wydtuzenia czasu kontaktu do 24h, 48h oraz 72h celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktéow biobojczych _
w grupie produktowej PT2 i PTS.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Przedstawione uzupehieniec wniosku o modyfikacje norm
w zakresie

wydhizenia czasu kontaktu do 24h, 48h oraz 72h nie jest jasne i wystarczajace
do zaakceptowania wnioskowanej modyfikacji metod.

Wyjagnienia wymaga przetozenie badanej kinetyki dziatania produktu (24h, 48h oraz 72h)
na obszar i sioséb zastosowania produktow —

w grupie produktowej PT2 i PTS.

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sig.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjcz
potwierdzenia skutecznosci produktow:

'ch negatywnie opiniuje metody badan, celem

przeznaczonych do stosowania
przeciwko owadom niszczacym drewno, grzybom niszczacym drewno i plesniom w grupie
produktowej PTS8.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Badania winny by¢ wykonane zgodnie z zaleceniami normy PN-EN 599-1.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski.

Kolejne posiedzenie Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych odbedzie si¢ 01.03.2023 r.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



