PROTOKOL NUMER 04/2023 .
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 26.04.2023 r.

Porzgdek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

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

29.03.2023 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej nieznormalizowanej metody
badania skutecznosci produktéw biobdjczych o dzialaniu przestrzennym do zwalczania
owadoéw latajgcych w warunkach terenowyc_ w grupie produktowej PT 18 - po

opinii Grupy Eksperckiej przedstawionej zgodnie z Uchwala nr 1/2023 z dnia 09.03.2023 r.
|, NN T S Ty

4.2.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badan skutecznosci wykonanych wedlug
metodyki obec wirusa ASFV celem potwierdzenia skutecznego dziatania produktu
w grupie produktowej PT3. Wniosek *

biobojczego
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacjii modyfikacji metody badawczej
wraz z raportem z badaf pod wzgledem metodologicznym celem

otwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobéjczego _
_plynu do tworzenia powloki o wiasciwosciach béjczych wobec ludzkiego

koronawirusa, do stosowania na powierzchniach nie kontaktuj cych si¢ z zywnoscia w grupie
produkiowe] PT 2. Wriosck

4.4.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupekionej nieznormalizowanej metodyki
badan skutecznodci repelencyjnej trzech preparatow:

4-3.

przeznaczonych do odstraszania komaréw (Culicidae) w grupie produktowej PT 19.
Wniosek
4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej wraz z raportami
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznego dziatania produktu
biobdjczego stosowanego na skér¢ w celu odstraszania

komaréw (dedes albopictus i Culex quinquefasciatus) oraz kleszcze (Iodes Ricinus), w grupie
produktowej PT 19. Wniosek _

4.6.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej wraz z raportami

z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznego dzialania produktu
biobojezego _slosowanego na skorg
w celu odstraszania komardw (dedes albopictus i Culex quinguefasciatus) w grupie
produktowej PT 19. Wniosek *

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie uzupelnionego wniosku o akceptacje
nieznormalizowanych metodyk badafi wraz z 7 raportami z badaf pod wzgledem

metodologicznym celem potwierdzenia skutecznoéci produktéw biobéjczych
w grupie 18. Wniosek Pani




4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej metody badawczej

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeciwko kleszczom metoda

wymuszonego kontaktu z powierzchnig porowata oraz powierzchnig nieporowata w grupie
rodukione PTIS. Wriocek N

4.9. Przedstawienie opinii w s

rawie akceptacji wniosku o modyfikaci

celem potwierdzenia skutecznosci
produktéw biobojczych

w gruiie produktowej PT2. Wniosek Pani

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie ponownej akceptacji badan z wylaczeniem raportu
elem potwierdzenia skutecznosci produktow
rzeznaczonych

do stosowania przeciwko owadom niszczacym drewno, grzybom niszczacym drewno w grupie
produkiows) P18, Wriosck Par [

5. Wolne wnioski
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Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

1. Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Rafat Gizinski — 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 czlonkéw Komisji i wszystkich os6b obecnych przystgpita

do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.



z dnia 29.03.2023
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktére odbylo sie w dniu
29.03.2023 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje poprawiong
nieznormalizowana metode badan skutecznosci produktow biobdjczych o dziataniu
przestrzennym do zwalczania owaddw latajgcych w warunkach terenowych

w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badan skutecznosci produktéw biobdjczych

o dzialaniu przestrzennym do zwalczania owadéw latajgcych w warunkach terenowych
nie jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych

0 dzialaniu przestrzennym do zwalczania owadoéw latajacych w warunkach terenowych
w grupie produktowej PT 18.

Metodyka nie spemnia kryteriow Guidance on the BPR: Volume II Parts B+C Version 5.0
November 2022, brak precyzyjnego okreslenia celu. Wigkszo$¢ podanych stwierdzen
jest niejasnych. Brak okreslenia obszaru przestrzeni w ktérej ma byé przeprowadzone
doswiadczenie. Brak informacji jak okreslié osobniki poddane i nie poddane dzialaniu
preparatu. Zbyt szerokie spektrum podanych form uzytkowych dla badania ktérych ma stuzyé
metodyka.

Brak uwzglednienia w obliczeniach owadéw ktére nie zostaly porazone — ktére odlecialy.
Jaki jest cel zastosowania preparatu — co z innymi (pozytecznymi) owadami ktore bylyby
w tej sytuacji poddane dzialaniu preparatu — metodyka umozliwi udostepnienie uzytkownikom
nieprofesjonalnym $rodkéw dzialajacych nieselektywnie.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje badania skutecznosci

wykonane wedtug metodyki wobec wirusa ASFV celem potwierdzenia skutecznego
dziatania produktu biobéjczego w grupie produktowej PT 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Badania skutecznosci wykonane wedlug metodyki B obcc wirusa ASFV
sa__odpowiednie dla potwierdzenia skutecznego dziatania produktu  biobdjczego
w grupie produktowej PT 3.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.
Watpliwosci budzi brak uwzglednienia wysokich obciazen organicznych.



Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobo6jczych negatywnie opiniuje modyfikacje metody

badawczej || ] 22 z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobdjczego _
B do tworzenia powloki o wlasciwosciach bojczych wobec ludzkiego
koronawirusa, do stosowania na powierzchniach nie Kkontaktujacych si¢ z zywnoscia,

w grupie produktowej PT 2.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja metody badawcze;j _ wraz z raportem z badan pod wzgledem

metodologicznym nie jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznego dzialania produktu
biobsiczego N~ o or7cria_povioki
o wlasciwosciach bojczych wobec ludzkiego koronawirusa, do stosowania na powierzchniach
nie kontaktujacych sie z zywnos$cia, w grupie produktowej PT 2.

Niezbedne jest udostepnienie materiatéw zrédtowych - |||  GcNcNzNG

Modyfikacja metody badawcze] ||| | |  JJEEE vymaga vzupetnienia w zakresie:
e sprecyzowania obszaru i bezpieczefstwa zastosowania produktu,

e podania czasu utrzymywania si¢ efektu bojczego wobec ludzkiego koronawirusa.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupetiong
nieznormalizowang metodyke badan skutecznosci repelencyjnej trzech preparatow:

rzeznaczonych do odstraszania komaréw (Culicidae) w grupie

produktowej PT 19.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Przedstawiony wniosek wymaga przestania poprawionej nazwy metodyki z uwzglednieniem
prawidtowych nazw substancji czynnych:
e Olejek =z eukaliptusa cytrynowego, uwodniony, cyklizowany (Citriodiol)
CAS: 1245629-80-4
e Geraniol CAS: 106-24-1- Geraniol

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metody badawcze
wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznego
dziatania produktu biobdjczego Hstosowanego na skorg
w celu odstraszania komaréw (dedes albopictus i Culex quinquefasciatus) oraz kleszcze

(Ixodes Ricinus) w grupie produktowej PT 19.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metody badawcze wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie
dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobodjczego *



[ stosowanego na skor¢ w celu odstraszania komaréw (dedes albopictus i Culex
quinquefasciatus) oraz kleszcze (Ixodes Ricinus) w grupie produktowej PT 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metody badawcze

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznego
Cailania produktu biobsiczego G

stosowanego na skor¢ w celu odstraszania komaréw (dedes albopictus i Culex
quinquefasciatus) w grupie produktowej PT 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metody badawcze wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym sa odpowiednie
dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktu biobodjczego

stosowanego na skér¢ w celu odstraszania komaréw (dedes
albopictus i Culex quinquefasciatus) w grupie produktowej PT 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje uzupelniony wniosek
o akceptacj¢ nieznormalizowanych metodyk badan wraz z 7 raportami z badan

od wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobodjczych
N . .1 1rodconc] DT 15,

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupelniony wniosek o akceptacje nieznormalizowanych metodyk badan wraz z 7 raportami

z badaf pod wzgledem metodologicznym jest odpowiedni dla potwierdzenia skutecznego
drilania_produkiowbiobicrych

w grupie produktowej PT 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuie metod badawczg
wraz z raportem z badan pod wzgledem

metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeciwko
kleszczom metods wymuszonego kontaktu z powierzchnig porowata oraz powierzchniag
nieporowata w grupie produktowej PT 18,

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Metoda badawcza
wraz z raportem z badan pod

wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznego dzialania
produktu biobojczego przeciwko kleszezom metoda wymuszonego kontaktu z powierzchnig
porowatg oraz powierzchnig nieporowata, w grupie produktowej PT 18.



Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 49 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych poz ie opiniuje wniosek

o modyfikacje

celem
potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych
oraz w grupie produktowej PT 2 .

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Whniosek o modyfikacje

jest odpowiedni dla potwierdzenia skuteczno$ci produktéw biobojczych
I - I . .y producows PT 2.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metody badan
z wylaczeniem raportu celem potwierdzenia skutecznosci produktow:

przeznaczonych do stosowania przeciwko owadom niszczacym drewno,
grzybom niszczacym drewno w grupie produktowej PT 8.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metody badan z wylaczeniem raportu sa odpowiednie dla

skutecznosci dzialania produktow:

rzeznaczonych do stosowania
przeciwko owadom niszczagcym drewno, grzybom niszczacym drewno W grupie
produktowej PT 8.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski.
Termin kolejnego posiedzenia Komisji jest uzalezniony od iloci nadestanych wniosk6w

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



