PROTOKOL. NUMER 07/2020
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 29.10.2020 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia
30.09.2020 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk

wraz z raportami z badan
pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobdjczego
przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych (takich jak muchy, komary,
osy) 1 biegajacych (takich jak mréwki, karaluchy, rybiki) na wewnatrz i na zewnatrz
pomieszczen, w gr. 18. Wniosek

4.2.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego
przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych (takich jak muchy, komary,
osy, mole spozywcze i odziezowe) i1 biegajacych (takich jak mréwki, karaluchy, rybiki,
chrzaszcze, pluskwy 1 pchly) oraz pajgkow na wewnatrz 1 na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18.
Whiosek Pani

4.3.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobodjczego
przeznaczonego do zwalczania mrowek na wewnatrz 1 na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18.
Whiosek Pani

4.4.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobojczego w postaci oprysku,
przeznaczonego do zwalczania komaréw (Culex pipiens) poprzez kontakt z traktowang
powierzchnig w pomieszczeniach mieszkalnych, biurowych, magazynowych, piwnicznych,
altanach ogrodowych, balkonach, tarasach, na terenach przylegtych do budynkéw oraz na
zewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Wniosek



4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobodjczego
w postaci oprysku, przeznaczonego do zwalczania owadow biegajacych poprzez kontakt
z traktowang powierzchnia w pomieszczeniach mieszkalnych, biurowych, magazynowych,
piwnicznych, altanach ogrodowych, balkonach, tarasach, na terenach przylegtych do

budynkoéw oraz na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Wniosek

4.6.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci oprysku,
przeznaczonego do zwalczania kleszczy (Ixodes ricinus) poprzez kontakt z traktowang
powierzchnia w pomieszczeniach mieszkalnych, biurowych, magazynowych, piwnicznych,
altanach ogrodowych, balkonach, tarasach, na terenach przylegtych do budynkéw oraz na
zewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Wniosek
4.7.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
w postaci ptynu do sporzadzania roztworéw roboczych przeznaczonego do
impregnacji w gr. 7,9,10. Whniosek

4.8.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci

produktu biobojczego w postaci ptynu do sporzadzania roztwordéw roboczych
przeznaczonego do impregnacji w gr. 9 i 10.Wniosek

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej
metodyki 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 || G

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej

metodyki:
- celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego

w postaci spray'u na przedmioty, §ciany i podtogi przeznaczonego do odstraszania psoéw

w warunkach domowych a takze na terenie otwartym, w gr. 19. Wniosek -

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy EN 14476 polegajacej
na zastagpieniu trzech rekomendowanych wirusow jednym wirusem Human Coronavirus oraz
na zastosowaniu testow zawiesinowych zamiast powierzchniowych wraz z raportami z badan
pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci wirusobdjczej produktu
biobdjczego przeznaczonego do zabijania koronawirusa na spryskanej powierzchni,
w gr. 2. Wniosek
4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk wraz
z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci




produktu biobodjczego . w gr. 9. Wniosek [ G

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy PN-EN ISO
20645:2006 - Ptaskie wyroby witokiennicze -- Wyznaczanie aktywnos$ci antybakteryjnej --
Metoda dyfuzji na plytce z agarem w celu potwierdzenia dziatania bakteriobdjczego
1 grzybobodjczego oraz metodyki

wraz z raportami z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
,war. 1.

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 Ré6zalska

Doc. dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

1. Marta Os6éwniak — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobojczych oraz
Wyrobach Poddanych dzialaniu Produktow Biobdjczych

2. Kamila Blaszczyk — pracownik Urzgdu

3. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

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

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji 1 wszystkich oséb obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéow Biobojczych z
dnia 30.09.2020

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych, ktore odbylto si¢ w dniu
30.09.2020 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad.4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki



wraz z raportami

z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego przeznaczonego do zwalczania owadoéw latajacych (takich jak
muchy, komary, osy) i biegajacych (takich jak mrowki, karaluchy, rybiki) na wewnatrz i na
zewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla
potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobojczego przeznaczonego do
zwalczania owadow latajacych (takich jak muchy, komary, osy) i biegajacych (takich jak
mrowki, karaluchy, rybiki) na wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
przeznaczonego do zwalczania owadow latajacych (takich jak muchy, komary,
osy, mole spozywcze i odziezowe) i1 biegajacych (takich jak mréwki, karaluchy, rybiki,
chrzaszcze, pluskwy 1 pchly) oraz pajgkow na wewnatrz 1 na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18.
Whiosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym sga odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego

przeznaczonego do zwalczania owaddw latajacych (takich jak
muchy, komary, osy, mole spozywcze 1 odziezowe) 1 biegajacych (takich jak mrowki,
karaluchy, rybiki, chrzaszcze, pluskwy i1 pchly) oraz pajakoéw na wewnatrz i na zewnatrz
pomieszczen, w gr. 18.



Uchwata zostata przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na zastrzezenie,
ze nie wskazano wymagan dla uznania ze produkt jest skuteczny.

Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki

wraz z raportami z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego -
przeznaczonego do zwalczania mrowek na wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen,
w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metodyki

z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym sg odpowiednie dla potwierdzenia
skutecznos$ci produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania mréwek na
wewnatrz 1 na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

" celem potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego w postaci oprysku, przeznaczonego do zwalczania komarow (Culex pipiens)
poprzez kontakt z traktowana powierzchniag w pomieszczeniach mieszkalnych, biurowych,
magazynowych, piwnicznych, altanach ogrodowych, balkonach, tarasach, na terenach
przylegtych do budynkéw oraz na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Wniosek ||

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci

produktu biobdjczego w postaci oprysku, przeznaczonego do zwalczania komarow (Culex
pipiens) poprzez kontakt z traktowang powierzchnia w pomieszczeniach mieszkalnych,
biurowych, magazynowych, piwnicznych, altanach ogrodowych, balkonach, tarasach, na
terenach przyleglych do budynkow oraz na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na
niewystarczajace okreslenie owada porazonego czy tez martwego.



Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

celem potwierdzenia skutecznos$ci
produktu biobdjczego w postaci oprysku, przeznaczonego do zwalczania owadow
biegajacych poprzez kontakt z traktowang powierzchnia w pomieszczeniach mieszkalnych,
biurowych, magazynowych, piwnicznych, altanach ogrodowych, balkonach, tarasach, na
terenach przylegtych do budynkéw oraz na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Wniosek i}

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia
skuteczno$ci produktu biobdjczego W postaci oprysku, przeznaczonego do zwalczania
owadoéw biegajacych poprzez kontakt z traktowang powierzchnia w pomieszczeniach
mieszkalnych, biurowych, magazynowych, piwnicznych, altanach ogrodowych, balkonach,
tarasach, na terenach przylegtych do budynkoéw oraz na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18.

Uchwata zostala przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na brak
wyraznego okreslenia zakresow skuteczno$ci 1 nieskutecznos$ci (pokrywaja sig).

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci produktu
biobojczego w postaci oprysku, przeznaczonego do zwalczania kleszczy (Ixodes ricinus)
poprzez kontakt z traktowang powierzchnig w pomieszczeniach mieszkalnych, biurowych,
magazynowych, piwnicznych, altanach ogrodowych, balkonach, tarasach, na terenach
przylegtych do budynkow oraz na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Zakresy skutecznos$ci podane dla produktow zaliczanych dla grupy skutecznych i mato
skutecznych nie powinny pozwala¢ na zaliczanie produktow do skutecznych. Wynika to
z wymagan Guidance Efficacy Evaluation Insecticides PT 18.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

" wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci
produktu biobojczego w postaci ptynu do sporzadzania roztworéw roboczych
przeznaczonego do impregnacji w gr. 7,9,10. Wniosek




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
wraz

z raportem z badan pod wzglgdem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego w postaci ptynu do sporzadzania roztworow
roboczych przeznaczonego do impregnacji w gr. 7,9,10.

Uchwata zostata przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na zachodzace
na siebie okreslenia skutecznosci dla grup organizméw.

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem

potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci ptynu do
sporzadzania roztworéw roboczych przeznaczonego do impregnacji w gr. 9 i 10.Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
" wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest

odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego || | QJREEE w postaci
ptynu do sporzadzania roztworéw roboczych przeznaczonego do impregnacji w gr. 9i 10.

Uchwala zostata przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na zachodzace
na siebie okreslenia skutecznosci dla grup organizmow.

Ad 4.9 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej
metodyki |, cc!cm
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

Whiosek postanowiono przekaza¢ grupie eksperckiej ds. insektycydow, akarycydow,
produktow do zwalczania innych bezkregowcdw oraz repelentow i atraktantow Komisji ds.
Produktow Biobojczych celem okreslenia czy opis metody wystarczajaco jasno przedstawia
opis przebiegu badania, a zwlaszcza kryteria skutecznosci repelentu, wymagania dla uznania
produktu biobojczego za skuteczny, minimalnego czasu dzialania ochronnego produktu
biobdjczego pozwalajacego uznaé jego dziatania za skuteczne — pozwalajace akceptowac
produkt biobdjczy.

Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupeilniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci produktu
biobojczego w postaci spray'u na przedmioty, $ciany 1 podiogi
przeznaczonego do odstraszania psow w warunkach domowych a takze na terenie otwartym,

w gr. 19. Whniosek




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupetniona metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego W postaci spray'u na przedmioty, §ciany i podtogi
przeznaczonego do odstraszania psoOw w warunkach domowych a takze na terenie otwartym,
wgr. 19.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na watpliwos¢
czy preparat mozna akceptowaé, jezeli nie jest skuteczny wobec
wszystkich ras psow, a nie wskazano w metodzie, ze nalezy okresli¢ dla jakich ras psow jest
skuteczny.

Ad 4.11 Komisja do Spraw Produktéw 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 skutecznos$ci

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

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja normy EN 14476 wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym
jest odpowiednia dla wykazania dzialania skuteczno$ci produktu biobojczego -
przeznaczonego do zabijania koronawirusa ludzkiego oraz innych wiruséw ostonkowych
w tescie zawiesinowym na spryskanej powierzchni w warunkach czystych (przy niskim
obcigzeniu organicznym), w gr. 2. Aby wykaza¢ petng skutecznos¢ wirusobojcza produktu na
powierzchni nalezy zastosowa¢ metodyke PN-EN 16777.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na watpliwos¢
odnos$nie przygotowania spryskiwanej powierzchni.

Ad 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia

skutecznosci produktu biobdjczego -, w gr. 9. Wniosek || G

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Przedstawione nieznormalizowane metodyki wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym potwierdzaja dziatanie biobdjcze produktu
w postaci ptynu, w gr. 9.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Komisja zwrécita uwage na koniecznos¢ okreslenia tkaniny maseczki przy stosowaniu
preparatu, z uwagi na jej rozne cechy filtrujace.

Ad 4.13 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje modyfikacje normy
PN-EN ISO 20645:2006 - Ptaskie wyroby wtokiennicze -- Wyznaczanie aktywnosci



antybakteryjnej -- Metoda dyfuzji na plytce z agarem w celu potwierdzenia dziatania
bakteriobojczego 1 grzybobdjczego oraz metodyki ,,

wraz z raportami z badan
pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego
wgr. 1.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metodyka wymaga wyjasnienia zastosowania bakteriofagbw do wykazania dziatania
wirusobdjczego rgkawiczek ochronnych impregnowanych nanosrebrem, zamiast wirusow
stosowanych w znormalizowanych metodach: PN-EN 14476 i/lub 1SO 18184.

Wyjasnienia wymaga zakres modyfikacji normy PN-EN I1SO 20645:2006 - Ptaskie wyroby
wlokiennicze -- Wyznaczanie aktywnosci antybakteryjnej -- Metoda dyfuzji na ptytce
Z agarem.

Uchwata zostata przyjeta 5 gtosami przy jednym wstrzymujacym sig.

Ad. 5 Wolne wnioski.

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

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



