PROTOKOL NUMER 02/2022
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 23.02.2022 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku dziennego.
3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
05.01.2022 r.
4. Omowienie zagadnien:
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
roduktéw biobdjczych

, w gr. 7. Wniosek

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej
wraz Z raportem

z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu

biobdjczego w postaci plynu/roztworu gotowego do uzycia przeznaczonego do impregnacji
skory, w gr. 9. Wniosek

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmodyfikowanej metodyki badan "PN- EN
14476 + A2:2019-08

w zakresie
zastosowanego czasu kontaktu 2 minuty wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci wirusobdjczej produktu biobdjczego

rzeznaczonego do higienicznej dezynfekcji rak i powierzchni, w gr. 1,

2 14. Wniosek
4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmodyfikowanej metodyki badan "PN- EN
14476 + A2:2019-08

w zakresie zastosowanego
czasu kontaktu 2 minuty wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem

otwierdzenia skutecznosci  wirusobSjczej produktu biobsjczego |G
rzeznaczonego do higienicznej dezynfekcji rak, w gr. 1.
Wniosek

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci przeciw
komarom:

wraz z raportami z badaid pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego “ do stosowania miejscowego

w postaci spray'u lub balsamu przeznaczonego do odstraszania komardw i kleszczy na ludzkiej
Sz, w g 19. Wriosck

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci przeciw
komarom d wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem



potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego |l do stosowania miejscowego
w postaci spray'u lub balsamu przeznaczonego do odstraszania komaréw na ludzkiej skoérze,
w gr. 19. Wniosek A

4.7.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan

celem potwierdzenia skutecznoscei produktu biobdjczego w postaci
plynu, sprayu lub zelu do aplikacji bezposrednio na skére czlowieka przeznaczonego
do odstraszania komarow i gryzacych owadow latajacych w warunkach terenowych, w gr. 19.
Whniosek
4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan
skutecznosci produktu biobGjczego wobec wirusa ptasiej grypy celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania wirusa ptasiej grypy.
Whniosek

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmodyfikowanej metodyki badan "PN- EN
14675 + A2: 2015-06 Ilosciowa zawiesinowa metoda okrelania wirusobdjczego dziatania
chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych stosowanych w obszarze
weterynarii. Metoda zmodyfikowana pod katem badania skutecznosci wobec wirusa
Afrykanskiego pomoru $wini (ASF)".

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmodyfikowanej metodyki
PN-EN 13697:2001 zgodnie z wytycznymi ECHA wobec powierzchni migkkich - pokrytych

tekstyliami wraz z raportem z badafi pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutceznosei produkbiobsicoego |
* w postaci ptynu w sprayu o dziataniu bakteriob6jczym,
drozdzakobdjczym i grzybobdjczym, przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni majacych

1 niemajgcych kontaktu =z Zywnoscia na powierzchniach migkkich i tkaninach
wykonczeniowych, tj. zastony, tapicerki, obicia tekstylne w gr 2 i 4. Wniosek || NGz

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmodyfikowanej metodyki PN-EN

14476+A2:2019 w zakresie przeprowadzenia badania na jednym wirusie, tj. SARS-Cov-2 wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci

roduktu biobdjczego
_ w postaci ptynu w sprayu o dzialaniu bo6jczym, przeznaczonego
do dezynfekcji powierzchni majacych i niemajacych kontaktu z zywnoécia wobec wirusa
SARS-Cov-2, w gr 2 i 4. Wniosek *
I

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci

roduktu biobdjczego , w gr. 7 Wniosek

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmodyfikowanej metodyki PN-EN
14476+A2:2019 w zakresie przeprowadzenia badania na jednym wirusie, tj. SARS-Cov-2 wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego w postaci plynu w sprayu
o dzialaniu bakteriobdjczym i bdjczym przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni
niemajgcych kontaktu z zywnoscia wobec wirusa SARS-Cov-2, w gr. 2. Wniosek




5. Wolne wnioski

Bioracy udziat:

Czlonkowie 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

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

S O kA s b b,

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych:

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

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

3. Agnieszka Zabczyfiska — pracownik Departamentu Prawnego w Urzedzie

4. Kamila Blaszczyk — pracownik Urzedu

Omoéwienie 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 czlonkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapita

do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych
z dnia 05.01.2022

Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktére odbylo sie¢ w dniu
05.01.2022 zostal przyjety przy jednym glosie wstrzymujacym si¢, z uwagi na nieobecno$é na
posiedzeniu.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowan
metodyke
wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
otwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych _
ﬂ, wgr. 7.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:




Metodyka

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych |GGG
u, wgr. 7.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
W

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci plynu gotowego
do uzycia przeznaczonego do impregnacji skory, w gr. 9.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodoloEicznym

Jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobo6jczego
w postaci ptynu gotowego do uzycia przeznaczonego do impregnacji skory, w gr. 9.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobo6jczych pozytywnie opiniuje zmodyfikowan
metodyke badan "PN- EN 14476 + A2:2019-08

w zakresie zastosowanego czasu kontaktu 2 minuty wraz z raportami

z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci wirusobojczej
produktu biobdjczego
przeznaczonego do higieniczne]

dezynfekcji ragk i powierzchni, w gr. 1,21 4.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Zmodyfikowana metodyka badan "PN- EN 14476 + A2:2019-08

w zakresie zastosowanego czasu kontaktu
2 minuty wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci wirusobdjczej produktu biobéjczego

przeznaczonego do higienicznej dezynfekcji rak i powierzchni, w gr. 1,21 4.
Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje zmodyfikowana
metodyke badan "PN- EN 14476 + A2:2019-08




B oocsic zastosowanego czasu kontaktu 2 minuty wraz z raportami

z badan poFl w.zglf;dem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci wirusobojczej
produktubiobsjczego * przeznaczonego

do higienicznej dezynfekcji rak, w gr. 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Zmodyfikowana metodyka badan "PN- EN 14476 + A2:2019-08

w zakresie zastosowanego czasu kontaktu 2 minuty wraz

z raportami z badaf pod wzglgdem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci wirusobGjczej produktu biobdjczego _

przeznaczonego do higienicznej dezynfekcji rak, w gr. 1.
Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéow Bioboéjczych pozytywnie opiniuje metode badania

skutecznosci przeciw komarom:
oraz przeciw kleszczom

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego _ do stosowania miejscowego

w postaci spray'u Jub balsamu przeznaczonego do odstraszania komarow i kleszczy na ludzkiej
skorze, w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

rzeciw komarom:

Metoda badania skutecznos$ci

oraz przeciw

kleszczom
wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
ﬁ do stosowania miejscowego w postaci spray'u lub balsamu przeznaczonego
do odstraszania komardw 1 kleszczy na ludzkiej skoérze, w gr. 19.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie. Komisja zwrécita uwage na brak stanowiska
odpowiedniej komisji etycznej w zakresie badania na ludziach (dotyczy to réwniez tematu 4.6 i
4.7).

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania
skuteczno$ci przeciw komarom ‘ wraz z raportem z badafn pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego

do stosowania miejscowego w postaci spray'u lub balsamu przeznaczonego do odstraszania
komaréw na ludzkiej skorze, w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metoda badania skutecznosci przeciw komarom ||| QI 2z z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego | do stosowania miejscowego w postaci spray'u lub balsamu
przeznaczonego do odstraszania komaréw na ludzkiej skérze, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobo6jczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan
metodyke badan

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
w postaci ptynu, sprayu lub zelu do aplikacji bezposrednio na skore cztowieka przeznaczonego
do odstraszania komardw i gryzacych owadow latajacych w warunkach terenowych, w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badaf wymaga doprecyzowania w zakresie kryteriéw waznosci
(w dokumentacji sa podane dwa).

Uchwala zostala przyjeta szescioma glosami przy jednym wstrzymujacym sie z uwagi
na podanie dwdch réznych okreslen waznosci badan.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badan skutecznosci produktu biobdjczego wobec wirusa ptasiej grypy celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania wirusa
ptasiej grypy.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badan skutecznosci produktu biobdjczego wobec wirusa ptasiej
grypy wymaga uzupelnienia w zakresie:

e zastosowania produktu biobdjczego i grupy produktowe;,
¢ podania kryteriow waznosci testu,
e podania kryteriow skutecznosci produktu biobdjczego

Uchwata zostala przyjeta jednomyélnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje zmodyfikowang
metodyke badan "PN- EN 14675 + A2: 2015-06 Ilosciowa zawiesinowa metoda okreslania
wirusobojczego dzialania chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych
stosowanych w obszarze weterynarii. Metoda zmodyfikowana pod katem badania skutecznosci
wobec wirusa Afrykanskiego pomoru $win (ASF)".

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Zmodyfikowana metodyka badan "PN- EN 14675 + A2: 2015-06 Iloéciowa zawiesinowa
metoda okreslania wirusobdjczego dziatania chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych
1 antyseptycznych stosowanych w obszarze weterynarii. Metoda zmodyfikowana pod katem



badania skutecznosci wobec Afrykanskiego pomoru $win (ASF) jest odpowiednia
dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje zmodyfikowana
metodyke PN-EN 13697:2001 zgodnie z wytycznymi ECHA wobec powierzchni miekkich -

pokrytych tekstyliami wraz z raportem z badain pod wzgledem metodologicznym celem

otwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego —
I . o b v pou o didany
bakteriob6jczym, drozdzakobdjczym i grzybobodjczym, przeznaczonego do dezynfekeji
powierzchni majgcych i niemajgcych kontaktu z Zzywnoscia na powierzchniach migkkich
1 tkaninach wykonczeniowych, tj. zastony, tapicerki, obicia tekstylne w gr 2 i 4.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Zmodyfikowana metodyka PN-EN 13697:2001 zgodnie z wytycznymi ECHA wobec
powierzchni migkkich - pokrytych tekstyliami wraz z raportem z badan pod wzgledem

metodologicznym jest odﬁowiednia dla iotwierdzenia skutecznosci iroduktu biobdjczego

w postaci ptynu w sprayu o dziataniu bakteriobdjczym, drozdzakobdjczym i grzybobodjezym,
przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni majacych i niemajgcych kontaktu z zywnoscia na
powierzchniach migkkich i tkaninach wykonczeniowych, tj. zastony, tapicerki, obicia tekstylne
wgr2i4.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie. Nalezy okreslié dobdér materiatu jako matrycy, oraz
jego gramature.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje zmodyfikowang
metodyke PN-EN 14476+A2:2019 w zakresie przeprowadzenia badania wobec wirusa SARS-

Cov-2 wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci iroduktu biobéjczeﬁo e

w postaci plynu w sprayu o dzialaniu bdjczym wobec
wirusa SARS-Cov-2, przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni majgcych i niemajacych
kontaktu z zywnoscia, w gr 21 4.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Zmodyfikowana metodyka PN-EN 14476+A2:2019 w zakresie przeprowadzenia badania
wobec wirusa SARS-Cov-2 wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest

odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego || EGcTNGEG
N 5 postaci i

w sprayu o dzialaniu bdjczym wobec wirusa SARS-Cov-2, przeznaczonego do dezynfekcji
powierzchni majacych i niemajacych kontaktu z zywnoscia, w gr 21 4.

Uchwata zostala przyjeta jednomy$lnie. Powolano si¢ na norme 16777 dotyczacg testu
powierzchniowego, natomiast we wniosku zastosowano test zawiesinowy.



Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego ﬁ, wgr. 7.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka
wraz z raportem z badan pod

wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego , wgr. 7.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje zmodyfikowang
metodyke PN-EN 14476+A2:2019 w zakresie przeprowadzenia badania wobec wirusa SARS-

Cov-2 wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
kteiota giodiktn biobojezege NN - o5 oy
w sprayu o dzialaniu bakteriobdjczym i béjczym wobec wirusa SARS-Cov-2 przeznaczonego
do dezynfekcji powierzchni niemajgcych kontaktu z zywnoscia , w gr. 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Zmodyfikowana metodyka PN-EN 14476+A2:2019 w zakresie przeprowadzenia badania
wobec wirusa SARS-Cov-2 wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego —

w postaci plynu w sprayu o dziataniu bakteriob6jczym 1 bdjczym

przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni niemajacych kontaktu z zywnoscig wobec wirusa
SARS-Cov-2, w gr. 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski.
Termin kolejnego spotkania Komisji zostanie ustalony w zaleznosci od liczby nadestanych
wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



