PROTOKOt NUMER 01/2024
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
' W DNIU 31.01.2024 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych z dnia 29.11.2023 r.

4 Omowienie zagadnien:

4.1, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznos$ci przeprowadzonych
zgodnie z metodykg _ — wydtuzone dziatanie (do 24 godzin) bakterio i drozdzakobdjcze
oraz wirusobojcze wobec Vaccinia virus, w celu rejestracji produktéw biobdjczych o nazwach

handlowych:

, w grupie produktowej 2 i 4. Wniosek

4.2, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uaktualnionej procedury badawczej
majgcej zastosowanie dla produktéw biobdjczych z grupy produktowej 18, opracowanej
w celu
dostosowania formy procedury badawczej do obowigzujgcych obecnie

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej wraz
raportem z badan celem potwierdzenia skutecznosci Srodkéw konserwujgcych w odniesieniu do
zanieczyszczenia mikrobiologicznego w smarach chiodzacych, w grupie produktowej 13. Wniosek

4.4, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci
sprawozdaniami z badan dla produktu biobdjczego
w postaci tabletki do dezynfekcji wody kapielowej w basenach, o dziataniu bakteriobdjczym i przeciw
glonom w grupie produktowej 2, celem wykazania wiasciwosci glonostatycznych /glonobéjczych
produktu. Wniosek

4,5, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznoéci produktu biobdjczego

wraz ze

wraz z raportem z badan, celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego w grupie produktowej 11. Wniosek _

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci produktu biobdjczego

wraz
z raportem z badan, celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w grupach
produktowych 6 i 12. Wniosek

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie potwierdzenia zgodnos$ci raportéw skutecznosci produktu

biobdjczego - z zaakceptowang nieznormalizowang metodg badania skutecznosci:




4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badan w dwoch
czasach kontaktu 5 min oraz 24h w odniesieniu do produktow biobdjczych:
w grupie produktowej PT 11. Wniosek

4.9, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej metodyki badawczej majacej na celu
ocene skutecznosci produktu w obszarze dezynfekcji jaj wylegowych, w grupie
produktowej PT 3. Wniosek

5. Wolne wnioski

5.1.  Przedstawienie opinii w sprawie modyfikacji normy _dzia’fanie glonobdjcze (organizm
testowy: Raphidocelis subcapitata (Stamm Nr 61.81 STAG)) w zakresie czasu kontaktu 24 h w celu
potwierdzenia skutecznosci produktéw biobéjczych do dezynfekcji wody basenowej rejestrowanych
pod marka , w grupie produktowej PT 2. Wniosek

Bioracy udziat:

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

I

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobodjczych:

1. Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Alicja Walczak — pracownik Urzedu

3. Izabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego

Omodwienie 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 czlonkdw Komisji i wszystkich os6b obecnych przystapita

do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyiecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych
z dnia 29.11.2023 r.

Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbyto sie w dniu 29.11.2023 r.
zostat przyjety jednomyslnie.




Ad. 4. Omoéwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metodyke badan skutecznosci
przeprowadzonych zgodnie z metodyka — wydtuzone dziatanie (do 24 godzin) bakterio
i drozdzakobdjcze oraz wirusobdjcze wobec Vaccinia virus w celu rejestracji produktéw biobdjczych
o nazwach handlowych:

, W grupie produktowej 2 i 4.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Przedstawiony wniosek wymaga uzupetnienia o przedstawienie petnej tresci metodyki _

Uchwata zostata przyjeta jednogtosnie.

Ad. 4.2 Komisja oddalifa wniosek o przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uaktualnionej
procedury badawczej

majacej zastosowanie dla produktéw biobdjczych z grupy
produktowej 18, opracowanej

, celem uzupetnienia o kryteria
skutecznosci omawianych akarcydéw.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza
wraz raportem z badan celem potwierdzenia skutecznosci srodkow
konserwujacych. w odniesieniu do zanieczyszczenia mikrobiologicznego w smarach chtodzgcych,
w grupie produktowej 13.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza [ ‘2z raportem z badan jest odpowiednia dla

potwierdzenia skutecznosci $rodkow konserwujacych w  odniesieniu  do zanieczyszczenia
mikrobiologicznego w smarach chtodzacych, w grupie produktowej 13.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badania skutecznosci
wraz ze sprawozdaniami z badan dla produktu biobdjczego
w postaci tabletki do dezynfekcji wody kapielowej w basenach, o dziafaniu bakteriobdjczym i przeciw
glonom w grupie produktowej 2, celem wykazania wiasciwosci glonostatycznych /glonobdjczych
produktu.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badania skutecznosci wraz ze sprawozdaniami z badan dla produktu biobdjczego -

w postaci tabletki do dezynfekcji wody kapielowej w basenach,
o dziataniu bakteriobdjczym i przeciw glonom w grupie produktowej 2, jest odpowiednia dla wykazania
wiasciwosci glonostatycznych /glonobdjczych produktu.

Uchwata zostata przyjeta jednomyélinie.



Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania skutecznosci
produktu biobdjczego

wraz z raportem
z badan, celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w grupie produktowej 11.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badania skutecznosci produktu biobdjczego

wraz z raportem z badan, jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobéjczego w grupie produktowej 11.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

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

wraz z raportem z badani, celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w grupach
produktowych 6 12.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badania skutecznosci produktu biobdjczego

wraz z raportem z badan, jest odpowiednia
dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w grupach produktowych 6 i 12.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje zgodnos$é raportéw
skutecznosci produktu biobdjczego z zaakceptowang nieznormalizowang metoda
badania skutecznosci:

w grupach produktowych
PT11i12.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Przedstawiony wniosek wraz z dokumentacjag wymagajg przeformufowania i uzupetnienia w zakresie
wskazania na ile metodyka zastosowana dla produktu biobdjczego _ odbiega

od wczesniej zaakceptowanych metodyk.

Uchwata zostata przyjeta jednomysélnie.



Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobsjczych pozytywnie opiniuje badania [ R
w dwoch czasach kontaktu 5 min oraz 24h w odniesieniu do produktéw biobdjczych:
, w grupie produktowej PT 11.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
w dwdch czasach kontaktu 5 min oraz 24h w odniesieniu

do produktéw biobdjczych: w grupie produktowej PT 11,
sg odpowiednie do ich zaakceptowania.
Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiong metodyke
badawczg majacg na celu ocene skutecznosci produktu - w obszarze dezynfekcji jaj
wylegowych, w grupie produktowej PT 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona metodyka badawcza jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu -
w obszarze dezynfekcji jaj wylegowych, w grupie produktowej PT 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 5.1 Komisja przedyskutowata mozliwo$¢ modyfikacji metodyki _ w zakresie
skrécenia czasu ekspozycji glonu z gatunku Raphidocelis subcapitata (Stamm Nr 61.81 STAG) na
produkt biobdjczy przeznaczony do dezynfekcji wody basenowej, ze standardowo przyjetego okresu
badania - 72 godz. do 24 godz.

Komisja wyrazita opinie, iz mozliwo$¢ wprowadzenia takiej modyfikacji winna by¢ potwierdzona
doswiadczalnie - poprzez okreslenie tempa namnazania glonu Pseudokirchneriella subcapitata

(Raphidocelis subcapitata) na podstawie krzywej wzrostu i wykazanie skutecznosci odpowiedniego
produktu referencyjnego w czasie 24 godzin badania. Zatem, wniosek sktadany w tej sprawie,
zawierajgcy dane o waznos$ci testu, wymaga oceny merytorycznej przez Komisje ds. Produktdw
Biobdjczych.

Ad. 5.2 Przewidywany termin posiedzenia Komisji w zaleznosci od ilosci nadestanych wnioskéw.

Przewodniczgca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



