PROTOKOL NUMER 03/2023 ] .
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 29.03.2023 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych z dnia
01.03.2023 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metod badawczych

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym, celem
potwierdzenia  skutecznosci  produktu & (w  postaci  plynu
w atomizerze/spryskiwaczu nanoszonego natryskowo na powierzchnie i bezposrednio

na wskazane organizmy) przeciwko owadom i kleszczom, w grupie produktowej PT18.
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4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki |
wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym w celu potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych:

iroduklowei' PT22. Wniosek

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyk wraz z badaniami:

w celu prowadzenia laboratoriow

w standardzie GLP, w grupie produktowej PT 6. Wniosek

4.4.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy [ W zakresie

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej opracowanej przez
wraz z raportem

z badan pod wzgledem metodologicznym w celu okreslenia skutecznosci repelentu przeciwko

owadom o nazwie rzeznaczonego do stosowanie na skorze koni, w grupie
Eroduktowej PT19. Wniosek




4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej opracowanej przez

_ wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
w celu okreslenia skutecznosci repelentu przeciwko kleszczom o nazwie i

irzeznaczonego do stosowanie na skorze koni, w gruiie ﬁroduktowej PT19. Wniosek

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupehlionego wniosku o modyfikacje
normy (dziatanie bakteriobdjcze+ Legionella pneumophila), (dziatanie
grzybobojcze) w zakresie wydluzenia czasu kontaktu do 24h, 48h oraz 72h celem

4.9.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

opracowanej przez wraz z raportem z badan

w celu okreslenia skutecznosci preparatu owadobdjczego w grupie produktowej PT18.
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5. Wolne wnioski

Bioracy udziak:

Czlonkowie 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

Siaim Loall o

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

1. Marek Juszczuk - pracownik Urzgdu

2. Izabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego

3. Alicja Walczak — 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 os6b obecnych przystapita
do przyjecia porzadku obrad. Porzgdek obrad zostal przyjety jednomyslnie.




Ad. 3. Przvjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych
z dnia 01.03.2023

Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktore odbylo si¢ w dniu
01.03.2023 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode¢ badawcz

z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym, celem potwierdzenia skutecznosci
produktu i (w postaci plynu w atomizerze/spryskiwaczu nanoszonego

natryskowo na powierzchnie i bezposrednio na wskazane organizmy) przeciwko owadom
i kleszczom, w grupie produktowej PT18.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda badawcza

wraz z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym jest odpowiednia
dla potwierdzenia skuteczno$ci  produktu H (w postaci ptynu
w atomizerze/spryskiwaczu nanoszonego natryskowo na powierzchnie i bezposrednio na
wskazane organizmy) przeciwko owadom i kleszczom, w grupie produktowej PT18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke [N ' - ot - badas
Eod wzilt;dem metodolo;iriczni'm w celu iotwierdzenia skutecznosci Erodukt(')w biobo6jczych:

w grupie produktowej PT22.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka | v 2

z raportami z badafh pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktow biobojczych:

w grupie produktowej PT22.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke wraz
z badaniami: w celu skutecznego dziatania produktu biobdjczego
. w grupie produktowej PT 6.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wraz z badaniami: jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznego dzialania produktu biobdjczego ., w grupie produktowej PT 6.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje modyfikacje normy
B v zokresie czasu kontaktu tj. 10 minut w celu potwierdzenia skutecznego dziatania
produktu biobdjczego w grupie produktowej
PT 4.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:
Modyfikacja normy [l w zakresie wydtuzenia czasu kontaktu tj. 10 minut, wymaga
uzasadnienia jej celowosci, ponadto wyjasnienia wymaga obszar zastosowania produktu
biobéjczcco N . <. procuktovc] PT 4

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyki:

wraz z raportami z badan celem potwierdzenia skutecznos$ci
w grupie produktowej PT 2.

produktu biobojczego
Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyki:

wraz z raportami z badan sg odpowiednie dla
potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego H W grupie

produktowej PT 2.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie -opiniuje metode badawcza
cpracowans prc. [
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym w celu okreslenia skutecznos$ci repelentu

przeciwko owadom o nazwie przeznaczonego do stosowanie na skérze koni,
w grupie produktowej PT19.




Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda badawcza opracowana przez |

B 22 z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznos$ci repelentu przeciwko owadom o nazwie
przeznaczonego do stosowanie na skorze koni, w grupie produktowej PT19.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza
opracowana przez _ wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym w celu okreslenia skutecznoscei repelentu przeciwko kleszczom o nazwie

przeznaczonego do stosowanie na skorze koni, w grupie produktowej PT19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza opracowana przez wraz z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci repelentu
przeciwko kleszczom o nazwie przeznaczonego do stosowanie na skoérze koni,
w grupie produktowej PT19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje uzupelniony wniosek
o modyfikacj¢ normy - (dziatanie bakteriobdjcze+ Legionella pneumophila), -
(dzialanie grzybobodjcze) w zakresie wydluzenia czasu kontaktu do 24h, 48h oraz 72h celem

otwierdzenia skutecznosci produktow biobéjczych [ G
— w grupie produktowej PT2 i PTS.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupeliony wniosek o modyfikacje normy - (dzialanie bakteriobdjcze+ Legionella
pneumophila), - (dziatanie grzybobojcze) w zakresie wydhuzenia czasu kontaktu do

24h, 48h oraz 72h jest odpowiedni dla potwierdzenia skuteczno$ci produktéw biobsjezych [l
I ' -r.vc produkowci P12,

natomiast nadal wymaga szczegélowego uzasadnienia wprowadzenie modyfikacji metody przy
zastosowaniu produktow w grupie PTS5.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie -opiniuje metode badawcza

opracowang przez
z raportem z badan w celu okre$lenia skutecznosci preparatu owadobdjczego w grupie
produktowej PT18.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza

opracowana przez
wraz z raportem z badan jest odpowiedna dla okreslenia skutecznosci
preparatu owadobdjczego w grupie produktowej PT18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 5 Wolne wnioski.
Termin kolejnego posiedzenia Komisji jest uzalezniony od ilo$ci nadestanych wnioskéw

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



