PROTOKOL NUMER 05/2023 .
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 31.05.2023 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych z dnia
26.04.2023 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki

badan

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem

potwierdzenia skuteczno$ci repelencyjnej produktu biobdjczego
irzeciw muchom konskim, w grupie 19. Wniosek

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badawczej —

wraz z raportami z
badafi pod wzgledem metodologicznym w celu potwierdzenia skutecznosci 24-godzinnej

ochrony przeciwdrobnoustrojowej dezynfekowanych powierzchni w grupie produktowej PT2.
Whniosek ﬁ

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki p.t.:

w celu potwierdzenia skutecznego dziatania
produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania komaréw metoda nanoszenia na ubrania

i obuwie, w grupie produktowej PT 18. Wniosek
4.4.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki p.t.:

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym - w celu potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobojczego

-_. w iruiie iroduktowei' PT 18. Wniosek

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji norm - oraz -
(dziatanie bakteriobojcze+ Legionella pneumophila) w zakresie wydluzenia czasu kontaktu

do 240 min. (4 h) - w celu rejestracji produktow do dezynfekcji wody basenowej, pod marka
B 7 > Ve [ i AR

4.6. Przedstawienie oiinii w sprawie akceptacji metody badawczej: _

wraz z raportem z badan, w celu rejestracji produktu biobojczego:




B (cjcstracia w PT 2 w zakresie dezynfekcji wody basenowej), w grupie
produktowej PT 2. Wniosek
4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badan skutecznosci:

wraz z raportem z badan, w celu potwierdzenia
skutecznego dzialania produktu biobdjczego ., w grupie produktowej
PT 18. Wniosek
4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej
wraz z raportem z badan, majgce na celu
>, w grupie produktowej PT18.

oceng skutecznosci owadobojczej
Whniosek

5. Wolne wnioski

Bioracy udzial:

Czlonkowie Komisji:

1. 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

AN ol

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

1. Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Izabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego

3. Alicja Walczak — pracownik Urzedu

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

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

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu czlonkéw Komisji i wszystkich osob obecnych przystgpila
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych
z dnia 26.04.2023

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbyto sie w dniu
26.04.2023 zostal przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupelnion
nieznomalizowany, metodyke. baca N




wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci repelencyjnej produktu biobdjczego
B ..+ m:chom korskim. w grupie 1.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

nieznormalizowana metodyka badan

Uzupelniona

wraz z raportami z badan
jest odpowiedna dla potwierdzenia skutecznosci
przeciw muchom konskim,

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

pod wzgledem metodologicznym
repelencyjnej produktu biobdjczego
w grupie 19.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metode badawczg —

wraz z raportami z badan pod wzgl¢dem metodologicznym
w celu potwierdzenia skutecznosci 24-godzinnej ochrony przeciwdrobnoustrojowe;j
dezynfekowanych powierzchni w grupie produktowej PT2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badawcza —

wraz z raportami z badan pod
wzgledem metodologicznym jest odpowiedna dla potwierdzenia skutecznosci 24-godzinnej
ochrony przeciwdrobnoustrojowej dezynfekowanych powierzchni w grupie produktowej PT2.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Bioboj
metodyke :

czych negatywnie opiniuje nieznormalizowang

w celu potwierdzenia skutecznego dzialania
produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania komaréw metoda nanoszenia na ubrania
i obuwie, w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Przedstawiona metodyka nie jest odpowiednia do potwierdzenia skutecznosci bojczej
w warunkach terenowych produktéw z grupy produktowej PT 18.



Opis metody poswigcony jest uzasadnieniu skutecznoscei repelencyjnej, podczas gdy zgloszony
wniosek dotyczy skutecznosci biobojczej.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

raw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan

Ad. 4.4 Komisja do S

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym - w celu potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobojczego
i, w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Przedstawiona metodyka nie jest odpowiednia do potwierdzenia skutecznosci bojczej
w warunkach terenowych produktow z grupy produktowej PT 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje norm

oraz - (dzialanie bakteriobdjczet+ Legionella pneumophila) w zakresie
wydluzenia czasu kontaktu do 240 min. (4 h) - w celu rejestracji produktéw do dezynfekcji
wody basenowej, pod marka || |} } BBBEE. + grupie produktowej PT 2.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Modyfikacja norm _ oraz - (dziatanie bakteriobdjcze+ Legionella pneumophila)
w zakresie wydluzenia czasu kontaktu do 240 min. (4 h) jest odpowiedna do rejestracji
produktow do dezynfekcji wody basenowej, pod marka ﬂ, w grupie produktowe;
PT 2.

Uchwala zostata przyj¢ta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badawcza:
wraz z raportem z badan, w celu rejestracji
produktu biobdjczego: (rejestracia w PT 2 w zakresie dezynfekcji wody
basenowej), w grupie produktowej PT 2.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda badawcza: wraz z raportem z badan jest
odpowiedna do rejestracji produktu biobdjczego: (rejestracja w PT 2 dla wody

basenowej), w zakresie glonobojczosci.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci:
wraz z raportem z badan, w celu



potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobdjczego _,

w grupie produktowej PT 18.
Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metodyka badan skutecznosci:
wraz z raportem

z badan jest odpowiedna dla potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobdjczego
j., w grupie produktowej PT 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badawcza
wraz z raportem

z badan, majaca na celu oceng skutecznosci owadobojczej preparatu ,,
w grupie produktowej PT18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda badawcza
wraz z raportem z badan jest odpowiedna dla potwierdzenia skutecznosci owadobojczej
preparatu , || NN . + grupie produktowej PT18.
Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

We wniosku uzyto terminu nie wystepujacego w systematyce polskiej ,,owady pelzajace”.

Ad. 5 Wolne wnioski.
Termin kolejnego posiedzenia Komisji jest uzalezniony od ilos$ci nadestanych wnioskoéw

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



