PROTOKOL NUMER 07/2023 i
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 30.08.2023 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobodjczych z dnia
28.06.2023 r.

4. Omoéwienie zagadnien:

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody:

w celu okreslenia poziomu odpornosci biologicznej plynow sluzacych

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji norm
potwierdzenia skutecznego dziatania produktu
Whiosek Pani

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badania skutecznosci dla produktu
biobéiezego. [N - o uroidzenia
z odparowalnikiem cieczy do stosowania na zewnatrz, w tym na podworkach, tarasach,

w parkach, ogrodach, lasach, na plazy i w okolicach jezior, wraz z trzema sprawozdaniami
z badan, w celu potwierdzenia skutecznego dzialania produktu biobdjczego do ochrony

przestrzennej przed owadami latajacymi w szczegdlnosci komarami., w grupie produktowe;j
18, Wriosek Pani [

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania skutecznosci [l
I dia produktu biobojczego . w celu okreslenia
skutecznosci produktu w postaci stalej (tabletka)

do konserwacji wody lub innych plynéw stosowanych w uktadach chtodzacych
i procesach technologicznych w celu ochrony przed szkodliwymi organizmami (dzialanie
bakteriobéjcze i grzybobdjcze), w grupie produktowej PT 11. Wniosek Paniljj

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy

- z uzyciem modelu testowego wirusa Vaccinia

virus VR-1549 jako surogatu ASFV - w celu rejestracji produktéw biobdjczych w grupie
produkiowel PT 3. Waiosck Poni [

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badawcze]

_ wraz z raﬁortem z badan w celu potwierdzenia skutecznego dziatania

produktu  biobojczego przeznaczonego do konserwacji wyrobow

w opakowaniach zamknietych wobec bakterii, drozdzy i ple$ni, w grupie produktowej 6.
Wriosek Pan

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej metody
R e




w celu potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
przeznaczonego do stosowania w systemach ciaglej dezynfekcii wody pitnej
dla zwierzat, w ie produktowej PT 5. Wniosek Pana “

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji norm [l oraz |
(dziatanie bakteriobdjcze+ Legionella pneumophila) w zakresie wydiuzenia czasu kontaktu

do 24 h - w celu rejestracji produktéw biobodjczych do dezynfekcji wody basenowej pod
marka . w grupie produktowej PT 2. Wniosek Paniﬂ

majacej zastosowanie dla preparatbw w formie proszkéw

i zawiesin plynnych, szczegdlnie krzemionki i jej pochodnych, w grupie produktowej 18.

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badawczej

. celem potwierdzenia skutecznego dzialania

produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania mrowek, w grupie

ﬁ oduktowej PT 18. Wniosek Pan:

I
4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metody badawczej

opracowanej w celu okreSlenia i wykazania skutecznosci produktu biobdjczego
ﬁ przeciwko bakteriom i glonom zielonym (Chlorella vulgaris) do

stosowania w celu konserwacji wody chtodniczej w zamknietych i pétotwartych systemach
wody chlodniczej, w gruEie Eroduktowej 11. Wniosek Pana_

5. Wolne wnioski

Bioracy udzial:

Cztonkowie Komisji:

1. prof. dr hab. Barbara Gworek

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. Barbara Rozalska

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

Nk

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
1. Marek Juszczuk - pracownik Urzgdu



2. Alicja Walczak — pracownik Urzedu
3. Izabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktow 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 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych
Z dnia 28.06.2023

Protokdt z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktére odbyto sie w dniu
28.06.2023 zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych poz

w celu okreslenia poziomu odpornosci
biologicznej ptynéw stuzacych do obrébki metali, w grupie produktowej 13.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda:
jest odpowiednia

dla okreslenia poziomu odpornosci biologicznej ptynéw stuzacych do obrébki metali, w grupie
produktowej 13.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje normy -
oraz w celu potwierdzenia skutecznego dzialania produktu _, W grupie

produktowej 10.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W s$wietle klasyfikacji produktu biobéjczego | W grupie PT 10 zastosowanie norm
oraz ﬂ wymaga uzasadnienia i przedstawienia modyfikacji metody.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.3 Komisja oddalita do uzupelnienia wniosek w sprawie akceptacji metodyki badania
skutecznosci dla produktu biobdjczego —
w postaci urzadzenia z odparowalnikiem cieczy do stosowania na zewnatrz, w tym na
podworkach, tarasach, w parkach, ogrodach, lasach, na plazy i w okolicach jezior, wraz
z trzema sprawozdaniami z badan, w celu potwierdzenia skutecznego dzialania produktu
biobodjczego do ochrony przestrzennej przed owadami latajacymi w szczeg6lnosci komarami,

w grupie produktowej 18, z uwagi na uzycie okreslenia ,,przed owadami latajgcymi”.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych poz ie opiniuje metod¢ badania
skutecznosci H dla produktu biobojczego !
w celu okreslenia skutecznos$ci produktu W postaci stalej

(tabletka) do konserwacji wody lub innych plynow stosowanych w uktadach chlodzacych
i procesach technologicznych w celu ochrony przed szkodliwymi organizmami (dzialanie
bakteriobojcze 1 grzybobdjcze), w grupie produktowej PT 11.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda badania skutecznosci ||| |} BB dl2 produktu biobdjczego -
- jest odpowiednia dla okreslenia skutecznosci produktu

w postaci stalej (tabletka) do konserwacji wody lub innych pltynow
stosowanych w uktadach chtodzacych i procesach technologicznych w celu ochrony przed

szkodliwymi organizmami (dziatanie bakteriobdjcze i grzybobdjcze), w grupie produktowej
PT 11.

Uchwata zostala przyj¢ta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja oddalita do uzupelnienia wniosek w sprawie akceptacji modyfikacji normy

- z uzyciem modelu testowego
wirusa Vaccinia virus VR-1549 jako surogatu ASFV - w celu rejestracji produktow
biobdjczych w grupie produktowej PT 3., z uwagi na niepelne uzasadnienie stosowania
preparatu wobec Vaccinia virus VR-1549 jako surogatu ASFV.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badawcza | S vraz z raportem z badan w celu potwierdzenia
skutecznego dzialania produktu biobdjczego i przeznaczonego do konserwacji
wyrobow w opakowaniach zamknigtych wobec bakterii, drozdzy 1 plesni, w grupie
produktowej 6.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badawcza (||| QBB ‘2z z raportem z badan jest
odpowiednia w celu potwierdzenia skutecznego dzialania produktu biobojczego



przeznaczonego do konserwacji wyrobéw w opakowaniach zamknietych wobec bakterii,
drozdzy i plesni, w grupie produktowe;j 6.

Uchwala zostala przyjeta 4 glosami, przy jednym wstrzymujgcym si¢ z uwagi na watpliwosci
odnosnie do kryteriow i og6lnych warunkdéw stosowania.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych
nieznormalizowana metode badawcza

ozytywnie opiniuje uzupetniong

w celu potwierdzenia skutecznosci produktu
biobodjczego przeznaczonego do stosowania w systemach ciaglej dezynfekc;ji
wody pitnej dla zwierzat, w grupie produktowej PT 5.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Uzupetniona nieznormalizowana metoda badawcza

jest odpowiednia w celu potwierdzenia
skutecznos$ci produktu biobojczego przeznaczonego do stosowania
w systemach cigglej dezynfekcji wody pitnej dla zwierzat, w grupie produktowej PT 5.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje norm [JJjj
B o2z I (dziatanic bakteriobojcze+ Legionella pneumophila) w zakresie wydhuzenia
czasu kontaktu do 24 h - w celu rejestracji produktéw biobdjczych do dezynfekcji wody
basenowej pod marka || |} BB v grupie produktowej PT 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja norm || oraz B (dziatanie bakteriobojcze+ Legionella pneumophila)
w zakresie wydhuzenia czasu kontaktu do 24 h jest odpowiednia w celu rejestracji produktow
biobbjczych do dezynfekcji wody basenowej pod marka ||| | | | Q QNN + 2rupie produktowe;
PT 2.

Uchwata zostala przyjeta 4 glosami, przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na watpliwosci

dotyczace czasu dziatania, oraz powolanie sic na norme [l okreslajaca dziatanie
grzybobojcze.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje metod¢ badawcza
— majgcej zastosowanie dla preparatdéw w formie proszkow

i zawiesin ptynnych, szczegdlnie krzemionki i jej pochodnych, w grupie produktowej 18.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W przedstawionej metodzie brak:
e kryterium waznosci testu,
"e sposobu ustalenia $mierci roztoczy z uwzglednieniem efektu knock-down,
e wzoru Abbotta do okreslenia skutecznosci produktu.
Ponadto niewlasciwe s warunki przeprowadzenia testu ktére nie odzwierciedlaja zastosowania
praktycznego produktu (zastosowanie proboéwki, nanoszenie proszku na wewnetrzng $ciane
probowki). Niewlasciwe jest rowniez okreslenie przedstawionych badan jako ,,in vitro™.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metode badawcza

. celem potwierdzenia skutecznego
przeznaczonego do zwalczania mrowek,

dzialania produktu biobdjczego
w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badawcza

jest odpowiednia dla
przeznaczonego do

potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobojczego
zwalczania mréwek, w grupie produktowej PT 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje metody
badawczej

opracowanej w celu okreslenia i wykazania skuteczno$ci produktu biobodjczego
przeciwko bakteriom i glonom zielonym (Chlorella vulgaris) do
stosowania w celu konserwacji wody chtodniczej w zamknietych i pototwartych systemach
wody chtodniczej, w grupie produktowej 11.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja metody badawczej

jest odpowiednia dla okredlenia i wykazania
skutecznosci produktu biobdjczego przeciwko bakteriom i glonom
zielonym (Chlorella vulgaris) do stosowania w celu konserwacji wody chlodniczej
w zamknietych i pototwartych systemach wody chtodniczej, w grupie produktowej 11.




Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

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

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



