PROTOKOL NUMER 08/2023 ’
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 27.09.2023 .

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
30.08.2023 r.

Omoéwienie zagadnien:

e

4.1.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy

- z uzyciem modelu testowego wirusa Vaccinia

virus VR-1549 jako surogatu ASFV - w celu rejestracji produktow biobdjczych w grupie
roduktowej PT 3.

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badawczej

wraz raportem

z badania
w celu potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego

Erzeznaczoneiro do dezynfekc'li wody iitne'i dla zwierzit, A ﬁuiie ﬁroduktowej 5.

4.3. Przedstawienie o

vinii w sprawie akceptacji metody badawczej w celu potwierdzenia
skuteczno$ci produktu rzeznaczonego do zwalczania cyst Gargia
sp. w grupie produktowej 3. :

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badawczej
, W celu potwierdzenia

skutecznego dziatania produktu biobdjczego
w grupie produktowej 18.

4.5. Przedstawienie
badawczych:

opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk

potwierdzenia  skutecznego dzialania

W ﬁruﬁie iroduktowe'i 19.

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacjii metodyk badawczych:

celu potwierdzenia skutecznego dzialania produktu biobdjczego



-, w grupie produktowe;j 3. [

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyk badawczych:

W celu otwierdzenia skutecznego dzialania
. w grupie produktowej 3.
4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badar: || N N

w dwoch czasach kontaktu 5 min oraz 24h w celu potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego W ie produktowej PT 11.

produktu biobojczego

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji badar ||| G

w dwdch czasach kontaktu 5 min oraz 24h w celu potwierdzenia skutecznosci produktow
biobbjczych: w grupie produktowej PT 11.

5. Wolne wnioski

Bioracy udzial:

Cztonkowie Komisji:

prof. dr hab. Barbara Gworek

mgr inz. Krzysztof Guttman

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. Barbara Ré6zalska

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

A e

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

1. Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Joanna Jézwiak — 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 czlonkow Komisji i wszystkich osob obecnych przystapila
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslnie.




Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych
Z dnia 30.08.2023

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktore odbylo si¢ w dniu
30.08.2023 zostal przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negat
modyfikaci¢ normy

ie opiniuje wnioskowang

- Z uzyciem
modelu testowego wirusa Vaccinia virus VR-1549 jako surogatu ASFV - w celu rejestracji
produktéw biobdjczych w grupie produktowej PT 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

e W celu wykazania pelnego dzialania wirusobdjczego produktu stosowanego w obszarze
weterynarii (grupa PT 3) wedtug normy & wymagane jest wykonanie

badan na obligatoryjnym organizmie testowym.
e Wedlug normy * tabela 10 strona 45, nie dopuszcza si¢ uzycia innych

wiruséw testowych.
Komisja uznaje mozliwos¢ uzycia wirusa Vaccinia virus VR-1549 do wykazania dzialania
bdjczego wobec wirusa ASF.

Whniosek _rna charakter ogdlny i nie odnosi si¢ do badania konkretnego
produktu klasyfikowanego w grupie produktowej 3. Dotyczy modyfikacji normy [l

. polegajacej na uzyciu w badaniu skutecznosci wirusobodjczej produktu innego
gatunku/szczepu wirusa niz obligatoryjny (Bovine Enterovirus type 1).
Komisja, w przypadku rozpoznawania podobnych wnioskéw o deklarowanym ograniczonym
zakresie dziatania wirusobdjczego produktu z grupy produktowej 3, bierze pod uwage takie
badania jako dodatkowe, a nie jako wykluczajgce, czy zastepujace obowigzujace badania
podstawowe wg metodyki z normy * W tym kontekscie, Komisja uznaje
mozliwo$¢ uzycia w badaniach dodatkowych wirusa Vaccinia virus VR-1549 do wykazania
dziatania bdjczego danego produktu wobec wirusa ASF.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowan
metode badawcza

wraz

raportem z badania

w celu potwierdzenia skutecznego dzialania produktu biobdjczego
przeznaczonego do dezynfekcji wody pitnej dla zwierzat, w grupie

produktowej 5.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badawcza

wraz raportem z badania

skutecznego dzialania produktu biobdjczego
wody pitnej dla zwierzat, w grupie produktowej 5.

jest odpowiednia w celu potwierdzenia
przeznaczonego do dezynfekcji

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.
Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych poz ie opiniuje metode badawczg
w celu potwierdzenia skutecznosci produktu “ przeznaczonego
do zwalczania cyst Giardia sp., w grupie produktowej 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda badawcza jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznego dzialania produktu
biobdjczego * przeznaczonego do zwalczania cyst Giardia sp.,
w grupie produktowej 3.

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke badawczg w celu
ﬁotwierdzenia skutecznego dzialania produktu biobdjczego

, W grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badawcza |
jest odpowiednia w celu potwierdzenia skutecznego dzialania produktu
biobdjczego , w grupie produktowej 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki badawcze:

w celu potwierdzenia skutecznego dzialania produktu
, w grupie produktowej 19.

biobdjczego




Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Nieznormalizowane metodyki badawcze:

sa odpowiednie dla potwierdzenia
, w grupie produktowej 19.

skutecznego dziatania produktu biobdjczego

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych poz ie opiniuje metodyki badawcze:

w celu potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobdjczego
w grupie produktowej 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyvki badawcze:

sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznego dziatania produktu
, w grupie produktowej 3.

biobdjczego

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyki badawcze:

w celu potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobdjczego
. W grupie produktowej 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyki badawcze:

sa odpowiednie dla potwierdzenia skutecznego dzialania produktu
. w grupie produktowej 3.

biobdjczego
Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Siraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje badania || N

w dwoch czasach kontaktu 5 min oraz 24h w celu potwierdzenia
skutecznosci produktu biobsjczego | | BB, W grupie produktowej 11.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Badania [  dvwoch czasach kontaktu 5 min oraz 24h

sa odpowiednie w celu potwierdzenia skutecznos$ci dzialania produktu biobdjczego
B - c:uvic produbtowe; 11,

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje badania _

B v och czasach kontaktu 5 min oraz 24h w celu potwierdzenia
Skutecznosci produktow biobjceych: . - ¢-uyic

produktowej 11.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Badania [  dvoch czasach kontaktu 5 min oraz 24h
sa odpowiednie w celu potwierdzenia skutecznosci dzialania produktéw biobojczych:
I  :.ic produiowe 1

Uchwala 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




