PROTOKOL NUMER 04/2017
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 28.06.2017

Porzadek obrad

1.
2.
3.

4

Otwarcie posiedzenia Komisji ds. Produktow Biobdjczych.
Przyjecie porzadku dziennego.
Przyje¢cie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia

26.04.2017r.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

. Omowienie zagadnien:
4.1.

Przedstawienie informacji o publikacji zarzadzenia nr 5/2017 Prezesa Urzedu
dotyczacego zatwierdzenia zmiany skitadu osobowego Grupy eksperckiej ds.
insektycydow, akarycydow i produktow do zwalczania innych bezkregowcéw oraz
repelentoéw i atraktantow Komisji ds. Produktéw Biobojczych.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki: [ J]ll .Badanie skutecznosci
produktow odstraszajacych komary nie stosowanych na skore” wydanie 1 w gr. 19.
Whiosek .

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metodyki [ ]l oraz
raportu z badania skuteczno$ci pod wzgledem metodologicznym celem badania
I orccivvko Legionella pnaumophila, w gr. 12. Wniosek
I v imieniu [

I
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metodyki [l oraz

raportéw z badania skuteczno$ci pod wzgledem metodologicznym celem oceny

dziatania bakteriobéjczego przeciwko Legionella pnaumophila || GG
B v o 12. wiosek I
B v imicniu [
|

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody oceny dziatania [l
B cconaczonego  do  zwalczania  owadéw  na  réznych
powierzchniach w budynkach, srodkach transportu i miejscach pobytu zwierzat, w gr.
18. Whiosek | - imieniu I
Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metodyki [ GGG
-, polegajacej na zastgpieniu referencyjnego szczepu bydlecego enterowirusa typu 1
(ECBO) ATCC VR-248, szczepem terenowym wirusa ASFV wyizolowanym od swin w
Polsce w 2016 r.,, do celow badania skutecznosci dezynfekcyjnej produktow

biobojezych z gr. 3. Wniosek |

Przedstawienie opinii w sprawie zapytania czy produktjii GG
I s cnio wylacznie definicje produktu biobojczego, czy tez
wychodzi poza jej granice 1 moze spelnia¢ definicj¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego. Whniosek




4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki .|| KGcNG
B 022 przykiadowego raportu z badania skutecznosci produktu
B o vzclcdem metodologicznym celem badania skutecznosci
produktow biobojczych, w gr. 9. Wniosek || NG v imieniv G

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji pod wzgledem metodologicznym raportu
z badania wykonanego w praktycznych warunkach stosowania (na powierzchniach
porowatych) produktu || S przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni
w miejscach przechowywania i transportu zwierzat, w gr. 3. || GTKcNIN
I, - imieniu

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk ([l

B v cclu potwicrdzenia skutecznosci bakteriobdjczej i bojczej wobec grzybow
drozdzopodobnych produktu ||| | QBB przeznaczonego do dezynfekcji tkanin
podczas prania, w gr. 2. Wniosek

I . imieniu [N
4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki ([ |} lll oraz raportow
z badania skutecznos$ci pod wzgledem metodologicznym do celow rejestracji produktu

biobojczego |G w or. 3. Wniosek |G

5. Wolne wnioski

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji:
Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski, prof. ITD
Mgr inz. Krzysztof Guttman

Prof. dr hab. Barbara Gworek

Dr n. wet. Marek Lipiec

Prof. dr hab. Barbara R6zalska

Dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. N. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw

Medycznych 1 Produktow Biobojczych:

1. Elzbieta Buchmiet — Dyrektor Departamentu Informacji o PB i Wyrobach Poddanych
Dziataniu PB

2. Marek Juszczuk — pracownik Urzedu

3. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

4. Monika Kloss — pracownik Urzedu

Omowienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia.
Otwarcia posiedzenia dokonata Prof. Dr hab. Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Dr hab. Gworek po powitaniu cztonkow Komisji i wszystkich o0s6b obecnych
przystapita do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.




Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéow
Biobéjczych z dnia 26.04.2017
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbylo sie w dniu
26.04.2017 zaakceptowano jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja przyjeta do wiadomos$ci publikacj¢ Zarzadzenia nr 5/2017 Prezesa Urzedu
dotyczacego zatwierdzenia zmiany skladu osobowego Grupy eksperckiej ds. insektycydow,
akarycydow i1 produktow do zwalczania innych bezkregowcoOw oraz repelentow i atraktantow
Komisji ds. Produktow Biobojczych.

Ad. 4.2 Komisja postanowita skierowa¢ do grupy eksperckiej sprawe akceptacji metodyki:
,Badanie skutecznosci produktow odstraszajacych komary nie stosowanych na

.z wnioskiem o zaopiniowanie. Whniosek [ GGz

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje modyfikacje metody
oraz raport z badania skuteczno$ci pod wzgledem metodologicznym celem badania

przeciwko Legionella pneumophila, w gr. 12. Wniosek ||}
w imieniu :

produktu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja metody [ oraz raport badania skutecznosci pod wzgledem
metodologicznym sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktu
przeciwko Legionella pneumophila, w gr. 12.

Uchwata zostala przyjeta 6 glosami, przy 1 wstrzymujacym sig.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke _
oraz raporty z badania skutecznosci pod wzglgdem metodologicznym celem oceny dziatania
bakteriobdjczego przeciwko Legionella pneumophila produktow
w gr. 12. Wniosek

W imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyke oraz raport badania skutecznosci pod wzglgdem metodologicznym sa odpowiednie

dla potwierdzenia skuteczno$ci produktow
pneumophila, w gr. 12.

przeciwko Legionella

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode i raport z
badan pod wzgledem metodologicznym dzialania preparatu

przeznaczonego do zwalczania owadow na réznych powierzchniach w budynkach, srodkach
transportu i miejscach pobytu zwierzat, wobec muchy domowej, ptaszynca kurzego i
plesniakowca I$nigcego, w gr. 18. Wniosek || v imieniu



Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda oraz raport pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla potwierdzania
skutecznos$ci dziatania produktu przeznaczonego do zwalczania owadow
na réznych powierzchniach w budynkach, srodkach transportu i miejscach pobytu zwierzat,
wobec muchy domowej, ptaszynca kurzego i plesniakowca I$nigcego, w gr. 18.
Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje modyfikacje
metodyki , polegajacej na zastgpieniu referencyjnego szczepu
bydlecego enterowirusa typu 1 (ECBO) ATCC VR-248, szczepem terenowym wirusa ASFV
wyizolowanym od §win w Polsce w 2016 r., do celéw badania skutecznos$ci dezynfekcyjnej

produktow biobdjczych z gr. 3. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Whioskowana modyfikacja metodyki & moze by¢ jedynie metodyka

uzupelniajaca badania obligatoryjne przeprowadzane dla wykazania dziatania wirusobdjczego
wobec wirusa referencyjnego, to jest bydlecego enterowirusa typu 1 (ECBO) ATCC VR-248.

Uchwata zostala przyjeta 6 glosami, przy 1 wstrzymujacym sig.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych zaopiniowala, iz produkt o nazwie:
spetnia definicj¢ produktu biobdjczego.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
produkt I /- . finicic produktu biobjczcgo.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie oOpiniuje metodyke
iy ” oraz przyktadowy raport z badania
skuteczno$ci produktu pod wzgledem metodologicznym celem
badania skutecznosci produktow biobéjczych, w gr. 9. Wniosek || | | I v imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metodyka oraz przyktadowy raport badania skutecznosci pod wzgledem metodologicznym sa
odpowiednie dla potwierdzania skutecznosci produktow firmy ||| | | . w or. ©

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje pod wzgledem

metodologicznym raport z badania wykonanego w praktycznych warunkach stosowania (na

powierzchniach porowatych) produktu || S przeznaczonego do dezynfekciji

powierzchni w miejscach przechowywania i transportu zwierzat, w gr. 3. Wniosek [}
w imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Raport badania skutecznosci pod wzgledem metodologicznym jest odpowiedni dla
potwierdzenia skutecznosci produktu ||| | N przeznaczonego do dezynfekcji
powierzchni w miejscach przechowywania i transportu zwierzat, w gr. 3.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki majgce na celu potwierdzenie skutecznosci bakteriobodjczej

I bojczej wobec grzybow drozdzopodobnych produktu , przeznaczonego do
dezynfekcji tkanin podczas prania, w gr. 2. Wniosek
I !

W imieniu

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metody | s2 odpowicdnie dla potwierdzania skutecznoici bakteriobdjcze;
i bojezej wobec grzybow drozdzopodobnych produktu ||| | . przeznaczonego do
dezynfekcji tkanin podczas prania, w gr. 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktoéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke ||
. natomiast negatywnie raporty z badania skutecznosci pod wzgledem metodologicznym
do celow rejestracii produktu biobojczego || w or. 3. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Zastosowany zestaw drobnoustrojow jest niewystarczajacy dla wykazania skutecznosci
bakteriobdjczej produktu biobojczego || w or. 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
Ad. 5 Wolne wnioski

Kolejne posiedzenie Komisji proponuje si¢ w terminie zaleznym od liczby spraw zgloszonych
do Urzedu.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



