PROTOKOL NUMER 07/2022 .
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 26.10.2022 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
31.08.2022 r.

4. Omoéwienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej .| EGTTNGNGg
N 12 - raportcm 2 badai pod

wzgledem  metodologicznym  celem  okreslenia  dzialania  dekolonizacyjnego/
bakteriobdjczego srodkéw biobdjczych marki na skorze ludzi, w gr. 1. Wniosek

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej ,_
I ::: : rootani 2 badsh pod wsslsdem

metodologicznym celem okre$lenia skutecznosci wirusobdjczej srodka biobdjczego
(inna nazwa: ) w grupie produktowej PT 3. Wniosek Pana

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej .,

wirusobodjcze] $rodka biobodjczego (inna nazwa:

produktowej PT 2. Wniosek

45 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej ,,
wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem okreslenia skutecznosci
wirusobdjczej srodka biobojczego (inna nazwa: ) w grupie produktowej
PT 3. Wniosek Pana

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej ,

z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem okreslenia skutecznosci
wirusobojczej srodka biobojczego (inna nazwa: ) w grupie produktowej
PT 3. Wniosek Pana

4.7.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej .

” wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
okreslenia skutecznoéci wirusobdjczej srodka biobdjczego [l (inna nazwa: D




w grupie produktowej PT 2. Wniosek

%@,8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej .

z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem okreslenia skutecznosci
bakteriobojczej srodka biobdjczego (inna nazwa: ) w grupie produktowej
PT 2 i PT 4. Wniosek

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej [,,_
ﬂ’ wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem okre$lenia skutecznosci wirusobdjczej srodka biobdjczego
(inna nazwa: w grupie produktowej PT 2. Wniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej .,

> wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem okreslenia skutecznosci sporobodjczej srodka biobdjczego
(inna nazwa: w grupie produktowej PT 2 i PT 4. Wniosek

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej ,,
” wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem okreslenia skutecznosci pratkobdjczej srodka biobodjczego
(inna nazwa: w grupie produktowej PT 3. Wniosek

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan nad
skutecznoscig produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania owadoéw biegajacych
metodag opryskiwania (h} wraz z raportem 2z badan pod wzgledem

metodologicznym  celem  potwierdzenia  skutecznosci  produktéw  biobojczych
do powszechnego stosowania i zwalczania owadow biegajacych metodg opryskiwania,
w gr. 18. Wniosek

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan nad
skutecznos$cig produktu — o dzialaniu odstraszajacym wszy. Wniosek Pana

4.14.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy - (dziatanie
bakteriobojcze+ Legionella pneumophila), w zakresie wydluzenia czasu kontaktu
do 24h, 48h oraz 72h celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobojczych |G

w grupie produktowej PT2 i PTS5.

Whniosek Pani

5. Wolne wnioski
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Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych: )

1. Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Izabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego

3. Alicja Walczak — pracownik Urzedu

Oméwienie 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 os6b obecnych przystapila
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczvch
z dnia 31.08.2022

Protokol z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktore odbylo sie w dniu
31.08.2022 zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omdéwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badawcza
it T e ooy e =R

biobdjczych z grupy PT1 wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci dekolonizacyjnego/bakteriobdjczego $rodkéw biobdjczych marki
B 1 skorze ludzi, w gr. 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza wymaga uzupetnienia w zakresie:
e testow zawiesinowych wobec szerokiego spektrum bakterii wymaganych przez
obowigzujgce normy,
wyjasnienia wymaga uzasadnienie zmiany organizmu testowego,
» wyjasnienia obszaru przeznaczenia badanego produktow.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.




Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje metode badawcza
I o6 biobéiczych  grupy PT3
wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
wirusobdjczej $rodka bioboj czegoh (inna nazwa: [[D. w gr. 3.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupelnienia w zakresie:
e zastosowania odpowiedniego obcigzenia organicznego w badaniach,
» wykonywania badan w nizszych temperaturach od 10° C.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

” produktow biobdjczych z grupy PT2 wraz z raportami z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci wobec wirusa HIV $rodka

biobéjczego [ (inna nazwa: ), W gr. 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza .,
> produktow biobdjczych z grupy PT2 wraz z raportami

z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci wobec wirusa HIV srodka biobdjczego [l (ona nazwa: [,
w gr. 2.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badawcz

” produktow biobdjczych z grupy PT2 wraz z raportami z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci wobec wirusa Respiratory
Syncytial Virus srodka biobdjczego h (inna nazwa: ||| | Gc—_. ~ ¢ 2.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda badawcza .,
> produktéw biobodjczych z grupy PT2 wraz z raportami

z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci wobec wirusa Respiratory Syncytial Virus srodka biobdjczego

(inna nazwa: ||| GGc—_. v . 2.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.




Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badawcza

> produktéw biobdjczych z grupy PT3 wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci wirusobdjczej srodka biobdjczego
(inna nazwa: ﬁ], w gr. 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupelnienia w zakresie:
e zastosowania odpowiedniego obcigzenia organicznego w badaniach,
¢ wykonywania badan w nizszych temperaturach jak 10° C.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badawcz

” produktéw biobdjczych z grupy PT3 wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci wirusobdjcze] Srodka biobojczego
(inna nazwa: ﬂ), w gr. 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Wykonane badania nie sa zgodne z aktualnie obowigzujgcymi normami badawczymi dla
produktow z grupy PT3.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza
*’ produktéw biobdjczych z grupy PT2 wraz z raportami
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci wobec Poliovirus
type 1 srodka biobodjczego (inna nazwa: [ D, w gr. 2.

N3

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza .,
" produktéw biobdjczych

z grupy PT2 wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznos$ci wobec Poliovirus type 1 $rodka biobojczego

(inna nazwa: [ w gr. 2.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.8 Komis'ia do Siraw Produktow Biobé'iczych neiatywnie oiiniuie metode badawcza

produktéw biobdjczych z grupy PT2 i PT 4 wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci bakteriobdjczej Srodka biobodjczego
(inna nazwa: ) w grupie produktowej PT 2 1 PT 4.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupelnienia w zakresie:
e zastosowania odpowiedniego obcigzenia organicznego w badaniach,
¢ uwzglednienia wymaganego przez obowigzujgce normy zestawu drobnoustrojow.

Uchwala zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych negatywnie opiniuje metode badawcza
N . bicbsiczych 2 grupy PT 2 wraz
z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
wirusobéjczej $rodka biobodjczego |l (inna nazwa: || . v . 2.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Zastosowana metodyka nie zapewnia wykazania skutecznosci wirusobojczej Srodka
biobojczego (inna nazwa: [ l) wobec wirusa Coxsackie Virus na poziomie
czterech logarytméw wymaganych aktualnie obowigzujacymi normami. Metodyka wymaga
zastosowania odpowiedniego obcigzenia organicznego w badaniach.

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza

biobdjczych z grupy PT 2 i PT 4 wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skuteczno$ci sporobdjczej $rodka biobodjczego (inna nazwa:
-) w grupie produktowej PT 2 i PT 4.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metoda badawcza .,

%

produktow biobdjczych z grupy PT 2 i PT 4 wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci sporobdjczej srodka
biobdjczego - (inna nazwa: -) w grupie produktowej PT 2 1 PT 4.

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badawcza
N (6w biobciczych
z grupy PT 3 wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci pratkobojczej srodka biobdjczego (inna nazwa: ||| ). w «r. 3.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:
e uwzglednienia wymaganego przez obowiazujace normy gatunku pratkow,
e zastosowania odpowiedniego obciazenia organicznego w badaniach,
e zastosowania odpowiedniej temperatury i czasu dzialania.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke badan nad skutecznoscig produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania
owadow biegajacych metodg opryskiwania (ﬂ) produktéw biobodjczych z grupy
PT 18 wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktéw biobdjczych do powszechnego stosowania i zwalczania owadow
biegajacych metodg opryskiwania, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda badawcza nad skutecznos$cig produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania
owadoéw biegajacych metoda opryskiwania ([ ) produktow biobéjczych z grupy
PT 18 wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci produktéw biobojczych do powszechnego stosowania i zwalczania

owadow biegajacych metodg opryskiwania, w gr. 18.

Uchwala zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujgcym si¢, z uwagi na niewystarczajace
uzupetnienie metodyki badan nad produktem biobojczym.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke badan nad skutecznos$cig produktu o dziataniu odstraszajgcym
wszy celem potwierdzenia skutecznos$ci produktu o dziataniu

odstraszajgcym wszy.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W opinii Komisji zaproponowana metodyka nie zapewnia uzyskania wiarygodnych wynikow.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie 0p1n1uJe modyfikacje normy
B (dziatanie bakteriobodjcze+ Legionella pneumophila), || N v zakresic
wydluzenia czasu kontaktu do 24h, 48h oraz 72h w grupie produktowej PT 2 i PT 5 celem

otwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych —

w grupie produktowej PT 21 PT 5.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga szczegdélowego uzasadnienia modyﬁkacp norm _ (dziatanie
bakteriobdjczet Legionella pneumophila) i

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. § Wolne wnioski.

Kolejne posiedzenie Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych odbedzie si¢ w terminie
zaleznym od ilosci nadestanych wnioskow.

W ramach wolnych wnioskéw, poruszono sprawe¢ materialow nadsylanych przez
wnioskodawcow przy kazdej ze zgloszonych spraw. Tylko cze$¢ z nich moze by¢
wykorzystana przy ocenie merytoryczne;.

Jednoczesnie zwrocono uwage na fakt, ze moga zawiera¢ dane podlegajace kontroli na mocy
rozporzadzenia RODO.

Przewodniczgca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



