PROTOKOL NUMER 02/2021
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 24.02.2021 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjgcie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia
27.01.2021 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeciwko
bakteriom tworzacym szlam w instalacjach celulozowo-papierniczych i odpowiadajacych
im czg¢sciach, w gr. 6. Wniosek
4.2.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz
z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci
wirusobojcze] produktu biobdjczego w postaci ptynu przeznaczonego do dezynfekeji
powierzchni, poidet, pomieszczen i powietrza w pomieszczeniach, w ktorych przebywaja
zwierzeta, w gr. 3 1 4. Wniosek
4.3. Przedstawicnic opinii w sprawic akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego w postaci spray ‘u

na przedmioty. Sciany, podioii przeznaczonego do odstraszania kotow, w gr. 19. Wniosek -

4.4.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk:

wraz z raportami z badan
pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego
przeznaczonego do odstraszania komarow i kleszczy, w gr. 19.

Whniosek

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki -
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
przeznaczonego do dezynfekcji klimatyzacji oraz dezynfekcji powierzchni wewnetrznych

w samochodzie, klimatyzacji, kanatow wentylacyjnych i nawiewoéw samochodowych, w gr. 2.
Whniosck _

4.6.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan,
pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego
przeznaczonego do dezynfekcji obuwia, w gr. 2. Wniosek

4.7.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki




- wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skuteczno$ci wirusobodjczej produktéw biobdjeczych o roznych wersjach zapachowych:

, przeznaczonych do dezynfekeji powierzchni  majacych
1 niemajacych kontaktu z Zywnoscig, wobec wirusa grypy HIN1. w gr. 2 1 4. Wniosek

4.8.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

bedacej modyfikacjga normy PN-EN 13697+A1:2019-08 w zakresie czasu
kontaktu przedluzonym do 24 h wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznos$ci bakteriobdjczej produktéw biobdjczych o réznych wersjach

zapachowych:

przeznaczonych do dezynfekcji powierzchni majgcych i niemajacych kontaktu z zywnos$cig,
w postaci: ptynu, sprayu, acrozolu, $ciereczek nasgczanych ptynem, w gr. 2 1 4. Wniosek

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki
wraz z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
REPELENT CAT AND DOG COLLAR TRIXIE przeciwko roéznym stawonogom
wystepujacym na psach 1 kotach, w gr. 19. Wniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod wzglgdem metodologicznym celem

potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego przeciwko
réznym stawonogom wystepujagcym na psach i kotach, w gr. 19. Wniosek

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skuteczno$ci insektobdjczej produktu biobdjczego
przeznaczonego do zwalczania kleszczy - wektoréw licznych chordb odkleszczowych ludzi
i zwierzat, w gr. 18. Wniosek
4.12 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej metodyki

celem
potwierdzenia  skutecznosci insektobdjczej produktu  biobdjczego  przeznaczonego
do zwalczania owadow latajacych (metodg oprysku aerozolowego), w gr. 18. Wniosek -

4.13 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci wirusobdjczej produktu biobdjczego DESIN-5508 b wobec wirusa



ptasici arypy A HINL w gr. 2 i 4. Wniosck |

4.14 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki [JJj wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci
produktu biobdjczego przeciwko kokcydiom 1 oocystom Cryprosporidium
parvum, w gr. 3. Wniosck

S. Wolne wnioski

Bioracy udziat:

Czlonkowie Komisji:

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski,

Dr. n. wet. Marek Lipiec

Mgr inz. Krzysztof Guttman,

Prof. dr hab. Barbara Rézalska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych 1 Produktow Biobojezych:

1. Marta Oséwniak — Dyrektor Departamentu Informacji o Produktach Biobojczych oraz
Wyrobach Poddanych dziataniu Produktéw Biobdjczych

2. Kamila Blaszczyk — pracownik Urzedu

3. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

Omowienie przebiegu posiedzenia
Pod nicobecnosé przewodniczacej, posiedzeniu przewodniczyt zastgpca przewodniczgeej, Prof.
dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz.

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych dokonat Prof. dr hab. n. med.
Wojciech Wasowicz.

Ad. 2. Przyjecie porzgdku dziennego
Prof. Wasowicz, po powitaniu czlonkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapit
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyélnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych
Z dnia 27.01.2021

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbyto si¢ w dniu
27.01.2021 zostal przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobgjezego przeciwko bakteriom tworzacym szlam w instalacjach celulozowo-papierniczych
1 odpowiadajacych im czgéciach, w gr. 6.



Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego przeciwko bakteriom tworzgcym szlam w instalacjach celulozowo-
papierniczych 1 odpowiadajacych im czg¢sciach, w gr. 6.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke
wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobojczego |l w postaci ptynu przeznaczonego do dezynfekcji
powierzchni, poidel, pomieszczen 1 powietrza w pomieszczeniach, w ktérych przebywaja
zwierzgta, w gr. 314,
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym jest odpowiednia
dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego - w postaci ptynu przeznaczonego
do dezynfekcji powierzchni, poidel, pomieszczen i powietrza w pomieszczeniach, w ktdrych
przebywaja zwierzeta, wobec przebadanych wirusow, w gr. 3 1 4.

Uchwata zostata przyjeta jednomy$linie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke
celem potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobdjczego
w postaci spray 'u na przedmioty, sciany, podlogi przeznaczonego do odstraszania kotow,
wgr. 19.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetnienia w zakresie:
e Doprecyzowania wymogdw dla uznania skuteczno$ci produktu biobdjczego przez osobg
obserwujaca zachowanie danego kota (czy wskazanie jednego z pozytywnych
zachowan jest wystarczajace dla uznania produktu biobojczego za skuteczny).

e Bardziej doktadnego opisu przebiegu do§wiadczenia — opisu 10 pomieszczen, 10 kotow.
e Podania plci kota (samiec, samica, kastrowany).

e Opisu 1 uwzgledniania warunkéw zewnetrznych w przebiegu badania 1 ocenie
skuteczno$ci produktu.

e Okreslenia jaki dystans byt zachowany podczas do$wiadczenia.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwicrdzenia skutecznosci



produktu biobojczego |GGG p:7c20aczonego do odstraszania komarow

i kleszezy, w gr. 19.
Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym sg odpowiednie dla potwierdzenia
skutecznosci  produktu biobdjczego przeznaczonego
do odstraszania komaréw i kleszezy, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta jednomyélnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke || GG - - 2portem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego

przeznaczonego do dezynfekeji klimatyzacji oraz dezynfekcji powierzchni
wewnetrznych  w  samochodzie, klimatyzacji, kanatdéw wentylacyjnych 1 nawiewow
samochodowych, w gr. 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka || - - raportem z badan pod wzgledem

metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia bakteriobojczej skutecznosci produktu
biobdjczego przeznaczonego do dezynfekcji klimatyzacji oraz
dezynfekcji powierzchni wewnetrznych w samochodzie, klimatyzacji, kanatow wentylacyjnych
1 nawiecwdw samochodowych, w gr. 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke [ || badania wiasciwosci przeciwdrobnoustrojowych wzgledem
patogennych szczepow Candida albicans ATCC 10231 i Trichophyton rubrum ATCC 28188
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci
produktu biobéjczego |G p:zc2znaczonego do dezynfekeji obuwia, w gr. 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupelnienia w zakresie:
e Podania gestosci inokulum grzybow uzytych w badaniu.
e Zmiany okreslenia ,,badanie in vivo” (jest to okre§lenie niewlasciwe).
e Wyja$nienia czasu hodowli Candida albicans i Trichophyton rubrum po zadziataniu
badanego produktu (2 dni - 4 dni; 4 dni — 2 dni).
o  Wymagan dla uznania testu za wazny.
e Wymagan dla uznania produktu za skuteczny.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.



Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci wirusobojczej produktéw biobdjczych o réoznych wersjach
zapachowych:

, przeznaczonych do dezynfekceji powierzchni
majacych 1 niemajacych kontaktu z zywnoscia, wobec wirusa grypy HINI, w gr. 21 4.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest

odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci wirusobojczej produktéw biobdjczych o roznych

wersjach zapachowych:

, przeznaczonych do dezynfekcji powierzchni
majacych i niemajacych kontaktu z zywnoscia, wobec wirusa grypy HIN1, w gr. 21 4.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke
_ bedaca modyfikacja normy PN-EN 13697+A1:2019-

08 w zakresie czasu kontaktu przedtuzonym do 24 h wraz z raportem z badan pod wzglgdem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci bakteriobdjczej produktéw biobdjczych
o réznych wersjach zapachowych:

przeznaczonych do dezynfekcji powierzchni majacych i niemajacych kontaktu z zywnoscia,
w postaci: ptynu, sprayu, aerozolu, $ciereczek nasaczanych ptynem, w gr. 2 i 4.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metodyka

bedaca modyfikacjg normy PN-EN 13697+A1:2019-
08 w zakresie czasu kontaktu przedtuzonym do 24 h wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci bakteriobojczej produktow
biobdjczych o réznych wersjach zapachowych:

przeznaczonych do dezynfekeji powierzchni majacych 1 niemajacych
kontaktu z zywno$cig, w postaci: ptynu, sprayu, aerozolu, Sciereczek nasgczanych ptynem,
w warunkach czystych, w gr. 2 i 4.



Uchwata zostala przyj¢ta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci
produktu biobojczego przeciwko réznym
stawonogom wystepujacym na psach i kotach, w gr. 19.

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Metodyka [, 0

z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego
przeciwko roznym stawonogom wystepujacym na psach i kotach, w gr.19.

Uchwatla zostata przyj¢ta jednomyslnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktoéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

wraz z raportem z badan pod wzgledem
celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
przeciwko réznym stawonogom wystepujacym na psach 1 kotach,

metodologicznym

wgr.19.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Mctodyka
wraz z raportem z badan pod wzglgdem

metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
przeciwko réznym stawonogom wyst¢pujacym na psach

i kotach, w gr.19.

Uchwala zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych negatywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skuteczno$ci
insektobojczej produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania kleszezy - wektordow
licznych chorob odkleszczowych ludzi 1 zwierzat, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupeiniona metodyka _ wymaga uzupelnienia w zakresie:
e Przedstawienia wlasciwego kryterium skutecznosci przy stosowaniu produktu metoda
oprysku (nic mozna ustali¢ S$miertelnosci po 48 godzinach jako mniejszej
+od stwierdzonej po 60 minutach).

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupetniong
nieznormalizowang metodyke

celem potwierdzenia skuteczno$ci insektobdjczej produktu biobojczego
przeznaczonego do zwalczania owadow latajgcych (metoda oprysku aerozolowego),
w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupetniona metodyka _ wymaga uzupelnienia w zakresie:
e Dostosowania kryteridow skutecznosci do wymagan przedstawionych w Guidance BPR:

vol. IT p. B+C, version 3.0; April 2018 r.

Uchwata zostala przyjeta 4 gtosami przy jednym wstrzymujacym sig.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci wirusobdjczej produktu biobdjczego
wobec wirusa ptasiej grypy A HINL, w gr. 21 4.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz z raportami z badan pod wzgledem
metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci wirusobojczej produktu

biobojczego wobec wirusa ptasiej grypy A HINL, w gr. 21 4.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke - wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem
potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego przeciwko kokcydiom
1 oocystom Cryptosporidium parvum, w gr. 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka - wraz z raportem z badan pod wzglgdem metodologicznym jest odpowiednia
dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego przeciwko kokcydiom
i oocystom Cryptosporidium parvum, w gr. 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 5 Wolne wnioski.



Termin kolejnego spotkania Komisji zostanie ustalony w zalezno$ci od liczby nadestanych
wnioskow.

Przewodniczgca Komis;ji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



