PROTOKOL. NUMER 04/2020
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 01.07.2020 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobodjczych z dnia
29.04.2020 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyKi

potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci kropel spot-on do aplikacji
bezposrednio na skor¢ zwierzat lub obrozy zakladanej na szyje, przeznaczonego do

odstraszania ﬁchei u ﬁsc’)w oraz kotow, w ir. 19. Wniosek

4.2 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci kropel spot-on do aplikacji

bezposrednio na skore zwierzat lub obrozy zaktadanej na szyje, przeznaczonego do
odstraszania kleszery v psow oraz kotow. w gr. 19. Wniosek TNR NS

4.3 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci kropel spot-on do aplikacji
bezposrednio na skore zwierzat lub obrozy zaktadanej na szyje, przeznaczonego do

odstraszania ichei u ﬁséw oraz kotow, w ir. 19. Wniosek

4.4 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyKi

potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci kropel spot-on do aplikacji
bezposrednio na skore zwierzat lub obrozy zaklada

nej na szyje, przeznaczonego do
odstraszania pchet u pséw oraz kotow, w gr. 19. Wniosek “

4.5 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci kropel spot-on do aplikacji
bezposrednio na skore zwierzat lub obrozy zaktadanej na szyje, przeznaczonego do

odstraszania kleszczy u iséw oraz kotow, w ﬁr. 19. Wniosek

4.6 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ||
celem potwierdzenia

skutecznosci reﬁelenciinei ﬁroduktu biobéiczeio wobec komarow, w gr. 19. Wniosek [}



4.7 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym
celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego w postaci generatora dymu, gdzie
dym jest nos$nikiem substancji aktywnej, do zwalczania mikroorganizmow: bakterii, grzybow,

droZdZi, mikobakterii, ﬁrqtk(')w, sior()w, wirusow na powierzchni, w gr. 2,3,4. Wniosek -

4.8 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki PN-EN
1656:2010+AC:2010 oraz modyfikacji normy PN-EN 16437:2014-04 - Okre$lenie dziatania
na porowatych powierzchniach metoda iloSciowa w zakresie zastosowania 2 min czasu
kontaktu wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym, celem potwierdzenia
skutecznoéci bakteriobojczej produktu biobdjczego | | || | NN przeznaczonego do
dippingu, do przed udojowej dezynfekcji strzykow, w gr. 3. Wniosek

4.9 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki
celem potwierdzenia skuteczno$ci produktow biobdjczych w  postaci granulatu
przeznaczonych do zwalczania larw muchy domowej (Musca domestica) w miejscach ich

rozwoju poprzez rozsypywanie jako gotowy do uzytku produkt lub w roztworze do oprysku
 polewania, w gr 16, Wnicsek IR

4.10 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyKi

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobojczych:
i, przeznaczonych do dezynfekcji powierzchni z wykorzystaniem zamglawiacza
termicznego lub zamglawiacza impulsowego, w gr. 2 i 4. Wniosek

4.11 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyKki
wraz z raportem
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci bakteriobojcze;j
i grzybobojczej produktu biobodjczego przeznaczonego do dezynfekcji
systemow stuzacych do przesytu wody pitnej oraz do dezynfekcji wody pitnej w obszarze

weterinari'inim, w ﬁr. 4 i1 5. Wniosek

4.12 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod wzglgdem metodologicznym
celem potwierdzenia skutecznosci wirusobdjczej produktu biobdjczego ﬂ,

w gr. 2 i 4. Wniosek
4.13 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobdjczych
ﬁ wgr. 2 9. Wniosek

5. Wolne wnioski

Bioracy udziat:



Cztonkowie Komisji:

Prof. dr hab. Barbara Gworek,

Dr hab. inz. Andrzej Fojutowski,

Dr. n. wet. Marek Lipiec

Mgr inz. Krzysztof Guttman,

Prof. dr hab. Barbara R6zalska

Doc. dr hab. Magdalena Rzewuska

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw

Medycznych 1 Produktow Biobdjczych:

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

2. lzabela Szymku¢ — pracownik Urzedu

3. Kamila Blaszczyk — pracownik Urzgdu

Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobodjczych dokonata przewodniczaca
Komisji prof. dr hab. Barbara Gworek

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich 0s6b obecnych przystapita do
przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przyjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z
dnia 29.04.2020

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktore odbyto si¢ w dniu
26.02.2020 zostat przyjety jednomyslnie.

Ad. 4. Omowienie zagadnien

Ad.4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowan
metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego W postaci kropel
spot-on do aplikacji bezposrednio na skoére zwierzat lub obrozy zaldadanei' na szii'i,

przeznaczoneﬁo do odstraszania pchet u pséw oraz kotow, w gr. 19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka nie jest odpowiednia do zaakceptowania z nastgpujacych wzgledow:

- brak uwzglednienia zachowania pchet w kontroli,

- brak okreslenia wymagan i efektow jakich sie oczekuje w kontroli,

- brak wymagan dla uznania waznosci testu,

- w kryteriach nalezy poda¢, ze wymagany efekt musi zosta¢ osiagniety w kazdym kolejnym
okresie kontrolnym,

- rozbiezno$ci numerow sygnatur (na str. 1 wniosku, jest ona inna niz w piSmie przewodnim),



- uzycia sztucznego futra do badania efektu dziatania kropli spot-on.
Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobodjczego w postaci
kropel spot-on do aplikacji bezposrednio na skore zwierzat lub obrozy zaktadanej na szyje,

przeznaczonego do odstraszania k|ESZCZi u isc’)w oraz kotow, w ir. 19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka nie jest odpowiednia do zaakceptowania z nastepujacych wzgledow:

-btednego sformutowania wymagan dla uznania wazno$ci testu; braku jasnego sformutowania
w odniesieniu do okreslenia waznos$ci testu w kwestii statystycznej istotnosci testu,

- rozbiezno$ci numerdw sygnatur (na str. 1 wniosku jest ona inna niz w pismie przewodnim),

- uzycia sztucznego futra do badania efektu dzialania kropli spot-on,

-poprawka redakcyjna umozliwiajagca spelnienie wymagan (punkt dot. sprawdzania
aktywnos$ci kleszczy); wyjasnienia wymaga réwny udzial plci przy nieparzystej liczbie
ochotnikéw.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci kropel
spot-on do aplikacji bezposrednio na skore zwierzat lub obrozy zakladanej na szyjg,

ﬁrzeznaczoneio do odstraszania ﬁchel u ﬁséw oraz kotow, w ir. 19. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
w postaci kropel spot-on do aplikacji bezposrednio na skore zwierzat lub obrozy zaktadanej
na szyje, przeznaczonego do odstraszania pchet u psow, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta 6 glosami przy jednym glosie wstrzymujacym si¢ z uwagi na
watpliwosci odnos$nie okreslenia warunkow dotyczacych kotow.

Ad 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci kropel



spot-on do aplikacji bezposrednio na skore zwierzat lub obrozy zakladanei' na szii'i,

irzeznaczoneﬁo do odstraszania ichei u ﬁséw oraz kotow, w ir. 19. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobdjczego
w postaci kropel spot-on do aplikacji bezposrednio na skorg zwierzat lub obrozy zaktadanej
na szyje, przeznaczonego do odstraszania pchet u pséw, w gr. 19.

Uchwata zostala przyjeta 6 glosami przy jednym glosie wstrzymujacym si¢ z uwagi na
watpliwosci czy badane zwierzgta byly nosicielami pchet przed badaniem.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w postaci
kropel spot-on do aplikacji bezposrednio na skore zwierzat lub obrozy zakladanej na szyje,

Erzeznaczonego do odstraszania kleszczy u ﬁséw oraz kotow, w ir. 19. Wniosek [l

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
w postaci kropel spot-on do aplikacji bezposrednio na skorg zwierzat lub obrozy zaktadanej
na szyje, przeznaczonego do odstraszania kleszczy u pséw, w gr. 19. Za nieuzasadnione
uwaza si¢ zdanie, ze preparat ogranicza przyczepianie si¢ kleszczy na podstawie stwierdzenia
obecnosci kleszczy na nie wigcej niz jednym badanym.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke celem
potwierdzenia skutecznos$ci repelencyjnej produktu biobdjczego wobec komaréw, w gr. 19.
Whiosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wymaga uzupetnienia o:

- skorygowane kryterium waznos$ci do§wiadczenia o wartosci liczbowe,

- wyjasnienie sposobu przygotowania ochotnikow do badania,

- doprecyzowanie kryteriow skuteczno$ci w zakresie podania czasu osiggni¢cia zamierzonego
efektu repelencyjnego.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.



Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyk
wraz z raportami z badan pod wzgledem

metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego w postaci
generatora dymu, gdzie dym jest nos$nikiem substancji aktywnej, do zwalczania
mikroorganizmoéw: bakterii, grzybow, drozdzy, mykobakterii, pratkdw, sporéw, wiruséw na
powierzchni, w gr. 2,3,4. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
wraz z raportami z badan pod wzglgdem

metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego
w postaci generatora dymu, gdzie dym jest nos$nikiem substancji aktywnej, do zwalczania
mikroorganizmow: bakterii, grzybdw, drozdzy, mykobakterii, pratkow, sporéw, wirusOw na
powierzchni, w gr. 2,3,4.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke ,,PN-EN 1656:2010+AC:2010 oraz modyfikacj¢ normy PN-EN 16437:2014-04 -
Okre$lenie dzialania na porowatych powierzchniach metoda iloSciowa w zakresie
zastosowania 2 min czasu kontaktu wraz z raportami z badan pod wzgledem

metodologicznym, celem potwierdzenia skutecznos$ci bakteriobodjczej produktu biobdjczego
przeznaczonego do dippingu, do przed udojowej dezynfekcji strzykow,
W ir. 3. Whniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka ,,PN-EN 1656:2010+AC:2010 oraz modyfikacja normy PN-EN 16437:2014-04 -
Okre$lenie dzialania na porowatych powierzchniach metoda ilosciowa w zakresie
zastosowania 2 min czasu kontaktu wraz z raportami z badan pod wzgledem

metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci bakteriobojczej produktu
biobdjczego “ przeznaczonego do dippingu, do przed udojowej dezynfekcji

strzykow, w gr. 3.
Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.
Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupetniong

nieznormalizowang metodyke celem potwierdzenia skuteczno$ci produktéw biobdjczych
w postaci granulatu przeznaczonych do zwalczania larw muchy domowej (Musca domestica)

w miejscach ich rozwoju poprzez rozsypywanie jako gotowy do uzytku produkt lub
w roztworze do oprysku i polewania, w gr 18. Wniosek *



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupeliona metodyka jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow
biobojczych w postaci granulatu przeznaczonych do zwalczania larw muchy domowej
(Musca domestica) w miejscach ich rozwoju stosowanego tylko i wylgcznie w postaci
zawiesiny, w gr 18. Zdaniem Komisji w przedlozonej metodyce nie przedstawiono
skutecznos$ci preparatu stosowanego w formie granulatu.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktow Biobo6jczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

metodyke
wraz z raportem z badan pod

wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci produktéw biobojczych:
ﬁ, przeznaczonych do dezynfekcji powierzchni z wykorzystaniem

zamiiawiacza termiczneio lub zamiiawiacza imﬁulsoweﬁo, W ir. 2 i 4. Wniosek Pani

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
wraz z raportem z badan pod

wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktow
biobdjczych: , przeznaczonych do dezynfekcji powierzchni
z wykorzystaniem zamglawiacza termicznego lub zamgtawiacza impulsowego, w gr. 2 1 4.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.11 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowang metodyke

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci bakteriobdjczej 1 grzybobodjczej produktu biobodjczego
przeznaczonego do dezynfekcji systemow stluzacych do przesylu wody pitnej oraz do
dezynfekcji wody pitnej w obszarze weterynaryjnym, w gr. 4 i 5.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka nie moze by¢ zaakceptowana ze wzgledu na niespelnienie wymogoéw prawnych
dotyczacych stopnia czystosci mikrobiologicznej wody przeznaczonej do spozycia dla ludzi
1 zwierzat w Polsce zgodnie z obowigzujacym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2017 r.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami przy jednym glosie wstrzymujacym si¢ z uwagi na
przekonanie, ze metodyka moze by¢ zaakceptowana dla obszaru weterynaryjnego ze wzgledu
na spelnienie wymogdéw prawnych dotyczacych stopnia czystosci mikrobiologicznej wody
przeznaczonej do spozycia dla zwierzat.



Ad 4.12 Komisja do Spraw Produktow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowan

wraz z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci wirusobdjczej produktu
w war 2 i 4 Whiosck I

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

wraz z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla wykazania ograniczonego dzialania
wirusobdjczego produktu biobdjczego d wobec wirusa SARS-CoV 2
w warunkach czystych, w gr. 2 i 4. Dla wykazania pelnego dziatania wirusobdjczego nalezy

wykona¢ badania przewidzianymi odpowiednimi normami w warunkach odpowiednich do
obszaru zastosowania produktu.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami przy jednym glosie wstrzymujacym si¢ z uwagi na
watpliwosci dotyczace skutecznosci preparatu.

Ad 4.13 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci produktow biobojczych
wgr. 21 9. Wniosek

Komisja nie podj¢ta uchwaly 1 zalecita skierowanie wniosku do jego autorow celem
przedtozenia pelnego opisu metodyki.

Ad. 5 Wolne wnioski.

Termin kolejnego spotkania Komisji zostanie ustalony w zaleznosci od liczby nadestanych
wnioskow.

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



