PROTOKOL NUMER 03/2021
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 31.03.2021 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcic posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia
24.02.2021 r.

4. Omowienie zagadnien:

Przedstawienic opinii w sprawic akceptacji nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod
wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
ANTIMICROBIAL AG 3 w postaci plynu gotowego do uzycia przeznaczonego
do impregnacji tkanin, w gr. 9. Wniosek

4.2.

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem
potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego przeznaczonego do zwalczania pasozytow,
w gr. 3.

4.3.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki [

celem potwierdzenia skuteczno$ci

produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania pasozytow, w gr. 3. Wniosek F

4.4.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ||| Gz
B 2 - aportem z badan pod wzglgdem metodologicznym celem potwierdzenia
skuteczno$ci produktu biobdjczego przeznaczonego do dezynfekcji
powietrza przez uzytkownikéw powszechnych, w gr. 2. Wniosek

4.5. Przcdstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skutecznosci produktu

biobdjczego, w gr. 6, 11 i 12.Wniosek

4.6. Przedstawicnic opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki ||| | | |
wraz z raportem
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobojczego przeznaczonego m.in. do zwalczania rybika cukrowego, wewnatrz
1 na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18. Wniosek

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie

akceptacji

nieznormalizowanej  metodyki

wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego przeznaczonego m.in. do zwalczania
szerszenl 1 roztoczy kurzu domowego, wewnatrz i na zewngtrz pomieszczen, w gr. 18.
Whniosck



4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metodyk wraz
z raportami z badan pod wzglgdem metodologicznym celem potwicrdzenia skutecznosci
produktow biobgjczych:

, przeznaczonych do zwalczania owadow
latajacych, owadow kroczacych oraz dzikich gniazd os i szerszeni wystepujacych na wsi,
domach lub ogrodach, w gr. 18.Wniosek

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej nieznormalizowanej metodyki

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego
, w gr. 2. Wniosek

4.10 Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metodyki

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobodjczego w postaci sprayu
do aplikacji bezposrednio na skore zwierzat, przeznaczonego do odstraszania much
1 gryzacych owadow latajacych, w gr. 19. Wniosek

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego w postaci sprayu
do aplikacji bezposrednio na skorg zwierzat, przeznaczonego do odstraszania much

1 gryzacych owadow latajacych, w gr. 19. Wniosek

5. Wolne wnioski

Bioracy udzial:

Cztonkowie Komisji:

1. prof dr hab. Barbara Gworek

dr hab. inz. Andrzej Fojutowski

mgr inz. Krzysztof Guttman

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. Barbara Rozalska

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

M

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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

2. Kamila Btaszczyk — pracownik Urzgdu



3. Marek Juszczuk - pracownik Urzedu
4. Katarzyna Kluczkowska-Szymonik — Departament Prawny

Omowienie 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 cztonkéw Komisji i wszystkich 0sdb obecnych przystgpita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przvjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biebdjczych z
dnia 24.02.2021
Protokol z posicdzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, ktére odbyto si¢ w dniu
24.02.2021 zostal przyjety przy jednym glosie wstrzymujacym sie, z uwagi na nieobecno$é
na posiedzeniu.

Ad. 4. Omoéwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktow Biobodjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

wraz z raportem
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu
biobojczego w postaci plynu gotowego do uzycia przeznaczonego
do impregnacji tkanin, w gr. 9.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka
wraz ZzZ rap ortem

z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego w postaci plynu gotowego do uzycia
przeznaczonego do impregnacji tkanin, w gr. 9.

Uchwatla zostata 6 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na okre$lenie rdéznych
szczepow Escherichia coli przy braku okreslenia innych mikroorganizméw. Ponadto, uzyto
roznego inoculum.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego przeznaczonego do zwalczania
pasozytow z gatunku Cryptosporidium parvum, w gr. 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metodyka
- jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego
do zwalczania pasozytow z gatunku Cryptosporidium parvum, w gr. 3.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéow Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke | cclcm
potwierdzenia skutecznoéci produktu biobdjczego przeznaczonego do zwalczania pasozytow
z gatunku Ascaris suum, w gr. 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka | - odpoywicdnia

dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego przeznaczonego do zwalczania
pasozytow z gatunku Ascaris suum, w gr. 3.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacje
nieznormalizowanej metodyki ||| | | | -2z z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobdjczego

przeznaczonego do dezynfekceji powictrza przez uzytkownikéw powszechnych,
wgar. 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Whniosek wymaga uzupelnienia o:

o szczegoOly i informacje na temat obszaru zastosowania i dtugo$¢ dziatania produktu

e uzasadnienie zastosowania w metodyce wymienionych organizmow testowych

e o$wiadczenie, ze produkt o nazwie Aircules jest tozsamy z produktem o nazwie ECOPP
air disinfector przedstawionym w raporcie

e przeredagowanie wniosku wedfug wymagan zawartych w Komunikacie Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych
z dnia 7 listopada 2016 r.

Uchwata zostata przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢ z uwagi na wystarczajace
przedstawienie nieznormalizowanej metody.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem potwierdzenia

skutecznos$ci produktu biobdjczego, w gr. 6, 111 12.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metodyka
jest odpowiednia

dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobojczego w gr. 6, 111 12.
Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego m.in. do zwalczania rybika
cukrowego, wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyka
wraz z raportem z badan pod wzglgdem metodologicznym jest odpowiednia

dla potwierdzenia skutecznoci produktu biobdjczego || | j SN przeznaczonego
m.in. do zwalczania rybika cukrowego, wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

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

wraz
z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego przeznaczonych m.in. do zwalczania
szerszeni 1 roztoczy kurzu domowego, wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen, w gr. 18,

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

wraz
z raportem z badan pod wzgl¢gdem metodologicznym jest odpowiednia dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego
m.in. do zwalczania szerszeni 1 roztoczy kurzu domowego, wewnatrz i na zewnatrz
pomieszczen, w gr. 18,

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane
metodyki wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia
skutecznosci produktéw biobdjczych:

, przeznaczonych do zwalczania
owadow latajgcych, owadéw kroczacych oraz dzikich gniazd os i szerszeni wystepujacych
na wsi, domach lub ogrodach, w gr. 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Nieznormalizowane metodyki wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym
sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktdw biobdjczych

przeznaczonych do zwalczania owadow latajacych, owadow kroczacych oraz dzikich gniazd
0s 1 szerszeni wystepujacych na wsi, domach lub ogrodach, w gr. 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowang metodyke

wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobojczego
przeznaczonego do dezynfekcji obuwia, w gr. 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Uzupelniona metodyka

wraz z raportem z badan pod wzgledem metodologicznym jest odpowiednia
dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego przeznaczonego
do dezynfekcji obuwia, w gr. 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie. Nalezy dodatkowo okresli¢, ktéry poziom stosowania
produktu jest stosowany.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke

celem potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego w postaci sprayu
do aplikacji bezposrednio na skore zwierzat, przeznaczonego do odstraszania much i gryzacych
owadow latajacych, w gr. 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia skuteczno$ci produktu biobdjczego
w postaci sprayu do aplikacji bezposrednio na skor¢ zwierzat, przeznaczonego do odstraszania
much i gryzacych owadow latajacych, w gr. 19.

Uchwala zostata przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym sie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke

celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego w postaci sprayu
do aplikacji bezposrednio na skorg zwierzat, przeznaczonego do odstraszania much i gryzacych
owadow latajacych, w gr. 19,



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka

jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznos$ci produktu biobdjezego
w postaci sprayu do aplikacji bezposrednio na skdre zwierzat, przeznaczonego do odstraszania
much 1 gryzgcych owadow latajacych, w gr. 19.

Uchwata zostata przyjeta 6 glosami przy jednym wstrzymujacym si¢.

Ad. 5 Wolne wnioski.

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

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



