PROTOKOt NUMER 03/2024
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 27.03.2024 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 28.02.2024 r.

4, Omoéwienie zagadnien:

4.1.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metod badawczych _
wraz z raportami z badan celem potwierdzenia skutecznosci
przeciwko owadom latajagcym i biegajgcym, w grupie 18. Wniosek

produktu biobédjczego

4.2, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metody oceny skutecznosci
(simulated-use test) dziatania produktéw repelencyjnych o dziataniu przestrzennym, przeznaczonych
do ochrony przed ugryzieniami oraz redukcji nalatywania komaréw z zewngtrz do pomieszczeri
wraz z raportami z badan, w grupie 19. Whniosek

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji laboratoryjnej metody oceny skutecznosci dziatania
produktu biobdjczego, przeznaczonego do odstraszania moli odziezowych
raportami z badan, w grupie 19. Wniosek

4.4, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki,

celem potwierdzenia
skutecznodci produktéw biobdjczych przeznaczonych do zwalczania larw much (Muscidae,
Calliphoridae) wewnatrz pomieszczeri oraz $rodkéw transportu, w grupie 18. Wniosek |||

4.5,

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki,

celem potwierdzenia
skutecznodci produktdw biobdjczych przeznaczonych do zwalczania larw komaréw krwiopijnych
(Aedes, Culex, Anopheles) na terenach zewnetrznych, w grupie 18. Wniosek

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej opisanej w publikacji naukowej:

wraz z raportami z badan skutecznosci wykonanymi wedtug norm:
, celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
przeznaczonego do

higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak, do stosowania w obszarze medycznym w grupie 1.

Whniosek
4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metod badania skutecznosci
produktu biobdjczego: 1) Metody

raz pieciu sprawozdan z badan skutecznosci

ktore wykonane zostaty zgodnie z wyzej wskazang
raz sprawozdania z
ktére wykonane zostato zgodnie z tg metoda,

metodg i 2) Metody
badania skutecznosci projektu




celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego - w grupie 2, 4, 5 i 11. Wniosek -

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanych metod badania skutecznosci produktu

biobdjczego: Metody
oraz pieciu sprawozdan z badan skutecznosci

ktore wykonane zostaty zgodnie z wyzej wskazang
metodg i 2) Metody oraz sprawozdania z
badania skutecznosci projektu ktore wykonane zostato zgodnie z tg metoda,
celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdgjczych w grupie 2, 4, 5i 11.
Whniosek
4.9. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanych metod badania skutecznosci produktu
biobdjczego: Metody

oraz pieciu sprawozdan z badan  skutecznosci

ktore wykonane zostaly zgodnie z wyze] wskazang
metoda i 2) Metod oraz sprawozdania z
badania skutecznosci projektu ktére wykonane zostato zgodnie z tg metoda,
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w grupie 2, 4, 5 11. Wniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanych metod badania skutecznosci produktu

biobdjczego: Metody
oraz pieciu sprawozdan z badan skutecznodci

ktére wykonane zostaly zgodnie z wyzej wskazang

metodg i 2) Metody

ktdre wykonane zostalo zgodnie z tg metoda,
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w grupie 2,4,5i11.
Whiosek
4.11. Przedstawienie opinii w sprawie nieznormalizowanych metod badania skutecznosci produktu

biobdjczego: Metody
oraz pieciu sprawozdan z badan skutecznosci

ktére wykonane zostaly zgodnie z wyze] wskazang
metodg i 2) Metody oraz sprawozdania z
badania skutecznosci projektu ktore wykonane zostato zgodnie z tg metoda,
celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w grupie 2, 4, 5 i 11. Wniosek
Pani
4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej nr wraz
raportem z badani celem potwierdzenia skutecznosci srodkéw konserwujacych w odniesieniu do
zanieczyszczenia mikrobiologicznego w smarach chiodzacych, w grupie produktowej 13. Wniosek

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji korekty nazw zaakceptowanych metodyk -
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w zwigzku z zastosowaniem terminologii zgodnej z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

W

5. Wolne wnioski

Bioracy udziat:

Cztonkowie Komisji:

prof. dr hab. Barbara Gworek

mgr inz. Krzysztof Guttman

dr n. wet. Marek Lipiec

prof. dr hab. Barbara Rézalska

prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz
dr hab. Magdalena Rzewuska
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Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

1. Joanna Jézwiak - pracownik Urzedu

2. Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

3. Rafat GiziAski— pracownik Urzedu

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 oséb obecnych przystapita
do przyjecia porzgdku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslnie.

Ad 3. Przyjecie protokotu 2z posiedzenia Komisii do Spraw Produktéw Biobdjczych
z dnia 28.02.2024

Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbylo sie w dniu 28.02.2024
zostat przyjety jednomyslinie.

Ad 4. Oméwienie zagadnief




Ad 4.1 Wniosek o przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metod badawczych _
wraz z raportami z badan celem potwierdzenia
przeciwko owadom latajgcym i biegajgcym, w grupie
odestano celem uzupetnienia.

skuteczno$ci produktu biobdjczego
18. Wniosek

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Whiosek nie obejmowat materiatéw dotyczgcych _

Ad 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje laboratoryjng metode badawcza
oceny skutecznosci (simulated-use test), majacg na celu potwierdzenie skutecznosci dziatania
produktéw repelencyjnych o dziataniu przestrzennym, przeznaczonych do ochrony przed ugryzieniami
oraz redukcji nalatywania komaréw z zewnatrz do pomieszczen _ w grupie produktowej
19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Przedstawiona laboratoryjna metoda badawcza oceny skutecznosci (simulated-use test) jest zbyt
ogolna i powinna by¢ uzupetniona o:
¢ informacje o liczebnosci uzytych do badania owadéw — od czego ona zalezy?,
informacje o liczbie ochotnikéw biorgcych udziat w doswiadczeniu,
informacje o doktadnej kubaturze pomieszczen,
precyzyjny opis sposobu liczenia wlatujacych komarow,
informacje o sposobie ustalania $miertelnosci komaréw z uwzglednieniem efektu KD.

Uchwata zostata przyjeta jednomysélnie.

Ad 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje laboratoryjng metode oceny
skutecznosci dziatania produktu biobdjczego do odstraszania moli odziezowych _ w
grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Przedstawiona laboratoryjna metoda badawcza oceny skutecznosci jest zbyt ogéina i powinna byc
uzupetniona o:
¢ informacje o dokfadnej pojemnosci pojemnikéw,
¢ informacje o dokfadnej érednicy prébek,
e informacje, czy starzenie produktu jest réwnowaine z jego sezonowaniem; jak
przeprowadzono starzenie preparatu badanego?

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metodyke,

celem potwierdzenia
skutecznosci produktéw biobdjczych przeznaczonych do zwalczania larw much (Muscidae,
Calliphoridae) wewnatrz pomieszczen oraz $rodkéw transportu w grupie produktowej 18.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka
jest

zbyt ogdlna i powinna by¢ uzupetniona o:
e podanie wymiaréw pojemnikéw i komory testowej,
e okreslenie, jakie formulacje produktu biobéjczego maja by¢ testowane ta metoda,
e podanie kryterium waznosci testu.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowanga metodyke,

celem potwierdzenia
skuteczno$ci produktdw biobdjczych przeznaczonych do zwalczania larw much (Muscidae,
Calliphoridae) wewnatrz pomieszczen oraz srodkéw transportu w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka
jest

zbyt ogdlna i powinna by¢ uzupetniona o:

opis kryterium waznosci testu,

doktadng informacje o rodzaju i ilosci uzytych czastek organicznych,
informacje o formulacji produktéw biobdjczych, ktére maja by¢ testowane,
prawidtowy opis kryteridw skutecznosci .

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badawczg opisang w
publikacji naukowej:

wraz z raportami z badan skutecznosci wykonanymi
, celem potwierdzenia skutecznosci produktu

wedtug norm:
biobdjczego
przeznaczonego do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak, do stosowania w obszarze medycznym
w grupie produktowej 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego koniecznie jest wykonanie badan dla tego
produktu badz produktu tozsamego (o tym samym sktadzie chemicznym ilosciowym i jako$ciowym).
Produkt _ nie jest tozsamy z produktem - dla ktorego przedstawiono s3 raporty z
badan.
Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane metody
badania skutecznosci produktu biobdjczego: 1) Metody




raz pie¢ sprawozdan z badan

skutecznosci

ktére wykonane zostaly zgodnie z wyzej
wskazang metodg i 2) Metody oraz
sprawozdania z badania skutecznosci projektu ktore wykonane zostato
zgodnie z tg metodg, celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego - w grupach
produktowych 2,4, 5i11.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metody badania skutecznosci produktu biobdjczego:

1) Metody
oraz pieciu sprawozdan z badan skutecznosci

ktére wykonane zostaty zgodnie z wyzej wskazang metodg, oraz
2) Metod oraz sprawozdania z badania
skutecznosci projektu ktére wykonane zostato zgodnie z t3 metoda,

sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego - w grupach produktowych 2,
4,5i11.

Uchwata zostata przyjeta 5 gtosami przy 1 wstrzymujgcym sie z uwagi na watpliwosci zwigzane z
bardzo szerokim zakresem stosowania i wynikajgca z tego skutecznoscig produktu.

Ad 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane metody
badania skutecznosci produktu biobdjczego: 1) Metody

oraz pie¢ sprawozdan z badan

skutecznosci

ktére wykonane zostaty zgodnie z wyzej

wskazang metoda i 2) Metod
sprawozdania z badania skutecznosci projektu
zgodnie z tg metoda, celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych
grupach produktowych 2, 4, 5i11.

ktdére wykonane zostato
w

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metody badania skutecznosci produktu biobojczego:

oraz pieciu sprawozdan z badan skutecznosci

ktdre wykonane zostaly zgodnie z wyzej wskazang metoda, oraz
oraz sprawozdania z badania
, ktore wykonane zostato zgodnie z t3 metoda,
w grupach

skutecznosci projektu
sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych
produktowych 2, 4,5i11.

Uchwata zostala przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sie z uwagi na watpliwosci zwigzane z
bardzo szerokim zakresem stosowania i wynikajaca z tego skutecznosciag produktu.



Ad 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane metody
badania skutecznosci produktu biobdjczego: 1) Metod

oraz pieciu sprawozdan z badan

skutecznosci

ktore wykonane zostaly zgodnie z wyziej
wskazang metodg i 2) Metod oraz
sprawozdania z badania skutecznosci projektu ktére wykonane zostato
zgodnie z t3 metoda, celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego _ w grupach
produktowych 2, 4,51 11.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metody badania skutecznos$ci produktu biobdjczego:

1)} Metody
oraz pieciu sprawozdan z badan skutecznosci

ktére wykonane zostaly zgodnie z wyZzej wskazang metodg, oraz
oraz sprawozdania z badania
ktére wykonane zostato zgodnie z tg metoda,

w grupach

skutecznosci projektu
sg odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego
produktowych 2, 4, 51 11.

Uchwata zostata przyjeta 5 gtosami przy 1 wstrzymujacym sie z uwagi na watpliwosci zwigzane z
bardzo szerokim zakresem stosowania i wynikajgcg z tego skutecznoscig produktu.

Ad 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane metody
badania skutecznosci produktu biobdjczego: 1) Metody

oraz pie¢ sprawozdan z badarn

skutecznosci

ktére wykonane zostaly zgodnie z wyzej
wskazang metodg i 2) Metod oraz
sprawozdania z badania skutecznosci projektu ktore wykonane zostato

zgodnie z ta metodg, celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego _
w grupach produktowych 2,4, 5i 11.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metody badania skutecznosci produktu biobdjczego: 1) Metod

oraz piec sprawozdan z badan skutecznosci

ktére wykonane
zostaly zgodnie z wyzej wskazang metodg, oraz

2) Metody oraz sprawozdania z badania
skutecznosci projektu ktére wykonane zostato zgodnie z tg metoda,

s9 odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w
grupach produktowych 2, 4, 5i 11.

Uchwata zostata przyjeta 5 gtosami przy 1 wstrzymujacym sie z uwagi na watpliwosci zwigzane z
bardzo szerokim zakresem stosowania i wynikajagcg z tego skutecznoscig produktu.




Ad 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowane metody
badania skutecznosci produktu biobéjczego: 1) Metody

oraz piec sprawozdan z badan

skutecznosci

ktore wykonane zostaly zgodnie z wyzej
wskazang metodg i 2) Metody oraz
sprawozdania z badania skutecznosci projektu ktére wykonane zostato
zgodnie z ta metoda, celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego - w grupach
produktowych 2, 4,5i11.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowane metody badania skutecznosci produktu biobdjczego:

1) Metody
oraz pie¢ sprawozdan z badan skutecznosci

ktore wykonane zostaly zgodnie z wyzej wskazang metodg, oraz
2) Metody oraz sprawozdania z badania
skutecznosci projektu ktére wykonane zostato zgodnie z t3 metoda,

s3 odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego w grupach
produktowych 2, 4,5 11.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujgcym sie z uwagi na watpliwosci zwigzane z
bardzo szerokim zakresem stosowania i wynikajgcg z tego skutecznosécig produktu.

Ad 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza
nr _ wraz raportem z badan celem potwierdzenia skutecznosci Srodkéw
konserwujagcych w odniesieniu do zanieczyszczenia mikrobiologicznego w smarach chtodzacych,
w grupie produktowej 13.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza nr _ wraz raportem z badan jest odpowiednia dla
potwierdzenia skutecznosci Srodkéw konserwujacych w odniesieniu  do  zanieczyszczenia

mikrobiologicznego w smarach chtodzgcych, w grupie produktowej 13.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje korekte nazw
zaakceptowanych metodyk

w zwigzku z dostosowaniem terminologii do zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Opinia korekty zaakceptowanych metodyk

jest odpowiednia w zwigzku z dosto?ovﬁe?terminologii do zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad 5. Wolne wnioski

Ad 5.1 Komisja zwrdcita uwage na to, ze bardzo duza ilo$¢ nadsytanych materiatéw wymaga od
cztonkéw Komisji poswiecenia duzej ilosci czasu. Na przykfad przy dwudziestu wnioskach nadestano do
oceny okoto 300 stron materiatu.

Wobec duzego nakfadu pracy, zwrécono uwage na wynagrodzenia cztonkdw Komisji w Swietle
uwarunkowan prawnych.

Ad 5.2 Termin nastepnego posiedzenia Komisji zostanie ustalony w oparciu o ilos¢ nadestanych
whnioskow.

Przewodniczgca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



