PROTOKOL. NUMER 06/2023 )
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 28.06.2023 .

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych z dnia
31.05.2023 r.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w

wraz Z raportem

roduktu biob6jczego

sprawie akceptacji metodyki badan skutecznosci
celem potwierdzenia skutecznego dziatania
w grupie produktowej PT 9. Wniosek _

4.2.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupetnionej nieznormalizowanej metodyki
badan skutecznosci repelencyjnej trzech preparatow:

przeznaczonych do odstraszania komaréw (Culicidae) w grupie produktowej PT 19.
Whiosek
4.3.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci

irodukt(')w plynnych w imﬁregnacji w grupach produktowych PT 9 i 10. Wniosek -

4.4.  Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badawczej

wraz raportem z badania

w celu potwierdzenia skutecznoscei produktu biobojczego przeznaczonego
do stosowania w systemach ciaglej dezynfekcji wody pitnej dla zwierzat w grupie
pedionc P i

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji uzupelnionej metodyki badan majacej
na celu ocene skutecznosci produktu w zakresie rozszerzenia opisu zastosowania

produktu [ o dezynfekcje jaj wylegowych, wraz z planem do$wiadczenia, w grupie
et Vo I —

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawcze;j _ (dziatanie
bakteriobdjcze, drozdzakobdjcze i grzybobdjcze) wraz z raportem z badan pod wzgledem
metodologicznym celem potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego:

i j PT6. Wniosek

wraz z raportem z badania




. przeznaczonego do zwalczania mrowek w grupie produktowej PT 18.
Whniosek

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metod

badawczej
az z raportem z badania

w celu potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego

przeznaczonego do zwalczania mréwek w
iroduklowej PT 18. Wniosek

5. Wolne wnioski

Bioracy udziak:

Czlonkowie 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

A

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

1. Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Joanna Jézwiak — pracownik Urzedu

3. Izabela Szymku¢ — pracownik Departamentu Prawnego

Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych dokonala prof. dr hab.

Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu czlonkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapita
do przyje¢cia porzadku obrad. Porzadek obrad zostal przyjety jednomyslnie.

Ad. 3. Przvjecie protokolu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych
z dnia 31.05.2023

Protokot z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbylo sie w dniu
31.05.2023 zostal przyjety jednomyslnie.




Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci [ Vaz z raportem celem potwierdzenia
skutecznego dzialania produktu biobdjczego w grupie produktowej PT 9.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badan skutecznosci ||| || BB Vraz z raportem
odpowiednia dla potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobojczego

w grupie produktowej PT 9.

jest

Uchwala zostala 5 glosami przy jednym wstrzymujacym sie z uwagi na watpliwosci dotyczace
zastosowania preparatu bedgcego przedmiotem badan.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje uzupelniong
nieznormalizowang metodyke¢ badan skuteczno$ci repelencyjnej trzech preparatow
przeznaczonych do odstraszania komarow (Culicidae) w grupie produktowej PT 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Uzupelniona nieznormalizowana metodyka badan skutecznosei repelencyjnej trzech
preparatow przeznaczonych do odstraszania komardéw (Culicidae) jest odpowiednia
dla potwierdzenia skutecznosci repelencyjnej trzech preparatow  przeznaczonych

do odstraszania komaréw (Culicidae) w grupie produktowej PT 19.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.
Komisja skorygowala tytul wniosku, eliminujac btedy z nazw substancji.

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

- wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia

skutecznosci dziatania produktow ptynnych w impregnacji w grupach produktowych PT 9 i 10.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza
wraz z raportami z badan pod wzgledem metodologicznym jest

odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci dziatania produktéw plynnych w impregnacji
w grupach produktowych PT 91 10.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.




Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobodjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metode badawcza

wraz raportem

z badania

celem potwierdzenia skutecznosci dzialania produktu biobdjczego
przeznaczonego do stosowania w systemach ciaglej dezynfekcji wody pitnej
dla zwierzat w grupie produktowej PT 5.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badawcza wymaga doprecyzowania w zakresie:
e 7rddla pochodzenia wody, ktéra ma by¢ uzdatniania;
e czy produkt jest przeznaczony dla uzytkownika profesjonalnego czy powszechnego?

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biob6jczych negatywnie opiniuje uzupelniong metodyke
badan majaca na celu oceng skutecznoéci produktu ||l w zakresie rozszerzenia opisu
zastosowania produktu _ o dezynfekcje jaj wylegowych, wraz z planem
doswiadczenia celem potwierdzenia skuteczno$ci dziatania produktu biobodjczego i
w grupie produktowej PT 3.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Metodyka badan wymaga uzupelnienia o podanie powierzchni wymazywanej skorupy kazdego
badanego jajka (w centymetrach kwadratowych), oraz o doktadny opis procedury dokonywania
wymazu.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza
B (ziatanie bakteriobojcze, drozdzakobéjcze i grzybobojcze) wraz z raportem
z badan pod wzgledem metodologicznym celem potwierdzenia skutecznos$ci dziatania produktu
biobojczego h w grupie produktowej PT 6.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza || B (dziatanie bakteriobojcze, drozdzakoboéjcze i grzybobdjcze)

wraz z raportem z badan pod wzgledlem metodologiczn jest odpowiednia
dla potwierdzenia skutecznego dzialania produktu biobdjczego & W grupie

produktowej PT 6.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metod badawcz I



wraz z raportem z badania

, przeznaczonego do zwalczania mréwek w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badawcza

wraz z raportem z badania

, przeznaczonego do zwalczania mrowek jest odpowiednia
dla potwierdzenia skutecznosci zwalczania gniazd mrowek [ Bl metoda rozsypywania
w grupie produktowej PT 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do S
metode badawczg

praw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang

az z raportem z badania

potwierdzenia skutecznego dzialania produktu
przeznaczonego do zwalczania

biobdjczego
mréwek w grupie produktowej PT 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badawcza

wraz z raportem z badania

jest odpowiednia

dla potwierdzenia skutecznego dzialania produktu biobdjczego
_ przeznaczonego do zwalczania mréwek w  grupie

produktowej PT 18.

Uchwala zostala przyjeta jednomyslnie.

Ad. § Wolne wnioski.
Termin kolejnego posiedzenia Komisji jest uzalezniony od ilosci nadestanych wnioskow

Przewodniczaca Komisji
Prof. dr hab. Barbara Gworek



