PROTOKOL NUMER 1/2026
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 28.01.2026 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku dziennego.
3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych z dnia 17.12.2025 .

4. Omodwienie zagadnien:

41. Przedstawienie opinii w sprawie poprawionego wniosku o modyfikacji normi F
B (obligatoryjne szczepy bakterii, grzybéw plus Trichophyton rubrum) oraz w

zakresie powierzchni przeznaczonej do badan, w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie
przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni
wewnitrz butow, w iruEie produktowej 2. Wniosek w imieniu firmy

oprawionego wniosku o mod

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie
badania skutecznosci biobodjczej,

polegajacej na rozszerzeniu metody o

mozliwo$¢ oceny skutecznosci przeciwgrzybiczej wobec szczepdéw wzorcowych Candida
C

albicans ATCC 10231, oraz Aspergillus brasiliensis ATCC 16404, w grupie produktowej 2.
Wricock NN « micriv rmy I

4.3. Przedstawienie opini w sprawie poprawionego wniosku o akceptac]
nieznormalizowanej metodyki badan o nazwie

dla produktéw w postaci zawieszki, wewnatrz pomieszczen i zwalczajacych
mole spozywcze (Plodia interpunctella) poprzez kontakt z substancjg czynng uwalnialici sii

z powierzchni zawieszki, rejestrowanych w grupie produktowej 18. Wniosek
w mieris frmy I

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie poprawionego wniosku o modyfikacje metodyk badawczych
- oraz - w celu potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych przeznaczonych do
dezynfekcji wody w basenach, jak réwniez konserwacji wod/ptynéw technologicznych, w_grupie
produktowej 2 oraz 11. Wniosek w imieniu firmy

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje nieznormalizowanej metody
badania skutecznos$ci o nazwie

w celu oceny dziatania
preparatéw biobojczych przeznaczonych do zwalczania owadéw latajacych, w grupie
produktowej 18. Wniosek w imieniu




4.6. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje nieznormalizowanej metody
badania skutecznosci o nazwie

w celu oceny dziatania
preparatéw biobdjczych przeznaczonych do zwalczania kleszczy przy zastosowaniu techniki
oprysku, w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu

j metody

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje nieznormalizowane
badania skutecznosci o nazwie

w celu oceny dziatania preparatéw biobdjczych stosowanych do
opryskiwania powierzchni wewnatrz pomieszczen, ktére zwalczaja owady biegajace poprzez
ich kontakt z opryskana powierzchnia, w grupie produktowej 18. Wniosek
w imieniu

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje nieznormalizowanej metody
badania skutecznosci o nazwie

oceny dziatania produktéw biobdjczych w postaci preparatéw do oprysku powierzchni
zwalczajacych mréwki poprzez kontakt osobnikéw z powierzchnia poddana aplikacji Srodka,
w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje nieznormalizowanej metody
badania skutecznosci o nazwie

w celu oceny dziatania preparatéw biobéjczych
przeznaczonych do odstraszania od pséw (Canis lupus familiaris) i kotéw (Felis catus
domesticus) pasozytniczych pchet (Ctenocephalides sp.) i kleszczy (Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus), w grupie produktowej 19. Wniosek w imieniu

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje nieznormalizowanej metody
badania skutecznosci o nazwie

w celu oceny dziatania produktéw biobdjczych w postaci
samouwalniajacych sie aerozoli stosowanych w pomieszczeniach mieszkalnych, uzytkowych i
gospodarczych przeciw owadom biegajacym, w grupie produktowej 19. Wniosek
w imieniu

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje zmodyfikowanej metodyki
badan skutecznosci dla oceny dziatania gru roduktéw biobéjczych

. w celu potwierdzenia dziatania
wirusobojczego tych produktéw wobec wirusow ostonkowych dla dezynfekcji powierzchni z




medycznym, w grupie produktowej 2. Wniosek [l

czynnikiem mechanicznym w obszarze
w imieniu firmy

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje metodyki badawczej o nazwie

w imieniu

grupie produktowej 19. Wniosek

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje metody badawczej o nazwie
ﬂ. wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci

biobdjczej produktu o wilasciwosciach béjczych wobec wirusa powodujgcego Afrykaniski

iomér swin iani. African Swine Fever, Asr—'i, w grupie produktowej 3. Wniosek [l
w imieniu

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacji metody badawczej -
z modyfikacja, wraz z raportem z badan, w celu oceny
skutecznosci produktu biobéjcw&, w grupie produktowej 5. Wniosek
I« rieni

5. Wolne wnioski

Bioracy udziat:

Cztonkowie Komisji:

1. prof. dr hab. Barbara Gworek

2. mgr inZ. Krzysztof Guttman

3. dr n. wet. Marek Lipiec

4. prof. dr hab. Barbara Rdzalska

5. prof. dr hab. Magdalena Rzewuska

6. prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobéjczych:

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Maciej Gut - pracownik Urzedu

3. Zuzanna Kasikowska - pracownik Departamentu Prawnego

Omodwienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

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

Ad. 2, Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu czionkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapita

do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisiji do Spraw Produktéw Biobéjczych z dnia 17.12.2025
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktére odbyto sie w dniu 17.12.2025
zostat przyjety jednomysinie.




Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje poprawiony wniosek o
modyfikacje normy - (obligatoryjne szczepy bakterii, grzybow plus Trichophyton rubrum) oraz
EN 16777 w zakresie powierzchni przeznaczonej do badari, w celu oceny skutecznosci produktu o
nazwie przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni wewnatrz

butéw, w grupie produktowej 2.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiony wniosek o modyfikacje normy [l (obligatoryjne szczepy bakterii, grzybow plus
Trichophyton rubrum) oraz - w zakresie powierzchni przeznaczonej do badar, nie jest

odpowiedni dla oceny skutecznosci produktu o nazwie
przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni wewnatrz butéw, w grupie produktowej 2.

Zataczony materiat jest niewystarczajacy do oceny skutecznosci produktu biobojczego o nazwie
wobec Trichophyton rubrum.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje poprawiony wniosek o
modyfikacje metodyki badania skutecznosci biobdjczej, polegajacej na rozszerzeniu zakresu o oceng
aktywnosci przeciwgrzybiczej, wedtug normy _ polegajacej na rozszerzeniu metody o
mozliwoéé oceny skutecznosci przeciwgrzybiczej wobec szczep6w wzorcowych Candida albicans ATCC
10231, oraz Aspergillus brasiliensis ATCC 16404, w grupie produktowe;j 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiony wniosek o modyfikacje metodyki badania skutecznosci biobdjczej, polegajacej na
rozszerzeniu zakresu o ocene aktywnosci przeciwgrzybiczej, wedtug normy nie jest
wiasciwy dla rozszerzenia metody o mozliwoéé oceny skutecznosci przeciwgrzybiczej wobec szczepow
wzorcowych Candida albicans ATCC 10231 oraz Aspergillus brasiliensis ATCC 16404, w grupie
produktowej 2.

Metodyka powinna by¢ przygotowana zgodnie z wytycznymi Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 43 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiony wniosek o
akceptacje nieznormalizowanej metodyki badah o nazwie

dia
produktéw w postaci zawieszki, wewnatrz pomieszczeni i zwalczajacych mole spozywcze (Plodia
interpunctella) poprzez kontakt z substancjg czynna uwalniajacg sig z powierzchni zawieszki,
rejestrowanych w grupie produktowej 18.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiony wniosek o akceptacje nieznormalizowanej metodyki badan o nazwie

jest odpowiedni dla oceny skutecznosci produktéw w postaci
zawieszki, wewnatrz pomieszczen i zwalczajgcych mole spozywcze (Plodia interpunctella) poprzez
kontakt z substancjg czynng uwalniajacg sie z powierzchni zawieszki, rejestrowanych w grupie
produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje poprawiony wniosek o
modyfikacje metodyk badawczych [ oraz - w celu potwierdzenia skutecznosci
produktéw biobéjczych przeznaczonych do dezynfekcji wody w basenach, jak réwniez konserwacji

wod/ptynéw technologicznych, w grupie produktowej 2 oraz 11.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiony wniosek o modyfikacje metodyk badawczych [l oraz [ jest odpowiedni
dla potwierdzenia skutecznoéci produktow biobdjczych przeznaczonych do dezynfekcji wody w
basenach, jak réwniez konserwacji wod/ptynéw technologicznych, w grupie produktowej 2 oraz 11.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacje

nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie
w celu

oceny dziatania preparatéw biobdjczych przeznaczonych do zwalczania owadéw latajacych, w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci o nazwie _

nie jest
odpowiedni dla oceny dziatania preparatéw biobéjczych przeznaczonych do zwalczania owadow
latajacych, w grupie produktowej 18.

Z uwagi na wymogi dotyczace kryteriéw skutecznosci, Komisja ds. Produktéw Biobdjczych proponuje
rozdzielenie metodyki na dwie — jedng dotyczgcg oprysku na powierzchni oraz drugg — stosowania
bezposredniego oprysku.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje wniosek o akceptacje

nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie
wcelu

oceny dziatania preparatéw biobdjczych przeznaczonych do zwalczania kleszczy przy zastosowaniu
techniki oprysku, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci o nazwie
jest
odpowiednia dla oceny dziatania preparatéw biobdjczych przeznaczonych do zwalczania kleszczy przy

zastosowaniu techniki oprysku, w grupie produktowej 18, przy obligatoryjnym wykonaniu testéw nr 1
inr2.

Nie okresélono, czy badane kleszcze byly wolne od patogendw.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje wniosek o akceptacje
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

w celu oceny dziatania preparatéw biobdjczych
stosowanych do opryskiwania powierzchni wewnatrz pomieszczen, ktére zwalczaja owady biegajace
poprzez ich kontakt z opryskang powierzchnia, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci o nazwie

jest odpowiednia dla oceny dziatania
preparatéw biobdjczych stosowanych do opryskiwania powierzchni wewnatrz pomieszczen, ktore
zwalczaja owady biegajace poprzez ich kontakt z opryskang powierzchnia, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje wniosek o akceptacje
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

celu oceny dziatania produktéw biobojczych w postaci preparatow do oprysku powierzchni
zwalczajacych mrowki poprzez kontakt osobnikéw z powierzchnig poddang aplikacji srodka, w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci o nazwie




jest odpowiednia dla oceny dziatania produktéw biobéjczych w postaci preparatéw do oprysku
powierzchni zwalczajagcych mréwki poprzez kontakt osobnikéw z powierzchnig poddang aplikacji
srodka, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyéinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacje
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

w celu oceny dziatania preparatéw
biobdjczych przeznaczonych do odstraszania od pséw (Canis lupus familiaris) i kotdw (Felis catus
domesticus) pasozytniczych pchet (Ctenocephalides sp.) i kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus), w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci o nazwie

nie jest odpowiednia dla oceny dziatania
preparatéw biobojczych przeznaczonych do odstraszania od pséw (Canis lupus familiaris) i kotéw
(Felis catus domesticus) pasozytniczych pchet (Ctenocephalides sp.) i kleszczy (Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus), w grupie produktowej 19.
e Watpliwoéci budzag mate rozmiary kabiny testowej, brak informacji o doktadnym wymiarze
testowanej tkaniny futerkowej oraz brak informacji o funkcji trzeciej czesci kabiny
e W przypadku badania obrozy konieczne jest uwzglednienie ekstrapolacji diugosci testowanej
obrozy do testowanej powierzchni tkaniny futerkowej
e Kryteria skutecznoéci wymagaja uwzglednienia dziatania rezydualnego testowanego produktu
e Metoda nie jest odpowiednia do testowania produktu w postaci kropli

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje wniosek o akceptacje
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

w celu oceny dziatania produktéow biobdjczych w postaci
samouwalniajacych sie aerozoli stosowanych w pomieszczeniach mieszkalnych, uzytkowych i

gospodarczych przeciw owadom biegajgcym, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci o nazwie

jest odpowiednia dla oceny dziatania produktéw biobdjczych w
postaci samouwalniajagcych sie aerozoli stosowanych w pomieszczeniach mieszkalnych, uzytkowych i
gospodarczych przeciw owadom biegajgcym, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 411 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje wniosek o akceptacije
zmodyfikowanej metodyki badan

w celu potwierdzenia dziatania
wirusobojczego tych produktéw wobec wiruséw ostonkowych dla dezynfekcji powierzchni z
czynnikiem mechanicznym w obszarze medycznym, w grupie produktowej 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Zmodyfikowana metodyka badar

, jest odpowiednia dla potwierdzenia
dziatania wirusobéjczego tych produktéw wobec wiruséw ostonkowych dia dezynfekcji powierzchni z
czynnikiem mechanicznym w obszarze medycznym, w grupie produktowej 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 412 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacje
metodyki badawczej o nazwie

. w celu okreélenia sposobu przeprowadzania eksperymentalnej czesci badania skutecznosci
repelencyijnej i efektywnosci repelentu nie-insektobdjczej na kleszczach, w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie

nie jest odpowiednia dla okreslenia sposobu przeprowadzania eksperymentalnej czgsci
badania skutecznoéci repelencyjnej i efektywnosci repelentu nie-insektobdjczej na kleszczach, w
grupie produktowej 19.
e Metodyka wymaga informacji dotyczacej zroédta pochodzenia kleszczy i ustalania bezpieczenstwa
ich stosowania {czy s wolne od patogendw).
e Doprecyzowania wymagajg kryteria waznosci testu (podanie czasu obserwacji w kontroli
negatywnej)
e Brak kryteriow skutecznosci

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 413 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje wniosek o akceptacje
metody badawczej o nazwie wraz z raportem z badan, w celu
oceny skutecznoéci biobdjczej produktu o wtasciwosciach béjczych wobec wirusa powodujacego
Afrykariski pomér $wir (ang. African Swine Fever, ASF), w grupie produktowej 3.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie — wraz z raportem z badan, jest

odpowiednia dla oceny skutecznosci biobdjczej produktu o wiasciwosciach béjczych wobec wirusa
powodujacego Afrykariski pomér éwin (ang. African Swine Fever, ASF), w grupie produktowej 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacje
metody badawczej z modyfikacjq, wraz z raportem z

badah, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie w grupie
produktowe;j 5.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza _ z modyfikacjg, wraz z raportem z

badan, nie jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie , W
grupie produktowej 5.

Zastosowana modyfikacja metody normatywnej nie jest odpowiednia do okreslenia skutecznosci
produktu biobdjczego o nazwie - do dezynfekcji wody wodociggowej, przeznaczonej do
picia dla ludzi i zwierzat. Nie zapewnia osiagnigcia kryteriow skutecznosci wymaganych przez norme

Uchwata zostata przyjeta jednomyélinie.

Ad. 5. Wolne whnioski
Przewidywany termin nastepnego posiedzenia Komisji: 25.02.2026

Przewodniczacy Komisji
prof. dr hab. Barbara Gworek






