PROTOKOL NUMER 6/2026
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 27.05.2026 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych z dnia 24.04.2026 r.

4. Omdwienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie zapytania skierowanego przez Departamentu Rejestracji i
Oceny Dokumentacji Produktéw Biobéjczych dotyczacego merytorycznej weryfikacji czy przedfozone

badania, wykonane zgodnie z norma z wykorzystaniem szczepu Campylobacter jejuni subsp.
jejuni ATCC 33560 mozna uzna¢ za walidacyjnie wystarczajgce do uznania wynikéw za wiarygodne

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej metodyki badawczej o nazwie

w celu okreslenia sposobu
przeprowadzania eksperymentalnej czeici badania skutecznosci repelencyjnej i efektywnosci
repelentu nie-insektobojczej na kleszczach, w grupie produktowej 19. Wniosek w
imieniu

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o
nazwie

w celu oceny skutecznosci produktow
w imieniu

biobdjczych w grupie produktowej 18. Wniosek

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania o nazwie

w celu oceny skutecznoéci produktu biobgjczego w grupie produktowej 18.
W imieniu

Whiosek

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania o nhazwie

w celu oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej
w imieniu firmy

18. Wniosek

a o0 nazwie

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metody badani

w celu oceny skutecznosci
w imieniu firmy

produktu biobdjczego w grupie produktowej 18. Whniosek



Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania o nazwie _
wraz z raportem z badan

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie

przeznaczonego do zwalczania dorostych form karaczana wschodniego (Blatta
orientalis), muchy domowej (Musca domestica), komara brzeczacego (Culex pipens) i komara
tygrysiego (Aedes albopictus), w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu firmy

4.7.

0 numerze

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o
nazwie przeznaczonego do zwalczania dorostych form karaczana wschodniego
(Blatta orientalis), muchy domowej (Musca domestica), komara brzeczacego (Culex pipens) i komara
tygrysiego (Aedes albopictus), w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu firmy

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badania o nazwie

wraz z raportem z badan o numerze w celu oceny
skutecznoéci produktu biobdjczego o nazwie przeznaczonego do zwalczania
dorostych form komara tygrysiego (Aedes albopictus), w grupie produktowej 18. Wniosek -

-w imieniu firmy

4.10. Przedstawienie opinii

w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie

w celu oceny skutecznosci
grupie produktowej 19. Whniosek

produktu biobdjczego, w
w imieniu

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badarn skutecznosci dla produktu
biobdjczego gumek do wioséw o dziataniu repelentnym przeciw wszom ludzkim (Pediculus humanus
humanus), w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego, w grupie produktowej 19. Wniosek

w imieniu

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania o nazwie
wraz z raportem
w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie
przeznaczonego do zwalczania dorostych form: karaczana
wschodniego (Blatta orientalis), pluskwy domowej (Cimex lectularius), pchty kociej (Ctenocephalides
felis), ptaszyiica kurzego (Dermanyssus gallinae), kleszcza pospolitego (Ixodes ricinus), muchy
domowej {Musca domestica), komara brzeczacego (Culex pipens) i plesniakowca ISnigcego
(Alphiyobius diaperinus)”, w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego, w grupie produktowej 18.

Whiosek w imieniu firmy -

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania o nazwie
wraz z raportem z

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
przeznaczonego do zwalczania dorostych form: karaczana

z badan o numerze

badan o numerze



wschodniego (Blatta orientalis), pluskwy domowej (Cimex lectularius), pchly kociej (Ctenocephalides
felis), ptaszyrica kurzego (Dermanyssus gallinae), muchy domowe]j (Musca domestica) i komara
brzeczacego (Culex pipens)”, w grupie produktowej 18. Wniosek _ w imieniu firmy -

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 Rozalska

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 Produktéw Biobodjczych:

1. Maciej Gut - pracownik Urzedu

2. Agnieszka Zabczyniska - pracownik Urzedu

Oméwienie przebiegu posiedzenia
Ad. 1. Otwarcie posiedzenia

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

Ad. 2. Przvjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu czlonkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 24.04.2026
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbyto sie¢ w dniu 24.04.2026
zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych nie uznaje przedtozonych badarn wykonanych
zgodnie z normg - z wykorzystaniem szczepu Campylobacter jejuni subsp. jejuni ATCC 33560,
za walidacyjnie wystarczajace do uznania wynikéw za wiarygodne.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Badan wykonanych zgodnie z normg - z wykorzystaniem szczepu Campylobacter jejuni subsp.

jejuni ATCC 33560 nie mozna uzna¢ za walidacyjnie wystarczajace do uznania wynikéw za wiarygodne,
z uwagi na zastosowanie niewtasciwych warunkéw namnatzania dla tych bakterii (Srodowisko gazowe,



temperatura, podioze i czas inkubacji). Nie udowodniono przezywalnosci bakterii na etapie suszenia
nosnikdw po naniesieniu zawiesiny bakterii. Niewystarczajgca jest liczba powtdrzen badania.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiong metodyke
badawczg o nazwie

R L T A T TR TR . ciu

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

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona metodyka badawcza o nazwic |
_ jest odpowiednia dla oceny okreslenia sposobu przeprowadzania

eksperymentalnej czesci badania skutecznosci repelencyjnej i efektywnosci repelentu nie-
insektobdjczej na kleszczach, w grupie produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyélnie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana metodyke

badania skutecznosci o nazwic |
I e T R SNSRI .. celu oceny

skutecznosci produktow biobdjczych w grupie produktowe;j 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badania skutecznosci o nazwie _

- jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowe]
18. Metodyka jest tozsama z metodykg o nazwie

Uchwata zostata przyjeta 4 glosami. Cztonek Komisji zgtosit watpliwosci odnosnie autorstwa metodyki.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metode
badania o nazwie

_ w celu oceny skutecznoéci produktu biobdjczego

w grupie produktowej 18.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda_badania o nszwic [N
I <! ocpoviedn

dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego w grupie produktowej 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metode
badania o nazwie

_ w celu oceny skutecznosci produktéw biobdjczych

w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Niezmormalizowana metoda badaria o nazwie |
N << oclpovicdni

dla oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych postanawita przenies¢ temat dotyczacy zwalczania
gniazd owaddw z rodziny osowatych do oceny grupy ekspertéw.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania o nazwie
wraz z

raportem z badar o numerze _ w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o

nazwie _ przeznaczonego do zwalczania dorostych form karaczana wschodniego
(Blatta orientalis), muchy domowej (Musca domestica), komara brzeczacego (Culex pipens) i komara

tygrysiego (Aedes albopictus), w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badania o nazwie |
- wraz z raportem z badad o numerze _ jest odpowiednia dla oceny

skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie _ przeznaczonego do zwalczania
dorostych form karaczana wschodniego (Blatta orientalis), muchy domowej (Musca domestica),

komara brzeczacego (Culex pipens) i komara tygrysiego (Aedes albopictus), w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badania o nazwie

w celu oceny skutecznosci

produktu biobdjczego o nazwie _ przeznaczonego do zwalczania dorostych form
karaczana wschodniego (Blatta orientalis), muchy domowej (Musca domestica), komara brzgczacego

(Culex pipens) i komara tygrysiego (Aedes albopictus), w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badania o nazwie

wraz z raportem z badad o numerze
- jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
- przeznaczonego do zwalczania dorostych form karaczana wschodniego (Blatta orientalis),
muchy domowej (Musca domestica), komara brzgczacego (Culex pipens) i komara tygrysiego (Aedes
albopictus), w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metode badania o nazwie

) wraz z raportem z badan o numerze
B w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie _ przeznaczonego
do zwalczania dorostych form komara tygrysiego (Aedes albopictus), w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badania o nazwie

wraz z raportem z badan

0 numerze _ jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego
0 hazwie _ przeznaczonego do zwalczania dorostych form komara tygrysiego
(Aedes albopictus), w grupie produktowej 18,

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza o nazwie

w celu oceny

skutecznosci produktu biobdjczego, w grupie produktowej 19.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie [

_ jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobéjczego, w grupie
produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badan
skutecznosci w celu oceny skutecznosci produktu bicbéjczego w postaci gumek do wioséw o dziataniu
repelentnym przeciw wszom ludzkim (Pediculus humanus humanus), w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badar skutecznoéci jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobéjczego
w postaci gumek do wloséw o dziataniu repelentnym przeciw wszom ludzkim (Pediculus humanus
humanus), w grupie produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metode
badania o nazwie

wraz z raportem z badan o numerze _ w celu oceny skutecznosci produktu
biobdjczego o nazwie — przeznaczonego do zwalczania dorostych

form: karaczana wschodniego (Blatta orientalis), pluskwy domowej (Cimex lectularius), pchly kociej
(Ctenocephalides felis), ptaszyrica kurzego (Dermanyssus gallinae), kleszcza pospolitego {Ixodes
ricinus), muchy domowej (Musca domestica), komara brzgczacego (Culex pipens) i plesniakowca
I$nigcego (Alphiyobius diaperinus)”, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego, w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania o nazwie
_ wraz z raportem z badan o numerze _
jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
., przeznaczonego do zwalczania dorostych form: karaczana wschodniego (Blatta orientalis),
pluskwy domowej (Cimex lectularius), pchty kociej (Ctenocephalides felis), ptaszyrica kurzego
(Dermanyssus gallinae), kleszcza pospolitego (Ixodes ricinus), muchy domowej (Musca domestica),
komara brzeczgcego (Culex pipens) i ple$niakowca I$nigcego (Alphiyobius diaperinus)”, w celu oceny
skutecznosci produktu biobdjczego, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metode

badania o nazwie |
wraz z raportem z badan o numerze —, w celu oceny skutecznosci produktu

biobdjczego o nazwie _ przeznaczonego do zwalczania dorostych

form: karaczana wschodniego (Blatta orientalis), pluskwy domowej (Cimex lectularius), pchty kociej
(Ctenocephalides felis), ptaszyfica kurzego (Dermanyssus gallinae), muchy domowej {Musca
domestica) i komara brzeczacego (Culex pipens), w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania o nazwie |

I r2: z raportem z badari o numerze |
jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie _

., przeznaczonego do zwalczania dorostych form: karaczana wschodniego (Blatta orientalis),
pluskwy domowe] (Cimex lectularius), pchlty kociej (Ctenocephalides felis), ptaszyrica kurzego
(Dermanyssus gallinae), muchy domowej (Musca domestica) i komara brzeczacego (Culex pipens), w
grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

4.14. Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych postanowita przetozy¢ ocene wniosku firmy -
dotyczgcego skutecznosci biobdjczej preparatow do opryskiwania
w stosunku do pluskiew (Cimex lectularius L.), celem uzupetnienia materiatow.

Ad. 5. Wolne wnioski
Kolejne posiedzenie Komisji odbedzie sie w terminie zaleznym od ilosci nadestanych wnioskéw.

Przewodniczacy Komisji
prof. dr hab. Barbara Gworek



