PROTOKOt NUMER 7/2026
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 24.06.2026 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych z dnia 27.05.2026 .

4, Omoéwienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej Nieznormalizowanej Procedury
Metodycznej o nazwie - w celu oceny skutecznosci biobdjczej preparatéw do opryskiwania
powierzchni i rozpylania w pomieszczeniach w stosunku do pluskiew (Cimex lectularius L.) w

badaniach terenowych, w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu
firmy

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej nieznormalizowanej metody badania o
nazwie

| w celu oceny skutecznosci produktéw biobéjczych w grupie
w imieniu firmy

produktowej 18. Whiosek

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

w celu oceny skutecznosci produktéw biobdjczych
w imieniu firmy

w grupie produktowej 18. Wniosek

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

w celu oceny skutecznosci
w imieniu

produktu biobdjczego w grupie produktowej 18. Wniosek

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

w celu oceny skutecznosci produktow biobojczych w grupie
w imieniu firmy

produktowej 19. Wniosek

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

w celu oceny skutecznosci
w imieniu firmy

produktéw biobdjczych w grupie produktowej 18. Wniosek



4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej
0 nazwie
wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie wobec
gatunkow: Escherichia coli A3, Enterococcus faecium, bakteriofag MS2 (DSMZ 13767), bakteriofag
PhiX174 (DSMZ 19101), w grupie produktowej 5. Wniosek w imieniu firmy

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej
0 hazwie wraz z
raportemi z badar, w celu oceny skutecznosci produktu biobodjczego o nazwie
wobec gatunku Chlorella vulgaris (szczepy CCBA BA-0002 oraz SAG 211-11B) w grupie produktowej 2.
Whiosek _ w imieniu firmy

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie raportéw z badarn nazwie
w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie

w grupie produktowej 6. Wniosek w imieniu firmy

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej

0 nazwie

wraz z raportem z badan,
w celu oceny skutecznoéci produktu biobdjczego o nazwie - wobec gatunku
Culex quinquefasciatus w grupie produktowej 19. Wniosek w imieniu firmy -
RS

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej
nazwie

wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci produktu
wobec gatunku Ixodes ricinus w grupie produktowe;j

biobdjczego o nazwie
19. Whniosek

w imieniu firmy

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmian w metodzie badawczej o nazwie -
(i e S s R R . - e
temperatury  dezynfekcji oraz zastosowanych metod badawczych analizy wynikéw,
w  celu rozszerzenia dziatania produktu biobdjczego 0 nazwie
w grupie produktowej 3. Wniosek w imieniu firmy

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej,
w celu oceny skutecznosci przeciwbakteryjnej produktu biobdjczego
0 hazwie przeznaczonego do nadawania wilasciwosci przeciwdrobnoustrojowych
powierzchniom nieporowatym, w grupie produktowej 7 i 9. Wniosek
w imieniu firmy

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

w celu oceny skutecznosci

produktu biobdjczego w grupie produktowej 18,
po zaopiniowaniu wniosku przez Grupe Eksperckg ds. Insektycydéw, Akarycydow, produktéw do



zwalczania innych bezkregowcéw oraz Repelentéw i Atraktantéw Komisji ds. Produktéw Biobdjczych,
zgodnie z uchwatg nr 2/2026 z dnia 18.06.2026 r. Whniosek
w imieniu firmy

5. Wolne wnioski

Biorgcy udziat:

Cztonkowie Komisji:

1. mgr inz. Krzysztof Guttman

2. dr n. wet. Marek Lipiec

3. prof. dr hab. Barbara Rézalska

4. prof. dr hab. Magdalena Rzewuska

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

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

1. Maciej Gut - pracownik Urzedu

2. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

3. Agnieszka Zabczyriska - pracownik Urzedu

Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych dokonat Zastepca Przewodniczacej
Komisji, prof. dr hab. n. med. Wojciech Wasowicz.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Wasowicz, po powitaniu czionkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapit do przyjecia
porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisii do Spraw Produktéw Bioboéjczych z dnia 27.05.2026
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktére odbylo sig w dniu 27.05.2026
zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnier

Ad. 4.1 Komisja postanowita przesta¢ wniosek w sprawie akceptacji poprawionej Nieznormalizowane;j
Procedury Metodycznej o nazwie - Grupie Ekspertéw.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje poprawiong
nieznormalizowang metode badania o nazwie
, w celu oceny

skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 18.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badania o nazwie [ RN

jest wiasciwa dla oceny skutecznosci produktéw biobéjczych w grupie produktowej 18

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje poprawiong
nieznormalizowang metode badania o nazwie

celu oceny skutecznoéci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badania o nazwie —

-, jest wiasciwa dla oceny skutecznosci produktéw biobéjczych w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

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

_ w celu oceny skutecznoéci produktu biobdjczego w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badania o nazwie —
_ nie jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu

biobéjczego w grupie produktowej 19.
e Konieczne jest uzasadnienie procedury obliczania $miertelnosci (punkt 4.4)
o Nalezy wyjasénié kryterium odlegtosci produktu biobdjczego od miejsca ugryzienia.
e Konieczne jest podanie precyzyjnych kryteriow skutecznosci produktu

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana metode

badania o nazwie

_ w celu oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w

grupie produktowej 19.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania o nazwic |
I,  ric jest odpowiedinia

dla oceny skutecznosci produktéw biobéjczych w grupie produktowej 19.
e Metodyka powinna by¢ przeznaczona tylko dla jednego gatunku zwierzgcia (docelowego - kuna)

e Badanie laboratoryjne nie gwarantuje uzyskania miarodajnych wynikow,
i powinno by¢ wytaczone z tej metodyki
e Kryterium skutecznosci powinno uwzgledniac wylacznie wyniki uzyskane

w badaniu terenowym

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metode
badania o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 18.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania o nazwie

nie jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktow

i’

biobéjczych w grupie produktowej 18.

Z uwagi na duze rozbieznoéci w biologii zaproponowanych organizméw testowych, sugeruje sig
podziat na dwie oddzielne metodyki.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktoéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg o nazwie
wraz z

raportem z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie - wobec
gatunkéw: Escherichia coli A3, Enterococcus faecium, bakteriofag MS2 (DSMZ 13767), bakteriofag
PhiX174 (DSMZ 19101), w grupie produktowe;j 5.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie [

_ wraz z raportem z badan, jest odpowiednia dla oceny skutecznosdci produktu
biobdjczego o nazwie - wobec gatunkéw: Escherichia coli A3, Enterococcus faecium,

bakteriofag MS2 (DSMZ 13767), bakteriofag PhiX174 (DSMZ 19101), w grupie produktowej 5.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.



Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktdw Biobojczych negatywnie opiniuje metodyke badawczg o nazwie
wraz z raportami

z badari, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie — wobec
gatunku Chlorella vulgaris (szczepy CCBA BA-0002 oraz SAG 211-11B) w grupie produktowej 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie [

- wraz z raportami z badan, nie jest odpowiedni dla oceny skutecznodci produktu
biobdjczego o nazwie _ wobec gatunku Chlorella vulgaris (szczepy CCBA BA-0002

oraz SAG 211-11B) w grupie produktowej 2, z uwagi na brak tresci przywotanej metodyki.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje raporty z badar nazwie -

I . celu oceny skutecznosci produktu

biobojczego o nazwie _ w grupie produktowe;j 6.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Raporty z badani nazwie | ric <2
odpowiednie dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie _ w grupie
produktowej 6, z uwagi na brak tresci metodyki, tacznie z kryteriami waznosci testu.

Uchwata zostala przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke badawczg o nazwie

- wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie

_ wobec gatunku Culex quinquefasciatus w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie |
. - : raportem z badan, jest odpowiednia dla oceny

skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie wobec gatunku Culex
quinquefasciatus w grupie produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 411 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawczg o
nazwie



- wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobojczego o nazwie -
_, wobec gatunku Ixodes ricinus w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie [

— wraz z raportem z badan, jest wiasciwa dla oceny skutecznosci produktu
biobdjczego o nazwie _ wobec gatunku Ixodes ricinus w grupie produktowej

19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje zmiany w metodzie
badawczej o nazwie

_ w zakresie temperatury dezynfekcji oraz zastosowanych metod badawczych analizy
wynikéw, w celu rozszerzenia dziatania produktu biobdjczego o nazwie - W grupie
produktowe;j 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Zmiany w metodzie badawczej o nazwic |

w zakresie temperatury dezynfekcji oraz zastosowanych
metod badawczych analizy wynikéw, sg odpowiednie dla rozszerzenia dziatania produktu biobojczego

0 nazwie - w grupie produktowej 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawcza, w celu
oceny skutecznoéci przeciwbakteryjnej produktu biobdjczego o nazwie - przeznaczonego do
nadawania wiaéciwoéci przeciwdrobnoustrojowych powierzchniom nieporowatym, w grupie

produktowej 7 i 9.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Przedmiotowa metodyka badawcza jest wiasciwa dla oceny skutecznosci przeciwbakteryjnej produktu
biobdjczego o  nazwie _ przeznaczonego do  nadawania  wiadciwosci

przeciwdrobnoustrojowych powierzchniom nieporowatym, w grupie produktowej 7 i 9.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

4.14. Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowana metode
badania o nazwie



w celu oceny

skutecznosci produktu biobéjczego w grupie produktowej 18, po zaopiniowaniu wniosku przez Grupg
Ekspercka ds. Insektycydéw, Akarycydéw, produktéw do zwalczania innych bezkrggowcow oraz
Repelentéw i Atraktantéw Komisji ds. Produktéw Biobdjczych, zgodnie z uchwata nr 2/2026 z dnia
18.06.2026r..

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania o nazwie

, nie jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobojczego w grupie produktowej
18.

Komisja przyjmuje opinie Grupy Eksperckiej ds. insektycydow, akarycydéw, produktéw do zwalczania
innych bezkregowcéw oraz repelentéw i atraktantéw Komisji ds. Produktéw Biobdjczych:

Metodyka niestusznie zaktada mozliwoé¢ petnej ekstrapolacji wynikéw badan na osach, na
skuteczno$¢ przeciwko szerszeniom ze wzgledu na réing mase ciata, grubos¢ oskérka i inne cechy
biologiczne réznigce te taksony.

Przedstawiona metodyka ponadto wymaga gruntownej poprawy w nastepujacych obszarach:

1.Nalezy uzywaé¢ wzoru Abbotta dla obliczania skutecznoéci w czeéci laboratoryjnej. Czgsc
metodyki dotyczacej badan laboratoryjnych jest opisana zbyt chaotycznie w zwigzku z
powyzszym wymaga uporzadkowania i doprecyzowania.

2.Skutecznosé oblicza sie dla powtdrzen, a nie dla usrednionych wartosci z powtérzen.

3.Nalezy precyzyjnie okresli¢ liczbe powtdrzen w czeéci laboratoryjnej i zdefiniowac co stanowi
powtérzenie, obecnie tabela 1 przedstawia niejasna informacje gdyz nie wiadomo co oznacza
,haczynie badane”, czy jest to rbwnoznaczne z powtdrzeniem czy ma inne znaczenie.

4.Nalezy zmieni¢ grupe kontrolng w terenie na kontrole pasywna (bez oprysku). W badaniach
polowych niewskazane jest zamgtawianie gniazd kontrolnych woda.

5.Nalezy zrezygnowaé z "peinej ekstrapolacji" na szerszenie lub dopisa¢ do metodyki wymog
przetestowania w terenie minimum 5 gniazd rodzaju Vespa (szerszen), jesli produkt ma miec je
w swoim koficowym zastosowaniu.

6.Brak opisu i oceny skutecznosci z uizyciem kontroli w czesci terenowej metodyki.
Zaproponowana liczba gniazd uzytych do testowania jest zbyt mata — minimum powinno by¢
uzytych 5 gniazd testowych i 5 gniazd kontrolnych. Ocena skutecznosci powinna byc
przeprowadzona w oparciu o wskaznik nalotu.

7.Pomiar wskaZnika nalotu przez zaledwie 5 minut wieczorem jest zbyt krétki. Aktywnos$¢ u
wylotu gniazda wieczorem gwattownie spada z minuty na minute; 5-minutowe okienko moze
by¢ obarczone duzym btedem. Pomiary powinny trwaé¢ minimum 15 minut, lecz tyle samo w
gniezdzie zabiegowym i kontrolnym.

8.Umiejscowienie i otoczenie gniazd zabiegowych i kontrolnych powinno by¢ udokumentowane
fotograficznie.

9.Konieczne jest umieszczenie w metodyce opisu warunkéw BHP podczas wykonywania badania.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 5. Wolne wnioski
Kolejne posiedzenie Komisji odbedzie sie¢ w terminie zaleznym od ilosci nadestanych wnioskow,
przewidywany termin 29 lipca 2026.

Zastepca Przewodniczacej Komisji
prof. dr hab. Barbara Gworek






