PROTOKOL NUMER 09/2025
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 22.10.2025 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktdw Biobdjczych z dnia 24.09.2025 .
4., Omodwienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej wtasnej metody badania o nazwie

skutecznosci produktu repelencyjnego nanoszonego na
sieré¢ odstraszajacego kleszcze, przeprowadzonej na dorostych psach duzych ras, celem potwierdzenia
skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 19. Wniosek w imieniu
firmy

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionych zmian w nieznormalizowanej
metodzie oceny skutecznoéci dziatania preparatéw biobojczych w postaci repelentéw przeznaczonych
do odstraszania dzikéw, lisdbw, saren, jeleni, borsukéw i kun, o nazwie w grupie
produktowej 19. Wniosek w imieniu firmy

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _ w celu
oceny dziatania produktéw biobdjczych (gotowych do uzycia) w postaci ptynu/aerozolu
przeznaczonych do odstraszania kleszczy, w grupie produktowej 19. Wniosek

w imieniu

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie —

w celu oceny skutecznosci $rodka owadobdjczego przeciwko
owadom biegajacym metoda wymuszonego kontaktu z powierzchnia porowata, w grupie produktowej
18. Wniosek w imieniu firmy

4.4.

4.5, Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _
_ w celu oceny skutecznoici érodka owadobdjczego przeciwko komarom metoda
oprysku bezposredniego w warunkach symulowanego stosowania, w grupie produktowej 18. Wniosek
w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie —
w celu oceny skutecznoéci $rodka owadobdjczego przeciwko

owadom biegajacym poprzez test wyboru na powierzchni porowatej, w grupie produktowej 18.
Whiosek w imieniu firmy

4.6.




4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie
w celu oceny

skutecznoéci érodka owadobdjczego metoda bezposredniego oprysku, w grupie produktowej 18.
Whiosek w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _
w celu oceny skutecznosci srodka owadobojczego

metoda bezpoéredniego oprysku, w grupie produktowej 18. Wniosek | NN v imieniu
firmy

4.8.

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _
w celu oceny skutecznoici $rodka owadobdjczego przeciwko

karaczanom metod3 testu wyboru na powierzchni porowatej, w grupie produktowej 18. Whiosek

w imieniu firmy -

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie
w celu oceny

skutecznoéci érodka owadobdjczego przeciwko karaczanom metodg testu wyboru na powierzchni
porowatej, w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu firmy

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _
w celu oceny skutecznosci

érodka owadobdjczego przeciwko mréwkom w warunkach symulowanego stosowania, w grupie
produktowej 18. Wniosek _ w imieniu firmy ||

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwi_

w celu oceny skutecznosci
srodka owadobéjczego przeciwko mréwkom w warunkach symulowanego stosowania, w grupie
produktowej 18. Wniosek _ w imieniu firmy

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _
w celu oceny skutecznosci $rodka owadobdjczego przeciwko komarom w

warunkach symulowanego stosowania, w grupie produktowej 18. Wniosek w
imieniu firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _
w celu oceny skutecznosci srodka owadobéjczego

przeciwko przeciwko pajeczakom oraz owadom biegajacym metodg wymuszonego kontaktu z
powierzchnig porowata, 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. n. med. Wojciech Wasowicz
5. prof. dr hab. Barbara Rdzalska

6. dr hab. Magdalena Rzewuska

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

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Alicja Walczak ~ pracownik Urzedu

3. Agnieszka Zabczyriska - pracownik Departamentu Prawnego

Omowienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych dokonata przewodniczaca Komisji,
prof. dr hab. Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapita
do przyjecia porzadku obrad. Porzgdek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyiecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 24.09.2025
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktdre odbylo sie w dniu 24.09.2025
zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiong wlasng metode
badania o nazwie _skutecznos’.ci produktu repelencyjnego
nanoszonego na sier$¢ odstraszajacego kleszcze, przeprowadzong na dorostych psach réznych ras,
celem potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona wiasna metoda badania o nazwic [

skutecznoséci produktu repelencyjnego nanoszonego na siers¢ odstraszajgcego kleszcze,
przeprowadzona na dorostych psach réinych ras, jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci
produktow biobdjczych w grupie produktowej 19.3.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawione zmiany
wnieznormalizowanej metodzie oceny skutecznoéci dziatania preparatéw biobdjczych w postaci
repelentéw przeznaczonych do odstraszania dzikéw i kun, o nazwie w grupie

produktowej 19.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawione zmiany w nieznormalizowanej metodzie o nazwie _ sq odpowiednie
dla oceny skutecznoéci dziatania preparatéw biobdjczych w postaci repelentéw przeznaczonych
do odstraszania dzikdw i kun, w grupie produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badawcza o nazwie
w celu oceny dziatania produktéw biobdjczych (gotowych do uzycia) w postaci
ptynu/aerozolu przeznaczonych do odstraszania kleszczy, w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie _ nie jest odpowiednia dla oceny dziatania produktow
biobdjczych (gotowych do uzycia) w postaci plynu/aerozolu przeznaczonych do odstraszania kleszczy,
w grupie produktowej 19, z uwagi na:

e zastosowanie w badaniu kleszczy odtowionych w naturze,
braku deklaracji ze kleszcze hodowlane s3 wolne od patogendw,
niejasne s3 kryteria waznosci badania,
brak kryteriéw skutecznosci produktu, uwzgledniajgc wzory obliczania.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza o nazwie
w celu oceny skutecznosci Srodka

owadobdjczego przeciwko owadom biegajacym metoda wymuszonego kontaktu z powierzchnig
porowatg, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda badawcza o nazwie * jest
odpowiednia dla oceny skutecznosci Srodka owadobdjczego przeciwko owadom
biegajacym metoda wymuszonego kontaktu z powierzchnig porowatg, w grupie produktowej 18.
Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.
Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg o nazwie
. w celu oceny skutecznosci $rodka owadobdjczego przeciwko

komarom metoda oprysku bezposredniego w warunkach symulowanego stosowania, w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:



Metoda badawcza o nazwie , jest odpowiednia dla oceny
skutecznosci srodka owadobdjczego przeciwko komarom metoda oprysku

bezposredniego w warunkach symulowanego stosowania, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza o nazwie
w celu oceny skutecznosci Srodka

owadobdjczego przeciwko owadom biegajagcym poprzez test wyboru na powierzchni porowatej,
w grupie produktowej 18.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie jest odpowiednia
dla oceny skutecznosci srodka owadobdjczego przeciwko owadom biegajagcym
poprzez test wyboru na powierzchni porowatej, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg o nazwie

w celu oceny skutecznoéci srodka owadobdjczego metoda bezposredniego oprysku, w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie
jest odpowiednia dla oceny skuteczno$ci srodka owadobdjczego

metoda bezposredniego oprysku, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza
0 nazwie w celu oceny

skutecznosci érodka owadobdjczego metoda bezposredniego oprysku, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie * jest
odpowiednia dla oceny skutecznosci $rodka owadobdjczego metoda

bezposredniego oprysku, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badawczg o nazwie
celu oceny skutecznosci $rodka



owadobdjczego przeciwko karaczanom metoda testu wyboru na powierzchni porowatej, w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Metoda badawcza o nazwie jest odpowiednia
dla oceny skutecznosci $rodka owadobdjczego przeciwko karaczanom metodg
testu wyboru na powierzchni porowatej, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg o nazwie

w celu oceny skutecznosci $rodka owadobodjczego przeciwko karaczanom metodg testu wyboru
na powierzchni porowatej, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie

jest odpowiednia dla oceny skutecznosci srodka owadobdjczego
przeciwko karaczanom metoda testu wyboru na powierzchni porowatej, w
grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg o nazwie
N P o W R T T o TR e S ORI R
celu oceny skutecznosci srodka owadobdjczego przeciwko mréwkom w warunkach symulowanego
stosowania, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie
mia dla oceny skutecznoéci srodka owadobdjczego

przeciwko mréwkom w warunkach symulowanego
stosowania, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg o nazwie

e P e ST T e

celu oceny skutecznosci $srodka owadobdjczego przeciwko mréwkom w warunkach symulowanego
stosowania, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwic |



jest odpowiednia dla oceny skutecznosci srodka owadobdjczego -
przeciwko mréwkom w warunkach symulowanego

stosowania, w grupie produktowej 18.
Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg o nazwie

w celu oceny skutecznosci srodka owadobdjczego
przeciwko komarom w warunkach symulowanego stosowania, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie jest odpowiednia dla oceny
skutecznosci Srodka owadobdjczego przeciwko komarom w warunkach
symulowanego stosowania, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg o nazwie
w celu oceny skutecznosci

érodka owadobdjczego przeciwko pajeczakom oraz owadom biegajagcym metodq wymuszonego
kontaktu z powierzchnig porowatg, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie *
jest odpowiednia dlaoceny skutecznosci srodka owadobdjczego przeciwko

pajeczakom oraz owadom biegajagcym metodg wymuszonego kontaktu z powierzchnig porowats,
w grupie produktowej 18.
Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 5. Wolne wnioski

Termin nastepnego posiedzenia bedzie zalezny od ilosci nadestanych wnioskéw.

Przewodniczacy Komisji
prof. dr hab. Barbara Gworek
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