PROTOKOL NUMER 11/2025
Z POSIEDZENIA KOMISII DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 10.12.2025 .

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych z dnia 26.11.2025 .

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodologii badawczej o nazwie

w celu potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie na gatunkach German
and oriental cockroaches, ants, bed bugs, litter/darkling beetles, flies, mosquitoes, ticks, w grupie
produktowej 18. Wniosek w imieniu firmy

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

w celu oceny skuteczno$ci produktu biobdjczego
RTU przeznaczonego do zwalczania gniazd (kolonii) owadow biegajacych, w grupie produktowej 18.
Whiosek w imieniu firmy

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

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego przeznaczonego do
odstraszania dzikéw i zwierzyny ptowej, w grupie produktowej 19. Wniosek w
imieniu firmy

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej nieznormalizowanej metodyki o
nazwie w celu oceny skutecznosci produktow

biobdjczych firmy w grupie produktowej 12. Wniosek w
imieniu firmy

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metod badawczych o nazwach

w celu oceny skutecznosci produktow
biobéjczych o nazwach i , wobec gatunkow Blatta
orientalis, Cimex lectularius, Monomorium pharaonis, Aedes aegypti, Blatella germanica, Musca
domestica w grupie produktowej 18. Whniosek w imieniu firmy




4.6. Przedstawienie opinii w sprawie poprawionej akceptacji metody badawczej o nazwie -
w celu oceny dziatania produktéw biobdjczych (gotowych do uzycia) w postaci ptynu/aerozoiu
przeznaczonych do odstraszania kleszczy, w grupie produktowej 19. Wniosek
w imieniu

o nazwie -

w celu oceny
na gatunku Pholcus phalangioides, w grupie

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej

skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
produktowej 18. Wniosek

w imieniu firmy

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmodyfikowanej normy - polegajacej na
uwzglednieniu w badaniu organizméw nie bedacych wymaganymi norma drobnoustrojami, wraz z
raportem z badan, w celu okreélenia dziatania pratkobdjczego produktéw biobojczych o nazwach
oraz w grupie produktowej 2 i 4. Wniosek

w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji normy _

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

4.9.

badan o nazwie

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki

w celu oceny dziatania produktéw biobdjczych w postaci kropli, sprayu,
szamponu, pianki czy obrozy nanoszonych na ciato pséw lub kotéw i przeznaczonych do odstraszania
pchet i kleszczy od pséw oraz kotéw, w grupie produktowej PT 19. Wniosek w
imieniu firm

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metod badawczych o nazwach

wraz z raportami z badari, w celu oceny skutecznosci produktu
na gatunkach Nezara viridula, Halyomorpha halys w grupie
w imieniu firmy

biobdjczego o nazwie
produktowej 18. Wniosek

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metod badawczych o nazwach

wraz z raportami z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o
nazwie na gatunkach Musca Domestica, Hyphantria cunea, Stomoxys
calcitrans, Aedes Albopictus, Blatta orientalis, Cimex lectularius, Lepisma saccharina, w grupie
produktowej 18. Wniosek w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie _
w celu oceny skutecznosci produktu

biobdjczego o nazwie na gatunkach

4.13.




Candida albicans, Aspergillus brasiliensis w grupie produktowej 2. Wniosek _ w
imieniu firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie _

w celu oceny skutecznosci produktu

biobdjczego o nazwie na gatunkach

Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae, Legionella
pneumophila w grupie produktowej 2. Wniosek — w imieniu firmy

5. Wolne wnioski

Bioracy udziat:

Czionkowie 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, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Maciej Gut —~ pracownik Urzedu

3. Agnieszka Zabczynska - pracownik Departamentu Prawnego

Oméwienie 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 cztonkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomyslinie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisii do Spraw Produktéw Biobéjczych z dnia 26.11.2025
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktoéw Biobdjczych, ktére odbyto sie w dniu 26.11.2025
zostat przyjety jednomysinie.




Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodologie badawcza

0 hazwie

w celu potwierdzenia skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie
gatunkach German and oriental cockroaches, ants, bed bugs, litter/darkling beetles, flies, mosquitoes,
ticks, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodologia badawcza o nazwie

, jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci
produktu biobéjczego 0 nazwie na gatunkach German and oriental cockroaches, ants, bed
bugs, litter/darkling beetles, flies, mosquitoes, ticks, w grupie produktowej 18

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.2 Komisja nie podjeta uchwaly w sprawie nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o
nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego
RTU przeznaczonego do zwalczania gniazd (kolonii) owadéw biegajgcych, w grupie produktowej 18.
Whiosek zostat skierowany do grupy ekspertéw do spraw owaddéw celem wyjasnienia niejasnosci
dotyczacych skutecznosci dziatania produktu.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metode
badania skutecznosci o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu
biobéjczego przeznaczonego do odstraszania dzikow i zwierzyny ptowej, w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci o nazwie

nie jest
odpowiednia dla oceny skutecznoséci produktu biobéjczego przeznaczonego do odstraszania dzikow i
zwierzyny ptowej, w grupie produktowej 19.
e Kryterium dohoru miejsc obserwacji jest niejasne
e Brakuje informacji o liczbie poletek kontrolnych i doswiadczalnych
e Opisana metodyka nie umozliwia rzetelnej oceny skutecznosci produktu wobec zwierzat o
réznym behawiorze w jednym badaniu
e Kryterium waznosci testu jest niejasne
e Obliczenie skutecznosci jest niejasne
e Opis walidacji testu jest btedny



Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biob6jczych pozytywnie opiniuje poprawiong nieznormalizowang
metodyke o nazwie w celu oceny skuteczno$ci produktow
biobdjczych firmy w grupie produktowej 12.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Poprawiona nieznormalizowana metodyka o nazwie jest
odpowiednia dla oceny skutecznosci produktow biobéjczych firmy w
grupie produktowej 12.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metody badawcze o nazwach

w celu oceny skutecznosci

produktéw biobdjczych o nazwach wobec
gatunkéw Blatta orientalis, Cimex lectularius, Monomorium pharaonis, Aedes aegypti, Blatella

germanica, Musca domestica w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metody badawcze o nazwach

odpowiednie dla oceny skutecznosci produktéw biobdjczych o nazwach
wobec gatunkéw Blatta orientalis, Cimex lectularius, Monomorium pharaonis,
Aedes aegypti, Blatella germanica, Musca domestica w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sig, z uwagi na watpliwosci dotyczace
skutecznosci dziatania produktu.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje poprawiong metode badawczg
0 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:

Poprawiona metoda badawcza o nazwie | BB nie jest odpowiednia dla oceny dziatania
produktéw biobdjczych (gotowych do uiycia) w postaci ptynu/aerozolu przeznaczonych
do odstraszania kleszczy, w grupie produktowej 19.

Wymagane jest podanie kryterium skutecznosci.
Komisja zwrdcite uwage na bfad: zamiast ,Bolerioza” powinno by¢ ,Borelioza”



Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

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

na gatunku Pholcus phalangioides,

celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie
jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie

, na gatunku Pholcus phalangioides, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje zmodyfikowang norme
- polegajaca na uwzglednieniu w badaniu organizméw nie bedacych wymaganymi norma
drobnoustrojami, wraz z raportem z badar, w celu okreslenia dziatania pratkobdjczego produktow
biobdjczych o nazwach _ oraz w grupie
produktowej 2 i 4.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Zmodyfikowana norma - polegajaca na uwzglednieniu w badaniu organizméw nie bedgcych
wymaganymi normg drobnoustrojami, wraz z raportem z badan, jest odpowiednia dla okreélenia
dziatania pratkobdjczego produktdéw biobdjczych o nazwach oraz
w grupie produktowej 2 i 4.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje modyfikacje normy -
ora zakresie

powierzchni przeznaczonej do badar, w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie -
przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni wewnatrz butéw, w grupie

produktowe;j 2.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacja normy oraz

w zakresie powierzchni przeznaczonej do badari, nie jest odpowiednia dla oceny
skutecznosci produktu o nazwie przeznaczonego do
dezynfekcji powierzchni wewnatrz butéw, w grupie produktowej 2.

Wymagany jest raport z badar uwzgledniajacych modyfikacje norm - oraz -

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badan o nazwie

w celu oceny dziatania produktéw biobéjczych w postaci kropli,
sprayu, szamponu, pianki czy obrozy nanoszonych na ciato pséw lub kotéw i przeznaczonych do
odstraszania pchet i kleszczy od pséw oraz kotow, w grupie produktowej PT 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badan o nazwie

nie jest odpowiednia dla
oceny dziatania produktéw biobdjczych w postaci kropli, sprayu, szamponu, pianki czy obrozy
nanoszonych na ciato pséw lub kotéw i przeznaczonych do odstraszania pchet i kleszczy od psow oraz
kotéw, w grupie produktowej PT 19.

e Wyjasnienia wymaga sposéb przeprowadzenia testu — nakfadanie organizméw docelowych
(kleszcze, pchiy) na futerko, lub na ,czg$¢ podtogi niepokrytej tkaning”. Przedstawiony opis jest
rozbiezny w zapisie w punkcie 2.2.3 i w tabelinr 1

e Kryterium skutecznosci jest niejasne — brak odniesienia do czasu dziatania repelencyjnego
produktu

¢ Wyjaénienia wymaga zapis ,osobniki doroste i nimfy kleszcza pospolitego w fazie nie
pasozytniczej” (punkt 2.2.1)

e Doprecyzowania wymaga podanie liczby badanych osobnikéw

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metody badawcze o nazwach

wraz z raportami z badan, w celu oceny skutecznosci

produktu biobdjczego o nazwie na gatunkach Nezara viridula, Halyomorpha halys

w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Komisja ds. Produktéw Biobdjczych nie rekomenduje zwalczania gatunkéw Nezara viridula,
Halyomorpha halys produktami biobdjczymi, z racji ze te gatunki nie sg uznawane w Polsce

za szkodliwe.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metody badawcze o nazwach

wraz z raportami z badan, w celu oceny skutecznosci produktu
biobdjczego o nazwie na gatunkach Musca Domestica, Hyphantria cunea,
Stomoxys calcitrans, Aedes Albopictus, Blatta orientalis, Cimex lectularius, Lepisma saccharina, w
grupie produktowej 18.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja ds. Produktéw Biobdjczych nie rekomenduje zwalczania gatunku Hyphantria cunea
produktami biobéjczymi, z racji ze ten gatunek nie jest uznawany w Polsce za szkodliwe.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biob6jczych pozytywnie opiniuje metodyke badawczg o nazwie
w celu oceny skutecznosci

produktu biobdjczego o nazwie na
gatunkach Candida albicans, Aspergillus brasiliensis w grupie produktowej 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie q
jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie

na gatunkach Candida albicans, Aspergillus brasiliensis w grupie
produktowe;j 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke badawczg o nazwie

w celu oceny skutecznosci
produktu biobdjczego o nazwie

na gatunkach Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae,
Legionella pneumophila w grupie produktowej 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie ﬁ
jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie

na gatunkach Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli,
Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae, Legionella pneumophila w grupie produktowej 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 5. Wolne wnioski
Termin nastepnego posiedzenia bedzie zalezny od ilosci nadestanych wnioskéw

Przewodniczgcy Komisji
prof. dr hab. Barbara Gworek
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