PROTOKOL NUMER 8/2026
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 29.07.2026 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych z dnia 24.06.2026 1.

4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji raportéw z badan o nazwie _

po przestaniu uzupetniery w zakresie petnego opisu
metodyki, w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie W grupie

produktowej 6. Wniosek _ w imieniu firmy

onej/zmodyfikowane]j nieznormalizowanej

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawi
metody badania o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego w grupie produktowej 19. Wniosek
w imieniu

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

w celu oceny skutecznosci produktow
w imieniu firmy

biobojczych w grupie produktowej 19. Wniosek

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

w celu oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w
w imieniu firmy

grupie produktowej 18. Wniosek

0 nazwie

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badania

w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego w grupie
w imieniu

produktowe]j 18. Wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej metody badawczej 0 nazwie
w celu oceny skutecznosci

produktu biobdjczego o nazwie wobec gatunkéw taphylococcus aureus ATCC 6538,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Enterococcus hirae ATCC 10541 i Candida albicans ATCC
10231, w grupie produktowej 2 i 4. Wniosek w imieniu firmy

4.6.




Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

4.7.

wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobgjczego o
nazwie wobec gatunkéw: Blatta orientalis, Culex pipiens, Musca domestica,
Polistes spp, Rhipicephalus sanguineus, Plodia interpunctella, Tribolium castaneum, w grupie
produktowej 18. Wniosek w imieniu firmy

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _
wraz z raportem z badan, w

wobec organizméw
w imieniu

celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
porastajacych kadtuby statkéw, w grupie produktowej 21. Wniosek
firmy

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
- wobec gatunku: Ctenocephalides felis w grupie produktowej 18. Wniosek
imieniu firmy

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

wraz

z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
wobec gatunku: Cimex lectularius w grupie produktowej 18. Wniosek
firmy

w imieniu

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie

wraz z raportami z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
wobec gatunkéw: Blattella germanica, Blatta orientalis w grupie produktowej 18.
w imieniu firmy

Whniosek

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie

wraz z raportem z badarn, w celu oceny skutecznosci produktu
wobec gatunku: Culex fatigans w grupie produktowej 18.
w imieniu firmy

biobdjczego o nazwie
Whniosek

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki o nazwie

wraz z raportami z badan, w celu oceny
skutecznosci produktéw biobdjczych do konserwacji produktéw w opakowaniach zamknietych o

nazwie handlowej - oraz w grupie produktowej 6. Wniosek
_ w imieniu firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metodyki badawczej o nazwie

w celu oceny skutecznosci




produktu biobdjczego o nazw., w grupie produktowej 18. Whniosek _

j w imieniu firmy

5. Wolne wnioski
5.1. Korekta omytki pisarskiej w uchwale Komisji ds. Produktéw Biobéjczych nr 90/2022 z dnia
26.10.2022 r. (przekazanie do podpisu poprawionej uchwaty z nowym numerem)

Bioracy udziat:

Cztonkowie Komisji:

1. mgr inz. Krzysztof Guttman

2. prof. dr hab. Barbara Gworek

3. dr n. wet. Marek Lipiec

4. prof. dr hab. Barbara Rézalska

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. Maciej Gut - pracownik Urzedu

2. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

3. Agnieszka Zabczyriska - pracownik Urzedu

4. Katarzyna Zgutka — pracownik Urzedu

Oméwienie przebiegu posiedzenia

Ad. 1. Otwarcie posiedzenia
Otwarcia posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych dokonata Przewodniczgca Komisji,

prof. dr hab. Barbara Gworek.

Ad. 2. Przyjecie porzadku dziennego
Prof. Gworek, po powitaniu cztonkéw Komisji i wszystkich osdb obecnych przystapit do przyjecia
porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisii do Spraw Produktéw Biobdijczych z dnia 24.06.2026
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych, ktére odbyto sie w dniu 24.06.2026
zostat przyjety jednomyslinie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metodyke wraz z raportami z

badari o nazwie | N ERREEEEE B oo przestaniu
uzupetnien w zakresie petnego opisu metodyki, w celu oceny skutecznosci produktu biobojczego o

nazwie Nuosept OB03, w grupie produktowej 6.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka wraz z raportami z badari o nazwie |

_ po przestaniu uzupetnief w zakresie pelnego opisu metodyki, sa odpowiednie dla oceny
skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie _ w grupie produktowe;j 6.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje poprawiong/zmodyfikowang
nieznormalizowana metode badania o nazwie

_, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona/zmodyfikowana nieznormalizowana metoda badania o nazwie _

I nie jest odpowiednia dla oceny

skuteczno$ci produktu biobdjczego w grupie produktowej 19.

Metodyka wymaga szczegdtowego wyjasnienia w zakresie:

e Wykonania obserwacji lgdowarn komaréw (zliczanie oraz wylapywanie owaddéw) przy
jednoczesnym wymogu utrzymania niezmienionej pozycji ciata przez uczestnika w trakcie
ekspozycji — czy w badaniu uczestniczy inna osoba dokonujgca pomiaréw?

e Sposobu obliczania CPT

Uchwala zostata przyjeta 5 glosami przy jednym wstrzymujacym.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiona/zmodyfikowang
nieznormalizowang metode badania o nazwie

et e o Nt Bt Lo TR, - celu oceny

skutecznosci produktéw biobéjczych w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona/zmodyfikowana nieznormalizowana metoda badania o nazwie _

i jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 19.
Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.



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

celu oceny skutecznosci produktéw biobéjczych w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badania o nazwie _

- nie jest odpowiednia dla oceny skutecznoéci produktéw biobdjczych w grupie produktowej
18.

Komisja ds. Produktow Biobdjczych uwaza, ze w badaniach powinny by¢ obligatoryjnie uwzglednione
wszystkie formy ruchome danego organizmu testowego. Kryterium skutecznosci powinno
uwzglednia¢ wyniki badan na wszystkich formach ruchomych.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metode

badania o nazwie

I v celu oceny skutecznosci produktu

biobdjczego w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda _badania o _nazwic |

i’

jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobéjczego w grupie produktowej 18. Nalezy
okresli¢ date opracowania metodyki.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiong metode badawcza
o nazwie [N« celu oceny

skuteczno$ci produktu biobdjczego o nazwie _ wobec gatunkéw Staphylococcus aureus
ATCC 6538, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Enterococcus hirae ATCC 10541 i Candida albicans
ATCC 10231, w grupie produktowej 2 i 4.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona metoda badawcza o nazwie |
- jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie _

wobec gatunkéw Staphylococcus aureus ATCC 6538, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442,
Enterococcus hirae ATCC 10541 i Candida albicans ATCC 10231, w grupie produktowej 2 i 4.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktdw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczy o nazwie

— wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci

produktu biobdjczego o nazwie [ NG Wwobec gatunkéw: Blatta orientalis, Culex
pipiens, Musca domestica, Polistes spp, Rhipicephalus sanguineus, Plodia interpunctella, Tribolium

castaneum, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie [
N . - raportem z badari,

jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie _ wobec
gatunkow: Blatta orientalis, Culex pipiens, Musca domestica, Polistes spp, Rhipicephalus sanguineus,

Plodia interpunctella, Tribolium castaneum, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

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

N e A T
z raportem z badan, w celu oceny skutecznoséci produktu biobéjczego o nazwie _
wobec organizmow porastajacych kadtuby statkéw, w grupie produktowej 21.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie |
— wraz z raportem z badan, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci

produktu biobdjczego o nazwie _ wobec organizmdéw porastajacych kadtuby
statkéw, w grupie produktowej 21.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje metode badawcza o nazwie

wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o
nazwie _ wobec gatunku: Ctenocephalides felis w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwic [

wraz z raportem z badar, jest odpowiednia dla

oceny skutecznoéci produktu biobéjczego o nazwie || obec gatunku:
Ctenocephalides felis w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

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

j wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
wobec gatunku: Cimex lectularius w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie [

wraz z raportem z badan, jest odpowiednia dla oceny

skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie _ wobec gatunku: Cimex lectularius w
grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza o nazwie

wraz z raportami z badaf, w celu oceny skutecznosci produktu biobojczego o
wobec gatunkéw: Blattella germanica, Blatta orientalis w grupie

nazwie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

etads badwezs o napwie [l iR e e D

wraz z raportami z badan, jest odpowiednia dla oceny

skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie _ wobec gatunkow: Blattella
germanica, Blatta orientalis w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.



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

N o z raportem z badar, w celu oceny

skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie _ wobec gatunku: Culex fatigans w
grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metods badawcza o nazwie [

raportem z badan, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobodjczego o nazwie -
- wobec gatunku: Culex fatigans w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyélinie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktdéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyke o nazwie

N, 1 7 raportami

z badan, w celu oceny skutecznosci produktow biobdjczych do konserwacji produktéw w
opakowaniach zamknietych o nazwie handlowej - w grupie produktowej 6.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka o nazwie |

_, wraz z raportami z badan, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktéw
biobdjczych do konserwacji produktéw w opakowaniach zamknietych o nazwie handlowej - w
grupie produktowe;j 6.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

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

, w celu oceny

skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badawcza o nazwie



nie jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
, W grupie produktowej 18.

Metodyka wymaga szczegétowego opisu przedstawionej aktualnej (z dnia 17 czerwca 2026 r.)
procedury badania w punktach 2 i 3, oraz wyjasnienia zastosowania etanolu w kontroli.

Kryteria skutecznoéci wymagaja uszczegétowienia — powinny si¢ one odnosi¢ w szczegélnosci do
$miertelnosci (grupa produktowa 18).

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

4.15. Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych postanawia w tresci Uchwaty nr 90/2022 z dnia
26.10.2022 r. - w § 1 i treéci uzasadnienia sprostowac oczywista omytke w sposéb nastepujacy:
sformutowanie w brzmieniu _ zastapi¢ sformutowaniem w brzmieniu

Ad. 5. Wolne wnioski

Postanowiono podja¢ uchwate w postaci korekty poprzednio podjetej uchwaty. Decyzjg ta opisuje
powyiszy punkt 4.15

Termin kolejnego posiedzenia Komisji zostanie ustalony w zaleznosci od ilosci nadestanych wnioskow.

Przewodniczgca Komisji
prof. dr hab. Barbara Gworek






