PROTOKOL NUMER 3/2026
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOICZYCH
W DNIU 11.03.2026 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobojczych z dnia 25.02.2026 r.
4. Omowienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie poprawionego wniosku o modyfikacje normy -
(obligatoryjne szczepy bakterii, grzyboéw plus Trichophyton rubrum) oraz - wraz z trzema
raportami z badan, w zakresie powierzchni przeznaczonej do badar, w celu oceny skutecznosci
produktu o nazwie przeznaczonego do dezynfekji
powierzchni wewnatrz butéw, w grupie produktowej 2. Whniosek
w imieniu firmy

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

dotyczgcej

oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 18. Wniosek
imieniu firmy

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje nieznormalizowanej metody badania
skutecznoséci o nazwie

dotyczacej oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 18. Wniosek
w imieniu firmy

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje nieznormalizowanej metody badania
skutecznosci o nazwie

dotyczacej oceny skutecznosci produktow biobdjczych
w imieniu firmy

w grupie produktowej 18. Wniosek

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje nieznormalizowanej metody badania

skutecznosci o nazwie

dotyczacej oceny

skuteczno$éci produktéw biobéjczych w grupie produktowej 18. Wniosek
w imieniu firmy

4.6. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje nieznormalizowanej metody badania
skutecznosci o nazwie

dotyczacej oceny skutecznosci produktow



biobdjczych w grupie produktowej 19. Wniosek _ w imieniu firmy _

owanej

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie poprawionego wniosku o akceptacje nieznormaliz
metody badania skutecznoéci o nazwie

dotyczacej oceny skutecznosci
w imieniu firmy

produktow biobdjczych w grupie produktowej 18. Wniosek

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie poprawionego wniosku o akceptacje nieznormalizowanej
metody badania skutecznosci o nazwie

dotyczacej oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 18. Wniosek
w imieniu firmy

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie poprawionego wniosku o akceptacje nieznormalizowanej
metody badania skutecznosci o nazwie

dotyczacej oceny skutecznosci produktu biobéjczego grupie
w imieniu firmy

produktowej 19. Wniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje nieznoralizowanej metodyki badawczej o
nazwie

w celu potwierdzenia skutecznego
dziatania produktu biobéjczego o nazwie wobec gatunkéw Alphitobius
diaperinus, Blatta orientalis, Blattella germanica, Cimex lectularius, Ephestia kuehniella, Musca
domestica, Tribolium castaneum w grupie produktowej 18. Whniosek
w imieniu firmy

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje zastosowania metodyki wewnetrznej
stosowane] przez laboratorium badawcze Instituto  Valenciano de Microbiologia,

tj.:

w celu oceny skutecznosci

wirusobéjczej produktu biobdjczego wobec wirusa ptasiej grupy (H5N1), w grupie produktowej 3.
Whiosek w imieniu firmy

4.12. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje metody badania skutecznosci produktu
biobdjczego po

w celu oceny skutecznosci produktéw biobdjczych wobec wiruséw ostonkowych, ograniczonego
spektrum dziatania wirusobéjczego oraz wirusobgjczego do dezynfekcji powierzchni z dziataniem
mechanicznym, w grupie produktowej 2 i 4. Wniosek w imieniu firmy

-Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje metody badania skutecznosci produktu
biobodjczego po nazwg

w celu oceny skutecznosci produktéw biobéjczych wobec wirusdw ostonkowych, ograniczonego



spektrum  dziatania wirusobdjczego oraz  wirusobdjczego do  dezynfekcji  powierzchni
z dziataniem mechanicznym, w grupie produktowej 2 i 4. Wniosek
w imieniu firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie raportéw z badan opartych na modyfikacji nowy
w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
w grupach produktowych 2 i 4. 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 Rézalska

5. prof. dr hab. Magdalena Rzewuska

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

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Maciej Gut — pracownik Urzedu

3. Agnieszka Zabczyriska - 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 czlonkéw Komisji i wszystkich os6b obecnych przystapita
do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyiecie protokotu z posiedzenia Komisii do Spraw Produktéw Biobéijczych z dnia 25.02.2026
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbyto si¢ w dniu 25.02.2026
zostat przyjety jednomyslinie.

Ad. 4. Omdwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje poprawiony wniosek o
modyfikacje normy [ (obligatoryjne szczepy bakterii, grzybow plus Trichophyton
rubrum) oraz _ wraz z trzema raportami z badan, w zakresie powierzchni
przeznaczonej do badan, w celu oceny skutecznosci produktu o nazwie
przeznaczonego do dezynfekcji powierzchni wewnatrz

butéw, w grupie produktowej 2.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiony wniosek o modyfikacje normy [ (obligatoryjne szczepy bakterii, grzybow
plus Trichophyton rubrum) oraz [, wraz z trzema raportami z badan, w zakresie
powierzchni przeznaczonej do badan, jest odpowiedni dla oceny skutecznosci produktu o

nazwie [N orzeznaczonego do  dezynfekci

powierzchni wewnatrz butéw, w grupie produktowej 2.

Modyfikacja metody jest zasadna w celu potwierdzenia skutecznosci wobec Trichophyton
rubrum.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacje
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie
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dotyczacej oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie

produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Whiosek o akceptacje nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

|

nie jest odpowiedni dla oceny skutecznosci produktow

biobéjczych w grupie produktowej 18.

e Nalezy podaé budowe i rozmieszczenie klatek testowych w pomieszczeniu (z uwzglgdnieniem
odlegtosci od Zrédta uwalniania aerozolu)

e Liczba klatek kontrolnych powinna by¢ réwna liczbie klatek testowych

e Wyjasnienia wymaga zapis ,organizmy testowe bez uszkodzer mechanicznych”

e Po ekspozycji klatki z organizmami testowymi powinny by¢ przenoszone do czystego
pomieszczenia

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnle opiniuje wniosek o akceptacjg
nieznormalizowanej metody badania skutecznodci o nazwie

dotyczacej oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie
produktowej 18.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Whiosek o akceptacje nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie _

nie jest odpowiedni dia oceny skutecznosci

produktéw biobéjczych w grupie produktowej 18.

o Naleiy poda¢ odlegtos¢ klatek testowych w pomieszczeniu od Zrddta uwalniania aerozolu

e Liczba klatek kontrolnych powinna by¢ rowna liczbie klatek testowych

e Po ekspozycji klatki z organizmami testowymi powinny by¢ przenoszone do czystego
pomieszczenia

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacje
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie
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oceny skutecznosci produktéw biobéjczych w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Whiosek o akceptacje nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie _

- nie jest odpowiedni dla oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej
18.

e  Wyjasnienia wymaga wiaczenie do organizméw testowych Anthrenus sp. (Mrzyk — z typu
chrzgszczy)

e  Brak kryterium waznosci testu

e Zle sformutowane jest kryterium skutecznosci (90%?)

e W komorach testowych powinna by¢ umieszczona tkanina

e Brak podania kubatury pomieszczenia testowego

*  Wyjasnienia wymaga jak przeprowadzana jest kontrola ujemna

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 45 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych postanowita odstgpi¢ od oceny
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

_ dotyczacej oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 18, z uwagi
na watpliwosci odnosnie uwarunkowania wspélnego publikowania wynikéw wspétautora.



Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacjg
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

dotyczacej oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Whiosek o akceptacje nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

-, nie jest odpowiedni dla oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej
19.

e Kryteria skutecznosci wymagaja doprecyzowania
¢ We wzorze powinny by¢ podane objasnienia
e Wymagane jest podanie Zrédto pochodzenia organizméw testowych

Uchwafta zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje wniosek o akceptacje
nieznormalizowanej metody badania skuteczno$ci o nazwie

dotyczacej

oceny skutecznosci produktéw biobdéjczych w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Whiosek o akceptacje nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

- jest odpowiedni dla oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 18.
Tytut metodyki powinien zawieraé informacje, ze dotyczy ona oprysku powierzchni.

Uchwata zostata przyjeta 5 gtosami przy jednym wstrzymujacym sie z uwagi na watpliwosci dotyczace

skutecznosci oprysku powierzchni,

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacjg
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

_ dotyczacej oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w

grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Whiosek o akceptacje nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie



— nie jest odpowiedni dla oceny skutecznosci produktéw

biobdjczych w grupie produktowej 18.

e Kryteria skutecznosci sg niewtasciwe do produktu stosowanego do bezposredniego oprysku
owadow

e Wymagane jest dostosowanie czasu odczytéw do oczekiwanej skutecznosci bezposredniego
oprysku na organizm testowy

Uchwata zostata przyjeta jednomydlnie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacje

nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie _
. < otyczace; oceny skutecznosci produktu

biobdjczego grupie produktowej 19.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja ds. Produktéw Biobdjczych po zapoznaniu sie z wnioskiem o akceptacje nieznormalizowanej
metody badania skutecznosci o nazwie

_" ' = wraz z odpowiedzig wnioskodawcy, prosi o dodatkowe wyjasnienia

w zakresie:

e Odpowiedniego przeliczenia powierzchni futerka do powierzchni skéry psa i kota

e Zbyt matej odlegtosci kabiny testowej od kabiny kontrolnej

e Wplywu zbyt matej kubatury kabiny testowej na potencjalne uzyskanie nieodpowiednich
wynikow

Uchwata zostata przyjeta jednomyélnie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje wniosek o akceptacje
nieznormalizowanej metodyki badawczej o nazwie

- w celu potwierdzenia skutecznego dziatania produktu biobdjczego o nazwie -

B obec gatunkow Alphitobius diaperinus, Blatta orientalis, Blattella

germanica, Cimex lectularius, Ephestia kuehniella, Musca domestica, Tribolium castaneum w grupie

produktowej 18.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Whiosek o akceptacje nieznormalizowanej metodyki badawczej o nazwie _

— jest odpowiedni dla potwierdzenia skutecznego dziatania
produktu biobsjczego o nazwic | \/obec gatunkow Alphitobius

diaperinus, Blatta orientalis, Blattella germanica, Cimex lectularius, Ephestia kuehniella, Musca
domestica, Tribolium castaneum w grupie produktowej 18.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje wniosek o zastosowanie
metodyki wewnetrznej stosowanej przez laboratorium badawcze Instituto Valenciano

de Microbiologa, .

w celu

oceny skuteczno$ci wirusobodjczej produktu biobdjczego wobec wirusa ptasiej grupy (H5N1), w grupie
produktowej 3.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Whniosek o zastosowanie metodyki wewnetrznej stosowanej przez laboratorium badawcze Instituto

Valenciano_de Microbiologia, t;.: [

-jest odpowiedni dla oceny skutecznosci wirusobdjczej produktu biobdjczego wobec wirusa
ptasiej grupy (H5N1), w grupie produktowe;j 3.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 412 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje wniosek o akceptacje
metody badania skuteczno$ci produktu biobdjczego pod nazwa

w celu oceny skutecznosci produktdéw biobdjczych wobec wiruséw ostonkowych, ograniczonego
spektrum dziatania wirusobdjczego oraz wirusobdjczego do dezynfekcji powierzchni z dziataniem
mechanicznym, w grupie produktowej 2 i 4.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Whiosek o akceptacje metody badania skutecznoéci produktu biobdjczego pod nazwa _

_ jest odpowiedni dla oceny skutecznosci produktéw biobdjczych wobec



wiruséw ostonkowych, ograniczonego spektrum dziatania wirusobdjczego oraz wirusobdjczego
do dezynfekcji powierzchni z dziataniem mechanicznym, w grupie produktowej 2 i 4.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje wniosek o
akceptacje metody badania skutecznosci produktu biobdjczego pod nazwag

I v celu oceny skutecznosci produkiow

biobéjczych wobec wiruséw ostonkowych, ograniczonego spektrum dziatania wirusobojczego
oraz wirusobojczego do dezynfekcji powierzchni z dziataniem mechanicznym, w grupie
produktowej 2 i 4.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Whniosek o akceptacje metody badania skutecznosci produktu biobdjczego pod nazwa

I . nie jest odpowiedni dla oceny

skutecznosci produktéw biobdjczych wobec wirusdéw ostonkowych, ograniczonego spektrum
dziatania wirusobdjczego oraz wirusobodjczego do dezynfekcji powierzchni z dziataniem
mechanicznym, w grupie produktowej 2 i 4.

Do badania tego typu produktéw wymagana jest metoda zblizona do warunkow praktycznego
zastosowania produktu.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.
Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje raporty z badan oparte na
modyfikacji normy - w celu oceny skutecznosci produktu biobojczego o nazwie

w grupach produktowych 2 i 4.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Raporty z badan oparte na modyfikacji normy sq odpowiednie dla oceny skutecznosci
produktu biobdjczego o nazwie w grupach produktowych 2 i 4.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 5. Wolne wnioski
Oméwione zostato zagadnienie wykorzystania wynikéw prac wspéfautoréw, oraz oséb trzecich we
whnioskach zglaszanych Komisji do oceny.

Przewodniczacy Komisji
prof. dr hab. Barbara Gworek






