PROTOKOL NUMER 5/2026
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 24.04.2026 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 25.03.2026 r.
4. Omodwienie zagadnien:

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

dotyczacej oceny skutecznosci
w imieniu firmy

produktdéw biobéjczych w grupie produktowej 18. Wniosek

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

dotyczacej oceny

skutecznoéci produktow biobdjczych w grupie produktowej 18. Wniosek
imieniu firmy

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

dotyczacej oceny skutecznosci produktu biobdjczego w grupie produktowej 19. Wniosek
w imieniu firmy

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

dotyczacej oceny skutecznosci produktu
w imieniu firmy

biobdjczego w grupie produktowe] 18. Wniosek

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

dotyczacej oceny skutecznosci
w imieniu firmy

produktéw biobdjczych w grupie produktowej 18. Wniosek

-Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej nieznormalizowanej metody badania o
nazwie

dotyczacej oceny skutecznosci produktu



biobdjczego w grupie produktowej 18. Wniosek NN W imieniu firmy -

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

dotyczacej oceny skutecznodci
w imieniu firmy

produktow biobdjczych grupie produktowej 18. Wniosek

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _
dla produktu na nastepujgcym/ch gatunku/ach:
Bacillariophyceae, Chlorophyta, Rhodophyta, Phaeophyta, Serpulidae, Cirripedia, Bryozoa, Hydrozoa,
Mytilidae, Ascidiacea wraz z raportem z badan, dotyczacej oceny skutecznosci produktu biobdjczego
w postaci ptynu, w grupie produktowej 21. Wniosek w imieniu firmy

4.8.

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metod badania o nazwie

dotyczacej oceny skutecznosci produktéw
w imieniu firmy

biobojczych w grupie produktowej 18. Wniosek

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanych metod badania o nazwie

dotyczacej oceny skutecznosci produktow biobdjczych
w imieniu firmy

w grupie produktowej 18. Wniosek

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowane] metody badania o nazwie

dotyczacej oceny skutecznosci produktu
biobdjczego w grupie produktowe] 18. Wniosek w imieniu firmy

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

dotyczgcej oceny skutecznoséci produktu biobdjczego w grupie
w imieniu firmy

produktowej 18. Wniosek

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _
dla produktu na nastepujacym/ch

gatunku/ach: Bacillariophyceae, Chlorophyta, Phaeophyta, Cyanobacteria, Serpulidae,
Cirripedia, Bryozoa, Hydrozoa, Mytilidae, Ascidiacea, Amphipoda, Porifera, wraz z raportem z
badan, dotyczacej oceny skutecznosci produktu biobdjczego w postaci ptynu, w grupie produktowej
21. Wniosek w imieniu firmy

4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _
w celu potwierdzenia skutecznosci

produktéw biobodjczych o nazwach:



nastepujacych gatunkéw: Bacillariophyceae, Chlorophyta, Phaeophyta, Cyanobacteria, Serpulidae,
Cirripedia, Bryozoa, Hydrozoa, Mytilidae, Ascidiacea, Amphipoda, Porifera, wraz z raportami z badan
dotyczacej oceny skutecznoéci produktéw biobdjczych w postaci ptynu, w grupie produktowej 21.
Wnhiosek _ 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. n. med. Wojciech Wasowicz

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

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. lwona Sienkiewicz - pracownik Urzedu

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 jednomysinie.

Ad. 3. Przyiecie protokotu z posiedzenia Komisii do Spraw Produktéw Biobédjczych z dnia 25.03.2026
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktore odbyto sie w dniu 25.03.2026
zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Omdwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiong

nieznormalizowana _metode _badania o nazwic |

- w celu oceny skutecznosci produktéw biobojczych w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badania o nazwie _
_ jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktéw biobgjczych w

grupie produktowej 18.



Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych 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 _

— jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktéw biobojczych w

grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

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

_ w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego w grupie

produktowej 19,

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badania o nazwie _

_,,. i e e R »__.;,,,,,,.’ jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu

biobdjczego w grupie produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

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

I« celu oceny skutecznodci

produktu biobdjczego w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badania o nazwie _
N, et odpowiednia dia

oceny skutecznosci produktu biobdjczego w grupie produktowej 18.



Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 45 Komisja do Spraw Produktéow Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiona
nieznormalizowang metode badania o nazwie

- w celu oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badania o nazwie _
— jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktéw biobdjczych w

grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiong

nieznormalizowang metode badania o nazwie
w celu

oceny skutecznosci produktu biobdjczego w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badania o nazwie _

- jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta 4 glosami przy 2 wstrzymujacych sie z uwagi na watpliwosci dotyczace
dziatania preparatu.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje poprawiong
nieznormalizowang metode badania o nazwie

- w celu oceny skutecznosci produktéw biobojczych w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Poprawiona nieznormalizowana metoda badania o nazwie _
_ jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktéw biobdjczych

w grupie produktowej 18.



Przedmiotowa metoda badawcza wymaga korekty opisu zgodnego z komunikatem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczy

0 nazwie _ wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci
produktu _ na nastepujacym/ch gatunku/ach: Bacillariophyceae, Chlorophyta,
Rhodophyta, Phaeophyta, Serpulidae, Cirripedia, Bryozoa, Hydrozoa, Mytilidae, Ascidiacea, w postaci
ptynu, w grupie produktowej 21.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie _ wraz z raportem z badan, jest
odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego _ na

nastepujacym/ch gatunku/ach: Bacillariophyceae, Chlorophyta, Rhodophyta, Phaeophyta, Serpulidae,
Cirripedia, Bryozoa, Hydrozoa, Mytilidae, Ascidiacea, w postaci ptynu, w grupie produktowej 21.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 K Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metode
badania o nazwie

I v celu oceny skutecznoci

produktéw biobdjczych w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania o nazwie [
oA T e Tad e 2 R R R WG

nie jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktdow biobdjczych w grupie produktowej 18.
Metodyka wymaga podania wymiarow klatek testowych i ich doktadnego rozmieszczenia.

Badanie kontrolne powinno by¢ przeprowadzone w identycznych warunkach jak badanie testowe, t.
przy uzyciu 3 klatek dla kazdego organizmu testowego.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metode
badania o nazwie

I celu oceny skutecznosci produktéw

biobdjczych w grupie produktowej 18.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badaria o nazwic |
T e s e e R TR - i+

odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego w grupie produktowej 18.

Metodyka wymaga podania wymiaréw klatek testowych i ich doktadnego rozmieszczenia. Badanie
kontrolne powinno byé przeprowadzone w identycznych warunkach jak badanie testowe, tj. przy
uzyciu 3 klatek dla kazdego organizmu testowego.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang metode

badania o nazwie | RN R o AR R e VR D
I - celu oceny skutecznodci

produktu biobdjczego w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda_badania o nazwic [

nie jest odpowiednia dla oceny skuteczno$ci produktu biobéjczego w grupie produktowej 18.

Metodyka wymaga:
¢ podania wymiarow klatek testowych i ich doktadnego rozmieszczenia
o wyjaénienia odno$nie badania kontrolnego, ktére powinno by¢ przeprowadzone w identycznych
warunkach jak badanie testowe, tj. przy uzyciu 3 klatek dla kazdego organizmu testowego
e podanie stadiéw rozwojowych organizmow testowych
e wyjasnienia zapisu w obu tabelach (ostatnia kolumna)
e uzasadnienia uzycia pchet i pluskiew jako organizméw testowych w tej metodyce.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana metode

badania o nazwie

I  celu oceny skutecznosci produktu

biobdjczego w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania o nazwic [

- jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobéjczego w grupie  produktowej 18.



Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobédjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg

0 nazwie _ w celu oceny skutecznosci produktu
biobéjczego _ na nastepujacym/ch gatunku/ach: Bacillariophyceae,

Chlorophyta, Phaeophyta, Cyanobacteria, Serpulidae, Cirripedia, Bryozoa, Hydrozoa, Mytilidae,
Ascidiacea, Amphipoda, Porifera, w grupie produktowej 21.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie _ jest odpowiednia
dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego — na nastgpujacym/ch

gatunku/ach: Bacillariophyceae, Chlorophyta, Phaeophyta, Cyanobacteria, Serpulidae, Cirripedia,
Bryozoa, Hydrozoa, Mytilidae, Ascidiacea, Amphipoda, Porifera, w grupie produktowej 21,

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.14
nazwie
badan, w celu oceny skutecznosci produktéow biobdjczych o nazwach:

K Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza o
wraz z raportami z

wobec nastepujgcych gatunkdw: Bacillariophyceae, Chlorophyta, Phaeophyta,
Cyanobacteria, Serpulidae, Cirripedia, Bryozoa, Hydrozoa, Mytilidae, Ascidiacea, Amphipoda, Porifera,
w grupie produktowej 21.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie (I

wraz z raportami z badan, jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktéw biobdjczych o
nazwach:

wobec nastepujacych gatunkdw:
Bacillariophyceae, Chlorophyta, Phaeophyta, Cyanobacteria, Serpulidae, Cirripedia, Bryozoa,
Hydrozoa, Mytilidae, Ascidiacea, Amphipoda, Porifera, w grupie produktowej 21.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 5. Wolne wnioski
Kolejne posiedzenie Komisji odbedzie sie w terminie zaleznym od ilosci nadestanych wnioskéw.

Przewodniczacy Komisji
prof. dr hab. Barbara Gworek



