PROTOKOL NUMER 2/2026
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 25.02.2026 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia 28.01.2025 .
4. Omodwienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje nieznormalizowanej metod
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4.6. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje nieznormalizowanej metod
badania skutecznosci o nazwie
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Grupe Eksperckg ds. Insektycydéw, Akarycydéw, produktow do zwalczania innych

bezkregowcéw oraz Repelentéw i Atraktantéw Komisji ds. Produktéw Biobdjczych, zgodnie z
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4.11. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje metody badawczej o nazwie

, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
gatunku Vespula vulgaris, w grupie produktowej 18. Wniosek
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4.12. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje metody badawczej o nazwie

, W celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie
wobec gatunku Vespula vulgaris, w grupie produktowej 18. Wniosek
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4.13. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje metodyki badart skutecznosci
mocenskutecznoéci produktu biobdjczego w grupie
produktowej 22. Wniosek .




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 Rozalska

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 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 Produktow 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 porzgdku obrad. Porzgdek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyiecie protokotu z posiedzenia Komisii do Spraw Produktéw Biobdjczych z dnia 28.01.2025
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobgjczych, ktére odbyto sie w dniu 28.01.2025
zostat przyjety jednomyslinie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje wniosek o akceptacje
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

I v celu oceny skutecznosci produkiow

biobodjczych w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci o nazwie | EGEGTGIGIININGE
N jest wiasciwa dia oceny skutecznosci

produktéw biobdjczych w grupie produktowej 19.




Uchwata zostata przyjeta 5 glosami, przy jednym wstrzymujAcym sie z uwagi na brak okreslenia pory
roku, oraz brak opisu putapek.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobgjczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacje
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

, W
celu oceny skuteczno$ci produktéw biobojczych w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci o nazwie [ ENRNGNGING

przeznaczona dla oceny skutecznoéci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 18,
wymaga wyjasnienia w nastepujacych aspektach:

e Co oznacza ,szczegStowe udokumentowanie pochodzenia populacji terenowych™?

e Badanie powinno byé wykonane w réwnych proporcjach na osobnikach dorostych i
postaciach nimfalnych

o Badanie kontrolne powinno byé wykonane z uzyciem wody do oprysku powierzchni

e Cel wykonywania wielokrotnych odczytéw uzupetniajagcych od 2 do 60 minut po
zakonczeniu czterogodzinnej ekspozyciji

e Kryteria skutecznosci sg niejasne w odniesieniu do czasu uzyskania efektu
$miertelnosci (24 godziny czy 7 dni?)

o Korekty wymaga zapis w tabeli 3.2 — jak interpretuje sie wynik, jesli $miertelnos¢
wyniesie 90%7?

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacje
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

I « c<lu oceny skutecznosci produktow biobojczych w grupie

produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skutecznoéci o nazwie o akceptacje nieznormalizowanej
metody badania skutecznosci o nazwie

I - cclu oceny skutecznosci produktow biobdjczych w grupie

produktowej 18, wymaga wyjasnienia w nastepujacych aspektach:

o Doprecyzowania wymaga opis rozmieszczenia klatek
e Badanie kontrolne powinno byé przeprowadzone w identycznych warunkach jak
badanie testowe, tj. przy uzyciu trzech klatek



Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacjg
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

B cotyczacej oceny skutecznosci produktéw biobojczych w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Whiosek o akceptacje nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie akceptacje
nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

B v celu dia oceny skutecznosci produktéw biobojczych w grupie
produktowej 18, wymaga wyjasnienia w nastepujacych aspektach:

e Badanie powinno by¢ wykonane w réwnych proporcjach na osobnikach dorostych i
postaciach nimfalnych

e Podane precyzyjnie powinny byé powierzchnie futra z uwzglednieniem ekstrapolacji
na wielko$¢ zwierzecia (male, $rednie, duze psy i koty)

e Podany powinien by¢ kolor uzywanej tkaniny futerkowej

e Sformutowanie ,subtelne pocieranie obrozy” - ten etap doswiadczenia powinien byc
opisany bardzo szczegétowo (kierunek, nacisk nacierania; liczba cykli)

o Dlaczego organizméw testowych nie umieszcza si¢ na tkaninie futerkowej
e Kryteria skutecznosci sg niejasne w odniesieniu do czasu uzyskania efektu

$miertelnosci (24 godziny czy 7 dni?)
e Celu wykonywania odczytu efektu knock-down w czasie 5, 15, 30, 60 minut

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje poprawiony wniosek o
akceptacje metody badawczej o nazwie

I 2z z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci produktu

biobdjczego o nazwie , W grupie produktowej 18.

|

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie

B oz z raportem z badan, jest wlasciwa dla oceny skutecznosci produktu
biobdjczego o nazwie , W grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomys$linie.



Ad.4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacje

nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego B v grupie
produktowej 18, po zaopiniowaniu wniosku przez Grupg Ekspercka ds. Insektycydow,
Akarycydow, produktéw do zwalczania innych bezkregowcdw oraz Repelentow i Atraktantéw
Komisiji ds. Produktéw Biobéjczych, zgodnie z uchwatg nr 1/2026 z dnia 23.01.2026 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skuteczno$ci o nazwie

nie jest wtasciwa dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego
. w grupie produktowej 18.

Komisja przyjmuje opini¢ Grupy Eksperckiej ds. insektycydow, akarycydéw, produktéw do
zwalczania innych bezkregowcow oraz repelentow i atraktantow Komisji ds. Produktow
Biobojczych:

cyt.: ,Nieznormalizowana metoda badania skuteczno$ci o nazwie

nie jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci
produktu biobdjczego [l przeznaczonego do zwalczania gniazd (kolonii) owadow
biegajacych, w grupie produktowej 18.

Metodyka nie spetnia kryteriow Guidance on the BPR: Volume |l Parts B+C Version 6.0
August 2023, gdyz brak jest w niej precyzyjnego okreslenia celu. Wigkszo$¢ podanych
stwierdzen jest niejasnych — w szczegélnosci okreslenie ,inne owady biegajace”. Zbyt
szerokie spektrum grup owadéw, dla badania ktorych ma stuzyé metodyka. Nie mozna
wszystkiego bada¢ jedng metodykg bez uszczeg&towienia konkretnych celéw, a pojecie
ekstrapolacji nie znajduje praktycznego zastosowania w badaniu produktéw biobojczych.

Guidance on the BPR: Volume Il Parts B+C Version 6.0 August 2023 zaleca, aby tego
rodzaju metodyka uwzgledniata wszystkie trzy rodzaje testow: “A laboratory test showing
residual efficacy; a simulated-use test showing mortality; a field trial according to the
directions for use.” Zdaniem Grupy Eksperckiej, spoéréd trzech powyzszych procedur,
najbardziej wtasciwym z metodycznego punktu widzenia bedzie uwzglednienie w metodyce
testu laboratoryjnego wykazujgcego skutecznos¢ rezydualng, oraz testu symulowanego
zastosowania. Jezeli celem wnioskodawcy jest zarejestrowanie metodyki z badaniem
zwalczania gniazd, to metodyka moze dotyczyé wytacznie mrowek - a w takim wypadku z
tytutu nalezy usunaé stwierdzenie o innych owadach biegajgcych.

Zwiezte informacje o sposobie wykonania badania symulowanego zastosowania znajduja sie
we wspomnianych wytycznych na stronach 291 i 292. W szczegélnoéci zawarte tam
informacje méwig o rozmiarach i konstrukcji areny, oraz formach uzytkowych badanych
preparatéw. Zdaniem Grupy Eksperckiej proponowana metodyka powinna wyklucza¢ badanie
nig preparatow w postaci aerozolu, z uwagi na proponowany niewielki rozmiar areny i
mozliwos¢ dziatania gazowego w catym jej obszarze.



Zalecana jest korekta jezykowa i merytoryczna tekstu i ilustracji, na przykfad: Punkt 2.2.2.
Strona 4: Zamiast ,ilosci” powtérzen powinno byé ,liczby” powtédrzen; Rys. 1, opis ,Strzatka”
powinien zamiast tego brzmie¢ ,strzatka nad rysunkiem” - rysunek zawiera dwie inne strzatki,
dlatego konieczne jest doprecyzowanie opisu; tabela 3 i inne.”

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje wniosek o akceptacje

metody badania skutecznosci produktu biobsjczego [ NG

przeciwko: muchom (Musca domestica), karaczanom-prusakom (Blattella germanica, Blatta
orientalis), roztoczom (Dermanyssus gallinag), osom (Vespula Germanica), w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badania skutecznosci produktu biobsjczego [ IEGTGIGIGNGGEGGEEEEE

przeciwko: muchom (Musca domestica), karaczanom-prusakom (Blattella germanica, Blatta
orientalis), roztoczom (Dermanyssus gallinae), osom (Vespula Germanica) w celu oceny
skutecznosci produktu biobodjczego o nazwie | S - grupie produktowej 18,
wymaga wyjasnienia w nastepujacych aspektach:

e Wymagane jest kryterium skutecznosci uwzgledniajace zamgtawianie na zimno i
termiczne na gorgco

* Wymagane jest podanie wzoru obliczania skutecznosci

¢ Wymagane jest doprecyzowanie kryterium skutecznosci w kontekscie stosowanego
czasu dziatania oraz podanie interpretacji wyniku np. 85%

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje poprawiony wniosek o
akceptacje nieznormalizowanej metodyki badan o nazwie

. v celu oceny dziatania

produktéw biobdjczych w postaci kropli, szamponu, pianki czy obrozy nanoszonych na ciato
pséw lub kotow i przeznaczonych do odstraszania pchet i kleszczy od pséw oraz kotow, w
grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych podirzymuje negatywng opinie o metodyce



I - uwagi na koniecznoéé wyjasnienia nastepujacych aspektow:
e Precyzyjne podanie powierzchni futra z uwzglednieniem ekstrapolacji na wielkos¢
zwierzecia (male, $rednie, duze psy i koty)
o Postepowanie z tkaning poddang procesowi mycia z uzyciem szamponu lub pianki
e Sposéb badania produktéw w postaci kropli i obrozy

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje poprawiony wniosek o
akceptacje nieznormalizowanej metodyki badarh o nazwie

. W celu oceny dziatania produktow

biobodjczych w postaci obrozy przeznaczonej do zwalczania pchet i kleszczy u pséw i kotow,
w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badan o nazwie [N
I cclu oceny dziatania produktéw biobojczych w

postaci obrozy przeznaczonej do zwalczania pchet i kleszczy u psow i kotéw, w grupie
produktowej 18, wymaga wyjasnienia w nastepujacych aspektach:

« Badanie powinno byé wykonane w réwnych proporcjach na osobnikach dorostych i
postaciach nimfalnych

o Podane precyzyjnie powinny byé powierzchnie futra z uwzglednieniem ekstrapolacii
na wielko$¢ zwierzecia (mate, srednie, duze psy i koty)

e Podania koloru uzywanej tkaniny futerkowej

o Sformutowanie ,subtelne pocieranie obrozy” - ten etap doswiadczenia powinien by¢
opisany bardzo szczegdétowo (kierunek, nacisk nacierania; liczba cykli)

e Braku umieszczenia organizméw testowych tkaninie futerkowej

o Doktadnej interpretacji odniesienia zapiséw w tabeli w punkcie 3.2 do wykonywanych
obserwaciji (co oznacza np. ,zerowanie"? jak oceniano efekt knock-down?)

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje wniosek o
akceptacje nieznormalizowanej metody badania skutecznosci o nazwie

. v celu oceny skuteczno$ci produktu

biobojczego w grupie produktowej 18.




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania skutecznosci o nazwie [ NEGNININININNNNEEEE
I v celu oceny skutecznoéci produktu biobdjczego grupie

produktowej 18, wymaga wyjasnienia w nastepujgcych aspektach:

e Doprecyzowania opisu rozmieszczenia klatek
e Badanie kontrolne powinno byé przeprowadzone w identycznych warunkach jak
badanie testowe, tj. przy uzyciu trzech klatek

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktoéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje wniosek o akceptacje
metody badawczej o nazwie [l

@ wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci

produktu biobodjczego o nazwie || obec gatunku Vespula vulgaris, w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie [
I oz z raportem z badan, jest wiasciwa dla oceny

skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie [ obec gatunku Vespula
vulgaris, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje wniosek o akceptacje
metody badawczej o nazwie N

‘ b e |. w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o
nazwie [ v obec gatunku Vespula vulgaris, w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwic [

. jcst wiasciwa dla oceny skutecznosci produktu

biobsjczego o nazwie | Gz wobec gatunku Vespula vulgaris, w grupie produktowej
18.

Uchwata zostata przyjeta jednomyéinie.

Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje wniosek o akceptacje
metodyki badar skutecznosci [ I INJJJI. v celu oceny skutecznosci

produktu biobdjczego o nazwie | w grupie produktowej 22.



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyka badari skutecznosci [ N jcst wiasciwa dla oceny

skutecznosci produktu biobojczego o nazwie [ w grupie produktowej 22.
Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 5. Wolne wnioski
Przewidywany termin nastepnego posiedzenia Komisji: 11.03.2026

Przewodniczgcy Komisji
prof. dr hab. Barbara Gworek



