PROTOKOt NUMER 10/2025
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 26.11.2025 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku dziennego.
3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobéjczych z dnia 22.10.2025r.
4, Omdwienie zagadnien:
4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmodyfikowanych metodyk badawczych
oraz - w celu potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych serii

przeznaczonych do dezynfekcji wody basenowej, w grupie produktowej 2. Wniosek
w imieniu firmy

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmodyfikowanych metodyk badawczych -
oraz - w celu potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych przeznaczonych
do dezynfekcji wody w basenach, spa oraz systemach wody pitnej, jak réwniez konserwacji
wod/ptynéw technologicznych, w grupie produktowej 2, 5, 11. Wniosek w
imieniu firmy

4.3. Przedstawienie opinii w sprawie wniosku o akceptacje metody badawczej o nazwie

celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego
0 nazwie , na gatunkach: Lepisma saccharina, Dermanyssus gallinae,
w grupie produktowej 18, w zwiazku z wyjasnieniami wnioskodawcy przedstawionymi w pismie z
dnia 29.09.2025 r.. Wniosek w imieniu firmy

4.4. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu  biobojczego
0 nazwie na gatunkach: Musca domestica, Culex pipiens, w grupie produktowej
18, w zwigzku z wyjaénieniami wnioskodawcy przedstawionymi w pi$mie z dnia 29.09.2025 r. .
Whiosek w imieniu firmy

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
na gatunkach: Lepisma saccharina, Ctenocephalides felis, Hyalomorpha halys,
Dermonyssus gallinae w grupie produktowej 18, w zwiazku z wyjasnieniami wnioskodawcy
przedstawionymi w pismie z dnia 29.09.2025 r. . Wniosek w imieniu firmy




4.6. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
na gatunkach: Lepisma saccharina, Ctenocephalides felis, Hyalomorpha halys, Dermonyssus gallinae
w grupie produktowej 18, w zwiazku z wyjasnieniami wnioskodawcy przedstawionymi w_pismie
z dnia 29.09.2025 r. . Wniosek _w imieniu firmy

4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _ oraz
_ w celu oceny skutecznoéci produktu biobéjczego wobec mikroorganizmow (grzybéw)
na suchych powierzchniach  zewnetrznych  (Sciany malowane lub  tynkowane),
w grupie produktowej 2 oraz 10. Wniosek _ w imieniu firmy

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie _ oraz
_ w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego wobec mikroorganizméw (alg), w
grupie produktowej 2 oraz 10. Wniosek _ w imieniu firmy

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji modyfikacji metodyki badania skutecznosci
biobojczej, polegajacej na rozszerzeniu zakresu o ocene aktywnosci przeciwgrzybiczej, wedtug normy
polegajacej na rozszerzeniu metody o mozliwo$¢ oceny skutecznosci

przeciwgrzybiczej wobec szczepéw wzorcowych Candida albicans ATCC 10231, oraz Aspergillus
brasiliensis ATCC 16404, w grupie produktowej 2. Wniosek [ NENRGEREMM 1~ imieniu
firmy

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmodyfikowanej normy w celu oceny

dziatania produktu biobéjczego o nazwie
wobec  wirusow  ostonkowych dla  dezynfekcji  powierzchni

z czynnikiem mechanicznym w obszarze medycznym wraz z raportem z badan, w grupie produktowe;j
2. Wniosek w imieniu firmy

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

wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
w grupie produktowej 19. Wniosek w imieniu firmy

w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metody badawczej

4.12. Przedstawienie opinii
0 hazwie
wraz raportem 2z badania

z raportami z badan w celu potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
przeznaczonego do stosowania w systemach cigglej dezynfekcji
wody pitnej dla zwierzat w grupie produktowej 5. Whniosek
w imieniu firmy

4.13. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badai o nazwie

dla produktéw w postaci zawieszki, wewnatrz pomieszczen i
zwalczajacych mole ubraniowe (Tineola bisselliella) i dywanowe (Anthrenus sp) poprzez kontakt z
substancja czynng uwalniajaca sie z powierzchni zawieszki rejestrowanych
w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu firmy



4.14. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji nieznormalizowanej metodyki badan
0 hazwie

dla produktéw w postaci zawieszki, wewngtrz pomieszczen i zwalczajgcych mole spozywcze (Plodia
interpunctella) poprzez kontakt z substancja czynna uwalniajgca sie z powierzchni zawieszki,

w imieniu firmy -

rejestrowanych w grupie produktowej 18. 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 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 Produktow Biobdjczych:

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 cztionkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapita

do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyiecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobéiczych z dnia 22.10.2025
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych, ktére odbyto sie w dniu 22.10.2025
zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Oméwienie zagadnie




Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje zmodyfikowane metodyki
badawcze - oraz - w celu potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych seri
przeznaczonych do dezynfekcji wody basenowej, w grupie produktowej 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Zmodyfikowane metodyki badawcze oraz s odpowiednie dla potwierdzenia
skutecznosci produktéw biobéjczych serii przeznaczonych do dezynfekcji wody
basenowej, w grupie produktowe;j 2.

Uchwata zostala przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje wniosek o modyfikacje norm
badawczych _ oraz _w celu potwierdzenia skutecznosci produktéw biobojczych
przeznaczonych do dezynfekcji wody w basenach, spa oraz systemach wody pitnej, jak rowniez
konserwacji wod/ptynéw technologicznych, w grupie produktowej 2, 5, 11.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Modyfikacje norm badawczych _ oraz _ s3 odpowiednie dla potwierdzenia

skutecznosci produktéw biobdjczych przeznaczonych do dezynfekcji wody w basenach, spa, jak
réwniez konserwacji wod/ptynéw technologicznych, w grupie produktowej 2 oraz 11, natomiast nie s3
odpowiednie dla potwierdzenia skutecznosci produktéw biobdjczych w grupie produktowej 5.

Wyjaénienia wymaga rodzaj wody oraz na jakim etapie dystrybucji wody bedzie stosowana
dezynfekcja.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawcza o nazwie

w celu oceny skutecznodci produktu biobdjczego o nazwie
CIMETROL Super +, stosowanego w warunkach laboratoryjnych na gatunki: Lepisma saccharina,
Dermanyssus gallinae, w grupie produktowej 18, w zwiazku z wyjasnieniami wnioskodawcy
przedstawionymi w pismie z dnia 29.09.2025 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie

jest odpowiednia dla oceny skutecznosci
produktu biobdjczego o nazwie stosowanego w warunkach laboratoryjnych na
gatunki: Lepisma saccharina, Dermanyssus gallinae, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostafa przyjeta 5 gtosami przy 1 wstrzymujacym sie, z uwagi na brak Scistego okreSlenia
obszaru badan.



Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje metode badawczg o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego
0 hazwie na gatunkach: Musca domestica, Culex pipiens, w grupie produktowej 18,
w zwigzku z wyjasnieniami wnioskodawcy przedstawionymi w pismie z dnia 29.09.2025 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie
nie jest odpowiednia dla

oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie na gatunkach: Musca

domestica, Culex pipiens, w grupie produktowej 18.
Tres$¢ opisu metody — w dalszym ciggu - nie odpowiada jej tytutowi.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
na gatunkach: Lepisma saccharina, Ctenocephalides felis, Dermonyssus
gallinae, Hyalomorpha halys w grupie produktowej 18, w zwiazku z wyjasnieniami wnioskodawcy
przedstawionymi w pi$mie z dnia 29.09.2025 r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie
jest odpowiednia dla oceny

skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie na gatunkach: Lepisma saccharina,
Ctenocephalides felis, Dermonyssus gallinae, Hyalomorpha halys w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.6 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
na gatunkach: Lepisma saccharina, Ctenocephalides felis, Hyalomorpha halys, Dermonyssus gallinae
w grupie produktowe]j 18, w zwigzku z wyjasnieniami wnioskodawcy przedstawionymi w pismie z dnia
29.09.2025r.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie
jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu
biobdjczego o nazwie na gatunkach Lepisma saccharina, Ctenocephalides felis,
Hyalomorpha halys, Dermonyssus gallinae w grupie produktowej 18, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta 5 gtosami przy 1 wstrzymujgcym sig, z uwagi na watpliwosci spowodowane
bardzo rzadkim wystepowaniem Hyalomorpha halys.



Uchwata zostata przyjeta jednomyslnie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg o nazwie
oraz _ w celu oceny skuteczno$ci produktu biobdjczego wobec

mikroorganizméw (grzybéw) na suchych powierzchniach zewnetrznych (sciany malowane lub
tynkowane), w grupie produktowej 2 oraz 10.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie _ oraz _ jest odpowiednia dla oceny skutecznosci

produktu biobdjczego wobec mikroorganizméw (grzybéw) na suchych powierzchniach zewnetrznych
($ciany malowane lub tynkowane), w grupie produktowej 2 oraz 10.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg o nazwie
_ oraz _ w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego wobec
mikroorganizmoéw (alg), w grupie produktowej 2 oraz 10.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie _ oraz | jest odpowiednia dla oceny skutecznosci

produktu biobdjczego wobec mikroorganizmow (alg), w grupie produktowej 2 oraz 10.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje modyfikacje metodyki badania
skutecznos$ci biobdjczej, polegajacej na rozszerzeniu zakresu o ocene aktywnosci przeciwgrzybiczej,
wedtug normy _ polegajacej na rozszerzeniu metody o mozliwo$¢ oceny skutecznosci
przeciwgrzybiczej wobec szczepéw wzorcowych Candida albicans ATCC 10231, oraz Aspergillus
brasiliensis ATCC 16404, w grupie produktowej 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Modyfikacja metodyki badania skutecznosci biobdjczej, polegajaca na rozszerzeniu zakresu o oceneg
aktywnosci przeciwgrzybiczej, wedtug normy _ nie jest wiasciwa dla rozszerzenia
metody o mozliwos¢ oceny skutecznosci przeciwgrzybiczej wobec szczepéw wzorcowych Candida

albicans ATCC 10231, oraz Aspergilius brasiliensis ATCC 16404, w grupie produktowej 2.

Opis metody wymaga wyjasnienia, w jakim zakresie jest zgodna z serig - a w jakim zakresie
jest zmodyfikowana. Wymagane jest podanie uzasadnienia oraz kryteriéw skutecznosci.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.



Ad. 4.10 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje zmodyfikowang normg
w celu oceny dziatania produktu biobdjczego o nazwie
wobec wiruséw ostonkowych dla dezynfekcji powierzchni

z czynnikiem mechanicznym w obszarze medycznym wraz z raportem z badan, w grupie
produktowe;j 2.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Zmodyfikowana norma jest odpowiednia dla oceny dziatania produktu biobojczego o nazwie
wobec wiruséw ostonkowych

dla dezynfekcji powierzchni z czynnikiem mechanicznym w obszarze medycznym wraz z raportem z
badan, w grupie produktowej 2.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metode
badania o nazwie

wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o

nazwie w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania o nazwie ,

wraz z raportem z badan, jest odpowiednia dla oceny
skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie w grupie produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta 5 glosami przy 1 wstrzymujacym sig, z uwagi na zbyt mafa liczbe ochotnikdéw
do prowadzenia badan.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowang metode
badania 0 nazwie
wraz raportem z badania

wraz z raportami
z badan w celu potwierdzenia skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie

przeznaczonego do stosowania w systemach ciagltej dezynfekcji wody pitnej
dla zwierzat w grupie produktowej 5.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metoda badania o nazwie

wraz raportem z badania

wraz z raportami z badan, jest odpowiednia dla potwierdzenia skutecznosci produktu
biobdjczego o nazwie przeznaczonego do stosowania w systemach
ciggtej dezynfekcji wody pitnej dla zwierzat w grupie produktowe;j 5.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.



Ad. 4.13 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje nieznormalizowana
metodyke badan o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktéw
w postaci zawieszki, wewnatrz pomieszczen i zwalczajacych doroste postacie moli ubraniowych
(Tineola bissellielia) i mole dywanowe (Anthrenus sp) poprzez kontakt z substancja czynng uwalniajaca
sie z powierzchni zawieszki rejestrowanych w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badan o nazwie
jest odpowiednia

dla oceny skutecznosci produktéw w postaci zawieszki, wewnatrz pomieszczen i zwalczajacych doroste
postacie moli ubraniowych (Tineola bisselliella) i mole dywanowe (Anthrenus sp) poprzez kontakt
z substancja czynna uwalniajaca sie z powierzchni zawieszki rejestrowanych w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.14 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje nieznormalizowang
metodyke badan o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktow
w postaci zawieszki, wewnatrz pomieszczen i zwalczajacych mole spozywcze (Plodia interpunctella)
poprzez kontakt z substancja czynng uwalniajacy sie z powierzchni zawieszki, rejestrowanych w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Nieznormalizowana metodyka badan o nazwie

nie jest odpowiednia
dla oceny skutecznoici produktéw w postaci zawieszki, wewnatrz pomieszczen i zwalczajacych mole
spozywcze (Plodia interpunctella) poprzez kontakt z substancja czynna uwalniajacq sig z powierzchni
zawieszki, rejestrowanych w grupie produktowej 18.

Metodyka wymaga wyjasnienia rozbieznosci liczby oraz gatunkéw uzytych do badania.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

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

Przewodniczacy Komisji
prof. dr hab. Barbara Gworek
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