PROTOKOL NUMER 06/2025
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
W DNIU 30.07.2025 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku dziennego.

3. Przyjecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktow Biobdjczych z dnia 25.06.2025 r.
4. Omoéwienie zagadnien:

4.1. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji raportéw z bada o nazwach:

potwierdzajgcych skutecznos¢ produktu biobdjczego o nazwie przeznaczonego
do odstraszania: Komaréw Aedes albopictus, Culex quinquefasciatus; oraz Kleszczy — Ixodes ricinus, W
grupie produktowej 19. Wniosek w imieniu

4.2. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji zmian w nieznormalizowanej metodzie oceny
skutecznosci dziatania preparatéw biobdjczych w postaci repelentéw przeznaczonych do odstraszania
dzikow, liséw, saren, jeleni, borsukéw i kun, o nazwie . w grupie produktowej 19.
Whniosek _ w imieniu firmy

43. Przedstawienie opinii w zakresie uzasadnienia do negatywnie zaopiniowanego wniosku o
akceptacje zmian w nieznormalizowanej metodzie oceny skutecznosci dziatania produktu biobéjczego,
przeznaczonego do oprysku bezposredniego, do zwalczania biedronki azjatyckiej i/lub wtyka
amerykanskiego i/lub tarczdwki marmurkowatej w warunkach terenowych w grupie
produktowej 18, w zwigzku z pismem _ z dnia 11.06.2025r.

44, Przedstawienie opinii w zakresie uzasadnienia do negatywnie zaopiniowanego wniosku o
akceptacje zmian w nieznormalizowanej metodzie o nazwie _ - Metoda oceny skutecznosci
aerozolu lub ptynu do zwalczania owadéw biegajacych w stosunku do mréwek iflub pajakow i/lub
kleszczy iflub karaluchéw i/lub pluskiew domowych - badanie w terenie, w grupie produktowej 18, w
zwigzku z pismem _ z dnia 01.07.2025 r.

4.5. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji poprawionej wtasnej metody badania skutecznosci
produktu repelencyjnego nanoszonego na siers¢ odstraszajacego kleszcze, przeprowadzonej na
dorostych rasach pséw duzych ras, celem potwierdzenia skutecznoici produktéw biobdjczych w grupie
produktowej 19. Wniosek w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

4.6.

. wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego o
na gatunkach: Aedes albopictus, Culex pipiens, Ixodes ricinus w grupie produktowej
w imieniu firmy

nazwie
19. Whniosek



4.7. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobéjczego o nazwie
na gatunkach: Lepisma saccharina, Ctenocephalides felis, Hyalomorpha halys, Dermonyssus gallinae
w grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu firmy

4.8. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
gatunkach: Lepisma saccharina, Ctenocephalides felis, Hyalomorpha halys, Dermonyssus gallinae w
grupie produktowej 18. Wniosek w imieniu firmy

4.9. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie na gatunkach:
Ctenocephalides felis, Lepisma saccharina, Dermanyssus gallinae, w grupie produktowej 18. Wniosek
w imieniu firmy

4.10. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

w celu oceny skutecznoséci produktu biobdjczego o nazwie
gatunkach: Lepisma saccharina, Dermanyssus gallinge, w grupie produktowej 18. Whniosek
w imieniu firmy

4.11. Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji metody badawczej o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
na gatunkach: Musca domestica, Culex pipiens, w grupie produktowej 18. Wniosek Pana

tukasza Nosal w imieniu firmy

Przedstawienie opinii w sprawie akceptacji raportéw z badan o nazwie
oraz

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego
na gatunkach Ixodes ricinus oraz Aedes aegypti, w grupie produktowej 19.
w imieniu firmy

4.12.

0 hazwie
Whniosek

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. n. med. Wojciech Wasowicz
5. prof. dr hab. Barbara Rézalska

6. dr hab. Magdalena Rzewuska

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

1. dr Marek Juszczuk - pracownik Urzedu

2. Maciej Gut — pracownik Urzedu

3. lzabela Szymku¢ - 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 cztonkéw Komisji i wszystkich oséb obecnych przystapita

do przyjecia porzadku obrad. Porzadek obrad zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 3. Przyiecie protokotu z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych z dnia 25.06.2025
Protokét z posiedzenia Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych, ktére odbyto sie w dniu 25.06.2025
zostat przyjety jednomysinie.

Ad. 4. Omdwienie zagadnien

Ad. 4.1 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych pozytywnie opiniuje metodyki badawcze o nazwach:

opisane w raportach, potwierdzajgcych skuteczno$¢ produktu biobdjczego o nazwie
przeznaczonego do odstraszania: Komaréw - Aedes albopictus, Culex quinquefasciatus; oraz
Kleszczy — Ixodes ricinus, w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metodyki badawcze 0 nazwach:

opisane w raportach, s3 odpowiednie dla potwierdzenia
skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie _ przeznaczonego do odstraszania:

i’




Komaréw - Aedes albopictus, Culex quinquefasciatus; oraz Kleszczy — Ixodes ricinus, w grupie
produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.

Ad. 4.2 Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych negatywnie opiniuje zmiany
w nieznormalizowanej metodzie o nazwie _ oceny skutecznosci dziatania preparatow
biobdjczych w postaci repelentéw przeznaczonych do odstraszania dzikéw, lisow, saren, jeleni,
borsukéw i kun, w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Zmiany w nieznormalizowanej metodzie o nazwie _ nie s3 odpowiednie dla potwierdzenia
oceny skutecznosci dziatania preparatéw biobdjczych w postaci repelentéw przeznaczonych do
odstraszania dzikéw, liséw, saren, jeleni, borsukéw i kun, w grupie produktowej 19.

Z uwagi na inny niz kuny behawior dodanych gatunkéw docelowych, ocena skutecznosci preparatow
biobéjczych jest trudna do przeprowadzenia — z uwagi na ocene aktywnosci zwierzat badanych, z
wyjatkiem dzikow.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.3 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych nie rozpatrzyta wniosku o akceptacjg zmian w
nieznormalizowanej metodzie oceny skutecznosci dziatania produktu biobéjczego, przeznaczonego do
oprysku bezposéredniego, do zwalczania biedronki azjatyckiej i/lub wtyka amerykanskiego i/lub
tarczéwki marmurkowatej w warunkach terenowych w grupie produktowej 18, z uwagi
na brak opisu dodatkowo zgtoszonych gatunkow.

Ad. 4.4 Komisja do Spraw Produktoéw Biobdjczych nie rozpatrzyta wniosku o akceptacje zmian w
nieznormalizowanej metodzie o nazwie

, W grupie produktowej 18, ze wzgledu na
brak opisu dodastkowo zgtoszonych gatunkdw.

Ad. 4.5 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych negatywnie opiniuje poprawiong wiasng metode
badania skutecznosci produktu repelencyjnego nanoszonego na sier$¢ odstraszajacego kleszcze,
przeprowadzong na dorostych rasach pséw duzych ras, celem potwierdzenia skutecznosci produktéw
biobéjczych w grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:
Poprawiona wtasna metoda badania skutecznosci produktu repelencyjnego nanoszonego na siersc
odstraszajacego kleszcze, przeprowadzona na dorostych rasach pséw duzych ras, nie jest odpowiednia

dla potwierdzenia skutecznosci produktéw biobéjczych w grupie produktowej 19.

Metodyka wymaga doprecyzowania w zakresie:



» Opisu obszaru przeprowadzonych badar — m.in. metodyki wystepowania kleszczy na danym
terenie oraz podania minimalnej ich liczby koniecznej do zakwalifikowania terenu do badania.

e Punktu 3c - kwalifikacja zwierzat do badania musi uwzglednia¢ moiliwe wczesniejsze
zastosowanie repelentéw o dtuzszym czasie dziatania niz 24 godziny.

e Opis badania w tygodniu drugim wymaga korekty — powinno by¢: ,grupa kontrolna bez
ponownego zabezpieczenia repelentem”.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

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

wraz z raportem z badan, w celu oceny skutecznosci

produktu biobdjczego o nazwie na gatunkach: Aedes albopictus, Culex pipiens, Ixodes ricinus

w grupie produktowej 19.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie
| wraz z raportem z badan, jest

odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie - na gatunkach: Aedes
albopictus, Culex pipiens, Ixodes ricinus w grupie produktowej 19.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.7 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badawcza o nazwie

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

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie

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

Metoda wymaga uzupetnienia w zakresie:
e Podania sposobu zastosowania produktu — czy produkt jest przeznaczony do oprysku
bezposredniego czy oprysku powierzchni
e Uzasadnienia stosowania produktu biobdjczego do zwalczania gatunku Hyalomorpha halys

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.8 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych negatywnie opiniuje metodg badawczg o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobojczego o nazwie



I, na gatunkach: Lepisma saccharina, Ctenocephalides felis, Hyalomorpha halys, Dermonyssus gallinae
w grupie produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie
nie jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu

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

Metoda wymaga uzupetnienia w zakresie:
e Podania sposobu zastosowania produktu — czy produkt jest przeznaczony do oprysku
bezposredniego czy oprysku powierzchni
¢ Uzasadnienia stosowania produktu biobdjczego do zwalczania gatunku Hyalomorpha halys

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.9 Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych pozytywnie opiniuje metode badawczg o nazwie

w celu oceny skutecznos$ci produktu biobdéjczego o nazwie
na gatunkach: Ctenocephalides felis, Lepisma saccharina, Dermanyssus gallinge, w grupie
produktowej 18.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie
jest odpowiednia dla oceny skutecznosci produktu

biobdjczego o nazwie . na gatunkach: Ctenocephalides felis, Lepisma saccharing,
Dermanyssus gallinae, w grupie produktowej 18.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

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

w celu oceny skutecznoéci produktu biobdjczego o nazwie
na gatunkach: Lepisma saccharina, Dermanyssus gallinae, w grupie produktowej

18.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Metoda badawcza o nazwie
nie jest odpowiednia dla oceny skutecznosci
produktu biobdjczego o nazwie , na gatunkach: Lepisma saccharina, Dermanyssus

gallinae, w grupie produktowej 18.

Metoda wymaga uzupetnienia w zakresie podania sposobu zastosowania produktu — czy produkt jest
przeznaczony do oprysku bezposredniego czy oprysku powierzchni

Uchwata zostata przyjeta jednomyslinie.



Ad. 4.11 Komisja do Spraw Produktéw Biobdjczych negatywnie opiniuje metode badawczg o nazwie

w celu oceny skutecznosci produktu biobdjczego o
na gatunkach: Musca domestica, Culex pipiens, w grupie produktowej 18.

nazwie

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.
Metodyka wymaga wyjasnienia w zakresie rozbieznosci tytutu metodyki z wykonywanym badaniem.

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 4.12 Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych pozytywnie opiniuje raporty z badari o nazwie
oraz d

w celu oceny skutecznosci
, na gatunkach /xodes ricinus oraz Aedes aegypti, W

produktu biobédjczego o nazwie
grupie produktowej 19.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Raporty z badan o nazwie
oraz
sg odpowiednie dla oceny skutecznosci produktu biobdjczego o nazwie
Ixodes ricinus oraz Aedes aegypti, w grupie produktowej 19.

, na gatunkach

Uchwata zostata przyjeta jednomysinie.

Ad. 5. Wolne wnioski

Ad. 5.1 Termin kolejnego posiedzenia Komisji bedzie zalezny od liczby zgtoszonych wnioskéw.

Przewodniczgcy Komisji
prof. dr hab. Barbara Gworek
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