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1. OPIS DZIALALNOSCI OT

Komitet Techniczny ds. Dezynfekcji i Antyseptyki ma na celu wspierac krajowq polityke
ochrony zdrowia, wymiane handlowq i zapewnic¢ konkurencyjnos¢ polskim producentom.
Ponadto KT przez swojg dziatalnos¢ powinien zapewniac¢ bezpieczenstwo pacjentom
w placéwkach ochrony zdrowia.

Dziatalno$¢ dotyczgca dezynfekcji i antyseptyki w zakresie normalizaciji europejskiej opiera
sie na opracowywaniu norm odnoszgcych sie do wymagan i réoznych metod badania
srodkdw dezynfekcyjnych stosowanych w medycynie, weterynarii, w sektforze
zywnosciowym, warunkach przemystowych i domowych oraz zaktadach uzytecznosci
publicznej (wspotpraca z CEN/TC 216).

Komitet Techniczny 296 ds. Dezynfekcji i Antyseptyki odwzorowuije dziatalno$¢ normalizacii
europejskiej umozliwiajgc placdwkom stuzby zdrowia i pozostatym odbiorcom wybor
wtasciwego  Ssrodka oraz  sposobdw  postepowania.  Instytucjom  badajgcym
i dopuszczajgcym srodki na rynek umozliwia wykonanie badan we wtasciwy sposdb, aby
ryzyko przenoszenia choréb byto zminimalizowane.

Rynek zwigzany z dezynfekcjg tworzg przede wszystkim dystrybutorzy Srodkow
dezynfekcyjnych i antyseptycznych. Rozwdj normalizacji krajowej powinien przyczynic sie
do powstania nowych firm, wytworzenia siinej konkurencji, a co sie z tym wiqgze
podniesienia jakosci produktow i ksztattowania przyjaznej polityki cenowe;.

Priorytetem w programie prac KT bedzie wdrazanie norm z obszaru medycyny, szczegdlnie
istotnych dla uzytkownika kohncowego, ktérych kryteria zagwarantujg skuteczng
dezynfekcje we wszystkich zastosowaniach. W sytuacjach, gdy dezynfekcja jest etapem
postepowania dekontaminacyjnego, osiggniecie ustalonych w normach kryteridow
przyczyni sie do zapewnienia poziomu sterylnosci SAL 10¢.

Osiggnieciem KT zastugujgcym na uwage jest czynne uczestnictwo w pracach
europejskich wyrazone pracami ekspertow w WG 1 oraz licznymi uwagami opracowanymi
w KT i zgtaszanymi do projektéw norm.

2. SRODOWISKO BIZNESOWE OT

Na dziatalnos¢ objetq zakresem KT znaczgcy wptyw majg uwarunkowania gospodarcze,
techniczne, prawne, spoteczne i/lub aspekty regionalne/miedzynarodowe.

Dezynfekcja i sterylizacja sg dziedzinami, ktére na przestrzeni ostatnich 30 lat rozwijajq sie
niezwykle dynamicznie z uwagi na pojawiajgce sie niebezpieczne dla zdrowia i zycia ludzi
choroby. Zakazenia, zwtaszcza szpitalne, generujg olbrzymie koszty, a odpowiedzialnosc
placowek stuzby zdrowia zmusza je do stosowania rygorystycznych procedur chronigcych
pacjentow. Stosowanie rozwigzan profilaktycznych czyli rozwdj szeroko pojetej higieny
zmniejsza prawie dwukrotnie naktady finansowe ponoszone w zwalczaniu zakazen.

Niektére normy z zakresu dezynfekcji uznano w Europie za niezwykle wazne
i zharmonizowano je z dyrektywq, ktéra zostata wdrozona do polskiego prawa w postaci
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz.U. 2022 poz. 974).

Normy dotyczqgce srodkéw dezynfekcyjnych obejmujg badania:

e bakteriobdjcze,
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e grzybobdjcze,
e pratkobdjcze.
e wirusobdjcze,
e sporobodjcze
Fazy i etapy badan majqg tu kluczowe znaczenie gdyz decydujq o skutecznosci srodka.

KT 296 poza dziatalnoscig odwzorowujgcq prace CEN/TC 216, opiniuje projekty norm
i innych dokumentéw oraz wdraza do PN normy niezbedne dla prawidtowej oceny srodka
dezynfekcyjnego.

W Polsce kwestie zwigzane z wprowadzaniem do obrotu produktéw biobdjczych, w tym
preparatdw przeznaczonych do dezynfekcji oraz stosowanych w antyseptyce, reguluje
ustawa o produktach biobodjczych z 9 pazdziernika 2015 r. (Dz.U. 2015, poz. 1926 z pdin.
zmianami) opierajgca sie na Rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 528/2012 . Przepis ten utatwia rejestracje srodkdéw i znosi bariery techniczne w handlu,
a takze zapewnia wysoki poziom ochrony ludzi i Srodowiska na skutek miedzy innymi
klasyfikowania produktéw. Opracowano listy substancji aktywnych odpowiadajgcych

wymaganiom.

Jednostkami zainteresowanymi procesem normalizacji w tej dziedzinie sg wytworcy
krajowi i dystrybutorzy Srodkdw ,szeroka grupa uzytkownikdw, Ministerstwo Zdrowia,
Gtéwny Inspektorat Sanitarny, laboratoria badajgce produkty, Urzgd Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych jako organ dopuszczajgcy
wyréb na rynek.

Istotne znaczenie z punkiu widzenia KT ma EN 14885:2018, ktéra stanowi forme
przewodnika w stosowaniu norm z zakresu dezynfekcji i antyseptyki oraz normy EN 1499
i EN 1500, ktére sg podstawqg do opracowania procedur postepowania dla personelu
w placéwkach stuzby zdrowia.

3. ASPEKTY DOTYCZACE OCHRONY SRODOWISKA W PRACACH OT
Tematyka KT 296 jest powigzana ze sprawami srodowiska, zwtaszcza z jego potencjalinym

zanieczyszczeniem na skutek stosowanych srodkow dezynfekcyjnych.

Prace normalizacyjne zwigzane z dezynfekcjg uwzgledniajg najnowsze zalecenia
dotyczgce ochrony Srodowiska zwtaszcza w  kontekScie substancji  czynnych
wchodzqgcych w sktad srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych i sposobu ich utylizacji
PO UzyCiu.
4. OCIEKIWANE KORZYSCI Z REALIZACJI PRAC OT

Dzieki dalszym pracom nad normami bedzie mozna odnies¢ nastepujgce korzysci:

v obnizy¢ wskaznik zachorowalnosci na choroby zakazne,
zapewnic bezpieczenstwo pacjentom,

v

v chronic srodowisko,

v prowadzi¢ skutecznie badania laboratoryjne srodkéw dezynfekcyjnych,
v

eliminowac z rynku wyroby niespetniajgce wymagan zasadniczych.
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v szkoli¢ personel w placéwkach stuzby zdrowia w zakresie poprawy higieny.

5. CZLONKOSTWO W OT

Zgodnie z aktualnym Zarzgdzeniem Prezesa PKN w sprawie Organdw Technicznych
powotywanych przez Prezesa PKN, podstawy ich powotywania oraz zasad
powotywania cztonkdw i osdb funkcyjnych w tych organach, kazdy podmiot krajowy
zainteresowany dang tematykg ma prawo zgtosi¢ chec uczestnictwa w OT i po
spetnieniu wymogdw proceduralnych (procedura 72-P3 w powigzaniu z Z2-P1) stac sie
cztonkiem OT. Kazdy cztonek OT realizuje zadania poprzez swoich reprezentantow.

Cztonkostwo w OT:

otwiera mozliwos¢ wptywania na tre$¢ tworzonych norm na poziomach
miedzynarodowym, europejskim i krajowym:;

zapewnia dostep do tresci projektdw Norm Miedzynarodowych, Europejskich,
krajowych w zakresie tematycznym OT;

daje mozliwos¢ ksztattowania programu prac normalizacyjnych, co pozwala
wtasciwie planowac¢ inwestycije i w konsekwencji zyska¢ przewage nad

konkurencjaq;

utatwia kontakty biznesowe.

Aktualny sktad OT i kontakt do Przewodniczgcego OT, Sekretarza OT, wtasciwego
Sektora WPN jest podany na stronie www.pkn.pl, w Wykazie OT.

6. CELE OT | STRATEGIA ICH REALIZACIJI

Najwazniejsze cele KT:

eliminowanie barier technicznych w handlu - utatwienie handlu w kraju, Europie
i Swiecie,

harmonizacja i wdrazanie nowoczesnych rozwigzan,

zapewnienie bezpieczenstwa i zdrowia,

promocja ochrony srodowiska, promocja jakosci,

wzrost znaczenia normalizacii

udziat polskich ekspertow w pracach CEN/TC 216 na rzecz polskiej normalizaciji,

sq realizowane za pomocaq:

wdrozenia EN do zbioru PN zarébwno metodqg uznania jak i ttumaczenia w zakresie
wymagan dla srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych stosowanych w réznych
obszarach,

priorytetu dla norm zharmonizowanych,
aktywnego poszukiwanie wykonawcodw prac normalizacyjnych,
aktywnego uczestnictwa w pracach KT,

monitorowania pracy poszczegdlnych reprezentantdw i ciggte jej doskonalenie,
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wspotpracy miedzy innymi z KT nr 3, 10, 295 w zakresie opiniowania fragmentow
norm dotyczqgcych zakresu dziatania tychze KT.

7. WPROWADZANIE NOWYCH TN DO PROGRAMU PRAC

Kazdy zainteresowany ma mozliwos¢ zgtaszania tematdw normalizacyjnych (TN) z
zakresu dziatania OT wypetniajgc Karty nowego tematu (KNT) lub Karty propozycji
tematu normalizacyjnego (KPT).

Kazdy zgtoszony TN, po akceptacji OT, jest wprowadzany do programu prac OT. OT
decyduje o kontynuacji lub zaniechaniu tematu normalizacyjnego.

W programie prac prezentowane sq wszystkie TN bedqgce aktualnie w opracowaniu.

Program prac OT znajduje sie na stronie www.pkn.pl , w Wykazie OT, po wybraniu
numeru wtasciwego OT.

8. CZYNNIKI WPLYWAJACE NA REALIZACJE PROGRAMU PRAC OT

Kluczowe czynniki zagrazajgce realizacji programu to:

brak w KT ekspertbw moggcych oceni¢ poprawnos¢ postanowien projekiu
normy/innego dokumentu normalizacyjnego,

brak srodkéw finansowych na opracowanie danej PN (w przypadku ograniczen
budzetowych),

konieczno$¢ poszukiwania wykonawcy danej normy,
kwestie prawne uniemozliwiajgce dalsze prowadzenie prac nad normg
(np. wykryta sprzeczno$c z obowigzujgcymi w danej dziedzinie przepisami prawa),

brak zgody Srodowiska biznesowego na przyjecie projektu danej normy bez
wprowadzania odpowiednich zmian w tre$ci lub bez np. opracowania
szczegolnych warunkdw krajowych, odchylen typu A (w przypadku Norm
Europejskich).

9. PROPOZYCJE ZAGADNIEN, TEMATOW NORMALIZACYJNYCH, DLA KTORYCH OT
PRZEWIDUJE POZYSKANIE ZAMAWIAJACYCH W RAMACH PRAC NA ZAMOWIENIE

Obecnie brak jest deklaracji podmiotow zainteresowanych finansowaniem prac
normalizacyjnych oraz prac na zamoéwienie.



