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PRODUKTOW 3

DEZYNFEKCYJNYCH

W dobie rosnacej Swiadomosci w zakresie higieny i bezpieczenstwa zdrowotnego wybor odpowiednich
srodkow dezynfekcyjnych jest kluczowy dla skutecznego zwalczania drobnoustrojow i zapobiegania choro-
bom z nimi zwigzanymi. Obecnie srodki dezynfekcyjne klasyfikuje sie w trzech kategoriach: produkty leczni-
cze, wyroby medyczne i produkty biobdjcze. Niniejszy artykut koncentruje si¢ na doborze badan skutecznosci
produktow klasyfikowanych jako produkty biobdjcze.

Dezynfekcja jest nieodtacz-
nym elementem utrzymania hi-
gieny w roznych obszarach zy-
cia cztowieka i zwierzat. W celu
osiggniecia pozadanego efek-
tu dezynfekcji, nalezy zastoso-
wac odpowiedni produkt dezyn-
fekcyjny zarejestrowany do da-
nego zastosowania, o odpowied-
nim spektrum dziatania i aktu-
alnym pozwoleniu wydanym w
procedurze krajowej lub europej-
skiej. Produkty o szerokim spek-
trum dziatania zapewniajg kom-
pleksowa ochrone, oferujac wie-
le korzysci, ktore przektadajg sie
zaréwno na skuteczno$¢, bez-
pieczenstwo ich stosowania, ale
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rowniez na o0szczedno$¢ czasu oraz
kosztéw z nimi zwigzanymi.

W celu legalnego wprowadzenia da-
nego produktu biobdjczego do obro-
tu, nalezy przedstawi¢ do Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktow Biobdj-
czych (URPLWMIPB) m.in. wyniki badan
potwierdzajgce skuteczne dziatanie da-
nego srodka dezynfekcyjnego pod katem
deklarowanego na etykiecie zastosowa-
nia. Przedstawione do Urzedu dane mu-
szg stanowi¢ dowod skutecznego dzia-
tania produktu na organizmy bedace
przedmiotem zwalczania w warunkach
praktycznego ich stosowania. Dlatego
tez do zbadania skutecznosci danego
srodka dezynfekcyjnego nalezy zastoso-

wac odpowiednig procedure badawcza.
Najlepiej, jezeli badania skutecznosci sg
wykonane wedtug metod miedzynarodo-
wych lub zaakceptowanych przez Preze-
sa Urzedu Rejestracji.

Podstawowym kryterium wyboru me-
todyki badan skutecznosci produktu de-
zynfekcyjnego jest okreslenie wobec ja-
kich organizméw (bakterie, grzyby, wiru-
sy, pratki) produkt ma dziatac¢ oraz w ja-
kich warunkach bedzie stosowany. W
przypadku miejsca zastosowania takie-
go $rodka dezynfekcyjnego bierzemy pod
uwage grupe produktowa, do ktorej pro-
dukt zostat przypisany (grupy produkto-
we ujete zostaty w zatgczniku V rozporza-
dzenia 528/2012).

Zgodnie z normami europejskimi bada-
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nia produktéw dezynfekujgcych przepro-
wadza sie wedtug fazy 2, etapu 1 lub/i
fazy 2, etapu 2.

Badania fazy 2, etapu 1 opierajg sie
na iloSciowych metodach zawiesino-
wych, np. EN 1276, EN 13727, EN 1650,
EN 13624). Badania fazy 2, etapu 2 opie-
raja sie na metodach odzwierciedlaja-
cych warunki praktycznego stosowania
produktu (EN 13697, EN 16615, EN 1500,
EN 16777).

Europejskie wytyczne badarn produk-
téw dezynfekcyjnych zostaty zebrane w
normie EN 14885:2022 (Chemical disin-
fectants and antiseptics — application of
European standards for chemical disin-
fectants and antiseptics). Norma ta obej-
muje wszystkie opracowane dotychczas
standardy dotyczace produktéw dezyn-
fekcyjnych, uwzgledniajgc obszary za-
stosowania, spos6b aplikacji oraz ro-
dzaje organizm6w, wobec ktérych pro-
dukt ma wykazywac skutecznos¢. Jest
ona dobrym przewodnikiem dla podmio-
téw zmagajacych sie z koniecznoscia po-
twierdzenia skutecznosci danego $rodka
dezynfekcyjnego. Celem tej normy jest
zapewnienie spéjnosci w obrebie porow-
nywalnosci uzyskanych wynikéw w roz-
nych laboratoriach. Norma ta okresla
odpowiednie poziomy skutecznosci, ja-
kie s wymagane dla podanych w nor-
mie organizméw testowych. Obejmuje
ona wytyczne dla produktéw do dezyn-
fekcji rak, w tym chirurgicznej dezynfek-
cji, dezynfekcji powierzchni majacych,
jak i niemajacych kontaktu z zywnoscia
(w tym réwniez w obszarze medycz-
nym), jak réwniez powierzchni zwigza-
nych z hodowla, transportem zwierzat,
w tym produktéw do dezynfekcji racic
czy strzykéw. Zakres normy EN 14885
stanowi réwniez wytyczne do dezynfek-
cji produktéw w zakresie wody baseno-
wej i wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi i zwierzeta.

Wytyczne normy okre$laja minimalne
poziomy redukcji drobnoustrojow, ktére
dany produkt musi osiggnac, aby magt zo-
sta¢ on uznany za skuteczny.

Wytyczne w zakresie badan skutecz-
nosci zostaty ujete réwniez w poradni-
ku ECHA — Guidance on the Biocidal Pro-
ducts Regulation Volume II: Efficacy Part
A: Information Requirements Version 2.1,
March 2022.
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Zlecajgc badania, zawsze nalezy
wzig¢ pod uwage takie warunki, jak czas
kontaktu, stezenie robocze, obcigzenie
organiczne (warunki czyste lub brud-
ne), rodzaj powierzchni (porowate, gtad-
kie) oraz rodzaj organizmoéw, dla ktorych
chcemy potwierdzi¢ skutecznosc. Para-
metry badan muszg by¢ zgodne z wa-
runkami, jakie chcemy uzyska¢ w poz-
niejszym pozwoleniu.

Wybér odpowiedniej normy musi opie-
ra¢ sie na sposobie aplikacji produktu,
np. spryskanie, fumigacja, przecieranie,
zanurzenie.

Preparaty myjaco-dezynfekcyjne te-
stuje sie w warunkach brudnych, prepa-
raty dezynfekcyjne (do dezynfekcji kon-
cowej powierzchni czystych/wstepnie
oczyszczonych) testuje sie w warunkach
czystych.

Warunki zaréwno czyste, jak i brud-
ne s przeprowadzane za pomocg ob-
cigzenia organicznego, ale na roznym
poziomie. W standardowych warunkach
czystych stosuje sie albumine bydleca
w stezeniu 0,3 g/L, natomiast w warun-
kach brudnych — 3,0 g/L. Jako dodatko-
we obcigzenia dla niektérych zastoso-
wan mozna zastosowac ekstrakt droz-
dzowy, w przypadku stosowania pro-
duktu w browarnictwie lub mleko, jeze-
li produkt ma by¢ uzywany w mleczar-
niach. Natomiast w obszarze medycz-
nym dodatkowo uwzglednia sie obcia-
zenie krwig w ilosci 3 ml/l. W obszarze
weterynaryjnym stosuje sie dwa stan-
dardowe poziomy obcigzenia testéw:
niski (low-level soiling) obejmujacy 3
g/l albuminy bydlecej oraz wysoki (hi-
gh-level soiling) obejmujacy 10 g/l al-
buminy bydlecej plus 10 g/l ekstraktu
drozdzowego.

Wszelkiego rodzaju produkty chemicz-
ne nalezy stosowac bezwzglednie tylko
do zastosowan dedykowanych, tj. takich,
do jakich zostaty przeznaczone przez pro-
ducenta. Ze wzgledu na brak potwierdzo-
nej skutecznos$ci w innych obszarach nie
wolno stosowac tam produktéw do nich
nieprzeznaczonych.

Badania wykonuje sie w standardo-
wych warunkach okreslonych w da-
nej normie badawczej. Ponadto mozna
wykonac¢ badania w warunkach dodat-
kowych, o ile istniejg mozliwosci tech-
niczne wykonania takiego badania; do-
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zwolone sa dodatkowe szcze-
py, temperatura oraz czas dzia-
tania. Kazde odstepstwo od nor-
my CEN, OECD i ISO wymaga zto-
zenia wniosku na posiedzenie Ko-
misji w celu akceptacji przez Pre-
zesa Urzedu Rejestracji. Mozli-
we jest rowniez przebadanie pro-
duktéw dezynfekcyjnych w opar-
ciu o metody wewnetrzne, jed-
nakze wymagajg one roéwniez od-
rebnej akceptacji. Nalezy pamie-
ta¢ o tym, iz badania EN sg ide-
alnym potwierdzeniem deklaracji
marketingowych tak czesto sto-
sowanych na etykietach czy do-
datkowych informacjach o pro-
duktach. Normy EN sg réwniez
jednym z elementéw wymaganej
dokumentacji przetargowe;j.

Przy wyborze produktéw
dezynfekcyjnych nalezy
kierowac sie przede
wszystkim ich skutecznosciq i
bezpieczenstwem. Regularne
stosowanie odpowiednich
Srodkow dezynfekcyjnych jest
podstawq utrzymania higieny
oraz ochrony zdrowia ludzi i
zwierzgt

Skuteczno$¢ biobdjcza mozna
potwierdzi¢ réwniez innymi me-
todami, takimi jak ASTM, AFOR,
jednakze nalezy zwréci¢ uwage
na ewentualng koniecznos$¢ ich
akceptacji.

W dobie pandemii wiele pod-
miotéw z uwagi na wymagania
rynkowe wykonywato badania w
zakresie wydtuzonego dziatania
produktu wg ISO 22196. Metoda
obejmuje powierzchnie sztucz-
ne. Badany czas kontaktu wyno-
si 24 godz., mozliwe jest badanie
powierzchni po 30 dniach. Dzie-
ki badaniom wedtug ISO 22196
mozna oceni¢ wtasciwosci anty-
bakteryjne przez dtuzszy czas,
mimo narazenia powierzchni na
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Tabela 1.

Przeznaczenie

Dezynfekcja powierzchni faza2/etap1
— bez dziatania
mechanicznego
(PT 2 PT 4) faza2/etap2
Dezynfekcja — obszar faza2/etap
medyczny faza2/etap2
faza2/etap
Higieniczne mycie rak
faza2/etap2
Higieniczna dezynfekcja fazaz/etap1
rgk metoda wcierania
faza2/etap2
Chirurgiczna kT
dezynfekcja rak faza2/etap2

czynniki Srodowiskowe czy uzyt-
kowanie poprzez wielokrotne
czyszczenie. Zainteresowanie
wykonywaniem badan wedtug
tej metody staje sie coraz bar-
dziej popularne.

Nowosci w niektérych
wymaganiach w zakresie
potwierdzania skutecznosci

Zmiany w zakresie wymagan, co
do badan chusteczek/Sciereczek
dezynfekcyjnych dotycza braku juz
mozliwosci uzycia badan ptynu na-
saczajagcego w celu potwierdze-
nia ich skutecznosci. Badania dla
chusteczek nalezy przeprowadzic¢
w oparciu 0 norme EN 16615, kto-
ra okresla dziatanie bakteriobojcze
oraz bdjcze na grzyby drozdzopo-
dobne na powierzchniach niepo-
rowatych z wykorzystaniem dzia-
tania mechanicznego przy zasto-
sowaniu przecierania powierzchni.
Badania te moga by¢ wykorzysty-
wane réwniez w zakresie obszaru
pozamedycznego.

Normy stuzace do okreslenia
wiasciwosci wirusobojczych pro-
duktéw stosowanych do dezynfek-
cji powierzchni powinny byc¢ prze-
prowadzone metodami powierzch-
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Deklarowane dziatanie

Faza/Etap
Bakteriobdjcze Grzybobdjcze, drozdzobdjcze

EN 1276 EN 1650 EN 14476
EN 13697 EN 13697 EN 16777
EN 13727 EN 13624 EN 14476
EN 17111 lub
EN 17387 EN 17387 EN 16777
EN 13727 — obszar medyczny EN 13624 — obszar medyczny EN 14476
EN 1276 — obszar pozamedyczny EN 1650 — obszar pozamedyczny
EN 1499 - -
EN 13727 — obszar medyczny EN 13624 - obszar medyczny EN 14476
EN 1276 — obszar pozamedyczny EN 1650 - obszar pozamedyczny
EN 1500 - -
EN 13727 EN 13624 EN 14476
EN 12791

niowymi fazy 2, etapu 2, tj. normg EN
16777 w zakresie dziatania wirusobdjcze-
gow PT 2i4 oraz normg EN 17122 w za-
kresie dziatania wirusobéjczego w PT 3.
Bezwzglednie badanie produktéw apli-
kowanych metodg zamgtawiania nale-
2y przeprowadzi¢ w oparciu 0 norme EN
17272. Badania produktéw z zakresu ich
stosowania na powierzchniach w obsza-
rze medycznym wzgledem ich dziatania
bakteriobdjczego muszg by¢ przeprowa-
dzone wedtug normy EN 17387.

Przyktady norm, ktére moga postuzyc
do oceny skutecznosci dezynfekcyjnej
produktéw biobdjczych wobec réznych
mikroorganizméw przedstawiono w Ta-
beli 1.

Niektére mikroorganizmy sa bardziej
oporne, jak np. pratki, czy tez niektore wi-
rusy ostonkowe, dlatego tez dezynfekcja
w takim zakresie moze wymagac stoso-
wania wyzszych stezen i dtuzszego cza-
su kontaktu.

W przypadku substancji czynnych do-
zwolonych do stosowania w produktach
dezynfekcyjnych w danej grupie pro-
duktowej mozna bazowac na dostep-
nych danych z oceny substancji czyn-
nej i wzorowac sie na uwzglednionych
w dokumentacji stezeniach skutecz-
nych. Dzieki temu mozna wykluczy¢ po-
trzebe stosowania produktu dezynfek-
cyjnego w wyzszych stezeniach niz to

wymagane, poniewaz moze to nies¢ za
sobg negatywne skutki zwigzane z nad-
miernym obcigzeniem $rodowiska natu-
ralnego oraz narazeniem uzytkownikéw
na wieksze stezenia substancji czynnej
niz jest to konieczne do uzyskania efek-
tu biobgjczego.

Norma EN 14885 zapewnia jednolity
poziom jakosci badan produktow wpro-
wadzanych do obrotu w catej Europie.
Dzieki badaniom EN poréwnywanie
skutecznos$ci réznych produktéw jest
wiarygodne.

Podsumowujac, nalezy podkresli¢, iz
przeprowadzenie badan zgodnie z wy-
tycznymi normy EN 14885 umozliwia
bezproblemowa rejestracje, ale stano-
wi réwniez istotny etap zapewnienia za-
réwno skutecznosci, jak i bezpieczen-
stwa stosowania tych produktéw w roz-
nych obszarach ich uzycia. Przestrzega-
nie wytycznych norm europejskich za-
pewnia zgodno$¢ z obowigzujacymi
przepisami, jak rowniez standardami ja-
kosci. Powotanie sie na normy EN w do-
kumentacji produktéw w zakresie sku-
tecznosci daje gwarancje deklarowa-
nych wtasciwosci i stanowi zwiekszo-
ne zaufanie konsumentéw nie tylko tych
profesjonalnych. Nie nalezy zapomnie¢,
iz produkty dezynfekcyjne powinny gwa-
rantowa¢ maksymalne bezpieczenstwo
ich uzytkownikom. Il
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