


Kto  odpowiada za normy ?

Zaufany dostawca

Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) 
Komitet Techniczny (TC) 216 ds. chemicznych środków dezynfekcyjnych i
antyseptycznych 

Polski Komitet Normalizacyjny (PKN)  
Komitet Techniczny (KT) 296 Odpowiedzialny za opiniowanie oraz tłumaczenie
norm EN w zakresie chemicznych środków dezynfekcyjnych i antyseptycznych

https://pl.wikipedia.org/wiki/Polski_Komitet_Normalizacyjny


Zaufany dostawca

Chemiczne środki dezynfekcyjne i antyseptyczne – Stosowanie Norm Europejskich
dotyczących chemicznych środków dezynfekcyjnych i antyseptycznych

PN-EN 14885:2022 

zestawienie norm stosowanych w obszarach: medycznym, weterynaryjnym,
spożywczym, przemysłowym, domowym i instytucjonalnym



Zaufany dostawca

PN-EN 14476  obowiązująca norma działania wirusobójczego

zakres działania faza 2 etap 1 higieniczna dezynfekcja rąk o
działaniu wirusobójczym test ilościowy, zawiesinowy 

szczepy testowe 
osłonkowe (vaccinia) 
ograniczonego (adeno, noro)
pełnego (polio, adeno, noro)



Co się zmieniło

Zaufany dostawca

PN-EN 17430  data opublikowania marzec 2024 r.,
wdrożenie 1 października 2024 r.

zakres działania faza 2 etap 2 higieniczna dezynfekcja rąk o
działaniu wirusobójczym TEST PRAKTYCZNY

badanie dotyczy działania wirusobójczego ograniczonego lub/i pełnego dla
preparatów spełniających EN 14476 (adeno, noro/ polio, adeno, noro)

nie dotyczy działania na wirusy osłonkowe(vaccinia) !!!!



Zgodnie z normą PN-EN 14885, wraz z wydaniem nowej normy, producenci mają
obowiązek testowania swoich produktów zgodnie z tą nową normą w ciągu 18
miesięcy od jej opublikowania.



substancja referencyjna 70% alkohol etylowy

zakres działania  min.30-max.60 sekund  2 x 3ml.

szczep testowy wirus Noro (mysi)

nosik ręce wolontariuszy badana grupa 2 x 18-22 osbób

Metoda badania PN-EN17430
 





jak sprawdzić czy preparat jest zgodny z EN 

norma podana na etykiecie prepaeartu 

norma podana w treści oznakowania opakowania produktu biobójczego 
w pozwoleniouie na obrót produktem biobójczym

raport z badania skuteczności mikrobiologicznej
(laboratorium  akredytowane zgodnie z ISO 17025)







Zaufany dostawca

PN-EN 17126 obowiązująca norma działania sporobójczego

zakres działania faza 2 etap 1, określająca badanie w celu określenia
aktywności sporobójczej chemicznych środków dezynfekujących i
antyseptycznych stosowanych w środowisku medycznym bez działania
mechanicznego test ilościowy, zawiesinowy 

szczepy testowe B. subtilis, cereus, C. difficile RO27



Zaufany dostawca

PN-EN 17846:2023  data przyjęcia październik 2023r., publikacji marzec 2024 r.

zakres działania faza 2 etap 2 ilościowa metoda oceny działania
sporobójczego na Clostridioides difficile, na nieporowatych powierzchniach
za pomocą chusteczek z uwzględnieniem działania mechanicznego w
obszarze medycznym (badanie 4 obszarów)TEST PRAKTYCZNY

badanie dotyczy działania pod kątem zdolności do zabijania zarodników      
C. difficile RO27

pełne działanie sporobójcze zgodne z EN 17126 Bacillus subtilis, cereus, Clostridium
difficile RO27

Co się zmieniło



substancja czynna 

czasy kontaktu podane w metodzie badawczej  
max. 30 minut w przypadku powierzchni często dotykanych przez różne osoby
max. 60 minut w przypadku innych powierzchni

szczep testowy C. difficileRO27

warunki zabrudzenia zgodnie z metodą badawczą

Metoda badania PN-EN 17846
 

warunki czyste: 0,3 g/l albuminy surowicy bydlęcej
warunki brudne: 3,0 g/l albuminy surowicy bydlęcej plus 3,0 ml/l erytrocytów owiec





wynik pozytywnydla PN-EN 17846

Aby test zakończył się pomyślnie, produkt musi wykazać redukcję wynoszącą co
najmniej 4 logarytmy dziesiętne (lg) na polu testowym 1, a średnia liczba kolonii na
polach testowych od 2 do 4 nie może przekraczać 50.



jak sprawdzić czy preparat jest zgodny z EN 

norma podana na etykiecie prepaeartu 

norma podana w treści oznakowania opakowania produktu biobójczego 
w pozwoleniouie na obrót produktem biobójczym

raport z badania skuteczności mikrobiologicznej
(laboratorium  akredytowane zgodnie z ISO 17025)



Test method accredited according to MS ISO/IEC 17025. This test report may not be reproduced, except in full,
without the prior permission of the laboratory. The test results relate only to the test item provided by the client. 
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TR No.: TR-25-0361
TR Date: 19 May 2025

Test Method: EN 17846:2023
Client: PDI (EMEA) Ltd.

Test Item Name: Sani-Cloth Chlor
Lab ID: P005-25-001 
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Concentration 
100%
100%
100%
100% 

EXPERT OPINION
 
This expert opinionis based on the test report TR-25-0361 dated 19 May 2025. Opinions and interpretations
expressed herein are outside the scope of the Laboratory Accreditation Scheme of Malaysia (SAMM). The
product Sani-Cloth Chlor was tested according to EN 17846:2023 against Clostridium difficile R027 NCTC
13366. This organism is the minimum test organism and it has been chosen as a representative species for
bacterial endospores, taking into account its relative resistance, relevance to practical use, handling properties,
and microbiological safety. According to EN 17846, a surface disinfectant is considered to possess a sporicidal
activity if it demonstrates on test field 1, a reduction of ≥4.00 log against the minimum spectrum of test organism
within 60 minutes (or 30 minutes for surfaces in contact with patient or medical staff) when tested at 4 to 30 °C
under clean (0.3 g/L bovine serum albumin) or dirty (3.0 g/L bovine serum albumin and 3.0 mL/L sheep
erythrocytes) condition. Additionally, the average number of colonies on test fields 2 to 4 shall be fewer than 50.
When tested under the following conditions, Sani-Cloth Chlor has demonstrated a sporicidal activity against
Clostridium difficile R027 conforming to EN 17846:2023 by achieving a reduction of ≥4.00 log against Clostridium
difficile R027 NCTC 13366 and had fewer than 50 colonies on average on test fields 2 to 4: 

Dr Marven Lee Cheng Shoou 
ManagingDirector
 

Contact Time 
1 minute
2 minutes
1 minute

2 minutes 

Test Temperature 
20 °C
20 °C
20 °C
20 °C 

Soiling 
Clean condition
Clean condition
Dirty condition
Dirty condition 

Kuala Lumpur, 19 May 2025 



ale smaczną herbatkę!



Dziękuję


