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BIOBOJCZYCH ORAZ, WYROBACH PODDANYCH

DZIALANIU PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

DIB-IBI.462.182.2022

Szanowny Panie,

w odpowiedzi na korespondencje z dnia 21 kwietnia 2022 r., dotyczacg sformutowania
»-0bszar kliniczny”, uprzejmie informuje jak ponizej.

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze pozwolenia na obrét produktami biobdjczymi
funkcjonuja od niemal dwudziestu lat , w tym czasie nie tylko ewoluowaly zmiany w przepisach
lecz takze, wraz » postepujaca wiedzg naukowo-techniczng, Wymagania dotyczace
skutecznosci oraz deklaracje dotyczace przeznaczenia,

Dokumentem wskazujgcym obszary stosowania normy badan skutecznogci produktow
biobdjczych w  zakresie dezynfekcji jest norma PN-EN 14885 »Chemiczne $rodki
dezynfekcyijne i antyseptyczne - Zastosowanie Norm Europejskich dotyczacych chemicznych
srodkow dezynfekcyjnych i antyseptycznych”, ktéra okresla obszary stosowania, rodzaj
i przeznaczenie $rodkéw dezynfekcyjnych oraz wskazuje odpowiednie normy dot. badan
potwierdzajacych dziatanie bdjcze badanych produktéw.

W zwigzku z pojawieniem si¢ nowszych, zaktualizowanych wersji normy PN-EN 14885
oraz zaleceniami Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) wydajacej miedzy innymi
Wytyezne ,,Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume I Efficacy”, obecnie
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owania warunkow przetargu pozostaje

Kwestia postepowan przetargowych i sformut
przetargu rowniez powinno pozostawac

etencjami, jednak brzmienie warunkow

poza ww. komp
i standardami.

w zgodzie z obecnie obowigzujgcym

Z powazaniem,

Marta Osoéwniak

Dyrektor Departamentu

/dokument podpisany elektronicznie/




