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Deskriptoren: Biotechnik, Material, Zelle (Biologie), Sicherheit, Gefährdung, Umweltschutz, Unfallverhütung,
Kontamination, Mikroorganismen, Begriffe, Klassifikation, Eigenschaft, Dichtheit, Reinigen,
Sterilisation, Gütenachweis, Prüfung, Kennzeichnung, Verpackung

Diese Europäische Norm wurde von CEN am 28. Januar 1 999 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschäftsordnung zu erfüllen,
in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europäischen Norm ohne
jede Änderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren
bibliographischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied
auf Anfrage erhältlich.

Diese Europäische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,
Französisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied
in eigener Verantwortung durch Übersetzung in seine Landessprache gemacht und
dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die
offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Dänemark,
Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg,
Niederlande, Norwegen, Österreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, der
Tschechischen Republik und dem Vereinigten Königreich.
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Biotechnik
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Biotechnology - Performance criteria for cell
disrupters

Biotechnologie - Criteres de Performance pour les
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Vorwort

Diese Europäische Norm wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 233 "Biotechnik" erarbeitet, dessen Sekretariat
von AFNOR gehalten wird.

Diese Europäische Norm muß den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung eines
identischen Textes oder durch Anerkennung bis August 1999, und etwaige entgegenstehende nationale Normen
müssen bis August 1999 zurückgezogen werden.

Diese Europäische Norm wurde unter einem IVIandat erarbeitet, das die Europäische Kommission und die Europäi¬
sche Freihandelszone dem CEN erteilt haben.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Länder
gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen:

Belgien, Dänemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Österreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, die Tschechische Republik und das Vereinigte
Königreich.

Einleitung

Zellaufschlußgeräte werden zur Zerstörung der Struktur oder zur Reduzierung der Größe lebensfähiger oder nicht
lebensfähiger Mikroorganismen venwendet. Der Begriff Homogenisatoren darf bei der Behandlung besonderer Typen
von Zellaufschlußgeräten (z. B. Hochdruck-Homogenisatoren) angewandt werden, die ebenfalls bei besonderen
Anwendungen, wie in der IVIolkerei-lndustrie, venwendet werden.

Die allgemeine Sicherheit von Zellaufschlußgeräten, die in biotechnischen Verfahren ven/vendet werden, wird in
EN 292-1, EN 292-2 und EN 1672-2 behandelt.

Die Anwendung dieser Europäischen Norm wird den Gerätehersteller bei der Einstufung von Zellaufschlußgeräten
im Hinblick auf ihre biosichere Funktion in biotechnischen Verfahren unterstützen. Die Einstufung ist für Anwender
und für die zuständigen Behörden leicht verständlich und einfach anwendbar.

1ûAnwendungsbereich

Die vorliegende Europäische Norm legt Leistungskriterien für Zellaufschlußgeräte, die bei biotechnischen Verfahren
angewendet werden, im Hinblick auf die potentiellen Risiken durch die verwendeten IVlikroorganismen für die
Beschäftigten oder die Umwelt fest.

Diese Europäische Norm gilt, sobald die vorgesehene Anwendung des Zellaufschlußgerätes den Gebrauch
gefährlicher oder potentiell gefährlicher Mikroorganismen in biotechnischen Prozessen einschließt, und/oder wenn
die Exposition des Beschäftigten oder der Umwelt gegenüber solchen Mikroorganismen aus Sicherheitsgründen
eingeschränkt wird.

2ûNormative Verweisungen

Diese Europäische Norm enthält durch datierte oder undatierte Venweisungen Festlegungen aus anderen Publikatio¬
nen. Diese normativen Venweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikationen sind
nachstehend aufgeführt. Bei datierten Verweisungen gehören spätere Änderungen oder Überarbeitungen dieser
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