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Beginn der Giiltigkeit
Diese Norm gilt ab 2008-07-01.

Nationales Vorwort
Diese Norm enthalt sicherheitstechnische Festlegungen.

Dieses Dokument (EN ISO 14159:2008) enthalt die Internationale Norm ISO 14159:2002, die vom
Technischen Komitee ISO/TC 199 ,Safety of machinery” (Sekretariat: DIN, Deutschland) erarbeitet wurde.
Das Dokument wurde im einstufigen Annahmeverfahren (UAP) zur Ubernahme als Européische Norm
angenommen.

Diese Uberarbeitung der EN ISO 14159:2004 konkretisiert die einschlagigen Anforderungen von Anhang | der
EG-Maschinenrichtlinie 98/37/EG (gultig bis 28. Dezember 2009) sowie mit Wirkung vom 29. Dezember 2009
der neuen EG-Maschinenrichtlinie 2006/42/EG an erstmals im EWR in Verkehr gebrachte Maschinen, um den
Nachweis der Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen zu erleichtern.

Ab dem Zeitpunkt ihrer Bezeichnung als Harmonisierte Norm im Amtsblatt der Europaischen Union kann der
Hersteller bei der Anwendung dieser Norm davon ausgehen, dass er die behandelten Anforderungen der
EG-Maschinenrichtlinie eingehalten hat (so genannte Vermutungswirkung).

Das zustandige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss ,Lebensmittelhygiene” im Normenausschuss
Lebensmittel und landwirtschaftliche Produkt (NAL) im DIN unter Mitwirkung der als Mittrager aufgefihrten
Normenausschisse.

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

ISO 4287 siehe DIN EN ISO 4287
ISO 12100-1 siehe DIN EN ISO 12100-1
ISO 12100-2 siehe DIN EN ISO 12100-2

Die in den Abschnitten 2, 3.13 und 5.1.2 sowie im Anhang C genannten ISO 12100-1 bzw. ISO 12100-2 sind
in ISO 14159:2002 noch mit offenem Ausgabedatum angegeben (d. h. mit ,,—*), da diese Normen noch nicht
vorlagen. In der vorliegenden Norm wurde das Ausgabedatum jeweils auf 2003 aktualisiert. Im Anhang C
wurden in 1SO 14159:2002 als europaische Entsprechungen zu ISO 12100-1 und ISO 12100-2 noch
prEN 292-1:2000 und prEN 292-2:2000 angegeben. In der vorliegenden Norm wurde dies auf
EN ISO 12100-1:2003 und EN ISO 12100-2:2003 aktualisiert.

Als einleitender Text zu Abschnitt 2 wurde der aktuell giiltige gewahlt und nicht die Ubersetzung des 2002
gulltigen einleitenden Textes.

Anderungen
Gegeniber DIN EN I1SO 14159:2004-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Streichung des bisherigen normativen Anhangs ZA Uber Normative Verweisungen auf internationale
Publikationen mit ihren entsprechenden europaischen Publikationen;

b) Streichung des bisherigen informativen Anhangs ZB U(ber den Zusammenhang zwischen der
Europaischen Norm EN ISO 14159:2004 und den grundlegenden Anforderungen der EG-Maschinen-
richtlinie 98/37/EG;

c) Aufnahme eines informativen Anhangs ZA, Uber den Zusammenhang zwischen der Europdischen Norm
EN ISO 14159:2008 und den grundlegenden Anforderungen der EG-Maschinenrichtlinie 98/37/EG;

d) Aufnahme eines informativen Anhangs ZB, Uber den Zusammenhang zwischen der Europdischen Norm
EN ISO 14159:2008 und den grundlegenden Anforderungen der EG-Maschinenrichtlinie 2006/42/EG.

Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 14159: 2004-05
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 4287, Geometrische Produktspezifikationen (GPS) — Oberflachenbeschaffenheit: Tastschnittver-
fahren — Benennungen, Definitionen und Kenngré3en der Oberflachenbeschaffenheit

DIN EN ISO 12100-1, Sicherheit von Maschinen — Grundbegriffe, allgemeine Gestaltungsleitsétze — Teil 1:
Grundsétzliche Terminologie, Methodologie

DIN EN ISO 12100-2, Sicherheit von Maschinen — Grundbegriffe, allgemeine Gestaltungsleitsdtze — Teil 2:
Technische Leitsétze
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 14159
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2008

ICS 13.110 Ersatz fir EN I1ISO 14159:2004

Deutsche Fassung

Sicherheit von Maschinen —
Hygieneanforderungen an die Gestaltung von Maschinen
(ISO 14159:2002)

Safety of machinery — Sécurité des machines —
Hygiene requirements for the design of machinery Prescriptions relatives a I'hygiéne lors de la
(ISO 14159:2002) conception des machines

(ISO 14159:2002)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 21. Marz 2008 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

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

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, E__stland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich
und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B- 1050 Briissel

© 2008 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 14159:2008 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Der Text von ISO 14159:2002 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 199 ,Safety of machinery” der
Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO 14159:2008 durch das Technische
Komitee CEN/TC 114 ,Sicherheit von Maschinen und Geraten“ ibernommen, dessen Sekretariat vom DIN
gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2008, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis Oktober 2008 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berlhren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Diese Europaische Norm ersetzt EN 14159:2004.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EG-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe die informativen Anhange ZA und ZB, die Bestandteil dieses
Dokuments sind.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kdnigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 14159:2002 wurde vom CEN als EN ISO 14159:2008 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Diese Internationale Norm gehort zur Reihe der Normen tber Maschinensicherheit (Normenreihe ISO 12100).
Sie unterscheidet sich von anderen Sicherheitsnormen jedoch dahingehend, dass sie die von den Maschinen
ausgehenden Hygienerisiken fir den Konsumenten des verarbeiteten Produkts behandelt, und nicht die
Risiken fur den Bediener der Maschine.

Hygienerisiken unterscheiden sich sehr von anderen Sicherheitsrisiken. Sie beziehen sich darauf, dass die
Maschinen von Produktrickstdnden und Mikroorganismen zu befreien sind, um eine Kontamination des
Produkts zu verhindern, und nicht auf die Gefahren, die von beweglichen Teilen ausgehen oder auf
elektrische Gefahrdungen fur den Bediener. Da diese Internationale Norm die Gestaltung von Maschinen und
der zugehdrigen Ausrustung berlcksichtigt, kann sie den Herstellern von Maschinen, bei denen
Hygienerisiken fir den Konsumenten der verarbeiteten Produkte durch die Maschinen auftreten kdnnten, als
Leitfaden zur Verfligung gestellt werden.

Diese Internationale Norm ist eine Typ-B-Norm (siehe ISO 12100) und daher sehr allgemein abgefasst. Sie ist
auf alle Maschinen und die zugehdrigen Ausristungen in den Fallen anwendbar, in denen Hygienerisiken fiir
den Konsumenten des Produkts entstehen konnen (z.B. Lebensmittel, pharmazeutische Produkte,
Biotechnologie, Kosmetik). Andere Normen, z.B. maschinenspezifische Typ-C-Normen (siehe
Literaturhinweise), kdnnen erforderlich sein, um einen Leitfaden fur spezifische Arten von Maschinen und/oder
fur spezifische industrielle Bereiche anzubieten.

In der Vergangenheit hat es Falle gegeben, in denen die Gestaltung der Maschinen von den
Sicherheitskriterien ohne Berucksichtigung der mit Hygienerisiken verknlpften Implikationen bestimmt wurde
(und umgekehrt). In fast allen Fallen ist es mdglich, aus den verschiedenen Gestaltungsvarianten,
SchutzmalRnahmen oder erganzenden SchutzmalRhahmen mindestens eine Mdglichkeit auszuwahlen, die
sowohl die wesentlichen Anforderungen an die Sicherheit und die Hygiene erfullt als auch beide Risiken in
geeigneter Weise begrenzt. Die ausgewahlte Option muss die Hygiene- und die Sicherheitsrisiken
berlcksichtigen, wobei diese Option moglicherweise nicht ausgewahlt wiirde, wenn nur ein Sicherheits- oder
nur ein Hygienerisiko bestehen wirde.

Wenn nach dem Stand der Technik weder durch entsprechende Gestaltung noch durch Schutzmallnahmen
sowohl die Hygiene- als auch die Sicherheitsrisiken ausreichend begrenzt werden konnen, ist eines der
Risiken oder sind beide Risiken durch erganzende SchutzmaRnahmen und entsprechende Anweisungen fur
den Anwender zu erfassen. Eine Risikobewertung der zu erwartenden Sicherheits- und Hygienerisiken dient
dazu, den Stellenwert der Risiken aufzuzeigen, wobei der hdéhere Schutzgrad (d. h. die effektivste
SchutzmalRnahme) zur Erfassung des hdchsten Risikos eingesetzt werden muss, und die erganzenden
Schutzmalnahmen muissen zur Abdeckung des geringeren Risikos angewendet werden.

Die in dieser Internationalen Norm angegebenen technischen Lésungen ermdglichen es, fur alle signifikanten

und gemeinsamen Risiken beide Ziele zu erreichen, die zur Erfullung der allgemeinen Anforderungen in
dieser Internationalen Norm festgestellt wurden.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Hygieneanforderungen fir die Gestaltung von Maschinen fest und enthalt
Informationen zur vom Hersteller der Maschine bestimmte, vorgesehene Verwendung. Diese Norm gilt fir alle
Arten von Maschinen und die zugehorigen Ausristungen, bei deren Verwendung Hygienerisiken fir den
Konsumenten des Produkts entstehen kénnen.

Anforderungen an die unkontrollierte Freisetzung mikrobiologischer Arbeitsstoffe durch die Maschine werden
durch diese Internationale Norm nicht erfasst.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlielich aller Anderungen).

ISO 4287:1997, Geometrical Product Specifications (GPS) — Surface texture: Profile method — Terms,
definitions and surface texture parameters.

ISO 12100-1:2003, Safety of machinery) — Basic concepts, general principles for design) — Part 1: Basic
terminology, methodology.

ISO 12100-2:2003, Safety of machinery) — Basic concepts, general principles for design) — Part 2: Technical
principles.

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieser Internationalen Norm gelten folgende Begriffe.

31

zugehorige Ausriistung

nicht als Maschine definiertes Bauteil, das mit der Maschine (3.13) verbunden ist und das fir die
Funktionstiichtigkeit der Maschine bei der hygienegerechten Herstellung eines Produkts erforderlich ist (z. B.
Formstick, Leitung, Verrohrung)

3.2
Verkleben
Herstellen einer Verbindung mit einem Klebstoff

3.3

CIP

en: cleaning in place

Reinigung (3.4) ohne Demontage von fiur diesen Zweck gestalteten Ausristungen oder Systemen mittels
Beaufschlagung von Oberflachen mit chemischen Lésungen, Reinigungsflissigkeiten und Spulwasser und
Zirkulation innerhalb des Systems

3.4
Reinigung
Entfernung von Verschmutzungen (siehe 3.31)

3.5
reinigbar
(Ausrustung) so gestaltet, dass Verschmutzungen entfernt werden kénnen

3.6
Konsument
Endverbraucher des Produkts (Haustiere eingeschlossen)
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3.7

korrosionsbestandiger Werkstoff

Werkstoff, der die Eigenschaft besitzt, seine urspringlichen Oberflacheneigenschaften innerhalb der
bestimmungsgemalien Lebensdauer beizubehalten, wahrend der er beim bestimmungsgemaflen Gebrauch
dem Kontakt mit dem Produkt sowie den Reinigungs-, Desinfektions-, Pasteurisations- oder Sterilisations-
bedingungen ausgesetzt wird

3.8

Kratzer

Spalt

scharfkantiger, unregelmafliger Einschnitt mit geringer Tiefe, der die Reinigbarkeit nachteilig beeinflusst

3.9

Totraum

Bereich, in dem ein Produkt, Reinigungs- oder Desinfektionsmittel oder Verschmutzungen wahrend des
Betriebs oder bei der Reinigung eingeschlossen, zuriickgehalten oder aus dem sie nicht vollstandig entfernt
werden kdnnen

3.10

Desinfektion

Behandlung einer sauberen Oberflache, die eine Verringerung der Anzahl vegetativer Mikroorganismen,
jedoch nicht notwendigerweise derer Sporen, auf ein Mal} bewirkt, das fur das hergestellte Produkt als sicher

gilt

3.1

Hygiene

MaRnahmen wahrend der Herstellung und Behandlung des Produkts sowie dessen Verarbeitung, um die
bestimmungsgemalie Anwendbarkeit flir Menschen oder Haustiere sicherzustellen

3.12
Verbindung
Zusammenschluss von zwei oder mehreren Werkstoffteilen

3.13

Maschine

Gesamtheit von miteinander verbundenen Teilen oder Baugruppen, von denen mindestens eine(s) beweglich
ist, mit den entsprechenden Antriebselementen, Steuer- und Energiekreisen, die fir eine bestimmte
Anwendung zusammengeflgt sind, insbesondere flir die Verarbeitung, Behandlung, Fortbewegung oder
Verpackung eines Materials

ANMERKUNG  Der Begriff Maschine umfasst auch die Kombination von Maschinen.

[ISO 12100-1:2003, 3.1]

3.14
manuelle Reinigung
Reinigung durch Handarbeit bei offener oder teilweise bzw. vollig demontierter Maschine

3.15

relevanter Mikroorganismus

Bakterium, Pilz, Hefe, Schimmel, Spore oder Virus, das/der/die das Produkt kontaminieren, sich im Produkt
vermehren oder darin Uberleben kann und in der Lage ist, das Produkt zu schadigen oder nachteilig zu
beeinflussen

3.16

nicht toxischer Werkstoff

Werkstoff, der bei bestimmungsgemalier Verwendung keine schadigende Wirkung auf das Produkt ausibt, so
dass es dem Konsumenten schaden kann
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3.17

nicht absorbierender Werkstoff

Werkstoff, der bei bestimmungsgemaler Verwendung keine Substanzen, mit denen er in Kontakt kommt,
aufnimmt, so dass die Produkthygiene nicht nachteilig beeinflusst werden kann

3.18
Pasteurisation
Prozess zur Inaktivierung aller relevanten Mikroorganismen mit Ausnahme einiger mikrobieller Sporen

3.19
pasteurisierbar
(Ausrustung) so gestaltet, dass eine Pasteurisation durchgeflhrt werden kann

3.20
Schéadling
Saugetier, Vogel, Reptil, Ungeziefer oder Insekt, das/der das Produkt nachteilig beeinflussen kann

3.21

Praxistest

Durchfuhrung einer festgelegten Vorgehensweise mit festgelegten Parametern zur Erstellung einer
Beurteilung

3.22

Produkt

Substanz, die dazu bestimmt ist, an Menschen oder Haustieren angewendet oder von ihnen aufgenommen zu
werden (z. B. durch orale Aufnahme, Injektion, 6rtliche Anwendung, Infusion, Einflhren)

3.23

produktberiihrte Oberflache

Oberflache der Maschine, die dem Produkt ausgesetzt ist und an der das Produkt oder andere Substanzen
entlang flieRen, tropfen, sich verteilen oder in das Produkt (selbst riickflieRend) oder den Produktbehalter
gelangen kann

3.24

nicht-produktberiihrte Oberflache

jede Ubrige freiliegende Oberflache der Maschine einschlieBlich des Spritzbereichs (siehe 3.32), falls
zutreffend

3.25

leicht zuganglich

durch eine Person vom Gang, von einer Plattform oder einem anderen standigen Arbeitsbereich aus sicher
erreichbar

3.26

leicht abnehmbar

so gestaltet, dass eine schnelle Trennung von der Maschine ohne oder mit Verwendung einfacher
Handwerkzeuge durchgefihrt werden kann

3.27

Abdichtung )

Verschlielen einer Offnung, um das Eindringen oder Auslaufen unerwiinschter Substanzen wirkungsvoll zu
verhindern

3.28

selbst abflieRend

durch eine Kombination aus Gestaltung, Bau, Installation und Oberflaichengite das Zurickhalten von
Flissigkeit mit Ausnahme der Ublichen Oberflachenfeuchte verhindernd

3.29
Messfiihler
zur Prozessuberwachung/-steuerung an den Maschinen angebrachtes Gerat oder Instrument
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3.30

glatt

den hygienischen Anforderungen entsprechende Oberflache und keine Oberflachendefekte (z. B. Spalten)
aufweisend, in denen sich Verschmutzungen ansammeln kdnnen

3.31
Verschmutzung
jede unerwiinschte Substanz

3.32

Spritzbereich

Oberflache der Maschine, die mit dem Produkt in Bertihrung kommen darf, von der jedoch keine Ruckfuhrung
in das Produkt erfolgt

3.33

Sterilisation

Prozess zur Inaktivierung aller Mikroorganismen und aller relevanten mikrobiellen Sporen

3.34

sterilisierbar
(Ausristung) so gestaltet, dass eine Sterilisation durchgefiihrt werden kann

4 Gefahrdungen

Gefahrdungen, die mit dem Umgang, der Vorbereitung und der Verarbeitung des Produkts verbunden sein
kdnnen, sind madglich durch

— biologische Ursachen, wie pathogene Mikroorganismen, Verderbniskeime oder Toxine (z. B. Ansiedlung
oder Anreicherung von Bakterien, Sporen, Viren, Hefen/Schimmel),

— chemische Ursachen einschlieRlich der Gefahrdungen, die von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
ausgehen (z. B. Schmierstoffe, Reinigungsflissigkeiten, Allergene),

— physikalische Ursachen, z. B. Fremdstoffe, die auf Rohstoffe, auf die Ausristung oder andere Quellen

zurickzufuhren sind (z. B. Allergene, Schadlinge, Metalle, beim Bau der Maschine/Ausristung
verwendete Werkstoffe).

5 Hygieneanforderungen und/oder -maRnahmen
5.1 Strategie zur Auswahl der HygienemaBnahmen

5.1.1 Allgemeines

Die Risikobewertungsstrategie zur Auswahl der Hygienemaflinahmen ist sowohl auf produktberthrte als auch
auf nicht-produktberihrte Oberflachen anwendbar.

5.1.2 Grundstrategie zur Auswahl der HygienemaBnahmen

Die Grundstrategie zur Auswahl der Hygienemaflnahmen bei der Gestaltung von Maschinen und zugehérigen
Ausritstungen muss ISO 12100-1:2003, Abschnitt 5, entsprechen. Dies beinhaltet folgende Schritte:

— Identifizierung des Prozesses, flr den die Maschine bestimmt ist,
— Erfassung der Gefahrdungen (siehe Abschnitt 4), die mit dem/den Produkt(en) zusammenhangen,

— Risikobewertung fur jede identifizierte Gefahrdung (siehe 5.1.3),
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