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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 13697:2015/prA1:2018) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 216 ,,Chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika“ erarbeitet, dessen Sekretariat von AFNOR (Frankreich) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 057-02-03 AA ,Desinfektionsmittel
Tierhaltung/Lebensmittelbereich” im DIN-Normenausschuss Lebensmittel und landwirtschaftliche Produkte
(NAL).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die

Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN 13697:2015/prA1:2018) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 216 ,,Chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika“ erarbeitet, dessen Sekretariat von AFNOR gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.

Option 1

Die Daten der aktuellen Norm EN 13697 sind mit folgenden Ausnahmen weiterhin giiltig:
— Pseudomonas aeruginosa und Candida albicans unter niedrigen Belastungen

oder

Option 2

Die Daten der aktuellen Norm EN 13697 sind weiterhin giiltig

(wahrend der CEN-Umfrage zu klaren).
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1 Anderungen an Abschnitt 4

Tabelle 1 durch folgende Tabelle ersetzen:

- Entwurf -

Tabelle 1 — Untersuchungsbedingungen

Priifbedingungen

Bakterizide Wirkung auf
nicht porésen Oberflichen
ohne mechanische
Behandlung

Levurozide Wirkung auf
nicht porosen Oberflichen
ohne mechanische
Behandlung

Fungizide Wirkung auf nicht
porosen Oberflichen ohne
mechanische Behandlung

Priforganismus
(siehe 5.2.1)

Mindestspektrum
von Priiforganismen

Enterococcus hirae
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus

Candida albicans

Candida albicans

Aspergillus brasiliensis (frither
A. niger)

Priiforganismen
zusatzlich (Beispiele)

Salmonella typhimurium
Lactobacillus brevis
Enterobacter cloacae

Saccharomyces cerevisiae
(fiir Brauereien)
Saccharomyces cerevisiae
var. diastaticus
(fiir Brauereien)

alle relevanten
Priiforganismen

Priiftemperatur

Im Bereich von (4 + 1) °C
bis (40 + 1) °C.

Fiir Priifungen bei
Raumtemperatur muss der
Bereich zwischen
18 °Cund 25 °C liegen.

Im Bereich von (4 + 1) °C
bis (40 + 1) °C.

Fiir Priifungen bei
Raumtemperatur muss der
Bereich zwischen
18 °C und 25 °C liegen.

Im Bereich von (4 + 1) °C
bis (40 + 1) °C.

Fiir Priifungen bei
Raumtemperatur muss der
Bereich zwischen
18 °Cund 25 °C liegen.

Einwirkzeit

im Bereich von 1 min bis
5 min und im Bereich von
5 min bis 60 min (von 1 min
bis 5 min in 1-min-Schritten
und von 5 min bis 60 min in
5-min-Schritten)

im Bereich von 1 min bis
5 min und im Bereich von
5 min bis 60 min (von 1 min
bis 5 min in 1-min-Schritten
und von 5 min bis 60 min in
5-min-Schritten)

im Bereich von 1 min bis
5 min und im Bereich von
5 min bis 60 min (von 1 min
bis 5 min in 1-min-Schritten
und von 5 min bis 60 min in
5-min-Schritten)

Belastungssubstanz
niedrige Belastung

0,3 g/l Rinderserumalbumin
fiir Staphylococcus aureus,
Enterococcus hirae,
Escherichia coli und
Pseudomonas aeruginosa

0,3 g/l Rinderserumalbumin
fir C. albicans

0,3 g/l Rinderserumalbumin
fur C. albicans und
A. brasiliensis

Belastungssubstanz
hohere Belastung

3,0 g/l Rinderserumalbumin
fiir Staphylococcus aureus,
Enterococcus hirae,
Pseudomonas aeruginosa und
Escherichia coli

3,0 g/l Rinderserumalbumin
fur C. albicans

3,0 g/l Rinderserumalbumin
fur C. albicans und
A. brasiliensis

Belastungssubstanz
zusatzlich

alle relevanten Substanzen

alle relevanten Substanzen

alle relevanten Substanzen

(dezimale)
logarithmische
Reduktion in Bezug
auf die
Wasserkontrolle

>4log

>3 log

>3 log

Die angegebenen Priifbedingungen sind keinesfalls als Anforderungen an die Anwendung eines Produkts oder als
Anforderungen an die Bewertung und Akzeptanz der Produkte durch Aufsichtsbehérden vorgesehen.

Fiir die bei der Anwendung des Produkts empfohlene Einwirkzeit ist der Hersteller verantwortlich.

Wo zutreffend (spezifische Anwendungsfille), muss zusatzlich die spezifische bakterizide/levurozide/fungizide
Wirkung unter anderen Bedingungen fiir Einwirkzeit, Temperatur, zusatzliche Stimme und Belastungssubstanzen
bestimmt werden, um die vorgesehenen spezifischen Anwendungsbedingungen zu bertiicksichtigen.
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2 Anderungen an Abschnitt 5.2.2.8.2

Den Titel von Abschnitt 5.2.2.8.2 ersetzen durch:

Rinderserumalbumin-Lésungen

Den gesamten Text von Abschnitt 5.2.2.8.2 ersetzen durch:

Rinderserumalbumin-Lésungen fiir die Priifbedingungen miissen wie folgt hergestellt werden:
— Herstellung fiir niedrige Belastungen:

— 0,06 g Rinderserumalbumin (Cohn-FraktionV fiir Dubos-Medium) werden in 100 ml Wasser
(siehe 5.2.2.2) aufgelost;

— Die Sterilisation erfolgt durch Membranfiltration (siehe 5.3.2.19) mit einer Porenweite von 0,45 um;
die Losung ist im Kiihlschrank aufzubewahren und innerhalb eines Monats zu verwenden.

Die Endkonzentration des Rinderserumalbumins betragt im Priifverfahren (siehe 5.5.2) 0,3 g/1.
— Herstellung fiir hohere Belastungen:

— 0,60 g Rinderserumalbumin (Cohn-FraktionV fiir Dubos-Medium) werden in 100 ml Wasser
(siehe 5.2.2.2) aufgelost;

— Die Sterilisation erfolgt durch Membranfiltration (siehe 5.3.2.19) mit einer Porenweite von 0,45 um;
die Losung ist im Kiihlschrank aufzubewahren und innerhalb eines Monats zu verwenden.

Die Endkonzentration des Rinderserumalbumins betrdgt im Priifverfahren (siehe 5.5.2) 3,0 g/1.
Zusatzlich konnen weitere Belastungssubstanzen flir chemische Desinfektionsmittel mit reinigenden

Eigenschaften (deshalb das Simulieren unter zusitzlichen hoheren Belastungen fiir besondere Zwecke)
ausgewahlt werden:

3 Anderungen an Abschnitt 5.2.2.8.3
Am Ende von Abschnitt 5.2.2.8.3 den Satz

Die Endkonzentration der Milch im Priifverfahren (siehe 5.5.2) muss 1,0 % Volumenkonzentration der
rekonstituierten Milch betragen.

ersetzen durch:

Die Endkonzentration der rekonstituierten Milch sollte bei der Priifung (siehe 5.5.2) 1,0 % Volumenkon-
zentration oder wahrend der Priifung 1 g/l Milchpulver betragen.

4 Anderungen an Abschnitt 5.2.2.8.4

Den gesamten Abschnitt léschen.

5 Anderungen an Abschnitt 5.2.2.8.5

Den gesamten Abschnitt léschen.
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6 Anderungen an Abschnitt 5.2.2.8.6

Den gesamten Abschnitt l6schen.

7 Anderungen an Abschnitt 5.2.2.9

Den gesamten Abschnitt 6schen.

8 Anderungen an Abschnitt 5.3.2.2
Den Titel von Abschnitt 5.3.2.2 ersetzen durch:

Temperaturgeregelte Kammer, die auf Priiftemperaturen einstellbar ist, 8 + 1 °C

9 Hinzufiigung des neuen Abschnitts 5.3.2.20
Der folgende Abschnitt ist nach Abschnitt 5.3.2.19 einzufiigen:

5.3.2.20 Vakuum-Exsikkator, Exsikkator mit einem aktiven Trocknungsmittel. Die Vakuumquelle darf
eine Pumpe oder eine zentrale Vorrichtung sein und sollte ein Vakuum von 20Inch bis 25 Inch
Quecksilbersaule erzielen (508 Torr bis 635 Torr; 677 mbar bis 847 mbar; 68 000 Pa bis 85 000 Pa;
Umrechnungstabellen flir andere Einheiten sind im Internet zu finden).

10 Anderungen an Abschnitt 5.4.1.3
Den Text unter a) ersetzen durch:
a) Bakterien-Priifsuspension:

10 ml Verdiinnungsmittel (siehe 5.2.2.5) werden mit 5 g Glasperlen (siehe 5.3.2.12) in einen 100-ml-Erlen-
meyerkolben gefiillt. Von der Gebrauchskultur (siehe 5.4.1.2) werden Zellen 6senweise in das Verdiinnungs-
mittel gegeben. Die Suspension der Zellen sollte erfolgen, indem die Ose in das Verdiinnungsmittel
eingetaucht und an der Wand des Erlenmeyerkolbens gerieben wird, um die Zellen abzuldsen. Unter
Verwendung eines mechanischen Schiittelgerdts (siehe 5.3.2.14) wird der Erlenmeyerkolben 3 min
geschiittelt. Die Suspension wird durch Absaugen von den Glasperlen getrennt und in einen anderen
Erlenmeyerkolben iibertragen. Die Zellzahl in der Suspension wird fiir S. aureus, Pseudomonas aeruginosa fiir
Priifungen unter héherer Belastung, E. coli und E. hirae mit dem Verdiinnungsmittel auf 1,5 X 108 KBE/ml
bis 5,0 x 108 KBE/ml eingestellt.

Die Zellzahl in der Suspension wird fiir P. aeruginosa in Priifungen unter niedriger Belastung mit dem
Verdiinnungsmittel auf 1,5 X 102 KBE/ml bis 5,0 x 109 KBE/ml eingestellt.

Die Anzahl der KBE (koloniebildenden Einheiten) wird mit einem Spektralphotometer oder einer anderen
geeigneten Methode abgeschatzt. Diese Suspension ist im Wasserbad bei (20 + 1) °C aufzubewahren und
innerhalb von 2 h zu verwenden.

Den Text unter b) 1) ersetzen durch:
1) Candida albicans:

10 ml Verdlinnungsmittel (siehe 5.2.2.5) werden mit 5 g Glasperlen in einen 100-ml-Erlenmeyer-
kolben gefiillt. Von der Gebrauchskultur (siehe5.4.1.2) werden Zellen 6senweise in das
Verdiinnungsmittel gegeben. Die Suspension der Zellen sollte erfolgen, indem die Ose in das
Verdiinnungsmittel eingetaucht und an der Wand des Erlenmeyerkolbens gerieben wird, um die
Zellen abzuldsen. Unter Verwendung eines mechanischen Schiittelgerits (5.3.2.14) wird der
Erlenmeyerkolben 3 min geschiittelt. Die Suspension wird durch Absaugen von den Glasperlen
getrennt und in einen anderen Erlenmeyerkolben tibertragen. Die Zellzahl in der Suspension wird
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fiir Priifungen unter niedrigen Belastungen mit dem Verdiinnungsmittel auf 1,5 x 108 KBE/ml bis
5,0 x 108 KBE/ml eingestellt, die Anzahl der Einheiten wird mit einem Spektralphotometer oder
einer anderen geeigneten Methode abgeschatzt. Diese Suspension ist im Wasserbad bei (20 £+ 1) °C
aufzubewahren und innerhalb von 2h zu verwenden. Die Zellzahl in der Suspension wird fiir
Priifungen unter hoheren Belastungen mit dem Verdiinnungsmittel auf 1,5 X 107 KBE/ml bis
5,0 x 107 KBE/ml eingestellt; die Anzahl der Einheiten wird mit einem Spektralphotometer oder
einer anderen geeigneten Methode abgeschatzt. Diese Suspension ist im Wasserbad bei (20 £+ 1) °C
aufzubewahren und innerhalb von 2 h zu verwenden.

11 Anderungen an Abschnitt 5.4.1.4
Den gesamten Text durch folgenden Text ersetzen:

Die eingestellten Bakterien- und Hefe-Suspensionen (siehe 5.4.1.3) werden mit dem Verdiinnungsmittel
(siehe 5.2.2.5) fiir S. aureus, E. coli, E. hirae und C. albicans mittels Reihenverdiinnungen auf 106 und 10~7
und fiir P. aeruginosa mittels Reihenverdiinnungen auf 10~7 und 1078 verdiinnt.; die Schimmelpilzsporen-
Suspension (siehe 5.4.1.3) wird mit dem Verdiinnungsmittel (siehe 5.2.2.5) auf 10~5 und 10~ verdiinnt. Die
Suspension wird gemischt (siehe 5.3.2.8).

Eine Probe von 1,0ml jeder Verdiinnung wird fiir eine Doppelbestimmung entnommen und im
Gussplattenverfahren abgeimpft. Jede der beiden 1,0-ml-Proben wird in gesonderte Petrischalen
(siehe 5.3.2.11) pipettiert; dann wird fir die Bakterien 15 ml bis 20 ml geschmolzenes TSA (siehe 5.2.2.2)
und fiir die Pilze 15 ml bis 20 ml geschmolzenes MEA (siehe 5.2.2.3), die jeweils auf 45 °C £+ 1 °C abgekiihlt
wurden, zugegeben.

a) Auszahlen der Bakterien-Priifsuspensionen

1) Fiir die Bakterienstimme werden die Platten bei (36 + 1) °C oder bei (37 + 1) °C fiir 18 h bis 24 h
bebriitet. Platten, die aus irgendeinem Grund nicht auszahlbar sind, werden verworfen. Die Platten
werden weitere 18 h bis 24 h bebriitet. Platten, die keine auszidhlbaren Kolonien mehr aufweisen,
sind nicht erneut zu zdhlen. Es sind die verbleibenden Platten erneut auszuzihlen.

b) Auszidhlen der Pilz-Priifsuspensionen

1) Fir die Pilzstimme werden die Platten bei (30 + 1) °C fiir 18 h bis 24 h (Candida albicans) bzw. fiir
42h bis 48h (Aspergillus brasiliensis) bebriitet. Platten, die aus irgendeinem Grund nicht
auszahlbar sind, werden verworfen. Die Platten werden ausgezdhlt, und die Anzahl der
koloniebildenden Einheiten (KBE) wird bestimmt. Die Platten werden flir weitere 18 h bis 24 h
bebriitet. Es werden keine Platten erneut gezahlt, die nicht ldnger gut getrennte Kolonien
aufweisen. Es sind die verbleibenden Platten erneut auszuzahlen. Bei Aspergillus brasiliensis wird
weitere 20 h bis 24 h bebriitet. Erforderlichenfalls weitere 20 h bis 24 h, vorausgesetzt, die Anzahl
der zdhlbaren Kolonien (einzeln abgesetzte Kolonien) nimmt zu.

Es wird die hochste Anzahl von Kolonien fiir jede 1-ml-Probe bestimmt.

Bebriitung und Auszahlung siehe 5.4.1.5.

12 Anderungen an Abschnitt 5.4.1.5
In der Beschreibung von n1 und n2

d. h.

ersetzen durch:

z. B.
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