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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN 14885:2014) wurde vom Technischen Komitees CEN/TC 216 ,Chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika“ (Sekretariat: AFNOR, Frankreich) unter Beteiligung deutscher Experten
ausgearbeitet.

Die Mitarbeit des DIN im CEN/TC 216 wird Uber den Arbeitsausschuss NA 063-04-07 AA ,Chemische

Desinfektionsmittel und Antiseptika in der Humanmedizin® des Normenausschusses Medizin (NAMed)
wahrgenommen.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 14885:2007-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) der Abschnitt Definition wurde Uberarbeitet und erganzt;

b) die Bedeutung der Phase -1-Tests wurde verdeutlicht;

c) das Verhaltnis zwischen Auslobung von Produkten und den Prifergebnissen wurde ausflhrlicher
beschrieben;

d) die Anwendung von Normen aullerhalb ihres eigentlichen Anwendungsbereichs wurde festgelegt;
e) die Anwendungsgebiete in den unterschiedlichen Bereichen wurden ausfihrlicher beschrieben;

f) Empfehlungen, wie mit Ungenauigkeiten der Prifmethoden umgegangen werden soll, wurden
aufgenommen;

g) Empfehlungen, wie die Normen zur Eignungsprifung (Qualitatslenkung) verwendet werden kdnnen,
wurden aufgenommen;

h) die Auswirkungen von Anderungen von Normen, z. B. Ubergangsfristen, wurden festgelegt;

i) die Hauptziele, Anwendungsbereich, Sicherheitsaspekte, Auslegung, Durchfiihrung und Ergebnisaus-
wertung der Prifungen der Phase 3 (Feldtests) wurden beschrieben;

j)  die Norm wurde redaktionell Gberarbeitet und mit anderen Normen des CEN/TC 216 harmonisiert.
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN 14885:2014) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 216 ,Chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom AFNOR gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN 14885:2006 ersetzen. Sie wurde dahingehend Uberarbeitet, die Informationen zu
bestehenden, seit 2006 verdffentlichten Normen zu aktualisieren sowie detaillierter darzulegen, wie die
Normen fir Auslobungen genutzt werden. Das CEN/TC 216 hat eine Serie von Normen (iber chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika erarbeitet, in der Anforderungen und Prifverfahren festgelegt sind. Zweck
dieser Europaischen Norm ist es, die Beziehungen der unterschiedlichen Normen untereinander und zu
Auslobungen und Anwendungsempfehlungen festzulegen.

Um unterschiedliche Anforderungen flir unterschiedliche Anwendungsgebiete zu ermdglichen, sind in jedem
der folgenden drei Anwendungsgebiete gesonderte Prifungen und Kriterien fiir das Bestehen der Prifung
erarbeitet worden oder sie werden erarbeitet werden: medizinischer Bereich, Veterinarbereich und eine
Gruppe, die die Bereiche Lebensmittel, Industrie, Haushalt und 6ffentliche Einrichtungen umfasst.

Diese Europaische Norm verweist nur auf Prifverfahren, die gegenwartig in das Arbeitsprogramm des
CEN/TC 216 aufgenommen und im Abschnitt 2 beschrieben sind. Es ist wahrscheinlich, dass zusatzliche
Normen, die sich auf spezifische Situationen z. B. auf die chemische Desinfektion von Textilien beziehen, zu
spaterer Zeit erarbeitet werden.

Im Rahmen der Uberarbeitung wurde dieses Dokument an den neuesten Stand der Wissenschaft angepasst,
es wurden Fehler und Mehrdeutigkeiten korrigiert, die Gliederung und Formulierungen wurden angeglichen
und ihre Lesbarkeit verbessert, um die Norm verstandlicher zu machen. Die folgende Auflistung enthalt die
wichtigsten Anderungen gegenuber der letzten Ausgabe:

— es wurden einige Definitionen erganzt, andere wurden geandert;

— die Relevanz der Priifungen der Phase 1 wurde verdeutlicht;

— der Zusammenhang zwischen Auslobungen zu einem bestimmten Produkt und den Priifergebnissen ist
ausfuhrlicher beschrieben;

— die Anwendung von Normen auBerhalb ihres eigentlichen Anwendungsbereichs wurde festgelegt;
— die Anwendungsgebiete in den unterschiedlichen Bereichen sind ausfihrlicher beschrieben;

— es wurden Empfehlungen, wie mit Ungenauigkeiten der Prifmethoden umgegangen werden soll,
aufgenommen;

— es sind Empfehlungen zur Verwendung der Normen fiir Eignungspriifungen (Qualitatslenkung) gegeben;
— die Auswirkungen von Anderungen der Normen sind festgelegt;

— Hauptziele, Anwendungsbereich, Sicherheitsaspekte, Auslegung, Durchfliihrung und Ergebnisauswertung
der Prifungen der Phase 3 (Feldversuche) sind beschrieben.

Die oben genannten Anderungen wirken sich nicht auf die Verwendung von Priifergebnissen aus, die unter
Anwendung der vorherigen Version von EN 14885 erzielt wurden.
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Einleitung

Diese Europaische Norm legt die Laboratoriumsversuche fest, die bei der Prifung der Wirkung von
Produkten, d. h. von chemischen Desinfektionsmitteln und Antiseptika, anzuwenden sind. Sie dienen der
Absicherung von Produktauslobungen, dass diese die fur die vorgesehene Anwendung geeigneten
spezifischen Eigenschaften besitzen. Diese Laboratoriumsversuche durfen auch auf Wirkstoffe und Produkte
angewendet werden, die sich noch in der Entwicklung befinden. Diese Europdische Norm ist nicht dazu
vorgesehen, Leitfaden fir die Desinfektionsstrategie darzustellen, d. h. Leitfaden fir die Auswahl und
Beurteilung der Eignung von Produkten fiir bestimmte Situationen.

Die CEN-Normen beziehen sich nur auf einen begrenzten Bereich von Mikroorganismenarten. Diese wurden
als reprasentative Arten gewahlt, unter Berlicksichtigung ihrer relativen Widerstandsfahigkeit und ihrer
Bedeutung fir die Anwendung in der Praxis. Bei der Auswahl der Priforganismen sind auch deren
Eigenschaften beim Umgang und die mikrobiologische Sicherheit beriicksichtigt worden.

Grundlage der Prifverfahren dieser Europaischen Norm ist der aktuelle wissenschaftliche Kenntnisstand. Es
wird anerkannt, dass gegenwartig nur begrenztes Wissen hinsichtlich der Beziehungen der durch
Suspensionsversuche ermittelten Wirkung von Produkten im Vergleich mit Oberflachenprifungen und der
Relevanz der Ergebnisse beider Prifungsarten fir die Anwendungsbedingungen vorhanden ist.

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika sollten stets verantwortungsbewusst eingesetzt werden. Dabei

sollte die Auswirkung auf die Umwelt bei unangemessenen Produktgebrauchskonzentrationen (zu hoch oder
zu niedrig) sowie bei unnoétigem Einsatz berlicksichtigt werden.
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1 Anwendungsbereich

In dieser Europaischen Norm sind die Europaischen Normen festgelegt, denen Produkte entsprechen
muissen, um die Auslobungen hinsichtlich der mikrobioziden Wirkung abzusichern, auf die in dieser
Europaischen Norm verwiesen wird.

In dieser Europaischen Norm sind auch Begriffe festgelegt, die in Europaischen Normen verwendet werden.

Sie qilt fur Produkte, fur die eine Wirkung gegen die folgenden Mikroorganismen beansprucht wird: vegetative
Bakterien, Bakteriensporen, Hefen, Pilzsporen und Viren.

Sie dient dazu:

a) Hersteller von Produkten zu beféhigen, die einschldgigen Normen auszuwahlen, die anzuwenden sind,
um Daten bereitzustellen, die Auslobungen fiir ein bestimmtes Produkt absichern;

b) Anwender des Produkts zu befahigen, die vom Hersteller gelieferten Angaben hinsichtlich des
Gebrauchs, fir den sie die Anwendung des Produkts beabsichtigen, zu beurteilen;

c) verantwortliche Aufsichtsbehdrden bei der Beurteilung von Auslobungen zu unterstiitzen, die durch den
Hersteller oder die fiir das In-Verkehr-Bringen des Produkts verantwortliche Person gemacht werden.

Sie gilt fur Produkte, die in den Bereichen Humanmedizin, Veterinarmedizin sowie Lebensmittel, Industrie,
Haushalt und 6éffentliche Einrichtungen angewendet werden.

Im Bereich der Humanmedizin gilt sie fir chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika, die in Bereichen und
Situationen angewendet werden sollen, wo die Desinfektion oder Antisepsis medizinisch angezeigt ist. Solche
Indikationen bestehen bei der Patientenbetreuung

— in Krankenhdusern, kommunalen medizinischen Einrichtungen und im Dentalbereich,
— in medizinischen Einrichtungen in Schulen, Kindergarten und Heimen.

und kénnen auch am Arbeitsplatz und im hauslichen Bereich gegeben sein. Einbezogen sein kénnen auch
Einrichtungen wie Waschereien und Kichen, die der direkten Versorgung von Patienten dienen.

Im Bereich der Veterinarmedizin gilt sie fir chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika, die bei Zucht,
Haltung, Produktion, Transport und Entsorgung von Tieren angewendet werden. Sie gilt nicht fir chemische
Desinfektionsmittel, die in der Nahrungsmittelkette nach dem Schlachten und dem Eingang in die
verarbeitende Industrie angewendet werden.

In den Bereichen Lebensmittel, Industrie, Haushalt und 6&ffentliche Einrichtungen gilt sie fir chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika, die bei Verarbeitung, Vertrieb und im Einzelhandel von Nahrungsmitteln
tierischer oder pflanzlicher Herkunft angewendet werden. Sie gilt auch fir Produkte fir alle 6ffentlichen
Bereiche, in denen eine Desinfektion nicht medizinisch angezeigt ist (Wohnungen, Lebensmittellieferanten,
Schulen, Kinderkrippen, Transportwesen, Hotels, Biros usw.), sowie fir Produkte, die in der Verpackungs-,
biotechnischen, pharmazeutischen, kosmetischen usw. Industrie verwendet werden.

Diese Europaische Norm gilt auch fiir Wirkstoffe und Produkte, die sich noch in der Entwicklung befinden und
fur die noch kein Anwendungsbereich festgelegt ist.

Diese Europaische Norm verweist nicht auf Verfahren zur Priifung der toxikologischen und &6kotoxischen
Eigenschaften von Produkten oder Wirkstoffen.
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2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, 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
(einschlieRlich aller Anderungen).

EN 1040, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika— Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der bakteriziden Wirkung (Basistest) chemischer Desinfektionsmittel und Antiseptika —
Priifverfahren und Anforderungen (Phase 1)

EN 1275, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika— Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der fungiziden oder levuroziden Wirkung (Basistest) chemischer Desinfektionsmittel und
Antiseptika — Priifverfahren und Anforderungen (Phase 1)

EN 1276, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Suspensionstest zur Bestimmung
der bakteriziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel und Antiseptika in den Bereichen Lebensmittel,
Industrie, Haushalt und 6ffentliche Einrichtungen — Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

EN 1499, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Hygienische Hadndewaschung — Priifverfahren
und Anforderungen (Phase 2/Stufe 2)

EN 1500, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Hygienische Héndedesinfektion — Priifverfahren
und Anforderungen (Phase 2/Stufe 2)

EN 1650, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der fungiziden oder levuroziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel und Antiseptika in den
Bereichen Lebensmittel, Industrie, Haushalt und O&ffentliche Einrichtungen —  Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

EN 1656, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der bakteriziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel und Antiseptika fiir den
Veterindrbereich — Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

EN 1657, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der fungiziden oder levuroziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel und Antiseptika fiir den
Veterindrbereich — Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

EN 12791, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Chirurgische Héandedesinfektionsmittel —
Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

EN 13610, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestim-
mung der viruziden Wirkung gegenliiber Bakteriophagen von chemischen Desinfektionsmitteln in den Berei-
chen Lebensmittel und Industrie — Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

EN 13623, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika— Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der bakteriziden Wirkung gegen Legionella von chemischen Desinfektionsmitteln fiir
wasserfiihrende Systeme — Periifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

EN 13624, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Suspensionsversuch zur Priifung
der fungiziden oder levuroziden Wirkung im humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

EN 13697, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Oberfldchen-Versuch nicht
poréser Oberflachen zur Bestimmung der bakteriziden und/oder fungiziden Wirkung chemischer
Desinfektionsmittel in den Bereichen Lebensmittel, Industrie, Haushalt und O6ffentliche Einrichtungen —
Priifverfahren und Anforderungen ohne mechanische Behandlung (Phase 2, Stufe 2)

EN 13704, Chemische Desinfektionsmittel — Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestimmung der spori-
ziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel in den Bereichen Lebensmittel, Industrie, Haushalt und o6ffent-
liche Einrichtungen — Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)
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EN 13727, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika— Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der bakteriziden Wirkung im humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren und Anforderungen
(Phase 2, Stufe 1)

EN 14204, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika— Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der mykobakteriziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel und Antiseptika fiir den
Veterindrbereich — Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

EN 14347, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Sporizide Wirkung (Basistest) — Priifverfahren
und Anforderungen (Phase 1)

EN 14348, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika— Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der mykobakteriziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel im humanmedizinischen Bereich
einschliellich der Instrumentendesinfektionsmittel — Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

EN 14349, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika— Quantitativer Oberfldchenversuch zur
Bestimmung der bakteriziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel und Antiseptika fiir den
Veterindrbereich auf nicht-por6sen Oberflichen ohne mechanische Wirkung — Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

EN 14476, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika— Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der viruziden Wirkung im humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren und Anforderungen
(Phase 2, Stufe 1)

EN 14561, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Keimtrdgerversuch zur Priifung
der bakteriziden Wirkung fir Instrumente im humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren und
Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

EN 14562, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Keimtrdgerversuch zur Priifung
der fungiziden oder levuroziden Wirkung fiir Instrumente im humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren
und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

EN 14563, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Keimtrdgerversuch zur Priifung
der mykobakteriziden oder tuberkuloziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel fiir Instrumente im
humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 2)

EN 14675, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika— Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der viruziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel und Antiseptika fir den
Veterindrbereich — Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG Einige Empfehlungen zur Verwendung der Terminologie auf den Gebieten der chemischen Desinfektion
und Antiseptik sind in Anhang A gegeben.

3.1 Verfahren mit und Produkttypen von chemischen Desinfektionsmitteln oder Antiseptika

3141
Antiseptikum
Produkt (ausgenommen Antibiotika), das zur Antiseptik eingesetzt wird

3.1.2

Antiseptik

Anwendung eines Antiseptikums auf lebenden Geweben, das auf die Struktur oder den Stoffwechsel von
Mikroorganismen in einem Ausmalie wirkt, das als geeignet beurteilt wird, um eine Infektion dieser Gewebe
zu verhindern und/oder zu begrenzen und/oder zu behandeln

Documents
Document Sharing7Hub

Full document details: E DIN EN 14885:2014-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-14885-2014-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-14885-2014-05

E DIN EN 14885:2014-05
prEN 14885:2014 (D) — Entwurf —

3.1.3
chemisches Desinfektionsmittel
Produkt, mit dem eine chemische Desinfektion durchgefuhrt werden kann

314

chemische Desinfektion

Verminderung der Anzahl von Mikroorganismen in oder auf einer unbelebten Matrix, erreicht durch die nicht
rickgangig zu machende (irreversible) Wirkung eines Produkts auf deren Struktur oder deren Stoffwechsel in
einem Ausmale, das fiir einen festgelegten Zweck als geeignet beurteilt wird

3.1.5

Mittel fiir die hygienische Handedesinfektion

Produkt fur die Behandlung nach einer Kontamination der Hande durch Einreiben ohne Wasserzugabe, das
gegen zeitweise kontaminierende (,transiente”) Mikroorganismen ohne Bertcksichtigung der residenten
Hautflora gerichtet ist, um deren Ubertragung zu verhindern

3.1.6

Mittel fiir die hygienische Hindewaschung

Produkt fir die Behandlung nach einer Kontamination der Hande durch Waschen mit Wasserzugabe, das
gegen zeitweilig kontaminierende (,transiente®) Mikroorganismen ohne Berlcksichtigung der residenten
Hautflora gerichtet ist, um deren Ubertragung zu verhindern

3.1.7
Instrumentendesinfektion (Oberflichendesinfektion durch Eintauchen)

chemische Desinfektion gewisser Instrumente im Bereich der Human- und Veterinarmedizin durch Eintauchen
(Tauchbad)

3.1.8

Oberflachendesinfektion

chemische Desinfektion einer festen Oberflache, - einschliellich der von bestimmten Instrumenten im Bereich
der Human- und Veterindrmedizin, die nicht eingetaucht werden kénnen -, durch Anwendung eines Produkts
mit oder ohne mechanische Wirkung

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Zur Anwendung gehdren z. B. Zirkulation (Umlaufverfahren), kurzes Eintauchen, Uberfluten,
Bespriihen, Vernebeln, Wischen usw.

3.1.9

Mittel fur die chirurgische Handedesinfektion

Produkt fir die Behandlung vor einer Operation durch Einreiben ohne Wasserzugabe, das gegen die
residente Hautflora der Hande gerichtet ist, um die Ubertragung von Mikroorganismen in die chirurgische
Wunde zu verhindern

3.1.10

Mittel fiir die chirurgische Handewaschung

Produkt fur die Behandlung vor einer Operation durch Waschen mit Wasserzugabe, das gegen die residente
Hautflora der Hande gerichtet ist, um die Ubertragung von Mikroorganismen in die chirurgische Wunde zu
verhindern

3.1.11

Textildesinfektion

Produktanwendung zur chemischen Desinfektion von Textilien entweder durch Eintauchen in eine Ldsung
oder durch Bearbeiten in einer Waschmaschine

3.2 Wirkung eines chemischen Desinfektionsmittels oder Antiseptikums
3.21
Bakterizid

Produkt, das vegetative Bakterien unter festgelegten Bedingungen irreversibel inaktiviert

Anmerkung 1 zum Begriff: Das von ,Bakterizid“ abgeleitete Adjektiv ist ,bakterizid®.
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3.2.2

bakterizide Wirkung

Fahigkeit eines Produkts oder Wirkstoffs, die Anzahl der lebensfahigen Bakterienzellen bestimmter
Priforganismen unter festgelegten Bedingungen zu vermindern

3.23
bakteriostatische Wirkung
Fahigkeit eines Produkts, die Vermehrung von Bakterien unter festgelegten Bedingungen zu hemmen

3.24

Fungizid

Produkt, das Pilze (Schimmelpilze und Hefen) und deren Sporen unter festgelegten Bedingungen irreversibel
inaktiviert

Anmerkung 1 zum Begriff: Das von ,Fungizid“ abgeleitete Adjektiv ist ,fungizid*“.

3.25

fungizide Wirkung

Fahigkeit eines Produkts oder eines Wirkstoffs, die Anzahl der lebensfahigen vegetativen Hefezellen und
Schimmelpilzsporen bestimmter Priiforganismen unter festgelegten Bedingungen zu vermindern

3.2.6

fungistatische Wirkung

Fahigkeit eines Produkts, das Wachstum von Pilzen (Schimmelpilzen und/oder Hefen) unter festgelegten
Bedingungen zu hemmen

3.2.7

Mikrobizid

Produkt, das vegetative Bakterien und/oder bakterielle Endosporen und/oder Pilze (Schimmelpilze und/oder
Hefen, einschlieRlich Pilzsporen) und/oder Viren unter festgelegten Bedingungen irreversibel inaktiviert

Anmerkung 1 zum Begriff: Dieser Begriff ist allgemeiner Art und nicht fiir Auslobungen zu verwenden [Abschnitt 7 c)].

3.2.8

mikrobizide Wirkung

Fahigkeit eines Produkts oder eines Wirkstoffs, die Anzahl bestimmter Priforganismen, einschlieRlich
lebensfahiger Bakterienzellen und/oder lebensfahiger vegetativer Hefezellen und/oder Schimmelsporen
und/oder lebensféhiger bakterieller Endosporen und/oder infektidser Viruspartikel unter festgelegten
Prifbedingungen zu vermindern

Anmerkung 1 zum Begriff: Dieser Begriff ist allgemeiner Art und nicht fiir Auslobungen zu verwenden [Abschnitt 7 c)].

3.29
Mykobakterizid
Produkt, das Mykobakterien unter festgelegten Bedingungen irreversibel inaktiviert

Anmerkung 1 zum Begriff: Das von ,Mykobakterizid“ abgeleitete Adjektiv ist ,mykobakterizid*.

3.2.10

mykobakterizide Wirkung

Fahigkeit eines Produkts oder Wirkstoffs, die Anzahl der lebensfahigen Mykobakterienzellen bestimmter
Priforganismen unter festgelegten Bedingungen zu vermindern

3.2.11
Sporizid
Produkt, das bakterielle Endosporen unter festgelegten Bedingungen irreversibel inaktiviert

Anmerkung 1 zum Begriff: Das von ,Sporizid“ abgeleitete Adjektiv ist ,sporizid®.
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3.212

sporizide Wirkung

Fahigkeit eines Produkts, die Anzahl der lebensfahigen Bakteriensporen bestimmter Priforganismen unter
festgelegten Bedingungen zu vermindern

3.213

sporistatische Wirkung

Fahigkeit eines Produkts, das Auskeimen bakterieller Endosporen unter festgelegten Bedingungen zu
hemmen

3.214
Tuberkulozid
Produkt, das Mycobacterium tuberculosis unter festgelegten Bedingungen irreversibel inaktiviert

Anmerkung 1 zum Begriff: Das von ,Tuberkulozid“ abgeleitete Adjektiv ist ,tuberkulozid®.
Anmerkung 2 zum Begriff: Der zum Nachweis dieser Wirkung verwendete Priforganismus ist Mycobacterium terrae.

3.2.15

tuberkulozide Wirkung

Fahigkeit eines Produkts oder Wirkstoffs, die Anzahl der lebensfahigen Zellen des Priiforganismuses
Mycobacterium terrae unter festgelegten Bedingungen zu vermindern

3.2.16
Viruzid
Produkt, das Viren unter festgelegten Bedingungen irreversibel inaktiviert

Anmerkung 1 zum Begriff: Das von ,Viruzid“ abgeleitete Adjektiv ist ,viruzid®.
Anmerkung 2 zum Begriff: Der Begriff Viruzid umfasst auch die Inaktivierung von Bakteriophagen.

3.2.17

viruzide Wirkung

Fahigkeit eines Produkts oder Wirkstoffs, die Anzahl der infektidsen Viruspartikel bestimmter Priforganismen
unter festgelegten Bedingungen zu vermindern

Anmerkung 1 zum Begriff: Das Wirkungsspektrum ,begrenzt viruzid“ ist eine Auslobung im Zusammenhang mit
Produkten zur hygienischen Handedesinfektion und hygienischen Handewaschung, bei denen das Adenovirus und das
Murine Norovirus als Priforganismen eingesetzt werden, wodurch die Wirkung gegen die Prifviren und samtliche
behiillten Viren eingeschlossen ist.

3.2.18
Levurozid
Produkt, das Hefen unter festgelegten Bedingungen irreversibel inaktiviert

Anmerkung 1 zum Begriff: Das von ,Levurozid“ abgeleitete Adjektiv ist ,levurozid®.

3.2.19

levurozide Wirkung

Fahigkeit eines Produkts oder Wirkstoffs, die Anzahl lebensfahiger Hefezellen bestimmter Priforganismen
unter festgelegten Bedingungen zu vermindern

3.3 Aligemeine Begriffe
3.31
zusétzliche Priifbedingungen

optionale und nicht verpflichtende Prifbedingungen, die flr zusatzliche Produktauslobungen verwendet
werden kénnen und in derselben Norm oder einer weiteren Norm enthalten sein konnen
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3.3.2
Verschmutzung

3.3.21

Bedingungen niedriger Belastung

Bedingungen, die dem Zustand von Oberflahen entsprechen, die einem ausreichenden Reinigungsprogramm
unterzogen worden sind und/oder bekannterweise in geringstem Ausmall mit organischen und/oder
anorganischen Substanzen belastet sind

Anmerkung 1 zum Begriff: Im Veterindrbereich werden diese Bedingungen als ,Verschmutzung niedrigen Grades®
bezeichnet. Der Begriff ,Verschmutzung niedrigen Grades" wurde eingefiihrt, um Verwechslungen im Veterinarbereich zu
verhindern, wo die jeweiligen Verschmutzungsgrade héher sind.

Anmerkung 2 zum Begriff: Der Begriff ,Verschmutzung® ist in den Normen durch den Begriff ,Belastungssubstanz*
vertreten.

3.3.2.2

Bedingungen hoher Belastung

Bedingungen, die dem Zustand von Oberflachen entsprechen, die bekannterweise oder vermutlich mit
organischen und/oder anorganischen Substanzen belastet sind

Anmerkung 1 zum Begriff: Im Veterinarbereich werden diese Bedingungen als ,Verschmutzung hohen Grades*
bezeichnet. Der Begriffe ,Verschmutzung hohen Grades* wurde eingefiihrt, um Verwechselungen im Veterinarbereich zu
verhindern, wo die jeweiligen Verschmutzungsgrade hoher sind.

Anmerkung 2 zum Begriff: Der Begriff ,Verschmutzung® ist in den Normen durch den Begriff ,Belastungssubstanz*
vertreten.

3.33

Neutralisationsmedium

chemische Substanz oder Zubereitung, die die verbleibende mikrobizide Wirkung eines Produkts oder
Wirkstoffs innerhalb einer bestimmten Prifung unterdriickt, aber die Priforganismen nicht inaktiviert oder
hemmt

3.34
Produkt
Zubereitung, die als chemisches Desinfektionsmittel oder Antiseptikum verwendet wird

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein gebrauchsfertiges Produkt ist ein unverdiinnt anzuwendendes Produkt.

3.3.5

Priiforganismus

Stamm eines Mikroorganismus, der zur Prifung von Produkten oder Wirkstoffen innerhalb einer genormten
Prifung ausgewahlt wird

Anmerkung 1 zum Begriff: Im Rahmen dieser Europédischen Norm schlief3t der Begriff ,Mikroorganismen® vegetative
Bakterien, Bakteriensporen, Hefen, Pilzsporen und Viren ein.

4 Verfahren zur Beanspruchung einer Wirkung

4.1 Prifungskategorien

Die Prifungen sind auf Modulgrundlage wie folgt in Kategorien eingeteilt:

— Priifungen der Phase 1 sind quantitative Suspensionsversuche, um zu bestatigen, dass in der
Entwicklung befindliche Wirkstoffe oder Produkte eine bakterizide, fungizide oder sporizide Wirkung
aufweisen, ohne Beriicksichtigung bestimmter Anwendungsgebiete. Prifungen der Phase 1 kdnnen nicht
fur Produktauslobungen verwendet werden;
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— die Phase 2 umfasst zwei Stufen:

1) Priufungen der Phase 2, Stufe 1 sind quantitative Suspensionsversuche, um zu bestatigen, dass
ein Produkt eine bakterizide, fungizide, levurozide, mykobakterizide, tuberkulozide, sporizide oder
viruzide Wirkung aufweist, und zwar bei simulierten praktischen Bedingungen, die fir seine
vorgesehene Verwendung geeignet sind;

2) Priifungen der Phase 2, Stufe 2 sind quantitative Laboruntersuchungen, um zu bestatigen, dass ein
Produkt eine bakterizide, fungizide, levurozide, mykobakterizide, tuberkulozide, sporizide oder
viruzide Wirkung aufweist, wenn es unter simulierten praktischen Bedingungen auf eine Oberflache
oder die Haut aufgetragen wird (z. B. Oberflachen-, Instrumenten-, Handewaschungs- und
Handedesinfektionsversuche);

— Priifungen der Phase 3 sind Feldversuche unter Praxisbedingungen. Anwendbare Verfahrensweisen fir
diese Art von Prifungen stehen noch nicht zur Verfiigung, werden jedoch moglicherweise zu einem
spateren Zeitpunkt entwickelt. Im Anhang C finden sich Leitlinien zur Gestaltung der Prifungen der
Phase 3 und zur Verwendung der Daten aus diesen Prifungen.

ANMERKUNG Im Folgenden ist Phase 2, Stufe 1 verkurzt zu ,2,1“ oder ,2/1* und Phase 2, Stufe 2 zu ,2,2" oder ,2/2"“.

Mit der Prifung der Phase 2, Stufe 1 wird die irreversible Inaktivierung von Mikroorganismen nachgewiesen.
Die Auslegung dieser Priifung bietet relevante Informationen zur Wirkung des Produkts gegen nicht
getrocknete Mikroorganismen. Mikroorganismen kénnen durch Trocknung unter Stress gesetzt werden und
damit andere Herausforderungen fir Produkte darstellen.

Prifungen der Phase 2, Stufe 2 liefern Informationen zu der Wirkung gegen getrocknete Mikroorganismen auf
unbelebten Oberflachen oder lebenden Geweben bzw. gegen nicht getrocknete Mikroorganismen auf
lebenden Geweben.

Die Prifungen missen gemal den in den Normen festgelegten Mindestanforderungen/obligatorischen
Bedingungen durchgefihrt werden. Je nach ausgelobter Verwendung des Produkts missen Prifungen unter
zusatzlichen Bedingungen (Priforganismen, Temperaturen, Einwirkzeiten und Belastungssubstanzen)
entsprechend der Norm durchgefiihrt werden.

Die Prifungen der Phase 2, Stufe 1 und Phase 2, Stufe 2 sind im Allgemeinen in Kombination notwendig, um
Wirksamkeitsauslobungen fiir Desinfektionsmittel oder Antiseptika zu untermauern. Nur in Ausnahmefallen ist
eine Abweichung von diesem Grundsatz zuldssig. Beide Testergebnisse sind fir die Festlegung der
Auslobung auf dem Etikett zu bertcksichtigen.

4.2 Allgemeines

4.21 Um nachzuweisen, dass ein in der Entwicklung befindlicher/s Wirkstoff oder Produkt, fir den/das
noch kein Anwendungsbereich festgelegt wurde, mikrobizide Eigenschaften aufweist, muss er/es in
Ubereinstimmung mit den Europaischen Normen zur Phase 1 geprift werden, wobei die entsprechenden
Prufbedingungen und Anforderungen dieser Normen einzuhalten sind.

4.2.2 Fur den medizinischen Bereich siehe 4.3, Veterinarbereich siehe 4.4, Bereich Lebensmittel, Industrie,
Haushalt und 6ffentliche Einrichtungen siehe 4.5. Die in 4.3, 4.4 bzw. 4.5 festgelegten Normen dirfen zur
Untermauerung der Produktauslobungen im Hinblick auf die Wirkung/Ubereinstimmung mit dieser
Europdischen Norm verwendet werden. Dabei dienen die in diesen Normen festgelegten Kriterien
(Mindestanforderungen, obligatorische oder festgelegte zusatzliche Bedingungen) als Grundlage.

4.2.3 Wenn Gebrauchsempfehlungen basierend auf den in EN 14885 zitierten Normen gegeben werden,
mussen diese durch Prifergebnisse untermauert werden, die fur die jeweilige Empfehlung relevant sind; so
l&sst z. B. ein Ergebnis fir eine Einwirkzeit von 30 min keine Auslobung fiir 10 min zu (ein Ergebnis fur 10 min
ermdglicht jedoch eine Auslobung fir 30 min, wenn fir die Anwendung die gleiche Konzentration des
Produkts empfohlen wird). Es ist nicht moglich, die Einwirkzeit iber die Grenzwerte hinaus zu extrapolieren,
die in den in EN 14885 zitierten Normen festgelegt sind (d. h. die minimalen und maximalen zusétzlichen
Einwirkzeiten im Veterinarbereich und in den Bereichen Lebensmittel, Industrie, Haushalt und &ffentliche
Einrichtungen).
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4.2.4 Das mit einer bestimmten Auslobung in Verkehr gebrachte Produkt muss mit dem gepriften Produkt
identisch sein.

4.2.5 Existiert fir eine Anwendung in einem bestimmten Bereich keine geeignete Norm, darf die Benutzung
einer Norm aus einem anderen Bereich empfohlen werden. Wird zu einem spateren Zeitpunkt eine
geeignetere Norm veroffentlicht, muss diese neue Norm angewendet werden.

4.2.6 Ist in EN 14885 keine Norm fur eine bestimmte Wirkung in einem Bereich angegeben (z.B.
bakterizide Wirkung auf Oberflachen), darf eine Norm aus einem anderen Bereich angewendet werden, und
die Prifbedingungen dirfen abgeandert werden, damit sie der konkreten Anwendung entsprechen. Um den
Anforderungen des jeweiligen Bereichs zu entsprechen, kann es in bestimmten Fallen auch notwendig oder
empfehlenswert sein, den (die) Priforganismus(Priforganismen) zu andern. Die jeweils vorgenommenen
Abanderungen missen wissenschaftlich begriindet sein, wobei das Anwendungsgebiet und die vorgesehene
Verwendung des Produkts zu berucksichtigen sind. Im Prifbericht muss die Européische Norm als
abgeandert angegeben werden; Einzelheiten und Grinde fir die Abanderung sind im Bericht mit
aufzunehmen. Die Ubereinstimmung mit der angewendeten Norm darf nur ausgelobt oder suggeriert werden,
wenn die vorgenommene Abanderung deutlich hervorgehoben wird.

4.2.7 Ist in EN 14885 nicht beabsichtigt, eine Prifung fur eine bestimmte Produktwirkung zu entwickeln,
darf die Verfahrensweise einer in EN 14885 festgelegten Norm angewendet werden, und die
Prifbedingungen dirfen so abgedndert werden, dass sie der jeweiligen Wirkung entsprechen. Die
Abanderungen missen wissenschaftlich begriindet sein, wobei das Anwendungsgebiet und die vorgesehene
Verwendung des Produkts zu berlicksichtigen sind. Im Prifbericht muss die Europaische Norm als
abgeandert angegeben werden; Einzelheiten und Grinde fir die Abanderung sind im Bericht mit
aufzunehmen. Die Ubereinstimmung mit der angewendeten Norm darf nur ausgelobt oder suggeriert werden,
wenn die vorgenommene Abanderung deutlich hervorgehoben wird.

4.2.8 Existiert in EN 14885 keine Norm, die die Anwendungsbedingungen fir eine bestimmte
Produktwirkung in einem Bereich festlegt (z. B. keine Festlegung der Wirkung bei einer Temperatur oder
Einwirkzeit in den obligatorischen und zuséatzlichen Prifbedingungen), darf eine Norm verwendet werden, bei
der die entsprechende Priifbedingung so abgeandert ist, dass sie fir den Anwendungsbereich von Relevanz
ist. Im Prufbericht muss die Europaische Norm als abgeandert angegeben werden; Einzelheiten und Grinde
fir die Abanderung sind im Bericht mit aufzunehmen. Die Ubereinstimmung mit der angewendeten Norm darf
nur ausgelobt oder suggeriert werden, wenn die vorgenommene Abanderung deutlich hervorgehoben wird.

4.3 Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika zur Anwendung im medizinischen
Bereich

4.3.1 Allgemeines
Um fir ein Produkt dienigen Eigenschaften auszuloben, die fiir die Anwendung im medizinischen Bereich
geeignet sind, muss das Produkt nach den in Tabelle 1 angegebenen einschlagigen Europaischen Normen,

wie sie fur den besonderen Produkttyp und sein Wirkungsspektrum (z. B. bakterizid, fungizid usw.) festgelegt
sind, geprift werden und muss diesen entsprechen.
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Tabelle 1 — Medizinischer Bereich — Zur Absicherung von Produktauslobungen anzuwendende Normpriifverfahren

Produktauslobung nach Anwendungsgebiet
. Chirurgische Oberflachendesinfektion
Wirkungsart Phasel Hygienische | Hygienische Hande- i i Instrumenten- Textilien- Waslz‘ra\rb::?nd-
Stufe Hande- Hande- desinfektion mechanische Wirkung h . . A 9
. . desinfektion | desinfektion | Beherrschung
desinfektion waschung oder . Leaionell
-waschung ohne mit von Legionella
EN 13727 (Produkte zur Handedesinfektion
2.1 ;nter Bedlngun_gen niedriger Belastung, EN 13727 EN 13727 > _—
Bakterizid rodukte zur Handewaschung unter
Bedingungen hoher Belastung)
2,2 EN 1500 EN 1499 EN 12791 EN 136972 * EN 14561 * o
EN 13624 (Produkte zur Handedesinfektion
21 ;nter Bedmgun_gen niedriger Belastung, EN 13624 EN 13624 o —
Levurozid rodukte zur Handewaschung unter
Bedingungen hoher Belastung)
2,2 EN 136972 : EN 14562 * o
EN 13624 (Produkte zur Handedesinfektion
2.1 unter Bedlngun_gen niedriger Belastung, EN 13624 EN 13624 * —
Fungizid Produkte zur Hindewaschung unter
Bedingungen hoher Belastung)
2,2 EN 136972 * EN 14562 * ox
2,1 * * el EN 14348 EN 14348 ** o
Tuberkulozid
2,2 *k% *% *% EN 14563 * *k*k
21 > > i EN 14348 EN 14348 > o
Mykobakterizid
2’2 *kk *% *% EN 14563 * *k*k
21 EN 14476 EN 14476 e EN 14476 EN 14476 * o
Viruzid
2’2 *% *% *kk *% *% *% *k*k
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Produktauslobung nach Anwendungsgebiet
. Chirurgische Oberflachendesinfektion
Wirkungsart Phase/ - _— - Wasserbehand-
’ Hygienische | Hygienische Hande- i i Instrumenten- Textilien- lung zur
Stufe Hande- Hande- desinfektion mechanische Wirkung h h . X 9
. . desinfektion | desinfektion | Beherrschung
desinfektion waschung oder , Leaionell
-waschung ohne mit von Legionella

2’1 *kk * * *% *k*k
Sporizid aerob

2’2 *kk * *% *% *kk *k*k
SporIZId 2’1 *kk * * *% *k*k
anaerob 2’2 *kk * *% *k *kk *kk
Legionella 2,1 e e el e EN 13623
a8  Siehe 4.3.2.7.
*  Projekt im Arbeitsprogramm aufgenommen
**  Noch kein Projekt in das Arbeitsprogramm aufgenommen, einschlagige Normen kdnnten aber in der Zukunft verfigbar sein.
*** Keine Absicht, eine Prifung zu entwickeln.
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Wie unter 4.1 erwahnt, mussen fur alle Anspriche die Prifungen der Phase 2, Schritt 1 und Phase 2, Schritt 2
bestanden werden, sofern entsprechende Normen vorhanden sind. Im medizinischen Bereich missen alle
Produkte als Mindestanforderung die Normen in Bezug auf die bakterizide und levurozide Wirkung erfillen,
ausgenommen die Produkte, fir die ausschliellich eine Wirkung gegen Legionella oder eine fugizide oder
sporizide Wirkung beansprucht wird. In 4.3.2 und den Tabellen 1a) bis 1d) ist ein Uberblick tber
Prifbedingungen und Anforderungen fir die jeweiligen Prifungen der Phase 2, Schritt 1 und Phase 2,
Schritt 2 angegeben. Aullerdem erfolgt eine Angabe, wenn fiir ein bestimmtes Anwendungsgebiet mehr als
eine Norm erfillt werden muss (siehe auch Anhang B).

4.3.2 Fiir grundlegende und zusatzliche Etikettenauslobungen zu erfiillende Normen nach
Anwendungsgebieten

4321 Allgemeines

In 4.3.2.2 bis 4.3.2.9 sind die obligatorischen und zusatzlichen Normen flr einen definierten Anspruch
beschrieben. Die Tabellen 1a) bis 1d) geben einen Uberblick (iber die Normen, die fiir den medizinischen
Bereich von Bedeutung sind, sowie die wesentlichen Merkmale dieser Normen, wie Priforganismen,
Temperatur, Verschmutzungsgrad, Einwirkzeit und Reduktionsgrad. Der Begriff ,Verschmutzungsgrad®
bedeutet immer den im medizinischen Bereich angewendeten Verschmutzungsgrad (z. B. EN 13727, 5.2.2.8),
auch wenn eine Norm aus einem anderen Bereich (z. B. Lebensmittel) angewendet wird.

Priufverfahren zur sporiziden Wirkung (aerob und anaerob) werden derzeit entwickelt.

4.3.2.2 Hygienische Handedesinfektion

Zu erfiillende Europaische Normen

Bakterizide Wirkung EN 13727 (2/1), EN 1500 (2/2)

Levurozide Wirkung EN 13624 (2/1)
Zusitzliche Europaische Normen

Fungizide Wirkung EN 136242 (2/1)

Tuberkulozide/mykobakterizide Wirkung EN 14348 (2/1)

Viruzide Wirkung/begrenzt viruzides EN 14476 (2/1)

Wirkungsspektrum

@  Diese Europaische Norm legt keine Priifbedingungen fiir die hygienische Handedesinfektion fest; in diesem Fall gelten folgende
Bedingungen: Temperatur: 20 °C, Verschmutzungsgrad: geringe Belastung, Einwirkzeit: zwischen 30s und 60 s, lg-Reduktion:
EN 13624 = > 4,0 fur Wirkung auf Schimmel.

4.3.2.3 Hygienische Hindewaschung

Zu erfiillende Europaische Normen

Bakterizide Wirkung EN 13727 (2/1), EN 1499 (2/2)

Levurozide Wirkung EN 13624 (2/1)
Zusitzliche Europaische Normen

Fungizide Wirkung EN 136242 (2/1)

Tuberkulozide/mykobakterizide Wirkung EN 14348 (2/1)

Viruzide Wirkung/begrenzt viruzides EN 14476 (2/1)

Wirkungsspektrum

@  Diese Europaische Norm legt keine Priifbedingungen fiir die hygienische Handewaschung fest; in diesem Fall gelten folgende
Bedingungen: Temperatur: 20 °C, Verschmutzungsgrad: geringe Belastung, Einwirkzeit: zwischen 30 s und 60 s, lg-Reduktion:
EN 13624 = > 2,0 fur Wirkung auf Schimmel.
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