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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 17272:2020/prA1:2023) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 216 ,,Chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika“ erarbeitet, dessen Sekretariat von AFNOR (Frankreich) gehalten wird.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 176-03-06 AA ,,Chemische Desin-
fektionsmittel und Antiseptika in der Humanmedizin“ im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien
(NAGesuTech).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN 17272:2020/prA1:2023) 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.
Dieses Dokument wird EN 17272:2020 ersetzen.

Der Grofiteil der nachstehend aufgelisteten Anderungen ist redaktionell und die Folge einer Neugliederung
des Textes innerhalb der Norm. Um den Anwendern zu erméglichen, die wichtigsten technischen Anderungen
und/oder klarstellenden Texte, die in die EN 17272 aufgenommen wurden, schnell zu finden und zu verste-
hen, sind die Anderungen in zwei Abschnitten aufgefiihrt. Der erste Abschnitt umfasst die Abschnitte mit den
grundlegenden technischen Anderungen, die sich durch die Neufassung ergeben, der zweite Abschnitt die rein
redaktionellen Anderungen.
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1 Technische Anderungen
1.1 Anderungen am Vorwort
Am Ende wird der folgende Text hinzufiigt:

»Ergebnisse, die unter Verwendung der Norm in der Version aus dem Jahr 2020 vor der Neufassung erhalten
wurden, bleiben giiltig.”

1.2 Anderung von 5.2.2.2.8 (alt) bzw. 5.2.2.2.7 (neu)

Die Verweisung nach Kochsalz-Trypton-Losung wird durch ,(5.2.2.2.7)“ ersetzt und im letzten Absatz wird der
folgende Satz hinzugefiigt:

,In diesem Fall kann Wasser (5.2.2.2.1) als Verdlinnungsmittel verwendet werden.”
,Bakterien, Pilze, Hefe und Sporen“wird zu , Bakterien, Hefen, Pilze und Sporen“ gedindert
1.3 Anderung von 5.2.2.2.9 (alt) bzw. 5.2.2.2.8 (neu)

Zur Liste der Zusammensetzung sowie unter Herstellung wird 5,0 g Polysorbat 80 hinzugefiigt.
Am Ende wird ein Satz tiber Viren hinzufiigt. Die gesamte Anderung lautet folgendermafen:
»Zusammensetzung:

Trypton, tryptisch verdautes Casein 1,0g

Natriumchlorid 8,5g

Polysorbat80 5,0g

Wasser (siehe 5.2.2.2.1) bisauf 1000,0 ml

Herstellung:

Natriumchlorid und Trypton werden in Wasser geldst. Polysorbat 80 und ein beliebiges, speziell fiir das zu
priifende Produkt ausgelegtes Neutralisationsmittel werden zugegeben.

Das Verdiinnungsmittel wird in Chargen von grofdiem Volumen hergestellt und danach in geeignete kleinere
Kolben verteilt. Die Sterilisation erfolgt im Autoklav.

Bei Mykobakterien wird Wasser (siehe 5.2.2.2.1) anstelle von Verdiinnungsmitteln verwendet.

Bei Viren wird Konservierungsmedium (siehe 5.2.2.3.1) anstelle von Verdiinnungsmitteln verwendet.”
1.4 Hinzufiigen eines neuen Absatzes 5.2.2.4.8

Der folgende neue Absatz wird hinzugefiigt:

»5.2.2.4.8 Riickgewinnungs- und Spulfliissigkeit fiir Bakteriophagen und Viren

Fiir Bakteriophagen und Viren wird Wachstum und Aufbewahrung von Medien (5.2.2.3.1) verwendet.”
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1.5 Anderung von 5.4.2.1 (alt) bzw. 5.4.1.3.1 (neu)

Im letzten Absatz wird ,,108“ durch ,10°“ ersetzt; dies ergibt:

,Das Ausgangsinokulum wird bis auf 5 x 10° erhéht und zur Belastungssubstanz wird Magermilch mit einem
Verdiinnungsverhéltnis von 1 : 20 hinzugefigt.”

1.6 Anderungvon 5.5.1.2.1

Der bestehende Text wird ersetzt durch

»Die Priifungen miissen parallel zur Wirksamkeits- und Verteilungspriifung erfolgen.”

1.7 Anderung von 5.5.1.4.2

Der Text

,Drei Keimtrager werden Stamm fiir Stamm in einer Hohe (H) in einem Bereich von 1 m bis 1,5 m und in einem
Abstand (D), wie in der Tabelle in Anhang B angegeben, entsprechend dem Volumen des umschlossenen Raums
verteilt.

Lage der Keimtrager: vertikal.

Ausrichtung: mikrobielles Inokulum auf der der Freisetzungsquelle abgewandten Seite.”

wird durch folgenden Text ersetzt:

,Die Keimtrager werden Stamm fiir Stamm in Ubereinstimmung mit Anhang A und Anhang B verteilt.

Fiir die Priifung der Wirksamkeit:

Lage der Keimtrager: vertikal.

Ausrichtung: mikrobielles Inokulum auf der der Freisetzungsquelle abgewandten Seite.

Fiir die Verteilungspriifung:

Die Lage und Ausrichtung der Keimtrager muss Anhang A entsprechen (siehe auch Bild E.5 bis Bild E.7).
ANMERKUNG  Die Lage des Diffusionsgerats bei der Wirksamkeits- und der Verteilungspriifung bleibt gleich. Es ist nicht
erforderlich, dass bei der Verteilungspriifung der Abstand zwischen dem Diffusionsgerat und den einzelnen Keimtréagern
gleich ist.

1.8 Anderung von 5.5.2.2.1c)

Der Text

»,Nach Ablauf der ADC-Zeit und gegebenenfalls der darauf folgenden Beliiftungszeit werden die Keimtrager
riickgewonnen und in 20 ml Riickgewinnungsfliissigkeit tiberfiihrt, um die Wirkung des Produkts zu neutrali-
sieren.

Dies ergibt die Riickgewinnungslésung S.

Die Neutralisation mithilfe eines Verdiinnungseffekts oder durch Zugabe eines spezifischen Wirkstoffs sollte
im Bericht erklart werden.

Durch eine unvollstindige Neutralisation des Riickstands werden die Prifungen ungiiltig.”
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wird durch folgenden Text ersetzt:
»,Nach Ablauf der ADC-Zeit und gegebenenfalls der darauf folgenden Beliiftungszeit werden die Keimtrager
riickgewonnen und in 20 ml Riickgewinnungsfliissigkeit (siehe 5.2.2.2.9) iiberfiihrt, um die Wirkung des Pro-

dukts zu neutralisieren.

Die Menge der Riickgewinnungsfliissigkeit darf unter der Voraussetzung gemindert werden, dass ihr Neutra-
lisationspotential angemessen bleibt.

Dies ergibt die Riickgewinnungslésung S.“

1.9 Hinzufiigen eines neuen Absatzes 5.5.2.2.2

Nach dem neuen Absatz 5.5.2.2.1 wird der folgende neue Absatz hinzugefiigt:
»5.5.2.2.2 Zytotoxizitat

Losung S wird von 10-1 auf 10-4 verdiinnt.

Zellbehandlung:

a) Zellen des einschichtigen Zellrasens: 0,1 ml der von 10-1 auf 10-4 verdiinnten Lésung wird auf adharente
Zellen in die einzelnen Wells einer 96-Well-Mikrotiterplatte gegeben.

b) Suspendierte Zellen: 0,1 ml der von 10-1 auf 10-4 verdiinnten Losung wird in jedes Well der 96-Well-
Mikrotiterplatte eingetragen. 0,1 ml Zellsuspension und bei (37 + 1) °C bebriiten.

Im Falle einer Restzytotoxizitdt muss der Restinfektionstiter > 4,5 lg betragen.”

1.10 Anderung von 5.5.2.2.2 (alt) bzw. 5.5.2.2.3 (neu)

Der erste Absatz wird durch die folgenden zwei Absdtze ersetzt:

,Die Verringerung der Anfdlligkeit von Zellen gegeniiber Viren wird mithilfe von vergleichenden Virustitern auf
Zellen bewertet, die mit dem Produkt in der niedrigsten nicht-zytotoxischen Losung behandelt wurden oder
auch nicht:

Ein Volumenanteil der LoésungS wird zu 9 Volumenanteilen Riickgewinnungsfliissigkeit hinzugegeben
(siehe 5.2.2.2.9). Im Fall einer Resttoxizitdit muss LosungS verdiinnt werden, um die niedrigste nicht-
zytotoxische Verdiinnung zu bestimmen.”

1.11 Anderung von 5.5.2.2.2 a) (alt) bzw. 5.5.2.2.3 a) (neu)

Vor ,Losung” wird ,verdlinnte“ eingefiigt; dies ergibt:

a) Zellen des einschichtigen Zellrasens: 0,1 ml der verdiinnten Losung S oder PBS werden in ...

1.12 Anderung von 5.5.2.2.2 b) (alt) bzw. 5.5.2.2.3 b) (neu)

Absatz b) wird durch Folgendes ersetzt:

b) suspendierte Zellen: ein Volumenanteil verdiinnte Lésung S oder PBS werden einem Volumenanteil dop-

pelt konzentrierter Zellsuspension zugegeben. Nach Einwirkung fiir 1 h bei (37 = 1) °C werden die Zellen
abzentrifugiert und in zwei Volumen Kulturmedium resuspendiert.”
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1.13 Anderung von 5.5.2.2.2 (alt) bzw. 5.5.2.2.3 (neu), Vergleichende Virustiter
Die drei Absdtze der Beschreibung zu ,Vergleichende Virustiter“werden durch folgenden Text ersetzt:

»,Das Virus wird von Verdiinnungsstufe 10-1 auf 10-10 verdiinnt und gleichzeitig auf die behandelten und
unbehandelten Zellen titriert.

a) BeiVerwendung eines einschichtigen Zellrasens: Von jeder Virusverdiinnung wird 0,1 ml in sechs oder acht
Wells der 96-Well-Mikrotiterplatte mit dem behandelten oder unbehandelten Zellrasen gegeben, begin-
nend mit der hdchsten Verdiinnung. In die letzte Reihe der sechs oder acht Wells, die zu Zellkontrollzwe-
cken dient, wird jeweils 0,1 ml Kulturmedium pro Well gegeben. Nach 1 h Bebriitung bei (37 + 1) °C wird
jedem Well 0,1 ml Zellerhaltungsmedium zugegeben.

b) BeiVerwendung suspendierter Zellen: Von jeder Virusverdiinnung wird 0,1 ml in sechs oder acht Wells der
96-Well-Mikrotiterplatte gegeben, beginnend mit der héchsten Verdiinnung. In die sechs oder acht Wells
der 96-Well-Mikrotiterplatte werden jeweils 0,1 ml der behandelten bzw. unbehandelten Zellen hinzuge-
geben.

Es liegt kein Verlust der Anfalligkeit vor, wenn bei Losung S im Vergleich zu PBS eine Reduktion des Virustiters
um < 1 Ig bewirkt wird.”

1.14 Anderungvon 5.5.2.2.3 (alt) bzw. 5.5.2.2.4 (neu)

Der gesamte Abschnitt wird ersetzt durch:

»Ein Volumenanteil von Losung S (oder PBS als Kontrolle) wird zu 1 Volumenanteil der Virussuspension gege-
ben.Nach 30 minbei (20 £ 1) °Cwird eine Verdiinnungsreihe hergestellt und die Virustiter werden miteinander
verglichen.

Die Differenz zwischen den Titern darf 0,5 lg nicht iiberschreiten.

Die Neutralisation mithilfe eines Verdiinnungseffekts oder durch Zugabe eines spezifischen Wirkstoffs sollte
im Bericht erklart werden.

Durch eine unvollstandige Neutralisation des Riickstands werden die Prifungen ungiiltig.”
1.15 Anderungvon 5.5.2.4

Es wird ,PBE/ml” nach 1 x 107 und 1 x 10° hinzugefiigt.

Es wird <" durch ,<" ersetzt; dies ergibt:

,d) Priifung auf Neutralisation: Differenz zwischen Priifungen und Kontrollen < 0,5 1g.

Gestrichen wird ,Alle Ergebnisse werden als Rohdaten aufgezeichnet und aufierdem als negative TCID50- oder
PBE-Werte dargestellt.”

1.16 Anderungvon 5.6

Die Reihenfolge im Titel wird folgendermafSen gedindert: ,Bakterien, Mykobakterien, bakterielle Sporen, Hefen,
Schimmelpilzsporen und Bakteriophagen®.

Hinzugefiigt wird: ,Dieses Kapitel betrifft die Wirksamkeits- und die Verteilungspriifung.”
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1.17 Anderungvon 5.6.3
Das Beispiel wird folgendermafSen gedndert:

y o 2334215+ (27 +21)

% x 10® = 205,8 x 10° = 21,1 x 108 Mikroorganismen,/ml

1.18 Anderung von 5.6.6
Nach dem ersten Aufzihlungspunkt wird eine Erlduterung hinzugefiigt; dies ergibt:

,— entweder durch die Filtration von 87 ml der Riickgewinnungsfliissigkeit (durch Anwendung des Dreisatzes:
(Anzahl der Kolonien in 87 ml / 87) x 100);“

1.19 Anderung von 5.7
Der erste Absatz wird wie folgt ersetzt:

»Anzahl der Gebrauchskultursuspensionen: N muss in einem Bereich zwischen 5 x 107 KBE/ml und
2x10°KBE/ml fiir Bakterien (siehe5.2.1.1 bis 5.2.1.6) liegen, wobei fiir P aeruginosa 5x 10’ KBE/ml
bis5x 10° KBE/ml zu erwarten ist, zwischen 1x 10’7 KBE/ml und 1x 108 KBE/ml fiir Mykobakterien
(siehe 5.2.1.7 und 5.2.1.8), zwischen 2 x 10° KBE/ml und 5 x 10> KBE/ml (2 x 10° und 5 x 10® KBE/ml fiir den
medizinischen Bereich) fiir Bacillus-subtilis-Sporen (siehe 5.2.1.9), zwischen 2 x 107 und 1 x 108 KBE/ml fiir
Candida albicans (siehe 5.2.1.10), zwischen 5 x 10° und 1 x 107 KBE/ml fiir Aspergillus brasiliensis (5.2.1.11),
zwischen 8x108 und 3x10° PBE/ml for bacteriophages (siehe5.2.1.15 und 5.2.1.16) und zwischen
1x107 und 1 x 10° PBE/ml fiir Viren (siehe 5.2.1.12, 5.2.1.13 und 5.2.1.14)"

Nach ,* Geforderte geringste lg-Reduktion, um die Norm zu erfiillen: siehe Anhang A“ wird Folgendes hinzuge-
fiigt:

»Jede Wirkung kann unabhangig von anderen ausgewiesen werden, es miissen jedoch mindestens die Priifun-
gen der bakteriziden und der levuroziden Wirkung bestanden werden.

Eine Wirkung fiir eine Gruppe von Mikroorganismen (z. B. viruzid) kann fiir den betreffenden Bereich nur dann
ausgewiesen werden, wenn alle festgelegten Mikroorganismen dieser Gruppe erfolgreich gepriift wurden.”

Der letzte Absatz wird durch Folgendes ersetzt:

*]g-Reduktion an zusitzlichen Priiforganismen: Entsprechend der vorgesehenen praktischen Anwendung
des Verfahrens, kann die Produktaktivitat in Abhangigkeit von der Art des gepriiften Mikroorganismus auf
dx = 31g, 4 1g oder 5 Ig eingestellt werden: Bakterien (=5 lg) - Mykobakterien (24 1g) - bakterielle Sporen (24 Ig

im medizinischen Bereich und = 3 Ig in anderen Bereichen) - Hefen/Schimmelpilzsporen (24 1g) - Viren (24 1g)
auf verschiedenen fiir die Anwendungsbereiche geeigneten Priiforganismen.

1.20 Anderungvon 5.8

Der Text ,MUSTER FUR EINEN PRUFBERICHT:“ wird ersetzt durch: ,Die folgenden Informationen miissen im
Priifbericht enthalten sein:“

1.21 Anderung von 5.8

,Es wird eine maf3stabsgerechte Zeichnung des Priifaufbaus fiir jeden Verfahrensschritt angehdngt.“ wird vor
,Ergebnisse” verschoben und ,Beobachtungen” wird gestrichen.
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1.22 Anderung von Tabelle A.1

Korrekte Einheit fiir Erythrozyten; dies ergibt ,(Bedingungen hoher Belastung) ,BSA 3 g/1+ 3 ml/] Erythrozy-

«

ten'.

1.23 Anderung von Tabelle A.2

Die Beschreibung der Lage und Ausrichtung der Keimtrdger wird durch den folgenden Text ersetzt:

Umschlossener grof (30 m3 bis 150 ms)
Raum

klein (0,25 m3 bis 4 m?)

Acht Keimtrager:

— jeweils zwei Keimtréger je Ecke in
gegeniiberliegenden Ecken, 0,50 m vom
Boden und von den Wanden entfernt (in
jeder Ecke wird ein Trager vertikal und von
der Quelle abgewandt und ein Trager

Lage und horizontal dem Boden zugewandt
Ausrichtung positioniert)
der Keimtrager | __ joweils zwei Keimtréiger je Ecke in den

anderen gegeniiberliegenden Ecken, 0,5 m
von der Decke und von den Wéanden
entfernt (in jeder Ecke wird ein Trager
vertikal und von der Quelle abgewandt und
ein Trager horizontal der Decke zugewandt
positioniert)

Acht Keimtrager:

— jeweils zwei Keimtréger je Ecke in
gegenliberliegenden Ecken, 0,15 m vom
Boden und von den Wanden entfernt (in
jeder Ecke wird ein Trager vertikal und von
der Quelle abgewandt und ein Trager
horizontal dem Boden zugewandt
positioniert)

— jeweils zwei Keimtréger je Ecke in den
anderen gegeniiberliegenden Ecken, 0,15 m
von der Decke und von den Wéanden
entfernt (in jeder Ecke wird ein Trager
vertikal und von der Quelle abgewandt und
ein Trager horizontal der Decke zugewandt
positioniert)

2 Redaktionelle Anderungen

2.1 Anderungen an Abschnitt 4.1

Die Verweisungen auf die Abschnittsnummern werden so gedndert, dass sie mit den Abschnittsdnderungen iiber-

einstimmen:

Anderung von 5.2.1.15 zu 5.2.1.7
Anderung von 5.2.1.16 zu 5.2.1.8
Anderung von 5.2.1.7 zu 5.2.1.9
Anderung von 5.2.1.8 zu 5.2.1.10
Anderung von 5.2.1.9 zu 5.2.1.11
Anderung von 5.2.1.10 zu 5.2.1.12
Anderung von 5.2.1.11 zu 5.2.1.13
Anderung von 5.2.1.12 zu 5.2.1.14
Anderung von 5.2.1.13 zu 5.2.1.15

Anderung von 5.2.1.14 zu 5.2.1.16

Anderung von ,die Priifungen miissen nicht alle gleichzeitig durchgefiihrt werden” zu “es ist nicht erforderlich,

die Priifungen gleichzeitig durchzufiihren".
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2.2 Anderungen an Abschnitt 5.2.1

Anderung von ,DSM 937 zu ,DSM 939

Die Reihenfolge in diesem Abschnitt wird wie folgt gedindert:

Die Textpassage:

,Fur Prifungen der mykobakteriziden Wirkung:

— 5.2.1.7. Mycobacterium avium ATCC 15769 = CIP 105415;

— 5.2.1.8 Mycobacterium terrae ATCC 15755 (tuberkulozide Wirkung).

Beide Priiforganismen miissen gepriift werden, aufder flir den Veterinarbereich, in dem nur die Priifung mit
Mycobacterium avium erforderlich ist.”

wird hinter die Liste der Priifungen der fungiziden Wirkung und vor ,Fir Priifungen der viruziden Wirkung“
verschoben.

Die Abschnittsverweisungen werden wie folgt gedndert:
Anderung von 5.2.1.15 zu 5.2.1.7

Anderung von 5.2.1.16 zu 5.2.1.8

Anderung von 5.2.1.7 zu 5.2.1.9

Anderung von 5.2.1.8 zu 5.2.1.10

Anderung von 5.2.1.9 zu 5.2.1.11

Anderung von 5.2.1.10 zu 5.2.1.12

Anderung von 5.2.1.11 zu 5.2.1.13

Anderung von 5.2.1.12 zu 5.2.1.14

Anderung von 5.2.1.13 zu 5.2.1.15

Anderung von 5.2.1.14 zu 5.2.1.16

2.3 Anderungen an Abschnitt5.2.1

In der Liste ,Fiir Prifungen der viruziden Wirkung" wird der erste Aufzdhlungspunkt durch Folgendes ersetzt:

,— 5.2.1.12 Murines Norovirus, Stamm S99, Friedrich-Loeffler-Institut, Isle de Riems. MNV, kultiviert auf Zell-
linie RAW 264.7 (ATCC TIB-71);"

Am Ende der Liste wird Folgendes hinzugefiigt:
»,Murines Norovirus, Stamm S99, und Adenovirus Typ 5 miissen flir den medizinischen Bereich sowie fiir den

hauslichen und den institutionellen Bereich gepriift werden. Porzines Parvovirus NADL2 muss fiir den Veteri-
narbereich gepriift werden.
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2.4 Anderungan5.2.2.2.3

Die ersten beiden Sditze werden folgendermafsen gedndert:

»Die rekonstituierte Magermilch (Fettgehalt< 15 g/1) wird wie folgt hergestellt:
Magermilchpulver, garantiert ohne antimikrobielle Aktivitat*
2.5 Anderungan5.2.2.2.4

MEA wird in 5.2.2.2.6 verschoben

Anderung von Agar fiir Mykobakterien zu 5.2.2.2.4

Die Abschnittsverweisungen werden wie folgt gedndert:
Anderung von 5.2.1.15 zu 5.2.1.7

Anderung von 5.2.1.16 zu 5.2.1.8

2.6 Anderungvon 5.2.2.2.7 (alt) bzw. 5.2.2.2.5 (neu)
Die Abschnittsverweisungen werden wie folgt gedndert:
Anderung von 5.2.1.7 im Titel zu 5.1.2.9

Anderung von 5.3.2.1 zu 5.3.2.1a

2.7 Anderung an 5.2.2.2.6 (neu)

Anderung von 5.2.1.8 zu 5.2.1.10

Anderung von 5.2.1.9 zu 5.2.1.11

2.8 Anderungan5.2.2.3

Die Abschnittsverweisungen werden wie folgt gedndert:
Anderung von 5.2.1.10 zu 5.2.1.12

Anderung von 5.2.1.12 zu 5.2.1.14

2.9 Anderungan5.2.2.3.1

Der Untertitel sowie die Verweisungen auf EN 14476 und EN 14675 werden entfernt.
2.10 Anderungan 5.2.2.4

Die Abschnittsverweisungen werden wie folgt gedndert:
Anderung von 5.2.1.13 zu 5.2.1.15

Anderung von 5.2.1.14 zu 5.2.1.16
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