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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 20150:2017) wurde unter Federfiihrung von ISO/TC 216 ,Footwear” (Sekreta-
riat: AENOR, Spanien) im Parallelverfahren mit CEN/TC 309 ,Schuhe” (Sekretariat: AENOR, Spanien) erstellt.

Das zustidndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 062-10-11 AA ,Schuhe” im
DIN-Normenausschuss Materialpriifung (NMP).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefRen, ist die englische Originalfassung der prEN ISO 20150
beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien
auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

IEC 60068-2-10 siche DIN EN 60068-2-10
1SO 3696 siche DIN ISO 3696
IS0 5725 (all parts) siehe DIN ISO 5725 (alle Teile)
1SO 7218 siche DIN EN ISO 7218
1SO 16187 siche DIN EN ISO 16187
1SO 19952 siche DIN EN ISO 19952
ISO/IEC 17025 siehe DIN EN ISO/IEC 17025
Nationaler Anhang NA
(informativ)
Literaturhinweise

DIN EN 60068-2-10, Umgebungseinfliisse — Teil 2-10: Priifverfahren — Priifung ] und Leitfaden: Schimmel-
wachstum

DIN EN ISO 7218, Mikrobiologie von Lebensmitteln und Futtermitteln — Allgemeine Anforderungen und Leit-
linien fiir mikrobiologische Untersuchungen

DIN EN ISO 16187, Schuhe und Schuhbestandteile — Priifverfahren zur Bestimmung der antibakteriellen
Wirkung

DIN EN ISO 19952, Schuhe — Begriffe
DIN EN ISO/IEC 17025, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen

DIN ISO 5725 (alle Teile), Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von Mefsverfahren und MefSergebnissen
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prENISO 20150:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 216 ,Footwear” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 309 ,Schuhe” erarbeitet, dessen Sekretariat vom
AENOR gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 20150:2017 wurde vom CEN als prEN ISO 20150:2017 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender
angegeben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdriicke, die sich auf Konformitats-
bewertung beziehen, sowie Informationen iiber die Beachtung der Grundsatze der Welthandelsorganisation
(WTO) zu technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade) durch ISO enthalt der
folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

ISO 20150 wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 309, Schuhe des Europdischen Komitees fiir Normung

(CEN) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee ISO/TC 216, Footwear nach den Bestimmungen der
Wiener Vereinbarung zur technischen Zusammenarbeit zwischen ISO und CEN erstellt.
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ACHTUNG — Die in dieser Norm festgelegten Priifverfahren erfordern die Verwendung von Mikro-
pilzen. Diese Priifungen sind ausschliefdlich in Einrichtungen mit Eindimmungstechniken fiir den
Umgang mit Mikroorganismen und durch geschultes und mit den mikrobiologischen Techniken ver-
trautes Personal durchzufiihren. Entsprechende Sicherheitsvorschriften sind unter strikter Beriick-
sichtigung der landesspezifischen Rechtsvorschriften einzuhalten.

1 Anwendungsbereich

Die Internationale Norm legt quantitative Challenge-Testverfahren zur Bewertung der antifungalen Wirkung
von Schuhen und Schuhbestandteilen fest.

Diese Internationale Norm ist ausschliefdlich auf Schuhe und Schuhbestandteile anwendbar, die antifungale
(antimykotische) oder antimikrobielle Eigenschaften fiir sich beanspruchen.

WARNUNG — Diese Norm beriicksichtigt keine Aspekte des Arbeits- und Gesundheitsschutzes in
Bezug auf bei der Behandlung eingesetzte Antimykotika. Anwender dieser Norm sollten allgemeine
Anforderungen an die Biosicherheit erfiillen und geeignete Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften
festlegen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir 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 (ein-
schlieflich aller Anderungen).

ISO 3696, Water for analytical laboratory use — Specification and test methods
ISO 16187, Footwear and footwear components — Test method to assess antibacterial activity

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

ISO 19952, Footwear — Vocabulary

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 19952 und die folgenden Begriffe.

31

antifungale Wirkung

antimykotische Wirkung

Wirksamkeit eines Materials oder einer Ausriistung, die eingesetzt wird, um das Mikropilzwachstum zu ver-
hindern oder abzuschwachen, die Mikropilzanzahl zu verringern oder Mikropilze abzutéten

3.2

Kontrollprobe
Material, das mit dem Priifmaterial identisch ist, jedoch nicht antifungal ausgertistet wurde

4 Prinzip
Die Mess- und Kontrollproben werden mit einer Sporensuspension eines ausgewdéhlten Priifstamms von

definierten oder beanspruchten Mikropilzen beimpft. Ein Priifverfahren fiir die dynamische Keimbelastung
und eins fiir die statische Keimbelastung werden zur Bewertung der antifungalen Wirkung durchgefiihrt.
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Die antifungale Leistung wird quantitativ bestimmt durch Erfassung der Anzahl funktionsfahiger Mikropilze
und Berechnung der antifungalen Aktivitatsrate.

Das Prifverfahren fiir die dynamische Keimbelastung lasst sich auf alle Materialtypen anwenden: Fiir

einzelne absorbierende Materialien empfiehlt sich das Priifverfahren fiir die statische Keimbelastung. Kurze
Beschreibungen der einzelnen Verfahren finden sich in 11.2 und 11.3.

5 Sicherheit

Die Handhabung von Mikroorganismen, die méglicherweise gefdhrlich sind, erfordert einen hohen Grad an
technischer Kompetenz und kann nationaler Gesetzgebung und nationalen Vorschriften unterliegen. Solche
Priifungen sollten nur von Personen durchgefithrt werden, die fiir mikrobiologische Techniken geschult wur-
den. Die Verhaltensregeln fiir landesspezifische Vorschriften, Korperpflege, Desinfektion und Sterilisation
sind streng zu befolgen.

ANMERKUNG Es empfiehlt sich, dass die die Priifung durchfithrende Person IEC 60068-2-10, Anhang A ,Gefahrdung
von Personen” und ISO 7218 ,Mikrobiologie von Lebensmitteln und Futtermitteln — Allgemeine Anforderungen und
Leitlinien fiir mikrobiologische Untersuchungen” zu Rate zieht.

6 Vorrichtung

6.1 Allgemeines

Ubliche Laborgerite und die Folgenden.

6.2 Biologische Sicherheitswerkbank.

6.3 Inkubator, in der Lage, eine Temperatur von (28 + 2) °C aufrechtzuerhalten.
6.4 Autoklav, in der Lage, eine Temperatur von (121 + 2) °C zu erreichen.

6.5 Feuchtekammer, in der Lage, eine Temperatur von (28 + 2) °C und eine relative Luftfeuchte von
(85 £ 5) % aufrechtzuerhalten.

6.6 UV-Lampe.

6.7 Weithalsgliser, mit Deckel, 100 ml, fiir Autoklaven (6.4) geeignet.
6.8 Vortex-Mischer.

6.9 Zentrifuge, 2 000 x g1).

6.10 Mehrdimensionaler Schiittler, zweidimensionaler oder dreidimensionaler Schiittler, der auf eine
Drehzahl von 50 min~—! eingestellt werden kann.

6.11 Schiittelinkubator, in der Lage, eine Temperatur von (28 +2)°C und eine Drehzahl von
(120 #+ 10) min—1 aufrechtzuerhalten.

6.12 Glasperlen, 2 mm bis 3 mm Durchmesser, 10 bis 15 pro Erlenmeyerkolben, zur Zubereitung von Pilz-
sporenlésungen.

6.13 Glaswolle oder Verbandmull (Doppelschichten), zur Zubereitung von Pilzsporenlésungen.

1) 2000 x g~ 4 000 min~1.
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7 Reagenzien und Nihrmedien
7.1 Prinzip

Zubereitung und Priifung sind zur Sicherstellung der Qualitit der Kultur mit frisch hergestellten Materialien
durchzufiihren.

ANMERKUNG  Dieser Vorgang kann nach ISO/TS 11133-1, ISO/TS 11133-2 oder nach nationalen Normen oder Vor-
schriften durchgefiihrt werden.

Die in den Priifungen verwendeten Reagenzien miissen analysenrein und/oder fiir mikrobiologische Zwecke
geeignet sein.

Es darf nur Wasser der Qualitit 3 nach ISO 3696 verwendet werden.
7.2 Malzmedium

7.2.1 Zusammensetzung

Malzextrakt 30,0
Sojapepton 30g
VE-Wasser 1000 ml

7.2.2 Herstellung

Die bezeichneten Mengen an Bestandteilen in destilliertem Wasser 16sen, rithren, und den pH-Wert auf
(5,5 £+ 0,2) bei Raumtemperatur einstellen, 15 min lang bei (121 + 2) °C in einem Autoklaven (6.4) mit ge-
sattigtem Wasserdampf sterilisieren.

7.3 Malzextrakt-Agar-Medium (MEA)

7.3.1 Zusammensetzung

Malzextrakt 300g
Sojapepton 30g
Agar 150¢g
VE-Wasser 1000 ml

7.3.2 Herstellung

Nach dem Mischen rithren und pH-Wert auf (5,5 £ 0,2) bei Raumtemperatur einstellen. Unter Riihren auf
einer Heizplatte oder in einem kochenden Wasserbad bis zum vollstdndigen Auflésen der Bestandteile
erwarmen, 15 min lang bei (121 + 2) °C im Autoklaven (6.4) mit gesattigtem Wasserdampf sterilisieren. Die
Losung ist zu kiihlen und kréaftig zu schiitteln und dann in die Petrischalen zu fiillen.

ANMERKUNG  Der Kartoffeldextroseagar (en: potato dextrose agar, PDA) kann auch ein vollstdndiges Medium fiir das
Wachstum von Mikropilzen bereitstellen. Das PDA-Standardmedium ist als kommerzielles Produkt erhaltlich, wodurch
sich die Zubereitungsschritte des Kochens und die Schwankungen in der Zusammensetzung der Kartoffelarten vermei-
den lassen. Das kommerzielle PDA-Medium mit Standardzusammensetzung kann verwendet werden, um den Einfluss
der Kartoffelzusammensetzung und des Kochvorgangs zu umgehen, und Malzextraktagarmedium (MEA) ist im Handel
erhaltlich.
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7.4 Physiologische Kochsalzlosung (Natriumchloridlosung)
7.4.1 Zusammensetzung

Natriumchlorid, NaCl 85¢g

VE-Wasser 1000 ml

7.4.2 Herstellung

Nach gutem Durchmischen den pH-Wert auf (6,9 + 0,2) bei Raumtemperatur einstellen und 15 min lang bei
(121 £ 2) °C sterilisieren.

7.5 Netzmittel

Zum Ernten der Sporen zu verwenden, reagiert nicht mit anderen Reagenzien und verursacht keinen Riick-
gang oder Anstieg der Mikropilzanzahl wie Polysorbate 80 (TWEEN 80), N-Methyltaurid, TritonTM X-100
oder Polyglykolether, usw.

ANMERKUNG  Das Netzmittel kann mit beschichteten Proben verwendet werden.

7.6 Pufferlosung

7.6.1 Puffervorrat

Kaliumdihydrogenphosphat, KH,PO, 340g

VE-Wasser 1000 ml

7.6.2 Herstellung des Puffervorrats

Kaliumdihydrogenphosphat in einem 1 000 ml-Kolben abwiegen, 500 ml destilliertes Wasser hinzufiigen
und den pH-Wert auf 7,2+ 0,2 (bei Raumtemperatur) einstellen mit einer verdiinnten LOsung von
0,01 mol/1 NaOH. Auf 1 000 ml mit destilliertem Wasser verdiinnen und héchstens 6 Monate bei 4 °C lagern.
7.6.3 Herstellung der Pufferlésung

1 ml Puffervorratslosung und 0,08 g Netzmittel (7.5), was 0,01 % entspricht, sind zu iiberfithren und mit
destilliertem Wasser auf 800 ml zu verdiinnen. Nach gutem Durchmischen 15 min lang bei (121 + 2) °C

sterilisieren.

ANMERKUNG  Ist kein Netzmittel erforderlich, kann es weggelassen werden.

8 Priifmikroorganismen
Der verwendete Priifstamm ist im Priifbericht anzugeben.

Die in Priifungen der antifungalen Wirkung zu verwendenden Arten sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.
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