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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 14885:2018) vypracovala technicka komise CEN/TC 216 Chemické dezinfekc¢ni
pripravky a antiseptika, jejiz sekretariat zajistuje AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kvétna 2019 udélit status ndrodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do kvétna 2019.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14885:2015.

EN 14885:2015 byla revidovana tak, aby aktualizovala informace o existujicich norméach, zahrnula
normy vydané od roku 2015 a poskytla vice informaci jak pouzivat normy k uplatiiovani prohlaseni
o produktu. CEN/TC 216 pripravila soubor norem o chemickych dezinfekCnich pripravcich

a antiseptikach specifikujici poZadavky a zku$ebni metody. U¢elem této evropské normy je
specifikovat vzajemny vztah mezi riznymi normami navzajem a k prohlaSenim o produktu

a doporucenim k pouziti.

Aby byly vzaty v ivahu ruzné pozadavky v ruznych oblastech pouziti, byly nebo budou pripraveny
samostatné zkousky a kritéria zkousek pro kazdou z téchto tri oblasti pouziti: zdravotnictvi,
veterinarni péce a skupinu zahrnujici oblasti potravinarstvi, primyslu a doméaciho a institucionalniho
pouziti.

Tato evropska norma se vztahuje pouze na zkusebni metody, které jsou bézné soucdsti pracovniho
programu CEN/TC 216 a které jsou popsany v kapitole 2. Pozdéji budou pravdépodobné vypracovany
dalsi normy vztahujici se na specifické situace.

Tento dokument byl revidovén, aby se prizpusobil sou¢asnému stavu CEN/TC 216, byly opraveny chyby
a nejasnosti. Od posledniho vydani byly provedeny tyto podstatné zmény:

- zahrnuty nové a revidované normy (EN 12791, EN 13727/A2, EN 14476/A1, EN 16615 a EN
16616).

VySe uvedené zmény nemaji zadny dopad na pouziti vysledkd zkouSek ziskanych s odkazem na
drive;jsi verzi EN 14885.

Podle vnitrnich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.



Uvod

Tento dokument specifikuje laboratorni metody, které se maji pouzivat pro zkouseni aktivity produktu,
tj. chemickych dezinfekénich pripravki a antiseptik, na podporu prohlaseni o specifickych
vlastnostech odpovidajicich jejich

urcenému pouziti. Tyto laboratorni metody smi byt pouzity také pro vyvijené aktivni latky a produkty.
Tato evropskéa norma neni urcena k tomu, aby predstavovala smérnici pro postupy dezinfekce, tj.
voditko pro vybér a posuzovani vhodnosti produktt pro urcité situace.

Normy CEN se vztahuji pouze k omezené paleté mikrobialnich druhd. Tyto druhy byly vybrany jako
reprezentativni druhy podle jejich relativni odolnosti a jejich vyznamu pro praktické pouziti. Pri volbé
zkuSebnich organismu byly brany v ivahu také vlastnosti pri manipulaci a mikrobiologicka
bezpecnost.

ZkusSebni metody v této evropské normé jsou zaloZeny na soucasném stavu védeckych znalosti.
Uznava se, ze v soucasné dobé existuji pouze omezené znalosti tykajici se vztahu mezi aktivitou
produktl stanovenou suspenznimi zkouskami v porovnani s povrchovymi zkouskami a relevance
vysledki obou zkouSek pro podminky pouziti.

Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika by mély byt vzdy pouzivany odpovédné. Mél by byt
brén v tvahu dopad na Zivotni prostredi pri pouziti nevhodnych koncentraci produktu (prilis vysokych
nebo prili$ nizkych) a nemély by byt pouzivany bezduvodné.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje evropské normy, s nimiz maji byt produkty ve shodé, aby byla podlozena
prohldseni o mikrobicidni aktivité, na néz se odkazuje v této evropské normeé.

Tento dokument specifikuje také terminy a definice, které se pouzivaji v evropskych normach.

Tato norma je pouzitelna pro produkty, o nichz se prohlasuje, Ze jsou aktivni proti témto
mikroorganismum: vegetativni bakterie (véetné mykobakterii a Legionelly), bakterialni spory, kvasinky,
houbové spory a viry (véetné bakteriofagu).

Tato norma je urcena k tomu, aby:

a) umoznila vyrobciim produktu zvolit odpovidajici normy, které maji byt pouzity k ziskani udaju
potvrzujicich jejich prohlaseni ke specifickému produktu;

b) umoznila uzivatelum produktu posoudit informace poskytnuté vyrobcem tykajici se pouziti, pro
které produkt zamysleji;

c) poméhat regula¢nim orgdniim pri posuzovani prohlaseni uc¢inénych vyrobcem, nebo osobou
odpovédnou za uvedeni produktu na trh.

Tato norma je pouzitelna pro produkty, které maji byt pouzity v oblasti zdravotnictvi, veterinarni péce
a v oblastech potravinarstvi, primyslového doméciho a institucionalniho pouZiti.

V oblasti zdravotnictvi je norma pouZzitelnad pro chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika, ktera
maji byt pouzita v oblastech a situacich, kdy je dezinfekce nebo antisepse 1ékarsky indikovana.
Takové situace nastavaji pri péci o pacienta:

- vnemocnicich, mistnich zdravotnickych zarizenich a ve stomatologickych zarizenich;
- ve zdravotnickych zarizenich Skol, Skolek a peCovatelskych instituci;

- a mohou nastat i na pracovisti a doma. Mohou zahrnovat také sluzby, jako jsou pradelny
a stravovaci zarizeni dodavajici produkty primo pro pacienty.

V oblasti veterinarni péce je norma pouzitelna pro chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika,
které maji byt pouzity v oblastech chovu zvirat, zemédeélstvi, produkce, prepravy a likvidace
uhynulych zvirat. Neni pouzitelna pro chemické dezinfekcni pripravky pouzivané v potravinovém
Iretézci po usmrceni zvirete a vstupu do zpracovatelského prumyslu.

V oblastech potravinarstvi, primyslového, domaciho a institucionalniho pouziti je norma pouzitelna
pro chemické dezinfek¢ni pripravky a antiseptika, které se maji pouzivat pri zpracovani, distribuci
a prodeji potravin zivo¢i$ného nebo rostlinného ptivodu. Je také pouzitelna pro produkty pouzivané
ve vSech verejnych prostorach, kde dezinfekce neni 1ékarsky indikovana (pribytky, stravovaci
prostory, Skoly, pecovatelska zarizeni, prepravni prostiedky, hotely, kancelare atd.), a pro produkty
pouzivané v obalové technice, v biotechnologickém, farmaceutickém a kosmetickém primyslu,

a dalSich prumyslovych oborech.

Tato evropska norma je pouzitelna také pro vyvijené aktivni latky a produkty, pro které dosud nebyla
oblast pouziti specifikovana.



Tento dokument se nevztahuje na metody pro zkouseni toxikologickych a ekotoxikologickych
vlastnosti produktl nebo aktivnich latek.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



