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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2015-07-03.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto ndrodnich norem lze obdrZet na vyzadéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, m4 stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normalizaéni orgény Belgie, Bulharska, Byvalé jugosléavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 14885:2015) vypracovala technicka komise CEN/TC 216 Chemické dezinfekc¢ni
pripravky a antiseptika, jejiz sekretariat zajistuje AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do inora 2016 udélit status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do inora 2016.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14885:2006.

EN 14885:2006 byla revidovana tak, aby aktualizovala informace o existujicich normach, zahrnula
normy vydané od roku 2006 a poskytla vice informaci jak pouzivat normy k uplatiovani prohlaseni
o aktivité produktt. CEN/TC 216 pripravila soubor norem o chemickych dezinfekCnich pripravcich
a antiseptikach specifikujici poZadavky a zku$ebni metody. Ugelem této evropské normy je
specifikovat vzajemny vztah mezi jednotlivymi normami a k prohlaSenim o aktivité a doporucenim
k pouziti.

Aby byly vzaty v ivahu rtuzné pozadavky v ruznych oblastech, byly nebo budou pripraveny
samostatné zkousky a kritéria zkousSek pro tyto tri oblasti pouziti: humanni lékarstvi, veterinarni
lékarstvi a pro skupinu zahrnujici oblasti potravinarského, prumyslového, doméaciho

a instituciondalniho 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, napr. na chemickou dezinfekci textilii.

Tento dokument byl revidovan, aby zahrnoval nejnovéjsi védecké poznatky, opravil chyby
a nejasnosti, harmonizoval strukturu a znéni a aby byla zlepSena jeho ¢itelnost a tim se stal
srozumitelnéjsim. Od posledniho vydani byly provedeny tyto podstatné zmény:

- byly pridany nékteré definice, nékteré definice byly zménény;

- je vysvétlena dulezitost zkousSek faze 1;

- podrobnéji je popsan vztah mezi prohlaSenimi o urcitém produktu a vysledky zkousSek;
- je definovano pouziti norem mimo stanoveny predmét norem;

- podrobnéji je popséano pole pouziti v raznych oblastech;



- jsou uvedena doporuceni jak se vyporadat s nepresnosti zkusebnich metod;
- jsou uvedena doporuceni jak pouzivat normy pro zkousSeni odbornosti (kontrolu kvality);
- je definovan dopad zmén norem;

- popsany jsou hlavni cile, predmét normy, otazky bezpecnosti, navrh, funkce a hodnoceni
vysledku zkouSek faze 3 (terénni zkousky).

Vyse uvedené zmény nemaji zadny dopad na pouziti vysledku zkousSek ziskanych s odkazem na
drive;jsi verzi EN 14885.

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

Uvod

Tato evropska norma specifikuje laboratorni metody, které se maji pouzivat pro zkouseni aktivity
produktu, tj. chemickych dezinfekCnich pripravku a antiseptik, na podporu prohlaseni o specifickych
vlastnostech odpovidajicich jejich ur¢enému pouziti. Tyto laboratorni metody mohou byt pouzity také
pro vyvijené aktivni latky a produkty. Tato evropska norma neni urc¢ena k tomu, aby predstavovala
smérnici pro postupy dezinfekce, tj. voditko pro vybér a posuzovani vhodnosti produktu pro urcité
situace.

Normy CEN se vztahuji pouze k omezené paleté mikrobidlnich druhli. Tyto druhy byly vybrany jako
reprezentativni druhy podle jejich relativni odolnosti a jejich vyznamu pro praktické pouziti. Pri
volbé zkusebnich organisml byly brany v Gvahu také pozadavky na manipulaci a mikrobiologickou
bezpecnost.

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

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

1 Predmét normy

Tato evropska norma specifikuje evropské normy, s nimiz maji byt produkty ve shodé, aby byla
podloZena prohldseni o mikrobicidni aktivité, na néz se odkazuje v této evropské normé.

Tato evropska norma také specifikuje 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 (vCetné mykobakterii a Legionelly), bakterialni spory,
kvasinky, houbové spory a viry (vCetné bakteriofagu).



Tato norma je urcena k tomu, aby:

a. umoznila vyrobclm produktl zvolit odpovidajici normy, které maji byt pouzity k ziskani Gdajl
potvrzujicich jejich prohlaseni ke specifickému produktu;

b. umoznila uzivateldm produktu posoudit informace poskytnuté vyrobcem tykajici se pouziti, pro ktery je
produkt uréen;

c. pomahat regula¢nim organdim pfi posuzovani prohlaseni u¢inénych vyrobcem, nebo osobou odpovédnou
za uvedeni produktu na trh.

Tato norma je pouzitelna pro produkty, které maji byt pouzity v oblasti humanniho Iékarstvi,
veterindrniho 1ékarstvi a v oblastech potravinarstvi, primyslového a institucionalniho pouZiti.

V oblasti huménniho 1ékarstvi je norma pouzitelna pro chemické dezinfekcni 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:

e v nemocnicich, mistnich zdravotnickych zatizenich a ve stomatologickych zatizenich;
e ve zdravotnickych zarizenich $kol, Skolek a pecovatelskych instituci;

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

V oblasti veterinarniho 1ékarstvi je norma pouzitelna pro chemické dezinfekcni pripravky

a antiseptika, které maji byt pouzity v oblastech chovu zvirat, zemédélstvi, produkce, prepravy
a likvidace uhynulych zvirat. Neni pouZzitelna pro chemické dezinfekéni pripravky pouzivané

v potravinovém retézci po usmrceni zvirete a vstupu do zpracovatelského prumyslu.

V oblastech potravinarstvi, prumyslového a institucionalniho pouziti je norma pouzitelna pro
chemické dezinfekcni pripravky a antiseptika, které se pouzivaji pri zpracovani, distribuci a prodeji
potravin zvireciho nebo rostlinného pavodu. Je také pouzitelna pro produkty pouzivané ve vSech
verejnych prostorach, kde dezinfekce neni 1ékarsky indikovana (pribytky, stravovaci prostory, skoly,
pecovatelska zarizeni, prepravni prostredky, hotely, kancelare atd.), pro produkty pouzivané

v obalové technice, v biotechnologickém, farmaceutickém a kosmetickém prumyslu, atd.

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

Tato evropska norma se nevztahuje na metody pro zkouseni toxikologickych a ekotoxikologickych
vlastnosti produktl nebo aktivnich latek.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



