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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 14065:2016) vypracovala technicka komise CEN/TC 248 Textilie a textilni
vyrobky, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normeé je nutno nejpozdéji do listopadu 2016 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivéni, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do listopadu 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 14065:2002.

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, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Uvod

Pro prumyslové pradelny a jejich zakazniky je dulezita smysly vnimana Cistota textilii zpracovanych
v pradelnach. Zpracované textilie by mély byt viditelné Cisté, beze skvrn a spravné ususené nebo
vyzehlené; mély by byt rovnéz prijemné na omak a vonét, nebo prinejmensim byt bez neprijemnych
zapachu apod. Déle, rizeni biokontaminace je dulezité v mnoha oblastech, napr. v oblasti zdravotni
péce, potravin, farmaceutickych a zdravotnickych prostredk, ale biokontaminace zpracovanych



textilii neni v pradelnach snadno ovéritelna a mize mit podstatny vliv na osoby, produkty, materiély
a zivotni prostredi. Jestlize pradelny tyto sluzby poskytuji, pak by zpracované textilie mohly byt
vhodné pro zamyslené pouziti.

Ugelem této normy je stanoveni systému managementu, ktery miiZze 4¢inné a trvale zajistit
poskytnuti zpracovanych textilii v mikrobiologické kvalité vhodné pro zamyslené pouziti. Bez ohledu
na rozdily mezi pradelnami, procesy a produkty, jsou vSechny textilie vracené do pradelny ke
zpracovani potencialné zneciSténé. Cilem praciho cyklu je dosazeni a nasledné zachovani prislusné
mikrobiologické kvality az do predani ke kontrole u zakaznika.

Pristup pouzity v této normé uplatiiuje rozpoznané riziko a principy systému rizeni a zajistuje
analyzu rizik a systém rizeni biokontaminace (systém RABC). Prvnim hlavnim prvkem RABC je
obecny program nezbytnych podminek (PRP), ktery zahrnuje podminky a osvédcené provozni metody
nutné k dosazeni a udrzeni hygieny pracovniho prostredi, procesu a textilii. Druhym prvkem je
textilii pred rekontaminaci a krizovou kontaminaci az do jejich bezpecného zabaleni. Poslednim
prvkem RABC je sedm principi RABC, které se tykaji nejucinnéjsich a rozhodujicich kroku procesu,
které se nazyvaji kritické kontrolni body (CCPs), kdy jsou textilie dokonale dekontaminovany. To lze
prokazat pouze ucinnou validaci procesu. Kde je zavedeni RABC tplné a aktudlni, mohou pradelny,
v ramci pokracujiciho monitorovani a ovérovani, které umoznuje identifikaci a napravné opatreni

z nevyhovujicich procesu pro produkt, zarucit, Zze kazdy uvolnény produkt je vhodny pro jeho
zamyslené pouziti.

Pristup a principy pouzivané v RABC jsou podobné pristupum a principum pouzivanym v oborech
uvedenych vyse, napr. kontrola zamoreni, analyza nebezpeci a kriticka kontrolni mista (HACCP),
zadsady spravné vyrobni praxe (GMP). Navod pro narodni a zvlastni sektor je k dispozici v mnoha
jurisdikcich a muze podporit zavadéni RABC.

U¢inné zavadéni RABC v pradelné vyZaduje dikladné pochopeni procesu prani a faktort specifickych
pro produkt/

pradelnu/zakaznika/obor/jurisdikci. Prilohy k této normé proto uvadi priklady a navody pro pradelny.
VSechny prilohy k této normé jsou pouze informativni. Nejsou ani zamysleny ani vhodné pro
specifikaci nebo provadéni auditu. Priloha A poskytuje popis procesu prani a uvod k nékterym
klicovym problémim. Prilohy B aZ F se podrobnéji zabyvaji nezbytnymi podminkami, hodnocenim
rizika, fidicimi opatrenimi, parametry procest a pristupy validace. Priloha G obsahuje krizové
odkazy na EN ISO 9001 a EN 14065:2016.

Zavéadéni RABC je opakujici se proces. Prezkoumani v prubéhu zavadéni stanovi rizné strategie pro
rizeni rekon-

taminace z hlediska néklad, navrhu provozu, konstrukce a fungovani. Pradelnické provozy

a zasobeny sektor trhu budou urcovat, co je nejvhodnéjsi. Prezkoumdni navic urci dalsi vhodny vyvoj.

1 Predmet normy

Tato evropska norma popisuje pristup managementu rizik nazvany Analyza rizik a systém rizeni
biokontaminace (RABC), ktery byl navrzen proto, aby umoznil pradelnam nepretrzité zabezpecovat
mikrobiologickou kvalitu textilii zpracovanych pranim. Pristup RABC plati pro komercni pradelny,
kde je nezbytné ridit biokontaminaci, napr. pro odvétvi farmacie, zdravotnickych prostredku,
potravinarstvi, zdravotni péce a kosmetiky. Pristup RABC se nezabyva hledisky vztahujicimi se

k bezpecnosti pracovnikl a ke sterilité kone¢ného produktu.
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