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EVROPSKA NORMA EN 12075
EUROPEAN STANDARD Unor 1997

NORME EUROPEENE
EUROPAISCHE NORM

ICS 07.080

Deskriptory: biotechnology, culture (biology), micro-organisms, management, fermentation,
definitions, description, generalities, hazards, inspection, contamination, accident prevention,
environmental protection

Biotechnologie - Velkovyroba a vyroba - Postupy

pro fermentaci a zpracovani

Biotechnology - Large-scale process and production - Procedures
for fermentation and downstream processes

Biotechnologie - Procédé a grande échele Biotechnik - Verfahren im GroBmaRstab und
et production -- Procédures pour les procédés Produktion - Vorgehensweise flr die Bereiche
de fermentation et de traitement aval Fermentation und Aufarbeitung

Tato evropska norma byla schvélena CEN 1996-12-29. Clenové CEN jsou povinni spinit poZzadavky
Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
jakémkoli jiném jazyce, prelozend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Dénska, Finska, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN



Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tuto evropskou normu pfipravila technickd komise CEN/TC 233 “Biotechnologie”, jejiz sekretariat
zabezpecuje AFNOR.

Této evropské normé se nejpozdeji do srpna 1997 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zrusi nejpozdéji do srpna 1997.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC musi tuto evropskou normu prevzit nasledujici zemé: Belgie,
Dansko, Finsko, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko,
Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.
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Uvod

Tato evropska norma podporuje prdmyslové aktivity v oblasti biotechnologie, jejichz predmétem jsou
jak mikroorganismy geneticky nemodifikované, tak mikroorganismy geneticky modifikované (GMM), a
to nepatogenni a patogenni (viz pfiloha A [1], [2]).

Postupy pro fermentaci se navzajem vyrazné liSi svou povahou a projektem. VSeobecné se
prokaryotické nebo eukaryotické mikroorganismy, burky rostlin, savcl nebo hmyzu kultivuji a
zpracovavaji tak, aby se vytvofil zadany konecny produkt jako biomasa, 1éCiva, pridatné latky,
produkty latkové vymeény (metabolity) a potraviny.
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1 Pfedmét normy a oblast pouziti

Tato evropska norma specifikuje zasady posuzovani a vybéru postupl pro fermentaci a zpracovani
tak, aby se tyto postupy provadély zptsobem zajistujicim bezpecnost pro pracovniky, pro vnéjsi
prostredi a pro vyrobek a aby prispély k jakosti vyrobku.

Tato evropska norma je urena k pouziti témi, ktefi projektuji a/nebo provadéji postupy a rovnéz pro
jiné zainteresované strany.

Zakladni operace zde nejsou podrobné popsany a jednotlivé vyrobni postupy mohou vyzadovat
specifické zarizeni nebo zakladni operace, které zde nejsou popsany.

2 Normativni odkazy

Do této evropské normy jsou zac¢lenéna formou datovanych nebo nedatovanych odkazd ustanoveni z
jinych publikaci. Tyto normativni odkazy jsou uvedeny na vhodnych mistech textu a seznam téchto
publikaci je uveden nize. U datovanych odkaz{ se pozdéjsi zmény nebo revize kterékoliv z téchto
publikaci vztahuji na tuto evropskou normu jen tehdy, pokud do ni byly zaclenény zménou nebo revizi.



U nedatovanych odkaz{ plati posledni vydani prislusné publikace.

prEN 12460 Biotechnologie - Velkovyroba a vyroba - Pozadavky na zafizeni podle stupné nebezpeci
(Biotechnology - Large-scale process and production - Equipment implementation according to the
degree of hazard) prEN 12461 Biotechnologie - Velkovyroba a vyroba - Navod pro nakladani s odpady,
jejich inaktivaci a zkouSeni (Biotechnology - Large-scale process and production - Guidance for the
handling, inactivating and testing of waste)

-- Vynechany text --



