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EUROOPA EESSONA

Dokumendi (EN 14885:2018) on koostanud tehniline komitee CEN/TC 216 ,Chemical disinfectants and
antiseptics“, mille sekretariaati haldab AFNOR.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tdlke avaldamisega voi
joustumisteatega hiljemalt 2019. a maiks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema
kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2019. a maiks.

Tuleb péodrata tahelepanu voimalusele, et standardi moni osa voib olla patendidiguse objekt. CEN ei vastuta
selliste patendidiguste valjaselgitamise ega selgumise eest.

See dokument asendab standardit EN 14885:2015.

EN 14885:2015 vaadati iile, et uuendada olemasolevate standardite info, et lisada alates 2015. aastast
avaldatud standardid ja et anda detailsemalt infot, kuidas kasutada standardeid vaidete esitamiseks.
CEN/TC 216 on koostanud standardite sarja keemiliste desinfektsioonivahendite ja antiseptikumide jaoks
tdpsustamaks ndudeid ja katsemeetodeid. Selle Euroopa standardi eesmargiks on tdpsustada erinevate
standardite suhted teineteisesse ja vididetesse ja kasutamise soovitused.

Et erinevates kasutusvaldkondades saaks kasutada erinevaid noudeid, on maiiratud v6i mairatakse
erinevad testid ja ldbimise kriteeriumid jargmisele kolmele kasutusvaldkonnale: meditsiin, veterinaaria ja
grupp, mis koosneb toidu-, to6stus-, kodumajapidamis- ja ametkondlikust valdkonnast.

See Euroopa standard viitab ainult testmeetoditele, mis on hetkel kaasatud tehnilise komitee CEN/TC 216
tooprogrammi ja mis on kirjeldatud peatiikis 2. Téendoliselt luuakse tdiendavad standardid, mis on seotud
kindlate olukordadega.

See dokument on kohandatud, et see sobituks varskeimasse tehnilisse komiteesse CEN/TC 216, et
parandada vead ja ebaselgused. Viimase versiooniga vorreldes kdige olulisemad muudatused on jargnevad:

— uute ja illevaadatud standardite lisamine (EN 12791, EN 13727/A2, EN 14476/A1, EN 16615 ja
EN 16616).

Ulalpool mainitud muudatustel ei ole mdju testi tulemustele, mis on saadud viidates EN 14885 varasemale
versioonile.

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele votma jargmiste riikide
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, endine Jugoslaavia
Makedoonia Vabariik, Hispaania, Holland, Horvaatia, lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Leedu,
Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Serbia,
Slovakkia, Sloveenia, Soome, Sveits, Taani, T$ehhi Vabariik, Tiirgi, Ungari ja Uhendkuningriik.
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SISSEJUHATUS

Selles dokumendis tdpsustatakse laboratoorsed meetodid, mida kasutatakse toodete, nt keemiliste
desinfektsioonivahendite ja antiseptikumide, toime katsetamiseks, et pohjendada vaiteid, et neil on
kavandatud kasutusviisile vastavad eriomadused. Neid laboratoorseid meetodeid voib kasutada ka
valjatootamisel olevate toimeainete ja toodete puhul. See dokument ei ole ette nahtud andmaks
desinfektsioonipoliitika suuniseid, st suuniseid toodete sobivuse valimiseks ja hindamiseks konkreetsetes
olukordades.

CEN-istandardid on seotud ainult piiratud hulga mikroobsete liikidega. Need on valitud tiilipiliste liikidena,
vottes arvesse nende suhtelist resistentsust ja nende olulisust praktilise kasutamise seisukohast.
Katseorganismide valimisel on arvesse voetud ka kditlemisomadusi ja mikrobioloogilist ohutust.

Selles dokumendis esitatud katsemeetodid pohinevad praegustel teaduslikel teadmistel. On teda, et
vorreldes pinnakatsetega on praegu vaid piiratud teadmised, mis on seotud toodete toime madramisega
suspensiooni abil, ning mélema katse tulemuste ajakohasuse kohta kasutustingimustele.

Keemilisi desinfektsioonivahendeid ja antiseptikume tuleks alati kasutada vastutustundlikult. See peaks
vOtma arvesse ebasobiva toote kasutuskontsentratsiooni (iilemddrane voi liiga madal) ja tarbetu
kasutamise moju keskkonnale.
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1 KASITLUSALA

Selles dokumendis tdapsustatakse Euroopa standardid, millele tooted peavad vastama, et toetada selles
Euroopa standardis osutatud vaiteid mikrobitsiidse toime kohta.

Selles dokumendis tdpsustatakse ka Euroopa standardis kasutatavad terminid ja maaratlused.

Seda kohaldatakse toodete suhtes, mille puhul viidetakse toimet jargmiste mikroorganismide suhtes:
vegetatiivsed bakterid (sealhulgas miikobakterid ja Legionella), bakteriaalsed spoorid, pirmseened, seene
spoorid ja viirused (sealhulgas bakteriofaagid).

See on ette nahtud:

a) voimaldama toodete tootjatel valida sobivad standardid, mida kasutada andmete esitamiseks, mis
toetavad nende vaiteid konkreetse toote kohta;

b) vdimaldama toote kasutajatel hinnata tootja esitatud teavet kasutusotstarbe kohta, mille jaoks nad
kavatsevad toodet kasutada;

c) aitama reguleerivatel asutusel hinnata tootja vdi toote turuleviimise eest vastutava isiku esitatud
noudeid.

Seda kohaldatakse toodete suhtes, mida kasutatakse inimmeditsiinis, veterinaarias ning toidu-, to6stuse-,
kodumajapidamis- ja ametkondlikus valdkonnas.

Inimmeditsiini valdkonnas kohaldatakse seda keemiliste desinfektsioonivahendite ja antiseptikumide
suhtes, mida kasutatakse piirkondades ja olukordades, kus on meditsiiniliselt osutatud desinfektsioonile
vOi antiseptikale. Sellised ndidustused esinevad patsiendi hooldamisel:

— haiglates, kogukonna meditsiiniasutustes ja hambaraviasutustes,
— Kkoolide, lasteaedade ja hooldekodude kliinikutes,

— javoib esineda ka tookohal ja kodus. See voib holmata ka selliseid teenuseid nagu pesumaja ja kdogid,
mis tarnivad tooteid otse patsiendile.

Veterinaarias on see kasutatav keemiliste desinfektsioonivahendite ja antiseptikumide jaoks, mida
kasutatakse aretuses, loomakasvatuses, veterinaarhooldusasutustes, tootmisel, loomade transportimisel
ja korvaldamisel. Seda ei kohaldata keemiliste desinfektsioonivahendite suhtes, mida kasutatakse
toiduahelas parast surma ja tootlevasse toostusesse sisenemist.

Toidu-, toostuse-, kodumajapidamis- ja ametkondlikes valdkondades on see kohaldatav loomset voi
taimset pdritolu toidu tootlemisel, turustamisel ja jaemiiligil kasutatavate keemiliste
desinfektsioonsvahendite ja antiseptikumide suhtes. See kehtib ka toodete kohta koikides avalikes
kohtades, kus desinfektsioon ei ole meditsiiniliselt ndidustatud (kodud, toitlustus, koolid, lasteaiad,
transport, hotellid, kontorid jne), ja toodetele, mida kasutatakse pakendite, biotehnoloogia-, farmaatsia-,
kosmeetika- jms to0stuses.

See dokument on kohaldatav ka valjatootamisel olevatele toimeainetele ja toodetele, mille rakendusala
pole veel kindlaks maaratud.

See dokument ei viita toodete vdi toimeainete toksikoloogiliste ja 6kotoksikoloogiliste omaduste
katsetamise meetoditele.
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2 NORMIVIITED

Allpool nimetatud dokumentidele on tekstis viidatud selliselt, et nende sisu kujutab endast kas osaliselt voi
tervenisti selle dokumendi ndudeid. Dateeritud viidete korral kehtib iiksnes viidatud valjaanne.
Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos voimalike muudatustega.

EN 1499. Chemical disinfectants and antiseptics - Hygienic handwash - Test method and requirements
(phase 2/step 2)

EN 1500. Chemical disinfectants and antiseptics — Hygienic handrub - Test method and requirements
(phase 2/step 2)

EN 1656. Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspension test for the evaluation of
bactericidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in the veterinary area — Test method and
requirements (phase 2, step 1)

EN 1657. Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of
fungicidal or yeasticidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in the veterinary area - Test
method and requirements (phase 2, step 1)

EN 12791. Chemical disinfectants and antiseptics - Surgical hand disinfection - Test method and
requirements (phase 2, step 2)

EN 13623. Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative suspension test for the evaluation of
bactericidal activity against Legionella of chemical disinfectants for aqueous systems - Test method and
requirements (phase 2, step 1)

EN 13624. Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of
fungicidal or yeasticidal activity in the medical area - Test method and requirements (phase 2, step 1)

EN 13697. Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative non-porous surface test for the evaluation
of bactericidal and/or fungicidal activity of chemical disinfectants used in food, industrial, domestic and
institutional areas - Test method and requirements without mechanical action (phase 2, step 2)

EN 13704. Chemical disinfectants - Quantitative suspension test for the evaluation of sporicidal activity of
chemical disinfectants used in food, industrial, domestic and institutional areas - Test method and
requirements (phase 2, step 1)

EN 13727. Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of
bactericidal activity in the medical area - Test method and requirements (phase 2, step 1)

EN 14204. Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of
mycobactericidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in the veterinary area — Test
method and requirements (phase 2, step 1)

EN 14348. Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of
mycobactericidal activity of chemical disinfectants in the medical area including instrument disinfectants -
Test methods and requirements (phase 2, step 1)

EN 14349. Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative surface test for the evaluation of
bactericidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in the veterinary area on non-porous
surfaces without mechanical action - Test method and requirements (phase 2, step 2)

EN 14476. Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of
virucidal activity in the medical area - Test method and requirements (Phase 2/Step 1)
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EN 14561. Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative carrier test for the evaluation of
bactericidal activity for instruments used in the medical area - Test method and requirements (phase 2,
step 2)

EN 14562. Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative carrier test for the evaluation of fungicidal
or yeasticidal activity for instruments used in the medical area - Test method and requirements (phase 2,
step 2)

EN 14563. Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative carrier test for the evaluation of
mycobactericidal or tuberculocidal activity of chemical disinfectants used for instruments in the medical
area - Test method and requirements (phase 2, step 2)

EN 14675. Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative suspension test for the evaluation of
virucidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in the veterinary area - Test method and
requirements (Phase 2, step 1)

EN 16437. Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative surface test for the evaluation of
bactericidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in veterinary area on porous surfaces
without mechanical action - Test method and requirements (phase 2, step 2)

EN 16438. Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative surface test for the evaluation of fungicidal
or yeasticidal activity of chemical disinfectants and antiseptics used in the veterinary area on non-porous
surfaces without mechanical action - Test method and requirements (phase 2, step 2)

EN 16615. Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative test method for the evaluation of
bactericidal and yeasticidal activity on non-porous surfaces with mechanical action employing wipes in the
medical area (4-field test) - Test method and requirements (phase 2, step 2)

EN 16616. Chemical disinfectants and antiseptics - Chemical-thermal textile disinfection - Test method
and requirements (phase 2, step 2)

3 TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse allpool esitatud termineid ja maaratlusi.

ISO ja IEC hoiavad alal standardimisel kasutamiseks olevaid terminoloogilisi andmebaase jargmistel
aadressidel:

e [EC Electropedia: kidttesaadav veebilehelt http://www.electropedia.org/;
e ISO veebipdhine lugemisplatvorm: kittesaadav veebilehelt http://www.iso.org/obp.

MARKUS Lisas A on esitatud mdned soovitused terminoloogia kasutamise kohta keemilise desinfektsiooni ja
antiseptika valdkonnas.

3.1 Keemilise desinfektsioonivahendi voi antiseptikumi protseduurid ja tooteliigid

3.1.1
antiseptikum (antiseptic)
toode - vélja arvatud antibiootikumid -, mida kasutatakse antiseptikaks

3.1.2

antiseptika (antisepsis)

antiseptikumi kasutamine eluskoel, mis viib mikroorganismi tilesehituse vdi ainevahetuse selliseks, et seda
ei saa pidada sobivaks dra hoidma ja/voi piirama ja/v4i ravima nende kudede nakkust





