DIN EN 14204:2025-12 (D)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Quantitativer Suspensionsversuch
zur Bestimmung der mykobakteriziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel und
Antiseptika fiir den Veterinarbereich - (Phase 2, Stufe 1); Deutsche Fassung EN
14204:2025

Inhalt Seite
Europdisches VOrwort . . . . . . . . . o it e e e e e e e e e e 4
Einleitung . . . . . . . . e e e e e e e e e 5
1 Anwendungsbereich . . ... ... .. . . .. . e e 6
2 Normative Verweisungen . . . . . . . . . . ittt i ittt i i e 6
3 Begriffe . . . . . . i e e e e e e e 6
4 Anforderungen . . . . . .. .. e e e e e e e s 6
5 Prifverfahren . . . . . . . . . . . . . i e e e s 7
5.1 Kurzbeschreibung . . . . . ... .. . . . e e 7
5.2 Materialienund Reagenzien . ... ... ... . ittt e 7
5.2.1 Priiforganismen . . . . . . . . . . . i e e e e s 7
5.2.2 NihrmedienundReagenzien . . . . . . . . . . . . it i ittt e 8
5.3 Gerdteund Glasgerdte . . . . . . . . ... i e s 11
5.3.1 Allgemeines . . . .. . . . . i i i e e e e e e s 11
5.3.2 Ubliche mikrobiologische Laborausriistung und besonders folgende Gerite . . . . . . . . 11
5.4 Herstellung der Mykobakterien-Priifsuspension und der Produktpriiflésungen . . . . . . 12
5.4.1 Priiforganismussuspensionen (Priif- und Validierungssuspension) ... .......... 12
5.4.2 Produktpriflésungen . . . . . . .. ... . i i it e e s 14
5.5 Verfahren zur Beurteilung der mykobakteriziden Wirkung des Produkts . . . ... .. .. 15
5,51 Allgemeines . . . .. . . . . i i i e e e e e 15
5.5.2 Priifverfahren - Verdiinnungs-Neutralisations-Verfahren. . . . . . ... ... ........ 16
5.5.3 Priifverfahren - Membranfiltrationsverfahren ... ....................... 18
5.6 Versuchsdatenund Berechnung . . . . . ... ... ... 20
5.6.1 Erlauterung von Begriffen und Abkiirzungen . . ... .. ... .. 20
5.6.2 Berechnung . .. ... .. ... ittt ittt s 21
5.7 Verifizierungdes Verfahrens . . . . . . . . .. ... it 25
571 Allgemeines . . . . . . . . . i i i i e e e e e e e e e e e e e e e e e 25
5.7.2 Kontrolle der gewichteten mittleren Keimzahlen . ....................... 25
5.7.3 Grundlegende Grenzwerte . . . . . . . . . ¢t vttt bt bttt e e e 25
5.8 AUSWeItUNE . . . . v vttt e e e e e 25
581 ReduKtion . . ..... .. ... i e e e e e 25
5.8.2 Kontrolle der wirksamen und der unwirksamen Produktpriiflésung (5.4.2) ... ... .. 26
5.8.3 Mykobakterizide Konzentration . . . . . . . . . . . . i i e 26
5.9 Interpretation der Ergebnisse — Schlussfolgerung . . ..................... 26
59.1 Allgemeines . . . . . . . . . . i i i i e e e e e e e e e e e s 26
5.9.2 Mykobakterizide Wirkung fiir allgemeineZwecke . . . ... ... ... ... ... 26
5.9.3 Eignung fiir bestimmte Anwendungsgebiete. . . . . . . . ... ... e, 26
510 Priifbericht. . . . . . . . . . e e e e e e s 26
Anhang A (informativ) Referenzstamm in nationalen Sammlungen . . . . . . . ... ... ...... 29

Anhang B (informativ) Beispiele von Neutralisationsmedien fiir die verbleibende antimikrobielle
Wirkung von chemischen Desinfektionsmitteln und Antiseptika und Spiilfliissigkeiten . 30
Anhang C (informativ) Graphische Darstellung des Verdiinnungs-Neutralisations-Verfahrens . . . 32

AnhangD (informativ) Beispiel fiir einen typischen Priifbericht . . . . . . . . ... ... ... .... 34
Literaturhinweise . . . . . . . . . . . i i i i e e e e e e s 37
Bilder

BildC.d . . . . . e e e e e e e e e e e 32
BildC.2 . . . . e e e e e e e e e e e e e 33



Tabellen

Tabelle 1 — Priifbedingungen . . . . . . . . . . . . i i i
Tabelle 2 — Anzahl der je ml in den verschiedenen Priifgemischen ausgezahlten Zellen. . . . . .

Tabelle B.1 — Beispiele



		2026-04-17T10:31:55+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




