DIN EN 14065:2016-08 (D)

Textilien - In Waschereien aufbereitete Textilien - Kontrollsystem Biokontamination;
Deutsche Fassung EN 14065:2016

Inhalt Seite
| 000 0 0BT LT Y0 o) o o 4
20 0 101 5
1 ANWeNndUNGShereiCh... i —————————————— 6
2 NOTIMAatiVe VEIWeISUINZEIN ..ucuuiuicreseiassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssms s e ssas s sms s e m s s e sms s e e e s e e e e 6
3 3= o 6
4 Allgemeine Grundsitze und ANfOrderungen.......u s ———————————— 9
4.1 Grundsdtze UNd RANIMEN... ..o s sssssssssssssssssssssssssssssesssssssssnsssssssnssssssassassnss 9
4.2 Allgemeine ANfOrderUNGEIN ... AR A 10
5 Zuordnung zu einem QualititsmanagementSyStem ... ————— 11
6 Anwendung von Risikoanalyse und Kontrollsystem Biokontamination auf Wischereien........ 11
6.1 BN 1) 11 =) 10 T 11
6.2 Grundvoraussetzungen und vorbereitende Maf3nahmen fiir die Einfithrung eines

L L O £ 1) 14 K 11
6.2.1 Selbstverpflichtung der Leitung ... 11
6.2.2 Bildung der RABC-GIUPPE ....ccocsuimsmsmssmsmsmssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssasenss 11
6.2.3 Programm an Grundvoraussetzungen (PRP) ... 12
6.2.4 Bestimmung des Verwendungszweckes der TeXtilien.......usssssss 13
6.2.5 Erstellung eines Flussdiagramms (von Flussdiagrammen) fiir Waschereien..........ccocussscsnsnns 13
6.2.6 Prozessspezifikation ... ————————————————————————_ 13
6.2.7 Schulung, Bewusstsein und KOMPeteNZ.......inismsismmsssssssssssssssssssssssssssss s sssssssssssssssassses 13
6.2.8 Beschaffungsangaben ... ————————————— 13
6.3 Anwendung der sieben Grundsitze zur Umsetzung des RABC-SYyStems .......ccuvsmmmsmsmssssssssessssssnns 14
L0 T V1 =3 T3 0 ¢ LT 14
6.3.2 Grundsatz 1: Auflistung von mikrobiologischen Gefihrdungen und Auflistung von

LenKungsmafiNalmen ....uimmsmssmmsmssssmssmssssssssssssssssssssssssssssssesssasssssssssssesssssssssssssssessssssssessssssssssssnsssenssass 14
6.3.3 Grundsatz 2: Bestimmung der Kritischen Lenkungspunkte (CCP) und Lenkungspunkte

(00 ) 14
6.3.4 Grundsatz 3: Festlegen der Zielwerte und Toleranzgrenzen fiir jeden Kritischen

LenKungSPUNKE (CCP) ...coveirimsmnsrsmsmssssmsssmssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssesssassssssssassesssssssssnssasssnssssassensssssssasssssenssass 15
6.3.5 Grundsatz 4: Festlegung eines Uberwachungsprogramms fiir jeden Kritischen

LenkKungspunKkt (CCP) ... s s sssssssssssasssassmassssssssssssssssssssssnassnas 15
6.3.6 Grundsatz 5: Festlegung von Korrekturmafdnahmen..........coimmmmmimmmmmmssmmssssssssssn 15
6.3.7 Grundsatz 6: Festlegung der Uberpriifungsverfahren des RABC-SYStems ........ccuuuummrmesssesserssesnesns 16
6.3.8 Grundsatz 7: Festlegung eines DoKumentationSSyStemS .......ccuoumimsmmsmsmsmsssmsssmsssssssssssssssssssssssssssasasas 17
Anhang A (informativ) Begriindung fiir die Anwendung von RABC in Waschereien..........couumnnnsnsenns 18
A1l 00 1T L) U D 18
A.2 D L o 0 A 18
A3 Veranderungen bei der vorgesehenen Verwendung.........mssssssssssss 19
A4 Verdnderungen im MarKESeZMEeNt.... ..o ssssssssssessssssssssssssssssseses 19
W W 0 T 1 =3 1 01 o U 19
A4.2 LebenSmittelDereich ... ————————————————— 19
A4.3  GeSuNdheitSVErSOTZUNE ... AR R R R AR RS R R RS 20
7 W 0 T 20T D0 o= 11D LS 20



Anhang B (informativ) Beispiele fiir GrundvoraussetZungen......cu s 21

B.1 AllZEIMEINES ...ttt RS 21
B.2 Raumlichkeiten und STrUKEUTEN ... s 21
B.3 2] D 1L 21
B.4 o) oY) T |, 21
B.5 2 N o1 11 22
B.6 Fremdkoérper und ungeeignete Materialien......consssssssss 22
B.7 BetrieDSINILEEL ...t A R 22
B.8 Uberwachung der WirkSamkKeit des PRP.........c.ccouuermresmmessesssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesaes 22
Anhang C (informativ) Beispiele und Anleitung fiir eine Risikobewertung.........ccommmmsn. 23
Anhang D (informativ) Darstellung von Lenkungsmafdnahmen ... 26
Anhang E (informativ) Beispiele fiir Aspekte des WasChprozesses ... 27
Anhang F (informativ) Beispiele fiir Ansitze zur Prozessvalidierung fiir Waschereien.........cocovsininnns 28
F.1 1o 14 =) 1L 28
F.2 Einfiihrung in die Prozessvalidierung........msssss s 28
20 I 1170 1) 1 PPN 28
| 007 Yl 1) LR 1 T 0 i (3 28
F.2.3 Prozessvalidierungsmodell fiir Waschereien ... 29
F.3 Uberlegungen zur Entwicklung von Validierungsplanen........meesesesessssssssssssssssssssesses 30
F.3.1 Im Vorfeld der ValidierUng .......c.cocumsmsmmmmsmsmssmsmsmssssmsssmsssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 30
0 0 2 £ ) U= 30
F.4 Anleitung zu grundlegenden Validierungselementen ... 31
Fi4.1  AllZEIMEINES . A A AR RS 31
F.4.2 Verwendung historischer Daten ... 31
F.4.3 Leistungsqualifizierung (PQ) ......cummmmmmmmmmmmmsmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 31
F.4.4 Betriebsqualifizierung (0Q) .....ussss————————— 32
F.4.5 Installationsqualifizierung (IQ)....cccusrsmsmmsmsmsmssssmsmsessssmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssseses 32
F.4.6 Designqualifizierung (DQ) ....ccoouumsmsmmsmsmmsmsmsmsmmsmsmsmssssssssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssnses 32
F.5 Leitfaden zu weiterentwickelten Validierungselementen ... 32
F.5.1 Ungiinstigster Fall-Priffung.......sssssssssssssssssssssssssasas 32
F.5.2  VerSuChSPIanUNE.....ccoimmimsmnsmmsmssssmsssissssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssess s sesesss sesssmsssssssssseses 33
F.6 Parametrische Freigabe ... sssssssssssasssassssssssssssssssss 33
Anhang G (informativ) Ubersicht iiber EN ISO 9001:2008 und EN 14065:2016 ........ccccvrermmersserssersesessesanns 34
LIiteratUlNINWEISE .cviiiiesiseseisisisisissras s eSS RS 38



		2026-06-23T20:46:01+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




