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Teil 1: Desinfektionsmittel gezielt
und effizient einsetzen

Ziel von Desinfektionsmafinahmen ist, die Verbreitung von Erregern einzu-
dammen und damit die Ausbreitung von Infektionen zu verhindern. Das Deut-
sche Arzneibuch definiert die Desinfektion mit: totes oder lebendes Material
ineinen Zustand versetzen, dass es nicht mehrinfizieren kann. Wichtige Mal3-
nahmenim Rahmen der chemischen Desinfektion sind die Hande-, Flachen-,
Gerate-, Zubehdr- bzw. die Instrumentendesinfektion. Die verschiedenen zu
treffenden MaBBnahmen hangen von der Umgebung bzw. Einrichtung sowie
dererwarteten Kontamination ab. Unterschieden wird in Desinfektion (Keim-
reduktion, z. B. 10-5 je nach Anforderung der Priifnorm) und Sterilisation
(Entfernung oder Abtétung aller Mikroorganismen mit einem maximalen
Restgehalt von 10-6).
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1. Welche Wirkungsspektren
gibtes?

Wirkungsspektren beschreiben die Wirksamkeiten der einzelnen Mikro-
organismen und sind auf dem Etikett und Produktdatenblatt der Des-
infektionsprodukte zu finden.

Bei der Auswahldes geeigneten Desinfektionsmittels hat der Anwender zu
beriicksichtigen, welches Wirkungsspektrum ein Desinfektionsmittel hat.

Je nach beabsichtigter Anwendung und der zu erwartenden Kontamination
im jeweiligen Umfeld sind unterschiedliche Wirkungsspektren erforderlich.

Ubersicht Wirkungsspektren

Nachfolgend sind die Begriffe erlautert, die Wirkungsspektren kennzeichnen:

Bakterizidie Levurozidie
Beschreibt die Wirksamkeit gegen Beschreibt die Wirksamkeit gegen
vegetative Bakterien, z. B. Staphylo- Hefen, z. B. Candida albicans.

coccus aureus, Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, aber auch
gegen multiresistente Erreger wie Mykobakterizidie

z.B.MRSA. Beschreibt die Wirksamkeit gegen den
Erreger der Tuberkulose und atypische

Tuberkulozidie Mykobakterien, z. B. Mycobacterium

avium.
Beschreibt die Wirksamkeit gegen
den Erreger der Tuberkulose: Myco-
bacterium tuberculosis. Sporizidie

Beschreibt die Wirksamkeit gegen
Sporen von sporenbildenden Bakterien
wie z. B. Clostridioides difficile.




Fungizidie

Beschreibt die Wirksamkeit gegen
Hefen und Schimmelpilze, z. B.
Candida albicans und Aspergillus
brasiliensis.

Begrenzte Viruzidie

Beschreibt die Wirksamkeit gegen
alle behiillten Viren, z. B. Hepatitis-B-
Virus (HBV), Hepatitis-C-Virus (HCV),
Influenza-Viren, Humanes Immun-
defizienz-Virus (HIV), Corona-Viren.
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Andere Mittel, z. B. gegen Saugetiere, Vdgel,
Insekten oder Pflanzen, fallen nicht unter den
hier betrachteten Begriff der Desinfektions-
mittel. Kosmetische Seifen, die sekundare
desinfizierende Auslobungen tragen kdonnen,
werden nicht betrachtet, da diese Produkte
nicht als Medizin- oder Biozidprodukt regu-
liert sind.

Begrenzte Viruzidie PLUS

Beschreibt die Wirksamkeit gegen alle
behillten Viren und zusatzlich die Wirk-
samkeit gegen die unbehillten Adeno-,
Rota- und Noroviren. Diese unbehdillten
Viren verursachen die haufigsten Aus-
briiche. Sie sind stabiler als behullte Viren
und damit schwerer zu inaktivieren, jedoch
nicht so stabil wie andere unbehdiillte Viren.

Viruzidie

Beschreibt die Wirksamkeit gegen alle
behillten und unbehiillten Viren; unbe-
hillte Viren sind z. B. Noroviren, Rota-
viren, Adenoviren, Hepatitis-A-Viren
(HAV), Polio- und Parvoviren.
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2. Welches Wirkungsspektrum fiir
welchen Fall?

2.1. Routinedesinfektion/Prophylaktische
Desinfektion

Die routineméaBige Desinfektion (auch vorbeugende Desinfektion, lau-
fende Desinfektion, prophylaktische Desinfektion) hat den Zweck, die Ver-
breitung von Krankheitserregern oder potentiellen Krankheitserregern ein-
zuschranken, und erstreckt sich auf Flachen, von denen anzunehmen ist,
dass sie mit erregerhaltigem Material kontaminiert wurden, ohne dass dies
im Einzelfall erkennbar oder sichtbar ist.

Bei der Auswahl eines geeigneten Desinfektionsmittels fir die Routine-
anwendung sind mehrere Aspekte zu berlcksichtigen. Einerseits muss das
erforderliche Wirkungsspektrum unter méglichst praxisnahen Anwendungs-
bedingungen erreicht werden. Anderseits sollen Anwender und Materia-
lien keinen negativen Einflissen durch das Desinfektionsmittel ausgesetzt
werden.

Zundchst muss das erforderliche Wirkungsspektrum fir die beabsichtigte
Anwendung ermittelt und festgelegt werden. Dies richtet sich im Wesent-
lichen nach der beabsichtigten Anwendung und den dort zu erwartenden
pathogenen Mikroorganismen und/oder Verderbniserregern und erfolgt
i.d.R.im Rahmen einer Risikobewertung.

Desinfektionsmittel flr die Routinedesinfektion sollten mindestens bakterizid
und levurozid wirksam sein.

Fur die Auswahleines geeigneten Desinfektionsmittels stehen dem Anwender
verschiedene Hilfsmittel zur Verfigung:

Produktdatenblatter der Hersteller liefern Informationen iber Wirkungs-
spektren, Anwendungskonzentrationen und Einwirkzeiten der ent-
sprechenden Produkte.




Desinfektionsmittel gezielt und effizient einsetzen | 7

In Sicherheitsdatenblattern sind Hinweise zur gefahrfreien Handhabung der
Produkte zu finden (Achtung: Die Angaben beziehen sichi. d. R. nur auf das
Konzentrat und nicht auf die verdiinnte Anwendungslésung!).

Dariber hinaus stehen Desinfektionsmittellisten zur Verfiigung, in denen
der Anwender ein geeignetes Produkt finden kann. So kénnen z. B. in der
IHO-Desinfektionsmittelliste Produkte nach Anwendungsart und -bereich
miteinander verglichen werden. Weitere Informationen sind im zweiten
Teil dieser Broschiire im Kapitel ,Desinfektionsmittellisten - eine wichtige
Orientierungshilfe” zu finden.

Wichtigist, dass grundsatzlich die vom Herstellerangegebenen Anwendungs-
bedingungen (Konzentration, Einwirkzeit etc.) eingehalten werden!

2.2. Gezielte Desinfektion

Gezielte DesinfektionsmaBnahmen werden durchgefiihrt:

+ wenn eine erkennbare Kontamination von Flachen vorhandenist, z. B.
durch Blut, Eiter, Ausscheidungen oder andere Kérperflussigkeiten;

+ beider Schlussdesinfektion in Bereichen oder Rdumen, die zur Pflege
oder zur Behandlung eines mit speziellen Erregern infizierten bzw.
kolonisierten Patienten dienen. Durch diese Desinfektion soll der Raum/
Bereich so hergerichtet werden, dass er ohne Infektionsgefahrdung zur
Pflege und Behandlung eines anderen Patienten genutzt werden kann;

+ beiAusbruchsituationen und beim Auftreten spezieller, z. B. multi-
resistenter oder hochinfektigser Erreger (z. B. MRSA, ESBL, Noroviren,
Rotaviren, Clostridioides difficile).

Bei der Desinfektion beim Auftreten spezieller Erreger ist das erforderliche
Wirkungsspektrum vom Erregertyp abhangig:

Beim Auftreten unbehullter Viren sollten Desinfektionsmittel zusatzlich zur
bakteriziden, levuroziden und begrenzt viruziden Wirksamkeit auch wirksam
gegen unbehillte Viren sein.
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Die haufig fur Ausbriiche verantwortlichen Noro-, Rota- und Adenoviren
werden mit Desinfektionsmitteln, die das Wirkungsspektrum begrenzt viru-
zid PLUS aufweisen, inaktiviert. Dariiber hinaus gibt es weitere unbehillte
Viren, wie z. B. Hepatitis-A-Viren, deren Ubertragung durch den Einsatz von
Produkten mit dem Wirkungsspektrum viruzid verhindert werden kann.

Viruzid
+ Behiillte & unbehillte Viren 1/8

Begrenzt viruzid PLUS
+ Behillte Viren & unbehdillte Viren:
+ Adenovirus °

+ Rotavirus A L,
+ Norovirus o L

Begrenzt viruzid
+ Behllte Viren

Héchste Wirksamkeit gegen Viren ist die Wirksamkeitsstufe viruzid, dieser
folgen begrenzt viruzid PLUS und begrenzt viruzid.
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Desinfektion beim Auftreten bakterieller
Sporenbildner
(z. B. Clostridioides difficile)

Desinfektionsmittel sollten zusatzlich wirksam gegen bakterielle Sporen-
bildner (sporizid oder sporizid gegen C. difficile) sein.

Desinfektion beim Auftreten von
Tuberkuloseerregern
(z. B. Mycobacterium tuberculosis)

Desinfektionsmittel sollten zusatzlich gegen den Erreger der Tuberkulose
(tuberkulozid) wirksam sein.

Desinfektion beim Auftreten von Mykobakterien
(z. B. Mycobacterium avium)

Desinfektionsmittel sollten zusatzlich wirksam gegen atypische Myko-
bakterien (mykobakterizid) sein.
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I IR 2R A

Beispiele fiir hdufige Fragen:

Benbtige ich ein spezielles Desinfektionsmittel gegen multiresistente
Erreger wie z. B. MRSA, MRGN und VRE?

MRSA, MRGN und VRE sind Bakterien. Daher geniigt ein bakterizid
wirksames Desinfektionsmittel.

Bendtige ich ein spezielles Desinfektionsmittel gegen Influenzaviren?
Influenza-Erreger sind behiillte Viren. Daher gentigt ein begrenzt
viruzides Desinfektionsmittel.

Bendtige ich ein spezielles Desinfektionsmittel gegen Corona-Viren
wie SARS-CoV-2?

Corona-Viren sind behillte Viren. Daher genligt ein begrenzt viruzides
Desinfektionsmittel.

2.3. Behdrdlich angeordnete Desinfektion

Bei behordlich angeordneten MafBlnahmen zur Desinfektion und zur
Bekdmpfung von Gesundheitsschadlingen (Entseuchung) sind Mittel und
Verfahren gem. § 18 des Infektionsschutzgesetzes zu verwenden, also Pra-
parate aus der RKI-Liste. Wichtig ist, die in der Liste angegebene Dosierung

und Einwirkzeit zu beachten.

Diese sind in der Regel deutlich héher als die Anwendungskonzentration/Ein-
wirkzeit fur die routinemaBige oder gezielte Desinfektion, da das Ziel dieser
DesinfektionsmafBnahme die Vermeidung von epidemischen Ausbriichen ist.
Dieses Ziel unterscheidet sich somit grundlegend von dem der Routine- oder

gezielten Desinfektion.
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3. Welche rechtlichen Aspekte sind
beziiglich der Desinfektion zu
beachten?

Von allen Anwendungsbereichen, in denen Desinfektionsmittel zur
Anwendung kommen (mUssen), wird ein einrichtungsspezifisches Hygiene-
management, das DesinfektionsmaBBnahmen einschlief3t, gefordert. Diese
Anforderungensind in verschiedenen Gesetzen, Verordnungen und Empfeh-
lungen festgeschrieben.

Auf den folgenden Seiten werden die wichtigsten rechtlichen Rahmen-
bedingungen zur Desinfektion erldutert.
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3.1.IfSG (Infektionsschutzgesetz):
Gesetz zur Verhiitung und Bekampfung von
Infektionskrankheiten beim Menschen

Das Infektionsschutzgesetz (IfSG) als Grundlage aller Gesetze im Bereich
der Hygiene in Deutschland hat den Zweck, Ubertragbaren Krankheiten beim
Menschen vorzubeugen, Infektionen frihzeitig zu erkennen und ihre Weiter-
verbreitung zu verhindern.

Festgeschrieben ist u. a., dass fur Einrichtungen des
Gesundheitswesens oderin Gemeinschaftsunterkinften
Hygieneplane zu erstellen sind, die innerbetriebliche
Verfahrensanweisungen zur Infektionshygiene ent-
halten, z. B. Verfahrensanweisungen zur Handehygiene,
zur Flachendesinfektion und zur Aufbereitung von Ins-
trumentarien. Ein Teil des Hygieneplans ist der Des-
infektionsplan, in dem DesinfektionsmaBnahmen (hdu-
fignach dem Schema: Was? Wann? Wie? Wer? Womit?)
niedergelegt sind.

Gemal Infektionsschutzgesetz sind die Leiterinnen und
Leiter von Gesundheitseinrichtungen, Lebensmittel-
betrieben oder Gemeinschaftseinrichtungen ausdriick-
lich dazu verpflichtet, die nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft erforderlichen vorbeugenden
MafBnahmen zur Infektionsvermeidung und gegen resis-
tente Erreger durchzufihren.

Fir den Anwendungsbereich Gesundheitswesen bil-
den die Empfehlungen der Kommission fir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention und die Emp-

fehlungen der neuen Kommission , Antiinfektiva, Resistenz und Therapie”
(ART) beim Robert Koch-Institut den geltenden Standard und sind im IfSG

festgeschrieben.
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3.2. Richtlinien und Empfehlungen des
Robert Koch-Institutes

Die Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim
Robert Koch-Institut erstellt Richtlinien und Empfehlungen zur Pra-
vention nosokomialer Infektionen sowie zu betrieblich-organisatorischen
und baulich-funktionellen Ma3nahmen der Hygiene in Einrichtungen des
Gesundheitswesens.

Die RKI-Empfehlungen geben den aktuellen Stand der medizinischen Wissen-
schaftauf diesem Gebiet wieder und sind seit 2011 im Infektionsschutzgesetz
festgeschrieben.

Wichtige Richtlinien und Empfehlungen sind:

+ Richtlinie fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention

+ Handehygiene

+ Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von
Flachen

+ Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

+ Infektionspravention in Heimen

Im lebensmittelproduzierenden Umfeld gelten neben nationalen Vorgaben
auch europdische Verordnungen und Richtlinien. Die europdische Richt-
linie 93/43/EWG legt allgemeine Hygienevorschriften fest und regelt die
Uberpriifung der Einhaltung dieser Vorschriften. Neben dieser allgemeinen
Grundlage sind fur bestimmte Lebensmittel spezifische Hygienevorschriften
erforderlich. Diese Vorschriften sind in der europdischen Verordnung tber
Lebensmittelhygiene (EC852/2004) niedergelegt und wurden in der natio-
nalen DIN 10516 als Handlungsanleitung standardisiert.

Im lebensmittelverarbeitenden Umfeld wie der Gastronomie gilt das HACCP-
System als Standard, welches im Wesentlichen die Ergreifung vorbeugender
MafBnahmen der Reinigung und Desinfektion Gberinterne Kontrollmechanis-
men regelt.
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3.3. GefStoffV: Verordnung zum Schutz vor
Gefahrstoffen

Die Gefahrstoffverordnung enthalt allgemeine und spezielle Schutzmal-
nahmen firden Umgang mit Gefahrstoffen, zu denen auch oft Desinfektions-
mittel zahlen.

GemanB Gefahrstoffverordnung miissen Mitarbeiter Zugang zu den Sicher-
heitsdatenblattern der Desinfektionsmittel haben, mit denen sie umgehen.
Zusatzlich muss eine Betriebsanweisung in flir das Personal verstandlicher
Form und Sprache vorliegen. Sie enthalt die mdglichen Gefdhrdungen und
entsprechenden Schutzmafnahmen. Eine mindestens jéhrliche Unterweisung
der Mitarbeiter hinsichtlich der Inhalte der Betriebsanweisung ist ebenfalls
gesetzlich vorgeschrieben.

3.4. TRGS 525: Gefahrstoffe in Einrichtungen der
medizinischen Versorgung

Eine technische Regelist allgemein die arbeitswissenschaftliche Grundlage
fur Tatigkeiten mit Gefahrstoffen. Die TRGS 525 erldutert, welche MaBnahmen
in Einrichtungen zur humanmedizinischen und veterindarmedizinischen Ver-
sorgung zum Schutz der Beschaftigten zu treffen sind, wenn in diesen
Bereichen Tatigkeiten mit Gefahrstoffen durchgefiihrt werden. Als Gefahr-
stoffe im Sinne der Verordnung gelten u. a. Desinfektionsmittel bzw. die damit
verbundenen Desinfektionsverfahren.
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3.5. BGR 250/TRBA 250: Biologische Arbeitsstoffe
im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege

Berufsgenossenschaftliche Unfallverhitungsvorschriften werden gem. § 15
SGBVIlvon den Berufsgenossenschaften erlassen. Sie dienen der Verhiitung
von Arbeitsunfallen, Berufskrankheiten und arbeitsbedingten Gesundheits-
gefahren und sind rechtsverbindlich.

Die BGR 250 gilt als ,Goldstandard des Personalschutzes"” fir Einrichtungen
des Gesundheitswesens. Sie dient dem Schutz des Personals vor sogenannten
biologischen Arbeitsstoffen, zu denen z. B. krankheitserregende Bakterien,
Viren und Pilze gehdren.

Bezogen auf Desinfektionsmafinahmen gibt die BGR 250 z. B. vor, welche
Schutzausristung der Arbeitgeber zur Durchfihrung von Desinfektionsmaf-
nahmen bereitzustellen hat, wie ein Handwaschplatz fir das Personal aus-
gestattet sein muss, und dass das Tragen von Schmuck an Handen und Unter-
armen bei Tatigkeiten, die eine hygienische Handedesinfektion erfordern,
verboten ist.
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3.6. BPR Biozid-Verordnung EU 528/2012

Die BPR regelt die Bereitstellung von Desinfektionsmitteln auf dem europai-
schen Markt.

+ In der BPR werden die Hersteller von Biozidwirkstoffen dazu verpflichtet,
durch umfangreiche Datenbereitstellungen die Auswirkungen des Ein-
satzes von Biozidwirkstoffen z. B. auf Verbraucher und die Umwelt festzu-
stellen. Dieses Verfahren fiihrt dann zur Zulassung oder Nichtzulassung
eines Wirkstoffes in der EU.

+ AnschlieBend ergeben sich nach Zulassung eines Wirkstoffes fir die
Formulierer von Desinfektionsmitteln ebenfalls umfangreiche Nach-
weispflichten, um die Bereitstellung auf dem Markt zu erlangen bzw. bei
bestehenden Produkten zu behalten.

+ Altwirkstoffe werden im BPR seit 2012 sukzessive bewertet, wodurch sich
derzeit (2021) fir Desinfektionsmittel, abhdngig von den enthaltenen
Wirkstoffen, ein Mix an nationalen und europadischen Regeln ergibt.

+ Die BPR regelt, dass Formulierer ausschlieBlich Wirkstoffe von Her-
stellern nutzen konnen, die auf der Artikel 95-Liste der BPR stehen.
Zugang erhalten diejenigen Wirkstoffhersteller, deren Rohstoffspezi-
fikation mit den im Wirkstoffzulassungsverfahren eingereichten Daten
Ubereinstimmt.

Die BPR bildet die rechtliche Grundlage fiir temporare Verordnungen wie die
Allgemeinverfligungen der BAuAim Jahr 2020, mit denen es Marktteilnehmern
erlaubt wurde, aufgrund der Desinfektionsmittelknappheit bestimmte Bio-
zidprodukte, fur die sonst ein aufwdndiges Zulassungsverfahren nach BPR
hatte durchlaufen werden missen, ohne gesonderte Zulassungin Verkehr zu
bringen.
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3.7. Medizinprodukteverordnung EU 2017/745

Die MDRistder Rechtsrahmen des Medizinproduktrechtesinder EU. Das euro-
paische Medizinproduktrecht basiert auf dem globalen Konzept der Konformi-
tatsbewertung. Medizinprodukte werden nicht staatlich zugelassen, wie etwa
Arzneimittel, sondern unterliegen den technischen Harmonisierungsricht-
linien Uber das Inverkehrbringen von technischen Industrieerzeugnissen. Es
werden Konformitatsbewertungsverfahren, in Abhangigkeit von der Risiko-
klassifizierung unter Einbeziehung einer benannten Stelle, durchlaufen.

Der Zweck bzw. die Zielsetzung der Verordnung ist ein harmonisiertes, euro-
paisches Medizinproduktrecht, welches die Verfigbarkeit sicherer Medizin-
produkte sowie den schnellen Marktzugang, verbunden mit einer aus-
gewogenen Kontrolle vor und nach der Markteinfihrung, gewdhrleisten soll.

3.8. MPBetreibV: Verordnung iiber das Errichten,
Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten
(Medizinprodukte-Betreiberverordnung)

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung bildet den gesetzlichen Rahmen

fur die Aufbereitung von Instrumenten. So ist z. B. geregelt, dass die Auf-
bereitung von Instrumenten mit validierten Verfahren zu erfolgen hat.
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Teil 2: Desinfektionsmittellisten - eine
wichtige Orientierungshilfe

Die Prufung der Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln im Rahmen der
Zulassung erfolgt nach europaischen Testmethoden (dargelegt in den ent-
sprechenden EN-Normen). In der Regelsind diese mit den deutschen Normen
harmonisiert (DIN EN-Normen).

Produkte zur Desinfektion sind in vielen Bereichen Biozidprodukte und unter-
liegen der EU-Verordnung 528/2012 (Biozid-Verordnung). Die Aufbereitung
von Medizinprodukten - ein Spezialgebiet im Gesundheitswesen - erfolgt mit
Desinfektionsmitteln, die der EU-Medizinprodukte Verordnung 2017/745 unter-
liegen. Beide Verordnungen haben gemeinsam, dass sie einen verbindlichen
Rechtsaktdarstellen, denalle EU-Landerinvollem Umfang umsetzen missen.

Die Wirksamkeitsnachweise sind Bestandteil der Produkt-Zulassungsunter-
lagen, so zum Beispiel auch des Biozidprodukt-Dossiers, welches jeder Her-
steller zur Prifung bei einer entsprechenden nationalen Behorde einreichen
muss.
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In Deutschland gibt es die besondere Situation, dass Handedesinfektions-
mittelaus historischen Griinden auch als Arzneimittelzugelassen sein kon-
nen. Diese Zulassungen sind meist durch den Bestandsschutz gesichert.
Neue Produkte fallen unter die Biozid-Verordnung und kdnnen nicht mehr
als Arzneimittel zugelassen werden.

Es gibt nur sehr wenige Bereiche, in denen die europdische Harmonisierung
noch nichtso weit fortgeschrittenist. Dies ist zum Beispielim Veterinarbereich
bei der Bestimmung der Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln gegen Para-
siten oder Viren der Fall.

Um dem Anwender eine Hilfestellung bei der Auswahl geeigneter Produkte
zu geben, haben sich verschiedene Listen etabliert, in denen fir bestimmte
Anwendungsbereiche auf Wirksamkeit geprifte Desinfektionsmittel
zusammengestellt sind. Listen wie die IHO-, die VAH- oder die DVG-Liste sind
Marktlbersichten, die fiir sich gesehen keinen rechtlich bindenden Charakter
haben.

Einzig die Liste der vom Robert Koch-Institut gepriften und anerkannten
Desinfektionsmittel und -verfahren (im Folgenden vereinfachend RKI-Liste
genannt) besitzt einen besonderen Status, da sie im Infektionsschutzgesetz
explizit erwahntist. Die RKI-Liste kommtin einem behdrdlich ausgerufenen
Seuchenfall (Entscheidung durch das ortliche Gesundheitsamt) und bei
behdordlich angeordneten Desinfektions- und Entseuchungsmafnahmen
nach Paragraph 18 des Infektionsschutzgesetzes zum Einsatz. In diesen Fal-
len, die eine Abweichung von der Routinedesinfektion darstellen, muss zwin-
gend auf Mittel der RKI-Liste zuriickgegriffen werden. Im normalen Routine-
betrieb besteht keinerlei Verpflichtung zur Anwendung eines Produktes aus
der RKI-Liste.

Auf den folgenden Seiten sind die Prinzipien der Priifungen beschrieben
und die einzelnen Listen dargestellt.
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1. Wie wird die Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln in Deutschland
und Europa gepriift?

Die Prifung von Desinfektionsmitteln auf ihre Wirksamkeit ist kein einzelner
Test, sondern ein Zusammenwirken von mehreren aufeinander aufgebauten
Testverfahren.

So werden auf europdischer Ebene mehrere Phasen der Prifung
unterschieden:

Phase 1: Basistests
Keine Beriicksichtigung der spdteren Anwendung des Desinfektions-
produktes, daher Durchfihrung nicht obligatorisch fur Desinfektionsmittel.

Phase 2/Stufe 1: quantitativer Suspensionsversuch
Beriicksichtigung von Anwendungsbedingungen (Temperatur, Belastung,
Zeit)

Phase 2/Stufe 2: praxisnahe Keimtragertests
Eine realitdtsnahe Anwendung auf der Oberflédche wird simuliert und getestet.

Phase 3: Praxis- bzw. Feldversuche
Bisher noch nicht ausgearbeitet.

Die Norm DIN EN 14885 ,Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika -
Anwendung europaischer Normen fir chemische Desinfektionsmittel und
Antiseptika" beschreibt detailliert, welcher Test fur welche Anwendung
erforderlichist. Die Norm wird laufend angepasst, daimmer neue Normen zur
Prifung von Desinfektionsmitteln hinzukommen bzw. iberarbeitet werden.
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Die Priifverfahren unterscheiden sich hinsichtlich des spateren Anwen-
dungsbereichs:

+ Medizinischer Bereich

+ Tierhaltung

+ Lebensmittelbereich und 6ffentliche Einrichtungen

Innerhalb des Bereiches ,Medizinische Anwendung” wird die konkrete
Anwendung des Desinfektionsmittels bei den Prifmethoden bertcksichtigt.

So gibt es Priifmethoden fiir die
+ Haut- und Handedesinfektion

+ Flachendesinfektion

+ Desinfektion von Instrumenten
+ Desinfektion von Wasche

Firdie Wirksamkeitsprifungen kommen bevorzugt harmonisierte euro-
paische Methoden zum Einsatz. Gegebenenfalls kénnenin wenigen Aus-
nahmefallen auch nationale Methoden, wie z. B. die des Verbundes fir
Angewandte Hygiene e. V. (VAH) oder speziell zum Nachweis von viruzi-
den Wirksamkeiten die des DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekampfung
von Viruskrankheiten e.V.) und des RKI (Robert Koch-Institut), zum Ein-
satz kommen.

Diese Methoden zur Priifung von Desinfektionsmitteln fir das Gesund-
heitswesen sind ebenso wie die Methoden auf europdischer Ebene in
verschiedene Phasen und Anwendungsgebiete aufgeteilt. Wenn bereits
europdische Methoden vorhanden sind, werden die VAH-Methoden mit
diesen harmonisiert, um die europdischen Normen zu erfiillen. Nur wenn
es noch keine international anerkannte Methode fir einen bestimmten
Wirksamkeitsnachweis gibt, hat die nationale Methode alleinige
Gultigkeit.
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2. Welche Desinfektionsmittellisten
gibt es in Deutschland?

Verbande und

o - Offizieller Name Anwendungs- und Geltungsbereiche
Institutionen
RKI Liste der vom Bei behdrdlich angeordneten Desinfekti-
Robert Koch-Institut  Robert Koch-Institut ons- und EntseuchungsmaBnahmen nach
gepriften und § 18 des Infektionsschutzgesetzes

anerkannten Des-

. . . Anwendungsbereiche: Desinfektion von
infektionsmittel und

Flachen (Wischdesinfektion), Instrumen-

STEAEE ten, Wasche (chemisch), Ausscheidungen,
hygienische Handedesinfektion. Chemo-
thermische Desinfektionswaschverfahren
und Raumdesinfektion

IHO IHO- Liste fur die routinemaBige und pro-
Industrieverband Desinfektionsmittelliste phylaktische Desinfektion in den
Hygiene und Ober- Anwendungsbereichen Gesundheits-
flichenschutz fiir wesen, Waschedesinfektion, Lebens-
industrielle und mittelherstellung, 6ffentlicher/industriel-
institutionelle ler Bereich und Tierhaltung
Anwendunge.V.
VAH Desinfektionsmittel- Liste flr die routinemdBige und pro-
Verbund fiir liste des VAH phylaktische Desinfektion in den
Angewandte Anwendungsbereichen hygienische
Hygiene e.V. Handewaschung, hygienische und chirur-
gische Handedesinfektion, Hautantiseptik,
Desinfektion von Flachen, Instrumenten
(nur manuelle Verfahren) und Wésche
DVG DVG-Desinfektions- Zusammenstellung wirksamer
Deutsche Veterinir-  Mittelliste Desinfektionsmittel zur Anwendung
medizinische Gesell- im Bereich Lebensmittel und

schafte.V. Veterinarmedizin



Methoden/Gepriiftes Wirkungsspektrum
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Bemerkung

Prifung durch eigene Untersuchungen des RKI nach

eigenen Methoden

Wirkungsspektren:
A Bakterien inkl. Mykobakterien sowie Pilze
B Inaktivierung von Viren

Norm DIN EN 14885

.Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika -
Anwendung europdischer Normen fir chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika"

VAH-Methoden/Norm DIN EN 14885
.Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika -
Anwendung europdischer Normen fiir chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika”

Norm DIN EN 14885

.Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika -
Anwendung europdischer Normen fir chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika"

Ausnahme: Tierhaltung (fur die Wirksamkeit
gegenlber Viren und Parasiten)

Gultige europdisch har-
monisierte Normen und
Bewertungskriterien. Pri-
fung durch unabhangiges
Institut

VAH-spezifische
Bewertungskriterien und
gultige europaische Normen

DVG-spezifische
Bewertungskriterien und
gultige europdische Normen
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2.1. Die RKI-Desinfektionsmittelliste

Die Liste der vom Robert Koch-Institut gepriften und anerkannten Des-
infektionsmittel und -verfahren gilt fir den amtlich festgestellten Seuchen-
fall. Sie kommt ausschlieBlich bei behdrdlich angeordneten Desinfektions-
und Entseuchungsmafnahmen nach § 18 des Infektionsschutzgesetzes zum
Einsatz. Bei routinemdBiger Desinfektion verweist das Robert Koch-Institut
beispielsweise auf Gutachten gem. anerkannten Prifmethoden, wie sie in
EN-Normen beschrieben sind, oder auch auf die VAH-Liste. Da die Relevanz
der RKI-Liste per Definition auf den Seuchenfall bezogen ist, stellt sie eine
Erweiterung zu den IHO-/VAH-Desinfektionsmittellisten dar.

2.2. Die IHO-Desinfektionsmittelliste

Inallen 6ffentlichen und flr die Gesundheit sensiblen Bereichen besteht eine
grof3e Verantwortung fir die Erhaltung eines hohen Hygienestandards. Um
die Anwender von Desinfektionsmitteln in Krankenhdusern, Schulen, in der
Lebensmittelerzeugung oderder Tierhaltung beiihrer Arbeit zu unterstitzen,
hat der IHO eine Desinfektionsmittelliste entwickelt (IHO-Liste). Hier kdnnen
die Hersteller eigenverantwortlich, gemafl dem aktuellen Stand der Wissen-
schaft und von unabhangigen Priflaboren geprift, die Wirksamkeiten ihrer
Desinfektionsmittel eintragen. Der IHO-Desinfektionsmittelliste liegen die
Werte aus den Zulassungsdossiers der Produkte zugrunde. Fir die Richtig-
keit der Eintrage sind die Hersteller selbst verantwortlich. Ein zweistufiges
unabhdngiges Qualitdtssicherungsverfahren istimplementiert.

Die Anwender finden in finf Ubergeordneten Anwendungsbereichen
(Gesundheitswesen, Handedesinfektion, Waschedesinfektion, Tierhygiene,
Lebensmittelhygiene/6ffentlicher/industrieller Bereich) Desinfektionsmittel
-mitAngaben zu den entsprechenden Anwendungskonzentrationen und Ein-
wirkzeiten. Die hier gelisteten Desinfektionsmittel wurden entsprechend der
europdischen Normen und somit dem aktuellen Stand von Wissenschaft und
Technik auf Wirksamkeit gepruft. Die Desinfektionsmittelliste bietet mittels
moderner Filteroptionen eine schnelle Ubersicht iiber die Eigenschaften der
Produkte zur Routinedesinfektion und kann erganzend zur RKI-Liste fir den
Seuchenfall herangezogen werden.
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2.3. Die VAH-Desinfektionsmittelliste

DerVerbund firangewandte Hygiene e. V. (VAH) veroffentlicht eine Liste von
Desinfektionsmitteln, die auf Basis der Methoden des VAH/EN geprift und
als wirksam befunden wurden. Die Priifung von Produkten nach Methoden
des VAH und die damit verbundene Listung in der VAH-Liste ist fiir Produkte
zur manuellen Anwendung sowie flr die Anwendung auf Haut, Hdnden und
Wdsche mdglich. Prinzipiell folgen die Methoden des VAH der gleichen Syste-
matik wie die Methoden auf europdischer Ebene. Soweit bereits EN-Methoden
vorhanden sind, sind die VAH-Methoden mit diesen harmonisiert.

Die VAH-Methoden sind, wie die europdischen Normen, in verschiedene Pha-
sen und Anwendungsgebiete aufgeteilt. Der VAH-Liste liegt ein sogenanntes
.Listungsverfahren” zugrunde. Das bedeutet, dass jeweils zwei unabhangige
Prifberichte und Gutachten nach den Methoden des VAH sowie gemdaf EN-
Prifnormen beim VAH eingereicht werden missen. Diese werden dann von
der Desinfektionsmittelkommission des VAH

bewertet und es wird entschieden, ob und mit

welchen Wirksamkeitsdaten eine Aufnahme in

die VAH-Liste erfolgt.

2.4.Die DVG-
Desinfektionsmittelliste

Die Deutsche Veterindrmedizinische Gesell-
schaft (DVG) listet fiir die Anwendungsbereiche
Tierhaltung, Tierarztpraxen und -heime sowie
Lebensmittelaufihre Wirksamkeit geprifte Des-
infektionsmittel. Die Listung erfolgt auf Grund-
lage der EN-Prifnormen; nur der Phase 2/Stufe
2-Test auf die Wirksamkeit gegentber Viren und
Parasiten bildet eine Ausnahme, da noch keine
entsprechenden EN-Prifnormen verfigbarsind.

Das Listungsverfahren weicht von den europdischen Vorgaben insofern ab, als
dass eine zuséatzliche Uberpriifung der Wirksamkeit gefordert wird, die dann
durch den DVG-Desinfektionsausschuss durchgefiihrt wird.
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Auf einen Blick

+ Die Zulassung von Biozidprodukten und die dafir not-
wendigen Wirksamkeitsnachweise erfolgen nach EU-Recht
und stehen tGber nationalen Regelungen.

+ In Deutschland kénnen Desinfektionsmittel zur hygieni-
schen und chirurgischen Handedesinfektion aus historischen
Grinden als Arzneimittel zugelassen sein.

+ Medizinprodukte sind nach europdischem Medizin-
produkterecht geregelt.

+ Der Nachweis der mikrobioziden Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln hat auf Grundlage international
anerkannter Methoden/EN-Normen zu erfolgen.

+ Einzige Ausnahme ist, wenn es fiir den vorgesehenen
Anwendungsbereich keine harmonisierten EN-Methoden
gibt (Beispiel: Seuchenfall).
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Quellenangaben, weiterfiihrende Informationen und Literatur

Teil 1

+ Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und
Wohlfahrtspflege (Hrsg.) - TRBA 250 Biologische
Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohl-
fahrtspflege, Fassung Oktober 2003 mit Anderungen
und Ergédnzungen von November 2007, Stand 04/2010

+ Internetseite der Berufsgenossenschaft fir Gesund-
heitsdienst und Wohlfahrtspflege (bgw):
bgw-online.de

+ Internetseite des Bundesministeriums der Justiz,
Gesetze und Verordnungen alphabetisch sortiert:
gesetze-im-internet.de

+ IHO-Desinfektionsmittelliste:
desinfektionsmittelliste.de

+ Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut - Hande-
hygiene, Bundesgesundheitsblatt-Gesundheits-
forschung - Gesundheitsschutz 2000: 43, 230-233,
Springer Verlag 2000

+ Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut, Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte: Anforderungen
an die Aufbereitung von Medizinprodukten, Bundesge-
sundheitsblatt-Gesundheitsforschung-Gesundheits-
schutz 2001: 44,1115-1126, Springer Verlag 2001

+ Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut: Anforderungen
an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion
von Flachen, Bundesgesundheitsblatt-
Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz 2004:
47,51-61, Springer Verlag 2004

+ Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
prdvention beim Robert Koch-Institut: Infektions-
praventionin Heimen, Bundesgesundheitsblatt-
Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz 2005:
48,1061-1080 DOI 10.1007/s00103-005-1126-2,
Springer Verlag 2005

+ Robert Koch-Institut (Hrsg.) - Richtlinie fir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention,
Loseblattwerk zur Fortsetzung, Elsevier Verlag, 2007

+ RKI-Liste - Kostenfreiim Internet verfiigbar uber:
rki.de (Startseite - Infektionsschutz - Desinfektion)

+ Internetseite des Robert Koch-Institutes: rki.de
Die aktuellen Empfehlungen der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim
Robert Koch-Institut finden sich derzeit unter
Startseite - Infektionsschutz - Krankenhaushygiene
- Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspravention

VAH-Liste - Zu beziehen lber: vah-online.de

DIN 10516:2020-10 Lebensmittelhygiene - Reinigung
und Desinfektion: DIN 10516 - 2020-10 - beuth.de
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 iber die Bereitstellung
auf dem Markt und die Verwendung von Biozid-
produkten: EUR-Lex - 32012R0528 - EN - EUR-Lex
(europa.eu)

+ TRGS 525 Gefahrstoffe in Einrichtungen der medizini-

schen Versorgung (Nr. 63 2014): BAuA - Technischer
Arbeitsschutz (inkl. Technische Regeln) - TRGS 525

Teil 2

Robert Koch-Institut: rki.de

RKI-Liste: rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaus-
hygiene/Desinfektionsmittel/Desinfektionsmittel-
list/Desinfektionsmittelliste_inhalt.html
IHO-Desinfektionsmittelliste:
iho-desinfektionsmittelliste.de

Verbund flirangewandte Hygiene:

vah-online.de

VAH-Liste: desinfektionsmittelliste.de/Home/
Page/1

Deutsche veterindrmedizinische Gesellschaft:
dvg.net

DVG-Liste fir Tierhaltung und Lebensmittelbereich:
desinfektion-dvg.de/index.php?id=1789

Im IHO - Industrieverband Hygiene und Oberfldchen-
schutz furindustrielle und institutionelle Anwendung
e.V.sind die Hersteller von professionellen Reini-
gungs- und Desinfektionsmitteln organisiert.

Der Verband reprasentiert seit 1992 Uiberwiegend
kleine und mittelstandische Unternehmen einer
Branche, die durch ihre Leistungen im Bereich der
Reinigung, Desinfektion und Pflege in professionellen
Anwendungen eine hohe Bedeutung fur die Gesell-
schaft hat, beispielsweise im Verbraucherschutz.

Die Produkte und Dienstleistungen der Mitglieds-
firmen werden in den unterschiedlichsten Bereichen
zur Sicherung der Hygiene, zur Pflege und zum Schutz
von Mensch, Tier sowie Anlagewerten eingesetzt.
Mit seinem gebiindelten Fachwissen ist der Verband
der kompetente Ansprechpartner fur
Fachoffentlichkeit, Wirtschaft, Behdrden, Politik etc.

Informieren Sie sich Uber die vielfdltigen weiteren Auf-
gaben und Tatigkeitsfelder unseres Verbandes unter:
iho.de.
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Industrieverband Hygiene und Oberflachenschutz

furindustrielle und institutionelle Anwendung e. V.

Mainzer Landstr. 55
60329 Frankfurt am Main
t+49 69 2556 1247

f+49 69 2556 1254

iho@iho.de
www.iho.de

’ IHO_Hygiene

www.linkedin.com/company/
iho-hygiene

@ YouTube
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