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Vorschriften

• IfSG §1 (1)
– Zweck des Gesetzes ist es, übertragbaren 

Krankheiten beim Menschen vorzubeugen, 
Infektionen frühzeitig zu erkennen und ihre 
Weiterverbreitung zu verhindern.
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Vorschriften

• IfSG §1 (1)
– Zweck des Gesetzes ist es, übertragbaren 

Krankheiten beim Menschen vorzubeugen, 
Infektionen frühzeitig zu erkennen und ihre 
Weiterverbreitung zu verhindern.

• Wirksame Desinfektion !
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ÖGD-Gesetz M-V

• §9 (1)
– Der Öffentliche Gesundheitsdienst hat die folgenden 

Einrichtungen darauf zu überwachen, dass die 
Anforderungen der Hygiene beachtet und die 
gesundheitsrechtlichen Vorschriften eingehalten 
werden:

• u.a. KH, Versorge- und Reha-Einrichtungen, 
Pflegeheime, Schulen, Häfen, Lebensmittelbetriebe, 
Sport- und Freizeitanlagen
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Basishygiene

• (Wirksame) Desinfektion ist Grundpfeiler der  
Basishygienemaßnahmen in medizinischen 
Einrichtungen

• MedHygVO M-V §8 (1)
– Die Leitung der Einrichtungen nach § 1 Absatz 2 und 

3 legt die innerbetrieblichen Verfahrensweisen zur 
Infektionshygiene in Hygieneplänen fest.
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Verantwortlichkeiten

• Desinfektion ist Teil des Hygieneplans

• Auswahl wirksamer Desinfektionsmittel nach 
VAH-/IHO- oder Biozidliste?
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ÖGD

• Anforderungen
– Wirksame Desinfektionsmittel/Antiseptika

• für die jeweilige Anwendungsart 
– Hände, Haut, Fläche, Wäsche, Instrumente

• Für die zu erwartenden Erreger
– Bakterizid (mykobakterizid), levurozid, fungizid, begrenzt 

viruzid, begrenzt viruzid Plus, viruzid, sporozid
Unter Berücksichtigung der jeweiligen Konzentration und 
Einwirkzeit
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Händedesinfektion

• Händedesinfektionsmittel (mit medizinischer 
Zweckbestimmung)
– Arzneimittel im Sinne §2 AMG

– Ziel:

• Reduktion transiente Flora – kein Risiko der 
Weiterverbreitung potentiell pathogener 
Mikroorganismen
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Händedesinfektion

KRINKO Händedesinfektion
• Händedesinfektionsmittel (mit medizinischer 

Zweckbestimmung)
– Wirkspektrum: 

• Mindestens bakterizid + fungizid
• Ggf. begrenzt viruzid, begrenzt viruzid Plus, viruzid, 

tuberkulozid

• Grundlage für die Auswahl ist die deklarierte 
Wirksamkeit auf Basis der festgelegten 
Prüfanforderungen 
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Quelle: KRINKO Empfehlung „Händehygiene“
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Flächendesinfektion

• KRINKO Flächendesinfektion
– Für Desinfektionsmittel und -verfahren muss die 

antimikrobielle Wirksamkeit belegt sein

– Verlässliche Daten über die Wirksamkeit von 
Desinfektionsmitteln und -verfahren werden durch 
unabhängige Prüfungen nach standardisierten Test-
methoden erstellt 
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Quelle: KRINKO Empfehlung „Reinigung und Desinfektion von Flächen“
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Instrumentendesinfektion

• KRINKO MP-Aufbereitung
– Für die abschließende Desinfektion von 

semikritischen Medizinprodukten müssen die 
verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich 
bakterizid(einschließlich Mykobakterien), fungizid und 
viruzid sein.

– Gutachten gemäß der DVV/RKI-Leitlinie mit 
Poliovirus, Adenovirus und SV40 für die Deklaration 
einer viruziden Wirksamkeit
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Quelle: KRINKO Empfehlung „Aufbereitung von Medizinprodukten“
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Sicherheit
PKW
• Alle 2 Jahre HU durch 

unabhängige Prüfinstitute

Desinfektionsmittel
• VAH

– 2 unabhängige Gutachten
– Gültigkeitsdauer 3 Jahre
– Prüfungen vom Markt

• IHO
– Herstellergutachten 

ausreichend
– Jährliche Prüfung der 

Angaben durch Hersteller

• Biozidliste ?
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Biozide
• 4 Hauptgruppen

– Hauptgruppe 1: Desinfektionsmittel
• In Hauptgruppe 1

– Produktart 1 – Menschliche Hygiene
• hauptsächlich zum Zwecke der Haut- oder 

Kopfhautdesinfektion auf die menschliche Haut bzw. 
Kopfhaut aufgetragen werden oder damit in Berührung 
kommen
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Quelle: helpdesk reach-clp-biozid
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Biozide
– Produktart 2 – Desinfektionsmittel und 

Algenbekämpfungsmittel, die nicht für die direkte 
Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind

• Produkte zur Desinfektion von Oberflächen, Möbeln 
usw. die nicht für eine direkte Berührung mit Lebens-
und Futtermitteln (Produktart 4) verwendet werden

– Anwendungsbereiche: unter anderem Schwimmbäder, 
Aquarien, Badewasser und anderes Wasser, 
Klimaanlagen sowie Wände und Böden sowohl im 
privaten als auch im öffentlichen und industriellen 
Bereich und in anderen für eine berufliche Tätigkeit 
genutzten Bereichen 
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Beispiel Händedesinfektion
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DIN EN 14476/DVV ?



16.04.19

6

©LAGuS Abteilung Gesundheit

Landesamt für Gesundheit und Soziales

Veranstaltung .... vom ..... in ....
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Das Biozidprodukt kann für die Dauer des 
Genehmigungsverfahrens bzw. des letzten zu genehmigenden
Wirkstoffs ohne Zulassung auf dem Markt bereit gestellt werden.
Maximale Verkehrsfähigkeit bis 2024
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Hauptgruppe 1 
(Desinfektionsmittel)

Produktart 1
(menschliche Hygiene)
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Probleme im medizinischen Bereich

– In Biozidliste keine Abgrenzung DM für 
Gesundheitseinrichtungen vs. Haushalt/sonstige 
Einrichtungen

– Keine Aussagen zum Wirkspektrum
• Eventuell Anwendung nicht ausreichend wirksamer DM 

in den Gesundheitseinrichtungen
• RKI: 

– Zweifel ob die Zulassung für infektionshygienische 
Zwecke ausreichende Grundlage für die Feststellung der 
erforderlichen Wirksamkeit bietet
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RKI

• „Aufgrund der Art und Weise der Zulassung von 

Biozidprodukten, insbesondere der Problematik 

von sog. Produktfamilien und Prüfung durch den 

Hersteller selbst halten wir es für sinnvoll, für 

den Indikationsbereich der Desinfektion  in 

medizinischen Bereichen zusätzliche 

Anforderungen an die Prüfung und Auswahl der 

DM zu stellen, um die Sicherheit des 

Infektionsschutzes auf dem vorhandenen 

Niveau weiterhin zu gewährleisten“
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ÖGD

• Derzeit für Anwender nicht möglich, die für eine 
sichere Anwendung erforderlichen Informationen 
aus der Datenbank der gemeldeten 
Biozidprodukte (Produktart 1 +2) zu erhalten
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ÖGD M-V

• Listung der DM in Liste der Biozidprodukte
Voraussetzung

• Wirksamkeitsspektrum muss anhand von 
Gutachten belegt und für die Behörde 
nachvollziehbar sein
– Für VAH gelistete Produkte kein gesonderter 

Nachweis erforderlich
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!


