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Desinfektionsmittel im medizinischen
Bereich — regulatorischer Status

* Hygienische Handewaschung: Kosmetika - Biozide

 Handedesinfektion: Arzneimittel
zukUnftig ggfs. Biozide?

* Hautantiseptik: Arzneimittel

* Flachendesinfektionsmittel: Biozide oder
Medizinprodukte

 Instrumentendesinfektion: Medizinprodukte
« \Waschedesinfektion: Biozide oder Medizinprodukte

‘/ Dr. Jurgen Gebel, Verbund fur Angewandte Hygiene e.V.
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Desinfektionsmittel im medizinischen
Bereich — regulatorischer Status

« Am 1. September 2013 |oste die neue Biozid-
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 die bisherige Richtlinie
908/8/EG ab Hande-, Flachen- und Waschedesinfektionsmittel -
Biozide:

« Zulassung durch Bundesinstitut fir Arbeitsmedizin und Arbeitsschutz

« — September 2015: Biozidprodukte dirfen nur noch Wirkstoffe von

Unternehmen enthalten, die in einer Positivliste der ECHA aufgefiihrt
werden.
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Gesetze, Verordnungen und
Empfehlungen zur Desinfektion

- IfSG § 18 Abs. 1, 2 - Behordlich angeordnete
Desinfektion — Liste des Robert Koch-Instituts

« IfSG § 23 Abs. 3 - Mal3inahmen gemal? Stand der
medizinischen Wissenschaft (Vermutungsregelung
mit Bezug auf KRINKO-Empfehlungen).

« Empfehlungen der KRINKO z.B. zur
Handedesinfektion, Flachendesinfektion, zur
Aufbereitung von Medizinprodukten u.a.
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Empfehlungen

 KRINKO-Empfehlung Handehygiene

— Zur hygienischen Handedesinfektion sind
vorzugsweise Mittel auf Wirkstoffbasis von Alkoholen
zu verwenden. Die zu verwendeten Mittel missen
den Standardzulassungen gemald § 36 des AMG
entsprechen, vorzugsweise sind VAH-gelistete Mittel
zu verwenden. Auf Mittel aus der
Desinfektionsmittel-Liste des RKI ist bei behordlich
angeordneten Entseuchungen zurtickzugreifen.
(Kategorie V).
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Empfehlungen

« KRINKO-Empfehlung Reinigung und
Flachendesinfektion

— Fur routinemalige Desinfektionsmal3nahmen wird auf
zertifizierte Produkte von der Desinfektionsmittel-
Kommission der Deutschen Gesellschatft fur Hygiene
und Mikrobiologie (jetzt VAH) verwiesen.
(Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch -
Gesundheitsschutz 2004; 1:55)
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Empfehlungen

« KRINKO-BfArM-Empfehlung Medizinprodukte (1)

— Desinfektion — Fur die abschliel3ende Desinfektion
von semikritischen Medizinprodukten mussen die
verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich
bakterizid (einschliel3lich Mykobakterien), fungizid
und viruzid sein. (Poliovirus, Adenovirus, SV40) ....
Den thermischen Verfahren in Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten ist .... der Vorrang vor
chemischen und chemothermischen
Desinfektionsverfahren zu geben.
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Empfehlungen

« KRINKO-BfArM-Empfehlung Medizinprodukte (II)

— Desinfektionsmittel aus der Liste der VAH sind fur die
manuelle Desinfektion von Medizinprodukten
vorgesehen, jedoch nicht flr die maschinelle
Desinfektion. Die Wirksamkeit in Reinigungs-/
Desinfektionsmaschinen ist deshalb durch
Fachgutachten vom Hersteller unter den Bedingungen
der maschinellen Aufbereitung zu belegen.
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Desinfektionsmittel
Zertifizierung

» Medizinischer Bereich — offentliche Einrichtungen:
— Prophylaktische Desinfektion — VAH

— Behordlich angeordnete Desinfektion
(IfSG § 18 Abs. 1,2) —» RKI (Robert Koch-
Institut)

* Veterinar- und Lebensmittelbereich - DVG
(Deutsche Veterinarmedizinische Gesellschatft)
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®
. Bundesverband der Arztinnen

BVOGD und Arzte des Offentlichen
> Gesundheitsdienstes eV. @ﬁ

K Mitglieder

* Deutsche Gesellschaft fir Krankenhaushygiene

* Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie

Wasser Luft

« Gesellschaft fur Hygiene, Umweltmedizin und Praventivmedizin

- Bundesverband der Arztinnen und Arzte im 6ffentlichen Gesundheitsdienst
« Berufsverband Deutscher Hygieniker

« Bundesverband der Hygieneinspektoren

« Verein fur Wasser-, Boden- und Lufthygiene

sowie personliche Mitglieder
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Desinfektionsmittel-Kommission

Verbund fir Angewandte
Hygiene e.V.
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Desinfektionsmittel-Kommission

18 Mitglieder:
Dr. Christiansen, Dr. Decius, PD Dr. Eggers,
Prof. Eikkmann, Prof. Exner, Dr. Gebel, Dr. Gemein,
Dr. Gleich, Prof. Heeg, Dr. Hunsinger,
Prof. Kramer, Prof. Martiny, PD Dr. Pitten,
Dr. Steinmann, Prof. Suchomel, @’
Prof. Vossebein, Prof. Wendt, Prof. Wolff s &=
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6 Gaste:
PD Dr. Brandt (DGHM)
Dr. Burghardt (BW)
Frau Jacobshagen (BfArM)
Dr. Schwebke (RKI)
Prof. Résler (DVG)
Dr. Glunnewig (BAUA)
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Anwendungsbereiche der VAH-Liste

e Krankenhauser
« Arztliche und zahnarztliche Praxen
« Alten- und Pflegeheime

- Vit uste

Desinfektionsmittel-Liste « Kichen in Gesundheitseinrichtungen
e Produktionsbetriebe
O =l R it S « \Waschereien
T T e e e— et . . N ; .
sz et urd ke « Offentliche Einrichtungen (Kindergarten, Schulen,
San: 1. Obaber 201 Bader, Saunen)
* Friseure

« Tatowierer
» Kosmetik

» Ful3pflege
 Haushalte
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MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

GUIDANCE

Guidance on the Biocidal Products Regulation

Volume II Efficacy - Assessment and Evaluation (Parts B+C)

Version 2.0
December 2017
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MAIN GROUP 1: Disinfectants

These product-types exclude cleaning products that are not intended to have a biocidal
effect, including washing liquids, powders and similar products.

Product type 1: Human hygiene

Products in this group are biocidal products used for human hygiene purposes, applied
on or in contact with human skin or scalps for the primary purpose of disinfecting the
skin or scalp.

Product type 2: Disinfectants and algaecides not intended for direct
application to humans or animals

Products used for the disinfection of surfaces, materials, equipment and furniture which
are not used for direct contact with food or feeding stuffs.

Usage areas include, inter alia, swimming pools, aguariums, bathing and other waters;
air-conditioning systems; and walls and floors in private, public, and industrial areas;
and in other areas for professional activities.

Products used for disinfection of air!, water not used for human or animal consumption,
chemical toilets, waste water, hospital waste and soil.

Products used as algaecides for treatment of swimming pools, aguariums and other
waters and for remedial treatment of construction materials.

Products used to be incorporated in textiles, tissues, masks, paints and other articles or
materials with the purpose of producing treated articles with disinfecting properties.

Product type 3: Veterinary hygiene

Products used for veterinary hygiene purposes such as disinfectants, disinfecting soaps,
oral or corporal hygiene products or with anti-microbial function.

Products used to disinfect the materials and surfaces associated with the housing or
transportation of animals

Product type 4: Food and feed area

Products used for the disinfection of equipment, containers, consumption utensils,
surfaces or pipework associated with the production, transport, storage or consumption
of food or feed (including drinking water) for humans and animals.

Product type 5: Drinking water

Products used for the disinfection of drinking water for both humans and animals.

MECHA

Verbund filr Angewandte Hygiene e.V
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VAH

Prifmethodik:

Bevorzugt EN — aber auch andere Tests
maoglich

Prufmethodik:

Standardmethoden VAH

EN-Normen (ggfs. erweitere Anforderungen)
DVV/RKI-Leitlinie

Anforderungen an Gutachter:

Keine, da keine Gutachten gefordert
werden

Anforderungen an Gutachter:
Hohe Anforderungen an die fachliche
Eignung

Anforderungen an Pruflaboratorien:
Akkreditierung nicht vorgeschrieben.

Qualitatsmanagementsystem soll vorliegen.

Teilnahme an Ringversuchen nicht
verbindlich.

Firmeneigene Laboratorien sind zulassig.

Anforderungen an Pruflaboratorien:
Akkreditierung vorgeschrieben

Teilnahme an VAH-Ringversuchen
verbindlich

Unabh&ngigkeit vom Hersteller ist zwingend
erforderlich.

Vergleich ECHA - VAH

Anforderung an Wirksamkeitstest:
- ein Prufbericht

- ein Durchgang pro Test — keine
Reproduktionen vorgeschrieben

Anforderung an Wirksamkeitstest:
- Zwei Gutachten mit je einem Prifbericht

- Reproduktionen bei praxisnahen
Versuchen vorgeschrieben

Dr. Jurgen Gebel, Verbund fur Angewandte Hygiene e.V.
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Vergleich ECHA - VAH

VAH

Umsetzung neuer Anforderungen:
- max.10 Jahre

Umsetzung neuer Anforderungen:
- max. 3 Jahre

Reaktion auf aktuelle wissenschaftliche
Erkenntnisse:
- unbekannt

Reaktion auf aktuelle wissenschaftliche
Erkenntnisse:
- sehr kurzfristige Untersuchungen im VAH-
Referenzlabor

- entsprechende Mitteilungen

- schnelle Umsetzung in neue
Anforderungen

Nachtestung von Produkten aus dem
Markt:
- nicht vorgesehen

Nachtestung von Produkten aus dem
Markt:

- stichprobenartig und bei speziellen
Hinweisen im eigenen VAH-Referenzlabor
bzw. bei Bedarf in weiterem akkreditierten
Labor.

Bewertung der Desinfektionsverfahren:
- Qualifizierung nicht zu beurteilen

Bewertung der Desinfektionsverfahren:

- Bewertung der Verfahren durch
ausgewiesene Experten auf dem Gebiet der
Desinfektionsmittel-Testung und -
Anwendung

Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V
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VM Q Suche DE | EN

Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. VAH-Liste  Fachwissen VAH DMK Shop  Kontakt

VA& LisTE

rintausgabe

Der Standard fiir die
Desinfektion.

Desinfektionsmittel-Liste
des VAH

VAH Desinfektionsmittel-Liste

Die VAH-Liste der Desinfektionsmittel.

Gepriift und gelistet.

Die Desinfektionsmittel-Liste des VAH ist die
Standardreferenz fiir die Desinfektion im Routinebetrieb bei
medizinischen und nicht-medizinischen Einrichtungen.

b' .
Anwender finden darin Produkte zur chemischen
Desinfektion. Diese wurden von akkreditierten Laboratorien
und unabhéngigen Gutachtern tberpriift.
-
==
N (20
Fiir Anwender. Fiir Hersteller.
Anwenderinnen und Anwender kdnnen das Online- Fiir Hersteller (Anbieter und Vertreiber) von
Portal der VAH-Liste kostenfrei nutzen und sich direkt Desinfektionsmitteln ist die VAH-Liste der direkte und
hier registrieren. Das Verzeichnis der gepriiften unmittelbare Zugang zur Zielgruppe. Sie kdnnen nach
Desinfektionsmittel und Verfahren des VAH kann als einer Uberpriifung in die VAH-Liste aufgenommen
Buch und E-Book iiber den Buchhandel oder Verlag werden.

beziehen.
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Anwendungsbereich

Flachendesinfektion - ‘ 567 PRODUKTE ZEIGEN

Produkt Wirkstoffbasis

Alle Alle

DETAILSUCHE

Wirkspektrum: * bakterizid | * levurozid (C. albicans)

Zusatzliches Einwirkzeit Verunreinigung der Anwendungsart
Wirkspektrum Oberflache
Alle O Alle (567 Produkte)
5 min (49 Produkte) [ geringe

" Verunreinigung
tuberkulozld 15 min (8 Produkte) e
(54 Produkte) !

30 min (4 Produkte) o Ohne spezifizierte
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begrenzt viruzid 240 min (3 Produkte) O o o
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O
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(O ready-to-use

Tuchsystem
(8 Produkte)

= Ohne mechanische
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https://vah-liste.mhp-verlag.de/

Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

www.vah-online.de
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