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EN/BPR - VAH - DVG

Was bedeutet Testung nach EN bzw. BPR-Guideline oder
VAH bzw. DVG fiir ein Priflabor ?

» Unterschiedliche Anforderungen an die zu erhebenden
Daten

EN / BPR - VAH - DVG
Flachendesinfektionsmittel

EN/BPR VAH DVG

Akkreditierung X X X X
Priiflabor

1) Das Laboratorium (.) muss ein geeignetes

EN 14885 5 Unprazision der Priifverfahren (Wiederholungen) ) | |

Qualitatssicherungssystem einhalten (z. B. EN ISO 17025) (.,was ||

eine Eignungsprifung und die regelmaRige Teilnahme an
Ringversuchen (.) umfasst




EN / BPR - VAH - DVG
Flachendesinfektionsmittel
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EN/BPR

VAH

DVG

Akkreditierung
Priflabor

X ‘ X

X

X

MHK / geeignete
Neutralisationsmittel

Suspensionsversuche

Oberflachenversuche

Referenzsubstanz

Ideally, tests are carried out in accordance
with Good Laboratory Practice (GLP) or
similar quality assurance systems (I1SO),

although this is not mandatory for

efficacy tests.

EN / BPR - VAH - DVG
Flachendesinfektionsmittel

EN/BPR VAH DVG
Akkreditierung X X X X
Pruflabor
MHK / geeignete - X X
Neutralisationsmittel (orientierend)
Suspensionsversuche X X X
Oberflachenversuche (x) X X
Referenzsubstanz (Sporizidie, (Sporizidie) ja

Viruzidie)

EN / BPR - VAH - DVG
Flachendesinfektionsmittel

EN /BPR VAH DVG
Prifbericht X X X
pers. Gutachten - X X
2. unabhdngige - 2 Gutachtensatze | 1 Gutachten @ versuchsansize)
Prufung + 1 Eckwertpriifung
voneinander unabhangige bzw.

Prifinstitute sowie
Unabhangigkeit zum Hersteller

1 Prifbericht

(28, EN mit nur 1 Versuchsansatz)

+ 2 Eckwertpriifungen




EN / BPR - VAH - DVG
Flachendesinfektionsmittel
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EN/BPR VAH DVG
Prufbericht X X X
| P§ EN 14885 5 Prazision der X X
2/ Prifverfahren (Wiederholungen) |2 Gutachtensitze | 1 Gutachten g versuhsansie
Pr () + 1 Eckwertprifung
2) Andere Moglichkeiten zur baw.
weiteren Verbesserung sind die
Wiederholung der Priifung . mehrere Einwirkungszeiten und
Konzentrationen
Versuchsansétze pro 1 2 2-3
Prifbericht (Praxisversuche)
1

1 Einwirkungszeit,
1 Konzentration wissenschaftliche

Bewertung durch unabhéngige Experten /
Erfillung der Anforderungen

Prazision der Ergebnisse -
Wiederholungen

EN 14885 5 Unprazision der Priifverfahren (Wiederholungen)

(...) Ringversuche durchgefiihrt, um die Machbarkeit der Priifungen
zu ermitteln und ihre Prazision einzuschatzen.

« Die Ergebnisse und statistischen Auswertungen (... in jeder der
Normen zusammen mit den daraus folgenden Empfehlungen
zusammengefasst.

z.B. Suspensionstest:
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Wirksamkeitsbewertung auf Basis unabhangiger
Wiederholungspriifungen

Am Beispiel von Listungen in der DVG-Desinfektionsmittelliste der
gepriiften Desinfektionsmittel fiir den Einsatz in der Tierhaltung

« 25 Listungsvorgénge uber den Zeitraum von ca. 1 Jahr aus dem In-
und Ausland

« insgesamt 109 Einzelparameter
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Wirksamkeitsbewertung auf Basis unabhangiger
Wiederholungspriifungen
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Verifizierung der beantragten Listungswerte im

Verifizi Einzel t
2. Gutachten / Eckwertiiberpriifung erifizierung tinzelparameter

geringer
10,1%

alle
Parameter Parameter
bestatigt abweichend

héher 22,0%

bestatigt
67,9%

8% 52%

n=25 n=109

Fazit

« Anforderungen an Daten und QualitatssicherungsmaRnahmen gehen bei
DVG- bzw. VAH-Priifung tiber die Anforderungen der EN / BPR hinaus
u.a.

« die Prifung der Wirksamkeit durch unabhangige, akkreditierte und/oder
anerkannte Gutachter (Gutachterverzeichnis)

+ Wiederholbarkeit der Priifergebnisse
— zwei bis drei Wiederholungen innerhalb der Priifung selbst
— Bestatigung der Ergebnisse des Erstgutachtens durch ein
unabhangiges Zweitgutachten

— Instrument zur Qualitatssicherung
— Gewabhrleistung der Anwendungssicherheit unter Praxisbedingungen

— Marketinginstrument

Vielen Dank fiir lnre Aufmerksamkeit !

. Fragen ???

hunsinger@laboklin.com




