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Bekanntmachung des Robert Koch-Institutes

Liste der vom Robert Koch-Institut
gepriiften und anerkannten
Desinfektionsmittel und
-verfahren

Stand: 31. Oktober 2017 (17. Ausgabe)

Robert Koch-Institut gepriiften und
anerkannten Mittel und Verfahren

§18, Gesetz zur Verhiitung und Be-

beim Menschen (infektionsshutz-
‘gesetz G v. 20, Juli 2000, BGEL |
5.1045-1071, zuletzt gesi

Art.1Gw.17.07.2017, BGBL 5.2615),
verdffentlicht.

1. Thermische Verfahren
1.1Verbrennen
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Desinfektion wichtiger Bestandteil der

Infektionspravention
Ziel: Unterbrechung von Infektionsketten

- . RKI zwel gesetzliche Aufgaben:

» Erstellen der Liste gemalf3
§ 18 Infektionsschutzgesetz

= Betreuung der KRINKO-
Empfehlungen
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Desinfektionsmittelliste X

gesetzliche Aufgabe 818 IfSG _
Inhalt der RKI-Liste:

CHEMISCHE MITTEL UND VERFAHREN
R———— - Handedesinfektionsmittel

& Springer-Veslag Gk Deutschland 2017

Liste der vom Robert Koch-Institut

gepriiften und anerkannten = F I aC h e n d eS | nfe ktl O n S m |tte |

Desinfektionsmittel und

e s (17 - Instrumentendesinfektionsmittel
S e o s - Waschedesinfektionsverfahren

45,67
‘anerkannten Mittel und Verfahren Angaben zu Artund Umfang von
inkekti a8 infekisonsmafinahmen bet bestimmten
§18, Gesetz zur Verhiitung und Be- Infektionskrankhetten stod In wettzren
a i tes Robert Koch-In- -
beim Menschen infektionsschutz-  gefhrien Mitel und Verfzhren 18 deren  stilts enthalten [s].
‘gesetz HSG v. 20. Juli 2000, BGBL |
5. 1045-1071, 5 Die mittel und -verfahren 5 auch thre Ver-
Art.16v.17.07.2017, BGe. 5.26° sind durch Buchstaben 1
i ste bedeuten: Objekten zu beachien.
A wur AbDiung von vegelativen Bakle-
Liste gibt Stand ab- h
wie von Pilispo-
fratheren, zuletzt 1m Bundesgesundhel Ten geeigne . Thermische Verfahren
B ur Inakiivierung von Viren peetgnet,
entspricht der Defintion vinszid™ 1.1Verbrennen
und unbe- ABC
halte Viren [2],
et g Vi 1
1 amsche ertahien rusaknerung: Destafebtionstemperatur: 100°C
1 begren viruzut” - wirksam;
12 Rochenm Wasses Imvmm. = -
3

= s, SRR - Dampfdesinfektionsverfahren
FERRLL CREETEmm SEmeEm - Abfalldesinfektionsverfahren

13 Raunosiniekion sean, s die
i werden kann = =
33 o o P e esintektions- un
HEPAAtE mSknematvenaanin  Bezoglich der Wirksamket von Desin- Gutes gesattigter. Wasserdampf ausge- - -—
22 fektionsmainshmen gegen den Erreger  setut sind und die Destiektionstempers-
m“m“m der Creutrfeldt-Jakob-Erkrankang en-  tur angenommen haben. Die Destfektion
poroser Gter (z.B. Betienausstattunge

“' Reinigungsgerate)

Aktuell: 17. Ausgabe der Liste (2017)
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Listungsverfahren X

Aufnahme erfolgt auf Antrag eines Herstellers

- formale Prufung der Antragsunterlagen

- praktische Prufung des Desinfektionsmittels bzw.
—verfahrens

- Bewertung

- Abstimmung mit Einvernehmensbehorden
BfArM und UBA

- Bescheid uber Aufnahme oder Ablehnung
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-
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Besonderheiten der RKI-Liste

Fur behordlich angeordnete Desinfektions-
mal3inahmen,

d.h. fir den schwierigsten zur erwartenden Fall:
- 2.B. unbekannte Erreger

- eingebettet in schitzende Substanzen
(beeinflussen Desinfektionsmittelwirkung)

—

Spezielle Prufmethoden erforderlich



ROBERT KOCH INSTITUT

X
Priufmethoden fur RKI-Liste

Eigene Prufmethoden fur Flachen- und
Instrumentendesinfektionsmittel

- praxisnahe Tests
- umfassender Wirkbereich (Bakterien, Viren)

Gemeinsame Priufmethoden:
- Waschedesinfektion - VAH-Methode

- Handedesinfektionsmittel VAH-Methoden/
europaische Normen
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RKI-Prufmethoden

= Resistente Testorganismen: Mykobakterien (M.
terrae), Enterokokken, Poliovirus, Parvoviren

= spezieller Prafkorper Mattglas
(Wasche -Baumwolle)

= Prufanschmutzung: gerinnendes Blut
= praxisnahe Desinfektionsmittelmenge
= paralleles Testen einer Referenzsubstanz

Strenge Anforderungen bedingen hohe
Konzentrationen und z.T. lange EWZ
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Desinfektionsmittel und -verfahren, Bundesgesundheitsblatt 11/2017 (PDF, 105
KB, Datei ist nicht barrierefrei)
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» Liste der vom Robert Koch-Institut gepruften und anerkannten
Desinfektionsmittel und -verfahren (17. Ausgabe), Bundesgesundheitsblatt
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12/2013 (PDF, 2 MB, Datei ist nicht barrierefrei)

Mitteilungen

Anderungen bei Priifmethoden zur Aufnahme von
Desinfektionsmitteln und -verfahren in die Liste

gemaln §18 Infektionsschutzgesetz
Mitteilung vom 4. Januar 2016

h - Amtliche

2013 - 5616961701
[lﬂl 10.1007/500103-013-1865-4
© Springer Verlag Berlin Heidelberg 2013

Bei behardlich angeordneten Desinfek-
tionsmaBnahmen (Entsenchungen) sind
nach § 18 Infcktionsschutzgesetz vom
20. Juli 2000 (BGBL [ 5. 1045), ruletzt ge-
andert durch Artikel 4 des Gesetzes vom
7. August 2013 (BGBL 1 5. 3154), rur Mit-
tel und Verfahren zu verwenden, die vom
Robert Koch-Institut (RKT) auf Wirksam-
keit und vom Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medirinprodukte (BfArM)
baw. Umweltbundesamt (UBA) auf Un-

Bekanntmachung des Robert Koch-institutes

Bekanntmachung zum Aufnahme-
verfahren fiir Desinfektionsmittel
und -verfahren in die vom Robert
Koch-Institut gemaR § 18 Infektions-
schutzgesetz aufzustellende

Liste gepriifter und anerkannter
Desinfektionsmittel und -verfahren

(Stand 1.9.2013)

und einer Ausfertigung in Papierform
einrureichen (s auch Anhang). Bei feh-
lenden aderunvollstandigen Angsben so-
wie sonstigen Nachforderungen wird dem
Antragsteller eine angemessene Frist mur
Nachbesserung eingerinmt. Bei Nicht-
ecinhaltung dieser Fristen wird das Auf-
nahmeverfahren nach Aktenlage kosten-
pilichtig beendet

2 Ablauf der Pritfung

Aufstellungsort einer betrichsbereiten
Anlage anrugeben, an dem die Pritfung
vorgenommen werden kann.

Sollen Desinfektionsmittel haew. -ver-
fahren, die bereits in die Liste nach § 18
165G eingetragen wurden, mit einer wei-
teren Bezeichnung (Umschreibung) in
diese Liste aufgenommen werden, ist die
Identitiit beider Mittel nachzoweisen (2. B.
durch Vorlage von Vertrigen iher den
Mitvertrich, Besttigung durch den Her-

pravention bedenklichkeit fir Gesundheit und Um- steller, Beschreibung baw. Analyse der In-
Fur die Aufnahme von Waschedesinfektionsverfahren und welt gepriifi und in eine vom RKIzuver-  Nach formaler und inhaltlicher Begut-  haltsstoffe, technische Beschreibung des
Themen A . 7 Handedesinfektionsmitteln waren bisher Gutachten und die zugehdrigen affentlichende Liste aufgenommen wor-  achiung der eingereichien Unterlagen er-  Gerdles). Sofern Gutachten fiir den An-

v Desinfektion

¥ Desinfektionsmittelliste

* Antragsformulare

» Virusinaktivierung

Aufbereitung Medizinprodukte

Regionale MRE-Netzwerke

Pflege

Prafberichte fur praxisnahe Prufungen wie auch die zugehorigen
Suspensionsversuche gemal den Standardmethoden der DGHM einzureichen,
s_ Bekanntmachung (Link siehe unten). Diese Prufmethoden wurden im April
2015 durch das neue Methodenbuch des VAH abgeldst. Die dberarbeiten

Prufmethoden zeichnen sich durch eine deutlich genauere Beschreibung der
Durchfuhrung aus

Bei Antragen zur Aufnahme ven Desinfektionsmitieln oder -verfahren kénnen
deshalb nur noch bis zum 31.03.2016 Gutachten nach den Methoden der DGHM
Stand 2001 anerkannt werden

Diese Anderung der Anerkennung von Gutachten und zugehérigen Prifberichten
betrifft auch Suspensionsversuche fiir die Aufnahme von Desinfektionsmitten und
-verfahren fur Instrumenten- und Flachendesinfektionsmitteln, sofern sie nach
den Methoden der DGHM durchgefiihrt wurden

den sind.

1 Aufnahmeverfahren

folgt eine Eckwertprifung der fiir das je-
weilige Desinfektionsmittel baw. -verfah-
ren beantragten Anwendungsbedingun-
gen durch das RKI. Fir :hrmwc}u- und

trag angefordert werden, miissen daraus
die Umschreibung sowie das jeweils ur-
spriinglich gepritfie Mittel baw. Verfah-

ren ersichtlich sein.

Die Aufnahme von Desi

‘mische D

Die toxil ische und &l

und -verfahren in die vom Robert Koch-
Institut aufrustellende Liste ist schriftlich
zu beantragen.

Antrage fiir die unterschiedlichen An-
wendungsgebiete sawie weitere Informa-
tionen sind unter http:/fwww. rlu.dleU
Cunl:nlﬂnfchﬂ( kenh /Bl

ren werden hierzu Muster des Produktes
unter der Beaeichnung sowie in der Zu-
sammensetzung, Verpackung und Kena-
seichnung (Chargennummer, Haltbarkeit,
Verfallsdatum}, wie die Mittel in den Ver-
kehr kommen, angefordert.

e

gische Beurteilung der chemischen oder
chemothermischen Mittel bzw. Verfahren
erfolgt parallel zur Prisfung im RKI durch
die o. a. Institute. Nach mikrobiclogischer
Bestitigung der beantragten Kennwer-
te und Bewertung der Toxizitdt sowic der

fahren

L
list/Desinfektionsmittelliste_node.html
erhiltlich. Die Antrige sind auf dem vor-
gegebenen Formular mit den erforder-
tichen Unterlagen in drcifacher Ausfer-

von transp Desi
ten kidnnen im Robert Koch-Institut nach
Anforderung mit vom Antragsteller fiar
die Diauer der Priifung zur Verfigung ge-
stellten Geriten g:prm’t werden. Bei sta-
tiondren Desi ist der

jgen auf die Unnwelt erhilt der
Antragsteller cinen Aufnahmebescheid.
Die Desinfektionsmittel baw. -verfahren
werden mit den in den Prifungen be-
stitigten Anwendungsbedingungen im
Bundesgesundheitsblatt in den jeweiligen
sben der Liste baw. im Zeitraum zwi-

tigung auf elektronischen D

B
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Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

Bundesgesundheitsbl 2017 - 60:1274-1297 Bekanntmachung des Robert Koch-Institutes
https://doi.org/10.1007/500103-017-2634-6
© Springer-Verlag GmbH Deutschland 2017

Liste der vom Robert Koch-Institut
gepriiften und anerkannten
Desinfektionsmittel und
-verfahren

Stand: 31. Oktober 2017 (17. Ausgabe)

2.2 Flachendesinfektion
(Wischdesinfektion),
Waschedesinfektion, Desinfektion
von Ausscheidungen

s. @ Tab.2
Tab.2 Desinfektion von Hachen, Wasche und Ausscheidungen
Wirkstoff Name Flichendes-  Waschedes-  Desinfektion von Ausscheidungen 1 Teil Wir- Hersteller bzw.
infektion infektion Auswurf oder Stuhl + 2 Teile GV bzw. kungs- Lieferfirma
(Wischdesin-  (Einlegever- 1 Teil Hamn + 1 Teil GV bereich
(=S L Auswurf Stuhl Harn
GV EWZ @V EwWz @V EWZ GV EWZ GV EWZ
[%] [min] [%] [h] [%]  [min] [%] [min] [%]  [min]
Alkohole Bacillol AF konz. 15 A Bode Chemie
Biguanide Incidin PLUS 8 360 A Ecolab
Chlor, organ. Chloramin-T 25 120 15 12 5 240 A'B
oderanorgan. DAB9
Substanzen -y, 25 120 15 12 5 240 A'B Lysoform
mit aktivem
Chlor Trichlorol 3 120 2 12 6 240 A'B Lysoform
Formaldehyd  Aldasan 2000 4 240 AB Lysoform
und/oder sons- ]
tige Aldehyde B5 7 240 AB orochemie
bzw.Derivate  BudenatAcute 7 240 AB BUZIL-WERK
D441 Wagner

Dasifor Protact DNr SCHNFI |
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Handedesinfektionsmittel

= Bisher AM

= Zulassung durch BfArM:
- Wirksamkeit
- Unbedenklichkeit (Vertraglichkeit)
- pharmazeutische Qualitat

= Compliance abhangig von Sicherheit — 50-80
Anwendungen/Schicht

= ZukUnftig: bereits zugelassenen AM behalten
Zulassung

zusatzlich auch Biozidprodukte
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Waschedesinfektionsmittel

Mitteilung zur Aufnahme von

DI N E N 166 16 aIS Waschedesinfektionsverfahren in die Liste der vom

Robert Koch-Institut gepruften und anerkannten

P rufm eth Od e: Desinfektionsmittel und -verfahren vom 16. Juli 2018

Anforderungen an die Gutachten zum Nachweis der Wirksamkeit

g raVI e re n d e Fe h I e r : 1. Praxisnahe Priifung der Wirksamkeit

Fir den Nachweis der Wirksamkeit von chemothermischen

Waschedesinfektionsverfahren ist die Qualitat der Profkorper von entscheidender

= ke I n e VO rg abe Z u m S p u I - Bedeutung. Zur Kontrolle der Qualitat der Prufkorper sollen Referenzverfahren

unter speziellen standardisierten Bedingungen (s. unten) durchgefihrt werden.

eﬁe kt d e r WaSC h m aS C h | n e Die Prafungen fur die Aufnahme von chemothermischen

Waschedesinfektionsverfahren in die o.a. Liste sind gemaf VAH-Methode 17 [1]
- durchzufiihren. Gutachten und zugehérige Prifberichte gemal DIN EN 16616 [2]
= F e h I e r I n B e re C h n u n g konnen nur dann anerkannt werden, wenn die Referenzverfahren zur Eignung
der Prafkérper den Anforderungen der VAH-Methode 17 entsprechen.
Demzufolge sind die Referenzverfahren folgendermalen durchzufihren:

« Waschedesinfektionsverfahren bei Temperaturen < 60°C: mit 40°C und einer
Einwirkzeit von 20 min (empfohlenes Flottenverhaltnis 1:5),

» Waschedesinfektionsverfahren bei Temperaturen = 60°C: mit 60°C und einer
Einwirkzeit von 15 min (empfohlenes Flottenverhaltnis 1:5).

Die Reduktion der Testorganismen auf den kontaminierten Prifkorpern in diesen
Referenzverfahren muss = 3 Ig betragen.

Wie in der VAH-Methode 17 angegeben, sind in diesen Referenzverfahren
zusatzlich zu den kontaminierten auch sterile Prufkorper einzusetzen, auf denen
infolge der Behandlung in der Waschmaschine Wachstum der Testorganismen
nachgewiesen werden muss.

2. Priifung der viruziden Wirksamkeit

Die Priffungen sind gemal der Leitlinie der Deutschen Vereinigung zur
Bekampfung der Viruskrankheiten (DWVV) und des Robert Koch-Institutes (RKI)
zur Prafung von chemischen Desinfektionsmitteln auf Wirksamkeit gegen Viren in
der Humanmedizin, Fassung vom 1. Dezember 2014 [3] durchzuflihren

Gutachten bzw. Prifberichte, die gemaf der Fassung vom 1. August 2008 [4]

orctallt wordon cind _kAnnen anarkannt wardoan Priifunnan nach DIKN ERN 1447R
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Verfugbarkeit der Wirkstoffe

Wichtige Wirkstoffe:

= Aldehyde (FD, ID): GDA, Fo, Glyoxal,
Bernsteinaldehyd..../(Fo-Abspalter

= Alkohole (HD): Ethanol, 1-Propanaol, 2-
Propanol

= Ethanol ist essentiell fur HD gegen
unbehillte Viren

= GDA ist essentiell fur z.B. Endoskopaufbereitung
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Bisherige Folgen geanderter
Gesetzgebung

= Perborat — Percarbonat deutlich schlechtere
Haltbarkeit (z.T. nur 6 Monate), PES in situ

= GDA steht in Verdacht verboten zu werden — zur
ersetzender Wirkstoff
Verunsicherung der Anwender

* Neue Produkte mit moglichst wenigen
Wirkstoffen — Wirksamkeit?
Anwendungseigenschaften?

= Zahl der Produkte sinkt
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RKI als Zulassungsbehorde

Artikel 55 der Biozidprodukte-Verordnung

Ausnahmeregelungen

1).....wenn dies aufgrund einer Gefahr fur die offentliche
Gesundheit, die Tiergesundheit oder fur die Umwelt
notwendig ist, die mit anderen Mitteln nicht eingedammt

werden kann.
Chemikaliengesetz §12a RKI zustandig

Produkte der fur RKI-Liste — spezielle
Zulassung oder zuséatzliche Kennzeichnung?
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Zusammenfassung

« RKI-Liste ist fur behordlich angeordnete
Desinfektionsmal3inahmen vorgesehen

« Strenge Prufmethodik bedingt hohere
Konzentrationen als flr die Routinedesinfektion

 BPR hat auch Auswirkungen auf die RKI-Liste
(Handedesinfektionsmittel, verfugbare
Wirkstoffe)

* RKI ist Zulassungsbehodrde gemal’ Artikel 55
BPR




