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▪ Dürfen in Deutschland Anforderungen an Desinfektionsmittel gestellt werden,  

die über die Anforderungen durch die europäische Gesetzgebung für Biozidprodukte 

hinausgehen? 

 

Ja, im Bereich des Infektionsschutzes behalten nach den EU-Verträgen die einzelnen 

Mitgliedstaaten der EU ihre Gesetzgebungskompetenz. Das bedeutet, die nationalen 

Gesetzgeber dürfen Rechtsvorschriften (z.B. Infektionsschutzgesetz, IfSG) erlassen und die 

für den Infektionsschutz zuständigen Behörden (z.B. Gesundheitsämter) und beauftragten 

Gremien (z.B. KRINKO in § 23 IfSG) dürfen Anforderungen stellen, die für Anwender im 

Gesundheitswesen über den Mindeststandard einer Produktzulassung aufgrund der 

europäischen Biozidprodukte-Verordnung hinausgehen [1, 2]. Insoweit gibt es in der EU 

keine Harmonisierung der Rechtsvorschriften.  
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▪ Warum gibt es in Deutschland Anforderungen an Desinfektionsmittel, die über die 

Anforderungen durch die europäische Gesetzgebung für Biozidprodukte hinausgehen? 

 

Für die Zulassung als Biozidprodukt oder für die Konformitätsbewertung (CE-

Kennzeichnung) eines Medizinprodukts bei manuellen Verfahren wird standardmäßig nur 

ein Prüfbericht (pro Testverfahren und Wirkspektrum) – in der Regel ohne zusätzliche 

gutachterliche Stellungnahme – vorausgesetzt. Dies ist die Voraussetzung für die 

Marktfähigkeit, für die ein europäischer Konsens gefunden wurde. Unabhängig davon 

können zusätzliche Qualitätssysteme ein erhöhtes Maß an Sicherheit bieten. 

Bestätigt durch wissenschaftlich ausgewertete Ringversuche, erbringt die Erfüllung der 

Anforderungen an die VAH-Zertifizierung nach einer Bewertung von Prüfberichten von zwei 

voneinander (Hersteller-)unabhängigen Laboratorien und zwei dazugehörigen Gutachten 

eine statistisch signifikant höhere Zuverlässigkeit bzgl. der Wirksamkeitsaussage von 

Desinfektionsverfahren als nur durch ein Labor [3, 4]. Der Grund dafür ist, dass 

mikrobiologische Tests auch bei spezialisierten akkreditierten Laboratorien immer einer 

gewissen biologischen statistischen Streuung unterliegen. Dies ist vor allem dann relevant, 

wenn Produkte mit Anwendungsparametern an der Wirksamkeitsgrenze eingesetzt 

werden, beispielsweise, um den Wirkstoffgehalt zu reduzieren.  

Auch in der aktuellen DIN EN 14885, die Anforderungen an Desinfektionsverfahren auf 

europäischer Ebene zusammenfasst, wird dies im Kapitel 5 „Präzision der Prüfverfahren 

(Wiederholungen)“ herausgestellt. Hier heißt es unter 5b „Andere empfohlene 

Möglichkeiten zur weiteren Verbesserung sind die Wiederholungen der Prüfung und/oder 

die Einbeziehungen eines internen Standards und/oder die Durchführung der Prüfung in 

einem zweiten und/oder dritten Labor.“ Keine dieser zusätzlichen Möglichkeiten wird von 

der ECHA im Rahmen des Zulassungsverfahrens für Biozidprodukte gefordert [5]. 

Diese Erkenntnisse sind eine wichtige Grundlage für Aussagen in der Stellungnahme der 

KRINKO, bei der Auswahl von Desinfektionsverfahren auf die Erfüllung dieser Anforderung 

zu achten, wie sie beispielsweise durch die VAH-Zertifizierung oder auch die RKI-Listung 

abgebildet wird [6]. 
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