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Qualitatskennzeichen fur den Einkauf
von Handedesinfektionsmitteln

Mitteilung der Desinfektionsmittel-Kommission im VAH
zum internationalen Tag der Handehygiene am 05.05.2020

® Hintergrund

Der Einkauf von Desinfektionsmitteln
ist insbesondere in der gegenwartigen
Situation, in der viele Produkte neu auf
den Markt gekommen sind, eine grof3e
Herausforderung. Der VAH hat daher
eine tabellarische Ubersicht erstellt, in
der zur Orientierung wichtige Informa-
tionen fiir die Qualititssicherung zu-
sammengefasst sind.

Wir wenden uns zum einen an An-
wender aus medizinischen und pflegeri-
schen Einrichtungen und zum anderen
an Anwender, die zur Sicherstellung
der Auflagen des Infektionsschutzes im
beruflichen Alltag wirksame Desinfek-
tionsprodukte benétigen. Dazu gehoéren
offentliche Einrichtungen und Gewer-
bebetriebe, die der Uberwachung durch
den offentlichen Gesundheitsdienst un-
terliegen, aber auch andere Betriebe,
die fiir die Arbeitssicherheit ihrer Ange-
stellten verantwortlich sind.

Beim Einkauf von Desinfektions-
mitteln im Zusammenhang mit der
COVID-19-Pandemie sollte darauf ge-
achtet werden, dass im Sinne einer Ri-
sikobewertung zunichst gekldrt wer-
den muss, welches Wirkspektrum das
Desinfektionsmittel haben muss. In der
Regel ist die Mindestvoraussetzung fiir
jedes Desinfektionsmittel die Wirksam-
keit gegen Bakterien, Hefen und behiill-
te Viren.

Eine gesonderte Testung auf
Wirksamkeit gegen das SARS-CoV-2-
Virus, den Erreger von COVID-19, ist
derzeit nicht vorgesehen. Die Gesund-
heitsbehdrden und Wissenschaftler in
Deutschland und ganz Europa sind sich
jedoch nach derzeitigem Stand des Wis-
sens einig, dass das Wirkspektrum mit
der Bezeichnung ,begrenzt viruzid“
(oder alternativ auch begrenzt viruzid
PLUS, oder viruzid) die Inaktivierung
des SARS-CoV-2-Virus miteinschliel3t
(vgl. Informationsseiten des RKI).

In dieser ersten Ubersicht behan-
deln wir die Qualitdtskennzeichen fiir

die Héndedesinfektion. Insbesondere
fiir nicht-medizinische Einrichtungen
ist in jedem Fall zunéchst zu priifen, ob
das Héandewaschen als MaBBnahme der
Héndehygiene ausreicht.

Ein Desinfektionsprodukt bringt
nur dann einen Nutzen, wenn es auch
sachgerecht angewendet wird. Hier-
fiir ist eine Schulung oder Einweisung
durch Fachpersonal ratsam. Im medizi-
nischen Bereich ist in jedem Fall eine
professionelle Schulung Voraussetzung
fiir die Anwendung.

Die Handedesinfektion ist so durch-
zufiihren, dass alle Handbereiche mit
Desinfektionslésung gut benetzt wer-
den. In der Regel wird die Handedes-
infektion mit einem Volumen von 3 ml
(abhingig von der Grolle und Beschaf-
fenheit der Hiande) und einer Einwirk-
zeit von 30 s durchgefiihrt, die Her-
stellerangaben sind in jedem Fall zu
beachten. Danach darf die Hand nicht
abgewaschen werden!

Auch bei der Handewaschung ist
darauf zu achten, dass alle Handberei-
che griindlich, jedoch sanft, mit Seife
eingeschdumt werden; wichtig ist hier
zudem, dass auch das Abspiilen und
das Abtrocknen der Hénde sorgfiltig
durchgefiihrt werden.

Fir Produkte, die einen Gehalt
an 1- bzw. 2-Propanol oder Ethanol
aufweisen, der unterhalb der in der
BAuA-Ausnahmeverfiigung genehmig-
ten Konzentrationen liegt und die ohne
VAH-Zertifikat, RKI-Listung oder abge-
schlossene BAuA-Zulassung vermarktet
werden, kann keine gesicherte Bewer-
tung abgegeben werden.

Daher empfiehlt der VAH jedem Ver-
wender — berufsméfRig oder nicht-be-
rufsméflig - Desinfektionsmittel nur
mit Beratung durch Apotheken oder
durch Hygienefachpersonal einzukau-
fen. Diese konnen im Zweifelsfall auch
Gutachten von den Firmen einfordern,
aufgrund derer dann eine Bewertung
vorgenommen werden kann.
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Tabelle: Einkauf von Handedesinfektionsmitteln: Qualitatskennzeichen, die erfiillt sein miissen

Qualitdtskennzeichen Quelle

VAH-zertifiziert und
gelistet

RKI-gelistet

Desinfektionsmittel
darf gekauft und ver-
wendet werden von

Quelle: VAH-Liste [2] jedem Verbraucher
Anwendungsbereich:
Hygienische Handedesinfektion

Wirkspektren: bakterizid, levurozid,
begrenzt viruzid

(oder begrenzt viruzid PLUS, oder viruzid)
Quelle: RKI-Liste [3] jedem Verbraucher

Anwendungsbereich:
Hygienische Handedesinfektion

Wirkspektren: ,AB” (oder ,A + begrenzt
viruzid”, oder ,A + begrenzt viruzid PLUS"),
auf die Anwendungshinweise ist zu
achten

Anwendungszweck des
Desinfektionsmittels

RoutinemaBige Desinfektion
Gezielte Desinfektion

Insbesondere auf behérdliche
Anordnung, z.B. bei gehaduf-
tem Auftreten von Krankheits-
erregern oder bei speziellen
Krankheitserregern (wie z.B.
Milzbrand)

Ausnahmesituation fiir COVID-19 bei mangelnder Verfiigbarkeit qualititsgesicherter Handelspraparate

Aligemeinverfiigung
der BAuA vom 9. April
2020,

aktualisierte Fassung
vom 15. April 2020,
befristete Zulassung
bis 06. Oktober 2020

Quelle: BAuA-Verfligung [1]

In dieser Allgemeinverfligung sind el I

8 Rezepturen aufgeflhrt. Ein genauer
Abgleich der Produktinformationen mit

diesen Rezepturen wird empfohlen. Sie

enthalten als Hauptwirkkomponente
folgende Inhaltsstoffe:

1. 2-Propanol 75% (v/v)
(Rezeptur mit Glycerol)
2. 2-Propanol 81,3% (v/v)
(Rezeptur mit Glycerol)
3. 2-Propanol 70% (v/v)
(Rezeptur ohne Glycerol)
4. Ethanol 80% (v/v)
(Rezeptur mit Glycerol)
5. Ethanol 85,5% (v/v)
(Rezeptur mit Glycerol)
6. Ethanol 70% (v/v)
(Rezeptur ohne Glycerol)
7. Ethanol 80% (v/v)
(Rezeptur ohne Glycerol)
8. 1-Propanol 70% (v/v)
(Rezeptur ohne Glycerol) der*

Rezeptur 8: Abgabe nur
an berufsmaBige Verwen-

Abgabe an berufsmaBige Anwendungszweck:
Verwender* und Verbrau-

RoutinemaBige und gezielte
Desinfektion, sofern kein
qualitatsgesichertes und
zertifiziertes Handelsprdparat
erhaltlich ist.

Hinweis:

Zu bevorzugen sind die
Rezepturen 2 und 5 (mit
Glycerol) oder ggf. auch 3
oder 7, weil diese innerhalb
der Einwirkzeit von 30 s
zusatzlich zum Wirksamkeits-
spektrum ,begrenzt viruzid”
(wichtig fir die Verwendung
gegen SARS-CoV-2) auch die
Qualitatsanforderung an eine
Wirksamkeit gegen Bakterien
und Hefepilze erfillen.

*BerufsmaBige Verwender im Sinne der Allgemeinverfligung vom 09. April 2020 sind vor allem Einrichtungen der 6ffentlichen Gesundheit
wie Krankenhduser, Arztpraxen, Gesundheitszentren, aber auch andere Pflegeeinrichtungen und Einrichtungen der 6ffentlichen Versorgung
wie Rathduser, Gesundheitsamter etc. Allerdings dirfen auch Firmen und Unternehmen beliefert werden, die die Mittel zur Verwendung ihren
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern zur Verwendung vor Ort zur Verfiigung stellen.
Ausreichend ist, wenn sich der Abgebende bestatigen lasst oder es aufgrund der Umstande hinreichend deutlich ist, dass es sich um eine der
0.g. Einrichtungen handelt. Bei berufsmaBigen Verwendern, die regelmaBig und mehrfach am Tag die Hande desinfizieren (wie z.B. Arzte und
Pflegekrafte), empfiehlt es sich, Produkte mit Glycerol zu verwenden. Bei der Abgabe ist eine entsprechende Beratung sinnvoll (BAuA All-

gemeinverfugung [1]).
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Aufgrund der Instabilitit und mogli-
cher Hautirritation durch jetzt im Han-
del befindliche chlorhaltige Produkte
wird dringend von der Verwendung
chlorhaltiger Produkte fiir die Han-
dedesinfektion abgeraten.

B Anmerkungen zur Zulassung von
Biozidprodukten durch die BAUA
Unter der Produktart 01 hat die BAuA
momentan vier Biozidprodukte als Des-
infektionsmittel fiir die menschliche
Hygiene zugelassen. Unter diese Pro-
duktart fallen allerdings auch Produkte
zur hygienischen Hindewaschung. Die-
se vier zugelassenen Produkte enthal-
ten als Wirkstoff Milchsdure. Sie sind
fiir die Handedesinfektion fiir die Pati-
entenversorgung oder Bereiche, in de-
nen eine gesicherte Desinfektionswir-
kung gegen Bakterien, Hefepilze und
behiillte Viren gewiinscht wird, nicht
empfehlenswert (BAuA-Datenbank
[4]). Generell sind Biozidprodukte zur
hygienischen Hindewaschung keine
Alternative zu Héndedesinfektionsmit-
teln.

Gemadl} der zitierten Allgemeinver-
fiigung der BAuA sind die Rezepturen
2 und 5 sowie die Rezepturen 3 oder 7
flir die ambulante und stationdre Pati-
entenversorgung zu verwenden, ,wenn
die Wirksamkeitsanforderungen der EN
1500 zur bakteriziden Wirkung inner-
halb von 30 s erfiillt sein sollen” [1].
Nach dieser Allgemeinverfiigung sind
jedoch auch Rezepturen fiir die Her-
stellung und die Bereitstellung auf dem
Markt fiir die Hindedesinfektion zuge-
lassen, die die in den Rezepturen (s. Ta-
belle) genannten Wirkstoffe enthalten
und ,fiir die entweder eine begrenzt
viruzide Wirksamkeit oder eine bakte-
rizide, levurozide und begrenzt viruzi-
de Wirksamkeit nachgewiesen ist und
fiir die gemald Artikel 89 Absatz 3 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fristge-
recht ein Antrag auf Zulassung gestellt
worden ist“ [1].

Eine Registriernummer
(N-XXXXX) der BAuA darf nicht mit
einer Zulassung (gekennzeichnet
durch eine Zulassungsnummer des
Formats EU-XXXXXXX-XXXX oder DE-
XXXXXXX-XX-XXXX-XX) verwechselt
werden. Es ist fiir diese Registriernum-
mer lediglich ein formaler Antrag nach
der nationalen giiltigen Biozid-Melde-
verordnung notwendig (Ubergangsre-
gelungen der BAuA [5]). Damit ist noch

keine Wirksamkeitspriifung verbunden.
Eine Uberwachung der Qualitit durch
die Lander ist derzeit nicht moglich. Es
ist ratsam, sich ein Analysezertifikat
zur Reinheit der Alkohole vorlegen zu
lassen, falls ein solches Produkt gekauft
wird.

B Zusammenfassung

Aus Sicht des VAH sind folgende Pro-

dukte zur Verwendung fiir die indizier-

te Handedesinfektion empfehlenswert:

= VAH-gelistet (Wirkspektren bakteri-
zid, levurozid, begrenzt viruzid)

= RKI-gelistet (Wirkspektren , AB“
(oder ,A + begrenzt viruzid“, oder
»A + begrenzt viruzid PLUS®),

Falls weder VAH- noch RKI-gelistete

Handelspréparate erhiltlich sind,

= Produkte mit den Rezepturen 2 und
5 (sowie 3 und 7) entsprechend der
BAuA-Ausnahmeverfiigung (Fassung
vom 15.04.20, siehe Tabelle)

Nicht empfehlenswert sind

= Chlorhaltige Produkte zur Hédndedes-
infektion

= Produkte mit BAuA-Registriernum-
mer mit anderen Rezepturen als die
oben genannten und ohne Analyse-
zertifikat zum Nachweis der Reinheit
der Alkohole.

Diese Mitteilung wurde im Konsens mit der
Desinfektionsmittel-Kommission im VAH
und der Arbeitsgruppe ,, Angewandte Desin-
fektion®im VAH erarbeitet.
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