Seit kurzem finden sich in den Priif-
berichten fiir Handedesinfektionsmit-
tel zunehmend Volumenangaben, die
von den 3 ml-Portionen abweichen und
4- bis 6 ml-Portionen fiir die Proban-
den im Test der zu priifenden Produkte
vorgeben. Das bedeutet, dass bei diesen
Produkten die Wirksamkeit im Test nur
bestatigt wurde, wenn die im Bericht
genannte Menge an Desinfektionsmit-
tel auf die Hdnde der Probanden gege-
ben wurde.

Diesem Umstand mochte der VAH
Rechnung tragen, weil dies auch Ein-
fluss auf die Wirksamkeit der Produk-
te in der Praxis nehmen kann. Aus die-
sem Grund werden kiinftig alle hygie-
nischen Héndedesinfektionsmittel mit

der erforderlichen Mengenangabe (Vo-
lumen) in der VAH-Liste kenntlich ge-
macht.

Sofern Angaben abweichend von
3 ml gemacht werden, sollte gepriift
werden, ob mit den vorhandenen Do-
siersystemen iiber die gesamte Ein-
wirkzeit eine ausreichende Benetzung
der Hénde gewéhrleistet wird. Ande-
renfalls sind die Dosiersysteme so zu
kalibrieren, dass mit den abgegebenen
Desinfektionsmittel-Portionen eine
ausreichende Benetzung der Hénde ge-
wéhrleistet werden kann. Dies betrifft
auch alle Verfahren, bei denen derzeit
noch keine Volumenangaben gemacht
wurden. Die Volumenangaben werden
ab sofort bei Neuantrégen bzw. Rezer-

Mitteilung der Desinfektionsmittel-Kommission im VAH

Qualitatssicherung der Aussagen zur Virus-
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tifizierungen von Hindedesinfektions-
mitteln auf dem Zertifikat und in der
VAH-Liste mit aufgefiihrt.
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wirksamkeit von Desinfektionsmitteln: VAH
prazisiert Anforderungen an die Viruswirksamkeit

in der VAH-Liste

Die COVID-19-Pandemie hat besonders
eindriicklich gezeigt, wie wichtig eine
unabhéngige Qualitatssicherung von
Desinfektionsmitteln ist. Dies gilt im
Gesundheitswesen genauso wie in 06f-
fentlichen Einrichtungen und Privat-
haushalten.

An die Viruswirksamkeit von Des-
infektionsmitteln sind ebenso hohe An-
forderungen wie an die bakterizide und
levurozide Wirksamkeit (d.h. Wirksam-
keit gegen Hefen wie Candida spp.) zu
stellen. Die Wirkspektren Bakterizidie
und Levurozidie gelten als Mindestan-
forderungen fiir eine Zertifizierung von
Desinfektionsmitteln durch den VAH.
Die fiir diese beiden Wirkspektren in
der VAH-Liste aufgefiihrten Konzentra-
tions-Zeit-Relationen sind dementspre-
chend auch immer als Grundlage jeder
Anwendung anzusehen.

Seit 2015 — dem Jahr der Herausga-
be der ,,Anforderungen und Methoden

zur VAH-Zertifizierung” — wurde nati-
onal und auf europiischer Ebene das
Methodenspektrum erweitert und pra-
zisiert. Die Desinfektionsmittel-Kom-
mission im VAH ist deshalb derzeit ge-
meinsam mit Mitgliedern der Desinfek-
tionsmittel-Kommission der DVV/GfV
dabei, die Anforderungen und Metho-
den an die VAH-Zertifizierung vollstén-
dig zu iiberarbeiten [1]. Alle seit 2015
erfolgten Anderungen in den VAH-Me-
thoden und Anforderungen sowie die
Neuentwicklungen und Aktualisierun-
gen in den einschldgigen EN-Normen
werden dabei beriicksichtigt. Fortan
werden die Methoden und Anforde-
rungen als ,lebendes Dokument“ auf
der Webseite des VAH mit Angabe
des jeweiligen Stands kostenfrei zur
Verfiigung gestellt.

Einer der derzeitigen Schwerpunk-
te der Arbeit der Desinfektionsmittel-
Kommission liegt auf der Zertifizierung
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und Listung von viruswirksamen Pro-
dukten. Daher wurde im Rahmen der
Methodenbuchs
zuerst der Anhang V (zur Viruswirk-

Uberarbeitung  des

samkeit) ergdnzt und préazisiert. Die
Priifung und Bewertung der Virus-
wirksamkeit von Desinfektionsmitteln
stellt die Testlaboratorien insofern vor
besondere Herausforderungen, da Vi-
ren — anders als Bakterien und Hefen
— nur auf Zellkulturen als zusétzlichem
biologischen System vermehrt und de-
tektiert werden konnen. Viruzidieprii-
fungen erfordern damit einen erhohten
Aufwand und besondere Erfahrung.
Die Entwicklung von entsprechenden
Testverfahren unter praxisnahen Be-
dingungen ist daher in manchen Berei-
chen noch nicht abgeschlossen (siehe
Tabelle 2.1 in Kapitel 2 des aktualisier-
ten Methodenbuchs).

Mit der Veroffentlichung der tiber-
arbeiteten und ergédnzten Anforde-
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rungen und Methoden fiir die Zertifi-
zierung der Viruswirksamkeit in der
VAH-Liste wird die Qualitatssicherung
fiir VAH-gelistete Produkte weiter er-
hoht. Dies bedeutet, dass jeweils zwei
voneinander unabhéngige Gutachten
einschlielich Priifberichten einzurei-
chen sind, wie dies auch fiir die Bak-
terizidie und Levurozidie der Fall ist.
Ringversuche belegen iiberdies, dass
die Abweichungen zwischen den ein-
zelnen Priiflaboratorien infolge der
biologischen Varianz generell zu grof3
sind, sodass eine Bewertung auf der
Grundlage nur eines Priifberichts mit
Gutachten keine ausreichende Sicher-
heit bietet. Die Laboratorien, die vom
VAH anerkannt sind, miissen zukiinftig
die Qualitdt ihrer Ergebnisse regelma-
Rig im Rahmen von Ringversuchen be-
stédtigen.

Die Anforderungen zur Testung in
den Laboratorien wurden konkretisiert,
um die standardisierte Durchfiihrbar-
keit weiter zu verbessern sowie die Er-
stellung von Priifberichten und die Kon-
formitatsbewertung zu erleichtern. Fiir
die Bereiche Fldchendesinfektion sowie
Instrumentendesinfektion sind mittler-
weile Priifungen unter praxisnahen Be-
dingungen verfiigbar, die nun als Vor-
aussetzung fiir ein VAH-Zertifikat eine
hohe Sicherheit fiir den Desinfektions-
erfolg beinhalten.

Folgende Spektren der Viruswirk-
samkeit konnen fiir die jeweiligen An-
wendungsbereiche nach Erfiillung der
genannten Priifbedingungen beantragt
werden:
= Hygienische Hiandedesinfektion:

begrenzt viruzid, begrenzt viruzid

PLUS, viruzid. Quantitativer Suspen-

sionsversuch nach DVV oder DIN EN

14476. Optional kann auch ein Pra-

xistest auf der Basis des aktuellen

Normentwurfs prEN 17430 einge-

reicht werden.
= Flachendesinfektion: begrenzt vi-
ruzid, begrenzt viruzid PLUS, viru-
zid. Quantitativer Suspensionsver-
such und praxisnaher Test gemaélf}
DVV 2014 und DVV 2012 oder DIN
EN 14476 und DIN EN 16777. Bis-
her wurde nur ein Praxisversuch fiir
die Flachendesinfektion ohne Me-
chanik veroffentlicht [DVV 2012,
DIN EN 16777]. Deswegen werden
iibergangsweise auch Verfahren mit
Mechanik noch mit diesem Praxis-
versuch auf ihre Eignung gepriift.
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Derzeit wird unter Beteiligung des
VAH und der DVV/GfV ein 4-Fel-
der-Test fiir die Priifung der Virus-
wirksamkeit (Anwendung mit Me-
chanik, d.h. mit Wischen) etabliert.

= Instrumentendesinfektion (als Ein-
tauchdesinfektion): begrenzt viru-
zid, viruzid. Quantitativer Suspensi-
onsversuch und praxisnaher Test ge-
méal DVV 2014 oder DIN EN 14476
und DIN EN 17111.
Fiir die Viruzidie ist auch die Zerti-
fizierung von maschinellen Desin-
fektionsverfahren bei Temperaturen
iiber 40 °C moglich.

= Waischedesinfektion: viruzid. Quan-
titativer Suspensionsversuch nach
DIN EN 14476, Temperaturen zwi-
schen 30 und 70 °C. Als praxisna-
her Test steht derzeit die Priifung
nach VAH Methode 17 bzw. DIN EN
16616 mit E. faecium zur Verfiigung.

Hierfiir wurden die folgenden Kapitel
des Methodenbuchs mit Stand 1. No-
vember 2021 aktualisiert und erginzt,
die auf der Webseite des VAH unter dem
Link https://vah-online.de/de/fuer-
laboratorien als PDF-Dokumente ver-
fiigbar sind:

Kapitel 1 bis 4: Einfithrung

= Kapitel 1 Vorbemerkungen

= Kapitel 2 Prinzipien der Desinfekti-
onsmittel-Testung

= Kapitel 3 Bewertungsverfahren der
VAH-Zertifizierung

= Kapitel 4 Wirksamkeitspriiffung ge-
gen spezielle Erreger

Anhang V: Anforderungen an die Zer-

tifizierung von viruswirksamen Verfah-

ren

= V1A Hygienische Hindedesinfektion

= V2A Flachendesinfektion

= V3A Instrumentendesinfektion (als
Eintauchdesinfektion)

= V4A Chemothermische Wischedes-
infektion

Diese Anforderungen gelten fiir alle
Neuantrige fiir die Viruswirksamkeit
ab dem 1. Januar 2022. Regelungen fiir
bereits gelistete Produkte werden ge-
genwartig erarbeitet und den Zertifikat-
inhabern individuell mitgeteilt.

Ab dem 1. Juli 2022 sollen in der
VAH-Liste nur noch Angaben zur Virus-
wirksamkeit zu finden sein, die den ak-
tuellen, hohen Qualitdtsanforderungen
vom 1. November 2021 entsprechen.
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Der VAH appelliert dringend an alle
Hersteller, fiir ihre Produkte die
VAH-Zertifizierung auch hinsichtlich
der Viruswirksamkeit zu beantragen,
um die Effektivitat der nun vielfach im
Zusammenhang mit der COVID-19-Pan-
demie in grofen Mengen verwendeten
Desinfektionsmittel zu bestétigen.

Einkdufer und Nutzer von Desin-
fektionsmitteln orientieren sich an der
VAH-Zertifizierung. Das Qualitéatssie-
gel ,VAH-zertifiziert“ (z.B. bakterizid,
levurozid, begrenzt viruzid) zeigt Ein-
kédufern und Anwendern schnell und
eindeutig, dass das Produkt diesen ho-
hen Anforderungen geniigt.

Die VAH-Zertifizierung fiir die Bak-
terizidie und Levurozidie ist nicht auf
andere Wirkspektren {ibertragbar. Je-
des Wirkspektrum wird gesondert ge-
priift. Fiir die Hersteller der Desinfek-
tionsmittel ist die Zertifizierung durch
den VAH ein wichtiges Pradikat fiir
hochste Qualitat.

Der VAH sichert mit diesen MalR3-
nahmen weiterhin die hohe Qualitat
der von der Desinfektionsmittel-Kom-
mission zertifizierten und gelisteten
chemischen  Desinfektionsverfahren
und bleibt damit seinem Grundsatz des
offentlichen Gesundheitsschutzes ver-
pflichtet.
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