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Haufig gestellte Fragen zu

den Anforderungen an den
Wirksamkeitsnachweis von
chemischen Desinfektionsverfahren
in infektionssensiblen Bereichen
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Diirfen in Deutschland Anforderungen
an Desinfektionsmittel gestellt wer-
den, dieiiber die Anforderungen durch
die europdische Gesetzgebung fiir Bio-
gidprodukte hinausgehen?

Ja, im Bereich des Infektionsschutzes
behalten nach den EU-Vertrdgen die
einzelnen Mitgliedstaaten der EU ihre
Gesetzgebungskompetenz. Das bedeu-
tet, die nationalen Gesetzgeber diirfen
Rechtsvorschriften (z.B. Infektions-
schutzgesetz, IfSG) erlassen und die
fir den Infektionsschutz zustdndigen
Behorden (z.B. Gesundheitsdmter) und
beauftragten Gremien (z.B. KRINKO in
§23 IfSG) diirfen Anforderungen stel-
len, die fiir Anwender im Gesundheits-
wesen iiber den Mindeststandard einer
Produktzulassung aufgrund der europa-
ischen Biozidprodukte-Verordnung hin-
ausgehen [1, 2]. Insoweit gibt es in der
EU keine Harmonisierung der Rechts-
vorschriften.

Warum gibt es in Deutschland Anfor-
derungen an Desinfektionsmittel, die
liber die Anforderungen durch die
europdische Gesetzgebung fiir Biozid-
produkte hinausgehen?

Fir die Zulassung als Biozidprodukt
oder fiir die Konformitdtsbewertung
(CE-Kennzeichnung) eines Medizin-
produkts bei manuellen Verfahren wird
standardmafig nur ein Priifbericht (pro
Testverfahren und Wirkspektrum) — in
der Regel ohne zusitzliche gutachterli-
che Stellungnahme — vorausgesetzt. Dies
ist die Voraussetzung fiir die Marktfahig-
keit, fiir die ein européischer Konsens
gefunden wurde. Unabhéngig davon

konnen zusétzliche Qualitatssysteme
ein erhohtes Mal? an Sicherheit bieten.

Bestétigt durch wissenschaftlich
ausgewertete Ringversuche, erbringt
die Erfiillung der Anforderungen an
die VAH-Zertifizierung nach einer Be-
wertung von Priifberichten von zwei
voneinander (Hersteller-)Junabhidngigen
Laboratorien und zwei dazugehorigen
Gutachten eine statistisch signifikant
héhere Zuverldssigkeit bzgl. der Wirk-
samkeitsaussage von Desinfektionsver-
fahren als nur durch ein Labor [3, 4]. Der
Grund dafiir ist, dass mikrobiologische
Tests auch bei spezialisierten akkredi-
tierten Laboratorien immer einer gewis-
sen biologischen statistischen Streuung
unterliegen. Dies ist vor allem dann rele-
vant, wenn Produkte mit Anwendungs-
parametern an der Wirksamkeitsgrenze
eingesetzt werden, beispielsweise, um
den Wirkstoffgehalt zu reduzieren.

Auch in der aktuellen DIN EN 14885,
die Anforderungen an Desinfektionsver-
fahren auf europdischer Ebene zusam-
menfasst, wird dies im Kapitel 5 , Prazi-
sion der Priifverfahren (Wiederholun-
gen)“ herausgestellt. Hier heif3t es unter
5b,,Andere empfohlene Moglichkeiten zur
weiteren Verbesserung sind die Wiederho-
lungen der Priifung und/oder die Einbe-
ziehungen eines internen Standards und/
oder die Durchfiihrung der Priifung in
einem zweiten und/oder dritten Labor.“
Keine dieser zusatzlichen Méglichkeiten
wird von der ECHA im Rahmen des Zu-
lassungsverfahrens fiir Biozidprodukte
gefordert [5].

Diese Erkenntnisse sind eine wichti-
ge Grundlage fiir Aussagen in der Stel-
lungnahme der KRINKO, bei der Aus-
wahl von Desinfektionsverfahren auf
die Erftillung dieser Anforderung zu



achten, wie sie beispielsweise durch
die VAH-Zertifizierung oder auch die
RKI-Listung abgebildet wird [6].
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