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Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.
Desinfektionsmittel-Kommission

® Hintergrund

Zum 1. September 2024 hat die Arbeits-
gruppe Methodenentwicklung zur Zer-
tifizierung der Viruswirksamkeit im
VAH in Abstimmung mit der Desinfek-
tionsmittel-Kommission die Anforde-
rungen fiir die Zertifizierung von virus-
wirksamen Héndedesinfektionsmitteln
aktualisiert [1]. Hintergrund ist der
neue Praxistest gemis DIN EN 17430
[2] und die damit zusammenhédngenden
Anderungen in den Anforderungen fiir
die Auslobung eines ,viruziden“ Hande-
desinfektionsmittels. Zudem wurden
die Anforderungen an die Viruswirk-
samkeit in einigen Punkten préazisiert
und detaillierter beschrieben, um die
Laboratorien, Hersteller und Gutachter
bei der Priifung und Bewertung zu un-
terstiitzen.

B Grundvoraussetzungen fiir die
VAH-Zertifizierung viruswirksamer
Eigenschaften

Grundvoraussetzung fiir die Zertifizie-
rung der viruswirksamen Eigenschaf-
ten von Desinfektionsmitteln zur hy-
gienischen Héndedesinfektion durch
den VAH ist immer die Zertifizierung
der Bakterizidie und Levurozidie. Da-
fiir sind zwei Gutachten und die zuge-
horigen Priifberichte fiir die Suspen-
sionsversuche und die zugehdrigen
praxisnahen Priifungen gemél den An-
forderungen des VAH einzureichen. Die
Einwirkzeiten und Volumina fir die Vi-
ruswirkbereiche diirfen nicht kiirzer
sein als die bereits zertifizierten Werte
fiir die Bakterizidie und Levurozidie.

Hygiene & Medizin | Volume 49| 12/2024

Mitteilung der Desinfektionsmittel-Kommission im VAH

Uberarbeitung der Methoden und
Anforderungen des VAH:
Aktualisierte Anforderungen des
VAH fur die Zertifizierung von
viruswirksamen Produkten zur
hygienischen Handedesinfektion

Stand: 1. September 2024

B Neuerungen fiir die VAH-Zertifizie-
rung viruswirksamer Eigenschaften
Im Folgenden sind die Neuerungen zur
Information fiir Hersteller und Prif-
laboratorien beschrieben:

= Wirkbereich , begrenzt viruzid PLUS"
und ,viruzid”
Fiir die Wirkbereiche ,begrenzt vi-
ruzid PLUS“ und ,yviruzid“ ist bei der
hygienischen Héndedesinfektion ab
1.1.2025 zusétzlich ein Test unter
simulierten Praxisbedingungen
gema DIN EN 17430 erforderlich.
Der VAH stellt diese Anforderung
bereits jetzt, kurz nach Verdoffentli-
chung der Norm, an eine Zertifizie-
rung und Listung, da grundsétzlich
die Bestdtigung der Wirksamkeit im
simulierten Praxistest (Phase 2/Stu-
fe 2) eine hohere Verlasslichkeit der
resultierenden Anwendungsbedin-
gungen erlaubt. Mit dieser Anforde-
rung iibernimmt der VAH eine Vor-
reiterfunktion, da dieser Praxistest
fiir die Zulassung als Biozid derzeit
noch nicht gefordert werden kann.
Die Forderung nach einer Testung ge-
méafR DIN EN 17430 wird die Qualitat
der Aussage {iber die Wirksamkeit ei-
nes Produktes erhohen und damit zur
Sicherheit der Anwender beitragen.

= Wirkbereich ,begrenzt viruzid” fiir
alkoholbasierte Hindedesinfektions-
mittel:
Einfilhrung der
iiberpriifung”
Wie in zahlreichen Studien nachge-
wiesen werden konnte, haben alko-
holbasierte Héndedesinfektionsmit-

Option ,Eckwert-
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tel eine gute Wirksamkeit gegeniiber

behiillten Viren im Suspensions-

versuch mit den iiblichen Priifviren

(Wirkbereich ,begrenzt viruzid®) [3,

4]. Behiillte Viren reagieren aufgrund

ihrer Hiille im Vergleich zu Bakterien

oder Hefen sensibler gegeniiber al-
koholbasierten Desinfektionsmitteln
und sind somit in der Regel leichter
als diese zu inaktivieren. Daher wird
auf europédischer Ebene im CEN TC

216 kein Praxisversuch mit behiill-

ten Viren gefordert. Der Praxisver-

such mit E. coli als Testorganismus

wird als ausreichend angesehen [5].

Flir den Wirkbereich ,begrenzt vi-

ruzid“ von Desinfektionsmitteln zur

hygienischen Handedesinfektion auf

Alkoholbasis sind daher kiinftig meh-

rere Optionen fiir eine Zertifizierung

moglich, sofern die bakterizide und
levurozide Wirksamkeit zertifiziert
ist:

A. Flir alle Verfahren, deren Wirk-
samkeit fiir den Wirkbereich ,be-
grenzt viruzid“ mit zwei Gutach-
ten und entsprechenden Priif-
berichten aus einem Hersteller-
unabhédngigen Laboratorium be-
stéatigt wurde, sind keine weiteren
Schritte vor der Antragstellung er-
forderlich.

B. Neu: Fiir Verfahren, die mit ei-
nem Gutachten und dem entspre-
chenden Priifbericht aus einem
akkreditierten und Hersteller-un-
abhdngigen Laboratorium die
Wirksamkeit bestétigen, sind Eck-
wertiiberpriifungen durch ein vom



VAH anerkanntes (,VAH-appro-
ved“), Hersteller-unabhéngiges
Laboratorium erforderlich. Die
Qualitdtsanforderungen des VAH
an Laboratorien sind in der Ge-
schéftsordnung der Desinfektions-
mittel-Kommission beschrieben.
Eine Liste mit Priflaboratorien,
die diese Anforderungen erfiillen,
ist auf der Webseite des VAH hin-
terlegt.

C. Neu: Fiir Verfahren, fiir die ein
Gutachten und entsprechender
Priifbericht aus einem nicht akkre-
ditierten Hersteller-unabhingigen
Laboratorium vorliegt, ist die er-
forderliche Kompetenz des Labora-
toriums nachzuweisen (vergleich-
bar zur Akkreditierung nach DIN
ISO EN 17025). Diese Kompetenz
des Laboratoriums muss durch die
Desinfektionsmittel-Kommission
bestdtigt werden. Zusétzlich sind
Eckwertiiberpriifungen durch ein
vom VAH anerkanntes Laboratori-
um erforderlich.

Die Option der sorgfaltigen Eckwert-
iberpriifung durch qualitatsgesi-
cherte Laboratorien bietet fiir die-
jenigen Hersteller alkoholbasierter
Desinfektionsmittel zur hygieni-
schen Hindedesinfektion, die beim
VAH einen Antrag zur Zertifizierung
des Wirkbereichs ,begrenzt viruzid“
stellen, den Vorteil einer beschleu-
nigten kostengiinstigeren Zertifizie-
rung.

Antragstellung fiir den Wirkbereich
~begrenzt viruzid” fiir alkoholbasierte
Desinfektionsmittel: Prozedere

Zur Zertifizierung eines hygienischen
Hindedesinfektionsmittels fiir den
Wirkbereich ,,begrenzt viruzid“ sind das
ausgefiillte Antragsformular und die er-

forderlichen Gutachten mit den zugeho-
rigen Priifberichten (s.0.) einzureichen.
Das entsprechend aktualisierte Antrags-
formular ist auf der Webseite des VAH
im Bereich Hersteller hinterlegt.

Wird der eingereichte Priifbericht
(Option B und C) in der vorliegenden
Form von der Desinfektionsmittel-Kom-
mission bzw. den Sachgebietsreferenten
akzeptiert, wird der Umfang der erfor-
derlichen Eckwertiiberpriifung zur Ve-
rifizierung der beantragten Zertifizie-
rungs-/Listungswerte durch den Sach-
gebietsreferenten festgelegt. Wird der
eingereichte Priifbericht (Option B und
C) von der Desinfektionsmittel-Kom-
mission bzw. den Sachgebietsreferenten
fiir die Viruswirksamkeit beanstandet,
miissen vor der Festlegung des Umfangs
der zusiatzlichen Eckwertiiberpriifung
die Beanstandungen beseitigt werden.

Anschliefend muss die Eckwert-
iberpriifung von einem VAH-appro-
ved Laboratorium durchgefiihrt wer-
den. Nach Vorlage des Eckwertiiber-
priifungsberichts kann bei Bestatigung
der Priifergebnisse die Zertifizierung
des Produktes mit den beantragten
Listungswerten erfolgen. Bei abwei-
chenden Ergebnissen aus der Eckwert-
iberpriifung entscheidet die Desinfek-
tionsmittel-Kommission, ob eine Zertifi-
zierung auf der Grundlage der aktuellen
Datenlage erfolgen kann.

Die gednderten Anforderungen sind
auf der Webseite des VAH im Bereich fiir
Laboratorien veréffentlicht. Zeitgleich
sind die Kapitel 1 bis 4 des ,,VAH-Metho-
denbuchs® aktualisiert worden [1]. So
findet sich hier beispielsweise eine ak-
tuelle Ubersichtstabelle iiber den Stand
der europdischen Normen und den hier-
mit &quivalenten VAH-Methoden fiir
die Desinfektionsmitteltestung fiir alle
Wirkbereiche (Kapitel 2 [1]).
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