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Mitteilung der Desinfektionsmittel-Kommission

Desinfektionsmitteltestung gemal
den VAH-Methoden und den
Anforderungen fur die VAH-Listung
oder Testung nach europaischen
Normen - was ist der Unterschied?’

Stand: 17. August 2022

Die Desinfektionsmittel-Kommission im
VAH tiberarbeitet derzeit in Zusammen-
arbeit mit Mitgliedern der Deutschen
Vereinigung zur Bekdmpfung von Vi-
ruskrankheiten (DVV) und der Gesell-
schaft fiir Virologie (GfV) die Anforde-
rungen und Methoden fiir die VAH-Zer-
tifizierung. Fiir die Virus-Wirksamkeit
sind die Wirkspektren und Anforderun-
gen zur Listung bereits aktualisiert und
publiziert worden [1] .

Seit 2015 — dem Jahr, in dem die
letzte umfangreichere Uberarbeitung
der VAH-Anforderungen und Methoden
erschienen ist [2] — sind sowohl auf
nationaler als auch auf internationaler
Ebene neue Methoden hinzugekommen
und auch préazisiert worden. Dazu zih-
len eine Reihe von Mitteilungen, die
vom VAH veroffentlicht wurden. Alle
Anderungen und Erginzungen in den
VAH-Methoden und Anforderungen seit
2015 sowie neue Entwicklungen und
aktuelle EN-Normen werden bei der
Uberarbeitung beriicksichtigt. Die Me-
thoden und Anforderungen sind auf der
VAH-Webseite als ,lebende Leitlinie*
mit dem jeweiligen Uberarbeitungs-
stand auf Deutsch und Englisch abruf-
bar [1]. Ebenfalls auf der VAH-Webseite
abrufbar sind ein kleiner Leitfaden und
die h&ufigsten FAQ zur Zertifizierung
und Listung [3].

In den Tabellen 1 und 2 sind die
VAH-Methoden und DVV- bzw. DVV/
RKI-Leitlinien denjenigen EN-Normen
gegeniibergestellt, die hinsichtlich der
Testmethodik dquivalent sind. Dies be-
deutet auch, dass Tests gemif3 diesen
EN-Normen fiir die Wirksamkeitstes-

tung von Desinfektionsmitteln fiir die
VAH-Zertifizierung akzeptiert und von
den Herstellern von Desinfektionsmit-
teln in Auftrag gegeben werden kon-
nen.

Der VAH stellt jedoch fiir die Zer-
tifizierung teilweise hohere Anforde-
rungen an den Umfang der Wirksam-
keitstestung von Desinfektionsmit-
teln als die EN-Normung. Die h6heren
Anforderungen beinhalten zum Bei-
spiel Reproduktionen (Wiederholungs-
priiffungen), ein teilweise erweitertes
Spektrum an Testorganismen, mehr zu
priifende Einwirkzeiten und Konzen-
trationen sowie mehr und hohere Ver-
diinnungen der Priifneutralisations-
gemische zum Nachweis der Testor-
ganismen. An keiner Stelle sind die
Anforderungen der VAH-Methoden
niedriger als in den EN-Normen. Da-
mit ist sichergestellt, dass Desinfekti-
onsmittel, die mit VAH-Methoden als
wirksam befunden wurden, immer
auch Wirksamkeitstests geméf(3 europa-
ischen Normen bestehen. Umgekehrt ist
dies nicht unbedingt der Fall.

Der VAH bewertet die Testmethode
und die Testergebnisse fiir jedes einzel-
ne Produkt durch herstellerunabhén-
gige Experten. So wird sichergestellt,
dass das Produkt die bestehenden An-
forderungen des VAH an ein wirksa-
mes Desinfektionsmittel erfiillt. Es sind
fiir die Bewertung geméfR VAH jeweils
mindestens zwei voneinander unab-
hingige Priifberichte von akkredi-
tierten Laboratorien mit den dazu-
gehorigen Gutachten von Experten
notwendig. Ein einzelner Priifbericht,

1 Diese Mitteilung ersetzt die Mitteilung: Zur Aquivalenz der Desinfektionsmittel-Testung ge-
maB VAH-Methoden und der Testung gemdB den aktuellen europdischen Normen. HygMed
2016;41(3):83-84. (Abrufbar auf www.vah-online.de)
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Tabelle 1: Uberblick iiber die VAH-Methoden und Darstellung, welche Europiischen Normen alternativ zu den
VAH-Methoden fiir Wirksamkeitspriifungen zur Beantragung einer VAH-Zertifizierung und -Listung durchgefiihrt
werden konnen (die kursiv gestellten Zahlen in Klammern beziehen sich auf die Nummer der dazugehdrigen

VAH-Methode [3]).

Anwendungsbereich und Kurztitel der VAH-Methoden
(Kapitel-Nummer des Methodenbuchs)

Quantitativer Suspensionsversuch mit Bakterien (9)
(Handewaschung, Hautantiseptik, Hande-, Flichen-, Instrumenten-,
Waschedesinfektionsmittel)

Quantitativer Suspensionsversuch mit Hefen und Schimmelpilzen (9)
(Handewaschung, Hautantiseptik, Hinde-, Flachen-, Instrumenten-,
Waschedesinfektionsmittel)

Quantitativer Suspensionsversuch mit Mykobakterien (9)
(Hande-, Flichen-, Instrumenten-, Waschedesinfektionsmittel)

Hygienische Hindewaschung (10), praxisnahe Priifungen

Hygienische Handedesinfektion (11), praxisnahe Priifungen

Chirurgische Hindedesinfektion (12), praxisnahe Priifungen

Flachendesinfektion ohne Mechanik
- Praxisnaher Versuch mit Bakterien, Hefen,
Schimmelpilzen, Mykobakterien (14.1)

Flachendesinfektion mit Mechanik
- Praxisnaher 4-Felder-Test mit Bakterien, Hefen,
Schimmelpilzen, Mykobakterien (14.2)

Chemische und chemothermische Instrumentendesinfektion
- Praxisnaher quantitativer Keimtragerversuch mit Bakterien (15)

Chemische und chemothermische Instrumentendesinfektion
- Praxisnaher quantitativer Keimtrdagerversuch mit Hefen und
Schimmelpilzen (15)

Chemische und chemothermische Instrumentendesinfektion
- Praxisnaher quantitativer Keimtragerversuch mit Myko-
bakterien (15)

Chemothermische Waschedesinfektion
- Praxisnaher quantitativer Keimtragerversuch mit Bakterien,
Hefen, Schimmelpilzen, Mykobakterien (17.1 und 17.2)

Bestimmung der sporiziden Wirksamkeit (Flachen-, Instrumenten-,
Wadschedesinfektion)
- C.-difficile-Sporen - quantitativer Suspensionsversuch (18)

Bestimmung der sporiziden Wirksamkeit
- Praxisnaher 4-Felder-Test - C.-difficile-Sporen (19)

DIN EN 13727:2015-12 (Phase 2, Stufe 1)
- Quantitativer Suspensionsversuch Bakterizidie

DIN EN 13624:2021 (Phase 2, Stufe 1)
- Quantitativer Suspensionsversuch Levurozidie oder
Fungizidie

DIN EN 14348:2005 (Phase 2, Stufe 1)
- Quantitativer Suspensionsversuch Mykobakterizidie
(einschl. Instrumentendesinfektionsmittel)

DIN EN 1499:2013 (Phase 2, Stufe 2)
- Hygienische Handewaschung

DIN EN 1500:2017-10 (Phase 2, Stufe 2)
- Hygienische Handedesinfektion

DIN EN 12791:2018-01 (Phase 2, Stufe 2)
- Chirurgische Handedesinfektion

DIN EN 17387:2021-10 (WG 1)* (Phase 2, Stufe 2)
DIN EN 13697:2019-10 (WG 3) (Phase 2, Stufe 2)*/
DIN EN 14349:2013-02 (WG 2) (Phase 2, Stufe 2)* 1/
DIN EN 16438:2014-07 (WG 2) (Phase 2, Stufe 2)**
- Bakterizidie, Levurozidie, Fungizidie von Flachen-
desinfektiosmitteln zur Anwendung ohne Mechanik
(ohne Wischen)

DIN EN 16615:2015-06 (Phase 2, Stufe 2)
- Bakterizidie und Levurozidie von Flachendesinfektions-
mitteln zur Anwendung mit Mechanik (mit Wischen)
- Fir die Fungizidie und Mykobakterizidie ist das
Normungsverfahren noch in Bearbeitung

DIN EN 14561:2006-08 (Phase 2, Stufe 2)
- Quantitativer Keimtragerversuch Bakterizidie von
Instrumentendesinfektionsmitteln

DIN EN 14562:2006-08 (Phase 2, Stufe 2)
- Quantitativer Keimtragerversuch Fungizidie und
Levurozidie von Instrumentendesinfektionsmitteln

DIN EN 14563:2009-02 (Phase 2, Stufe 2)
- Quantitativer Keimtragerversuch Tuberkulozidie bzw.
Mykobakterizidie von Instrumentendesinfektionsmitteln

DIN EN 16616:2015-10 (Phase 2, Stufe 2)
- Chemothermische Waschedesinfektion Bakterizidie,
Levurozidie, Fungizidie bzw. Mykobakterizidie

DIN EN 17126:2019-12 (Phase 2, Stufe 1)
- Quantitativer Suspensionsversuch Sporizidie

préN 17846:2022-06 (Vornorm, Entwurf im Abstimmungs-
verfahren), (Phase 2, Stufe 2)
- Sporizidie von Flachendesinfektionsmittel zur Anwen-
dung mit Mechanik (mit Wischen)

* Working groups des Technical Committee 216 des CEN fiir die Testung von Desinfektionsverfahren und Antiseptika: WG 1 = human medical
area (Medizin), WG 2 = veterinary area (Tiermedizin, Tierhaltung), WG 3 = food hygiene and domestic and institutional use (Lebensmittel, Haus-

halt und institutioneller Bereich)

LF{r diese EN-Normen muss fir eine Aquivalenz mit den VAH-Methoden die Priifung an die Bedingungen der WG1 angepasst werden. Dies be-
trifft insbesondere die organische Belastung sowie die geforderten Reduktionen.
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Tabelle 2: Uberblick iiber die DVV- bzw. DVV/RKI-Leitlinien und die Europdischen Normen fiir Wirksamkeitspriifun-
gen zur Beantragung einer VAH-Zertifizierung und -Listung. Alle europdischen Normen fiir die Viruzidietestung
basieren auf den Entwiirfen der Kommission fiir Virusdesinfektion der DVV und GfV. Zusatzlich zu der Priifung im
quantitativen Suspensionsversuch (Phase 2, Stufe 1) ist die Priifung mit simulierten Praxisbedingungen (Phase 2,

Stufe 2) der hier aufgefiihrten Leitlinien bzw. Normen auch bei den Viren Voraussetzung fiir eine VAH-Listung.

Quantitativer Suspensionsversuch mit Viren

(Hande-, Flachen-, Instrumenten-, Waschedesinfektionsmittel)
- DVV/RKI-Leitlinie Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln gegen Viren

(2015) [4]

Hygienische Handedesinfektion, praxisnahe Priifungen

Flachendesinfektion ohne Mechanik, praxisnahe Priifungen

- Praxisnaher quantitativer Keimtragertest mit Viren,
nicht-pordse Oberflachen, DVV-Leitline 2012 [5]

Flachendesinfektion mit Mechanik, praxisnahe Priifungen

DIN EN 14476:2019-10 (Phase 2, Stufe 1)
- Quantitativer Suspensionsversuch Viruzidie

PpréN 17430:2022-09 (Vornorm, Entwurf im Abstimmungs-
verfahren), (Phase 2, Stufe 2)
- Viruzide hygienische Handedesinfektion - Priifverfahren
und Anforderungen

DIN EN 16777:2019-03 (Phase 2, Stufe 2)
- Quantitativer Keimtragerversuch Viruzidie von Flachen-
desinfektionsmitteln zur Anwendung ohne Mechanik auf
nicht-porésen Oberflachen (ohne Wischen)

WI in Bearbeitung (Phase 2, Stufe 2)
- Quantitativer Keimtrdgerversuch Viruzidie von Flachen-

Chemische und chemothermische Instrumentendesinfektion,

praxisnahe Priifungen

Chemothermische Waschedesinfektion, praxisnahe Priifungen

desinfektionsmitteln zur Anwendung mit Mechanik (mit

Wischen)

DIN EN 17111:2018-12 (Phase 2, Stufe 2)

- Quantitativer Keimtragerversuch Viruzidie von
Instrumentendesinfektionsmitteln

Keine DIN/EN-Norm (Phase 2, Stufe 2) verfligbar

* Working groups des Technical Committee 216 des CEN fiir die Testung von Desinfektionsverfahren und Antiseptika: WG 1 = human medi-
cal area (Medizin), WG 2 = veterinary area (Tiermedizin, Tierhaltung), WG 3 = food hygiene and domestic and institutional use (Lebensmittel,

Haushalt und institutioneller Bereich)

wie fiir die Beantragung einer Biozid-
produktzulassung gefordert, ist fiir
die VAH-Zertifizierung eines Produkts
nicht ausreichend.

Alle Wirkspektren eines Produkts
miissen separat getestet und bestétigt
werden, damit sie entsprechend in der
VAH-Liste ausgewiesen werden kon-
nen. Ein Desinfektionsmittel, das aus-
schliellich ein VAH-Zertifikat fiir die
Bakterizidie und Levurozidie hat, hat
daher nicht unbedingt dieselbe siche-
re, vom VAH bestitigte Wirksamkeit
fiir andere Wirkspektren, wie beispiels-
weise fiir die begrenzte Viruzidie, auch
wenn dafiir vom Hersteller ein Priifbe-
richt, z.B. nach EN-Methoden, vorge-
legt wird.

Fiir die Testung der Viruswirksam-
keit liegen abgestimmte Praxistests
(Phase 2, Stufe 2) bisher fiir die An-
wendung auf der Flache ohne Mechanik
(ohne Wischen) sowie fiir die Instru-
mentendesinfektion vor. Fiir die Hande-
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.Getestet nach VAH-Methoden"” oder auch
.Getestet nach EN-Normen”
ist nicht dquivalent oder gleich-
bedeutend mit
VAH-zertifiziert" bzw. ,VAH-gelistet”.

desinfektion liegt eine Vornorm vor, fiir
die Flachendesinfektion mit Mechanik
ist eine Norm in Vorbereitung (s. Tabel-
le 2). Die Entwicklung dieser praxisna-
hen Methoden bzw. europdischen Nor-
men (Phase 2, Stufe 2) basiert in vielen
Bereichen auf der Arbeit der Kommis-
sion flir Virusdesinfektion von DVV/
GfV, die in der Vergangenheit hierfiir
u.a. entsprechende Ringversuche zur
Entwicklung von Normen initiiert hat.
Fiir die Anwendungsarten und -berei-
che, fiir die bisher keine Praxistests ver-
offentlicht sind, werden vom VAH fiir
die Zertifizierung quantitative Suspen-
sionsversuche akzeptiert (z.B. Wésche-
desinfektion).

© mhp Verlag GmbH 2022

Ein VAH-Zertifikat fiir die Viruswirk-
samkeit eines Produkt kann nur dann
ausgestellt werden, wenn auch die Bak-
terizidie und die Levurozidie als Min-
destanforderungen zertifiziert sind.

Der Wirksamkeitsnachweis fiir ein
Desinfektionsmittel durch den Hinweis
auf eine EN-Methode (z.B. ,Priifung
nach EN 17387¢ fiir Flachendesinfek-
tions-Sprays) wie beispielsweise in der
IHO-Liste oder auf Produktetiketten
angegeben, oder auch der Hinweis ,,ge-
priift nach VAH-Methoden*, ist nicht
aquivalent und nicht gleichwertig
mit dem Qualitéitssiegel der VAH-Zer-
tifizierung fiir dieselbe Anwendung
(vgl. Glossar).

Die Zusammenstellung aller
VAH-zertifizierten Produkte ist aus-
schlieflich in der vom VAH verdoffent-
lichten Liste chemischer bzw. chemo-
thermischer Desinfektionsverfahren zu
finden, die kostenfrei auf https://vah-
liste.mhp-verlag.de/en/ erreichbar ist.


https://vah-liste.mhp-verlag.de/en/
https://vah-liste.mhp-verlag.de/en/

® Glossar

VAH-zertifiziert = Das Desinfektionsmit-
tel erfiillt alle Anforderungen des VAH an
ein wirksames Produkt fiir den angegebe-
nen Anwendungsbereich, das angezeigte
Wirkspektrum und die angegebenen Ein-
wirkzeiten und Konzentrationen. Es hat
als Bestédtigung dafiir ein VAH-Zertifikat
erhalten und der Hersteller darf damit fiir
die zertifizierten Werte werben.

Hinweis: Der VAH zertifiziert und listet
Produkte, keine Rezepturen.
VAH-gelistet =
tel hat ein giiltiges Zertifikat vom VAH
und ist mit den auf dem Zertifikat ange-

Das Desinfektionsmit-

gebenen Werten in der Desinfektionsmit-
tel-Liste des VAH veroffentlicht (online
und Print).

Gepriift nach VAH-Methode = Das
Desinfektionsmittel wurde gemafs den
VAH-Methoden gepriift; dies bedeutet
nicht unbedingt, dass die Anforderungen
des VAH an eine Zertifizierung und Lis-

tung erfillt sind und eine unabhéngige
Bewertung erfolgte.

Gepriift nach EN-Methode = Das Desin-
fektionsmittel wurde gemaR den EN-Nor-
men gepriift; dies bedeutet nicht unbe-
dingt, dass eine unabhédngige Bewertung

der Priifberichte erfolgte.
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