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= st es rechtlich zuldssig, dass Uberwachungsbehérden VAH-gelistete Desinfektionsmittel
fiir die Verwendung in infektionssensiblen Bereichen empfehlen?

Ja, das ist rechtlich zuldssig. Behorden sind als vollziehende Gewalt von Verfassungs wegen an Gesetz
und Recht gebunden. Auch vor dem Hintergrund des europdischen Biozidprodukterechts ist es
weiterhin rechtlich zulissig, dass Uberwachungsbehérden Anwendern im Gesundheitswesen VAH-
gelistete Desinfektionsmittel empfehlen.

Die VAH-Liste ist eine Zusammenstellung VAH-zertifizierter Desinfektionsverfahren. Die VAH-
Zertifizierung ist keine Voraussetzung fir die Biozidprodukte-Zulassung und bleibt fur die Hersteller
freiwillig. Die VAH-Zertifizierung wird daher behdrdenseitig auch nicht verbindlich von Anwendern
eingefordert.

Bei einer Zertifizierung und Listung durch den VAH werden teilweise héhere Anforderungen an den
Nachweis der Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln gestellt als in den europaischen Normen [1], da
es moglich und zulassig ist, Gber die Mindeststandards einer Desinfektionsmittel-Zulassung gemal der
europaischen Biozidprodukte-Verordnung hinauszugehen [2]. Durch die VAH-Zertifizierung und kann
vermutet werden, dass der zurzeit hochstmogliche Sicherheitsstandard fiir die Wirksamkeit der
zertifizierten eingesetzten Konzentrationen und Einwirkzeiten eines Produkts erreicht ist.

Diese Bewertung andert sich auch nicht durch die 2026 aktualisierte KRINKO-Empfehlung zu den
Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Fldachen [3]. Denn ausweislich
der Praambel der aktualisierten KRINKO-Empfehlung erfolgte damit keine inhaltliche Anderung der im
Jahre 2022 veroffentlichten durch die KRINKO ausgesprochenen Empfehlungen.

Hinweis:

Die Testung eines Produkts nach VAH-Methoden ist nicht gleichbedeutend mit einer Zertifizierung
durch den VAH, mit der die Ubereinstimmung der Priifberichte und Gutachten mit den Anforderungen
des VAH von unabhangigen Experten nach dem aktuellen Stand des Wissens bestatigt wird.
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= st es rechtlich zuldssig, dass Krankenhaushygieniker und Betreiber von Gesundheits-
einrichtungen bei der Auswahl der Desinfektionsmittel auf der VAH-Zertifizierung
bestehen?

Ja, das ist rechtlich zuldssig. Die Verantwortung fiir die Festlegung der erforderlichen Wirkspektren fir
die routinemaRigen und anlassbezogenen DesinfektionsmaRnahmen und fiir die Kriterien zur Auswahl
der Desinfektionsmittel liegt beim Betreiber der Gesundheitseinrichtung und in der Regel somit bei
der arztlichen Leitung der jeweiligen Einrichtung. Im stationdren Bereich und in vergleichbaren
Einrichtungen werden Krankenhaushygieniker, hygienebeauftragte Arzte und Hygienefachkrifte
hinzugezogen (KRINKO-Empfehlung 2023 [4], IfSG §23 Abs. 3 [5]).

Auch in der KRINKO-Empfehlung zur Flachenreinigung und -desinfektion (Fassung 2026 [3]) ist die
Verantwortung des Krankenhaushygienikers im Empfehlungsteil mit Vermutungswirkung
festgehalten. Die Kommission empfiehlt ,im stationdren Bereich die Auswahl des Desinfektionsmittels
inkl. Anwendungskonzentration und EWZ durch den Krankenhaushygieniker. Im ambulanten Bereich
ist hierflir der Einrichtungsleiter verantwortlich. Es ist zu beachten, dass das erforderliche
Wirkungsspektrum gewahrleistet ist.“ Bei der Auswahl der Flachendesinfektionsmittel sind
,Wirkspektrum, Wirksamkeit, Materialvertraglichkeit sowie Risiken fir Mensch und Umwelt
abzuwéagen” [3].

Es ist daher folgerichtig, dass der Krankenhaushygieniker in dieser Verantwortung den
hochstmoglichen Sicherheitsstandard fiir alle Wirkspektren fordern kann. Die VAH-Zertifizierung kann
bei der Auswahl der Produkte unterstiitzen und Anwendungssicherheit geben.

Wichtiges zuséatzliches Qualitdtsmerkmal der VAH-Zertifizierung ist beispielsweise die statistisch
signifikante Erhohung der Sicherheit fiir Aussagen zur Wirksamkeit durch die VAH-Anforderung der
Bewertung von mindestens zwei Priifberichten separater, herstellerunabhangiger akkreditierter
Laboratorien und den dazugehorigen Gutachten [6, 7, 8, 9]. Fiir die Zulassung als Biozidprodukt tGiber
die Biozidgesetzgebung wird diese Forderung nicht erhoben.

Zwar weist die ECHA-Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume II: Efficacy, Parts B+C:
Assessment and Evaluation, August 2023, in Abschnitt 5.4.0.4.4 ,Repetitions” darauf hin, dass
Testergebnisse zuverlassiger werden, wenn die Tests in Wiederholungen durchgefiihrt werden [10].
Auch sollten Wiederholungen gemaR den Anforderungen der entsprechenden EN-Normen, hier der
EN 14885 Abschnitt 5 (Precision of the test methods (Repetitions)), durchgefiihrt werden. Die ECHA-
Guidance verweist auf diesen Abschnitt 5 der EN 14885, damit z.B. auf die Tests in einem zweiten
und/oder dritten Labor. Verpflichtend sind Wiederholungen von Tests im Zulassungsverfahren aber
nicht. Die Empfehlungen der ECHA-Guidance bestédtigen jedoch den Qualitdtsansatz der o.g. VAH-
Anforderungen zur signifikanten Erhohung der Sicherheit.

= Was ist der Vorteil, wenn Desinfektionsmittel mit VAH-Listung angewendet werden?
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Die Anwendung VAH-gelisteter Produkte in den entsprechend zertifizierten Konzentrations-Zeit-
Relationen ist eine wirkungsvolle MaBnahme zur Erfillung der erforderlichen Sorgfaltsanforderungen
des Betreibers einer Einrichtung im infektionssensiblen Kontext. Die VAH-Listung unterstitzt den
Betreiber in der Wahrnehmung seiner Verantwortung fir die Auswahl wirksamer
Desinfektionsprodukte.

Die Zertifizierung und Listung durch den VAH beruht auf einem transparenten Beurteilungsprozess der
Prifberichte und Gutachten fir jedes Produkt durch eine ehrenamtlich tatige unabhingige
Expertenkommission. Informationen zu allen VAH-zertifizierten Produkten sind fiir die Anwendenden
barriere- und kostenfrei Uber ein Portal (www.vah-liste.de) jederzeit einsehbar. Der

Wirksamkeitsnachweis ist mit der VAH-Zertifizierung objektiv nachvollziehbar und dokumentierbar
und unterschreitet in keinem Fall die Anforderungen aus den standardisierten europdischen Normen,
wie sie der Biozidgesetzgebung zugrunde liegen.

Der VAH passt seine Anforderungen und Methoden zudem jeweils zeitnah den epidemiologischen
Erfordernissen in infektionssensiblen Bereichen (Beispiel: Wirkspektrum viruzid PLUS fir die
Flachendesinfektion bei Vorliegen von HAV, HEV, Parvoviridae [11]) und auch flr besondere
Formulierungen (Beispiel: Schdume) an [12], die zum Teil von der Biozidgesetzgebung nicht oder noch
nicht bericksichtigt werden.

Was ist die Konsequenz, wenn Desinfektionsmittel ohne VAH-Listung angewendet werden?

Rechtlich gesehen ist die Verwendung von Desinfektionsmitteln ohne VAH-Listung zuldssig, da sie
keine Voraussetzung fiir das Inverkehrbringen oder die Zulassung eines Desinfektionsprodukts
darstellt.

Nach der Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs gestattet jedoch bereits die Behauptung eines
HygieneverstoRes durch den Patienten im Regelfall die Vermutung eines fehlerhaften Verhaltens des
Behandelnden. Den Behandelnden trifft dann die sekundare Darlegungslast, konkret zu den von ihm
ergriffenen MaRnahmen zur Sicherstellung der Hygiene und zum Infektionsschutz bei der Behandlung
des Patienten vorzutragen, etwa durch Vorlage von Desinfektions- und Reinigungspldanen sowie der
einschlagigen Hausanordnungen und Bestimmungen des Hygieneplanes (BGH, Beschluss vom
18.02.2020 — VI ZR 280/19 —, juris).

In einer gerichtlichen Auseinandersetzung im Falle eines Infektionsgeschehens kann z. B. zum Tragen
kommen, dass insbesondere dann eine hohere Sicherheit fir die Wirksamkeit gegeben ist, wenn der
Bewertung zwei Prifberichte mit Gutachten zugrunde liegen, wie dies beispielsweise fiir die VAH-
Zertifizierung aber nicht fir die Biozid- oder Medizinproduktezulassung notwendig ist. Dem tragt auch
die Neufassung der KRINKO-Empfehlung zur Flachenreinigung und -desinfektion von 2026 Rechnung,
indem sie im Informationsteil darauf hinweist: ,Falls einzelne Wirkbereiche, z.B. gegeniber C. difficile
und/oder Viren nicht unabhingig dokumentiert sind, kann die Auswahl fiir diese Wirkbereiche anhand
der Plausibilitdit und Kongruenz der Gutachten und Priifberichte (mindestens je zwei von
unabhangigen akkreditierten Priflaboren) entsprechend der in Deutschland veroffentlichten
Methoden Uberprift werden.” Grundsatzlich ist dies fachlich fiir alle Wirkspektren so zu sehen [9].


http://www.vah-liste.de/
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Hinweis:

Es ist in diesem Zusammenhang zu beachten, dass fiir viele Biozidprodukte, die als Desinfektionsmittel
vertrieben werden, derzeit noch keine Zulassung als Biozidprodukt vorliegt. Eine Meldung bei der
Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) ist furr die Verkehrsfahigkeit von Produkten
auf der Basis von noch nicht genehmigten ,Altwirkstoffen” bzw. wahrend des
Produktzulassungsverfahrens im Rahmen von Ubergangsregelungen ausreichend - ein
Wirksamkeitsnachweis ist hierfiir jedoch nicht erforderlich. Die BAUA stellt eine Datenbank der
gemeldeten Biozidprodukte zur Verfliigung, in der die aktuellen Informationen aus dem
Meldeverfahren fiir ,,Biozidprodukte in den Ubergangsregelungen” abgebildet sind [13].
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