MITTEILUNGEN DER KOOPERIERENDEN GESELLSCHAFTEN | /217

Mitteilung der Desinfektionsmittel-Kommission

Zur VAH-Zertifizierung von nicht-
alkoholbasierten Handedesinfektions-

mitteln

Stand 31.05.2021

B Hintergrund

Seit letztem Jahr werden bei der Desin-
fektionsmittel-Kommission im VAH zu-
nehmend Produkte zur Zertifizierung
fiir Hindedesinfektionsmittel angemel-
det, deren Wirkung nicht primér auf Al-
koholen beruht. In der Wirkstoffzusam-
mensetzung dieser Produkte spielt Al-
kohol eine untergeordnete Rolle oder es
sind keine Alkohole enthalten. Haufig
werden solche Produkte auch mit dem
Schlagwort ,alkoholfrei“ beworben,
was Anwender als eine prinzipiell posi-
tive Eigenschaft auffassen konnten.

Es ist der Desinfektionsmittel-Kom-
mission wichtig, darauf hinzuweisen,
dass alkoholbasierte Desinfektions-
mittel mit den Wirkstoffen Ethanol,
n-Propanol und Isopropanol mit einer
Mindesteinwirkzeit von 30 s auch wei-
terhin den Goldstandard fiir die Han-
dedesinfektion darstellen (vgl. KRIN-
KO-Empfehlung [1]). Dies ist sowohl in
Hinsicht auf die Wirksamkeit der alko-
holbasierten Produkte als auch in Hin-
sicht auf die Hautvertraglichkeit und
auf die fehlende Toleranzbildung, Mu-
tagenitét, Teratogenitdt oder Kanzero-
genitédt der Alkohole der Fall [2, 3, 4].
Auch Riickfallrisiken fiir Alkoholkran-
ke sind nicht zu befiirchten [5]. Zur
Auswahl von Héndedesinfektionsmit-
teln im medizinischen und pflegeri-
schen Bereich sei auf die Empfehlung
der Kommission fiir Krankenhaushygie-
ne und Infektionsverhiitung am Robert
Koch-Institut aus 2016, Abschnitt 3.1
[1], verwiesen.

Der Hautvertraglichkeit von Héan-
dedesinfektionsmitteln kommt ein sehr
hoher Stellenwert zu. Die Indikationen
zur Héndedesinfektion variieren, je-
doch kann im Gesundheitswesen von
einer Anzahl von durchschnittlich 70
bis zu 190 pro Tag je nach Arbeitsbe-
reich ausgegangen werden [6-8]. Seit
Beginn der SARS-CoV-2-Pandemie wird
auch im Consumer-Bereich die Hiande-
desinfektion deutlich hdufiger durchge-

fiihrt. Tests zur Hautvertrédglichkeit wie
einfache Epikutantests, die eine einma-
lige Anwendung des Produkts priifen,
konnen iiber die Auswirkungen in der
Routineanwendung keine Auskunft ge-
ben.

B Hinweise zur regulatorischen Ein-
stufung von Handedesinfektions-
mitteln und der Priifung von Ver-
traglichkeit am Menschen

Bis vor einigen Jahren war die Mehr-
zahl der in Deutschland auf dem Markt
befindlichen Handedesinfektionsmittel
als Arzneimittel deklariert. Im Verfah-
ren der Arzneimittelzulassung werden
neben dem Nachweis der Wirksamkeit
und der Bewertung der Reinheit und
Qualitat der Inhaltsstoffe nicht nur
die Wirkstoffe, sondern das gesamte
Produkt in seiner Anwendungsform
(inkl. der Hilfsstoffe) auf lokale Ver-
traglichkeit fiir den Menschen und
auf Unbedenklichkeit gepriift. Fiir
bereits zugelassene Arzneimittel be-
steht Bestandsschutz (§ 2 Abs. 4 Satz 1
AMG), sie sind weiterhin als Arzneimit-
tel verkehrsféhig.

Heute werden Héndedesinfektions-
mittel in der Regel jedoch als Biozid
der Produktart 1 (PT1), Menschliche
Hygiene, eingestuft. Ein Beispiel sind
2-Propanol-haltige Produkte, die fiir die
Héandedesinfektion, einschlief8lich der
chirurgischen Héndedesinfektion, be-
stimmt sind, und die nun als Biozidpro-
dukte gelten (Durchfithrungsbeschluss
(EU) 2016/904 der Européaischen Kom-
mission geméaf3 Art. 3 Abs. 3 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 (BPR)) (siehe
hierzu auch [9]).

Biozidprodukte mit Altwirkstof-
fen, die die geltenden Ubergangsre-
gelungen fiir die Biozidgesetzgebung
in Anspruch nehmen koénnen, diirfen
in Deutschland derzeit noch ohne Zu-
lassung in den Verkehr gebracht und
verwendet werden [10]. Sie miissen
lediglich gemé&l3 Biozid-Meldeverord-
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nung als Biozidprodukt registriert
sein. Sie erhalten dafiir eine sogenann-
te BAUA-Nummer und werden damit in
der BAuA-Datenbank der gemeldeten
Produkte aufgefiihrt. Hierfiir ist keine
eigene, also keine produktspezifische
Uberpriifung der Wirksamkeit oder
der Hautvertréglichkeit notwendig.

Auch die Biozidzulassung bein-
haltet in der Regel eine Bewertung
der Hautvertrédglichkeit. Die Art der
Priifung auf lokale Vertraglichkeit bei
Biozidprodukten héngt von einer Rei-
he von Faktoren ab. Grundsétzlich wird
die Reizung oder Verdtzung der Haut
sowie Hautsensibilisierung bewertet.
Unter bestimmten Bedingungen kann
auf derartige Versuche fiir das Produkt
verzichtet werden, beispielsweise auf
Versuche zur Hautsensibilisierung, u.a.,
wenn valide Daten iiber jeden der Be-
standteile des Gemisches der Inhalts-
stoffe vorliegen, die eine Einstufung
des Gemisches nach den geltenden Re-
geln ermoglichen und sofern Syner-
gieeffekte zwischen den Bestandteilen
nicht zu erwarten sind [11].

Vor dem Hintergrund dieser Tatsa-
chen und der Bedeutung der Hautver-
traglichkeit fiir die Anwendung hat die
Desinfektionsmittel-Kommission im
VAH entschieden, an die Zertifizierung
von nicht-alkoholbasierten Hé&ndedes-
infektionsmitteln besondere zusatzli-
che Anforderungen zu stellen.

B Zusatzliche Anforderungen an die
VAH-Zertifizierung von nicht-alko-
holbasierten Handedesinfektions-
mitteln

Chlorbasierte Handedesinfektions-
mittel

Bereits in ihrer Mitteilung vom Juni
2020 [12] hat die Desinfektionsmit-
tel-Kommission im Zusammenhang mit
der Instabilitdt und moglichen Haut-
irritation Warnhinweise fiir Eink&u-
fer und Anwender von chlorbasier-
ten Desinfektionsmitteln, insbeson-
dere Natriumhypochlorit, formuliert.
Ergénzend hat die Kommission in ih-
rer Mitteilung in Hygiene & Medizin
10/2020 bekanntgegeben, dass Pro-
dukte auf der Basis elektrolytisch her-
gestellter wassriger Chlorlésungen fiir
den Bereich Hiandedesinfektion nur
dann zur VAH-Zertifizierung akzep-
tiert werden, wenn die Produkte eine
Arzneimittelzulassung oder eine Bio-
zidzulassung vorweisen konnen [13].
Eine Beurteilung der Vertraglichkeit bei
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langfristiger Anwendung von chlorba-
sierten Handedesinfektionsmitteln liegt
nach wie vor nicht vor.

Die Wirkstoffe ,aus Hypochlorsdure
freigesetztes Aktivchlor“ und ,,aus Na-
triumhypochlorit freigesetztes Aktiv-
chlor“ sind inzwischen als Wirkstof-
fe fiir die PT1 genehmigt [14]. Bisher
(Stand 31.05.2021) gibt es jedoch noch
kein fiir die Hindedesinfektion zuge-
lassenes Biozidprodukt, welches einen
dieser beiden Wirkstoffe enthalt [15].

Héndedesinfektionsmittel auf Basis
von quartaren Ammoniumverbindun-
gen

Quartdre Ammoniumverbindungen
(QAV) werden schon seit ldngerem als
zusatzliche Wirkstoffe zu alkohol-
basierten Produkten in sehr geringem
Prozentsatz (< 1%) zugemischt. Diese
Zumischung kann ggf. zu einer nach-
haltigeren Wirkung (Remanenz) fiih-
ren, eine verbesserte Wirksamkeit an
sich konnte nicht generell festgestellt
werden [3]. Auch hier sei zur Auswahl
von Héindedesinfektionsmitteln auf die
Empfehlung der KRINKO aus 2016 zur
Héndehygiene im Gesundheitswesen
verwiesen [1]. In den Detailinformati-
onen zu den zertifizierten Produkten
in der VAH-Liste online sind die Einzel-
wirkstoffe mit Mengenangaben enthal-
ten.

Bisher ist noch kein Wirkstoff
aus der Gruppe der quartiren Ammo-
niumverbindungen als Wirkstoff fiir
die PT1 zugelassen worden. Eine ab-
schliefende Gesamtbewertung dieser
Wirkstoffe einschlieSlich der Hautver-
traglichkeit durch die européischen Be-
hérden fiir PT1 steht noch aus. Hénde-
desinfektionsmittel auf QAV-Basis sind
im Rahmen der Ubergangsregelungen
fiir Altwirkstoffe noch ohne Zulassung
fir PT1 verkehrsfahig. Studien bzw.
Erfahrungen, die die Hautvertraglich-
keit von QAV als Hauptwirkstoff unter
den Anwendungsbedingungen der hy-
gienischen Hindedesinfektion im be-
ruflichen Alltag bestitigen, liegen der-
zeit noch nicht vor. Eine Studie aus den
USA, die berufsbedingte allergische
Hauterkrankungen bei Gesundheitsper-
sonal untersuchte, bestatigte ein Aller-
genpotential (Kontaktdermatitis) fiir
die QAV Benzalkoniumchlorid [16, sie-
he auch 17, 18].

Aus dieser Sachlage heraus hilt es
die  Desinfektionsmittel-Kommission
fiir unerldsslich, fiir Handedesinfek-
tionsmittel, deren Hauptwirkstoffe

QAV sind, zusitzliche Anforderungen
an die Zertifizierung und Listung beim
VAH zu stellen. Die Desinfektionsmit-
tel-Kommission hat daher in Analogie
zu den elektrolytisch hergestellten wés-
srigen Chlorlésungen beschlossen, vor-
erst keine Hiandedesinfektionsmittel
mehr zu zertifizieren, deren Haupt-
wirkstoffe quartire Ammonium-
verbindungen sind und die weder
eine Zulassung als Arzneimittel noch
als Biozidprodukt (und somit auch den
Nachweis der Hautvertréglichkeit) vor-
weisen konnen.

Flir Hindedesinfektionsmittel ohne
Arznei- oder Biozidzulassung mit QAV
als Hauptwirkstoff, die bereits vor dem
Stichtag 31.05.2021 einen Antrag zur
Zertifizierung oder Rezertifizierung
beim VAH gestellt hatten, wurde eine
Ausnahmeregelung eingerdumt. Diese
Produkte werden ohne Nachweis der
Arzneimittel- oder Biozidzulassung zer-
tifiziert bzw. behalten ihr Zertifikat bis
zum Ablauf der Giiltigkeit mit einer zu-
sdtzlichen Anmerkung auf dem Zertifi-
kat und in der Desinfektionsmittel-Lis-
te. Die Anmerkung wird entfernt, so-
bald das jeweilige Produkt als Biozid
fiir die PT1 zugelassen worden ist.

Hinweis zu Produkten fiir die hygieni-
sche Hindewaschung

Die hygienische Héndewaschung ist
eine Hidndewaschung mit Produkten,
die einer standardisierten Wirksam-
keitstestung unterzogen werden. Die
Anforderungen an ein hygienisches
Héandewaschprodukt sind niedriger als
die an ein Héndedesinfektionsmittel.
Diese Produkte sind keine Alternative
zur hygienischen Héndedesinfektion.
In der VAH-Liste werden nur Prépara-
te fiir die hygienische Handewaschung
zertifiziert, die am Ende des Einreibe-
vorgangs mit Wasser griindlich abge-
spiilt werden. Quartire Verbindungen
in diesen Produkten fiir die hygienische
Handewaschung stellen aus Sicht der
Desinfektionsmittel-Kommission nach
heutigem Wissen daher ein geringeres
Risiko fiir Hautirritation oder -schiden
dar.

Handedesinfektionsmittel auf Basis
von lod

Die derzeit in der VAH-Liste aufgefiihr-
ten iodbasierten Hiandedesinfektions-
mittel weisen eine Arzneimittelzulas-
sung auf. Diese Registrierung ist in der
VAH-Liste online verdffentlicht. Pro-



dukte auf Basis von Iod werden vorran-
gig als Hautantiseptikum eingesetzt,
wofiir  eine  Arzneimittelzulassung
durch das BfArM Voraussetzung ist.

Weitere Wirkstoffgruppen

Die Wirkstoffgruppen Guanidinderivate
(z.B. Chlorhexidindigluconat), Glykol-
derivate, Pyridinderivate (Octenidin-
dihydrochlorid), = Wasserstoffperoxid,
organische Sduren sowie Phenolderiva-
te sind in VAH-zertifizierten Handedes-
infektionsmitteln nicht als Hauptwirk-
stoffe, sondern nur als Zusatzwirkstof-
fe enthalten. Anders verhélt es sich mit
Peressigsédure: Sie ist einmal als Haupt-
wirkstoff enthalten.

B Fazit

Héndedesinfektionsmittel auf der Ba-
sis von Alkoholen als Wirkstoff haben
sich weltweit seit vielen Jahrzehnten
bewdhrt. Sie besitzen neben der Wirk-
samkeit innerhalb von sehr kurzen
Einwirkzeiten auch eine gute Haut-
vertraglichkeit. Fiir Produkte mit der
Wirkstoffbasis quartdre Verbindungen
oder mit Aktivchlor liegen bisher keine
langjéhrigen praktischen Erfahrungen
vor und sie wurden noch nicht einem
umfassenden Zulassungsverfahren mit
Bewertung der Hautvertraglichkeit un-
terzogen. Eine solche Bewertung ist fiir
Héndedesinfektionsmittel von ganz be-
sonderer Bedeutung, da sie unmittelbar
auf der menschlichen Haut, also leben-
dem Gewebe, und teilweise mit hoher
Frequenz angewendet werden.

Die Desinfektionsmittel-Kommis-
sion im VAH mochte den Biozid-Zulas-
sungsverfahren nicht vorgreifen. Hian-
dedesinfektionsmittel auf der Basis von
nicht-alkoholischen Wirkstoffen, fiir die
ausreichende Erfahrungen in der prak-
tischen Anwendung fehlen bzw. noch
nicht vorliegen, werden daher mit Wir-
kung vom 31.05.2021 von der Desinfek-
tionsmittel-Kommission erst nach Ab-
schluss des formalen Zulassungsverfah-
rens fiir PT1 einschlieBlich der Priifung
der Hautvertraglichkeit zertifiziert wer-
den. Dies gilt nicht fiir alkoholbasierte
Produkte, die nicht-alkoholische Wirk-
stoffe als zusétzliche Wirkstoffe in ge-
ringen Mengen (< 1%) enthalten, oder
Héndedesinfektionsmittel, die eine Zu-
lassung als Arzneimittel oder Biozid
vorweisen kdnnen.

Die Desinfektionsmittel-Kommissi-
on im VAH behélt sich zum Schutz der
Gesundheit jedes Einzelnen sowie der
Gesamtbevolkerung vor, die Anforde-

rungen an die Zertifizierung und Lis-
tung zu modifizieren, um bei verdnder-
ten Rahmenbedingungen die Wirksam-
keit und Sicherheit der zertifizierten
Produkte weiterhin zu gewéhrleisten.
Die VAH-Liste bleibt hierdurch weiter-
hin eine unverzichtbare Referenz fiir
die Auswahl von umfassend bewerteten
Desinfektionsprodukten.
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