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Ausgangslage und Motivation 

 EN 1500 basiert aktuell auf 30 s Einreibezeit

• Reale Anwendung zeigt: 30 s werden häufig nicht eingehalten

• Ziel: realitätsnähere Prüfung bei 15 s bei gleichbleibender Qualität

• Voraussetzung: vollständige Benetzung & Einhaltung aller Einreibeschritte

 Erforderliche Schritte bis zur Zertifizierung von Produkten 

Ist eine 15-Sekunden-Händedesinfektion methodisch valide, reproduzierbar und standardisierbar?
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1. Vorprüfung & methodische Machbarkeit
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Vorprüfung & methodische Machbarkeit

VAH Ringversuch

• EN 1500 mit E. coli

• Referenz 60 % propan-2-ol: 2×30 s (3 ml)

• Testprodukt 60 % propan-2-ol: 1×15 s (3 mL)

 Repeatability & Reproducibility vergleichbar mit Referenzverfahren

 Wirksamkeit bei 15 s: signifikant geringere Reduktion in 13/14 Laboren

• realistisches Ergebnis unter strengster Labormethodik - Sensitivität der EN 1500

 15 Sekunden sind prüfbar – aber deutlich anspruchsvoller.!
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2. Einreichung beim Normungsgremium CEN TC216
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3. Formale Annahme des Projekts
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4. Ausarbeitung 

des Normentwurfs
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5. CEN Enquiry -

Kommentierung
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6. Kommentarbearbeitung 

& Finalisierung
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7. Formal Vote



11

8. Publikation der Norm



Zeitplan für die Ausarbeitung einer europäischen Norm
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 Normung ist kein Sprint! 



Einbindung regulatorischer Behörden 
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Konkrete Schritte auf Behördenseite

1. Bewertung der Prüfmethode

2. Abgleich mit bestehenden regulatorischen Anforderungen

3. Anpassung von Leitlinien und Bewertungsdokumenten

4. Implementierung in Zulassungs- und Bewertungsverfahren

 Selbst, wenn die Norm fertig ist, sind wir noch nicht am Ziel - erst mit der regulatorischen 

Akzeptanz wird die Norm praktisch wirksam!



VAH-Implementierung und Zertifizierung
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 Implementierung, zum Beispiel über den VAH 

• Methodenbuch Kapitel 11

• Anträge 

 Zertifizierung von Produkten

 Gesteigerte Anforderungen an Hersteller 



15 s Händedesinfektion – Chancen & Risiken 

Vorteile

 höhere Compliance im Alltag

 realitätsnähere Wirksamkeitsprüfung

 Innovation & Modernisierung der Norm

Nachteile

 höhere Anforderungen an Formulierungen

 Risiko unvollständiger Benetzung

 intensiver Abstimmungsbedarf mit Behörden
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Take Home-Massage
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1. Die Realität entspricht nicht der Norm! 

2. 15 Sekunden sind möglich – aber nicht trivial!

3. Normung ist ein strukturierter und langwieriger Prozess!

4. Die Regulatorik ist der entscheidende Flaschenhals!

 Wenn wir es richtig machen, profitieren alle! 
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