e Sailing.City.

l \ l
2. Q L

Anforderungen an die Desinfektion in
Infektionshygienisch sensiblen Bereichen

Anforderungen an die Desinfektion in infektionshygienisch sensiblen Bereichen | Anne Marcic und Martin Exner | DGKH-Kongress 14.05.2024 1



KiEl. Sailing. City.

Autoren und Interessenskonflikte

* Anne Marcic/ Amt fur Gesundheit Landeshauptstadt Kiel
Gaststatus in der Desinfektionsmittelkommission des VAH (fir BVOGD)

 Martin Exner/ Prasident der DGKH
Vorsitzender der Desinfektionsmittelkommission des VAH

Anforderungen an die Desinfektion in infektionshygienisch sensiblen Bereichen | Anne Marcic und Martin Exner | DGKH-Kongress 14.05.2024 2



KiEl. Sailing. City.

Gliederung

1. infektionshygienisch sensible Bereiche
2. Rechtsgrundlagen Desinfektion
3. Desinfektion im Spannungsfeld des Biozidprodukterechts — finde den Fehler

4. Besondere Anforderungen an Desinfektionsmittel
5. Fazit Voraussetzungen flr eine wirksame Desinfektion

Anforderungen an die Desinfektion in infektionshygienisch sensiblen Bereichen | Anne Marcic und Martin Exner | DGKH-Kongress 14.05.2024 3



KiEl. Sailing. City.

o
Infektionshygienisch sensible Bereiche

AKTUELLE DATEN UND INFORMATIONEN
ZU INFEKTIONSKRANKHEITEN UND PUBLIC HEALTH

Epidemiologisches

Epidemiologisches Bulletin | 2312023 | 8. Juni 2023 <] 2 |>[:=] Bu"etin

. : -

Grundprimisse bei der Identifizierung infektions-
StE"ungnahmE der Kommission fiir Kran kenhHUShygler h}rgienigch sensibler Bereiche ist, dass alle von der

und Infektionspravention (KRINKO) zu Anforderungen  DesinfektionsmaRnahme Betroffenen beriicksich- |

an Desinfektionsmi' _* “ir den Einsatz in infektions- tigt werden, die aus individual- oder bevslkerungs- |

hygienisch sensibl ™-'/.. Wen n medizinischer Sicht einem durch indizierte Desin- |
Ung Q ine €ine In fo fektionsmafnahmen verhiitbaren Infektionsrisiko

Die Bedeutung von Desinfekiio,.. eS/nfe k f ed/z,'n iSC lon Sge = ausgesetzt sind. Die anlassbezogene Haufigkeit und

Einsatz wirksamer Desinfektionsverfahren ... IOn be he lnd. ahrdun "Qﬂdungﬂzeitraum kéonnen sich zwischen

angesichts des runehmenden Auftretens antibiotika- Stehe Ikatio ch d Konstellati ¢ heid

resistenter Erreger in den letzten Jahren wieder ge- Wirksann. 11 n ZU lchen un nstellationen unterscneiden,

stiegen.’ Diese erhéhte Bedeutung von Desinfek- unabhdngige Listen zu. - er die Anforderungen an die Qualitit und

tionsverfahren, insbesondere fiir den Einsatz im me- die Anwendungsbedingungen beru.. e . .

dizinischen Bereich, findet sich allerdings in den :{EPILLﬂE Wirksamkeit. ) - ) ; 4

Anforderungen an die Zulassung von Desinfektions- Bei der Umsetzung der KRINKO-Empfehlung bzw. !(Rl N "(O: Des_'nﬂ?ktmnsm'.ttelemsatz. in

mitteln im Rahmen der européischen Biozidverord- bei der praktischen Anwendung von chemischen mfekthNSh)’glemSCh sensiblen Bereichen

nung’ nicht wieder. Dort stehen bei der Bewertung Desinfektionsmitteln entstehen immer wieder Fra-
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Infektionshygienisch sensible Bereiche

Bereiche, in denen J

* bestimmte Anforderungen an innerbetriebliche Verfahrensanweisunge ewahrleistung der
Hygiene gelten (Hygieneplane)

- eine infektionshygienische Uberwachung durch Gesundheitsbehor? A geregelt ist

1fSG § 23 1fSG 8§ 35

(5) Medizinische Einrichtungen (1) Einrichtungen der Pflege und (1) nicht-medizinische

Eingliederungshilfe Einrichtungen

(5) Die Leiter folgender Einrichtungen haben sicherzustellen, dass [Anerbatrigblichelverfahrenswalsenizar 1. Vollstationare Einrichtungen 1. Gemeinschaftseinrichtungen nach § 33 (Ausnahme § 33

Infektionshygiene in Hygieneplanen festgelegt sind: 2. Teilstationare Einrichtungen NI‘.Z)

; :_’a”_::t”ha“::’f‘_ oulantes Oserieren 3. Ambulnte Pflegedienste und Unternehmen, die nach Nr. 1 3. Obdachlosenunterkiinfte

L ciichiungen Trambuiantes Hperieren, und 2 vergleichbare Leistungen anbieten 4. Gemeinschaftsunterkinfte fir Flichtlinge

3. Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen, . .

4 Dialyseeinrichtungen, 5. Son§t|ge Massenunterkiinfte

5. Tageskliniken, 6. Justizwollzugsanstalten

6. Entbindungseinrichtungen,

1. Behandlungs- oder Versorgungseinrichtungen, die mit einer der in den Nummern 1 bis 6 genannten

Einrichtungen vergleichbar sind,
8. Rettungsdienste und Einrichtungen des Zivil- und Katastrophenschutzes.
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Desinfektion in infektionshygienisch sensiblen Bereichen

Desinfektion dann, wenn
- medizinisch indiziert
- Sachgerechte Durchfuhrung mit qualitatsgesicherten Produkten gewahrleistet

Routinemalig Indikationsgerechter Einsatz | Zeitweilige Infektionsgefahrdung

gemal KRINKO-Empfehlungen Einsatz fur den Zeitraum der Gefahrdung
Med. Einrichtungen § 23 Absatz 3 und 5 Gemeinschaftseinrichtungen § 33
Pflegeeinrichtungen § 35 Abs. 1 Nicht-medizinische Einrichtungen § 36

Weitere Offentliche Einrichtungen

Anforderungen an die Desinfektion in infektionshygienisch sensiblen Bereichen | Anne Marcic und Martin Exner | DGKH-Kongress 14.05.2024 6



(3) Die Leiter folgender Einrichtungen haben sicherzustellen, dass die nach dem Stand der medizinischen

°
Klel Sxili Cit Wissenschaft erforderlichen MaBnahmen getroffen werden, um nosokomiale Infektionen zu verhiten und die
e oalling.CIty. Weiterverbreitung von Krankheitserregern, insbesondere solcher mit Resistenzen, zu vermeiden:

1. Krankenhauser, IfSG § 23
2. Einrichtungen fur ambulantes Operieren,

3. Varsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen, in denen eine den Krankenhausern vergleichbare
medizinische Versorgung erfolgt,

Rechtsgrundlagen Desinfektion

4, Dialyseeinrichtungen,
5. Tageskliniken,
6. Entbindungseinrichtungen,
1. Behandlungs- oder Versorgungseinrichtungen, die mit einer der in den Nummern 1 bis 6 genannten
Einrichtungen vergleichbar sind,
8. Arztpraxen, Zahnarztpraxen, psychotherapeutische Praxen,
9, Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe,
> § 23 AbS . 3 IfSG, Stand med|Z| n|SCher WISSG nSChaft, 10.  Einrichtungen des offentlichen Gesundheitsdienstes, in denen medizinische Untersuchungen,

PréaventionsmaBnahmen oder ambulante Behandlungen durchgefuhrt werden,
tungen des Zivil- und Katastrophenschutzes.

inhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft auf diesem Gebiet wird vermutet, wenn jewel
die verdffentlichten Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim
obert Koch-Institut und der Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie beim Robert Koch-Institut bea

Vermutungswirkung KRINKO it

> 8§ 35Abs. 1IfSG, Stand medizinischer Wissenschaft oder

wo
= = § 35 Infektionsschutz in Einrichtu e und Eingliederungshilfe,
der Pflegewissenschaft, Vermutungswirkung KRINKO Verordnungserméchtigung
(1) Folgende Einrichtungen und Unternehmen haben sicherzustellen, dass die nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und der Pfleagewissenschaft erforderlichen MaBnahmen getroffen werden, um Infektionen zu
> L an d ESVEro rd nun g en verhiten und die Weiterverbreitung von Krankheitserregern zu vermeiden:
1. vollstationdre Einrichtungen zur Betreuung und Unterbringung alterer, behinderter oder pflegebedirftiger
. 7 O Menschen oder vergleichbare Einrichtungen,
”KrankenhaUShyglene (Adressaten med|Z| nISCher 2. teilstationdre Einrichtungen zur Betreuung und Unterbringung alterer, behinderter oder pflegebedurftiger
. . . . Menschen oder vergleichbare Einrichtungen,
BerelCh), a"ge meine Anfo rderu nge n DeSI nfe kt|0n/ KRI NKO 3. ambulante Pflegedienste und Unternehmen, die den Einrichtungen nach Nummer 1 oder Nummer 2
vergleichbare Dienstleistungen anbieten; Angebote zur Unterstitzung im Alltag im Sinne von § 45a Absatz
beachten

- Seite 56 von BY -

- ,Hygieneverordnungen® (Adressaten nicht-medizinischer

. . . IfSG § 35 Ein Service des Bundesministeriums der_]ustiz sowie des Bundesamis fur
Bereich), z.T. konkrete Anforderungen an Desinfektion

Justiz = www.gesetze-im-internet.de

1 5atz 2 des Elften By den Dienstleistungen, die mit Angeboten in
n nach Mummer 1 oder Nummer 2 vergleichbar sind.

Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft oder der Pflegewissenschaft im Hinblick au
die Infektionspravention im Rahmen der Durchfihrung medizinischer oder pflegerischer MaBnahmen wird
vermutet, wenn jeweils die verdffentlichten Empfehlungen der Kommission fur Infektionspravention in
medizinischen Einrichtungen und in Einrichtungen und Unternehmen der Pflege und Emglnederungshnlfe
nach § 23 Absatz 1 beachtet waorden smd Die in Satz 1 genannten Emnchtungen und Unternehmen

..... et R R R i T R T -
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Desinfektion im Spannungsfeld des
Biozidprodukterechts — finde den Fehler
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Desinfektion im Spannungsfeld des Biozidprodukterechts

Im Fokus
des Biozidprodukte-
rechtes

Take Home:

beeinflusst die Auswahl der Minimierungsgebot!

Wirkstoffe und Hilfsstoffe/
Zusammensetzung der Biozide

und deren Wirksamkeit

Anforderungen an die Desinfektion in infektionshygienisch sensiblen Bereichen | Anne Marcic und Martin Exner | DGKHKongress 14.05.2024 9
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Grundséatze im Biozidprodukterecht

Produktart 2
Desinfektionsmittel
und

Algenbekampfungs-
mittel

EU-Verordnung 528/2012, Anhang V, PT2:

,Die Anwendungsbereiche umfassen unter anderem
Schwimmbaéader, Aquarien, Badewasser und
anderes Wasser, Klimaanlagen sowie Wande und
Bdden sowohlim privaten als auchim 6ffentlichen
und industriellen Bereich und in anderen fir eine
berufliche Tatigkeit genutzten Bereichen.”

nebensachlich _ _
bis wichtig
bedeutungslos

Minimierungsgebot

Wirksamkeit im
medizinischen
Bereich

Freier Warenverkehrund
Harmonisierung im
€uropaischen

ertschaftsraum
. ,,hinreichende
erksamfeit“Artikel Arbeits- ung
9 Umweltschutz

Anforderungen an die Desinfektion in infektionshygienisch sensiblen Bereichen | Anne Marcic und Martin Exner | DGKH-Kongress 14.05.2024
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Das Minimierungsgebot

* niedrige
Wirkstoffgehalte

* niedrige Gehalte
an Zusatzstoffen

* Produkte an der
Wirksamkeitsgrenze
* Wirksamkeits-

Niedrige prufungen mit
Konzentrations- divergierenden
Einwirkungszeit- Ergebnissen,

Relationen « zwei Prifberichte zur
Bestatigung der
Wirksamkeit
erforderlich

Anforderungen an die Desinfektion in infektionshygienisch sensiblen Bereichen | Anne Marcic und Martin Exner | DGKH-Kongress 14.05.2024
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Besondere Anforderungen an Desinfektionsmittel

Anforderung KRINKO-Stellungnahme 6/2023 ECHA

Priflabore — Unabhangige Priflabore mit Akkreditierung — Ein Priuflabor ausreichend
— Reproduzierbare Ergebnisse durch zwei voneinander — Keine Akkreditierung vorgeschrieben

unabhanqgige Labore — Laboratorienvon Herstellern sind zulassig
Journal of Hospital Infection 2024 Feb17 Suchomel et al., Studie basierend auf Ringversuch zu — keine Reproduktion vorgeschrieben

Variablilitat der Ergebnisse bei Wirksamkeitsprufungen: fir Produkte an der Wirksamkeitsgrenze Keine verbindliche Teilnahme an Ringversuchen

sollte eine weitere Prifung in einem zweiten unabhangigen Labor erfolgen

Prifmethodikund — Anwendungsbezogene Prifung — Europaische Normen, ECHA-Leitlinien und Anhange,
Wirksamkeitstests — Einsatz geeigneter Priforganismen und Prifviren Phase 2, Stufe 2-Tests werden dann gefordert, wenn
— Prifmethode nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft sie (zum Zeitpunkt des Antrags auf Zulassung des
Produktes) als EN etabliert sind
Bewertung — Zweivoneinander unabhangige Prifberichte und — Ein Prifbericht
zugehdrige Gutachten mit Anwendungsempfehlung — keine Gutachten gefordert

— Bewertung/ Plausibilitatsprifung von Prifberichtendurch
unabhangige Expertenkommission

Zulassung(szeitraum) — Neupriifung bei Anderung in Zusammensetzung, — Zulassungszeitraum 10 Jahre, bei Anderung der
Applikationsform oder Prifnorm Zusammensetzung erneute Prifung
— Zulassung von Produktfamilien méglich, zugehdérige
Produkte missen nur gemeldetwerden

Post-Marketing- — Regelmaliges Nachtestenvon Produkten auf dem Markt — Keine Regelung
Surveillance durch unabhangige Institution wg. moglicher Anderungen
der Zusammensetzung und resultierender Wirksamkeit

Anforderungen an die Desinfektion in infektionshygienisch sensiblen Bereichen | Anne Marcic und Martin Exner | DGKH-Kongress 14.05.2024 12
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Zugelassenes Biozidprodukt
- allesin Ordnung?

HECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

INFORMATIONEN UBER CHEMIKALIEN

GESETZGEBUNG KONSULTATIONEN

ECHA Gesetzgebung BPR Zulassung von Biozidprodukten

Zulassung von Biozidprodukten

Alle Biozidprodukte miissen zugelassen werden, bevor sie in Verkehr gebracht werden.
Unternehmen kdnnen zwischen verschiedenen alternativen Verfahren wahlen, je nach
Produkt und Anzahl der Linder, in denen das Produkt vertrieben werden soll.

Zulassung von Biozidprodukten

Nationale Zulassung

verldngerung der nationalen
Zulassung und gegenseitigen

Anerkennung = Mationale Zulassung und gegenseitige Anerkennung
Unionszulassung Saoll ein Produkt nur in einem einzigen Land in Verkehr gebracht werden,
Vereinfachte Zulassung reicht eine Zulassung in dem Land aus.

Méchte ein Unternehmen das Produkt in mehreren Landern in Verkehr
bringen, kann es die gegenseitige Anerkennung fiir die Zulassung des
Produkts beantragen.

Produktfamilie

Zulassung gleicher Biozidprodukte

= Verlangerung der nationalen Zulassung und gegenseitigen
Anerkennung

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kann bei der
zustandigen Behérde des Mitgliedstaates, welche die Zulassung bewilligt
hat, die Verlangerung der Zulassung beantragen. Wird eine gegenseitige
Anerkennung bewilligt, sollte der verlingerungsantrag bei der zustandigen
Referenzbehérde des Mitgliedstaates sowie bei allen betroffenen
zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten eingereicht werden.

= Unionszulassung

Durch die Verordnung tber Biozidproedukte wird eine neue Alternative fir
Unternehmen eingefihrt, die eine Zulassung in der gesamten EU in einem
Schritt beantragen mdéchten.

= Vereinfachte Zulassung

Produkte, die bestimmte in der Verordnung festgelegte Kriterien erfullen,
d.h. keine besorgniserregenden Stoffe enthalten, kénnen lber ein
vereinfachtes Verfahren zugelassen werden.

Uber ECHA Kontakt Stellen e auf der ECHA

REGULATIONS

= Product-types

INFORMATION ON CHEMICALS

= List of authorised biocidal

products

ABOUT US

= Biocidal Products
Committee

Zulassung nach Biozidprodukterecht
bedeutet NICHT automatisch

ausreichende Wirksamkeit fur die
Anwendung in medizinischen und
Infektionshygienisch sensiblen Bereichen
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Kiel. s.inocr, VOraussetzungen fur die Desinfektion
In infektionshygienisch sensiblen Bereichen

Infektionsgefahrdung
Bl Gegebene medizinische Indikation

Unabhangig geprtfte Produkte
Zwei Prufberichte mit zugehorigen Gutachten

Zusammensetzung/ Wirkstoffgehalt und Zusatze:
Die Formulierung des angewendeten Desinfektionsmittels
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit
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