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Bereiche, in denen

• bestimmte Anforderungen an innerbetriebliche Verfahrensanweisungen zur Gewährleistung der 

Hygiene gelten (Hygienepläne)

• eine infektionshygienische Überwachung durch Gesundheitsbehörden geregelt ist

IfSG § 23 IfSG § 35 IfSG § 36

(5) Medizinische Einrichtungen (1) Einrichtungen der Pflege und 

Eingliederungshilfe

(1) nicht-medizinische 

Einrichtungen

1. Vollstationäre Einrichtungen

2. Teilstationäre Einrichtungen

3. Ambulnte Pflegedienste und Unternehmen, die nach Nr. 1 

und 2 vergleichbare Leistungen anbieten

1. Gemeinschaftseinrichtungen nach § 33 (Ausnahme § 33 

Nr.2)

3. Obdachlosenunterkünfte

4. Gemeinschaftsunterkünfte für Flüchtlinge

5. Sonstige Massenunterkünfte

6. Justizvollzugsanstalten

In § 35 und 36

Jeweils heterogene 
Gruppen von 

Einrichtungen, 

unterschiedliche 
Risiken, 

unterschiedliche 
Anforderungen
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Desinfektion dann, wenn 

- medizinisch indiziert

- Sachgerechte Durchführung mit qualitätsgesicherten Produkten gewährleistet

Routinemäßig Indikationsgerechter Einsatz 

gemäß KRINKO-Empfehlungen

Zeitweilige Infektionsgefährdung

Einsatz für den Zeitraum der Gefährdung

Med. Einrichtungen § 23 Absatz 3 und 5 Gemeinschaftseinrichtungen § 33

Pflegeeinrichtungen § 35 Abs. 1 Nicht-medizinische Einrichtungen § 36

Weitere öffentliche Einrichtungen



Rechtsgrundlagen Desinfektion
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➢ § 23 Abs. 3 IfSG, Stand medizinischer Wissenschaft, 

Vermutungswirkung KRINKO

➢ § 35 Abs. 1 IfSG, Stand medizinischer Wissenschaft oder 

der Pflegewissenschaft, Vermutungswirkung KRINKO

➢ Landesverordnungen 

- „Krankenhaushygiene“ (Adressaten medizinischer 

Bereich), allgemeine Anforderungen Desinfektion/ KRINKO 

beachten

- „Hygieneverordnungen“ (Adressaten nicht-medizinischer 

Bereich), z.T. konkrete Anforderungen an Desinfektion

7

IfSG § 23

IfSG § 35
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Desinfektion im Spannungsfeld des Biozidprodukterechts

beeinflusst die Auswahl der 

Wirkstoffe und Hilfsstoffe/ 
Zusammensetzung der Biozide 

und deren Wirksamkeit

Schutz vor 
schädlichen 

Auswirkungen 
des Produkts

Auswirkungen 
auf die Umwelt

Toxizität für 
den 

Menschen

Im Fokus 

des Biozidprodukte-

rechtes

Take Home: 

Minimierungsgebot!

9



Grundsätze im Biozidprodukterecht
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nebensächlich 
bis 

bedeutungslos
wichtig

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

„Die Anwendungsbereiche umfassen unter anderem 
Schwimmbäder, Aquarien, Badewasser und 
anderes Wasser, Klimaanlagen sowie Wände und 

Böden sowohl im privaten als auch im öffentlichen 
und industriellen Bereich und in anderen für eine 

berufliche Tätigkeit genutzten Bereichen.“

Produktart 2 

Desinfektionsmittel 

und 

Algenbekämpfungs-

mittel



Das Minimierungsgebot
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• niedrige 
Wirkstoffgehalte

• niedrige Gehalte 
an Zusatzstoffen

Ziel
Niedrige 

Konzentrations-
Einwirkungszeit-

Relationen

Folge

• Produkte an der 
Wirksamkeitsgrenze

• Wirksamkeits-
prüfungen mit 
divergierenden 
Ergebnissen, 

• zwei Prüfberichte zur 
Bestätigung der 
Wirksamkeit 
erforderlich

Ergebnis



Besondere Anforderungen an Desinfektionsmittel
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Anforderung KRINKO-Stellungnahme 6/2023 ECHA

Prüflabore − Unabhängige Prüflabore mit Akkreditierung

− Reproduzierbare Ergebnisse durch zwei voneinander 
unabhängige Labore

− Ein Prüflabor ausreichend

− Keine Akkreditierung vorgeschrieben
− Laboratorien von Herstellern sind zulässig
− keine Reproduktion vorgeschrieben,

Keine verbindliche Teilnahme an Ringversuchen

Prüfmethodik und 

Wirksamkeitstests

− Anwendungsbezogene Prüfung

− Einsatz geeigneter Prüforganismen und Prüfviren
− Prüfmethode nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft

− Europäische Normen, ECHA-Leitlinien und Anhänge, 

Phase 2, Stufe 2-Tests werden dann gefordert, wenn 
sie (zum Zeitpunkt des Antrags auf Zulassung des 
Produktes) als EN etabliert sind

Bewertung − Zwei voneinander unabhängige Prüfberichte und 

zugehörige Gutachten mit Anwendungsempfehlung
− Bewertung/ Plausibilitätsprüfung von Prüfberichten durch 

unabhängige Expertenkommission

− Ein Prüfbericht

− keine Gutachten gefordert

Zulassung(szeitraum) − Neuprüfung bei Änderung in Zusammensetzung, 

Applikationsform oder Prüfnorm

− Zulassungszeitraum 10 Jahre, bei Änderung der 

Zusammensetzung erneute Prüfung
− Zulassung von Produktfamilien möglich, zugehörige 

Produkte müssen nur gemeldet werden

Post-Marketing-

Surveillance

− Regelmäßiges Nachtesten von Produkten auf dem Markt 

durch unabhängige Institution wg. möglicher Änderungen 
der Zusammensetzung und resultierender Wirksamkeit

− Keine Regelung

Journal of Hospital Infection 2024 Feb17 Suchomel et al., Studie basierend auf Ringversuch zu 

Variablilität der Ergebnisse bei Wirksamkeitsprüfungen: für Produkte an der Wirksamkeitsgrenze 

sollte eine weitere Prüfung in einem zweiten unabhängigen Labor erfolgen



Zugelassenes Biozidprodukt

- alles in Ordnung?
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Zulassung nach Biozidprodukterecht

bedeutet NICHT automatisch

ausreichende Wirksamkeit für die 

Anwendung in medizinischen und 

infektionshygienisch sensiblen Bereichen
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Fazit
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Voraussetzungen für die Desinfektion 

in infektionshygienisch sensiblen Bereichen
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Infektionsgefährdung

Gegebene medizinische Indikation

Unabhängig geprüfte Produkte

Zwei Prüfberichte mit zugehörigen Gutachten

Anwendungsbezogene Prüfung

Praxisnahe Tests

Zusammensetzung/ Wirkstoffgehalt und Zusätze: 

Die Formulierung des angewendeten Desinfektionsmittels 
muss der Formulierung des geprüften 
Desinfektionsmittels entsprechen

Aktuell geprüft?



Vielen Dank für Ihre

Aufmerksamkeit
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Informationen zu Bildrechten

Folie 15: RKI, VAH-Online, Labor Enders
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