Regulatorische Anforderungen

Testnormen und Listungen von Desinfektionsmitteln,
Medizinprodukten und Kosmetika

ECOLAB

Everywhere It Matters.

tegorien:

4 Arzneimittel
4 Biozide
4 Kosmetika

4 Medizinprodukte

Desinfektionsmittelprafungen:

Welche Richtlinien sind zu beachten?

Seit Jahren werden in Deutschland sowie in den Landern der EU chemische
Desinfektionsmittel normierten Testverfahren zur Priifung der mikrobiolo-
gischen Wirksamkeit unterzogen, welche speziell auf die unterschiedlichen

Anwendungsgebiete zugeschnitten sind. Dabei

wird fir den Bereich

der Krankenhaushygiene, die Anwendung auf Oberflachen, Instrumenten,
Handen und der Haut unterschieden. Fiir den Anwender bringt dies nicht nur
mehr Sicherheit, sondern zugleich eine Vergleichbarkeit der Desinfektions-
mittelleistung um geeignete Produkte auszuwahlen.

Erfolgreiches Belegen der Wirksamkeit
durch zwei unabhédngige Gutachten, welche
in akkreditierten Laboren durchgeflihrt
worden sind, ist Voraussetzung flr die
Zertifizierung von Desinfektionsmitteln
durch den Verbund fir Angewandte Hy-
giene (VAH) r11.

Die Anwendung europdischer Normen
zur Stlitzung von Wirksamkeitsauslobun-
gen ist in EN 14885 beschrieben. Fir
eine VAH Zertifizierung sind die genauen
Anforderungen an die jeweiligen Test-
bedingungen in den Anforderungen und
Methoden zur VAH-Zertifizierung chemi-
scher Desinfektionsverfahren (Stand 02.
April 2015) zusammengefasst. Die Pri-
fungen zur VAH Zertifizierung werden
soweit vorhanden gemaf europdischen
Normen durchgefiihrt, um so eine még-
lichst weitgehende europdische Harmoni-
sierung der Teststandards zu erreichen.
EN 14885 verlangt zur Stitzung einer
Wirksamkeitsauslobung Prifungen in zwei
Stufen. In einem quantitativen Suspensi-

onsversuch wird zundchst im Reagenzglas
geprift (EN: Phase 2 Stufe 1), wahrend
anschliefend die Wirksamkeit der Desin-
fektionsmittel im praxisnahen Versuch
(EN: Phase 2 Stufe 2) bestatigt wird. Test-
organismen, die das jeweilige Wirksam-
keitsspektrum nach Stand der Technik
reprdsentieren sind in den einzelnen
Normen festgelegt (Tab. 1). Dabei ist auch
zu bericksichtigen, dass Normen der
Phase 1gemap EN 14885 nicht zu Stiitzung
von Wirksamkeitsauslobungen geeignet
sind.

DIE PRUFMETHODEN
ZUR FLACHENDESINFEKTION

Inzwischen sind Basistests (Phase 2 Stufe 1)
zur Prifung von Flachendesinfektions-
mittel im medizinischen Bereich sowie
praxisnahe Versuche (Phase 2 Stufe 2)
als europdische Normen implementiert.
Dabei unterschieden wird die Anwendung
mit oder ohne Mechanik. Als Priifmethode
ohne Mechanik wird nach aktueller
EN 14885, die EN 13697 (modifiziert fir

im Bereich Gesundheits-
wesen) als Teststandard zur Priifung von

Anwendung

Flachendesinfektionsmittel verwendet.
Die Uberfihrung der modifizierten Me-
thode in eine neue Europdische Norm
(EN17387) wird in absehbarer Zeit abge-
schlossen sein. Daten, die gemaf der
entsprechend modifizierten EN 13697
ermittelt wurden, werden aber qiiltig
bleiben, da EN 17387 dem gegentiber kei-
ne technischen Anderungen aufweist.
Dieser praxisnahe Versuch soll eine Fla-
chendesinfektion ohne Wischen simulie-
ren, indem ein kontaminiertes Metall-
plattchen mit einer definierten Menge an
Desinfektions-smittel fiir die festgelegte



TABELLE 1 UBERSICHT UBER DAS STUFENWEISE PRUFMUSTER SOWIE DIE
EINGESETZTEN TESTORGANISMEN NACH EN ZUR PRUFUNG VON FLACHEN-
DESINFEKTIONSMITTEL IM MEDIZINISCHEN BEREICH (CEN TC 216, WG 1)

Auslobung Testorganismen  Phase 2 Stufe1  Phase 2 Stufe 2
P. aeruginosa EN 13697
Bakterizid S. aureus EN 13727 EN 16615
E. hirea
. . EN 13697
Levurozid C. albicans EN 13624 EN 16615
Fungizid C. albicans. EN 13624 EN 13697
A. brasiliensis
Tuberkulozid M. terrae EN 14348 zur Zeit keine
Testmethode
Mykobakterizid Bl EN 14348 ety
M. avium
Viruzid a)/
Viruzid begrenztes Poliovirus a)
Spektrum b)/Begrenzt Adenovirus a), b)
viruzid PLUS b)/ Murines Norovirus a), b) AN Ay
Wirksamkeit gegen Vacciniavirus c)
behiillte Viren c)
Sgogliﬂ?cﬁgc;n a) CIostr:él;;n difficile 2ur Zeit keine
: . - EN 17126 Testmethode
b) Bacillus subtilis =S
Sporicid b) ¢) ¢) Bacillus cereus 9

Dauer der Einwirkzeit Gberschichtet wird,
bevor letzteres am Ende der Einwirkzeit
durch ein validiertes Neutralisations-
mittel neutralisiert wird. Fir Anwen-
dungen, bei denen das Aufbringen des
Desinfektionsmittels mechanisch mittels
Reinigungstextils erfolgt, wird die Prif-
methode gemdp EN 16615 (siehe Tab. 1)
verwendet.

Dabei wird auf einem mit entsprechen-
den Testorganismen kontaminierten
PVC-Bodenbelag von definierter Grope
mit einem mit Desinfektionsmittel ge-
trankten Tuch bei definiertem Anpress-
druck in vorgegebener Anleitung hin und
her gewischt. Entsprechend anderen
europaischen Normen kann auch hier der
Einfluss von organischer Belastung in
Form von Blut und Eiweif3 geprift werden.
Neben einer Reduktion der Koloniezahl
der Priforganismen nach Wischdesinfek-
tion, wird zusatzlich eine mogliche Ver-
schleppung durch die Wischmechanik
bestimmt. Mit dieser Standardmethode
werden einerseits Desinfektionsmittel mit
einem Standardtuch geprift. Sie ist aber
auch geeignet bei fertig getrankten Desin-
fektionstlchern oder in Vortranksystemen
die Kompatibilitat der verwendeten Tuch-
materialien mit dem Desinfektionsmittel
x EN 16615)

Im Hinblick auf eine Priifung der Viruzidie
von Flachendesinfektionsmitteln steht, eine
valide europdische Phase 2 Stufe 2 Norm
derzeit nur fir eine Flachendesinfektion
ohne Mechanik (z.B. Spray Anwendung)
zur Verfligung: EN 16777. Auslobungen
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fUr eine Wischdesinfektion beruhen daher
nach dem bisherigen Stand der Technik
allein auf Phase 2 Stufe 1 Prifungen gemaf
EN 14476. Neben der Einteilung in ein
viruzid wirksames Produkt (umfasst be-
hillte und unbehillte Viren), wird nun
ebenso die Auslobung einer Viruzidie
begrenztes Spektrum (umfasst alle be-
hillten Viren und die beiden Prifviren
Adenovirus und Norovirus) sowie eine
Wirksamkeit gegen behillte Viren auf

EN-Ebene mdglich (siehe Tabelle 1). Diese
Einteilung wurde bereits in der aktuell
publizierten Version der EN 14476 (Phase
2 Stufe 1) fir den Anwendungsbereich der
Handedesinfektion Gbernommen (siehe
Tabelle 3) und befindet sich fir den
Bereich Flachen-desinfektion derzeit in
der europdischen Abstimmung.

DIE PRUFMETHODEN
ZUR INSTRUMENTENDESINFEKTION

Neben den allgemein glltigen Basissus-
pensionstests (Phase 2 Stufe 1) wurden
vor einigen Jahren entsprechende euro-
pdische Methoden zum praxisnahen Ver-
such (Phase 2 Stufe 2) eingeflihrt (siehe
Tabelle 2). Diese sollen unter Laborbedin-
gungen eine Tauchdesinfektion des Inst-
rumentariums simulieren. Dazu werden
als Tragermaterial standardisierte matt-
glasierte Glastrager mit der gewlinschten
mikrobiellen Kontamination angeschmutzt
und nach einer kurzen Antrocknungszeit
in 10 ml Desinfektionsmittellésung ge-
taucht. Je nach gewiinschten Rahmenbe-
dingungen sind hier entsprechend reine
(,clean’) oder unreine (dirty’) An-
schmutzbedingungen in Form von Blut
und Eiweif3 zu wahlen. Nach Ablauf der
zu prifenden Einwirkzeit wird die Desin-
fektionsmittelldsung neutralisiert und
Uberlebende  Mikroorganismen nach
Bebritung ausgezahlt. Glltige Auslobun-
gen sind eine bakterizide (EN 14561),
fungizide bzw. levurozide (EN 14562)
sowie eine mykobakterizide bzw. tuber-
kulozide (EN 14563) Wirkung. Als Norm
der Phase 2/2 zur Prifung der Viruzidie
liegt EN 17111 vor.

TABELLE 2 UBERSICHT UBER DAS STUFENWEISE PRUFMUSTER
SOWIE DIE EINGESETZTEN TESTORGANISMEN NACH EN ZUR PRUFUNG
VON INSTRUMENTENDESINFEKTIONSMITTEL IM MEDIZINISCHEN

BEREICH (CEN TC 216, WG 1)

Auslobung Testorganismen Phase 2 Stufe 1 Phase 2 Stufe 2
P. aeruginosa
S. aureus
.. E. hirea
Bakterizid Bei Temp. 5/=40°C EN 13727 EN 14561
nur Enterococcus
faecium
Levurozid C. albicans EN 13624 EN 14562
Fungizid & alisiazinG EN 13624 EN 14562
A. brasiliensis
Tuberkulozid M. terrae EN 14348 EN 14563
Mykobakterizid ”A’/’, terrae EN 14348 EN 14563
. avium
Sporizid gegen a) Clostridium difficile
C. difficile a) ro27 .
) el sl s EN 17126 z.Zt. keine No
Sporicid b) ¢) c) Bacillus cereus
Poliovirus EN 17111
Adenovirus By
Viruzid Murines Norovirus EN 14476 Prufqus nur
Bei Tem >/= 40°C nur MRS
Parvovirus murines Norovirus




P. aeruginosa

- S. aureus
Bakterizid E. hirea
E. coli
Levurozid C. albicans
Tuberkulozid M. terrae
Mykobakterizid 25 ter.rae
M. avium
Viruzid a)/
Viruzid begrenztes Poliovirus a)

Adenovirus a), b)
Murines Norovirus a), b)
Vacciniavirus c)

Spektrum b)/Begrenzt
viruzid PLUS b)/
Wirksamkeit gegen
behllte Viren c)

Begrenzt Viruzid
bzw. Wirksamkeit
gegen behillte Viren

Vaccinia
BVDV

Viruzid begrenztes
Spektrum
Begrenzt Viruzid Plus
(behillte Viren und
angegebene Priifkeime)

Vacciniavirus

Viruzid Adenovirus
. Polyomavirus (SV40)
(behdllte + Poliovirus;

unbehiillte Viren) Bei Temp > 40°C

nur Parvovirus

DIE PRUFMETHODEN
ZUR HANDEDESINFEKTION

Auch fur Prafungen von Handedesinfekti-
onsmittel gelten die europdischen Basis-
suspensionstests (Phase 2 Stufe 1). Dane-
ben gibt es eine Reihe von harmonisierten
Phase 2 Stufe 2 Tests zur Priifung antimi-
krobieller Waschlotionen (EN 1499) sowie
hygienischer (EN1500) - und chirurgischer
(EN 12791) Handedesinfektionsmittel (siehe
Tabelle 3). Aufgrund der Restriktion der
Verwendung unterschiedlicher Testorga-
nismen auf den Handen von Probanden
kann hier in Phase 2 Stufe 2 nur eine
bakterizide Wirksamkeit geprift werden
(siehe Tabelle 3). Entsprechend basieren
alle anderen Wirksamkeitsaussagen auf
Suspensionstests der Phase 2 Stufe 1
(siehe Tabelle 3). Es gibt allerdings ein eu-
ropdisches Normungsprojekt, die Viruzidie
von Handedesinfektionsmitteln praxisnah
auf der Hand von Probanden mit murinen
Noroviren zu prufen.

Allen praxisnahen Versuchen gemeinsam
ist die Prifung des Testproduktes auf

EN 1499
EN 13727 EN 1500
EN 12791
EN 13624 Fir diese Wirspekt-
ren werden keine
EN 14348 Normen erarbeitet,
da solche Testorga-
EN 14348 nismen nicht auf der
Hand von Proband
geprift werden
konnen. Lediglich
eine Methode zur
EN 14476 Priifung der Viruzidie
mit dem murinem
Norovirus ist in
Bearbeitung.
Vaccinia Vacciniavirus
BVDV
Adenovirus

Adenovirus

Murines Norovirus . .
Murines Norovirus

Murines Norovirus . .
Murines Norovirus

AR Adenovirus
Polyomavirus (SV40) L
S Poliovirus
Poliovirus;

Bei Temp >/= 40°C

Bei Temp > 40°C .
nur Parvovirus

nur Parvovirus

Handen von Probanden gemap Vorgaben
des Herstellers. Gleichzeitig mitgefihrt
wird in den Testreihen eine Referenz,
deren mittlerer Reduktionsfaktor im
direkten Vergleich zum Prifprodukt
steht. Nach einer kiinstlichen Kontamina-
tion der Handflachen mit E. coli-Suspen-
sion wird die Anwendung des Prifpro-
duktes streng standardisiert durch-
geflhrt. Als Referenz dient im Falle der
EN 1499 eine nicht antimikrobielle Kali-
seife, wahrend 60 % (v/v) 2-Propanol bei
der hygienischen Handedesinfektion nach
EN 1500 verwendet werden muss. Bei der
statistischen Auswertung muss das Pruf-
produkt signifikant besser (EN 1499) oder
nicht signifikant schlechter (EN 1500)
im Vergleich zur jeweiligen Referenz sein.
Prifungen zur chirurgischen Handedes-
infektion nach EN 12791 erfordern ebenso
die Mitflihrung einer Referenz (60% (v/v)
n-Propanol), allerdings ohne vorige Kon-
tamination der Hande, um hier den Fokus
auf die residente Hautflora zu legen. Die
etwas wirksamere Referenzlésung sowie
die Prifung eines 3h-Wertes spiegeln

die Anforderung dieser Prifmethode
wieder. Schlieflich ist auch hier bei der
Durchfihrung dieser Testmethoden auf
eine vollstdndige Neutralisation des
Desinfektionsmittels nach Ablauf der
Einwirkzeit zu achten.

DIE NATIONALE BESONDERHEIT DER
PRUFMETHODE ZUR HAUTANTISEPTIK

Aufgrund einer fehlenden Prifmethode
auf europédischer Ebene, werden Hautan-
tiseptika besonders im deutschsprachi-
gen Raum hdufig nach Methode 13 der
VAH-Standardmethoden geprift /1. Da-
bei werden festgelegte Hautareale
auf der Stirn sowie dem Oberarm einer
geforderten Anzahl von Probanden und
unter Einhaltung bestimmter Einwirkzei-
ten mit dem Prifprodukt behandelt.
Die Wahl dieser Hautareale spiegelt zum
einen Bereiche der Haut wieder, welche
eine geringe Anzahl an Talgdrisen auf-
weist (Oberarm) sowie Hautareale die
als talgdrisenreich benannt sind (Stirn).
Letztere stellen aufgrund der erhéhten
Anzahl an Talgdrisen eine héhere Anfor-
derung an die Desinfektionsmittelwirk-
samkeit dar, welches sich in ldangeren
Einwirkzeiten wiederspiegelt. Auch bei
diesem Testverfahren ist das Mitfiihren
einer Referenz, hier 70% (v/v) 2-Propa-
nol wichtig flr die abschlieffende statisti-
sche Auswertung. Kriterium fir ein Haut-
antiseptikum ist, dass das Produkt nicht
signifikant schlechter im Vergleich zur
mitgefihrten Referenz ist.

DIE VIRUZIDE AUSLOBUNG

Hier stehen auf nationaler Ebene die
Prifmethode nach DVV, neuer Stand
2015 sowie auf europdischer Ebene die
EN 14476 als Phase 2 Stufe 1 Test,
EN 17111 (Instrumentendesinfektion)
und EN 16777 (Flachendesinfektion
ohne Mechanik) als Phase 2 Stufe 2
Tests zur Verfligung (siehe Tabelle 4).
Der Hauptunterschied in beiden Prif-
methoden liegt in der Auswahl der zu
prifenden Testviren [2). So erlaubt die
DVV Stand 2015 eine Auslobung einer be-
grenzten Viruzidie auf Basis der Prifung
zweier behllter Viren (BVDV und Vacci-
nia) wahrend auf EN-Ebene die Priifung
allein von Vaccinia vorsieht. Eine bestan-
dene Prifung erlaubt die Auslobung
einer Wirksamkeit gegen behillte Viren.

Zudem fuhrt der aktuell in Abstimmung
befindliche Entwurf der EN 14476 eine
Auslobung einer Viruzidie, begrenztes
Spektrum fiir die Priifung von Handedes-
infektionsmitteln und Flachendesinfekti-
onsmitteln ein, die neben den behiillten
Viren ebenso die beiden Prifviren, Ade-
no und murines Norovirus umfasst. Dies
entsprichnt dem Wirksamkeitsspektrum
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.begrenzt viruzid plus” gemdf3 DVV
Richtlinie. Schlieflich beinhalten beide
Richtlinien eine viruzide Auslobung, de-
ren Prifungen allerdings auf unterschied-
lichen unbehiillten Viren beruhen. Eine
Besonderheit im Falle einer viruziden
Auslobung nach DVV 2015 stellt das Simi-
an Virus 40 ( SV40) dar, welches neben
dem murinen Norovirus, Adeno und Polio
zu den obligatorischen Testviren zahlt r2).
Dieselben Virusstdamme des Polio- und
Adenovirus werden ebenso in der EN 14476
benannt, wenn eine viruzide Wirksamkeit
nachgewiesen werden soll. Aufgrund der
zunehmenden klinischen Relevanz wurde
das murine Norovirus als obligates Test-
virus schon vor einiger Zeit in der
EN 14476 sowie der DVV Richtlinie mit
aufgenommen (siehe Tabelle 4).

INFORMATIONEN ZUR EN 16615

Auf einer definierten PVC-Oberflache
wird ein erstes Testfeld von 5 cm? mar-
kiert, mit Priforganismen kontaminiert
und anschliefend getrocknet. Drei weitere
Testfelder (2-4) der gleichen Gréfe wer-
den aufgezeichnet und steril gehalten. In
Summe erhdlt man 4 Testfelder, weshalb
diese Prifung auch als ,4-Felder-Test"
bezeichnet wird. Nach dem Trocknen der
Testfldche wird der gesamte Bereich in-
klusive aller vier markierten Testfelder
mit einem mit Desinfektionsmittellésung
vorgetrankten Tuch unter definiertem
Anpressgewicht (2.3 - 2.5 kg) gewischt.
Dabei wird mit dem vorgetrankten Tuch
an Testfeld 1 begonnen und nach dem
Erreichen von Testfeld 4 umgekehrt und
in entgegengesetzter Richtung zurick
zum Anfang gewischt. Dies kann entwe-
der mit einem standardmdfigen und in
der Norm vorgegebenen Wischtuch erfol-
gen, das gleichzeitig mit einer definierten
Menge an Desinfektionsmittel getrankt ist,
oder mit gebrauchsfertigen vorgetrankten
Tldchern. Am Ende der Einwirkzeit werden
alle vier Felder auf mikrobiologische Kon-

tamination hin bewertet. Flr Testfeld 1
(primar kontaminiert) wird die mikrobielle
Reduktion als Log R berechnet, wobei
5 Log R fir Bakterien sowie 4 Log R fir
Hefen erreicht werden muss. Fiir die anderen
Testfelder 2 - 4 (primar steril) darf nur
eine geringflgige Verschleppung der Prif-
organismen aus dem ersten Testfeld nach-
gewiesen werden. Schlieplich ermdglicht
diese Norm die gleichzeitige Bewertung
der beiden Hauptziele einer Flachendesin-
fektion: die Abtdtung der Priiforganismen
an den kontaminierten Stellen sowie die
Vermeidung der Ausbreitung der Mikro-
organismen durch Verschleppung.

Die Prifung nach EN 16615 ist grundsatz-
lich nur fir bakterizide und levurozide
Wirksamkeitsuntersuchungen ausgelegt.
Als Bestandteil der VAH Standardmetho-
de 2015 schliefit diese auch die Prifung
der Wirksamkeit gegenliber Mykobakteri-
en und Schimmelpilze mit ein. Fir andere
Wirksamkeitsspektren steht eine derarti-
ge Prifung formell noch nicht zur Verfi-
gung. Das standardisierte Tuchmaterial,
das fir Desinfektionsmittel verwendet
wird, die nicht als gebrauchsfertige vor-
getrankte Tlcher geliefert werden, qilt
als reprasentativ fur alle allgemein ver-
wendeten Reinigungstextilien. Daher ist
das Ergebnis glltig, egal welche Reini-
gungstextilien zur Anwendung herange-
zogen werden. Eine Ausnahme von dieser
Regel bilden Tuch-Vortranksysteme, wie
z.B. Incidin™ Dry Wipes System von Ecolab,
wobei Tlcher und Desinfektionsmittel tiber
einen langeren Zeitraum zusammen gela-
gert werden. In diesem Fall sollten das
spezielle Tuch und das ausgewahlte Desin-
fektionsmittel zusammen auf Kompatibilitat
geprift werden, wobei eine Prifung am
Ende der maximal angegebenen Lagerzeit
der vorgetrankten Tlcher zu empfehlen ist.

SPORIZIDIEPRUFUNGEN

Eine Europdische Normen zur Sporizidie-
prifung fir den Bereich Gesundheits-

wesen liegt nun seit Dezember 2018 vor.
Die neue EN 17126 erlaubt die Auslobung
einer Sporizidie in zwei Stufen. Die fur
das Gesundheitswesen relevanteste ist
die niedrigere der beiden Stufen: Sporizid
gegen Clostridium (Clostridioides) diffici-
le. Priforganimus hierfir sind die Sporen
des toxinogenen Stammes r027 dieser
Balterienart bei einer 4 log-Stufen Re-
duktion. Fur eine allgemeine Sporizidie-
auslobung ist zusatzlich die Prifung von
Bacillus subtilis und Bacillus cereus erfor-
derlich.

REVISION EUROPAISCHER NORMEN

Europdische Normen unterliegen einer re-
gelmapigen Revison, um sie an den Stand
der Technik anzupassen. Die EN 14885
schreibt vor, dass bei Revision einer
Norm angegeben werden muss, ob die
nach der alten Version der Norm erhobe-
nen Daten weiter verwendet werden kén-
nen (keine relevante technische Ande-
rung), durch Zusatzprifungen ergéanzt
werden miissen (wie z.B. zusatzliche Kon-
trollen) oder komplett neu erhoben wer-
den missen. Die Revision einer Norm
macht also nicht immer die Generierung
neuer Daten erforderlich. Wenn neue
Daten erhoben werden miussen, erlaubt
die EN 14885 dafiir eine Ubergangsfrist
von 18 Monaten. In Analogie dazu wird
auch bei Erscheinen einer neuen Norm
eine Ubergangsfrist von 18 Monaten
gesehen, bis Daten gemafp dieser Norm
einer Auslobung zu Grunde liegen missen.

Dr. B. Meyer

[1]  Anforderungen und Methoden zur VAH Zertifizie-
rung chemischer Desinfektionsvrfahren, mhp_ver-
lag, Wiesbaden 2015

[2] Leitlinie der Deutschen Vereinigung zur Bekdmp-
fung der Viruskrankheiten (DVV) und des Robert
Koch-Ins- tituts (RKI) zur Priifung chemischer Desin-
fektions- mitteln auf Wirksamkeit gegen Viren in der
Human- medizin, Stand 2015
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Prifdesign gemap EN 16615, VAH Methode 4.2, Stand 2015

Standardgewicht 2,3 - 2,5 kg

/

Mit Desinfektionmittel
vorgetranktes Tuch

Bakterien-
suspension




Produktkategorien - Reqgulierte Produkte

Die im Healthcare-Bereich eingesetzten Desinfektionsmittel und das ent-
sprechende Zubehér werden je nach Zweckbestimmung, Anwendungsart
sowie nach Land in unterschiedliche Produktkategorien eingestuft. Fiir die
unterschiedlichen Produktkategorien gelten unterschiedliche gesetzliche
und requlatorische Anforderungen und daher missen verschiedene Bedin-
gungen erflllt werden, um das entsprechende Produkt zu vermarkten. Fir
die Desinfektionsmittel kommen hierbei die Produktkategorien Biozid,
Arzneimittel, und Medizinprodukt in Frage. Neben diesen Produkten gibt es
auch Hand- und Hautreinigungs- sowie -pflegeprodukte im Healthcare-
Produktportfolio. Diese Produkte sind als Kosmetika eingestuft. Im Folgen-
den wird ein kurzer Uberblick iiber die einzelnen Produktkategorien gegeben.

ARZNEIMITTEL

Definition: Arzneimittel sind Produkte zur
Anwendung an Menschen und Tieren, die
eine medizinische Zweckbestimmung zur
Vorbeugung oder Behandlung von Erkran-
kungen besitzen. Ecolab-Produkte, die als
Arzneimittel (Indikation). eingestuft sind,
sind Desinfektionsmittel fir Hande oder
Haut mit dem Zweck, Infektionserkrankun-
gen vorzubeugen. In Deutschland mussen
Hand- und Hautdesinfektionsmittel die im
Krankenhausbereich verwendet werden
als Arzneimittel zugelassen sein.

Auslobung: Die Auslobung des Arznei-
mittels hat einen medizinischen Zweck z.B.
.Verhindert Infektionen, die von MRSA ver-
ursacht werden”.

Regulierung: Arzneimittel werden in EU
durch die Richtlinie 2001/83/EC requliert.
Die Richtlinie muss in die Gesetzgebung
des jeweiligen EU-Mitgliedsstaates umge
setzt und angepasst werden. In Deutsch-
land qilt das Arzneimittelgesetz (AMG),
das Heilmittelwerbegesetz (HWG) und die
Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungs-
verordnung (AMWHYV).

Zulassung: Arzneimittel dirfen erst nach
Zulassung der Bundesoberbehérde auf den

Markt gebracht werden; in Deutschland ist
dies das BfArM (Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte). Ein umfang-
reiches Dossier, welches die Qualitat, Si-
cherheit und Wirksamkeit des Produktes
bestatigt, wird vom BfArM geprift und die
Zulassung wird nach erfolgreicher Beurtei-
lung der Behorde erteilt. Das Dossier be-
steht aus verschiedenen Modulen, die Qua-
litat, Sicherheit sowie nicht-klinische und
klinische Wirksamkeit bestdtigen. Es gibt in
der EU auch die Mdglichkeit eine Zentrale
Zulassung bei der EMA (European Medicines
Agency) durchzufiihren. Das Arzneimittel
kann dann in allen Mitgliedstaaten der Euro-
pdische Union vertrieben werden. Der
Arzneimittelhersteller hat zusatzlich die
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Mdglichkeit in den einzelnen Mitglieds- .

staaten eine Zulassung durch die nationalen
Behoérden zu erhalten. Eine gegenseitige
Anerkennung mit einem vereinfachten Zu-
lassungsverfahren zwischen den EU-Landern
ist mdglich.

Pharmakovigilanz: Die Sicherheit des Arznei-
mittels muss auch weiter nach der Erteilung
der Zulassung gewahrleistet werden. Daflr
gibt es das sogenannte Pharmakovigilanz-
system. Das System stellt sicher, dass
alle relevanten Nebenwirkungsmeldungen

gesammelt und an die Bundesoberbehdrde
gemeldet werden. Der Zulassungsinhaber
ist verpflichtet, bekannte Félle zu melden,
aber die Meldungen kénnen auch durch
Patienten, Arzte oder Apotheker erfolgen.

BIOZIDE

Definition: Biozide sind Stoffe oder Gemi-
sche, die aus einem oder mehreren Wirk-
stoffen bestehen, welche dazu bestimmt
sind auf andere Art als durch blof3e physi-
kalische oder mechanische Einwirkung
Schadorganismen zu zerstdren, unschad-
lich zu machen, ihre Wirkung zu verhindern
oder sie in anderer Weise zu bekdampfen

Auslobung: Ein Aktivitat gegen bestimmte
Mikroorganismen oder Normen dlrfen
ausgelobt werden z.B. ,,Hygienische Han-
dedesinfektion nach EN 1500". Eine Auslo-
bung zur Heilung oder Vorbeugung einer
Krankheit darf aber nicht gemacht werden.
Fur die Desinfektion von Gegenstdanden
eignet sich beispielsweise die Auslobung
.Desinfektion von Flachen aller Art".

Regulierung: Biozide werden in der EU
durch die EU-Verordnung BPR Nr 528/2012
requliert. Die Verordnung qilt flr die ge-
samte EU und muss nicht in lokale Gesetz-
gebung Ubertragen werden. Solange der
Wirkstoff gemaB BPR Nr 528/2012 nicht
zugelassen ist, greift die jeweilige lokale
Gesetzgebung.

Zulassung: Fir Biozide gilt, dass sowohl
der Wirkstoff als auch das Biozidprodukt
zugelassen werden mussen. Eine wesent-
liche Voraussetzung flir die Zulassung
eines Biozidproduktes ist, dass der Wirk-
stoff zugelassen ist. Die Zulassung eines
Wirkstoffes erfolgt durch ein EU-Verfahren.
Biozidprodukte kénnen Uber die Unions-
zulassung oder eine nationale Zulassung
mit gegenseitiger Anerkennung registriert
werden.

Eine Unionszulassung wird durch die Euro-
pdische Chemikalienagentur (ECHA) erteilt.
Eine nationale Zulassung wird durch die zu-
standige Behorde des bewertenden Mit-
gliedststaates erteilt. In Deutschland ist die
zustandige Behdrde die BAuA (Bundesan-
stalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin).

Vigilanz: Es gibt derzeit keine Anforderung
fUr ein Vigilanzsystem. Massnahmen zum
nachhaltigen Einsatz von Biozidprodukten
sind in Planung der Europdischen Kommis-
sion.



KOSMETIKA

Definition: Stoffe oder Gemische, die dazu
bestimmt sind, dauperlich mit den Teilen
des menschlichen Korpers oder den
Schleimhduten der Mundhohle in Berihrung
zu kommen, zum Zweck diese zu reinigen,
zu parflimieren, ihr Aussehen zu verandern,
sie zu schitzen, in gutem Zustand zu halten
oder den Koérpergeruch zu beeinflussen.
Ecolab-Produkte, die als Kosmetika einge-
stuft sind, sind Produkte fir die Hande-
und/oder Hautreinigung und/oder Pro-
dukte, die als Hautschutz dienen oder die
Haut in einem guten Zustand halten.

Auslobung: Die Uberwiegende Zweck-
bestimmung kosmetischer Produkte ist -
wie oben aufgeflihrt - hauptsachlich pfle-
gend oder reinigend. Eine sekunddre Aus-
lobung zu einer antimikrobiellen Aktivitat
ist moglich, aber dies darf nicht der Haupt-
zweck des Produkts sein.

Regulierung: Kosmetika werden in EU
durch die EU-Verordnung 1223/2009/EG

reguliert. Die Verordnung gilt far die :
* 4 Desinfektionsmittel fir maschinelle Instru-

gesamte EU und muss nicht in lokale
Gesetzgebung Gbertragen werden.

Notifizierung: Seit Juli 2013 muissen alle
kosmetischen Produkte auf dem Euro-
pdischen Markt vom Hersteller an ein
gemeinsames Portal, CPNP (Cosmetic
Product Notification Portal) gemeldet
werden. Der Eigentimer dieses Portals ist
die Europdische Kommission und eine
Notifizierung qilt fir die gesamte EU. Die
Behdrden der Europdischen Lander und
die lokalen Giftinformationszentralen
haben Zugriff zu diesem Portal.

Kosmetovigilanz: Mit Inkrafttreten der
neuen Kosmetikverordnung im Jahr 2013
sind die Kosmetikhersteller verpflichtet,
schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen
an die zustdndige Behdrde zu melden.
In Deutschland sind das unterschiedliche
Behorden in Abhdngigkeit vom Sitz der
Verantwortlichen Person. Die Uberwa-
chungsbehérden der Bundeslander sind
hierbei daflir zustandig, die Meldungen
entgegen zu nehmen. Die Kosmetikher-
steller missen zusatzlich alle Meldungen
zu unerwilnschten Wirkungen in einer
Datenbank dokumentieren und bewerten.

MEDIZINPRODUKTE

Definition: Medizinprodukte sind Produkte
mit medizinischer Zweckbestimmung, die
vom Hersteller fir die Anwendung am
Menschen bestimmt sind. Im Unterschied
zu Arzneimitteln darf die Hauptwirkungs-
weise jedoch nicht pharmakologisch,

immunologisch oder metabolisch sein.
Unter diese Definition fallen eine Vielzahl
von unterschiedlichen Produkten, wie
Implantate, Produkte zur Infusion, Seh-
hilfen, medizinische Software, medizinische
Instrumente, flexible Endoskope, Reingi-
ungs- und Desinfektionsmittel zur Aufbe-
reitung von Medizinprodukten, usw. usw.

In Abhdngigkeit von dem potentiellen
Risiko, das von dem Produkt ausgehen
kann, werden Medizinprodukte in Europa
in vier verschiedene Klassen eingeteilt,
und zwar in die Klassen 1, lla, llb und 1. Je
hoher das potentielle Risiko ist, desto
héher ist die Klasse und desto umfangreicher
sind die zu erfillenden Anforderungen.

Auslobung: Im Healthcare-Produktportfolio
gibt es beispielsweise Medizinprodukte mit
den folgenden Auslobungen:

4 Desinfektionsmittel fir medizinische
Flachen und Inventar (z.B. Incidin™ Pro,
Incidin™ Oxy Wipe)

4 Desinfektionsmittel fiar manuelle Auf-
bereitung von med. Instrumenten (z.B.
Sekusept™ aktiv, Sekusept™ PLUS)

mentenaufbereitung (z.B. Sekumatic™ FD,
Sekumatic™ FDR)

4 Reiniger far medizinische Instrumente
in RDGs (MetalClean Plus, Sekumatic™
ProClean)

4 Reiniger fir die manuelle Aufbereitung von
medizinischen Instrumenten (Sekusept™
Pure Clean, Sekusept™ Multienyzme P)

Regulierung: Medizinprodukte werden in
der EU durch die Richtlinie 93/42/EWG
reguliert. Die Richtlinie ist in nationales
Recht umgesetzt und angepasst. In Deutsch-

- land gelten u.a. das Medizinproduktegesetz

(MPG), die Medizinprodukteverordnung (MPV),

. die Medizinproduktesicherheitsplanverordnung

(MPSV), das Heilmittelwerbegesetz (HWG)
usw. Eine wichtige Rolle spielen darlber
hinaus die harmonisierten Normen.

Notifizierung: Medizinprodukte missen
ein sogenanntes Konformitatsbewertung-

Zusammenfassung

verfahren durchlaufen. Dieses beinhaltet
beispielsweise auch die Durchfiihrung eines
Risikomanagement-Prozesses. Nach Durch-
fihrung des Konformitatsbewertungsver-
fahres muissen die Medizinprodukte - mit
Ausnahme der Klasse | - vor dem Inverkehr-
bringen an die Benannte Stelle gemeldet
und von dieser freigegeben werden. Dies
gilt auch fiir andere wesentliche Anderun-
gen bestehender Produkte, wie beispiels-
weise bei einer Verlagerung der Produkti-
onsstatte. Weiterhin findet einmal pro Jahr
ein Audit durch die Benannte Stelle statt.
Alle Medizinprodukte missen zusatzlich
Uber die DIMDI-Datenbank (Deutsches In-
stitut far medizinische Dokumentation
und Information) an die zustandige Be-
zirksregierung gemeldet werden.

Nach erfolgreicher Durchfihrung des
Konformitatsbewertugsverfahrens und
Notifizierung bzw. Registrierung kann
das CE-Zeichen auf dem Produktetikett
aufgedruckt werden. Dadurch ist das Pro-
dukt in der EU verkehrsfahig (MP Klasse I:
CE-Zeichen; MP hoherer Klassen: CE-Zei-
chen plus Kennnummer der Benannten
Stelle).

Vigilanz: Weitere wesentliche Anforde-
rungen sind die Reklamationsbearbei-
tung und die Marktiberwachung. Die
Marktiberwachung schlieft hierbei u.a.
auch die Bewertung von Vorkommissen
von Mitbewerberprodukten ein, die auf
den Homepages von Behdrden verdffent-
licht werden. Eine wichtige Rolle bei
diesem Thema spielen auch die Medizin-
produkteberater, da sie nicht nur die
Kunden dber die Produkte beraten, son-
dern auch Informationen tUber Reklamati-
onen und Vorkommnisse beim Kunden
sammeln und diese zur Weiterbearbei-
tung an den Innendienst weitergeben.
Sollte es hierbei eine schwerwiegende
Reklamation geben, so wird der Sicher-
heitsbeauftragte hinzugezogen, der dann
die notwendigen Schritte zur Meldung
des Vorkommnisses an die zustandigen
Behdrden einleitet.

Die Ausfiihrungen verdeutlichen, dass ganz unterschiedliche gesetzliche und regulato-
rische Anforderungen flr die einzelnen Produkttypen erflllt werden missen, bevor
ein Produkt vermarktet werden darf. Doch auch wenn die zu erflillenden Anforderungen
sehr unterschiedlich sind, so haben doch alle Produkttypen die Gemeinsamkeit, dass
an erster Stelle die Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten steht. Dies gilt
nicht nur fir die Entwicklungs- und Zulassungsphase des jeweiligen Produktes, sondern
auch fir die Beobachtung der Produkte nach Inverkehrbringen. Fir Arzneimittel, Kosmetika
und Medizinprodukte wurde zur Markt-beobachtung beispielsweise das Vigilanzsystem
implementiert. Auf diese Weise werden die Produkte Giber den gesamten Lebenszyklus
nachverfolgt und bewertet. Dies liefert einen hohen Standard zum Schutz und zur

Sicherheit der Anwender.
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Listungen - welche Liste fur welchen
Anwendungsbereich?

VAH-Liste

Die derzeitige VAH-Liste beinhaltet Auslobungen fur Desinfektionsmittelprépa-
rate hinsichtlich ihrer Wirksamkeit gegen Bakterien, Mycobakterien und Pilze
unter Angabe der gepriften Anwendungskonzentrationen und Einwirkzeiten
fir die Bereiche hygienische Handewaschung, Handedesinfektion, Hautantisep-
tik, Flachendesinfektion, Instrumentendesinfektion und Waschedesinfektion.

nsfmitiel-Lisie

Minimalanforderung ist eine Wirksamkeit gegen Bakterien und Hefen (Bakteri-
zidie und Levurozidie). Wirksamkeit gegen Schimmelpilze (Fungizidie),
Tuberkuloseerreger (Tuberkulozidie), Tuberkuloseerreger und atypische Myco-
"\__ iy | bakterien (Mycobakterizidie) kann optional zusatzlich zertifiziert werden. Die

Y 1 Notwendigkeit dieser optionalen Wirkspektren ist vor Ort vom verantwortli-
chen Hygieniker zu bewerten.

Relevant fiir die Routinedesinfektion

IHO-Viruzidie-Verzeichnis

Die IHO-Viruzidie-Liste bietet eine frei
zugéngliche Ubersicht lber die Aus-

lobungen zur Viruswirksamkeit (begrenzte TSI AL ST T
Viruzidie, Viruzidie, Begrenzt viruzid PLUS =
sowie relvante Einzelviren) der Desinfekti- "kmm e

onsmittel fUr die Bereiche Handedesinfekti- e e

on, Flachen- und Instrumentendesinfektion. e ——

Kostenlos nutzbar unter: ) () (mme [Rniie
https://gesundheitswesen.desinfektions-
mittelliste.de

RKI-Liste DIE RKI-LISTE FUR EINE BEHORDLICH
% ' ANGEORDNETE ENTSEUCHUNG
i o f i i Liste der vom Robert Koch-Institut
Die RKI-Liste beinhaltet die ~vom geprien und sneranntn Die RKI-Liste gilt nur fir die behgrdlich
Robert Koch-Institut gepruften und Desinfektionsmittel und -verfahren

angeordnete Desinfektion im Seuchenfall
- die dort aufgefiihrten Empfehlungen
bt Dl . - haben fir die tagliche Routinedesinfekti-
e on keine Relevanz!

Stand: 31. August 2013

anerkannten Mittel und Verfahren fir
Entseuchungen gemdf3 § 18, Gesetz
zur Verhitung und Bekdmpfung von
Infektionskrankheiten beim Menschen,

(IfSG v. 20 Juli 2000, BGBL. | S. 1045- B In der RKI-Liste sind Desinfektionsmittel
1071) ' und Verfahren fir die Anwendung zur

Waschedesinfektion, Fldchendesinfektion,
Desinfektion von Ausscheidungen,
hygienische Handedesinfektion und Ins-
trumentendesinfektion fir den Wirkbe-
reich A & B gelistet:

A = filr den bakteriziden/mykobakteri-
ziden und fungiziden Wirkbereich

Relevant nur fir eine behdrdlich
angeordnete Entseuchung

www.rki.de

1706 |

B = fir den viruziden Wirkbereich




Wichtige Informationen aus dem

Vorwort zur Liste der vom Robert Koch-Institut gepriften
und anerkannten Desinfektionsmittel und -verfahren”

Vorwort zur Liste der vom Robert
Koch-Institut gepriiften und
anerkannten Desinfektionsmittel
und -verfahren

sttt fir Arzneimitel und Medizingr

EH

Bei behérdlich angeordneten Entseuchungen
diirfen nach § 18 des Infektionsschutz-
gesetzes (bis 31.12.2000 § 10c des
Bundes-Seuchengesetzes) nur Mittel und
Verfahren verwendet werden, die vom
Robert Koch-Institut (RKI) auf Wirksamkeit
und vom Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) bzw. vom
Umweltbundesamt (UBA) auf Unbedenk-
lichkeit fir Gesundheit und Umwelt
gepriift und in eine vom RKI zu veréffent-
lichende Liste aufgenommen worden
sind.

Vorsorglich wird darauf aufmerksam gemacht,
dass in Deutschland fir routineméfige
Desinfektionsmafinahmen im humanmedizin-
ischen Bereich von der Desinfektionsmittel-
Kommission des Verbundes fiir Angewandte
Hygiene (VAH) eine Liste der nach den
~Standardmethoden der DGHM zur Priif-
ung chemischer Desinfektionsverfahren”
gepriiften und als wirksam befundenen
Desinfektionsverfahren herausgegeben wird.
Anfragen hierzu sind an die Geschéftsstelle
der Desinfektionsmittel-Kommission des
VAH, Hygiene-Institut der Universitét,
Sigmund-Freud-Str. 25, 53127 Bonn, http://
www.vah-online.de, zu richten. Die Desin-
fektionsmittel-Liste des VAH erscheint im
mhp-Verlag, Ostring 13, 65205 Wiesbaden,
http://www.mhp-verlag.de.

Zwischen der Desinfektionsmittel-Liste
des RKI und der Desinfektionsmittel-Liste
des VAH bestehen insbesondere in den
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Angaben zur Fldchen- und Instrumenten-
desinfektion wesentliche Unterschiede. Die
Ursachen liegen in den unterschiedlichen
Aufgabender Listenund dementsprechend
in den unterschiedlichen Priifmethoden
und Bewertungskriterien. Die Liste des
VAH ist in erster Linie auf die routinemé&pi-
ge Desinfektion ausgerichtet, die Liste des
RKI vornehmlich auf die behérdlich ange-
ordnete Desinfektion.

VAH-Liste = Routine

RKI-Liste = behérdlich angeordnete
Entseuchung

Werden Desinfektionsverfahren auf3erhalb
behdrdlicher Anordnungen zur Inaktivierung
von Viren angewendet, kbnnen ggf. andere
als die in der Liste angegebenen Anwen-
dungsbedingungen gewdhlt werden, da die
in der RKI-Liste angegebenen Gebrauchs-
konzentrationen und Einwirkzeiten in der
Regel aus der Resistenz der Mykobakterien
resultieren. In diesem Fall sind die mit
Gutachten nach anerkannten Priifmethoden
(s.u.) belegten Angaben des Herstellers
bzw. die Angaben entsprechender DVV-
Zertifikate zu berlicksichtigen (s. http://
www.dvv-ev.de, Stichwort , Fachausschuss
Virusdesinfektion™).

Fir den Hersteller von Desinfektions-
mitteln besteht keine Verpflichtung, seine
Préparate in die Desinfektionsmittel-Listen
eintragen zu lassen. Dem Anwender bzw.
dem Anordnenden von Desinfektions-
mapBnahmen steht die Wahl des Desin-
fektionsmittels grundsétzlich frei, soweit
es sich nicht um behérdlich angeordnete
Mapnahmen, d.h. insbesondere Entseu-
chungen gemdf § 18 IfSG handelt.

Quelle: http://www.rki.de

Bei nicht behordlich angeordneter
Desinfektion steht die Wahl des Des-
infektionsmittels grundsétzlich frei

Ecolab (Schweiz) GmbH
Kagenstrasse 10

4153 Reinach

+41(0) 61-466-94-66
de-ch.ecolab.com

Testmethoden &
Listungen

fir Handedesinfektionsmittel
in Deutschland

TESTMETHODEN:

4 DGHM-Methoden zur Prifung der
Bakterizidie, Levurozidie, Tuberku-
lozidie

+ Voraussetzung fur die VAH-Listung

« Voraussetzung fir die RKI-Listung
Wirkungsbereich A (relevant nur far
den Fall einer behérdlich angeord-
neten Entseuchung nach § 18 IfSG)

4 DVV/RKI-Methode zur Prifung der
Viruswirksamkeit

+ Voraussetzung fir eine Zulassung
eines Handedesinfektionsmittels
als Arzneimittel

- Begrenzte Viruzidie (Testviren:
BVDV, Vakzinia = behiillte Viren)

- Begrenzt Viruzid Plus (Testviren:
Murines Norovirus und Adeno-
virus = behdllte und ausgewahlte
unbehillte Viren: Adenoviren,
Noroviren und Rotaviren)

- Viruzidie (Testviren: Adeno-, Polio-,
Polyoma SV 40, Murines Norovirus
= unbehdllte und behdillte Viren)

+ Voraussetzung fir die RKI-Listung
Wirkungsbereich B (relevant nur fir
den Fall einer behordlich angeordne-
ten Entseuchung nach & 18 IfSG)

4 EN 14476 Europaische Prifmethode
zur Prifung der Viruzidie (noch
keine Harmonisierung mit den DVV/
RKI-Methoden)

- Testviren z.B. BVDV (begrenzte
Viruzidie) oder SV40 (Viruzidie)

+ Unterschiede in der Prifung
(nur ein Ansatz, andere (organi-
sche) Belastung)
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