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Stellungnahme der Kommission fir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention (KRINKO) zu Anforderungen
an Desinfektionsmittel fiir den Einsatz in infektions-

hygienisch sensiblen Bereichen

Die Bedeutung von Desinfektionsmitteln und der
Einsatz wirksamer Desinfektionsverfahren ist u.a.
angesichts des zunehmenden Auftretens antibiotika-
resistenter Erreger in den letzten Jahren wieder ge-
stiegen.! Diese erhohte Bedeutung von Desinfek-
tionsverfahren, insbesondere fiir den Einsatz im me-
dizinischen Bereich, findet sich allerdings in den
Anforderungen an die Zulassung von Desinfektions-
mitteln im Rahmen der europiischen Biozidverord-
nung? nicht wieder. Dort stehen bei der Bewertung
von Desinfektionsmitteln primir die Gefahren fur
die Umwelt und eine mogliche Gefihrdung fiir den
Menschen im Fokus. Das Schutzziel der Anwen-
dung von Desinfektionsmitteln im medizinischen
Bereich wird dagegen nicht ausreichend beriicksich-
tigt.> Soweit die Biozidverordnung den Schutz der
menschlichen Gesundheit anspricht, meint sie da-
mit in den meisten Fillen den Schutz vor schid-
lichen Wirkungen des Biozidproduktes auf die
menschliche Gesundheit. Infolgedessen resultieren
aus den Regelungen der Biozidverordnung Ein-
schrinkungen der Verwendung potenter Wirkstoffe.

Vor diesem Hintergrund geht die Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionsprivention
(KRINKO) in ihrer aktuellen Empfehlung , Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Reinigung und Des-
infektion von Flichen“ (10/2022) auf das Biozidpro-
dukterecht ein und weist auf folgende Aspekte hin

» , Die Bewertung der zugelassenen Produkte erfolgt
gemdfS Verordnung (EU) Nr.528/2012 [53] nach
Kriterien, die als Mindestanforderungen fiir Biozide
angesehen werden und die von den europdischen
Normungsgremien erarbeitet wurden. Eine Bewer-
tung anhand der tatsichlichen Infektionsrisiken vor
Ort steht hierbei nicht im Mittelpunkt.”

» , Unabhdingig von der Art der Zulassung sollte sich
der Anwender davon iiberzeugen, dass die fiir den
Einsatz benétigte Wirksamkeit gewdhrleistet ist;

ggf- kann die individuelle Priifung von Gutachten
inklusive der Priifberichte weitere Anwendungs-
hinweise geben. Zur Uberpriifung, ob die benétigte
Wirksamkeit gewdhrleistet ist, kénnen hersteller-
unabhdingige Listen zu Grunde gelegt werden, welche
die Anwendungsbedingungen beriicksichtigen ...“*

Bei der Umsetzung der KRINKO-Empfehlung bzw.
bei der praktischen Anwendung von chemischen
Desinfektionsmitteln entstehen immer wieder Fra-
gen zur Uberpriifung der Wirksamkeit von Desin-
fektionsmitteln allgemein sowie zu den Anforde-
rungen an deren Einsatz in speziellen Bereichen.
Die folgende Stellungnahme der KRINKO soll die
Beantwortung dieser Fragen unterstiitzen, indem
infektionshygienisch sensible Bereiche fiir die Ver-
wendung besonders gepriifter Desinfektionsmittel
identifiziert werden und die besonderen Anforde-
rungen an chemische Desinfektionsmittel fiir diese
Bereiche dargestellt werden.®

1. Identifizierung infektionshygienisch
sensibler Bereiche fiir die Verwendung
besonders gepriifter Desinfektionsmittel
Grundsitzlich soll eine Desinfektion ausschlief3lich
dann erfolgen, wenn sie medizinisch indiziert und
ihre sachgerechte Durchfiihrung mit qualitits-
gesicherten Produkten gewihrleistet ist. Diese Maf2-
gabe gilt grundsitzlich fiir alle infektionshygienisch
sensiblen Bereiche.

Die nachfolgenden Ausfithrungen beziehen sich
ausschlieflich auf die Gewihrleistung der desin-
fizierenden Wirksamkeit. Weitere notwendige An-
forderungen z.B. an die Hautvertriglichkeit, Um-
weltvertriglichkeit und Reinheit der Produkte miis-
sen separat bewertet werden.

Im Infektionsschutzgesetz (IfSG) sind infektions-
hygienisch sensible Bereiche sowie Einrichtungen
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definiert, fiir deren qualititsgesicherte Hygiene-
mafnahmen die Gesundheitsbehérden eine Uber-
wachungsfunktion haben und die einen Hygiene-
plan erstellen miissen, in dem Desinfektionsmaf-
nahmen im Detail beschrieben und verbindlich fest-
gelegt werden.

In §23 IfSG betrifft dies insbesondere Kranken-
hiuser und andere medizinische Einrichtungen, fiir
die die KRINKO Empfehlungen erarbeitet. In §35
IfSG sind weitere Einrichtungen der Pflege aufge-
fithrt, die im Geltungsbereich des IfSG liegen und
fur die innerbetriebliche Verfahrensweisen zur
Infektionshygiene festgelegt werden miissen.®

Dartiber hinaus regeln die Landesverordnungen
einiger Bundeslinder zur Verhiitung tibertragbarer
Krankheiten in nicht-medizinischen Einrichtungen
Anforderungen an die Hygiene bei berufs- oder ge-
werbsmifigen Tdtigkeiten am Menschen, die nicht
von Arzten* oder Zahnirzten durchgefiihrt werden,
aber bei denen insbesondere durch Blut iibertrag-
bare Krankheitserreger {ibertragen werden kénnen.
Diese Verordnungen bzw. Rahmenhygienepline
enthalten auch Vorschriften zur Desinfektion.

Grundprimisse bei der Identifizierung infektions-
hygienisch sensibler Bereiche ist, dass alle von der
Desinfektionsmafdnahme Betroffenen beriicksich-
tigt werden, die aus individual- oder bevolkerungs-
medizinischer Sicht einem durch indizierte Desin-
fektionsmaflnahmen verhiitbaren Infektionsrisiko
ausgesetzt sind. Die anlassbezogene Hiufigkeit und
der Anwendungszeitraum kénnen sich zwischen
den Bereichen und Konstellationen unterscheiden,
nicht aber die Anforderungen an die Qualitit und
an die gepriifte Wirksamkeit.

Unter Bezugnahme auf diese Uberlegungen wer-
den zwei Bereiche definiert:

1. Bereiche, in denen besonders gepriifte Desinfek-
tionsmittel indikationsgerecht gemifs KRINKO-

miissen. Dazu zihlen die in §23 (Abs. 3 bzw. 5)

IfSG genannten Einrichtungen und Einrich-
tungen der Pflege gemifS {35 (Abs.1Nr. 1, 2 und
3) IfSG.

2. Bereiche, in denen nur eine zeitweilige Infek-
tionsgefihrdung eine Desinfektion erfordert;
hier kénnen ebenfalls besonders gepriifte Des-
infektionsmittel indikationsgerecht fiir den Zeit-
raum der erhohten Gefihrdung erforderlich sein.
Hierzu konnen Einrichtungen gemif$ §33 und
§36 IfSG zdhlen. Dies kann ggf. auch auf Gast-
gewerbe und 6ffentliche Einrichtungen zutref-
fen, z.B. im Fall eines Ausbruchs durch Noro-
viren. Auch im hiuslichen Bereich kann die
Desinfektion mit einem besonders gepriiften
Desinfektionsmittel erforderlich sein, z.B. bei
der Betreuung von im Haushalt lebenden im-
munsupprimierten Personen.

2. Darstellungen der besonderen
Anforderungen an chemische Desinfek-
tionsmittel fiir infektionshygienisch
sensible Bereiche

Chemische Desinfektionsmittel kénnen in Deutsch-
land als Biozidprodukte, Medizinprodukte oder im
Fall der Hautantiseptika als Arzneimittel zugelassen
werden. Die frithere Zuordnung von Hindedes-
infektionsmitteln als Arzneimittel besteht nicht
mehr. Das bedeutet, dass nur bereits zugelassene
Produkte fiir die Anwendung zur Hindedesinfek-
tion weiterhin als Arzneimittel zugelassen sein kon-
nen, aber neue Produkte fiir diese Anwendung nun-
mehr als Biozidprodukte zugelassen werden.’

Ziel nach Biozidprodukterecht ist es, ein hohes Schutz-
niveau flir die Gesundheit von Mensch, Tier und fiir die
Umwelt zu gewdihrleisten. Die Vermeidung von Ge-
fahren fiir Mensch, Tier und Umwelt bei der
Anwendung von Bioziden werden hierbei beson-
ders betont. Die Bewertung der Produkte fiir die Zu-
lassung erfolgt nach Kriterien, die als Mindestanfor-
derungen fiir Biozide angesehen werden und die
von den europiischen Normungsgremien erarbeitet

*

Grundsitzlich sind in diesem Dokument bei allen
Berufs- bzw. Gruppenbezeichnungen immer alle
Geschlechter gemeint.
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wurden. Bei der Bewertung von Desinfektionsmit-
teln stehen die Gefahren fiir die Umwelt und eine
mogliche Gefihrdung des Menschen im Fokus.?
Dagegen wird das Hauptziel der Anwendung von
Desinfektionsmitteln im medizinischen und pflege-
rischen Bereich, die Privention von nosokomialen
Infektionen, nicht ausreichend beriicksichtigt. Die-
se Schutzwirkung ist jedoch fiir die Darstellung der
besonderen Anforderungen an chemische Desinfek-
tionsverfahren in infektionshygienisch sensiblen
Bereichen von grundsitzlicher Bedeutung.

Die Priifung und Bewertung von chemischen Des-
infektionsverfahren hinsichtlich der antimikrobiel-
len Wirksambkeit sind duflerst komplex. Jahrelange
Erfahrungen, u.a. bei der Auswertung von Ringver-
suchen, haben gezeigt, dass die Verifizierung der
Wirksambkeit eines Desinfektionsmittels durch ein
einziges Labor nicht ausreichend ist. Insbesondere
bei Konzentrations-Einwirkungszeit-Relationen, die
an der Wirksamkeitsgrenze des Produktes liegen,
werden hiufig divergierende Ergebnisse zwischen
Laboren festgestellt. Gerade in dem Bereich niedri-
ger Konzentrations-Einwirkungszeit-Relationen
werden jedoch hiufig Biozidprodukte entwickelt,
um den Anforderungen der Biozidgesetzgebung im
Hinblick auf das Minimierungsgebot gerecht zu
werden. Zur Verifizierung und Bestitigung der mi-
krobiziden und viruziden Wirksamkeit muss daher
gefordert werden, von mehr als einem Labor ent-
sprechende Untersuchungen zur Bewertung zu-
grunde zu legen, was jedoch bei der Biozidproduk-
te-Zulassung nicht gefordert wird.

werden die desinfizierende Flichenreinigung bzw.
Flichendesinfektion als Mafnahmen der Basis-
hygiene zur Infektionsprivention ausfiithrlich be-
griindet.* Der Bezug zu anderen KRINKO-Empfeh-
lungen, zum Medizinprodukterecht, zum Biozid-
produkterecht und zur Listung von Desinfektions-
mitteln einschliefllich den unterschiedlichen Auf-
gaben der Desinfektionsmittelliste des Robert Koch-
Instituts (RKI)® und die des Verbundes fiir Ange-
wandte Hygiene (VAH)"®" wird in der KRINKO-
Empfehlung dargestellt.

Zusammenfassend miissen aus Sicht der KRINKO
folgende wichtige, tiber die Biozidprodukte-Zulas-
sung hinausgehende Anforderungen fiir die An-
wendung von Desinfektionsmitteln in infektions-
hygienisch sensiblen Bereichen unbedingt voraus-
gesetzt werden:

Einzelpriifung

P Jedes Desinfektionsmittel muss einzeln gepriift
werden.

» Eine Gruppenpriifung (Produktfamilie), die in
der Biozidprodukte-Zulassung unter bestimm-
ten Bedingungen moglich ist, ist abzulehnen,
denn die Wirksambkeit eines Produkts wird zu-
sdtzlich zum Wirkstoff(-gehalt) u.a. durch Zu-
sitze wie Tenside, dem pH-Wert sowie durch die
Formulierung (z.B. Schaum, Gel) beeinflusst.

Reproduzierbarkeit der Ergebnisse

der Wirksamkeitspriifung

» Die Reproduzierbarkeit der Ergebnisse muss
durch zwei voneinander unabhingige Labore
bestitigt werden.

» Vorgaben zur Replikation der Wirksambkeits-
tests miuissen eingehalten werden.

Unabhingige Priiflabore mit Akkreditierung

P Die jeweils gemifd Risikobewertung erforder-
liche bakterizide, levurozide, tuberkulozide,
mykobakterizide, fungizide, sporizide oder/
und virusinaktivierende Wirksamkeit eines
Desinfektionsmittels muss jeweils durch zwei
voneinander unabhingige Priifberichte und zu-
gehorige Gutachten belegt werden, die auch die
konkrete Anwendungsempfehlung bestitigen.

Anwendungsbezogene Priifung

» Das Risiko von Wirkungsliicken muss durch
Einsatz geeigneter Priiforganismen und Prif-
viren soweit wie moglich gesenkt werden.

Begrenzter Zulassungszeitraum

» Die Prifberichte fiir das Produkt miissen die
Anforderungen zur Priifmethode nach dem
aktuellen Stand der Wissenschaft erfiillen, die
die tatsichliche Anwendungsform bzw. -tech-
nik beriicksichtigen und von herstellerunab-
hingigen akkreditierten Laboren erstellt wor-
den sind.
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» Ein Produkt muss immer dann neu gepriift
werden, wenn der Hersteller eine Anderung der
Zusammensetzung im Wirkstoffgehalt und/
oder bei Zusitzen vornimmt, die Applikations-
form gedndert wird oder Priifnormen gedndert
wurden.

Herstellerunabhingige Bewertung

» Die Priifberichte und Gutachten mit Anwen-
dungsempfehlungen miissen von einer unab-
hingigen Expertenkommission mit Sachkom-
petenz in der Desinfektionsmitteltestung und
fachirztlicher Kompetenz in der angewandten
Hygiene wissenschaftlich auf Konformitit mit
standardisierten, geltenden Anforderungen be-
wertet werden.

P Eine zentrale, 6ffentlich zugingliche, kosten-
freie und herstellerunabhingige Zusammen-
stellung von entsprechend zertifizierten Pro-
dukten ist ein wichtiger Baustein der Qualitits-
sicherung.

Post-Marketing-Surveillance

» Die fiir Hersteller von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten verpflichtende Post-Marketing-
Surveillance sollte auch fiir diese Desinfek-
tionsmittel gefordert werden.
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