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Zum Schutz des Menschen vor iibertrag-
baren Krankheiten diirfen bei behordlich
angeordneten Entseuchungen (Desinfek-
tion) gemaf § 18 des Infektionsschutzge-
setzes nur Mittel und Verfahren verwen-
det werden, die vom Robert Koch-Institut
(RKI) auf Wirksamkeit und vom Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) bzw. vom Umweltbundes-
amt (UBA) auf Unbedenklichkeit fiir Ge-
sundheit und Umwelt gepriift und in eine
vom RKI zu veréffentlichende Liste auf-
genommen worden sind.

Die Aufnahme in die Liste erfolgt nur,
wenn die Mittel und Verfahren hinrei-
chend wirksam sind und keine unvertret-
baren Auswirkungen auf Gesundheit und
Umwelt haben. Die Priifung der Wirk-
samkeit erfolgt durch das RKI auf der Ba-
sis von Sachverstindigengutachten nach
vorgegebenen Methoden und/oder eige-
nen Untersuchungen.

Grundlage der Bewertung der Auswir-
kungen auf die Umwelt sind die Anwen-
dungskonzentration und die geschitzten
zum Einsatz kommenden Mengen zur
Ermittlung der Umweltexposition durch
das Mittel bzw. seine Wirkstoffe sowie die
Daten zur Okotoxizitit gegeniiber aquati-
schen Organismen. Bei Biozidprodukten
ist der Nachweis der Verkehrsfihigkeit
gemif} Biozid-Verordnung Vorausset-
zung fiir die Bearbeitung von Antrégen.

Bei bestandener Priifung erhilt der
Antragsteller einen Aufnahmebescheid
des RKI fiir das Desinfektionsmittel bzw.
-verfahren.

Die Liste wird im Bundesgesundheits-
blatt und im Internet (http://www.rki.de/
DE/Content/Infekt/Krankenhaushygie-
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ne/Desinfektionsmittel/desinfektions-
mittel_node.html) veroffentlicht.

Alternierend zur Veréffentlichung
einer zusammenfassenden Ausgabe der
Liste aller gepriiften und anerkannten
Desinfektionsmittel und -verfahren im
Bundesgesundheitsblatt, die an die Stelle
der jeweils vorherigen tritt, werden Mit-
tel und Verfahren, die zwischen 2 Ausga-
ben in die Liste aufgenommen wurden,
jeweils in einem Nachtrag publiziert (wei-
tere Einzelheiten unter oben genanntem
Link).

Antréage zur Aufnahme von Desinfek-
tionsmitteln und -verfahren in die Liste
sind vom Hersteller beim Robert Koch-
Institut, Nordufer 20, 13353 Berlin, zu
stellen; die dazu nétigen Formulare und
Hinweise fiir Antragsteller finden sich
ebenfalls unter oben genanntem Link auf
den Internetseiten des RKI.

Bei Desinfektionsmitteln, die im me-
dizinischen Bereich am menschlichen
Korper angewendet werden sollen (z. B.
Hindedesinfektionsmittel), ist zu beach-
ten, dass diese Praparate als Arzneimittel
nach § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes
in Deutschland nur in den Verkehr ge-
bracht werden diirfen, nachdem sie das
BfArM zugelassen hat. Informationen zur
Arzneimittelzulassung sind beim Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-Al-
lee 3, 53175 Bonn (http://www.bfarm.de)
erhaltlich.

Mittel zur Instrumentendesinfektion
unterliegen als Zubehor zu Medizinpro-
dukten in der Regel dem Medizinproduk-
tegesetz. Dieses sieht fiir derartige Pro-
dukte eine CE-Kennzeichnung vor. Ab-
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grenzungsregelungen zu Biozidproduk-
ten sind zu beachten (s. http://ec.europa.
eu/health/medical-devices/files/wg_mi-
nutes_member_lists/borderline_manu-
al_ol_en.pdf).

Desinfektionsmittel, die nicht zur An-
wendung am menschlichen Kérper be-
stimmt sind (z. B. Flichen- und Wiische-
desinfektionsmittel) und die kein Zube-
hor zu Medizinprodukten sind, unter-
liegen der Biozid-Verordnung (EU
Nr. 528/2012). Die Bundesanstalt fir
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, Post-
fach 170202, 44061 Dortmund (http://
www.baua.bund.de) ist die deutsche Zu-
lassungsbehorde fiir Biozide.

Zur Prifung der Wirksamkeit der
Desinfektionsmittel bzw. -verfahren wer-
den Methoden eingesetzt, die die vorge-
sehene Anwendungspraxis weitgehend
beriicksichtigen. Die Einzelheiten der
Priifmethodik sind in den Priifrichtlinien
des RKI festgelegt [1, 2, 3, 4, 5, 6, 13]. Fiir
thermische Desinfektionsverfahren miis-
sen zusdtzlich die entsprechenden DIN-
Normen herangezogen werden [18]. Mit-
tel und Verfahren, fiir deren Anwen-
dungsbereiche keine RKI-Testmethode
beschrieben ist, z. B. Wischedesinfek-
tionsverfahren, werden mit den weiteren
unter Priifmethoden [16, 17, 19, 20] ange-
gebenen Tests untersucht, wobei jeweils
eine erhebliche organische Belastung si-
muliert wird.

Am Anfang der Liste stehen bewusst
die thermischen Verfahren. Diese be-
sitzen die grofere Sicherheit gegeniiber
den chemischen Mitteln bzw. Verfahren.
Zur Inaktivierung der relativ thermosta-
bilen Hepatitis-B-Viren sind Verfahren



mit feuchter Warme >90°C erforderlich.
Bakterielle Sporen kénnen vorrangig bei
Temperaturen >100°C inaktiviert werden.
In der Regel sind hierfiir Sterilisations-
verfahren erforderlich. Der Wirkungsbe-
reich C (Milzbrandsporen) wird bereits
mit geringeren Temperaturen erreicht.
Zur Beherrschung bioterroristischer Ge-
fahrdungslagen, d. h. der bewussten und
insbesondere grof¥flachigen Ausbringung
von Krankheitserregern oder deren Toxi-
nen in der Umwelt, sind jedoch weiter-
gehende Mafinahmen erforderlich, zu
denen sich das RKI in anderen Publika-
tionen duflert. Bei der Auswahl der Ver-
fahren sind die Art des Erregers und das
zu erwartende Ausmaf3 der Kontamina-
tion zu berticksichtigen.

Fir Abfille, die gemaf3 IfSG §$ 16 und
17 zu desinfizieren sind, eignen sich aus
Griinden der Wirksamkeit sowie der To-
xizitit bzw. Okotoxizitéit nur thermische
Verfahren. Hierbei ist zu beachten, dass
dabei entstehendes Kondensat und die
Abluft so nachbehandelt werden miissen,
dass von ihnen keine Gefahren ausgehen
koénnen. Letzteres kann in Sterilisations-
geriten nicht generell vorausgesetzt wer-
den.

Die RKI-Liste enthélt mit dem Wir-
kungsbereich B fiir die Mehrzahl der ein-
getragenen Mittel und Verfahren auch
Angaben iiber deren Eignung zur Inak-
tivierung von Viren. Der Nachweis der
Wirksamkeit gegen ein definiertes brei-
tes Spektrum von Viren ist die Voraus-
setzung fiir die Eintragung dieses Wir-
kungsbereiches in die RKI-Liste. Che-
mische Instrumentendesinfektionsmittel
und nach dem Mairz 1995 eingetrage-
ne Flichendesinfektionsmittel (mit * ge-
kennzeichnet) wurden entsprechend der
»Richtlinie des Robert Koch-Institutes
zur Priifung von chemischen Flichen-
desinfektionsmitteln und Instrumen-
tendesinfektionsmitteln® [6] in praxis-
nahen Untersuchungen getestet und fiir
wirksam befunden. Die Eintragung des
Wirkungsbereiches B fiir chemothermi-
sche Waschedesinfektionsverfahren be-
ruht auf den Ergebnissen von speziellen
Suspensionsversuchen gemafd der Leitli-
nie der Deutschen Vereinigung zur Be-
kédmpfung der Viruskrankheiten (DVV)
e.V. und des Robert Koch-Instituts zur
Priifung von chemischen Desinfektions-

mitteln auf Wirksamkeit gegen Viren in
der Humanmedizin mit thermoresisten-
ten bovinen (BPV) bzw. murinen (MVM)
Parvoviren [13]. Eine Eintragung fiir den
Wirkungsbereich B kann hierfiir nur er-
folgen, wenn fiir die vorgesehenen An-
wendungsbedingungen auch die Wirk-
samkeit fir den Wirkungsbereich A
nachgewiesen worden ist.

Erstmals wird in der 16. Ausgabe der
Liste bei Handedesinfektionsmitteln zu-
sitzlich der Wirkungsbereich ,,begrenzt
viruzid® aufgefithrt. Die Eintragung er-
folgt auf der Grundlage des Nachwei-
ses der Wirksamkeit durch Gutachten
gemif’ der oben angegebenen Leitlinie
der DVV und des RKI [13]. Die Ergeb-
nisse der vorgelegten Gutachten wurden
in Nachpriifungen bestitigt. Die einge-
tragene Einwirkzeit ist aus Griinden der
praktischen Durchfithrung der Hénde-
desinfektion unter Beriicksichtigung der
in den praxisnahen Priifungen zur Bakte-
rizidie ermittelten Einwirkzeit abgeleitet,
unabhingig davon, ob in den Gutachten
zur Wirksamkeit gegen Viren ggf. kiirzere
Einwirkzeiten auf der Basis des oben ge-
nannten Suspensionstests ermittelt wur-
den.

Ebenfalls neu in dieser Ausgabe ist die
Aufnahme von Sonderverfahren zur Be-
handlung von HEPA-Filtern in Sicher-
heitswerkbanken durch Begasung mit
Formaldehyd oder Wasserstoffperoxid
als Wirkstoff. Hinweise zur Eignung sol-
cher Verfahren fiir die Raumbegasung
sind unter Ziffer 3.3 zu finden.

Eine Anforderung aus dem Bereich
des Katastrophenschutzes, Schutzanziige
auch nach Kontamination mit bakteriel-
len Sporen so zu desinfizieren, dass die
Infektionsgefahr fiir den Trager beim Ab-
legen weitgehend verringert wird, fithr-
te zur Entwicklung einer entsprechenden
Priifmethodik [14].

Seit dem Erscheinen der Norm ,,DIN
ENISO 15883 Reinigungs- und Desinfek-
tionsgerate“ wurden keine weiteren Ver-
fahren unter der Ziffer 3.2 aufgenom-
men. Bei den bisher dort eingetragenen
Verfahren wurde jeweils nur fiir das ge-
listete Programm die mikrobiologische
Wirksamkeit nachgewiesen, jedoch nicht
die Reinigungsleistung beurteilt. Anfor-
derungen fiir die Aufbereitung von Medi-
zinprodukten in Reinigungs- und Desin-
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fektionsgeriten enthélt die entsprechen-
de Norm DIN EN ISO 15883. Ausfiihr-
liche Erlduterungen zu Unterschieden
zwischen den Anforderungen der Norm
und der fritheren RKI-Priifung beinhaltet
eine Mitteilung des RKI [12].

Desinfektionsmittel-Dosiergerite, die
bisher im Anhang der Liste aufgefiihrt
wurden, unterliegen keiner Priifung
durch das RKI. Anforderungen fiir den
Bau und den Betrieb dieser Gerite wur-
den in einer gemeinsamen Empfehlung
der Bundesanstalt fiir Materialforschung
und -priifung, des Robert Koch-Institutes
und der Kommission fiir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspréavention festge-
legt [11]. Gemaf3 diesen Kriterien werden
nur dezentral installierte Gerate empfoh-
len. Eine wesentliche Voraussetzung fiir
den ordnungsgeméflen Betrieb besteht in
der sachgerechten Wartung der Gerite.

Vorsorglich wird darauf aufmerksam
gemacht, dass in Deutschland fiir rou-
tineméflige Desinfektionsmafinahmen
im humanmedizinischen Bereich von
der Desinfektionsmittel-Kommission
des Verbundes fiir Angewandte Hygie-
ne (VAH) eine Liste der nach den ,,Stan-
dardmethoden der DGHM zur Prii-
fung chemischer Desinfektionsverfah-
ren” gepriiften und als wirksam befun-
denen Desinfektionsverfahren herausge-
geben wird. Anfragen hierzu sind an die
Geschiftsstelle der Desinfektionsmittel-
Kommission des VAH, Hygiene-Institut
der Universitat, Sigmund-Freud-Str. 25,
53127 Bonn, http://www.vah-online.de,
zu richten. Die Desinfektionsmittel-Liste
des VAH erscheint im mhp-Verlag, Ost-
ring 13, 65205 Wiesbaden, http://www.
mhp-verlag.de.

Zwischen der Desinfektionsmittel-
Liste des RKI und der Desinfektions-
mittel-Liste des VAH bestehen insbe-
sondere in den Angaben zur Flichen-
und Instrumentendesinfektion wesentli-
che Unterschiede. Die Ursachen liegen in
den unterschiedlichen Aufgaben der Lis-
ten und dementsprechend in den unter-
schiedlichen Priifmethoden und Bewer-
tungskriterien begriindet. Die Liste des
VAH ist in erster Linie auf die routinema-
Bige Desinfektion ausgerichtet, die Liste
des RKI vornehmlich auf die behérdlich
angeordnete Desinfektion.
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Die zugrunde liegenden Priifmetho-
den unterscheiden sich in der Art der
Priifanschmutzung und der Priifkrper
sowie in der Auswahl der Testorganis-
men. Bei Priifungen durch das RKI wird
als Pritfanschmutzung der Testobjekte
erregerhaltiges gerinnendes Blut verwen-
det. Auflerdem sind die Mykobakterien
aufgrund ihrer hohen Resistenz gene-
rell in die Priifungen firr den Wirkungs-
bereich A eingeschlossen. Dadurch er-
geben sich fiir viele Wirkstoffgruppen
in der Liste des RKI hohere Konzentra-
tionsangaben und/oder lingere Einwirk-
zeiten. Fiir die Desinfektion grob ver-
unreinigter Flichen kénnen selbst diese
Konzentrationen nicht in jedem Fall aus-
reichend sein. Derartige Verunreinigun-
gen miissen von der Fliche zunéchst ent-
fernt und gesondert desinfiziert bzw. si-
cher entsorgt werden (s. auch ,Vollzugs-
hilfe zur Entsorgung von Abfillen aus
Einrichtungen des Gesundheitsdienstes”
der LAGA, s. http://www.rki.de/DE/Con-
tent/Infekt/Krankenhaushygiene/Kom-
mission/Downloads/LAGA-Rili.pdf?__
blob=publicationFile).

Zertifikate tiber die Wirksambkeit von
Desinfektionsmitteln fiir den human-
medizinischen Bereich gegentiber Vi-
ren werden auch vom Fachausschuss Vi-
rusdesinfektion der Deutschen Vereini-
gung zur Bekdmpfung der Viruskrank-
heiten veroffentlicht (http://www.dvv-ev.
de/1fachausschuesse/Virusdesinfektion/
erteilte%20Zertifikate%2012%209%2010.
pdf).

Fiir Desinfektionsmafinahmen im ve-
terinarmedizinischen und im Lebensmit-
telbereich gibt die Deutsche Veterinér-
medizinische Gesellschaft (DVG) ent-
sprechende Listen heraus. Diese sind bei
der Geschiftsstelle der DVG, Friedrich-
Str. 17, 35392 Gief3en bzw. {iber das Inter-
net (http://www.dvg.net) zu beziehen.

Fiir den Hersteller von Desinfektions-
mitteln besteht keine Verpflichtung, seine
Prdparate in die Desinfektionsmittel-
Listen eintragen zu lassen. Insbesonde-
re ist die Eintragung in die Listen keine
Voraussetzung fiir den Marktzugang in
Deutschland. Dem Anwender von Des-
infektionsmafinahmen steht die Wahl des
Desinfektionsmittels grundsatzlich frei,
soweit es sich nicht um behérdlich ange-
ordnete Mafinahmen, d. h. Entseuchun-

gen gemaf § 18 IfSG handelt. Es ist jedoch
dringend zu empfehlen, auch bei routine-
méfliger Desinfektion die oben genann-
ten Listen zu Rate zu ziehen, da bei den
dort aufgefithrten Mitteln und Verfah-
ren die mikrobiologische Wirksamkeit
durch Sachverstindigengutachten belegt
und von unabhingigen Institutionen be-
statigt wurde.
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