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Zur Veréffentlichung der 17. Ausgabe der RKI-Desinfektions-
mittelliste — aktuelle Aspekte

Die 17. Ausgabe der Liste der vom RKI gepriifien und anerkannten Desinfektions-
mittel und -verfahren ist im Novemberheft des Bundesgesundheitsblattes erschienen
und unter www.rki.de/desinfektionsmittelliste abrufbar.

Desinfektionsmafnahmen kommt eine zunehmende Bedeutung bei der Be-
kimpfung von Infektionskrankheiten zu. Sie sind ein wesentlicher Bestandteil
von Hygienemafinahmen zur Vermeidung der Weiterverbreitung von Infekti-
onserregern. Schwer therapierbare Infektionen durch antibiotikaresistente Bak-
terien, Ausbriiche durch Viren oder Infektionen mit gegentiber verschiedenen
Noxen hoch toleranten Erregern, wie z. B. dem Sporenbildner Clostridium difficile,
stellen das Gesundheitssystem vor grofle Herausforderungen.

Sowohl im 10-Punkte-Plan der Bundesregierung zur Vermeidung behandlungs-
assoziierter Infektionen und Antibiotikaresistenzen als auch in DART 2020
(Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie) wird mehrfach auf das konsequente
Einhalten von Hygieneregeln verwiesen. Zu diesen Regeln gehdren auch die
zu den Grundpfeilern der Basishygiene zihlenden Mafinahmen der Hinde-,
Flichen- und Instrumentendesinfektion. Somit gewinnen Desinfektionsmaf-
nahmen auch unter dem Aspekt an Bedeutung, dass nach bisheriger Kenntnis
antibiotikaresistente Erreger in der Regel die gleiche Empfindlichkeit gegeniiber
Desinfektionsmitteln aufweisen wie die entsprechenden sensiblen Spezies.!?
Somit muss beim Auftreten antibiotikaresistenter Erreger das Desinfektionsre-
gime nicht geindert werden.

Eine Vielzahl der Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionsprivention (KRINKO) weist entsprechende Abschnitte zur Desinfek-
tion auf (z.B. zur Infektionsprivention im Rahmen der Pflege und Behandlung
von Patienten mit Gibertragbaren Krankheiten, zur Privention und Kontrolle Ka-
theter-assoziierter Harnwegsinfektionen, zur Aufbereitung von Medizinproduk-
ten) 33, bzw. widmet sich dieser Thematik in umfassender Weise, beispielswei-
se in der Empfehlung zur Reinigung und Desinfektion von Flichen® oder in
der im vergangenen Jahr neugefassten Empfehlung zur Hindehygiene.” Einige
KRINKO-Empfehlungen nehmen auch Bezug auf die Desinfektionsmittelliste
des Robert Koch-Instituts (RKI), so wird z.B. in der Empfehlung zur Hinde-
hygiene fiir die Virusdesinfektion auf diese Liste verwiesen.

Eine fehlende Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln wird nicht in jedem Fall
sofort offenkundig, wie bei der Versorgung von Brandverletzten nach einem
Ungliick in einer Diskothek im vergangenen Jahr in Rumaénien festgestellt wur-
de. In diesem Fall fithrte die Anwendung stark verdiinnter Desinfektionsmittel
auf einer Station, auf der Verletzte behandelt wurden, zu vielen Todesfillen.®
Das Beispiel, das sicherlich nicht alltiglich ist, belegt dennoch eindringlich die
Notwendigkeit, Desinfektionsmittel korrekt anzuwenden und setzt den siche-
ren Nachweis der Wirksamkeit der Desinfektionsmittel bzw. -verfahren durch
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Priifung mit anerkannten Methoden sowie der Veréffent-
lichung von Anwendungsbedingungen, die auf der gewis-
senhaften, sachkundigen Auswertung der Priifberichte be-
ruhen, voraus. Hilfreich fiir den Anwender sind Listen von
Desinfektionsmitteln, die solche Prinzipien beriicksich-
tigen und von unabhingigen Institutionen veréffentlicht
werden.

Die Desinfektionsmittel und -verfahren der RKI-Liste sind
fur behordlich angeordnete Desinfektionsmafinahmen
vorgesehen. Fir die routinemiflige Desinfektion gibt der
Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH) eine Liste® her-
aus. Die Unterschiede zwischen diesen Listen werden im
Vorwort zur RKI-Liste erliutert.'® Fiir den Lebensmittel-
bereich, die Tierhaltung und die tierdrztliche Praxis verof-
fentlicht die Deutsche Veterinirmedizinische Gesellschaft
(DVG) entsprechende Listen im Internet."?

Gemifl ihrem gesetzlichen Auftrag (s. § 18 des Infekti-
onsschutzgesetzes, IfSG) muss die RKI-Liste Desinfek-
tionsmittel bzw. -verfahren vorhalten, die im schwersten
anzunehmenden Fall, auch bei unbekannten Erregern, ge-
eignet sind. Deshalb liegen der Aufnahme von Produkten
speziell fiir die Flichen- und Instrumentendesinfektion
eigene Priiffmethoden mit besonders hohen Anforderun-
gen zugrunde (z. B. werden die Testorganismen in Vollblut
eingebettet). Mykobakterien als besonders stabile vegetati-
ve Bakterien gehoren im Aufnahmeverfahren fiir die RKI-
Liste zu den obligatorischen Testorganismen. Als einzige
Desinfektionsmittelliste beinhaltet sie auch physikalische
Verfahren, die vorrangig mittels Dampf wirken. Der hohe
apparative Aufwand und die Kosten haben dazu gefiihrt,
dass nur noch sehr wenige Einrichtungen die dafiir néti-
ge technische Ausstattung besitzen, um z.B. Betten (ein-
schlieRlich der Matratzen) thermisch zu desinfizieren.
Thermische Verfahren spielen jedoch nach wie vor auch
eine wichtige Rolle bei der Entsorgung infektioser Abfille.
Die ,Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abfillen aus Ein-
richtungen des Gesundheitsdienstes“ der Bund/Linder-
Arbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA)'? verweist auf die
dazu in der RKI-Liste eingetragenen Verfahren. Aufgrund
der Prinzipien der Durchfithrung — unmittelbarer Dampf-
zutritt direkt zum Desinfektionsgut — gelten thermische
Verfahren weiterhin als die sichersten Verfahren, die je-
doch nicht in jedem Fall geeignet sind. Als weitere Beson-
derheit beinhaltet die Liste auch Verfahren zur Raumdes-
infektion einschlieflich einer Validierungsanleitung und
zur Begasung von mikrobiologischen Sicherheitswerkbin-
ken. Speziell fiir den Katastrophenschutz enthilt der An-
hang der Liste ein Verfahren zur Desinfektion von Schutz-
anziigen mit hydrophoben Oberflichen mit sehr kurzer
Einwirkzeit.

Alle in der Liste aufgefithrten Desinfektionsmittel und
-verfahren wurden einer Eckwertpriifung durch das RKI
bzw. einer Priifung in seinem Auftrag unterzogen. Mit die-
ser Nachpriifung durch eine von den Antragstellern und
Priiflaboren unabhingigen Institution erfiillt das RKI seine

Aufgabe, Mittel mit nachgewiesener Wirksambkeit zu verof-
fentlichen.

Besonderes Augenmerk wird in der Liste auf ein breites
Wirkspektrum der aufgefithrten Produkte gelegt. Deshalb
enthalten die Anwendungsbedingungen bei der Mehrzahl
der Mittel bzw. Verfahren auch Angaben zur Wirksamkeit
gegen Viren. Vorldufig konnten nur der Wirkbereich ,be-
grenzt viruzid“ und ,viruzid“ gemifl Definition des Ar-
beitskreises Viruzidie beim RKI' beriicksichtigt werden.
Hinde- und Wischedesinfektionsmittel miissen hierfiir ge-
mif der Leitlinie der Deutschen Vereinigung zur Bekimp-
fung der Viruskrankheiten (DVV) und des RKI im Suspen-
sionstest ' gepriift werden, Flichen- und Instrumenten-
desinfektionsmittel werden zusitzlich entsprechend den
praxisnahen RKI-Tests gepriift."®

Umwelt- und toxikologische Aspekte gelangten in den letz-
ten Jahren, auch durch die Biozidgesetzgebung, in den
Fokus der Anwendung von Desinfektionsmitteln. Das eu-
ropdische Gesetz, die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (Bio-
zid-Verordnung), beeinflusst mit der zwingenden Vorgabe,
Desinfektionsmittel einem Zulassungsverfahren zu unter-
ziehen, auch den Inhalt der RKI-Liste. Die Bewertung der
hier enthaltenen Produkte ist noch nicht abgeschlossen, so
dass gegenwirtig nicht absehbar ist, welche Produkte dau-
erhaft zur Verfugung stehen werden. Die Sicherung der
Verfligbarkeit wichtiger Desinfektionsmittel fiir die oben
beschriebenen Aufgaben wird damit auch zur Herausforde-
rung fiir die am Zulassungsverfahren beteiligten Behorden.
Verunsicherungen der Anwender durch Gertichte hinsicht-
lich eines unmittelbar bevorstehenden allgemeinen Verbots
von Produkten auf der Basis aldehydischer Wirkstoffe ent-
behren jedoch gegenwirtig der Grundlage. Beispielsweise
wurde Glutardialdehyd vorerst fiir 10 Jahre (der tbliche
Zeitrahmen fiir Wirkstoffe) in die EU-Unionsliste der ge-
nehmigten Wirkstoffe'® aufgenommen, mit dem Hinweis,
dass Glutardialdehyd gegenwirtig zu den zu ersetzenden
Stoffen zihlt. Das heifdt zum Ablauf der Zulassung 2026
muss uber die Verlingerung der Zulassung entschieden
werden.

Die Hindedesinfektionsmittel der RKI-Liste sind bisher
ausschliefllich Arzneimittel und besitzen mit der Zulas-
sung durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) und den damit verbundenen um-
fangreichen Priifungen der Vertriglichkeit und pharma-
zeutischen Qualitit eine hohe Sicherheit fiir den Anwen-
der. Zukiinftig konnen Hindedesinfektionsmittel infolge
europdischer Regelungen auch als Biozidprodukte dekla-
riert werden. Gegenwirtig bereits im Handel befindliche
Hindedesinfektionsmittel sind als Biozidprodukt ohne
Zulassungsverfahren aufgrund von Ubergangsregelungen
verkehrsfihig. Wie diese zwar verkehrsfihigen, jedoch bis-
her nicht in einem behérdlichen Zulassungsverfahren ge-
priften Produkte nach der Zielsetzung des § 18 des IfSG
(Gewihrleistung der Wirksambkeit sowie Sicherheit fiir
Mensch und Umwelt) zu behandeln sind, bedarf noch der
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Klirung. Bis dahin kénnen nur entweder nach Arzneimit-
telrecht oder nach Biozidverordnung regulir zugelassene
Produkte aufgenommen werden.

Auch die rechtlichen Grundlagen fiir Medizinprodukte (z. B.
Instrumentendesinfektionsmittel) unterliegen gegenwirtig
Anderungen. Bisher gelten Instrumentendesinfektionsmit-
tel, sofern sie als Medizinprodukte vertrieben werden, als
Zubehor von Medizinprodukten. Mit dem endgiiltigen In-
krafttreten der Medizinprodukte-Verordnung 2020 werden
sie unmittelbar zu Medizinprodukten. Fiir die Aufbereitung
von Medizinprodukten ist die RKI-Liste in der Regel nicht
relevant. In der entsprechenden KRINKO-BfArM-Emp-
fehlung wird fiir die manuelle Desinfektion von Medizin-
produkten auf Desinfektionsmittel aus der Liste des VAH
hingewiesen.

Die aktuelle Ausgabe der RKI-Liste beriicksichtigt den
Stand der Aufnahmeverfahren vom 31. Oktober 2017. Neue
Produkte fiir die Anwendungsbereiche Hinde-, Flichen-,
Instrumenten- und Wischedesinfektion sowie ein physi-
kalisches Verfahren zur Abfalldesinfektion wurden in die
RKI-Liste aufgenommen. Hierbei konnte auch die Zahl
der viruswirksamen Produkte erhcht werden. Nicht mehr
aufgefithrte Desinfektionsmittel und -verfahren wurden
iiberwiegend auf Wunsch des jeweiligen Herstellers bzw.
Vertreibers geloscht, wenn sie z. B. nicht mehr hergestellt
werden. Bei einigen Produkten (zwei Hindedesinfekti-
onsmitteln und einem Wischedesinfektionsmittel) muss-
ten die Anwendungsbedingungen aufgrund neuer Unter-
suchungen geindert werden. Formale Anderungen in der
Tabellengestaltung finden sich in der Tabelle 2.2, in der
nun die Flichendesinfektionsmittel an erster Stelle stehen.
Die Anderung der maximalen Arbeitsplatzkonzentration
(MAK-Wert) durch die Deutsche Forschungsgemeinschaft
(DFG) fur Wasserstoffperoxid in o,5 ppm (der nach Be-
gasungsverfahren einzuhalten ist) wurde tibernommen.

Im Rahmen behordlicher Anordnungen besteht der
Wunsch, auch fiir die Flichendesinfektion Mittel mit
,begrenzt viruzider” Wirksamkeit vorzuhalten, z.B. bei
einer Influenza-Epidemie oder fiir Sonderisolierstationen
bei der Behandlung von Patienten mit virusbedingtem ha-
morrhagischen Fieber. Einzelheiten zur Eintragung des
Wirkbereichs ,begrenzt viruzid“ bzw. ,begrenzt viruzid
PLUS* fiir Flichendesinfektionsmittel werden in Kiirze in
der aktualisierten Bekanntmachung zum Listungsverfah-
ren verdffentlicht. Auch die Eintragung von Produkten, die
gegen Sporen von Clostridium difficile wirksam sind, wird
vorbereitet.

Somit wird die Liste auch zukiinftig Hilfestellung bei spe-
ziellen Fragestellungen bieten und weiterhin ihren Beitrag
zur Vermeidung von Infektionen leisten.
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