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Zum Schutz des Menschen vor tibertrag-
baren Krankheiten diirfen bei behérdlich
angeordneten Desinfektionsmafinahmen
gemafd §18 des Infektionsschutzgesetzes
nur Mittel und Verfahren verwendet wer-
den, die vom Robert Koch-Institut (RKI)
auf Wirksamkeit und vom Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM) bzw. vom Umweltbundesamt
(UBA) auf Unbedenklichkeit fiir Gesund-
heit und Umwelt gepriift und in eine vom
RKI zu veréffentlichende Liste aufgenom-
men worden sind.

Die Aufnahme in die Liste erfolgt so-
mit, wenn die Mittel und Verfahren hin-
reichend wirksam sind und keine unver-
tretbaren Auswirkungen auf Gesundheit
und Umwelt haben. Die Priifung der
Wirksambkeit erfolgt durch das RKI auf
der Basis von Sachverstindigengutachten
nach vorgegebenen Methoden und/oder
eigenen Untersuchungen.

Grundlage fiir die Bewertung der Aus-
wirkungen auf die Umwelt sind die An-
wendungskonzentration und die geschétz-
ten zum Einsatz kommenden Mengen des
Desinfektionsmittels.

Antrége 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 notigen Formulare und
Hinweise fiir Antragsteller finden sich auf
den Internetseiten des RKI (http://www.
rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaus-
hygiene/Desinfektionsmittel/Formula-
re/Formulare_node.html). Einzelheiten
zum Aufnahmeverfahren und den vor-
zulegenden Unterlagen enthalt die zuge-
horige Bekanntmachung (s. http://www.
rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaus-

Bekanntmachung des Robert Koch-Institutes

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

und -verfahren

hygiene/Desinfektionsmittel/Bekannt-
machung.pdf). Bei bestandener Priifung
erhdlt der Antragsteller einen Aufnahme-
bescheid des RKI fiir das Desinfektions-
mittel bzw. -verfahren.

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

Bei Desinfektionsmitteln, die im me-
dizinischen Bereich am menschlichen
Korper angewendet werden sollen, ist zu
beachten, dass diese Praparate als Arznei-
mittel nach §2 Abs. 1 des Arzneimittelge-
setzes in Deutschland nur in den Verkehr
gebracht werden diirfen, nachdem sie das
BfArM zugelassen hat. Informationen zur
Arzneimittelzulassung sind beim Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn (www.bfarm.de) erhaltlich.
Hindedesinfektionsmittel konnen auf-
grund europiischer Regelungen auch als
Biozidprodukte in Verkehr gebracht wer-
den (s.u.).

Mittel zur Instrumentendesinfektion
unterliegen, sofern sie Zubehér zu Medi-
zinprodukten sind, in der Regel dem Me-
dizinproduktegesetz. Dieses sieht fiir der-
artige Produkte eine CE-Kennzeichnung
vor. Regelungen zur Abgrenzung von Bio-
zidprodukten sind zu beachten.

Desinfektionsmittel, die nicht zur An-
wendung am menschlichen Korper be-
stimmt sind (z.B. Flichen- und Wasche-
desinfektionsmittel) und die kein Zubehor
zu Medizinprodukten sind oder inzwi-
schen auch einige Hindedesinfektions-
mittel (s. Durchfithrungsbeschluss (EU)
2016/904 der KOM), unterliegen der Bio-
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zid-Verordnung (EU Nr. 528/2012). Aus-
kiinfte zum Zulassungsverfahren fiir Bio-
zidprodukte erteilt die Bundesanstalt fiir
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, Post-
fach 170202, 44061 Dortmund (www.
baua.bund.de).

Desinfektionsmittel, die nach den ge-
nannten Vorschriften nicht verkehrsfihig
sind, konnen nicht eingetragen werden.

Die RKI-Liste beinhaltet nicht nur che-
mische Desinfektionsmittel und -verfah-
ren sondern auch physikalische Verfah-
ren. Aus Griinden der héheren Sicherheit
in der Wirkung stehen die thermischen
Verfahren am Anfang der Liste auch wenn
sie heute nur selten angewendet werden.
Zur Inaktivierung der relativ thermostabi-
len Hepatitis B-Viren sind Verfahren mit
feuchter Wirme >90°C erforderlich. Bak-
terielle Sporen kénnen vorrangig bei Tem-
peraturen >100°C inaktiviert werden. In
der Regel sind hierfiir Sterilisationsver-
fahren erforderlich. Der Wirkbereich C
(Milzbrandsporen) wird bereits mit ge-
ringeren Temperaturen erreicht.

Zur Beherrschung biologischer Ge-
fahrdungslagen, z.B. der bewussten und
insbesondere grofiflichigen Ausbringung
von Krankheitserregern oder deren To-
xinen in der Umwelt, sind jedoch wei-
tergehende Mafinahmen erforderlich, zu
denen sich das RKI in anderen Publikati-
onen duflert [1]. Bei der Auswahl der Ver-
fahren sind die Art des Erregers und das
zu erwartende Ausmaf3 der Kontaminati-
on zu berticksichtigen.

Fir Abfille, die gemaf3 IfSG §$ 16 und
17 zu desinfizieren sind, eignen sich aus
Griinden der Wirksamkeit sowie der To-
xizitit bzw. Okotoxizitdt nur thermische
Verfahren. Hierbei ist zu beachten, dass
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bei deren Durchfithrung entstehendes
Kondensat und die Abluft so nachbehan-
delt werden miissen, dass von ihnen kei-
ne Gefahren ausgehen konnen. Letzteres
kann in Sterilisationsgeraten nicht gene-
rell vorausgesetzt werden.

Seit dem Erscheinen der Norm ,,DIN
ENISO 15883 Reinigungs- und Desinfek-
tionsgerate® [2, 3] wurden keine weiteren
Verfahren 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-
fektionsgeriten enthalt die entsprechende
Norm DIN EN ISO 15883 [2, 3]. Aus-
fithrliche Erlduterungen zu Unterschie-
den zwischen den Anforderungen der
Norm und der fritheren RKI-Priifung be-
inhaltet eine Mitteilung des RKI [4]. Darin
wird auerdem zur speziellen Verfahrens-
fuhrung der ,,RKI“-(,,BGA"-)Programme,
ohne Ablassen der Flotte vor dem Ende
der Desinfektion, Stellung genommen.

Zur Priifung der Wirksamkeit der Des-
infektionsmittel bzw. -verfahren werden
Methoden eingesetzt, die die vorgesehe-
ne Anwendungspraxis weitgehend be-
riicksichtigen. Die Einzelheiten der Priif-
methodik sind in den Priifrichtlinien des
RKI festgelegt [5-10]. Fiir Abfalldesinfek-
tionsverfahren miissen zusitzlich die ent-
sprechenden DIN-Normen herangezogen
werden [11, 12]. Mittel und Verfahren fir
deren Anwendungsbereiche keine RKI-
Testmethode beschrieben ist, z.B. Wa-
schedesinfektionsverfahren, werden mit
weiteren im Literaturverzeichnis unter
~Veroffentlichungen zur Priifmethodik®
angegebenen Tests [13-18] untersucht,
wobei jeweils eine erhebliche organische
Belastung simuliert wird.

Die RKI-Liste enthalt fiir die Mehr-
zahl der eingetragenen Mittel und Ver-
fahren auch Angaben iiber deren Eignung
zur Inaktivierung von Viren. Die Wirkbe-
reiche ,begrenzt viruzid, ,begrenzt vi-
ruzid PLUS® und ,viruzid“ entsprechen
der Definition des Arbeitskreises Viru-
zidie beim RKI [19]. Der Wirkbereich B
entspricht der Bezeichnung ,,viruzid“. Fiir
den neuen Wirkbereich ,begrenzt viru-
zid PLUS® konnen zukiinftig Hinde- und

Flachendesinfektionsmittel ebenfalls in
die Liste aufgenommen werden. Die che-
mischen Instrumenten- und Flachendes-
infektionsmittel wurden entsprechend
der ,,Richtlinie des Robert Koch-Institu-
tes zur Priifung von chemischen Flachen-
desinfektionsmitteln und Instrumenten-
desinfektionsmitteln [10] in praxisnahen
Untersuchungen getestet und fiir wirksam
befunden. Die Eintragung des Wirkberei-
ches B fiir chemothermische Waschedes-
infektionsverfahren und der Wirkbereiche
»begrenzt viruzid“ bzw. B bei Hiandedes-
infektionsmitteln beruht auf den Ergeb-
nissen von Suspensionsversuchen gemaf3
der Leitlinie der Deutschen Vereinigung
zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten
(DVV)e. V. und des Robert Koch-Instituts
zur Priifung von chemischen Desinfekti-
onsmitteln auf Wirksambkeit gegen Viren
in der Humanmedizin (in der jeweils ak-
tuellen Fassung) [20, 21].

Bei Hiandedesinfektionsmitteln ist au-
erdem zu beachten, dass die eingetrage-
ne Einwirkzeit bedingt durch die Einwirk-
zeit fiir den Wirkbereich A nicht unter 30
Sekunden liegen kann.

Die Liste enthalt auch Sonderverfahren
zur Behandlung von HEPA-Filtern in Si-
cherheitswerkbanken durch Begasung mit
Formaldehyd oder Wasserstoftperoxid als
Wirkstoff. Hinweise zur Eignung solcher
Verfahren fiir die Raumbegasung sind un-
ter Ziffer 3.3 zu finden [22].

Eine Anforderung aus dem Bereich
des Katastrophenschutzes, Schutzanzii-
ge auch nach Kontamination mit bakteri-
ellen Sporen so zu desinfizieren, dass die
Infektionsgefahr fiir den Tréger beim Ab-
legen weitgehend verringert wird, fithrte
zur Aufnahme eines solchen Verfahrens
im Anhang der Liste (zur Priifmethode s.
(23, 24]).

Desinfektionsmittel-Dosiergerite un-
terliegen keiner Priffung durch das RKI.
Anforderungen fiir den Bau und den Be-
trieb dieser Gerdte wurden in einer ge-
meinsamen Empfehlung der Bundesan-
stalt fiir Materialforschung und -priifung,
des Robert Koch-Institutes und der Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionsprévention festgelegt [25]. Gemaf3
dieser Kriterien werden nur dezentral in-
stallierte Gerdte empfohlen. Eine we-
sentliche Voraussetzung fiir den ord-
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nungsgeméiflen Betrieb besteht in der
sachgerechten Wartung der Gerite.

In Deutschland werden fiir andere als
behordlich angeordnete Desinfektions-
mafinahmen weitere Desinfektionsmit-
tellisten veroffentlicht. Fiir routineméflige
Desinfektionsmafinahmen im human-
medizinischen Bereich gibt die Desin-
fektionsmittel-Kommission des Verbun-
des fiir Angewandte Hygiene (VAH) eine
Liste der nach den ,, Anforderungen und
Methoden zur VAH-Zertifizierung che-
mischer Desinfektionsverfahren, Stand:
2. April 2015 [18] gepriiften und als wirk-
sam befundenen Desinfektionsverfahren
heraus. Diese Liste enthilt auch die Zerti-
fikate der Deutschen Vereinigung zur Be-
kampfung der Viruskrankheiten tiber die
Wirksamkeit gegen Viren bzw. Nachwei-
se der Viruswirksamkeit geméf} den Defi-
nitionen des AK Viruzidie [19]. (Ndhere
Information zur VAH-Liste unter www.
vah-online.de).

Zwischen der Desinfektionsmittel-
Liste des RKI und der Desinfektionsmit-
tel-Liste des VAH bestehen insbesondere
in den Angaben zur Flichen- und Inst-
rumentendesinfektion wesentliche Un-
terschiede. Die Ursachen hierfiir sind in
den unterschiedlichen Aufgaben der Lis-
ten und dementsprechend in den unter-
schiedlichen Prifmethoden und Bewer-
tungskriterien begriindet. Die Liste des
VAH ist in erster Linie auf die routinema-
Bige Desinfektion ausgerichtet, die Lis-
te des RKI vornehmlich auf die behord-
lich angeordnete Desinfektion (die in der
Regel nur in besonderen Fillen - z.B. bei
Ausbriichen oder bei speziellen Erregern
- Anwendung findet).

Die zugrunde liegenden Priifmetho-
den fiir Fldchen- bzw. Instrumentendes-
infektionsmittel unterscheiden sich in der
Art der Priifanschmutzung und der Priif-
korper sowie in der Auswahl der Testor-
ganismen. Bei Priifungen durch das RKI
wird als Pritfanschmutzung der Testobjek-
te erregerhaltiges gerinnendes Blut ver-
wendet. Aulerdem beinhaltet der Wirk-
bereich A generell auch Mykobakterien,
die auf Grund ihrer Toleranz gegeniiber
chemischen Mitteln in der Regel hohere
Anforderungen an das Desinfektionsmit-
tel stellen. Dadurch ergeben sich fiir vie-
le Wirkstoffgruppen in der Liste des RKI
hohere Konzentrationsangaben und/oder
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lingere Einwirkzeiten. Fiir die Desinfek-
tion grob verunreinigter Flichen konnen
selbst diese Konzentrationen nicht in je-
dem Fall ausreichend sein. Derartige Ver-
unreinigungen miissen von der Fliche
zunéchst entfernt und gesondert desin-
fiziert bzw. sicher entsorgt werden (s.a.
»Vollzugshilfe zur Entsorgung von Abfil-
len aus Einrichtungen des Gesundheits-
dienstes“ der LAGA [26]).

Fiir Desinfektionsmafinahmen im ve-
terindrmedizinischen und im Lebens-
mittelbereich gibt die Deutsche Vete-
rindrmedizinische Gesellschaft (DVG)
entsprechende Listen heraus. Diese sind
online unter http://www.desinfektion-
dvg.de/index.php?id=1789 verfiigbar.

Bei behordlich angeordneten Des-
infektionen gemaf3 § 18 IfSG ist die Lis-
te des Robert Koch-Instituts heranzuzie-
hen. Fiir die routineméaf3ige Desinfektion
ist zudem dringend zu empfehlen die wei-
teren oben genannten Listen zu Rate zu
ziehen, da bei den dort aufgefithrten Mit-
teln und Verfahren die mikrobiologische
Wirksamkeit durch Sachverstdndigengut-
achten belegt und von unabhingigen In-
stitutionen bestatigt wurde.
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