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Bei behordlich angeordneten Entseu-
chungen diirfen nach §18 des Infekti-
onsschutzgesetzes (bis 31.12.00 § 10c¢ des
Bundes-Seuchengesetzes) nur Mittel und
Verfahren verwendet werden, die vom
Robert Koch-Institut (RKI) auf Wirk-
samkeit und vom Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM)
bzw. vom Umweltbundesamt (UBA) auf
Unbedenklichkeit fiir Gesundheit und
Umwelt gepriift und in eine vom RKI zu
veroffentlichende Liste aufgenommen
worden sind.

Diese Liste wird im Bundesgesund-
heitsblatt und im Internet (http://www.
rki.de, Stichwort: Desinfektionsmittelliste)
veroffentlicht. Antréage zur Aufnahme von
Desinfektionsmitteln und -verfahren in
die Liste sind vom Hersteller beim Robert
Koch-Institut, Nordufer 20,13353 Berlin, zu
stellen (Formulare erhéltlich unter: http://
www.rki.de, Stichwort: Antrag).

Bei Desinfektionsmitteln, die am
menschlichen Kérper angewendet wer-
den sollen (z. B. Haut- und Hindedesin-
fektionsmittel), ist zu beachten, dass diese
Priparate nach § 2 Abs. 1 Nr. 4 des Arz-
neimittelgesetzes Arzneimittel sind und in
Deutschland nur in den Verkehr gebracht
werden diirfen, nachdem sie das BIArM
zugelassen hat. Informationen zur Arznei-
mittelzulassung sind beim Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn
(http://www.bfarm.de) erhaltlich.

Mittel zur Instrumentendesinfekti-
on unterliegen als Zubehér zu Medizin-
produkten dem Medizinproduktegesetz.
Dieses sieht fiir derartige Produkte eine
CE-Kennzeichnung vor.

Desinfektionsmittel, die nicht zur
Anwendung am menschlichen Kérper
bestimmt sind (z. B. Flichendesinfekti-
onsmittel) und die kein Zubehor zu Me-
dizinprodukten sind, unterliegen dem
Chemikaliengesetz und diirfen nur in den

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

Verkehr gebracht werden, wenn die ent-
haltenen Wirkstoffe gemdf3 Verordnung
(EG) Nr. 2032/2003 notifiziert sind bzw.
wenn sie nach Abschluss der Wirkstoff-
bewertung im Rahmen der Biozidgesetz-
gebung in den Anhang I der Biozidrichtli-
nie (98/8 EG/1998) aufgenommen worden
sind. Die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin, Postfach 170202,
44061 Dortmund (http://www.baua.de)
ist die deutsche Zulassungsbehorde fiir
Biozide.

Der Hersteller, der ein Desinfekti-
onsmittel in die Liste des RKI eintragen
lassen mochte, muss Gutachten tiber die
Eignung des Mittels bei der Anwendung
unter Praxisbedingungen vorlegen. Vor-
aussetzung fiir die Eintragung in die Liste
ist die Priifung der Gutachten und die Be-
stitigung der Wirksamkeit durch eigene
Untersuchungen des RKI.

Auflerdem sind Unterlagen zur Be-
wertung eventueller schidlicher Wir-
kungen auf den Menschen und die Um-
welt einzureichen, die durch das BfArM
bzw. das UBA beurteilt werden. Die Be-
wertung der Humantoxizitdt und der Aus-
wirkungen auf die Umwelt erfolgt fiir alle
Anwendungsbereiche auf der Basis der
vom Hersteller vorgelegten Daten zum
Mittel und seinen Wirkstoffen. Grund-
lagen der Bewertung sind die Anwen-
dungskonzentration und die geschitzten
zum Einsatz kommenden Mengen zur
Ermittlung der Umweltexposition des
Mittels bzw. seiner Wirkstoffe sowie die
Daten zur Okotoxizitit gegeniiber aqua-
tischen Organismen. Der Nachweis der
Verkehrsfahigkeit gemaf; Chemikalienge-
setz ist Voraussetzung fiir die Bearbeitung
von Antrigen zu Desinfektionsmitteln,
die Biozidprodukte sind (Desinfektions-
mittel, die weder Arzneimittel noch Me-
dizinprodukte sind).

Zur Prifung der Wirksambkeit der
Desinfektionsmittel bzw. -verfahren wer-
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den Methoden eingesetzt, die die vorgese-
hene Anwendungspraxis beriicksichtigen.
Bei der Priifung von Mitteln fiir die hygi-
enische Hiandedesinfektion werden zuerst
die Hiande durch Tauchen in eine Bouil-
lon-Kultur der Testorganismen (E. coli)
kontaminiert. Nach dem Antrocknen
der Testsuspension werden die Hande
mit dem zu priifenden Préparat desinfi-
ziert. Vor und nach der Anwendung des
Desinfektionsmittels wird die Anzahl der
Testorganismen auf den Hédnden ermittelt
und darauf basierend die Wirksamkeit des
zu priifenden Mittels beurteilt (s. a. DIN
EN 1500).

Zur Priifung von Flichen- und Ins-
trumentendesinfektionsmitteln werden
Streifen von Mattglas verwendet, die mit
einer Suspension der Testorganismen in
gerinnendem Blut kontaminiert werden.
Die Priifung von Wischedesinfektions-
verfahren erfolgt mit Testldppchen aus
einem Baumwoll-Standardgewebe, die
mit der Suspension der Testorganismen
in Blut kontaminiert werden. Waschedes-
infektionsverfahren, die in einer Wasch-
maschine durchgefiithrt werden sollen,
werden unter praxisnahen Bedingungen
in einer Gewerbewaschmaschine mit den
vorgenannten Testldppchen dhnlich der
DGHM-Standardmethode gepriift.

Die Priifung von thermischen Instru-
menten-Desinfektionsverfahren erfolgte
bisher mit Schlauchabschnitten, die mit
der Suspension der Testorganismen in defi-
briniertem Blut kontaminiert wurden, so-
wie mit Edelstahlschrauben, die mit einer
Anschmutzung aus den Testorganismen
in Grief3brei bzw. Eigelb versehen wurden.
Im Unterschied zu den in der routinema-
ligen Aufbereitung von Instrumenten an-
gewendeten Verfahren wurde hier im Hin-
blick auf die Vermeidung der Freisetzung
der Erreger die Flotte erstmalig nach der
Desinfektionsphase abgelassen. Die An-
wendung derartiger Verfahren erscheint



aus heutiger Sicht nur in Ausnahmefillen
notwendig. Auf eine entsprechende Ver-
offentlichung (s. Veroffentlichungen des
RKI) wird hingewiesen.

In allen Untersuchungen werden die
Testobjekte den zu priifenden Desinfek-
tionsverfahren ausgesetzt und anschlie-
flend auf tiberlebende Testorganismen
untersucht. Als Kontrollen dienen Test-
objekte, die dem Desinfektionsverfahren
nicht bzw. ohne das zu priifende Mittel
ausgesetzt waren. Die Wirksamkeit wird
auf der Basis der Differenz der Anzahl
lebender Mikroorganismen auf den be-
handelten Testobjekten und den Kontrol-
len ermittelt. Die Einzelheiten der Priif-
methodik sind in den Priifrichtlinien des
RKI festgelegt. Fiir thermische Desinfekti-
onsverfahren bilden die Erfiillung der ent-
sprechenden DIN- oder EN-Normen die
Grundlage bzw. Voraussetzung der Prii-
fung (DIN 58949, DIN EN ISO 15883). Fiir
spezielle Fille wurden vom RKI fiir diese
Verfahren auch eigene Priifrichtlinien
herausgegeben, so z. B. fiir Verfahren zur
Abfalldesinfektion, die zusdtzlich zu den
giiltigen Normen zu beachten sind.

Bei bestandener Priifung erhilt der
Antragsteller ein Aufnahmeschreiben
des RKI fiir das Desinfektionsmittel bzw.
-verfahren. In ca. dreijahrigem Abstand
wird eine zusammenfassende Liste aller
gepriiften und anerkannten Desinfekti-
onsmittel und -verfahren veréffentlicht.
Mittel und Verfahren, die zwischen zwei
Ausgaben in die Liste aufgenommen wur-
den, werden jeweils in einem Nachtragim
Internet publiziert.

Am Anfang der Liste stehen bewusst
die thermischen Verfahren. Diese be-
sitzen die groflere Sicherheit gegeniiber
den chemischen Mitteln bzw. Verfahren.
Zur Inaktivierung der relativ thermosta-
bilen Hepatitis-B-Viren sind Verfahren
mit feuchter Wiarme >90°C erforderlich.
Bakterielle Sporen konnen nur bei Tem-
peraturen >100°C inaktiviert werden.
Hierbei sind bei der Auswahl der Verfah-
ren die Art des Erregers und das zu er-
wartende Ausmafd der Kontamination zu
berticksichtigen. In der Regel sind hierfiir
Sterilisationsverfahren erforderlich. Der
Wirkungsbereich C (Milzbrandsporen)
wird bereits mit geringeren Temperaturen
erreicht. Zur Beherrschung bioterroristi-
scher Gefahrdungslagen, d. h. der bewuss-

ten und insbesondere grof3flachigen Aus-
bringung von Krankheitserregern oder
deren Toxinen in der Umwelt, sind jedoch
weitergehende Mafinahmen erforderlich,
zu denen sich das RKI in anderen Publi-
kationen dufSert.

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

Vorsorglich wird darauf aufmerksam
gemacht, dass in Deutschland fiir routi-
nemiflige Desinfektionsmafinahmen im
humanmedizinischen Bereich von der
Desinfektionsmittel-Kommission des Ver-
bundes fiir Angewandte Hygiene (VAH)
eine Liste der nach den ,,Standardmetho-
den der DGHM zur Priifung chemischer
Desinfektionsverfahren gepriiften und
als wirksam befundenen Desinfektions-
verfahren herausgegeben wird. Anfragen
hierzu sind an die Geschaftsstelle der Des-
infektionsmittel-Kommission des VAH,
Hygiene-Institut der Universitit, Sig-
mund-Freud-Str. 25, 53127 Bonn, http://
www.vah-online.de, zu richten. Die Des-
infektionsmittel-Liste des VAH erscheint
im mhp-Verlag, Ostring 13, 65205 Wies-
baden, http://www.mhp-verlag.de.

Zwischen der Desinfektionsmittel-
Liste des RKI und der Desinfektionsmit-
tel-Liste des VAH bestehen insbesondere
in den Angaben zur Flichen- und Instru-
mentendesinfektion wesentliche Unter-
schiede. Die Ursachen liegen in den un-
terschiedlichen Aufgaben der Listen und
dementsprechend in den unterschied-
lichen Priifmethoden und Bewertungs-
kriterien. Die Liste des VAH ist in erster
Linie auf die routineméf3ige Desinfektion
ausgerichtet, die Liste des RKI vornehm-
lich auf die behordlich angeordnete Des-
infektion.

Bei der Priifung und Bewertung der
Gebrauchsverdiinnungen der fiir die rou-
tinemiflige Flichen- und Instrumenten-
desinfektion bestimmten Mittel werden
die Testobjekte mit einer Suspension der
Testkeime kontaminiert, der unterschied-
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liche Konzentrationen Albumin bzw.
Albumin und Schaferythrozyten zuge-
setzt wurden. Mykobakterien und Pilze
wurden nur dann zusétzlich als Testorga-
nismen verwendet, wenn entsprechende
Angaben hierzu ausgewiesen sind. Bei
Priifungen durch das RKI wird als Priif-
anschmutzung der Testobjekte erreger-
haltiges gerinnendes Blut verwendet. Au-
erdem sind die Mykobakterien aufgrund
ihrer hohen Resistenz generell in die Prii-
fungen fiir den Wirkungsbereich A einge-
schlossen. Dadurch ergeben sich fiir viele
Wirkstoffgruppen in der Liste des RKI
hohere Konzentrationsangaben und/oder
Einwirkzeiten. Fiir die Desinfektion grob
verunreinigter Flichen sind selbst diese
Konzentrationen nicht in jedem Fall aus-
reichend. Derartige Verunreinigungen
miissen von der Flache zunichst entfernt
und gesondert desinfiziert bzw. sicher
entsorgt werden (s. a. ,Richtlinie iiber die
ordnungsgemafle Entsorgung von Abfil-
len aus Einrichtungen des Gesundheits-
dienstes“ der LAGA).

Die RKI-Liste enthdlt mit dem
Wirkungsbereich B fiir die Mehrzahl der
eingetragenen Mittel und Verfahren auch
Angaben tiber deren Eignung zur Inak-
tivierung von Viren. Der Nachweis der
Wirksamkeit gegen ein definiertes breites
Spektrum von Viren ist die Voraussetzung
fiir die Eintragung dieses Wirkungsbe-
reiches in die RKI-Liste. Chemische Ins-
trumentendesinfektionsmittel und nach
dem Mirz 1995 eingetragene Fliachendes-
infektionsmittel (mit * gekennzeichnet)
wurden entsprechend der ,Richtlinie des
Robert Koch-Institutes zur Priifung von
chemischen Flachendesinfektionsmitteln
und Instrumentendesinfektionsmitteln®
in praxisnahen Untersuchungen mit der
Priifanschmutzung Blut getestet. Altere
(vor 1995 aufgenommene) Flichendesin-
fektionsmittel erhielten diese Eintragung
aufgrund der Priifung geméf der ,,Richtli-
nie des Bundesgesundheitsamtes und der
Deutschen Vereinigung zur Bekimpfung
der Viruskrankheiten (DVV) zur Priifung
von chemischen Desinfektionsmitteln auf
Wirksamkeit gegen Viren (Suspensions-
versuche mit reprasentativen Testviren:
Vaccinia-, Adeno- und Polioviren sowie
SV 40).

Die Eintragung des Wirkungsbe-
reiches B fiir chemothermische Wasche-
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desinfektionsverfahren beruht auf den
Ergebnissen von speziellen Suspensions-
versuchen gemaf3 der o. a. Richtlinie bzw.
Leitlinie mit thermoresistenten bovinen
Parvoviren. Eine Eintragung fiir den Wir-
kungsbereich B kann nur erfolgen, wenn
fiir die vorgesehenen Anwendungsbedin-
gungen auch die Wirksamkeit fiir den
Wirkungsbereich A nachgewiesen wor-
den ist.

Werden Desinfektionsverfahren au-
Berhalb behérdlicher Anordnungen zur
Inaktivierung von Viren angewendet,
konnen ggf. andere als die in der Liste
angegebenen Anwendungsbedingungen
gewidhlt werden, da die in der RKI-Liste
angegebenen Gebrauchskonzentrationen
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-Zerti-
fikate zu berticksichtigen (s. http://www.
dvv-ev.de, Stichwort ,,Fachausschuss Vi-
rusdesinfektion®).

Fiir Desinfektionsmafinahmen im
veterindirmedizinischen und im Lebens-
mittelbereich gibt die Deutsche Veteri-
narmedizinische Gesellschaft (DVG) ent-
sprechende Listen heraus. Diese sind bei
der Geschiftsstelle der DVG, Frankfurter
Str. 89, 35392 Gief8en (http://www.dvg.net)
zu beziehen.

Fiir den Hersteller von Desinfekti-
onsmitteln besteht keine Verpflichtung,
seine Priparate in die Desinfektionsmit-
tel-Listen eintragen zu lassen. Dem An-
wender bzw. dem Anordnenden von Des-
infektionsmafinahmen steht die Wahl des
Desinfektionsmittels grundsitzlich frei,
soweit es sich nicht um behordlich ange-
ordnete Mafinahmen, d. h. insbesondere
Entseuchungen gemif$ § 18 IfSG handelt.
Es ist jedoch dringend zu empfehlen, die
Listen zurate zu ziehen, da bei den dort
aufgefiihrten Mitteln und Verfahren die
mikrobiologische Wirksamkeit von un-
abhéngigen Institutionen gepriift wurde.
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