Mitteilung der Desinfektionsmittel-Kommission des VAH

Zum Stellenwert der Desinfektionsmittel-Liste
des VAH vor dem Hintergrund der Biozidpro-
dukte-Verordnung

1. Hintergrund

Insbesondere vor dem Hintergrund des eu-
ropdischen Biozidprodukterechts und der
Bedeutung der europidischen Normen fiir
die Desinfektionsmittel-Testung werden an
den VAH immer wieder Fragen der Anwen-
der herangetragen, wie der rechtliche Stel-
lenwert der Desinfektionsmittel-Liste des
VAH fiir die Auswahl eines geeigneten Des-
infektionsverfahrens zu bewerten ist. Im
Folgenden hat der VAH unter Hinzuziehung
eines Fachanwalts fiir Medizinrecht einige
Fakten zusammengetragen und bewertet,
die zu einem besseren Verstandnis des Stel-
lenwerts der VAH-Liste beitragen sollen.

2. Bedeutung der Desinfekti-
onsmittel-Liste des VAH

Die Bedeutung der VAH- sowie der RKI-
Desinfektionsmittel-Liste muss unter dem
Aspektderin § 23 Abs. 3 Infektionsschutz-
gesetz (IfSG) dargelegten Anforderungen
an die notwendigen MaBnahmen zur Infek-
tionsverhiitung und der damit verbundenen
gesetzlichen Vermutung betrachtet wer-
den, dass bei Beachtung der Empfehlungen
der Kommission fiir Krankenhaushygiene

und Infektionspriavention beim RKI
(KRINKO) von der Einhaltung des Standes
der medizinischen Wissenschaft auf dem
Gebiet der Verhiitung nosokomialer Infek-
tionen und der Weiterverbreitung von
Krankheitserregern ausgegangen werden
kann.

Die Desinfektion wird auch insbeson-
dere unter dem Gesichtspunkt der Entwick-
lung von Antibiotikaresistenzen als eine
unverzichtbare HygienemaBnahme ange-
sehen.

Neben den KRINKO-Empfehlungen
wird bei der Entscheidungsfindung der
sachgerechten Desinfektion — wie auch in
anderen medizinischen Bereichen — die Be-
riicksichtigung des Stands der medizini-
schen Wissenschaft gefordert. Dieser um-
fasst die neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnisse und {ibt einen starken Zwang
hin zur Beachtung der wissenschaftlichen
Forschung aus. Somit sind auch die aktu-
ellsten veroffentlichten wissenschaftli-
chen Erkenntnisse zu beriicksichtigen.

Eine gesetzliche Verankerung besteht
teilweise auch im Landesrecht, selbst in
Hygieneverordnungen, die auBerhalb des
Gesundheitswesens gelten (z.B. fiir Tattoo-
Studios). Einige Vorschriften verlangen ex-

plizit die Verwendung von Desinfektions-
mitteln der Desinfektionsmittel-Liste des
VAH oder der RKI-Liste (z.B. § 3 Hygiene-
Verordnung NRW; § 4 Sachsische Hygiene-
Verordnung).

Die folgenden Ausfithrungen beziehen
sich auf die Desinfektionsmittel-Liste des
VAH und die Anwendung von Desinfekti-
onsmitteln im Gesundheitswesen.

3. Biozidprodukte und VAH-
Liste

In Zusammenhang mit der sicheren An-
wendung von Desinfektionsverfahren be-
griiflt die Desinfektionsmittel-Kommission
ausdrticklich die seit 2013 geltende euro-
paische Biozidprodukte-Verordnung, da
hierdurch das Inverkehrbringen und die
Verwendung von Biozidprodukten in Eu-
ropa geregelt werden. Ziel dieser Verord-
nung ist eine Verbesserung des Biozidpro-
dukte-Marktes in der Europdischen Union
sowie der Schutz von Mensch und Umwelt.
Hiernach miissen nach Ablauf von Uber-
gangsfristen zu dieser Verordnung vor dem
Inverkehrbringen die in den Biozidproduk-
ten enthaltenen Wirkstoffe genehmigt und
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auBerdem alle Biozidprodukte zugelassen
worden sein.

Die Desinfektionsmittel-Kommission
des VAH erwartet hierdurch, dass in Eu-
ropa insgesamt eine verbesserte Regelung
erreicht wird.

Die Desinfektionsmittel-Kommission
begriiBt auch ausdriicklich die entspre-
chenden Zulassungskriterien, die Einstu-
fung und auch die Kennzeichnung von Bio-
zidprodukten.

Fiir die spezifischen Anforderungen
insbesondere in medizinischen Einrich-
tungen und wegen der erhdhten Gefahr-
dung von Patienten bzw. Bewohnern in
diesen Bereichen miissen jedoch zwin-
gend weitergehende Kriterien beriicksich-
tigt werden. Diese Kriterien sind in dem seit
1959 begonnenen und seit dieser Zeit stian-
dig weiter entwickelten Zertifizierungs-
und Listungswesen fiir gepriifte und als
wirksam befundenen Desinfektionsverfah-
ren durch die Desinfektionsmittel-Kommis-
sion des VAH beriicksichtigt. Dieses Zerti-
fizierungs- und Listungswesen mit seinen
zusdtzlichen Kriterien ist auch vor dem Hin-
tergrund der Biozidprodukte-Verordnung
im Hinblick auf den Patientenschutz recht-
lich zuldssig und eine essenzielle Hilfestel-
lung fiir den Anwender, wie im Folgenden
naher erlautert wird.

Die nach den VAH-Methoden gepriif-
ten Desinfektionsmittel erfiillen im Ver-
gleich zu den nach europidischen Normen
gepriiften Verfahren teilweise hohere An-
forderungen an den Wirksamkeitsnach-
weis dieser Desinfektionsmittel. An keiner
Stelle sind jedoch die VAH-Anforderungen
niedriger als in den europdischen Metho-
den [1, 21. So ist im VAH-Zertifizierungs-
verfahren keine Abweichung von den Kri-
terien zum Bestehen von Tests zur
Wirksamkeit zuldssig. Auch ist keine VAH-
Zertifizierung durch Bezugnahme auf Re-
ferenzprodukte oder durch eine Zertifizie-
rung von Produktfamilien moglich.

Zudem gibt es — neben den eventuell
hoheren Anforderungen nach den VAH-
Methoden - entscheidende Unterschiede
zwischen dem Biozidprodukte-Zulassungs-
verfahren und dem Zertifizierungsverfah-
ren des VAH fiir die Desinfektionsmittel-
Liste.

Zum einen miissen Antragsteller fiir die
Aufnahme in die Desinfektionsmittel-Liste
Priifberichte und Gutachten von zwei von-
einander unabhangigen Priifinstituten
mit einer Unabhadngigkeit zum Herstel-
ler vorlegen. Diese Vorgabe gibt es im in
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Biozidprodukte-Zulassungsverfahren nicht.
Die Forderung nach zwei voneinander un-
abhingig erstellten Priifberichten und Gut-
achten ist ein Instrument der Qualitdtssi-
cherung, da hiermit sichergestellt werden
kann, dass auch Abweichungen aufgrund
von methodischen Unschirfen bei der
Wirksamkeitspriifung beriicksichtigt wer-
den konnen. Beide Priifberichte und beide
aufgrund der Ergebnisse der Priifberichte
verfassten Gutachten werden einer wissen-
schaftlichen Bewertung unterzogen. Nach
Erfiillung der Anforderungen erhalten die
Produkte ein fiir drei Jahre gtiltiges Zerti-
fikat. Die Anforderungen dazu sind im De-
tail veroffentlicht [1].

Zum anderen werden vom VAH zusitz-
lich Produkte aus dem Markt gezogen
und Nachtestungen vorgenommen. Nach
der Geschiftsordnung des VAH ist die Des-
infektionsmittel-Kommission berechtigt
und verpflichtet, regelmiRig Nachtestun-
gen der von ihr zertifizierten Praparate vor-
zunehmen. Dadurch wird eine dauerhafte,
in Intervallen wiederholte Wirksamkeits-
testung iiber die Zeit vorgenommen. Auch
ist jedermann berechtigt, die Wirksamkeit
eines beliebigen zertifizierten Produkts
iberpriifen zu lassen und die Geschifts-
stelle der Desinfektionsmittel-Kommission
hiermit zu beauftragen. Liegt die Wirksam-
keit nicht (mehr) vor, wird das Zertifikat zu-
riickgenommen. Auch diese dauerhaft ve-
rifizierende Beobachtung der zugelassenen
Produkte auf dem Markt ist nach der Bio-
zidprodukte-Verordnung nicht vorgesehen.

Die Anwender von Produkten aus der
Desinfektionsmittel-Liste des VAH sind so-
mit nicht nur darauf angewiesen, dass alle
Hersteller ihren Produktbeobachtungs-
pflichten nachkommen, sondern sie erhal-
ten in der Liste verldssliche Aussagen fiir
die Auswahl von Desinfektionsmitteln, die
auch nach dem Inverkehrbringen durch
unabhingige Dritte getestet werden.

4. Anforderung an Desinfekti-
onsmittel nach § 23 IfSG

Die Desinfektionsmittel-Liste des VAH ist
fiir bestimmte Anwender im Gesundheits-
wesen zudem deswegen nicht entbehrlich,
weil auf sie fiir bestimmte Bereiche im Ge-
sundheitswesen von der KRINKO explizit
Bezug genommen wird.

Wenn Behorden die Verwendung von
VAH-zertifizierten Produkten empfehlen,
ist dies zwar keine unbedingte gesetzliche
Verpflichtung fiir den Anwender, jedoch

selbstverstandlich eine rechtlich zuldssige

Empfehlung zur Sicherung der Qualitit.

Die VAH-Zertifizierung stellt hinsichtlich

der Wirksamkeit sicher, dass die Produkte

mindestens die Anforderungen der Biozid-
produkte-Verordnung erfiillen. Dariiber hi-
naus stellt die VAH-Zertifizierung hohere

Anforderungen an den Wirksamkeitsnach-

weis, die auf der Grundlage des nationa-

len Rechts auch gestellt werden diirfen.

Die EU-Mitgliedstaaten haben die Kompe-

tenz, liber ihre Gesundheitspolitik auf na-

tionaler Ebene zu entscheiden und entspre-
chendes Recht zu setzen.
Dabei ist die gesetzliche Vermutung in

§ 23 Abs. 3 IfSG von entscheidender Be-

deutung. Gemal § 23 Abs. 3 Satz 1 IfSG ha-

ben die Leiter der dort genannten Einrich-
tungen sicherzustellen, dass die nach dem

Stand der medizinischen Wissenschaft

erforderlichen Malnahmen getroffen wer-

den, um nosokomiale Infektionen zu ver-
hiiten und die Weiterverbreitung von

Krankheitserregern, insbesondere solcher

mit Resistenzen, zu vermeiden.

Dies gilt fiir folgende Einrichtungen:

» Krankenhauser,

« Einrichtungen fiir ambulantes Operie-
ren,

» Vorsorge- oder Rehabilitationseinrich-
tungen, in denen eine den Krankenhau-
sern vergleichbare medizinische Versor-
gung erfolgt,

 Dialyseeinrichtungen,

» Tageskliniken,

- Entbindungseinrichtungen,

« Behandlungs- oder Versorgungseinrich-
tungen, die mit einer vorstehend ge-
nannten Einrichtung vergleichbar sind,

» Arztpraxen, Zahnarztpraxen und

» Praxen sonstiger humanmedizinischer
Heilberufe.

Gemal § 23 Abs. 3 Satz 2 IfSG wird die
Einhaltung des Standes der medizinischen
Wissenschaft auf dem Gebiet der Verhii-
tung nosokomialer Infektionen und der Ver-
meidung der Weiterverbreitung von Krank-
heitserregern, insbesondere solcher mit
Resistenzen, vermutet, wenn jeweils die
verOffentlichten Empfehlungen der
KRINKO und der Kommission Antiinfek-
tiva, Resistenz und Therapie beim Robert
Koch-Institut beachtet worden sind.

Fiir die Anwendung von Desinfektions-
mitteln gibt es mehrere Empfehlungen der
KRINKO:

,Handehygiene in Einrichtungen des
Gesundheitswesens”, ,Anforderungen an
die Hygiene bei der Reinigung und Desin-



fektion von Flachen®, ,Empfehlungen zur
Pravention und Kontrolle von Methicillin-
resistenten Staphylococcus aureus-Stam-
men (MRSA) in medizinischen und pflege-
rischen Einrichtungen” und , Empfehlung
zur Pravention nosokomialer Infektionen
bei neonatologischen Intensivpflegepati-
enten mit einem Geburtsgewicht unter
1500 g“ (siehe https://www.rki.de).

So geht die KRINKO-Empfehlung , Han-
dehygiene in Einrichtungen des Gesund-
heitswesens* ausdriicklich auch auf die Lis-
tung von Desinfektionsmitteln in der
VAH- und in der RKI-Liste ein.

Hiernach heif3t es:

,In die jahrlich aktualisierte Desinfekti-
onsmittel-Liste des VAH werden auf Antrag
des Herstellers und nach Bewertung durch
die Desinfektionsmittel-Kommission des VAH
Prdparate aufgenommen, sofern sie die
Priifanforderungen des VAH erfiillen. Diese
berticksichtigen auch europdische Normen
oder fiir den Nachweis der Viruzidie die An-
forderungen der DVV/RKI-Leitlinie. Hierbei
ist die Indikation auf die prophylaktische An-
wendung beschrdnkt.

Weiterhin heit es mit Bezug auf die
hygienische Handedesinfektion: ,,Fiir die
Auswabhl der Praparate gewdahrleistet die
Desinfektionsmittel- Liste des VAH die Erfiil-
Iung der Anforderungen an die Wirksamkeit
(Kategorie IB).” [3].

Damit dokumentiert die KRINKO eben-
falls den hohen Stellenwert der VAH-Liste.

Die KRINKO hat also in Kenntnis der
Biozidprodukte-Verordnung ausdriicklich
die VAH-Liste im Hinblick auf die Sicher-
heit bei der Auswahl von Prdparaten zur
Erfiillung der Anforderungen an die Wirk-
samkeit genannt.

Werden diese Empfehlungen beachtet
und bei entsprechender Empfehlung ein
Produkt aus der Desinfektionsmittel-Liste
des VAH gewihlt, kann von der Einhaltung
des Standes der medizinischen Wissen-
schaft auf dem Gebiet der Verhiitung no-
sokomialer Infektionen und der Vermei-
dung der Weiterverbreitung von Krank-
heitserregern, insbesondere solcher mit
Resistenzen, ausgegangen werden (gesetz-
liche Vermutung). Das hat fiir die betref-
fenden Einrichtungen des Gesundheitswe-
sens sowohl verwaltungsrechtliche
(Nachweis gegeniiber dem Gesundheits-
amt) als auch haftungsrechtliche (Recht-
fertigungspflicht bei Abweichen von der
KRINKO-Empfehlung) Implikationen.

Vergleichbares gilt fiir die gesetzliche
Vermutung in § 8 Abs. 2 MPBetreibV und
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die in der ,,Empfehlung der Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention am Robert Koch-Institut und des
Bundesinstitutes flir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte zu den Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten” in Anlage 8 — Anforderun-
gen an die Hygiene bei der Aufbereitung
flexibler Endoskope und endoskopischen
Zusatzinstrumentariums — enthaltenen Vor-
gaben zur Desinfektion bei der manuellen
Aufbereitung.

Im Ubrigen ist darauf hinzuweisen,
dass derzeit noch weitgehend Ubergangs-
regelungen zum Biozidprodukterecht gel-
ten. Im Rahmen des Biozidprodukte-Zulas-
sungsverfahrens sind beispielsweise erst
zehn Wirkstoffe fiir die Produktart 1 (Des-
infektionsmittel fiir die menschliche Hygi-
ene) genehmigt worden. 17 Wirkstoffe be-
finden sich noch im Genehmigungsver-
fahren. Mit Stand 17.12.2017 wurden ledig-
lich zwei Biozidprodukte der Produktart 1
genehmigt. Hierbei handelt es sich aller-
dings um Hiandewaschverfahren, die als
alleinigen Wirkstoff Milchsdure enthalten.

Der nationale Gesetzgeber (IfSG) und die
insoweit beauftragten Gremien (z.B.
KRINKO) diirfen hinsichtlich der Infekti-
onspravention Anforderungen stellen, die
liber den Mindeststandard einer Produkt-
zulassung aufgrund der europdischen Bio-
zidprodukte-Verordnung hinausgehen. Aus
diesen Anforderungen ergibt sich die Be-
deutung der Desinfektionsmittel-Listen des
VAH und des RKI. Es ist demnach in jedem
Fall auch vor dem Hintergrund des euro-
paischen Biozidprodukterechts weiterhin
(rechtlich) zulissig, dass Uberwachungs-
behdrden VAH-gelistete Desinfektionsmit-
tel empfehlen. Die Anwendung VAH-gelis-
teter Produkte in den entsprechend
zertifizierten Konzentrations-Zeit-Relatio-
nen ist eine wirkungsvolle Malnahme zur
Erfiillung der erforderlichen Sorgfaltsan-
forderungen.

Die Empfehlung zur Verwendung VAH-
zertifizierter Produkte tragt zudem dazu
bei, dass Produkte, die lediglich fiir die Ver-
marktung an private Nutzer im hduslichen
Umfeld ohne besondere Anforderungen
vorgesehen sind, nicht in kritischen Berei-
chen der Gesundheitsversorgung Einsatz
finden. Die Anwendung von fiir das Ge-
sundheitswesen ungeeigneten Produkten

fithrt zu einer potenziellen Gefahrdung von
Personal und Patienten.

Die VAH-Liste mit Verfahren fiir die
prophylaktische Desinfektion ist ein etab-
liertes und auch fiir die Zukunft ein unver-
zichtbares Instrument fiir Uberwachungs-
behorden und Anwender, die die Qualitat
und Wirksamkeit des Produktes nachvoll-
ziehbar und transparent zu beurteilen ha-
ben.
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Weitere Literaturhinweise:

Einen Uberblick liber die Gesetze und Regelwerke
im Zusammenhang mit Desinfektionsverfahren
finden Sie unter ,,Zusatzmaterialien“ in der VAH-
Liste online sowie in der Print- bzw. PDF-Version
der aktuellen VAH-Liste.

Der Zugang zur VAH-Liste online ist ab 1. Januar
2018 fur jeden Nutzer kostenfrei mdglich tber ht-
tps://vah-liste.mhp-verlag.de/.

Im Auftrag der Desinfektionsmittel-Kom-
mission

Prof. Dr. med. M. Exner (Vorsitzender),
Dr. rer. nat. J. Gebel (Schriftfiihrer)

Rechtliche Beratung: Rechtsanwalt Dr.
Christian Jakel, Rechtsanwalt und Arzt, Fa-
chanwalt fiir Medizinrecht, Liibben

Anmerkung

Zukiinftig sollen nach Beschluss der Ar-
beitsgruppe ,Anforderungen an Zertifizie-
rung und Listung” der Desinfektionsmittel-
Kommission in der VAH-Liste online auch
genaue Angaben der Hersteller zur recht-
lichen Einordnung der Desinfektionsmittel
veroffentlicht werden, damit transparent
dargestellt werden kann, wie das zu ver-
wendende Produkt klassifiziert ist.
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