Gemeinsame Mitteilung der Desinfektionsmittel-Kommission im VAH und

der Kommission Virusdesinfektion von DVV und GfV

Harmonisierung der Anforderungen an
die viruzide Wirksamkeit von chemischen

Flachendesinfektionsverfahren im

praxisnahen Test

B Einleitung

Das Wirksamkeitsspektrum von

Desinfektionsverfahren gegen Viren

umfasst in Deutschland derzeit die drei

folgenden Wirkbereiche:

1. Begrenzt viruzid

2. Begrenzt viruzid PLUS (schlief3t
begrenzt viruzid mit ein)

3. Viruzid (schlie3t begrenzt viruzid
und begrenzt viruzid PLUS mit ein)

Je nach Risikobewertung und Appli-

kationsort des Desinfektionsmittels

(Héande, Flache, Instrumente, Wésche)

sind unterschiedliche Wirkbereiche

notwendig und konnen auf Grundlage

existierender, standardisierter Priifme-

thoden deklariert werden.

= Fiir die hygienische Héndedesin-
fektion: begrenzt viruzid, begrenzt
viruzid PLUS, viruzid

= Fir die Flachendesinfektion:
begrenzt viruzid, begrenzt viruzid
PLUS, viruzid

= Fiir die Instrumentendesinfektion:
begrenzt viruzid, viruzid

= Fiir die Wiaschedesinfektion: viruzid

B Ist-Stand: Unterschiedliche
Anforderungen fiir die Auslobung
viruzider Wirkbereiche fiir Flachen-
desinfektionsverfahren

Fiir die Bewertung der Viruswirksam-
keit von Desinfektionsmitteln ist sowohl
auf nationaler (d.h. VAH in Zusam-

menarbeit mit DVV/GfV) als auch auf
europdischer Ebene (EN-Normen) ein
zweistufiges Vorgehen vorgesehen,
mit dem die Wirksamkeit in quantita-
tiven Suspensionsversuchen (Phase 2,
Stufe 1) und in praxisnahen Tests
(Phase 2, Stufe 2) bestétigt wird.

Allerdings existieren momentan auf
europdischer Ebene in Bezug auf die
Viruswirksamkeit abgestimmte Praxis-
tests lediglich fiir die Flachendesinfek-
tion im Spriihverfahren (Anwendung
ohne Mechanik, EN 16777:2019-03)
sowie fiir die chemische und chemo-
thermische Instrumentendesinfektion
im Eintauchverfahren (EN 17111:2018-
12) [1]. Weitere Praxistests sind in
Vorbereitung.

Die Kennzeichnung der Viruswirk-
samkeit eines Produkts, beispielsweise
als ,yviruzid“, durch den Hersteller ist
in Deutschland bislang nicht einheitlich
geregelt. Auf dem Produktetikett sind
der Anwendungsbereich (z.B. Lebens-
mittelbereich, medizinischer Bereich,
institutioneller =~ Bereich) und die
Gebrauchsinformationen  anzugeben,
nicht jedoch die Testmethoden, die der
Auslobung ,viruzid“ zugrundeliegen.

So kann ein Hersteller die viruzide
Wirkung eines Flachendesinfektions-
verfahrens mit Mechanik auch dann
angeben und bewerben, wenn nur
ein quantitativer Suspensionstest (auf
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Grundlage der DIN EN 14476:2019-10
oder der DVV/RKI-Leitlinie aus 2015
[1]) und kein praxisnaher Test durch-
gefiithrt wurde. Geméaly der Stellung-
nahme des Arbeitskreises Viruzidie
beim RKI [2] miissen jedoch sobald
anerkannte Priifmethoden fiir praxis-
nahe Tests vorliegen, diese fiir die
Deklaration der Anwendungsbedin-
gungen eingesetzt werden.
= Aufeuropéischer Ebene bzw. von der
BAuA wird (solange keine praxis-
nahen Tests mit Mechanik zur Verfii-
gung stehen) fiir die Zulassung von
Flachendesinfektionsverfahren als
Biozide (PT2) zur Anwendung
mit Mechanik gegenwirtig nur
der Suspensionsversuch (Phase 2,
Stufe 1) gefordert (auch nicht der
praxisnahe Test fiir die Anwendung
ohne Mechanik). Fiir die Konformi-
tatsbewertung eines Fldchendesin-
fektionsprodukts als Medizinpro-
dukt muss der Hersteller fiir den
Verwendungszweck des Produkts
einen Nachweis fiir die Bestitigung
der viruziden Wirksamkeit nach dem
Stand der Technik erbringen [3].
= Der VAH fordert fiir die Zertifizie-
rung der Viruswirksamkeit grund-
satzlich Praxistests, sofern diese
veroffentlicht sind (gemifs DVV/
GfV bzw. gemidfs EN-Normen). Fiir
die Flachendesinfektion beinhalten
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die VAH-Anforderungen fiir die
Zertifizierung der Viruswirksam-
keit fiir Verfahren mit Mechanik
(mit Wischen) den praxisnahen
Test ohne Wischen, bis der Entwurf
fiir die Testmethode mit Mechanik
(4-Felder-Test fiir die Viruswirksam-
keit) abgestimmt vorliegt [4].

= Das Robert Koch-Institut hat fiir
die Auslobung der viruziden Wirk-
samkeit in seiner Desinfektions-
mittel-Liste eigene Praxistests fiir
behoérdlich angeordnete Desinfek-
tionsmalnahmen entwickelt und
historisch bedingt die Viruswirk-
samkeit als Wirkbereich B dekla-
riert. Dieser Wirkbereich B umfasst
behiillte und unbehiillte Viren gemaf
der Definition ,viruzid“ des Arbeits-
kreises Viruzidie beim RKI [2].

Fazit: Der Claim oder die Kennzeich-
nung von Produkten als ,begrenzt
viruzid®, ,begrenzt viruzid PLUS“ oder
wviruzid“ bedeuten nicht, dass die
Produkte dieselben Tests durchlaufen
und Anforderungen fiir die Bestéti-
gung der Wirksamkeit erfiillt haben.
Dies gilt nicht nur fiir Flaichendesinfek-
tionsverfahren, sondern auch fiir die
anderen Anwendungsbereiche chemi-
scher Desinfektionsverfahren.

B Anforderungen an die Wirksam-
keitstestung der Viruzidie in praxis-
nahen Tests fiir die Flachendesin-
fektion mit Mechanik

Besondere Aufmerksamkeit gilt dem
Wirkspektrum ,viruzid“ in der Flachen-
desinfektion. Die Deklaration ,viruzid“
hat sich in den letzten Jahren mit der
Entwicklung neuer Normen verin-
dert. Insbesondere gibt es bisher keine
Kongruenz zwischen ,viruzid“ nach
EN-Normen und ,viruzid“ nach DVV/
GfV und VAH.

Die viruzide Wirksamkeit ist vor
allem im Bereich der Desinfektion von
Medizinprodukten von grof3er Bedeu-
tung, dies schlief3t auch die Desinfek-
tion von Medizinprodukten mittels
Flachendesinfektionsverfahren mit
ein. In der geltenden Empfehlung von
KRINKO/BfArM wird zur Desinfek-
tion von semikritischen und kritischen
Medizinprodukten (wenn keine Sterili-
sation folgt) immer die viruzide Wirk-
samkeit gefordert [5].

Auflerhalb der Aufbereitung von
Medizinprodukten ist die viruzide
Wirksamkeit von Fldchendesinfekti-
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onsmitteln  speziellen Indikationen
vorbehalten (vgl. KRINKO-Empfehlung
zur Reinigung und Desinfektion von
Flachen, 2022 [6] sowie Rahmenhy-
gieneplidne fiir Gemeinschaftseinrich-
tungen des Landerarbeitskreises).

Harmonisierung des Wirkbereichs
wviruzid” fiir die Flichendesinfektion
DVV/GfV und VAH haben bisher fiir
die praxisnahen Wirksamkeitstests
(Phase 2, Stufe 2) fiir die Auslobung
der viruziden Wirksamkeit zuséitzlich
zu Adeno- und Norovirus das murine
Parvovirus als Testvirus gefordert [2].
Dies ermoglicht auch im praxisnahen
Test die Bestdtigung einer Wirksam-
keit gegen die stark hydrophilen, unbe-
hiillten Viren wie Parvoviridae und
Poliovirus [vgl. Einteilung gemaéf}
Rabenau und Schwebke in (7)], denn
die im Suspensionsversuch hierfiir
eingesetzten Polioviren konnen im
praxisnahen Versuch aufgrund von
Antrocknungsverlusten auf der Test-
flache nicht eingesetzt werden [8].

In den aktuellen europdischen
Normen fiir praxisnahe Tests, die in den
letzten Jahren veroffentlicht wurden,
sowie in Entwiirfen zu neuen Normen
ist das murine Parvovirus als Testorga-
nismus fiir die Viruzidie der Fldchen-
desinfektion jedoch nicht enthalten.
Der Nachweis der Wirksamkeit gegen-
iber z.B. Enteroviren erfolgt im
Suspensionstest durch das Poliovirus
als Testorganismus.

Das murine Parvovirus dient als
Surrogatvirus speziell fiir die Wirk-
samkeit gegeniiber
einschliel3lich Adeno-assoziierter Viren
(u.a. in der Gentherapie verwendet).
Es besitzt jedoch eine hohe Toleranz
gegentliber alkoholischen Wirkstoffen
[9]. Produkte auf Basis von alkoholi-
schen Wirkstoffen inaktivieren folglich
Parvoviridae nicht. Diese hohe Toleranz
gegeniiber Alkoholen konnte auch fiir
Hepatitis-E-Viren festgestellt werden
[10]. Hepatitis-A-Virus
ebenfalls als widerstandsfahig gegen-
iiber alkoholbasierten Handedesinfekti-
onsmitteln [7, 10, 11, 12].

Flir Produkte auf der Basis von
Peressigsdure, Aldehyden, Sauerstoff-
abspaltern und Chloramin-T konnte
dagegen im praxisnahen Test zur Auslo-
bung der Viruzidie fiir die Flachendes-
infektion ohne Mechanik in verschie-
denen Priiflaboratorien eine Wirksam-

Parvoviridae

erwies sich
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keit gegeniiber dem murinen Parvovirus
bestétigt werden [13, 14].

Die Vorgabe, im praxisnahen Test
fir die Flachendesinfektion routi-
neméllig das murine Parvovirus als
Testorganismus einzusetzen, ist pro-
blematisch, weil zum einen die Wirk-
stoffkonzentration bzw. Einwirkzeit
eines Produkts fiir die Bestatigung der
Wirksamkeit gegeniiber Parvovirus
z.B. im Vergleich zu anderen klinisch
relevanten unbehiillten Viren wesent-
lich erhoht werden miissen und zum
anderen die Auswahl an moglichen
Wirkstoffen eingeschrankt wird.

Die Auslobung der viruziden Wirksam-
keit soll zukiinftig deswegen in zwei
Stufen unterteilt werden: viruzid und
viruzid PLUS. Damit wird zugleich
eine Harmonisierung mit den Testorga-
nismen aus der européischen Normung
fir den Healthcare-Bereich erreicht
und somit fiir den Claim ,viruzid“ in
dieser Hinsicht eine einheitliche Grund-
lage im praxisnahen Test geschaffen.

Viruzide Produkte sind damit
weiterhin fiir all diejenigen Indika-
tionen die richtige Wahl, in denen
behiillte und die héaufigsten unbe-
hiillten Viren im Anwendungsbereich
der Flachendesinfektion einschlie3-
lich der Desinfektion von Medizinpro-
dukten erfasst werden miissen.

Ist die Desinfektion zur Verhinde-
rung der Ubertragung besonders Desin-
fektionsmittel-toleranter ~Viren wie
HAV, HEV, Parvoviridae — einschliel3-
lich Adeno-assoziierte Viren sowie
onkolytische Parvoviren in der Gen-
therapie — notwendig, muss auch der
Nachweis der Wirksamkeit gegen
Parvoviren gefiihrt werden und der
neue Wirkbereich ,viruzid PLUS“
gewahlt werden (Tabelle 1).

Die genauen Indikationen fiir die
Desinfektion mit dem Claim ,viruzid
PLUS“ sind durch die verantwortlichen
Krankenhaushygieniker/innen, Hygi-
enebeauftragten bzw. die Mitarbei-
tenden des oOffentlichen Gesundheits-
dienstes und Mitarbeitenden in den
Laboratorien festzulegen. Fiir Arbeiten
mit gentechnisch verdnderten Viren
und viralen Vektoren in Laboratorien
haben DVV und GfV eine hilfreiche
Stellungnahme verdoffentlicht [8].

Anwender werden zukiinftig in
der VAH-Liste in der Sparte ,Flachen-
desinfektion“ auch Produkte mit der
Auslobung ,yviruzid PLUS“ finden.



Nach Inkrafttreten der iiberarbeiteten
Anforderungen wird in der VAH-Liste
bei der Flachendesinfektion demnach
zwischen viruzid und viruzid PLUS
unterschieden.

® Ausblick

Die Anforderungen an die VAH-Zer-
tifizierung der Viruzidie fiir Flachen-
desinfektionsmittel (mit
Mechanik) werden — nach Abstimmung
mit der KRINKO - angepasst und in

und ohne

der Veroffentlichung , Anforderungen
und Methoden zur VAH-Zertifizierung
chemischer Desinfektionsverfahren®,
Kapitel V2, aktualisiert.

Der Wirkbereich ,viruzid“ nach
DVV/GfV und VAH entspricht somit
dem Wirkbereich von ,virucidal“ nach
den aktuellen EN-Normen im praxis-
nahen Test. Mit dem zusatzlich einge-
fithrten Wirkbereich ,viruzid PLUS“
besteht jedoch die Moglichkeit fiir die
Auslobung eines zusétzlichen Claims

fir Viren mit einer besonders hohen
Toleranz gegeniiber Desinfektionsmit-
teln. Dies entspricht zudem der Stra-
tegie fiir ein zielgerichtetes Vorgehen
bei der Desinfektion (targeted hygiene)
und tragt zu einer Harmonisierung der
nationalen mit den europdischen Stan-
dards bei.

Unabhéngig davon fordert der VAH
weiterhin fiir alle Wirkbereiche zwei
herstellerunabhédngige  Priifberichte

und entsprechende Gutachten mit

Tabelle 1: Harmonisierung der Anforderungen an die viruzide Wirksamkeit fiir Desinfektionsmittel im Bereich

Flichendesinfektion, praxisnahe Tests (Phase 2/Stufe 2)

Deutsche Begriffe
und Wirkbereich

VAH-Liste
Deutsche Normen
KRINKO-Empfehlungen

Begrenzt viruzid
Wirksamkeit gegen
e Behiillte Viren

Begrenzt viruzid PLUS
Wirksamkeit gegen behiillte
Viren plus

¢ Adenovirus

¢ Norovirus

¢ Rotavirus

Viruzid
Wirksamkeit wie begrenzt
viruzid PLUS sowie
zusatzliche unbehiillte Viren
wie z.B.
¢ Papillomaviren
¢ Picornaviridae
einschl. Enteroviren,
ausgenommen HAV

Viruzid PLUS

Wirksamkeit wie viruzid und

zusatzliche unbehiillte Viren

wie z.B.

¢ Parvoviridae (inkl.
Adeno-assoziierte Viren,
native onkolytische
Parvoviren)

¢ Hepatitis-A-Viren

¢ Hepatitis-E-Viren

Englische Begriffe
und Bezug zu den
europdischen Normen

Entspricht dem Begriff
Active against
enveloped viruses
gemadB EN-Normen

Entspricht dem Begriff
Limited spectrum

of virucidal activity
gemaB EN-Normen

Entspricht dem Begriff
Virucidal
gemaB EN-Normen

Es gibt derzeit keine
Entsprechung
in den EN-Normen

Testviren fiir den quantita-
tiven Suspensionsversuch
(nach DVV/GfV und VAH)

Flachendesinfektion

mit und ohne Mechanik
Anforderung an die VAH-
Zertifizierung

Vacciniavirus
BVDV (bei oxidativ wirkenden
Produkten)

Adenovirus
Norovirus

Adenovirus
Norovirus
Poliovirus
SV 40*

Adenovirus
Norovirus
Poliovirus
SV 40

* Zusatzlich zu den in den europdischen Normen geforderten Testorganismen
! Die Erweiterung des Wirkbereichs viruzid (virucidal) im Vergleich zu begrenzt viruzid PLUS (limited spectrum of virucidal activitiy) erfolgt auf
der Grundlage der fir den Suspensionstest notwendigen Testorganismen.
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Testviren fiir praxisnahe
Priifungen
Vorschlag DVV/GfV und VAH

Flachendesinfektion

mit und ohne Mechanik
Anforderung an die VAH-
Zertifizierung

Vacciniavirus

Adenovirus
Norovirus

Adenovirus
Norovirus?t

Adenovirus
Norovirus
Parvovirus
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den sich aus der Testung ergebenden
Anwendungsempfehlungen als Voraus-
setzung fiir die Zertifizierung eines
Produkts sowie den Nachweis der Wirk-
samkeit im praxisnahen Test gemaf}
den bereits veroffentlichten Leitlinien
bzw. Normen.
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