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Zertifizierung und Listung chemischer Desinfektionsmittel

von Deutscher Veterindrmedizinischer Gesellschaft (DVG), Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH),
Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR), und Friedrich-Loeffler-Institut (FLI)

Im Februar 2009 verdffentlichte der Indus-
trieverband Hygiene und Oberflichenschutz
(IHO) zwei Zusammenstellungen mit Desinfek-
tionsmitteln, die nach Angaben der Hersteller
Ergebnisse der Priifung nach DIN EN-Normen
bei verschiedenen obligatorischen und fakul-
tativen Priifbedingungen fiir die Bereiche Le-
bensmittel und Tierhaltung enthalten, als IHO
Desinfektionsmittellisten. Vorausgegangen war
dem die Publikation einer IHO-Viruzidieliste
im Jahr 2008, auf die der VAH, das Robert-
Koch-Institut (RKI) und die Deutsche Vereini-
gung fiir die Bekdmpfung von Viruskrankheiten
(DVV) bereits mit einer Stellungnahme in der
Fachzeitschrift Hygiene und Medizin reagiert
haben. Insbesondere wegen seiner grundsatzli-
chen Vorbehalte gegen nicht qualitatsgesicher-
te Listungsverfahren zeichnet der VAH diese
gemeinsame Stellungnahme zusdtzlich mit.

Die Basis fir verldssliche Aussagen zur
Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln sind va-
lide und reproduzierbare Priifmethoden (Sus-
pensionsversuche und Versuche unter praxis-
nahen Bedingungen wie Keimtragerversuche
oder die Priifung von Desinfektionsverfahren),
die auf den bestehenden und noch zu entwi-
ckelnden europdischen Normen basieren so-
wie die Beurteilung der Priifergebnisse durch
unabhingige Experten bzw. ein unabhéngiges
Expertengremium.

Die langjdhrigen Erfahrungen des Aus-
schuss Desinfektion der Deutschen Veteri-
narmedizinischen Gesellschaft, in dem auch
der Sachverstand von BfR, FLI und VAH ver-
treten ist, haben gezeigt, wie unverzichtbar
die unabhidngige Bewertung (einschlieflich
Nachpriifung) der eingereichten Gutachten
fiir die Verlasslichkeit der in den Listen aufge-
fihrten und fir die Produkte ausgelobten An-
wendungsempfehlungen der Hersteller oder
Vertreiber ist. Zudem muss das einer Listung
zugrunde liegende Priifverfahren einen logi-
schen, sich in den Aussagen ergdanzenden Auf-
bau wie Bestimmung der bakteriostatischen
Konzentration (MHK) im Reihenverdiinnungs-

test, Suspensionstest und Keimtragertest bzw.
Verfahrenspriifung aufweisen. Notwendig
ist dabei die Bewertung und stindige Wei-
terentwicklung von Priifmethoden sowie die
Bestdtigung von deren Reproduzierbarkeit in
entsprechenden Ringversuchen.

Derzeit stehen fiir die Bereiche Lebensmit-
tel tierischer Herkunft, Milch und GrolSkiichen
die Prifrichtlinien der DVG (Stand 2007) zur
Verfiigung, die auf den einschlagigen europdi-
schen Normen beruhen, und eine einheitliche
praxisgerechte Listung durch standardisierte
Prifkriterien und Anwendungsempfehlungen
ermoglichen.

Der dort festgelegte Priifaufbau verhindert
eine Listung mit Werten, die unterhalb der mi-
nimal hemmenden Konzentration (MHK) liegen,
schreibt die Verwendung interner Standards (Re-
ferenzdesinfektionsmittel) vor, um objektiv nach-
vollziehbar die Empfindlichkeit der Priifstimme
sowie andere, die Ergebnisse des Testes beein-
flussende Faktoren bei der Durchfiihrung der
Priifung kontrollieren zu konnen.

Dariber hinaus wird in den Richtlinien eine
Mindestanzahl von Wiederholungen zur statis-
tischen Absicherung der eintragungsrelevanten
Werte vorgegeben. Ein derartiges Vorgehen ist
notwendig, da der derzeitige Stand der euro-
pdischen Normung fiir Desinfektionsmittel,
die fiir den Einsatz im Lebensmittelbereich
bestimmt sind, nicht verhindert, dass Priifer-
gebnisse mit Konzentrationen unterhalb der
MHK ermittelt und somit ggf. die Entstehung
von resistenten Bakterienpopulationen nach
standiger Anwendung des selben Wirkstoffes
gefordert werden.

Weil bisher nur fiir die Bakterizidiepriifung
eine europdische Norm fiir einen Keimtrager-
versuch existiert, fir die Anwendungsgebiete
Fungizidie, Viruzidie, Sporizidie aber nur eu-
ropdische Normen fiir Suspensionsteste vor-
liegen, ist fiir diese Anwendungsbereiche eine
auf einer Abfolge von Suspensionsversuch und
praxisrelevantem Keimtragerversuch aufbau-
enden Priifung nicht moglich.
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Dadurch besitzt die DVG-Listung, die bereits
jetzt auf einen kompletten Aufbau mit Verdiin-
nungsversuchen bzw. Bestimmung der Zytoto-
xizitdt, Suspensionsversuchen und Keimtrager-
versuchen fiir alle Bereiche zuriickgreifen kann,
eine besonders grolle Bedeutung. Dies ist auch
ein wichtiges Kriterium dafiir, dass DVG-gelis-
tete Praparate nach der ,Richtlinie des BMELV
zu Mitteln und Verfahren fiir die Durchfiihrung
der Desinfektion bei anzeigepflichtigen Tier-
seuchen” bei der amtlich angeordneten Desin-
fektion im Tierseuchenfall angewendet werden
diirfen.

Das wichtige Ziel sowohl der Listen fiir den
Lebensmittelbereich als auch der fiir die Tier-
haltung ist es, dem Anwender von Desinfek-
tionsmitteln ein Hochstmal® an Sicherheit zu
geben. Das lasst sich nicht durch einige ein-
malige Priifungen im Labor erreichen. Fir eine
sachgerechte Anwendungsempfehlung mussen
die in den Priifprotokollen ermittelten Ergebnis-
se durch ein erfahrenes Expertengremium auf
Plausibilitit und Zuverlassigkeit gepriift werden.
Im Zweifelsfall kann dieses Gremium zielgerich-
tete Nachpriifungen veranlassen. Diese Priifun-
gen werden durch den Ausschuss Desinfektion
der DVG durchgefiihrt.

Seit dem 2. Februar 2009 verdffentlicht der
Industrieverband Hygiene und Oberfldchen-
schutz (IHO) im Internet ein Verzeichnis von
Desinfektionsmittelprdparaten, die Herstellerin-
formationen enthalten und sich auf die Anwen-
dung in den Bereichen der Lebensmittelherstel-
lung und Tierhaltung beziehen. Die Hersteller
oder Vertreiber von Desinfektionsmitteln kon-
nen hier die von ihnen oder in ihrem Auftrag
nach europdischen Normen ermittelten Ergeb-
nisse der Priifung unter obligatorischen und op-
tionalen Bedingungen in eigener Verantwortung
eintragen lassen. Dieses Verzeichnis, das als
,IHO Desinfektionsmittelliste fir Tier-
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institutionelle Bereiche” tberschrieben ist, stellt
einen grundsatzlich zu begriiRenden Ansatz dar,
die Erfullung europdischer Normen nachvollzieh-
bar zu dokumentieren. Die dort dargestellten Er-
gebnisse sind allerdings schwer objektiv zu tiber-
priifen. Die nicht einheitliche Darstellung der
Prufergebnisse unter fakultativen Bedingungen,
sowie die gleichberechtigte Nebeneinanderstel-
lung der wenigen Ergebnissen von Keimtrégerver-
suchen mit denen der aus Suspensionsversuchen,
von denen sich keine praxisgerechten Anwen-
dungsempfehlungen ableiten lassen, erschweren
die Vergleichbarkeit und erlauben keine Ablei-
tung von Anwendungsempfehlungen. Die aufge-
fihrten Werte, die nur nach den Herstelleranga-
ben und nicht nach Anwendungsbereichen (z. B.
Milch, GroBkiichen) differenziert sind, stellen so-
mit keine objektivierbare praxisgerechte Anwen-
dungsempfehlung dar, sondern liefern nur den
meist in seinem Umfang liickenhaften Nachweis
der normativen Mindestanforderungen.

Im Sinne des vorbeugenden gesundheitli-
chen Verbraucherschutzes weisen DVG, VAH,
FLI und BfR darauf hin, dass die Eintragungen
in diesem Verzeichnis ausschliellich auf Ergeb-
nissen der Priifung nach bisher verabschiede-
ten europdischen Normen (s. 0.) beruhen, die
von den Firmen selbst in Eigenverantwortung
bereitgestellt werden. Eine Beurteilung durch
ein unabhdngiges Expertengremium liegt die-
sem Verzeichnis — im Gegensatz zu den Desin-
fektionsmittel-Listen der DVG nicht zugrunde.

Ferner betonen DVG, VAH, FLI und BfR,
dass wegen der fehlenden Daten aus pra-
xisnahen Prifungen zur Wirksamkeit gegen
Pilze, Sporen und Viren und u.E. auch gegen
Bakterien bei der Anwendung von Desinfekti-
onsmitteln in den Bereichen Tierhaltung und
Lebensmittel die in der jeweiligen Desinfekti-
onsmittelliste der DVG aufgefiihrten Konzen-
trations-Zeit-Relationen als Mindestwerte kei-
nesfalls unterschritten werden diirfen.

Zudem bestehen Bedenken, dass die vom
IHO gewidhlte Bezeichnung ,Liste” irrefiihrend
ist und in ihrer Wertigkeit falschlicherweise mit
den Listen von DVG und VAH gleichgesetzt
werden kdnnte.

Aulerdem wird darauf hingewiesen, dass die
in Desinfektionsmitteln enthaltenen Wirkstoffe

dem europdischen Recht nach Biozid-Richtlinie
98/8/EG unterliegen und entsprechend zu be-
werten sind. Bestehen keine Versagensgriinde
beziiglich  Wirksamkeit, ~Arbeits-, Umwelt-,
Anwender- und Verbraucherschutz, kann die
nationale Zulassung der Desinfektionsmittel be-
antragt werden. Anderenfalls sind diese Mittel
zukiinftig nicht mehr vermarktungsfahig.

Zusammenfassend ist deshalb festzuhalten,
dass die vom IHO herausgegebene Ubersicht
der Herstellerangaben nicht die hohen An-
forderungen eines Listungsverfahrens wie bei
der DVG und beim VAH erfillt und somit dem
Anwender nicht die notwendige Sicherheit ge-
ben kann. Diese ist im Interesse der Anwender
notwendig, da bei einem Schadensfall durch
unzureichende Desinfektion der Verursacher
von staatlichen Rechtsorganen oder dem Ge-
schédigten in unbegrenzter Hohe zur Haftung
herangezogen werden kann, wenn er nicht
nach dem Stand der Wissenschaft und Technik
gehandelt hat.

Nur Listungsverfahren, wie sie bei der DVG
und beim VAH durchgefiihrt werden, gewah-
ren ein Hochstmall an Sicherheit dafiir, dass
die Eintragungswerte, die durch ein unabhangi-
ges Expertengremium festgelegt werden, dem
jeweiligen Stand der Wissenschaft und Technik
entsprechen.

Leipzig, den 2. April 2010,
Zeichnung durch
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