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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 (schlieBt begrenzt viruzid und begrenzt viruzid PLUS mit ein)

Je nach Risikobewertung und Applikationsort des Desinfektionsmittels (Hande, Flache, Instrumente,
Waische) sind unterschiedliche Wirkbereiche notwendig und kdnnen auf Grundlage existierender,
standardisierter Prifmethoden deklariert werden.

e Fir die hygienische Handedesinfektion: begrenzt viruzid, begrenzt viruzid PLUS, viruzid

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

e Fir die Instrumentendesinfektion: begrenzt viruzid, viruzid

e Fir die Waschedesinfektion: viruzid!

Ist-Stand: Unterschiedliche Anforderungen fiir die Auslobung viruzider Wirkbereiche fiir
Flachendesinfektionsverfahren

Fir die Bewertung der Viruswirksamkeit von Desinfektionsmitteln ist sowohl auf nationaler (d.h. VAH
in Zusammenarbeit mit DVV/GfV) als auch auf européischer Ebene (EN-Normen) ein zweistufiges
Vorgehen vorgesehen, mit dem die Wirksamkeit in quantitativen Suspensionsversuchen (Phase 2, Stufe
1) und in praxisnahen Tests (Phase 2, Stufe 2) bestatigt wird.

Allerdings existieren momentan auf europdischer Ebene in Bezug auf die Viruswirksamkeit
abgestimmte Praxistests lediglich fiir die Flachendesinfektion im Sprihverfahren (Anwendung ohne
Mechanik, EN  16777:2019-03) sowie fir die chemische und chemothermische
Instrumentendesinfektion im Eintauchverfahren (EN 17111:2018-12) [1]. Weitere Praxistests sind in
Vorbereitung.

Die Kennzeichnung der Viruswirksamkeit eines Produkts, beispielsweise als ,viruzid“, durch den
Hersteller ist in Deutschland bislang nicht einheitlich geregelt. Auf dem Produktetikett sind der
Anwendungsbereich (z.B. Lebensmittelbereich, 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 Flachendesinfektionsverfahrens mit Mechanik auch
dann angeben und bewerben, wenn nur ein quantitativer Suspensionstest (auf Grundlage der DIN EN
14476:2019-10 oder der DVV/RKI-Leitlinie aus 2015 [1]) und kein praxisnaher Test durchgefuhrt wurde.
GemaR der Stellungnahme des Arbeitskreises Viruzidie beim RKI [2] missen jedoch sobald anerkannte

! Hinweis: begrenzt viruzid ist in der Revision der EN 14476 in Vorbereitung
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Priifmethoden fiir praxisnahe Tests vorliegen, diese fir die Deklaration der Anwendungsbedingungen

eingesetzt werden.

- Auf européischer Ebene bzw. von der BAuA wird (solange keine praxisnahen Tests mit Mechanik
zur Verflgung stehen) fiir die Zulassung von Flachendesinfektionsverfahren als Biozide (PT2) zur
Anwendung mit Mechanik gegenwartig nur der Suspensionsversuch (Phase 2, Stufe 1) gefordert
(auch nicht der praxisnahe Test fur die Anwendung ohne Mechanik). Fur die
Konformitatsbewertung eines Flachendesinfektionsprodukt als Medizinprodukt muss der
Hersteller fiir den Verwendungszweck des Produkts einen Nachweis fir die Bestatigung der
viruziden Wirksamkeit nach dem Stand der Technik erbringen [3].

- Der VAH fordert fir die Zertifizierung der Viruswirksamkeit grundsatzlich Praxistests, sofern diese
veroffentlicht sind (gemaR DVV/GfV bzw. gemidB EN-Normen). Fir die Flachendesinfektion
beinhalten die VAH-Anforderungen fiir die Zertifizierung der Viruswirksamkeit fiir Verfahren mit
Mechanik (mit Wischen) den praxisnahen Test ohne Wischen, bis der Entwurf fiir die Testmethode
mit Mechanik (4-Felder-Test fir die Viruswirksamkeit) abgestimmt vorliegt [4].

- Das Robert Koch-Institut hat fiir die Auslobung der viruziden Wirksamkeit in seiner
Desinfektionsmittel-Liste eigene Praxistests flr behordlich angeordnete
DesinfektionsmalRnahmen entwickelt und historisch bedingt die Viruswirksamkeit als Wirkbereich
B deklariert. Dieser Wirkbereich B umfasst behillte und unbehillte Viren gemafl} der Definition
Hviruzid” des Arbeitskreises Viruzidie beim RKI [2].

Fazit: Der Claim oder die Kennzeichnung von Produkten als , begrenzt viruzid, ,begrenzt viruzid PLUS"
oder ,viruzid“ bedeuten nicht, dass die Produkte dieselben Tests durchlaufen und Anforderungen fir
die Bestatigung der Wirksamkeit erfiillt haben. Dies gilt nicht nur fiir Flachendesinfektionsverfahren,
sondern auch fir die anderen Anwendungsbereiche chemischer Desinfektionsverfahren.

Anforderungen an die Wirksamkeitstestung der Viruzidie in praxisnahen Tests
fiir die Flachendesinfektion mit Mechanik

Besondere Aufmerksamkeit gilt dem Wirkspektrum ,viruzid“ in der Flichendesinfektion. Die
Deklaration ,viruzid“ hat sich in den letzten Jahren mit der Entwicklung neuer Normen verandert.
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 groRer
Bedeutung, dies schlieft auch die Desinfektion von  Medizinprodukten mittels
Flachendesinfektionsverfahren mit ein. In der geltenden Empfehlung von KRINKO/BfArM wird zur
Desinfektion von semikritischen und kritischen Medizinprodukten (wenn keine Sterilisation folgt)
immer die viruzide Wirksamkeit gefordert [5].

AuRerhalb der Aufbereitung von Medizinprodukten ist die viruzide Wirksamkeit von
Flachendesinfektionsmitteln speziellen Indikationen vorbehalten (vgl. KRINKO-Empfehlung zur
Reinigung und Desinfektion von Flachen, 2022 [6] sowie Rahmenhygieneplane fir
Gemeinschaftseinrichtungen des Léanderarbeitskreises).

Harmonisierung des Wirkbereichs viruzid fiir die Flcichendesinfektion

DVV/GfV und VAH haben bisher fir die praxisnahen Wirksamkeitstests (Phase 2, Stufe 2) fur die
Auslobung der viruziden Wirksamkeit zusatzlich zu Adeno- und Norovirus das murine Parvovirus als
Testvirus gefordert [2]. Dies ermoglicht auch im praxisnahen Test die Bestdtigung einer Wirksamkeit
gegen die stark hydrophilen, unbehiillten Viren wie Parvoviridae und Poliovirus [vgl. Einteilung gemal
Rabenau und Schwebke in (7)], denn die im Suspensionsversuch hierfiir eingesetzten Polioviren kbnnen
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im praxisnahen Versuch aufgrund von Antrocknungsverlusten auf der Testflaiche nicht eingesetzt
werden [8].

In den aktuellen europaischen Normen fiir praxisnahe Tests, die in den letzten Jahren veroffentlicht
wurden, sowie in Entwirfen zu neuen Normen ist das murine Parvovirus als Testorganismus fir die
Viruzidie der Flachendesinfektion jedoch nicht enthalten. Der Nachweis der Wirksamkeit gegeniber
z.B. Enteroviren erfolgt im Suspensionstest durch das Poliovirus als Testorganismus.

Das murine Parvovirus dient als Surrogatvirus speziell fir die Wirksamkeit gegeniiber Parvoviridae
einschlieBlich Adeno-Assoziierter Viren (u.a. in der Gentherapie verwendet). Es besitzt jedoch eine
hohe Toleranz gegentiber alkoholischen Wirkstoffen [9]. Produkte auf Basis von alkoholischen
Wirkstoffen inaktivieren folglich Parvoviridae nicht. Diese hohe Toleranz gegeniiber von Alkoholen
konnte auch fiir Hepatitis-E-Viren festgestellt werden [10]. Hepatitis-A-Virus erwies sich ebenfalls als
widerstandsfahig gegeniiber alkoholbasierten Handedesinfektionsmitteln [7, 10, 11, 12].

Fiir Produkte auf der Basis von Peressigsdure, Aldehyden, Sauerstoffabspaltern und Chloramin-T
konnte dagegen im praxisnahen Test zur Auslobung der Viruzidie fiir die Flachendesinfektion ohne
Mechanik in verschiedenen Priflaboratorien eine Wirksamkeit gegenliber dem murinen Parvovirus
bestatigt werden [13, 14].

Die Vorgabe, im praxisnahen Test fiir die Flachendesinfektion routinemaRig das murine Parvovirus als
Testorganismus einzusetzen, ist problematisch, weil zum einen die Wirkstoffkonzentration bzw.
Einwirkzeit eines Produkts fiir die Bestatigung der Wirksamkeit gegentiber Parvovirus z.B. im Vergleich
zu anderen klinisch relevanten unbehillten Viren wesentlich erhht werden missen, und zum anderen
die Auswahl an moglichen Wirkstoffen eingeschrankt wird.

Die Auslobung der viruziden Wirksamkeit soll zukiinftig deswegen in zwei Stufen unterteilt werden:
viruzid und viruzid PLUS. Damit wird zugleich eine Harmonisierung mit den Testorganismen aus der
europaischen Normung fiir den Healthcare-Bereich erreicht und somit fiir den Claim ,,viruzid“ in dieser
Hinsicht eine einheitliche Grundlage im praxisnahen Test geschaffen.

Viruzide Produkte sind damit weiterhin fiir all diejenigen Indikationen die richtige Wahl, in denen
behillte und die haufigsten unbehdillten Viren im Anwendungsbereich der Flachendesinfektion
einschlieBlich der Desinfektion von Medizinprodukten erfasst werden mssen.

Ist die Desinfektion zur Verhinderung der Ubertragung besonders Desinfektionsmittel-toleranter Viren
wie HAV, HEV, Parvoviridae — einschlieBlich Adeno-Assoziierte Viren sowie onkolytische Parvoviren in
der Gentherapie — notwendig, muss auch der Nachweis der Wirksamkeit gegen Parvoviren gefiihrt
werden und der neue Wirkbereich viruzid PLUS gewahlt werden (Tabelle 1).

Die genauen Indikationen fir die Desinfektion mit dem Claim ,viruzid PLUS” sind durch die
verantwortlichen Krankenhaushygieniker:innen, Hygienebeauftragten bzw. die Mitarbeitenden des
offentlichen Gesundheitsdiensts und Mitarbeitenden in den Laboratorien festzulegen. Fiir Arbeiten mit
gentechnisch verdnderten Viren und viralen Vektoren in Laboratorien haben DVV und GfV eine
hilfreiche Stellungnahme vero6ffentlicht [8].
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Tabelle 1: Harmonisierung der Anforderungen an die viruzide Wirksamkeit fiir Desinfektionsmittel im Bereich
Fldchendesinfektion, praxisnahe Tests (Phase 2/Stufe 2)

Deutsche Begriffe Englische Begriffe Testviren fiir den Testviren fiir praxisnahe
und Wirkbereich und Bezug zu den quantitativen Priifungen
europdischen Normen Suspensionsversuch Vorschlag DVV/GfV und VAH
(nach DVV/GfV und VAH)

Flachendesinfektion
VAH-Liste Flachendesinfektion mit und ohne Mechanik
Deutsche Normen mit und ohne Mechanik Anforderung an die VAH-
KRINKO-Empfehlungen Anforderung an die VAH- Zertifizierung
Zertifizierung

Begrenzt viruzid Entspricht dem Begriff Vacciniavirus Vacciniavirus
Wirksamkeit gegen Active against BVDV (bei oxidativ wirkenden
e Behillte Viren enveloped viruses Produkten)

gemaRl EN-Normen

Begrenzt viruzid PLUS Entspricht dem Begriff Adenovirus Adenovirus
Wirksamkeit gegen Limited spectrum Norovirus Norovirus
behiillte Viren of virucidal activity

plus gemall EN-Normen

e  Adenovirus

. Norovirus

. Rotavirus

Viruzid Entspricht dem Begriff Adenovirus Adenovirus
Wirksamkeit wie begrenzt Virucidal Norovirus Norovirus*
viruzid PLUS sowie gemal EN-Normen Poliovirus
zusatzliche unbehiillte SV 40%*
Viren wie z.B.
e  Papillomaviren
e  Picornaviridae
einschl. Enteroviren,
ausgenommen HAV

Viruzid PLUS Es gibt derzeit keine Adenovirus Adenovirus
Wirksamkeit wie viruzid Entsprechung Norovirus Norovirus
und zusatzliche unbehtllte  ITWel=aN =\ B\ elfal=ly} Poliovirus Parvovirus
Viren wie z.B. SV 40

e  Parvoviridae (inkl.
Adeno-Assoziierte
Viren, native onko-
lytische Parvoviren)
Hepatitis-A-Viren
Hepatitis-E-Viren

*Zusatzlich zu den in den europdischen Normen geforderten Testorganismen
1Die Erweiterung des Wirkbereichs viruzid (virucidal) im Vergleich zu begrenzt viruzid PLUS (limited spectrum of virucidal
activitiy) erfolgt auf der Grundlage der fiir den Suspensionstest notwendigen Testorganismen.

Anwender werden zukiinftig in der VAH-Liste in der Sparte , Flaichendesinfektion” auch Produkte mit
der Auslobung ,viruzid PLUS” finden. Nach Inkrafttreten der Gberarbeiteten Anforderungen wird in
der VAH-Liste bei der Flachendesinfektion demnach zwischen viruzid und viruzid PLUS unterschieden.
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Ausblick

Die Anforderungen an die VAH-Zertifizierung der Viruzidie fir Flachendesinfektionsmittel (mit und
ohne Mechanik) werden — nach Abstimmung mit der KRINKO - angepasst und in 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 praxisnahen Test. Mit dem zusatzlich eingefiihrten Wirkbereich
,viruzid PLUS” besteht jedoch die Moglichkeit fiir die Auslobung eines zuséatzlichen Claims fiir Viren mit
einer besonders hohen Toleranz gegeniiber Desinfektionsmitteln. Dies entspricht zudem der Strategie
flr ein zielgerichtetes Vorgehen bei der Desinfektion (targeted hygiene) und tragt zu einer
Harmonisierung der nationalen mit den europdaischen Standards bei.

Unabhangig davon fordert der VAH weiterhin fir alle Wirkbereiche zwei Prifberichte und zwei
herstellerunabhangige  Gutachten mit den sich aus der Testung ergebenden
Anwendungsempfehlungen als Voraussetzung fir die Zertifizierung eines Produkts sowie den Nachweis
der Wirksamkeit im praxisnahen Test gemals den bereits veroffentlichten Leitlinien bzw. Normen.
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