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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

▪ Am 25. Mai 2017 ist die Verordnung (EU) 2017/745 des 

Europäischen Parlaments und des Rates über Medizinprodukte in 

Kraft getreten. 

▪ Von einigen Ausnahmen abgesehen gilt die Verordnung über 

Medizinprodukte ab dem 26. Mai 2020. 

▪ Die Verordnung wird die Medizinprodukte-Richtlinien 90/385/EWG 

und 93/42/EWG ablösen. 

▪ Sie gilt in den Mitgliedstaaten der EU unmittelbar und muss daher 

nicht in nationales Recht umgesetzt werden. 

▪ Gleichwohl werden umfängliche Anpassungen des nationalen 

Medizinprodukterechts notwendig sein 
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Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

▪ Alle Produkte, die speziell zum Desinfizieren oder Sterilisieren von 

Medizinprodukten bestimmt sind, werden der Klasse IIa zugeordnet.

▪ Desinfektionslösungen oder Reinigungs-Desinfektionsgeräte, die 

speziell zur Desinfektion von invasiven Produkten als Endpunkt der 

Verarbeitung bestimmt sind, werden der Klasse IIb zugeordnet.

▪ Die Zulassung jedes einzelnen der o.g. Desinfektionsmittels hat 

durch eine benannte Stelle zu erfolgen.

▪ Aber wonach richtet sich eine benannte Stelle?
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A

c

Yeasticidal Fungicidal
Tuberculoci

dal

Mycobactericid

al

2 / 1 EN 13624rev ** ** **

2 / 2 ** ** ** **

2 / 1 EN 13624rev ** ** *

2 / 2 ** ** ** **

2 / 1 EN 13624rev ** ** **

2 / 2 ** ** ** **

Surface disinfection 2 / 1 EN 13624rev
EN 

13624/prA1
EN 14348 EN 14348

without mechanical 

action
2 / 2

prEN 

173873

prEN 

173873

prEN 

173873
prEN 173873

with mechanical action 2 / 2 EN 16615 * * *

2 / 1 EN 13624rev
EN 

13624/prA1
EN 14348 EN 14348

2 / 2 EN 14562 EN 14562 EN 14563 EN 14563

2 / 1 EN 13624rev * EN 14348 EN 14348

2 / 2 EN 16616 * EN 16616 EN 16616

2 / 1

2 / 2

2 / 1 ** ** ** **

2 / 2 prEN 17272 prEN 17272 prEN 17272 prEN 17272

**  No intention to develop a test

Type and/or Purpose of 

product

Phase / 

Step
Bactericidal Virucidal Sporicidal

Activity claims

Hygienic hand wash
EN 13727

EN 14476 

A1/A2
**

EN 1499 ** **

Hygienic hand rub
EN 13727

EN 14476 

A1/A2
**

EN 1500
prEN 17430 

(Sep 2019)
**

Surgical hand rub and 

surgical hand wash

EN 13727 ** **

EN 12791 ** **

EN 13727
EN 14476 

A1/A2
EN  17126

prEN 173873 prEN 173873 *

Instrument disinfection

EN 13727
EN 14476 

A1/A2
EN  17126

EN 14561

Standard test methods to be used to substantiate claims for disinfectant products - Oktober 2019

**

EN 16615
WI00216104 

(March 2015)

proposal 

Gemein/Gebel

prEN 17272

EN 17111
WI00216069                         

(Nov 2015)

Water treatment against 

Legionella

EN 13623rev

prEN 17272

*  No work items are yet approved but relevant standards may become available in the future

Airborne disinfection
** ** **

prEN 17272

Chemical-thermal linen 

disinfection

EN 13727
EN 14476 

A1/A2
EN  17126

EN 16616 * *
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A

c

Yeasticidal Fungicidal
Tuberculoci

dal

Mycobactericid

al

2 / 1 EN 13624rev ** ** **

2 / 2 ** ** ** **

2 / 1 EN 13624rev ** ** *

2 / 2 ** ** ** **

2 / 1 EN 13624rev ** ** **

2 / 2 ** ** ** **

Surface disinfection 2 / 1
EN 

13624/prA1

EN 

13624/prA1
EN 14348 EN 14348

without mechanical 

action
2 / 2

prEN 

173873

prEN 

173873

prEN 

173873
prEN 173873

with mechanical action 2 / 2 EN 16615 * * *

2 / 1
EN 

13624/prA1

EN 

13624/prA1
EN 14348 EN 14348

2 / 2 EN 14562 EN 14562 EN 14563 EN 14563

2 / 1 EN 13624rev * EN 14348 EN 14348

2 / 2 EN 16616 * EN 16616 EN 16616

2 / 1

2 / 2

2 / 1 ** ** ** **

2 / 2 prEN 17272 prEN 17272 prEN 17272 prEN 17272

**  No intention to develop a test

Standard test methods to be used to substantiate claims for disinfectant products - Oktober 2019

Type and/or Purpose of 

product

Phase / 

Step

Activity claims

Bactericidal Virucidal Sporicidal

Hygienic hand wash
EN 13727

EN 14476 

A1/A2
**

EN 1499 ** **

Hygienic hand rub
EN 13727

EN 14476 

A1/A2
**

EN 1500
prEN 17430 

(Sep 2019)
**

Surgical hand rub and 

surgical hand wash

EN 13727 ** **

EN 12791 ** **

EN 13727
EN 14476 

A1/A2
EN  17126

prEN 173873 prEN 173873 *

EN 16615
WI00216104 

(March 2015)

proposal 

Gemein/Gebel

Instrument disinfection

EN 13727
EN 14476 

A1/A2
EN  17126

EN 14561 EN 17111
WI00216069                         

(Nov 2015)

Chemical-thermal linen 

disinfection

EN 13727
EN 14476 

A1/A2
EN  17126

EN 16616 * *

Water treatment against 

Legionella

EN 13623rev

**

*  No work items are yet approved but relevant standards may become available in the future

Airborne disinfection
** ** **

prEN 17272 prEN 17272 prEN 17272
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EN 14885 – 2019-10 – 5. Präzision der 

Prüfverfahren (Wiederholungen)

▪ Für viele Prüfverfahren des CEN/TC 216 wurden Ringversuche 

durchgeführt, um die Machbarkeit der Prüfungen zu ermitteln und 

ihre Präzision einzuschätzen. Die Ergebnisse und statistischen 

Auswertungen der Ringversuche sind in jeder der Normen 

zusammen mit den daraus folgenden Empfehlungen zusammen-

gefasst. Die derzeitige Präzision der Normen liegt innerhalb 

annehmbarer Toleranzen. Im Rahmen der „bestmöglichen Praxis“ 

sollte jedoch die Beachtung der folgenden Hinweise eine bessere 

Präzision ergeben:
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VAH-Ringversuche

Ringversuch

[Initiator]
Jahr Methode Testorganismen Bel. Produkt 

12 VAH 2017
VAH Methode 2015, Kap 9 

+ EN 13727 ; 2015
E. hirae gB Quat + Alkylamin
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VAH-Ringversuche

Ringversuch

[Initiator]
Jahr Methode Testorganismen Bel. Produkt 

12 VAH 2017
VAH Methode 2015, Kap 9 

+ EN 13727 ; 2015
E. hirae gB Quat + Alkylamin
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EN 14885 – 2019-10 – 5. Präzision der 

Prüfverfahren (Wiederholungen) - Fortsetzung

▪ ... Im Rahmen der „bestmöglichen Praxis“ sollte jedoch die 

Beachtung der folgenden Hinweise eine bessere Präzision ergeben:

▪ a) Das Laboratorium, das die Prüfung durchführt, muss ein 

geeignetes Qualitätssicherungssystem einhalten (z. B. EN ISO/IEC 

17025), was eine Eignungsprüfung und die regelmäßige Teilnahme 

an Ringversuchen, sofern verfügbar, umfasst.

▪ b) Andere Möglichkeiten zur weiteren Verbesserung sind die 

Wiederholungen der Prüfung und/oder die Einbeziehung eines 

internen Standards und/oder die Durchführung der Prüfung in 

einem zweiten und/oder dritten Labor. ....
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ECHA VAH
Prüfmethodik:

Bevorzugt EN – aber auch andere Tests 

möglich

Prüfmethodik:

Standardmethoden VAH 

EN-Normen (ggfs. erweitere Anforderungen)

DVV/RKI-Leitlinie

Anforderungen an Gutachter:

Keine, da keine Gutachten gefordert 

werden

Anforderungen an Gutachter:

Hohe Anforderungen an die fachliche Eignung

Anforderungen an Prüflaboratorien:

Akkreditierung nicht vorgeschrieben.

Qualitätsmanagementsystem soll vorliegen.

Teilnahme an Ringversuchen nicht 

verbindlich.

Firmeneigene Laboratorien sind zulässig.

Anforderungen an Prüflaboratorien:

Akkreditierung vorgeschrieben

Teilnahme an VAH-Ringversuchen verbindlich

Unabhängigkeit vom Hersteller ist zwingend 

erforderlich.

Anforderung an Wirksamkeitstest:

- ein Prüfbericht

- ein Durchgang pro Test – keine 

Reproduktionen vorgeschrieben

Anforderung an Wirksamkeitstest:

- Zwei Gutachten mit je einem Prüfbericht

- Reproduktionen bei praxisnahen Versuchen 

vorgeschrieben
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ECHA VAH
Umsetzung neuer Anforderungen:

- max.10 Jahre

Umsetzung neuer Anforderungen:

- max. 3 Jahre

Reaktion auf aktuelle wissenschaftliche 

Erkenntnisse:

- unbekannt

Reaktion auf aktuelle wissenschaftliche 

Erkenntnisse:

- sehr kurzfristige Untersuchungen im VAH-

Referenzlabor

- entsprechende Mitteilungen

- schnelle Umsetzung in neue Anforderungen

Nachtestung von Produkten aus dem 

Markt:

- nicht vorgesehen

Nachtestung von Produkten aus dem 

Markt:

- stichprobenartig und bei speziellen 

Hinweisen im eigenen VAH-Referenzlabor 

bzw. bei Bedarf in weiterem akkreditierten 

Labor.

Bewertung der Desinfektionsverfahren:

- Qualifizierung nicht zu beurteilen

Bewertung der Desinfektionsverfahren:

- Bewertung der Verfahren durch 

ausgewiesene Experten auf dem Gebiet der 

Desinfektionsmittel-Testung und -Anwendung
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KRINKO-Empfehlung Reinigung und Flächendesinfektion

▪ Für routinemäßige Desinfektionsmaßnahmen wird auf 

zertifizierte Produkte von der Desinfektionsmittel-

Kommission der Deutschen Gesellschaft für Hygiene 

und Mikrobiologie (jetzt VAH) verwiesen. 

(Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch -

Gesundheitsschutz 2004; 1:55)
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KRINKO-BfArM-Empfehlung Medizinprodukte (I) 

▪ Desinfektion – Für die abschließende Desinfektion von 

semikritischen Medizinprodukten müssen die 

verwendeten Desinfektionsverfahren nachweislich 

bakterizid (einschließlich Mykobakterien), fungizid 

und viruzid sein. (Poliovirus, Adenovirus, SV40) …. 

Den thermischen Verfahren in Reinigungs- und 

Desinfektionsgeräten ist …. der Vorrang vor 

chemischen und chemothermischen

Desinfektionsverfahren zu geben. 
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KRINKO-BfArM-Empfehlung Medizinprodukte (II) 

▪ Desinfektionsmittel aus der Liste der VAH sind für die 

manuelle Desinfektion von Medizinprodukten 

vorgesehen, jedoch nicht für die maschinelle 

Desinfektion. Die Wirksamkeit in Reinigungs-/ 

Desinfektionsmaschinen ist deshalb durch 

Fachgutachten vom Hersteller unter den Bedingungen 

der maschinellen Aufbereitung zu belegen.
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Mitglieder
▪ Deutsche Gesellschaft für Krankenhaushygiene

▪ Deutsche Gesellschaft für Hygiene und 
Mikrobiologie

▪ Gesellschaft für Hygiene, Umweltmedizin und Präventivmedizin

▪ Gesellschaft für Virologie

▪ Bundesverband der Ärztinnen und Ärzte im öffentlichen Gesundheitsdienst

▪ Berufsverband Deutscher Hygieniker

▪ Bundesverband der Hygieneinspektoren

▪ Verein für Wasser-, Boden- und Lufthygiene

sowie persönliche Mitglieder



Für den Inhalt des Vortrags und die Einhaltung gesetzlicher, darunter insbesondere urheberrechtlicher Bestimmungen ist allein der Referent verantwortlich.

DGSV Kongress 2019 / Dr. J. Gebel / VAH-Desinfektionsmittel-Listung vor dem Hintergrund der 

neuen Medizinprodukteverordnung

Folie 20

Desinfektionsmittel-Kommission
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Desinfektionsmittel-Kommission

 18 Mitglieder: 
Dr. Christiansen, Dr. Decius, PD Dr. Eggers, 
Prof. Eikmann, Prof. Exner, Dr. Gebel, Dr. Gemein, 
Dr. Gleich, Prof. Heeg, Dr. Hunsinger, 
Prof. Kramer, Prof. Martiny, PD Dr. Pitten, 
Dr. Steinmann, Prof. Suchomel, 
Prof. Vossebein, Prof. Wendt, Prof. Wolff 

6 Gäste:
PD Dr. Brandt (DGHM) 
Dr. Burghardt (BW)
Frau Jacobshagen (BfArM)
Dr. Schwebke (RKI)
Prof. Rösler (DVG)
Dr. Günnewig (BAuA)
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Anwendungsbereiche der VAH-Liste

• Krankenhäuser

• Ärztliche und zahnärztliche Praxen

• Alten- und Pflegeheime

• Küchen in Gesundheitseinrichtungen

• Laboratorien

• Produktionsbetriebe

• Wäschereien

• Öffentliche Einrichtungen (Kindergärten, Schulen, 

Bäder, Saunen)

• Friseure

• Tätowierer

• Kosmetik

• Fußpflege

• Haushalte
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VAH-Liste
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VAH-Liste
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VAH-Liste
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 als datenbankgestützte 

Online-Version

• seit 1.1.2018 

kostenfreie Nutzung

https://vah-liste.mhp-verlag.de/
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Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!
Dr. Jürgen Gebel
VAH / Institut für Hygiene und Öffentliche Gesundheit der 
Universitätskliniken Bonn
Venusberg-Campus 1, 53127 Bonn
0228-2871 4022
juergen.gebel@ukbonn.de


