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Vurdering af effektivitet baseret pa suspensionstest og
overfladetest

Konkretisering af opgaven

FVST anmoder telefonisk den 25. marts 2022 DTU Fgdevareinstituttet om det faglige
grundlag for vurdering af effektiviteten af desinfektionsmidler baseret pa brug af
suspensionstest i stedet for overfladetest.

Den 08 april 2022 blev det preeciseret pa mail:

"Ved godkendelse af desinfektionsmidler skal produktets dokumenteres ved en
effektivitetstest. Fgdevarestyrelsen foreslar ansgger, at de anvender EN13697, men det er
ikke et krav, at det er denne test som anvendes. Effektiviteten kan ogsa dokumenteres pa
anden vis.

En virksomhed har benyttet EN1276 til dokumentation af produktets effektivitet, hvor
effektiviteten er undersggt i en suspension.

Er det DTU’s vurdering, at dokumentation af effektivitet i suspension kan overfores,
og sdledes veere fagligt grundlag for en vurdering af produktets effektivitet pa
overflader?”

Konklusion

En sammenligning af effektivitetsvurderinger der er baseret pa bade suspensionstest og
overfladetest viser, at en given testkoncentration af et desinfektionsmiddel ikke i alle tilfeelde
lever op til reduktionskravene i begge teststandarder. | de fleste af disse tilfeelde er
koncentrationen som opfylder reduktionskravene hgjere i overfladetest end i
suspensionstest. Dette indikerer, at dokumentation for effektivitet af et produkt i suspension
ikke direkte kan overfares til effektivitet pa overflader, hvilket formodentlig haenger sammen
med forskellig fysiologi af mikroorganismer i suspension og pa overflader (fx udtarring).
Samtidig kan det vaere relevant at vaere opmaerksom pa, om den angivne brugskoncentration
ligger pa greensen for effektivitet idet den kan afhaenge af teststandard, og/eller om den
ligger langt over den testede koncentration, da effektivitet af et produkt ikke ngdvendigvis er
lineser med koncentrationen.

DTU Fadevareinstituttet Kemitorvet TIf. 35887000 www.food.dtu.dk
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Usikkerhedsvurdering

Denne vurdering er baseret alene pa sammenligning af dokumentation for et begreenset
antal produkter, hvor effektiviteten er vurderet vha. bade overfladetest og suspensionstest,
ud fra de geeldende (forskellige) reduktionskrav angivet i de respektive teststandarder.

Det forventes imidlertid at mikroorganismer i hhv. suspension og pa overflader (eksempelvis
udtgrrede) kan udvise forskellige fysiologi og derved evt. modtagelighed overfor
desinfektionsmidler. Men sa vidt vides er der kun begraenset viden herom, og neermere
undersggelser af betydningen af fysiologi vs. testforhold er ikke inkluderet i naerveerende
vurdering af sammenlignelighed af testdokumentation fra hhv. suspensionstest og
overfladetest. Det kan bemeerkes, at den overordnede desinfektionsstandard (EN 14885) af
samme grund generelt anbefaler, at vurderinger af effektivitet baseres pa kombinerede
resultater fra suspensions- og overfladetest.

Risikovurderingen

Kategorisering af forskellige testmetoder ifglge EN 14885

European Committee for Standardization har udgivet en ISO standard (EN 14885:2018) som
forklarer hvordan forskellige standarder for kemiske desinfektionsmidler er anvendt til
forskellige formal.

| denne ISO standard er test kategoriseret pa 4 niveauer:
e Fase 1) Kvantitativ suspensionstest af aktive stof (ikke gyldig for produktkrav),
o Fase 2.1) Kvantitativ suspensionstest,
o Fase 2.2) Kvantitativ overfladetest,
e Fase 3) Feltstudier.

Kvantitativ overfladetest (Fase 2.2) er lavet med mikroorganismer som er indtarret pa en
overflade fgr anvendelse af desinfektionsmidlet, hvorimod suspensionstest (Fase 2.1) er
lavet med mikroorganismer i vaeske. Da desinfektionsmidlet skal veere oplgst i veesken med
testorganismer i forbindelse med suspensionstesten, kan desinfektionsmidlet testes med en
koncentration pa hgjest 80%. Suspensionstest har hgjere krav til reduktion af
mikroorganismer end overfladetest, f.eks. 25 log reduktion mod 24 log reduktion for de
samme bakterier (se Tabel 2 og 3 mht. "testkrav”).

Begge typer af test giver information om effektiviteten af produktet overfor mikroorganismer,
men udtarrede mikroorganismer pa overflader kan som falge af stresspavirkningen evt.
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opfere sig anderledes end mikroorganismer i suspension, og derved opnas evt. forskellige
resultater afhaengig af testmetoden.

Ifalge EN 14885 er der kun begraenset viden om forholdet mellem produkternes aktivitet
baseret pa suspensionstest og overfladetest, samt relevansen af begge tests under givne
brugsbetingelser. Derfor anbefaler EN 14885 standarden at vurdere effektivitet af
desinfektionsmidler baseret pa kombinerede resultater fra suspensions- og overfladetest.

Kateqorisering af forskellige anvendelsesomrader ifglge EN 14885

Udover forskellige niveauer af test er anvendelsesomrader i EN 14885 delt op i falgende tre
omrader:

1) human medicinsk

2) veterineer,

3) fadevarer, industri, husholdning og institutioner

Den danske lovgivning: "Bekendtgerelse om godkendelse af desinfektionsmidler m.v. i
fedevarevirksomheder m.v.” (BEK nr 859 af 23/08/2019) specificerer anvendelsesomrader
som:

a) fadevarevirksomheder,

b) maelkeleverende besaetninger

c) om bord pa fiskefartgjer, med opbevaring af konsumfisk i mere end 24 timer,

samt pattedypningsmidler og produkter for yverhygiejne far-malkning.

Disse anvendelsesomrader harer saledes ind under omrade 2) (veterinaere omrade) og 3)
(fadevare-, industri-, husholdnings- og institutionsomradet) i EN 14885 som dermed er
relevant for naerveerende vurdering.

| Tabel 1 ses en oversigt over hvilke standarder der kan benyttes indenfor hhv. omrade 2) og
3) til vurdering af desinfektionsmidlers effekt overfor hhv. bakterier, svampe og geer. Indenfor
begge omrader er der angivet standarder for test hhv. i suspension (fase 2.1) og pa
overflader (fase 2.2). Pattedypningsmidler vurderes kun pa basis af suspensionstest ifglge
EN 1656. Det skal noteres at EN 1656 ogsa omfatter testforhold for vurdering af general
desinfektion indenfor veterineeromradet (Tabel 1).
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Tabel 1. Oversigt af forskellige standarder til evaluering af effekt af desinfektionsmidler indenfor
fadevare- og veterineeromradet (modificeret tabel fra EN 14885).

3) Fedevareomrade 2) Veterinsgeromrade
General desinfektion General desinfektion Pattg )
dypning
Suspensionstest | Overfladetest | Suspensionstest | Overfladetest | Suspensions
(Fase 2.1) (Fase 2.2) (Fase 2.1) (Fase 2.2) test
(Fase 2.1)
Mod EN 1276 EN 13697 EN 1656 EN 14349 EN 1656
bakterier (ikke-porgs)
16437
(porgs)
Mod EN 1650 EN 13697 EN 1657 EN 16438
svampe (ikke-porgs)
Mod EN 1650 EN 13697 EN 1657 EN 16438 EN 1657
geer (ikke-porgs)

Testkrav for standarder til evaluering af desinfektionsmidler

Suspensionstest og overfladetest indenfor det samme anvendelsesomrade har naesten ens
testkrav med undtagelse af kravet for reduktion af antal mikroorganismer, som generelt er
1 log hgjere for suspensionstest end for overfladetest.

Der er dog en del forskelle mht. testkrav mellem veterineeromradet og fedevareomradet,

f.eks. testes effektivitet overfor Proteus hauserii (Proteus vulgaris) i stedet for Escherichia
coli i standarder indenfor veterinseromradet. Derudover skal der tilfgjes en starre meengde af
forstyrrende stof ved test af desinfektionsmidler som anvendes indenfor veterinaeromradet.

Den obligatoriske testtemperatur for standarder indenfor veteringeromradet er generelt

specificeret til 10 °C (Tabel 2 og 3).
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Tabel 2. Testkrav for standarder der evaluerer effekt overfor bakterier

3) Fedevareomrade

2) Veterinseromradet

General desinfektion

General desinfektion

Pattedypning

Suspensionste | Overfladetest Suspensionste | Overfladetest
st (Fase 2.1) (Fase 2.2) st (Fase 2.1) (Fase 2.2)
Standard EN 1276 EN 13697 EN1656 14349 (ikke- EN 1656
porgse)
16437
(porgse)
Redigeret ar 2019 2019 2019 2012 2019
(obligatoriske | Enterococcus Enterococcus Enterococcus Enterococcus Escherichia coli
test- hirae hirae hirae hirae Staphylococcus
organismer) Echerichia coli Echerichia coli Proteus hauseri | Proteus hauseri | aureus
Psudomonas Psudomonas Psudomonas Psudomonas Streptococcus
aeruginosa aeruginosa aeruginosa aeruginosa uberis
Staphylococcus | Staphylococcus | Staphylococcus | Staphylococcus
aureus aureus aureus aureus
E. faecium (for
temperatur >40)
Temperatur 4-60°C* 4-40°C* 5-40°C* 10 °C 20—-30°C
Tid 1-60min. * 1-60 min. * 1-120 min.* | 30 min. Far malkning:
% - 3 min.
Efter
malkning:
1-30 min
Forstyrrende | 0,3 g/l BA 0,3 g/l 3,09/ 3,09/ Fgr malkning
stof (rene) 3,0 g/l
Forstyrrende | 3,0 g/l BA 3,09/ 10 g/l geer- 10 g/l geer- Efter
stof (beskidt) ekstrakt plus ekstrakt plus malkning
10 g/l BA 10 g/l BA 10,0g/1
Reduktion =5 log = 4 log 25 log 24 log 25 log

*virksomheder skal specificere ifglge brugsanvisningen
BA = bovine albumin
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Tabel 3. Testkrav for standarder der evaluerer effekt overfor svampe og gaer

3) Fgdevareomrade

2) Veterineeromradet

General desinfektion

General desinfektion

Suspensionstest | Overfladetest Suspensionstest Overfladetest
(Fase 2.1) (Fase 2.2) (Fase 2.1) (Fase 2.2)
Standard EN 1650 EN 13697 EN 1657 EN 16438
(ikke-porgse)
Redigeret ar 2019 2019 2016 2014
Testorganismer | Candida albicans Candida albicans Candida albicans Candida albicans
Aspergillus Aspergillus Aspergillus Aspergillus
brasiliensis brasiliensis brasiliensis brasiliensis
Temperatur 4-40°C* 4-40°C* 10 °C 10 °C
Tid 1-60min. * 1-60 min. * 30 min. 60 min.
Forstyrrende 0,3 g/l 0,3 g/l 3,09/l 3,09/l
stof (rene)
Forstyrrende 3,09/ 3,09/l 10 g/l yeast extract | 10 g/l geer-
stof (beskidt) plus 10 g/l BA ekstrakt plus
10 g/l BA
Reduktion 2 4 log 2 3 log 24 log = 3 log

*Virksomheder skal specificere ifglge brugsanvisningen.
BA = bovine albumin

Effektiviteten af desinfektionsmidler baseret pd brug af suspensionstest og

overfladetest

Tidligere ansggninger om godkendelse af desinfektionsmidler er benyttet til at sammenligne
evalueringer af effekt baseret pa hhv. suspensionstest og overfladetest.

Sammenligningerne er lavet dels indenfor 3) fadevareomradet (dvs. standarderne EN 1276
og EN 1650 vs. EN 13697) og dels indenfor 2) veterineeromradet (dvs. standarderne

EN 1656 vs. EN 14349 og EN 14348) og er vist i tabel 4-8. Bemeerk at vurderingen af effekt
er ift. opfyldelse af reduktionskravene for den pagaeldende test — men som varierer mellem
standarderne jf. tabel 2 og 3.

For 3) fgdevareomradet:

Fire forskellige desinfektionsmidler (A-D) med virkning overfor bakterier er blevet evalueret
pa basis af bade suspensionstest (EN 1256) og overfladetest (EN 13697), se tabel 4. Et
produkt (B) opfyldte kravene til reduktion ved den samme testkoncentration uafhaengig af

testmetode, mens to produkter (A og D) kreevede en hgjere brugskoncentration for at opfylde

kravene under overfladetest sammenlignet med suspensionstest. For det fijerde produkt (C),
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var kontakttiden under testen afggrende for opfyldelse af krav til reduktion af bakterier. For
en koncentration pa 50% var der for at opfylde kravene behov for en leengere kontakttid
under suspensionstest end under overfladetest, mens der ved en hgjere koncentration pa
100% omvendt var behov for leengere kontakttid (5 min) under overfladetest sammenlignet
med suspensionstest (80%). For disse fire produkter er der angivet en brugskoncentration
som ligger over den koncentration som testrapporterne viser er effektiv (opfylder
reduktionskrav) ifglge hhv. suspensionstest og overfladetest, og saledes vurderes alle
produkterne til at veere effektive uafhsengig af teststandard. Men resultaterne for A og D viser
imidlertid, at et produkt ved en for lav brugskoncentration eventuelt kan blive vurderet effektiv
pa basis af suspensionstesten EN 1276, men ikke pa basis af overfladetesten EN 13697.
Dette til trods for et krav om 4 logs reduktion i EN 13697 i modsaetning til 5 logs reduktion i
EN 1276.

| alt tre forskellige desinfektionsmidler med virkning overfor hhv. geer (E-G) og svampe (G) er
blevet evalueret pa basis af bade suspensionstest (EN 1650) og overfladetest (EN 13697).
Produktet G opfyldte kravene til reduktion ved den samme testkoncentration uafhaengig af
testmetode, mens produkt F kreevede en laengere kontakttid ved brugskoncentration pa
100% under overfladetest sammenlignet med suspensionstest for kunne opfylde kravene til
reduktion af geer. Testresultater for produkt E kan ikke sammenlignes direkte, da
koncentrationen som er effektiv under suspensionstest (1%) ikke er testet i overfladetest (her
er 1,5% effektiv).

Antallet af direkte sammenligninger af hhv. suspensions- og overfladetest er begraeensede,
men indikerer at suspensionstestene EN 1276 og EN 1650 ved en brugskoncentration som
ligger pa graensen for opnaet effektivitet eventuelt vil resultere i at produktet vurderes til at
veere effektivt pa basis af suspensionstest, mens reduktionskravene ikke vil blive opfyldt ved
overfladetest (EN 13697) af den givne koncentration.
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Tabel 4: Eksempler pa vurderinger af baktericid effekt jf. testrapporter fra tidligere ansggninger
baseret pa hhv. suspensionstest (EN 1276) og overfladetest (EN 13697).

Produkt Standard Test forhold Konklusion Produktets
(Temperatur, brugskoncentration
kontakttid,
brugskoncentration)

EN 1276 20 °C Effektiv ved 264%
2 min
40%, 56%, 64%, 72%,
80%
A ) 100%
EN 13697 | 20 °C Effektiv ved 90% og
2 min 100%
50%, 70%, 80%, 90%,
100%
EN 1276 20 °C Effektiv ved 1%
15 min
0,1%, 1%, 1,5%,
B ) 1,5%
EN 13697 | 20 °C Effektiv ved 1%
15 min
0,1%, 1%, 1,5%,
EN 1276 20 °C Effektiv ved 50% efter 1
Ya, %, 1, 09 5 min og 5 min, og ved 80%
c 25%, 50%, 80% efter 1{4, %, 1, 09 5 min. 100%
EN 13697 | 22 °C Effektiv ved 50% efter
%, 1, 0g 5 min 1,1, og 5 min, og ved
10%, 50%, 100% 100% efter 5 min
EN 1276 20 °C Effektiv ved 245,5%
5 min efter 5 min
34.1%, 45.4%, 56,8%
D EN 13697 | 22°C Effektiv ved 279,5% 100%
5 min efter 5 min

56,8%, 68,2%, 79,5%,
90,9%
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Tabel 5: Eksempler pa vurderinger af effekt mod geer (Candida albicans) jf. testrapporter fra tidligere
ansggninger baseret pa hhv. suspensionstest (EN 1650) og overfladetest (EN 13697).

Produkt Standard Test forhold Konklusion Produktets
(Temperatur, brugskoncentration
kontakttid,
brugskoncentration)

EN 1650 20 °C Effektiv ved 21%
15 min
0,1%, 1%, 1,5%,
E EN 13697 | 24 °C Effektiv ved 21,5% 1,5%
15 min
0,5%, 1,5%, 2,0%,
2,5%, 3,0%
EN 1650 20 °C Effektiv ved 250% efter
%, 1,09 5 min %, 1 0g 5 min
10%, 50%, 80%,
F X 100%
EN 13697 | 22°C Effektiv ved 50% efter
%, 1,09 5 min %, 1, og 5 min, og ved
10%, 50%, 100% 100% efter 5 min
EN 1650 20 °C Effektiv ved 268,2%
15 min efter 15 min
68,2%, 79,5%
G ) 100%
EN 13697 | 22 °C Effektiv ved 268,2%
15 min efter 15 min
68,2%, 90,9%

Tabel 6: Eksempler pa vurderinger af effekt mod skimmelsvampe (Aspergillus brasiliensis) jf.
testrapporter fra tidligere ansaggninger baseret pa hhv. suspensionstest (EN 1650) og overfladetest

(EN13697).

Produkt Standard Test forhold Konklusion Produktets
(Temperatur, brugskoncentration
kontakttid,
brugskoncentration)

EN 1650 20 °C Effektiv ved 279,5%
15 min efter 15 min
56,8%, 79,5%
G EN 13697 | 23 °C Effektiv ved 279,5% 100%
15 min efter 15 min
56,8%, 79,5%
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For 2) veteringeromradet:

Indenfor veterineeromradet er der kun modtaget én ansagning der vurderer effekt af et
desinfektionsmiddel baseret pa bade suspensionstest og overfladetest (Tabel 7 og 8). En
hgjere brugskoncentration af desinfektionsmidlet var ngdvendigt under suspensionstest (EN
1656) for at opfylde krav til reduktion af bakterier sammenlignet med overfladetest (EN
14349) (Tabel 7). | forhold til effekt overfor geer var der ikke forskel mht. hvilken
koncentration der opfyldte reduktionskravene i hhv. suspensions- og overfladetest (Tabel 8)

Tabel 7: Eksempel pa vurdering af baktericid effekt jf. testrapport fra én tidligere ansggning baseret pa
hhv. suspensionstest (EN 1656) og overfladetest (EN 14349).

Produkt Standard

Test forhold
(Temperatur,
kontakttid,
brugskoncentration)

Konklusion

Produktets
brugskoncentration

H EN 1656

10 °C

30 min

0,1 %, 0,5%, 0,75%,
1,0%, 1,5%

Effektiv ved 20,75%

EN 14349

10 °C

30 min

0,1 %, 0,5%, 0,75%,
1,0%, 1,5%

Effektiv ved 20,5%

0,75%

Tabel 8: Eksempel pa vurdering af effekt mod geer (Candida albicans) jf. testrapport fra
én tidligere ansggning baseret pa hhv. suspensionstest (EN 1657) og overfladetest (EN 14348).

Produkt Standard

Test forhold
(Temperatur,
kontakttid,
brugskoncentration)

Konklusion

Produktets
brugskoncentration

H EN 1656

10 °C

30 min

0,1 %, 0,5%, 0,75%,
1,0%, 1,5%

Effektiv ved 20,5%

EN 14348

10°C

30 min

0,1 %, 0,5%, 0,75%,
1,0%, 1,5%

Effektiv ved =20,5%

0,75%

10
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Konklusion

Effektivitetsvurderinger af desinfektionsmidler som er sket pa basis af bade suspensionstest
og overfladetest er blevet sammenlignet for at undersgge betydningen af anvendt
teststandard ift. vurderingens udfald.

For tre ud af fire desinfektionsmidler med effekt overfor bakterier var det i forbindelse med
overfladetest (EN 13697) ngdvendigt med en hgjere koncentration eller kontakttid for at
opfylde kravene sammenlignet med suspensionstest (EN 1276). Den angivne
brugskoncentration |& dog i alle tilfaelde over den koncentration som blev fundet effektiv for
hver teststandard, hvorfor desinfektionsmidlerne i alle tilfeelde blev vurderet effektive
alligevel.

Resultaterne indikerer, at indenfor fadevareomradet kan et produkt ved en for lav
brugskoncentration eventuelt blive vurderet effektiv pa basis af suspensionstestene EN 1276
eller EN 1650, men ikke pa basis af overfladetesten EN 13697.

Omvendt sas indenfor veterinseromradet, at en hgjere koncentration var ngdvendig at
opfylde reduktionskravene for bakterier i forbindelse med suspensionstest (EN 1656)
sammenlignet med overfladetest (EN 14349).

Sammenligninger af resultater fra henholdsvis suspensionstest og overfladetest viser
saledes, at en given testkoncentration af et desinfektionsmiddel ikke altid lever op til
reduktionskravene i begge teststandarder. For de fleste af disse tilfeelde er koncentrationen
som opfylder reduktionskravene hgjere i overfladetest end i suspensionstest. Dette indikerer,
at dokumentation for effektivitet af et produkt i suspension ikke direkte kan overfares til
effektivitet pa overflader, hvilket formodentlig heenger sammen med forskellig fysiologi af
mikroorganismer i suspension og pa overflader (fx udterring). Samtidig kan det veere relevant
at veere opmaerksom pa om den angivne brugskoncentration ligger pa greensen for
effektivitet idet den kan afhaenge af teststandard, og/eller om den ligger langt over den
testede koncentration, da effektivitet af et produkt ikke ngdvendigvis er lineser med
koncentrationen.

Det kan bemaerkes, at den overordnede desinfektionsstandard (EN 14885) af samme grund
generelt anbefaler, at vurderinger af effektivitet baseres pa kombinerede resultater fra
suspensions- og overfladetest.

Udfart af: Nao Takeuchi-Storm og Annette Nygaard Jensen
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