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Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm wurde von der Arbeitsgruppe 1 ,Humanmedizin“ (Sekretariat: DIN) des Technischen
Komitees CEN/TC 216 ,Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika“ (Sekretariat: AFNOR, Frankreich)
unter Beteiligung deutscher Experten ausgearbeitet.

Die Mitarbeit des DIN in der Arbeitsgruppe 1 des CEN/TC 216 wird Uber den Arbeitsausschuss
NA 063-04-07 AA ,Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika in der Humanmedizin® des Normen-
ausschusses Medizin (NAMed) wahrgenommen.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 12791:2005-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Aufnahme eines Neutralisationsverfahrens (5.5.1.2);

b) Anderung der Anzahl der freiwilligen Probanden (5.5.1.4);

c) Uberarbeitung der statistischen Auswertung (5.8);

d) Anhange wurden vollstandig Uberarbeitet;

e) Harmonisierung der Norm mit den anderen Normen des CEN/TC 216.
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN 12791:2013) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 216 ,Chemische
Desinfektionsmittel und Antiseptika“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom AFNOR gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.
Dieses Dokument wird EN 12791:2005 ersetzen.

Die Uberarbeitung erfolgte, um das Dokument an den neuesten Stand der Wissenschaft anzupassen, Fehler
und Mehrdeutigkeiten zu korrigieren, den Aufbau und den Wortlaut mit bestehenden oder in Vorbereitung
befindlichen anderen Prifungen des CEN/TC 216 zu harmonisieren und um die Lesbarkeit der Norm zu
verbessern und dadurch eine bessere Verstandlichkeit zu erzielen. Die folgenden technischen Anderungen
wurden vorgenommen:

— Neutralisation (5.5.1.2);

— Anzahl der freiwilligen Probanden (5.5.1.4);
— Statistische Auswertung (5.8);

— Die Anhange wurden vollstandig Uberarbeitet.

Die unter Verwendung der frilheren Fassung der EN 12791 erhaltenen Daten dirfen weiterhin verwendet
werden, sofern eine Erganzung durch Daten zur Neutralisierung, durch zusatzliche Ergebnisse von mehr
freiwilligen Probanden (im Weiteren als ,Probanden® bezeichnet) und die neue statistische Auswertung des
.,gemischten“ Datensatzes (aus alten und neuen Daten) erfolgt. Die zusatzlichen Ergebnisse sollten
vorzugsweise im selben Labor und von Probanden erzielt werden, die an der friheren (,alten“) Studie nicht
beteiligt waren. Sofern das in der Prifung unter Verwendung der friheren Fassung verwendete
Neutralisationsmedium nicht ausreichend neutralisiert, sollte ein vollstandig neuer Priflauf durchgefuhrt
werden.

Documents
Document Sharingj—lub

Full document details: E DIN EN 12791:2013-07


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-12791-2013-07
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-12791-2013-07

E DIN EN 12791:2013-07
prEN 12791:2013 (D) — Entwurf —

1 Anwendungsbereich

Diese Europaische Norm legt ein Prifverfahren fest, das praktische Bedingungen simuliert, um festzustellen,
ob ein Produkt zur chirurgischen Handedesinfektion und Handewaschung die Abgabe der residenten
mikrobiellen Flora auf den Handen verringert, wenn es zur Behandlung der sauberen Hande von Probanden
verwendet wird.

Die vorliegende Europadische Norm gilt fir Produkte zur chirurgischen Handedesinfektion und Hande-
waschung zur Anwendung auf Fldchen und in Situationen, in denen eine Desinfektion medizinisch indiziert ist.
Zu diesen Indikationen kommt es bei der Patientenversorgung, zum Beispiel:

— in Krankenhausern, medizinischen Gemeinschaftseinrichtungen und zahnmedizinischen Einrichtungen;

— in Kliniken von Schulen, Kindergarten und Pflegeheimen,;

und eine Notwendigkeit kann am Arbeitsplatz und im Haushalt auftreten. Es kénnen auch Einrichtungen wie
Waéschereien und Kichen betroffen sein, die Produkte direkt an die Patienten abgeben.

EN 14885 gibt im Einzelnen die Beziehung der verschiedenen Prifungen untereinander und ,die Verwendung
von Empfehlungen® an.

ANMERKUNG Das vorliegende Verfahren entspricht einer Priifung Phase 2, Stufe 2.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fur die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieBlich aller Anderungen).

EN 14885, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika— Anwendung Européischer Normen fiir
chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika

EN 13727, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika— Quantitativer Suspensionsversuch zur
Bestimmung der bakteriziden Wirkung im humanmedizinischen Bereich — Priifverfahren und Anforderungen
(Phase 2, Stufe 1)

EN 13624, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quantitativer Suspensionsversuch zur Priifung

der fungiziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel fiir Instrumente im humanmedizinischen Bereich —
Priifverfahren und Anforderungen (Phase 2, Stufe 1)

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach EN 14885.

4 Anforderungen

Bei Prifung nach Abschnitt 5 darf die mittlere Reduktion der Sofortwirkung und der 3-Stunden-Wirkung eines
Produkts nicht geringer sein als die durch ein festgelegtes Referenzprodukt (Propan-1-ol mit einer
Volumenkonzentration von 60 %) erreichte Reduktion.

Die mittlere Reduktion bei der 3-Stunden-Wirkung eines Produkts muss flr den zusatzlichen Nachweis einer
»nachhaltigen Wirkung® eines Produkts grofder sein, als die mit dem Referenzprodukt erreichte.
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5 Priifverfahren

5.1 Kurzbeschreibung

Um die meiste transiente Flora und das meiste Fremdmaterial zu beseitigen, die andernfalls die ,Vorwerte®,
d. h. die Anzahl der Mikroorganismen auf den Handen vor der Behandlung beeinflussen kénnten, wird
zunachst eine festgelegte vorbereitende Handewaschung (Vorwaschung) an Probanden durchgefiihrt. Zur
Keimzahlbestimmung der Bakterien werden die folgenden Proben von den Handen abgenommen:

— unmittelbar nach der Vorwaschung (vor der Behandlung mit einem Produkt oder dem Referenzprodukt
zur Handedesinfektion);

— unmittelbar nach der Behandlung durch chirurgische Handedesinfektion oder Handewaschung;
— 3 h nach der Behandlung durch chirurgische Handedesinfektion oder Handewaschung.

Das Verhaltnis der resultierenden Werte vor und nach der Behandlung (zahlenmafige Reduktion) stellt ein
MaR fir die antimikrobielle Wirksamkeit des gepriften Produkts dar. Die Sofortwirkung wird durch die
Reduktion charakterisiert, die unmittelbar nach dem Verfahren mit dem Produkt erzielt wird. Die 3-Stunden-
Wirkung wird durch die drei Stunden nach der Behandlung mit einem Produkt erzielte Reduktion
charakterisiert. Um duf3ere Einflisse zu kompensieren, werden diese mit der chirurgischen Handedesinfektion
oder der chirurgischen Handewaschung erzielten Reduktionen individuell mit den entsprechenden
Reduktionen verglichen, die in einer parallel dazu mit denselben Probanden durchgeflihrten chirurgischen
Referenz-Handedesinfektion erhalten worden sind.

Ein geeignetes Neutralisationsmedium wird vor der Prifung validiert. Das Neutralisationsmedium wird als
Probenahmeflissigkeit zum Gewinnen der Priforganismen nach der chirurgischen Handedesinfektion und

Handewaschung verwendet, um sicherzustellen, dass die bakterizide und/oder bakteriostatische Wirkung in
den Probenahmeflissigkeiten neutralisiert oder unterdriickt ist.

5.2 Materialien und Reagenzien

5.21 Priforganismus

Die Priufung ist an der residenten mikrobiellen Flora auf den Handen von Probanden und nicht an festgelegten
Priforganismen durchzufiihren.

5.2.2 Kulturmedien und Reagenzien

5.2.21 Allgemeines

Alle Masseangaben der in der vorliegenden Europédischen Norm angegebenen chemischen Stoffe beziehen
sich auf wasserfreie Salze. Alternativ dirfen hydratisierte Formen verwendet werden, die geforderten Massen
sind jedoch einzustellen, um die daraus folgenden molekularen Masseunterschiede zuzulassen.

Die Reagenzien mussen analysenrein und/oder fir mikrobiologische Zwecke geeignet sein. Sie missen frei
von Stoffen sein, die fur die Priforganismen toxisch oder inhibitorisch sind.

Samtliche festgelegten pH-Werte sind bei (20 = 1) °C zu messen.
Zur Verbesserung der Reproduzierbarkeit sollte fur die Herstellung von Kulturmedien kommerziell erhaltliches
wasserfreies Material verwendet werden. Die Anweisungen des Herstellers zur Verarbeitung dieser Produkte

sollten genauestens befolgt werden.

Eine zeitliche Begrenzung fiir die Verwendung sollte fiir jedes Kulturmedium und Reagens festgelegt sein.
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5.2.2.2 Wasser

Das Wasser muss frisch in einer Glasapparatur destilliert und darf nicht entmineralisiert sein. Falls destilliertes
Wasser geeigneter Qualitdt nicht zur Verflgung steht, darf Wasser fir Injektionslésungen (siehe [1])
verwendet werden.

Sterilisation im Autoklav [5.3.2.1 a)]. Eine Sterilisation ist nicht erforderlich, wenn das Wasser z. B. zur
Vorbereitung der Kulturmedien verwendet und anschliel3end sterilisiert wird.

ANMERKUNG  Zum Verfahren zur Herstellung von hartem Wasser siehe 5.2.2.7.

5.2.2.3 Trypton-Soja-Agar, (TSA)
Trypton-Soya-Agar, bestehend aus:

Pepton aus Casein, tryptisch verdaut (Trypton) 1509
Sojapepton, Papain-Aufschluss aus Sojabohnenmehl 50¢9
Natriumchlorid (NaCl) 509

Agar 15,09
Wasser (5.2.2.2) auf 1 000,0 mli

Sterilisation im Autoklav [5.3.2.1 a)]. Nach der Sterilisation muss der pH-Wert des Mediums 7,2 +0,2
betragen.

5.2.2.4 Trypton-Soja-Lésung (TSL)

Trypton-Soja-Ldsung, bestehend aus:

Pepton aus Casein, tryptisch verdaut (Trypton) 15,0 g
Sojapepton, Papain-Aufschluss aus Sojabohnenmehl 509
Natriumchlorid (NaCl) 50¢9

Wasser (5.2.2.2) auf 1 000,0 ml

Sterilisation im Autoklav [5.3.2.1 a)]. Nach der Sterilisation muss der pH-Wert des Mediums 7,2 + 0,2 betragen.

5.2.2.5 Neutralisationsmedium

Das Neutralisationsmedium ist fiir das zu priifende Produkt in Ubereinstimmung mit EN 13727 und EN 13624
(nur levurozide Wirkung) auszuwahlen, zu Uberwachen und zu validieren. Zu weiteren Einzelheiten siehe
5.5.1.2.

5.2.2.6 Verdiinnte Schmierseife (Kaliseife)

Leindl 50,0 Massenanteile
Kaliumhydroxid [1] 9,5 Massenanteile
Ethanol (min. 95 %) [1] 7,0 Massenanteile
HeilRes destilliertes Wasser (75 £ 5) °C nach Bedarf

Es ist eine Losung aus 9,5 Teilen Kaliumhydroxid in 15 Teilen Wasser (5.2.2.2) herzustellen und 50 Teile
Leindl sind zugegeben. Der Ansatz ist unter stdndigem Ruhren auf etwa 70 °C zu erwarmen. Ethanol ist
zuzusetzen und das Erwarmen ist unter Ruhren fortzusetzen, bis die Verseifung beendet ist und sich eine
Probe in Wasser klar und in Ethanol fast klar 16st. Zum Verdinnen der Schmierseife ist dann die Masse der
Schmierseife durch Zusatz von Wasser (5.2.2.2), das auf (75 £ 5) °C erhitzt wurde, auf 100 Teile zu bringen.
200 g der Schmierseife sind mit Wasser (5.2.2.2) auf 1000 g zu bringen und im Autoklav (5.5.2.1) zu
sterilisieren. Der pH-Wert der endgiiltig verdiinnten Schmierseife muss zwischen 10,0 und 11,0 liegen.

Zur Qualitatskontrolle der Schmierseife siehe Anhang B.
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5.2.2.7 Hartes Wasser zum Verdiinnen der Produkte
Zur Herstellung von 1 | hartem Wasser ist wie folgt zu verfahren:

— Herstellen von Lésung A: 19,84 g Magnesiumchlorid (MgCl,) und 46,24 g Calciumchlorid (CaCl,) sind in

Wasser (5.2.2.2) zu l6sen und auf 1 000 ml aufzufillen. Das Sterilisieren erfolgt durch Membranfiltration
(5.3.2.7) oder im Autoklav [5.3.2.1 a)]. Das Autoklavieren kann, sofern verwendet, zu einem
Flussigkeitsverlust fuhren. In diesem Fall ist mit Wasser unter aseptischen Bedingungen bis auf 1 000 ml
aufzufullen. Die Lésung ist fir maximal einen Monat im Kihlschrank (5.3.2.8) zu lagern;

— Herstellen von Lésung B: 35,02 g Natriumhydrogencarbonat (NaHCO3) sind in Wasser (5.2.2.2) zu l6sen

und auf 1 000 ml aufzufiillen. Das Sterilisieren erfolgt durch Membranfiltration (5.3.2.7). Die Losung ist fir
maximal eine Woche im Kuhischrank (5.3.2.8) zu lagern;

— 600 ml bis 700 ml Wasser (5.2.2.2) sind in einen 1 000-mI-Messkolben (5.3.2.12) zu geben und mit einer
Messpipette (5.3.2.9) sind 6,0 ml der Losung A und dann 8,0 ml der Lésung B zuzusetzen. Der Ansatz ist
zu durchmischen und mit Wasser (5.2.2.2) bis auf 1 000 ml aufzufillen. Der pH-Wert des harten Wassers
muss (7,0 £ 0,2) (5.3.2.4) sein. Der pH-Wert ist gegebenenfalls mithilfe einer Loésung aus 40 g/l (etwa
1 mol/l) Natriumhydroxid (NaOH) oder etwa 36,5 g/l (etwa 1 mol/l) Salzsaure (HCI) einzustellen.

Das harte Wasser ist unter aseptischen Bedingungen frisch herzustellen und innerhalb von 12h zu
verwenden.

ANMERKUNG Die Zugabe des Produkts zum harten Wasser flihrt bei der Herstellung der Produktpriflésungen (5.4.2)

zu einer unterschiedlichen endgiltigen Wasserharte in jedem Reagenzglas. Die als Calciumcarbonat (CaCOj)
angegebene endglltige Wasserharte ist im Reagenzglas in jedem Fall niedriger als 375 mg/l.

5.2.2.8 Herstellung von Propan-1-ol als Referenzprodukt [48,3 % m/m (Massekonzentration)
entsprechend 60 % v/v (Volumenkonzentration) bei 20 °C]

Auf der Wagebriicke einer Waage (Genauigkeit 0,1 g) sind 483 g Propan-1-ol mit einem Reinheitsgrad von
mindestens 99,5 % v/v (gaschromatographisch bestimmt; Dichte 0,804) in einen 1 000-ml-Messkolben mit
Glasstopfen zu flllen. 420 g Wasser (5.2.2.2) sind zuzusetzen. Das ergibt ein Volumen von etwa 1 000 ml.
Der Kolben ist mit dem passenden Glasstopfen zu verschlieBen und der Kolbeninhalt ist grindlich zu
schatteln.

Diese Losung kann bei Raumtemperatur lichtgeschitzt fir unbestimmte Zeit aufbewahrt werden.
5.3 Apparate und Glasgerate

5.3.1 Allgemeines

Bis auf die steril gelieferten Gerate sind alle Glasgerate und alle Gerateteile, die mit den Kulturmedien, den
Reagenzien oder der Probe in Berliihrung kommen, mit einem der folgenden Verfahren zu sterilisieren:

a) durch feuchte Hitze im Dampfsterilisator (Autoklav) [5.3.2.1 a)];

b) durch trockene Hitze im HeiBluftsterilisator [5.3.2.1 b)].

5.3.2 Ubliche mikrobiologische Laborausriistung?)

und besonders folgende Geréate:

1) Sterile Einweggerate sind eine akzeptable Alternative zu wiederverwendbaren Glasgeraten.
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5.3.2.1  Gerate zur Sterilisation (feuchte und trockene Hitze)

a) Zur Dampfsterilisation ein Autoklav, der auf eine Betriebstemperatur von (121+8) °C fur eine Mindest-
haltezeit von 15 min einstellbar ist;

b) Zur Sterilisation durch trockene Hitze ein Heilluftsterilisator, der fur eine Mindesthaltezeit von 30 min auf
eine Betriebstemperatur von (1 80+8) °C, fur eine Mindesthaltezeit von 1 h auf eine Betriebstemperatur

von (1 70+8) °C oder fir eine Mindesthaltezeit von 2 h auf eine Betriebstemperatur von (160*8) °C
einstellbar ist.

5.3.2.2 Wasserbéader, einstellbar auf eine Temperatur von (20+1)°C sowie auf zusatzliche
Priftemperaturen = 1 °C.

5.3.2.3 Brutschrank, einstellbar auf eine Betriebstemperatur von entweder (36 + 1) °C oder (37 + 1) °C.
Fir Inkubationen wahrend einer Prifung sowie deren Kontrolle und Validierung ist dieselbe Temperatur
anzuwenden.

5.3.24 pH-Messgerit, mit einer Kalibrierungenauigkeit von nicht mehr als + 0,1 Einheiten des pH-Wertes
bei einer Temperatur von (20 + 0,1) °C. Zur Messung des pH-Werts des Agarmediums (5.2.2.3) sollte eine
Einstichelektrode oder eine Flachmembranelektrode verwendet werden.

5.3.2.5 Stoppubhr.

5.3.2.6 Elektromechanischer Riihrer, z. B. Vortex®-Mischer?).

5.3.2.7 Membranfiltrationsgerat, aus einem mit den zu filtrierenden Stoffen kompatiblen Material
konstruiert, mit einem Filterhalter mit einem Volumen von mindestens 50 ml und zur Verwendung von Filtern
mit einem Durchmesser von 47 mm bis 50 mm und einer Porengrofle von 0,22 um zur Sterilisation von
hartem Wasser (5.2.2.7) geeignet.

Die verwendete Vakuumquelle muss einen gleichmafigen Filterdurchfluss bereitstellen. Das Gerat muss zur
Vermeidung einer zu langen Filtration so eingestellt sein, dass die Filtration von 100 ml Spulflissigkeit in 20 s
bis 40 s erreicht ist.

5.3.2.8 Kiihlschrank, der auf 2 °C bis 8 °C eingestellt werden kann.

5.3.2.9 Messpipetten mit einem Nennvolumen von 10 ml, 1 ml und 0,1 ml oder kalibrierte automatische
Pipetten.

5.3.2.10 Petrischalen (Platten) in der Grofe 90 mm bis 100 mm.
5.3.2.11 Glasperlen (Durchmesser 3 mm bis 4 mm).

5.3.2.12 Messkolben.

5.3.2.13 Spatel, aus Glas oder sonstigem Material hergestellit.

5.3.2.14 Chirurgische Handschuhe, nicht gepuderter Handschuh zur Verwendung in der invasiven
Chirurgie, der steril und frei von antimikrobiellen Wirkungen ist.

2) Vortex® ist ein Beispiel fiir ein geeignetes handelsubliches Produkt. Diese Information wird zur Unterrichtung der
Benutzer der vorliegenden Europaischen Norm gegeben und stellt keine Anerkennung dieses Produkts durch CEN
dar.
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Der folgende Agardiffusionstest darf zum Nachweis der Freiheit von einer antimikrobiellen Wirkung
angewendet werden: Herstellen einer Suspension aus 108 je ml Bacillus subtilis Sporen (kommerziell
erhaltlich, z. B. als Stamm ATCC 6633). Diese Suspension kann bei 4 °C fir Monate aufbewahrt werden.

Der Mueller-Hinton-Agar, kommerziell als pulverférmiges Medium erhaltlich, ist entsprechend den
Herstellerangaben herzustellen und zu sterilisieren (Autoklav) und — solange er noch flissig ist — auf 50 °C
im Wasserbad zu temperieren. Eine 1 % des Mediumvolumens entsprechende Menge der Sporensuspension
ist zuzufiigen, vorsichtig mit dem Agar zu mischen und in zwei Petrischalen (5.5.2.6) (20 ml je Platte) zu
gielen. Nachdem der Agar fest geworden ist, kdnnen diese Platten bei 4 °C flr 2 bis 4 Wochen aufbewahrt
werden.

Ein rundes Prifstiick mit einem Durchmesser von 6 mm bis 8 mm ist mit dem Korkbohrer (Durchmesser von
6 mm bis 8 mm) aus dem zu prifenden chirurgischen Handschuh auszustanzen und auf die Oberflache einer
beimpften Mueller-Hinton-Platte zu legen. Nach einer Inkubation (5.3.2.3) von 48 h ist die Platte auf das
Vorhandensein einer Hemmzone um das Prifstick herum zu untersuchen.

5.3.2.15 Handtiicher, frisch und sauber.

5.4 Produktpriiflésungen

Das Produkt im Anlieferungszustand ist, sofern vom Hersteller empfohlen, als Produktpriflésung zu
verwenden. Produktpriifilésungen der vom Hersteller empfohlenen zu verdiinnenden Produkte sind in hartem
Wasser (5.2.2.7) herzustellen.

Bei festen Produkten ist das Produkt im Anlieferungszustand durch Einwagen von mindestens 1,0 g + 10 mg
des Produkts in einen Messkolben und Auffillen mit hartem Wasser (5.2.2.7) zu I8sen. Nachfolgende
Verdliinnungen (= niedrigere Konzentrationen) sind in Messkolben (5.3.2.12) auf einer Volumen-Volumen-
Basis in hartem Wasser (5.2.2.7) herzustellen.

Bei fliissigen Produkten sind die Verdiinnungen des Produkts in Messkolben (5.3.2.12) mit hartem Wasser auf
einer Volumen-Volumen-Basis herzustellen.

Die Produktprifldsungen sind frisch herzustellen und innerhalb von 3 h in der Prifung zu verwenden. Sie
mussen eine physikalisch homogene, wahrend des gesamten Verfahrens stabile Zubereitung ergeben. Im
Prifbericht ist eine wahrend der Durchfihrung infolge der Bildung eines Niederschlags oder einer
Ausflockung sichtbare Inhomogenitat zu vermerken.

Das Auszahlen der in einem Niederschlag oder einer Ausflockung eingebetteten Mikroorganismen ist
schwierig und unzuverlassig.

Aufzuzeichnen sind die Prifkonzentration als Masseeinheit oder Volumeneinheit und Einzelheiten der
Produktprobe im Anlieferungszustand.

5.5 Verfahren zur Bewertung der mikrobiziden Wirkung des Produkts auf den Handen von
Probanden

5.5.1 Allgemeines

5.51.1 Versuchsbedingungen
Einwirkzeit ¢ (in min):

Die zu priifende Einwirkzeit ist nach den Herstellerempfehlungen zu wahlen, jedoch nicht kiirzer als 60 s und
nicht langer als 5 min. Die Einwirkzeit fir die chirurgische Referenz-Handedesinfektion [Propan-1-ol (5.2.2.8)]
betragt 3 min.

Fur jede gewahlte Einwirkzeit betragt die zulassige Abweichung + 5 s.

ANMERKUNG Bei der Mindesteinwirkzeit von 60 s ist die Zeitdauer berlicksichtigt, die zum Behandeln der Hande in
der vorgeschriebenen Weise erforderlich ist, siehe 5.5.3.2.1 b).
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