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1 AUSGANGSSITUATION — MOTIVATION, WILLENSERKLARUNG

Atemwegserkrankungen werden nicht nur durch Feinstaub, Umweltgifte oder Allergene
hervorgerufen, insbesondere Viren und Bakterien sind verantwortlich fiir eine Reihe von
schwerwiegenden Erkrankungen der oberen und unteren Atemwege. Seit 1918 kann
von einer Reihe von Epidemien und Pandemien, die auf Influenzaviren oder Coronaviren
zurtckfihren, weltweit berichtet werden. Nicht nur die Spanische Grippe (1918), auch
die Asia-Grippe (1957), SARS (2002) oder MERS (2012) sowie aktuell COVID19 (2019)
fordern Millionen von Todesopfern und haben grof3e Auswirkungen auf das gesellschaft-
liche und wirtschaftliche Leben weltweit.

Aber nicht nur Viren, sondern auch Bakterien sind verantwortlich fir schwere Erkrankun-
gen. So wird bei viralen Infektionen die Schleimhaut der Atemwegsorgane geschadigt,
so dass Bakterien eindringen und sich vermehren kénnen. Aus einer einfachen viralen
Erkaltung kann sich abh&ngig von der Art der Bakterien eine Nebenhdhlenentziindung,
eine Bronchitis oder gar eine Lungenentziindung entwickeln. Auch die echte Grippe
nimmt bei einer solchen zusatzlichen bakteriellen Infektion (,Sekundarinfektion®) einen
schwereren Verlauf. Streptococcus pneumoniae ist der haufigste bakterielle Ausloser fur
eine Lungenentzindung.

Uberall dort, wo viele Menschen sich lange gemeinsam aufhalten, wéachst die Gefahr,
sich mit Grippe- oder Erkaltungsviren oder Bakterien anzustecken. Atmet, spricht, hustet
oder niest eine kranke Person, verbreiten sich in der Luft Tausende infektioser Tropfchen
— auch Aerosole genannt. Die von erkrankten Menschen abgegebenen Aerosole sind
mit Viren und Bakterien beladen, die in einem Wassermantel aus Bronchialschleim,
Speichel und geldsten Salzen eingebettet sind.

Der Einbau von geeigneten Luftfiltern in Liftungsanlagen von offentlichen/ privaten
Transportmitteln kann das Infektionsrisiko erheblich senken.

Diese ZG ermdglicht durch die darin beschriebenen Prifungen und Beurteilungskriterien
die Senkung des Infektionsrisikos in ¢ffentlichen/privaten Transportmitteln.

2 ANWENDUNGSBEREICH

Die vorliegende ZG 250-2 gilt fir Innenraumfilter von Liftungsanlagen in Fahrzeugen,
die die Umluftqualitat im Fahrzeuginnenraum beeinflussen. Dabei beschreibt diese Zer-
tifizierungsgrundlage erweiterte Anforderungen fur Innenraumfilter mit bioziden Oberfla-
cheneigenschaften als speziellem Wirkmechanismus (Oberflachen-Desinfektionseigen-
schaften). An diese Innenraumfilter werden erweiterte Anforderungen gestellt, um deren
Eignung zur Reduzierung des Risikos zur Ubertragung von Infektionskeimen unter allen
madglichen und realistischen Betriebsbedingungen der Filtrationsanwendung abzusi-
chern. Grundsatzlich sind weiterhin alle Anforderungen aus der ZG250-1 als Basisanfor-
derungen zu erfillen.

Fahrzeuge im Sinne dieser ZG sind:

— Kraftfahrzeuge: Personenkraftwagen (PKW), Lastkraftwagen (LKW) und Busse
— Schienenfahrzeuge: S- und U-Bahnen, Regional- und Fernverkehrsfahrzeuge,
Lokomotiven
O

3 PRUFUNGEN

Die Untersuchungen basieren auf anerkannten Regeln der Technik, wie OECD Guide-
lines, EN, ISO- und DIN-Normen sowie VDI-Richtlinien. Daneben kommen auch die fir
die Problemstellung notwendigen biologisch validierten Testverfahren (SOP) des OFI
zur Anwendung.
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Prifungen von Innenraumfiltern mit bioziden Oberflacheneigenschaften

Neben den in der ZG 250-1 als Basisanforderungen festgelegten Anforderungen an das
Ruckhaltevermogen von Viren und Bakterien ist die Unterdriickung einer moglichen mik-
robiellen Re-Aerosolisierung durch funktionale Lagen mit bioziden Oberflacheneigen-
schaften ein wesentlicher belegbarer Wirkmechanismus zur Reduzierung des Risikos
der Ubertragung von Infektionskeimen.

Unter Re-Aerosolisierung (auch virus shedding genannt) versteht man dabei die Freiset-
zung von zuvor an Oberflachen abgeschiedenen Viren oder Bakterien in die umgebende
Luft oder in Luftstrdmungen in Form von mikrobiellen Aerosolen.

Um unter allen méglichen und realistischen Betriebsbedingungen der Filteranwendung
(Betrieb des Fahrzeugs bei hoher Luftfeuchtigkeit/ Kuihlleistung, aber auch bei Extremer-
eignissen wie z.B. hohem Wassereintrag in den Klimakasten bei extremen Witterungs-
bedingungen und/ oder wegen unzureichender Wasserableitung sowie aufgrund von
moglichem Fehlgebrauch beim Betrieb des Klimagerats in Waschstralen durch den
Kunden, 0.4.) eine mdgliche Freisetzung von bereits abgeschiedenen Viren und Bakte-
rien in den Reingas-Luftstrom unterdriicken zu kénnen muss deshalb zunéchst ein Nach-
weis zu den bakteriziden und viruziden Oberflacheneigenschaften der funktionalen Lage
des Innenraumfilters als belegbarer Wirkmechanismus erbracht werden.

Folgerichtig beschreiben die nachfolgenden Abschnitte sowohl Prifungen zu den biozi-
den Oberflacheneigenschaften selbst, als auch zur Unterdriickung einer méglichen vira-
len Re-Aerosolisierung durch funktionale Lagen von Innenraumfiltern und die damit ver-
bundenen erweiterten Anforderungen an eine Gutesicherung.

3.1 Prufungen der bioziden Oberflacheneigenschaften

Die zu untersuchende funktionale Lage wird sowohl in Neuzustand als auch in gealter-
tem Zustand auf deren bakterizide/ viruzide Wirkung als Wirkmechanismus einer biozi-
den Unterdriickung der Re-Aerosolisierung (Ubertritt von Viren von Oberflachen in Luft-
strome) gepruft.

3.1.1 Nachweis Wirkmechanismus: bakterizide/ viruzide Wirkung

Um eine Re-Aerosolisierung von Bakterien und Viren unter allen Betriebsbedingungen
der Filtrationsanwendung mdglichst gering zu halten muss ein Nachweis zu den bakte-
riziden und viruziden Wirkungsmechanismen im Filtersystem erbracht werden.

Entsprechende Anforderungen an die zu prifende funktionale Lage sind in Tabelle 1
angefihrt.

Die Alterung der funktionalen Lage erfolgt Giber folgende Arbeitsschritte:

Lagerung bei 80 °C fur 24h

auf Raumtemperatur abkihlen lassen

Lagerung bei 55 °C mit 95% Luftfeuchtigkeit fir 48h
auf Raumtemperatur abkihlen lassen

Lagerung bei - 20 °C fur 24h

vor Prufung auf Raumtemperatur erwérmen lassen

oglrwnE
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Tabelle 1: Anforderungen an die bakterizide/ viruzide Wirkung (Nachweis Wirkmechanismus)

Prifgegenstand Mindestanforderungen Nachweis
Bakterizide Wirkung
: bacteriostatic/bactericidal activity value: in Anlehnung an
funktionale Lage
(neu/ gealtert) S$23,0 JIS L 1902/ 1SO 20743
L=21,0 (erhéhte Anforderungen)
Viruzide Wirkung
funktionale Lage 3,0 > My 2 2,0: ‘good effect’ ISO 18184 mit Viren
(neu/ gealtert) Kterioph
Mv = 3,0: ‘excellent effect’ (Bakteriophagen)

3.1.2 Unterdruckung der Re-Aerosolisierung

Im Rahmen der erweiterten Anforderungen an Innenraumfilter mit bioziden Oberflachen-
eigenschaften wird ein besonderes Augenmerk auf die Unterdriickung einer moglichen
viralen Re-Aerosolisierung durch funktionale Lagen mit bioziden Oberflacheneigen-
schaften im Vergleich zu den entsprechenden Leistungsdaten eines nicht-biozid ausge-
risteten Kontrollvliesstoffs gelegt.

Hierzu werden beide Vliesstoffproben zunéchst mit einer besonders hinsichtlich ihrer Vi-
renkonzentration definierten Suspension versetzt und tGber die Zeitdauer der Kontaktzeit
befeuchtet. Anschlie3end erfolgt die Durchstromung beider Vliesstoffproben mit einem
virenfreien Rohgas-Luftstrom hinsichtlich der Abgabe von Viren von den Vliesstoffpro-
ben in den Reingas-Luftstrom, wobei die Vliesstoffproben tber die Zeitdauer der Durch-
stromung weiterhin durchfeuchtet bleiben.

Die Bewertung der Unterdriickung der Re-Aerosolisierung durch die funktionale Lage
erfolgt hierbei durch Bestimmung der Virenfracht (Infektionstiter) im Reingas-Luftstrom
in Bezug auf die Virenfracht (Infektionstiter) im Reingas-Luftstrom eines nicht-biozid aus-
geriisteten standardisierten Kontrollvliesstoffs:

Mg = log10(Vc/VE) = 10g10(Ve) - 10g10(VE)

Mg: Unterdriickung der Re-Aerosolisierung

Ve: Reingas-Infektionstiter fur die funktionale Lage (in pfu*)

Vc: Reingas-Infektionstiter fiir den nicht-biozid ausgeristeten Kontrollvliesstoffs (in pfu*)
*pfu... plaque forming units

Anforderungen an zu prifende funktionale Lagen sind in Tabelle 2 angefiihrt.

Tabelle 2: Anforderungen an die Unterdriickung der Re-Aerosolisierung gem. ZG 250-2

Prufgegenstand Mindestanforderungen Nachweis

Unterdriickung der Re-Aerosolisierung (erweiterte Anforderung ZG 250-2)

OFI SOP 350.013

funktionale Lage |suppression of re-aerosolization: Re-Aerosolisierung
(neu/gealtert) Mg > 2 erweiterte Anforderung ZG
250-2
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3.1.3 Leistungsklassen

Zur Bewertung von Innenraumfiltern mit bioziden Oberflacheneigenschaften sind die in
Tabelle 3 definierten Leistungsklassen anwendbar, Prifungen dazu siehe Tabelle 1.

Tabelle 3: Leistungsklassen der Innenraumfilter mit bioziden Oberflacheneigenschaften

Prufgegenstand nachgewiesenes Merkmal Leistungsklasse
Viruzide Wirkung

suppression of re-aerosolization:
funktionale Lage i ; . »
(neu/gealtert) 3,0 > MR 2 2,0: ‘good effect »2gute Wirksamkeit

Mr 2 3,0: ‘excellent effect’ shervorragende Wirksamkeit®

4 KENNZEICHNUNG

Der Zertifikatsinhaber ist fur die Kennzeichnung verantwortlich. Der Hersteller hat am
Produkt oder zumindest in seinen Produktunterlagen mindestens die folgenden Angaben
zu treffen:

— Nummer des Zertifikates (z.B. 0123)

— Zeichen der Zertifizierungsstelle: OFI CERT (im Antrag zur Zertifizierung ,Konformi-
tatszeichen® genannt)

— Nummer der Zertifizierungsgrundlage: ZG 250-2
— Optional: OFI Logo

5 GUTESICHERUNG

Die Gutesicherung besteht aus einer Erstprifung und einer Gitellberwachung, beste-
hend aus Eigen- und Fremduiberwachung.

5.1 Umfang der Erstprifung
Die Erstprifung erfolgt im Umfang von Tabelle 4.

Tabelle 4. Umfang der Erstprifung

Eigenschaft Prufung / Anforderung

Nachweis Wirkmechanismus: Abschnitt 3.1.1 und 3.1.2/
bakterizide/ viruzide Wirkung,

Unterdriickung der Re-Aerosolisierung Prufung der funktionalen Lage (neu/gealtert)
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5.2 Umfang der Eigeniberwachung

Zur Sicherstellung einer gleichbleibend hohen Qualitat werden Komponenten bzw. Fil-
terelemente durch den Hersteller einer jahrlich wiederkehrenden Prifung mit nachfol-
gendem Prufumfang unterzogen. Die Prufprotokolle und Proben sind 5 Jahre aufzube-
wahren.

Tabelle 5: Umfang der Eigenuberwachung

Eigenschaft Prufung / Anforderung

Umfang der Eigentberwachung siehe Anforderungen aus ZG 250-1

5.3 Umfang der Fremduberwachung

Zur Sicherstellung der Fremdiiberwachung ist mit der OFI CERT eine Zertifizierungsver-
einbarung (Vertrag) abzuschliel3en. Im Interesse einer gleichbleibend hohen Qualitat
wird jede zertifizierte funktionale Lage alle zwei Jahre einer wiederkehrenden Priifung
mit nachfolgendem Prifumfang unterzogen:

Tabelle 6: Umfang der Fremduiberwachung

Eigenschaft Prufung / Anforderung

Abschnitt 3.1.2/

Unterdrickung der Re-Aerosolisierung Prifung der funktionalen Lage (neu)

Kontrolle der Eigenliberwachung

Prifberichtskontrolle durch OFl CERT Durchsicht der Priifprotokolle durch OFI CERT

Die Ergebnisse werden in einem Fremdiberwachungsbericht zusammengefasst und der
Zertifizierungsstelle zur Verfigung gestellt.

6 ANDERUNGEN

Diese Zertifizierungsgrundlage wird laufend dem Stand der Technik angepasst. Ande-
rungswiinsche oder Anmerkungen kdnnen jederzeit an die Zertifizierungsstelle OFI
CERT (office@ofi.at) gerichtet, durch diese gesammelt und in den Gremien diskutiert
werden.

Anderungen die das zertifizierte Produkt betreffen (z.B. Anderungen der eingesetzten
Rohstoffe, Komponenten usw.) missen der Zertifizierungsstelle OFI CERT gemeldet
werden. Diese entscheidet gemeinsam mit der Prifstelle ob eine neuerliche Erstpriifung
durchgefiihrt werden muss.

6.1 Anderungen gegenuber der Letztfassung

- Temperatur (Alterung)
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7 ZITIERTE UNTERLAGEN

Die Durchfiihrung der Untersuchungen erfolgt u.a. gemaf (bzw. in Anlehnung an)

Air Quality Guidelines

DIN 71460-1 Luftfilter fur Kraftfahrzeuginnenraum — Teil 1: Prifverfahren
fur Partikelfiltration

DIN EN 481 Festlegung der TeilchengréRenverteilung zur Messung
luftgetragener Partikel

EN ISO 18184 Textiles — Determination of antiviral activity of textile products

ISO 20743 Textiles — Determination of antibacterial activity of
textile products

JIS L 1902 Testing Antibacterial Activity and Efficacy on Textile Products

SOP 350.013 Re-Aerosolisierung  gem.  erweiterter  Anforderungen
ZG 250-2

USP 87 Biological reactivity tests, in vitro

VDI 3867 Messen von Partikeln — Methoden zur Charakterisierung und
Uberwachung von Priifaerosolen

VDI 3491 Messen von Partikeln — Herstellungsverfahren fiir Prifaero-
sole

VDI 6032-1 Lufttechnik, Luftqualitat in Fahrzeugen — Hygieneanforderun-
gen an die Luftungstechnik
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