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Anderungen der Version vom 29. September 2020 (aktuell) gegeniiber der Version vom
13. Juli 2020

»

»

»

»

»

Allgemeinverfugung vom 2. April 2020 fiir die Herstellung von Flachendesinfektionsmit-
teln lauft zum 30. September 2020 aus und wird nicht verlangert; entsprechende Hinweise
zur Herstellung von Flachendesinfektionsmitteln sowie die Kennzeichnungsvorlagen in den
Anlagen wurden gestrichen

Allgemeinverfigung vom 20. Marz 2020 fur die erleichterte Herstellung von Alkohol-Was-
ser-Gemischen nach Standardzulassung lauft am 30. September 2020 aus und wird nicht
verlangert; entsprechende Hinweise zur Herstellung nach Standardzulassung wurden an-
gepasst

Allgemeinverfigung vom 9. April 2020 (Fassung vom 15. April 2020) fir die Herstellung
von Handedesinfektionsmitteln tritt zum 6. Oktober 2020 aul3er Kraft. Daran schlief3t sich
die Allgemeinverfiigung vom 16. September 2020 an, die am 7. Oktober 2020 in Kraft
tritt und weiterhin die Herstellung von Desinfektionsmitteln zur hygienischen Handedesin-
fektionsmitteln in der Apotheke gestattet; entsprechende Anderungen wurden vorgenom-
men

Seite 16
Meldepflichten
Neu hinzugekommen ist auf Grundlage der Allgemeinverfiigung vom 16. September
2020 die Verpflichtung die hergestellten/importierten Mengen an Handedesinfektions-
mitteln an die Bundesstelle fir Chemikalien jeweils zum Monatsende zu melden. Die
Meldeverpflichtung gilt ab 7. Oktober 2020 fiir die ab diesem Zeitpunkt hergestell-
ten/importierten Handedesinfektionsmittel.

Seite 18-24
Anlagen 2 - 4
In den Vorlagen zur Kennzeichnung der Handedesinfektionsmittel wurde die Telefon-
nummer der Apotheke aufgenommen
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Ubersicht tiber die Moglichkeiten zur Herstellung von Desinfektionsmitteln fiir die Hande in Apotheken

( Herstellung in der Apotheke >

Welcher
Ausgangsstoff ist in der Apotheke
vorhanden?

.

, .

2-Propanol

Ethanol Ethanol in Arzneibuchqualitat

v

v

Mindestreinheit 98 % (V/V),
ohne geféhrliche Verunreinigungen, z. B. keine CMR-Stoffe ohne geféhrliche Verunreinigungen, z. B. keine CMR-Stoffe >0,1%, keine
>0,1%, keine hautsensibilisierenden Stoffe, mit Analysenzertifikat hautsensibilisierenden Stoffe, mit Analysenzertifikat

Mindestreinheit 96 % (V/V), vergallt oder unvergallt,

A

Herstellung von
2-Propanol-Wasser-

Herstellung nach Standardzulassung

Herstellung von
Ethanol-Wasser-Gemisch

mit 2-Propanol 75 % (V/V)

Herstellung der WHO-L6sung (modif.) Herstellung der WHO-L6sung (modif.)
mit 2-Propanol 81,3 % (V/V)

p 70 %(VIV) v
0
Gemisch 70 % (V/V) oder Herstellung von
80 % (V/IV) Ethanol-Wasser-Gemisch 80 % (V/V)
I Y 1999.98.99
Herstellung der WHO-Losung Herstellung der WHO-L6ésung 2109.98.99

mit Ethanol 80 % (V/V)

mit Ethanol 85,5 % (V/V)

, v

Herstellung als Biozid aufgrund Allgemeinverfiigung vom 16.09.2020
Dokumentation der Herstellung siehe Anlage 1
Meldung an die Giftinformationsdatenbank des Bundesinstituts fiir Risikobewertung (BfR) (siehe Meldeformular)
Ab dem 07.10.2020 jeweils zum Monatsende Meldung der hergestellten/importierten Mengen an die Bundesstelle fir Chemikalien

Kennzeichnung als Arzneimittel

Kennzeichnung als Biozid gemaR § 10 AMG

Anlage 2

Anlage 5 bzw. 6

Anlage 3 bzw. 4 Anlage 7 bzw. 8 <

v

Abgabe an private Endverbraucher in haushaltsiiblichen Mengen \4
Abgabe an berufsmagige Verwender h
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1. Einleitung

Aufgrund der Zunahme der COVID-19-Erkrankungen in Deutschland ist die Nachfrage nach
Desinfektionsmitteln fur die Handedesinfektion sowie fir die Flachendesinfektion zu Beginn
der Pandemie stark angestiegen. Durch rasche und umfassende Infektionsschutzmafl3nahmen
und die Mitwirkung der Bevdlkerung ist die Anzahl der Neuerkrankungen an COVID-19 zu-
nachst gesunken. Es muss jedoch damit gerechnet werden, dass die Fallzahlen wieder anstei-
gen, nicht zuletzt aufgrund der Riickkehr zum Regelschulbetrieb und zum Publikumsverkehr in
Unternehmen und in 6ffentlichen Einrichtungen und damit verbunden auch durch die starkere
Nutzung offentlicher Verkehrsmittel. Dies ist mit einem weiterhin erhohten Bedarf an Hande-
desinfektionsmitteln verbunden.

1.1 Desinfektionsmittel zur Hande-und zur Flachendesinfektion als Biozide

Desinfektionsmittel unterliegen der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 tber die Bereitstellung auf
dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (Biozid-VO). Biozidprodukte dirfen nach
Art. 17 der Biozid-VO nur auf dem Markt bereitgestellt oder verwendet werden, wenn sie nach
den biozidrechtlichen Vorgaben zugelassen sind oder auf der Grundlage von Ubergangsvor-
schriften weiterhin ohne Zulassung verkehrsfahig sind (Art. 89 Abs. 2 Biozid-VO). Von der Zu-
lassungspflicht kbnnen nach MaRRgabe des Art. 55 Biozid-VO durch die zustandige Behérde
befristet Ausnahmen gestattet werden, insbesondere, wenn dies aufgrund einer Gefahr fur die
offentliche Gesundheit notwendig ist.

Die Bundeanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit (BAuA) als zustandige Behdorde hat
von dieser Ermachtigungsgrundlage Gebrauch gemacht und die folgende Allgemeinverfliigung
erlassen:

16. September | Allgemeinverfliigung zur Zulassung 2-Propanol-haltiger und Ethanol-halti-
20201 ger Biozidprodukte zur hygienischen Handedesinfektion zur Abgabe an
und Verwendung durch Verbraucher und berufsmafige Verwender auf-
grund einer Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit

1.1.1  Herstellung von Desinfektionsmitteln zur hygienischen Handedesinfektion fur den pri-
vaten Endverbraucher und die berufsmafige Verwendung

Auf Basis der Allgemeinverfigung vom 16. September 2020 kénnen Apotheken? bestimmte
Biozidprodukte zur hygienischen Handedesinfektion zur Abgabe an und Verwendung durch
private Endverbraucher sowie fir die berufsméRige Verwendung herstellen und in den Verkehr
bringen, ohne hierfiir eine Zulassung nach der EU-Biozid-VO beantragen zu mussen.

Die BAUA hat 7 Rezepturformeln auf Basis von 2-Propanol und Ethanol fur die Herstellung von
Desinfektionsmitteln fur die hygienische Handedesinfektion zugelassen. Dabei entsprechen
die Rezepturformeln fur die Handedesinfektion A bis G der Allgemeinverfigung vom 16. Sep-
tember 2020 den bisherigen Rezepturformeln Nr.1 bis 7 der Allgemeinverfigung vom 9. April
2020. Lediglich die Mdglichkeit der Herstellung 1-Propanol-haltiger Handedesinfektionsmittel
entfallt ab dem 7. Oktober 2020.

Im Vergleich zur Allgemeinverfigung vom 9. April 2020 wird jedoch nicht mehr zwischen dem
privaten Endverbrauch und der berufsmafRigen Verwendung unterschieden. Welche Rezeptur-
formeln fir die hygienische Handedesinfektion zugelassen sind, ist Tabelle 1 zu entnehmen.

1 Die Allgemeinverfligung schlie3t an die Allgemeinverfligung vom 09.04.2020 an und tritt am 07.10.2020 in Kraft.
2 Dies gilt auch fur die pharmazeutische und chemische Industrie sowie fir Kérperschaften des o6ffentlichen Rechts.
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Tabelle 1:

Zulassige Rezepturformeln fur in Apotheken hergestellte Desinfektionsmittel fir die

hygienische Handedesinfektion

Mittel

Rezepturformel

2-Propanol-haltige Desinfektionsmittel

WHO-Empfehlung

Rezeptur A 2-Propanol 75 % (VIV)

2-Propanol 99,8 % (V/V)
Wasserstoffperoxid 3 % (V/V)
Glycerol 98 % (V/V)
Gereinigtes Wasser ad

Modifizierte WHO-Empfehlung

Rezeptur B 2-Propanol 81,3 % (V/V)

2-Propanol 99,8 % (V/V)
Wasserstoffperoxid 3 % (V/V)
Glycerol 98 % (V/V)
Gereinigtes Wasser ad

Rezeptur C

2-Propanol-Wasser-Gemisch 70 % (V/V)

Ethano

[-haltige Desinfektionsmittel

WHO-Empfehlung

Rezeptur D Ethanol 80 % (V/V)

Ethanol 96 % (V/V)
Wasserstoffperoxid 3 % (V/V)
Glycerol 98 % (V/V)
Gereinigtes Wasser ad

Herstellung als Biozide

Modifizierte WHO-Empfehlung

Rezeptur E Ethanol 85,5 % (V/V)

Ethanol 96 % (V/V)
Wasserstoffperoxid 3 % (V/V)
Glycerol 98 % (V/V)

Gereinigtes Wasser ad 100,00 ml
Rezeptur F Ethanol-Wasser-Gemisch 70 % (V/V)
Rezeptur G Ethanol-Wasser-Gemisch 80 % (V/V)

Die Allgemeinverfligung ist bis zum 5. April 2021 befristet, kann aber jederzeit widerrufen wer-
den. Ab diesem Zeitpunkt dirfen die entsprechenden Produkte nicht langer hergestellt und be-
reits hergestellte Desinfektionsmittel nicht mehr auf dem Markt bereitgestellt werden. Nach
derzeitigem Stand ist es nicht wahrscheinlich, dass die Allgemeinverfiigung tber den 5. April

2021 ver

112

langert wird.

Herstellung von Flachendesinfektionsmitteln

Die Allgemeinverfiigung vom 2. April 2020 fur die Herstellung von Flachendesinfektionsmitteln
tritt am 30. September 2020 aul3er Kraft. Eine Verlangerung ist nicht vorgesehen, da momen-
tan kein Engpass bei der Versorgung mit Flachendesinfektionsmitteln erwartet wird und der
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Bedarf durch zugelassene Fertigprodukte gedeckt werden kann. Nach dem 30. September
2020 durfen in der Apotheke auf Grundlage der Allgemeinverfiigung vom 2. April 2020 herge-
stellte Flachendesinfektionsmittel nicht mehr abgegeben werden.

1.2 Desinfektionsmittel zur Handedesinfektion als Arzneimittel nach Standardzulas-
sungen

Nach Standardzulassung konnen die folgenden Alkohol-Wasser-Gemische als Fertigarzneimit-
tel hergestellt werden:

» Zulassungs-Nummer: 1999.98.99 Ethanol 80 % (V/V)

» Zulassungs-Nummer: 2109.98.99 Ethanol 80 % (V/V) vergallt mit Butan-2-on
» Zulassungs-Nummer: 1599.98.99 2-Propanol 70 % (VIV)

» Zulassungs-Nummer: 1599.97.99 2-Propanol 80 % (V/V)

Die Allgemeinverfiigung des Bundesinstituts fur Arzneimittel vom 20. Marz 2020, wonach
diese Gemische unter erleichterten Bedingungen hergestellt werden konnten, tritt am 30. Sep-
tember 2020 aufRer Kraft und wird nicht verlangert.

1.3 Konsequenzen aus der Allgemeinverfigung fir die Herstellung von Desinfekti-
onsmitteln in der Apotheke

Bei der Herstellung von Desinfektionsmitteln in der Apotheke ist zu beachten, ob die Desinfek-
tionsmittel nach Biozid- oder Arzneimittelrecht hergestellt werden. Dies gilt insbesondere fiir
die Qualitat der Ausgangsstoffe (siehe Punkt 2).

2. Qualitat der Ausgangsstoffe, Herstellung und Dokumentation
2.1  Ausgangsstoffe fur Desinfektionsmittel als Biozide

Desinfektionsmittel zur hygienischen Handedesinfektion sowie zur Flachendesinfektion sind
Biozide, somit keine Arzneimittel. Die Ausgangsstoffe missen somit nicht Arzneibuchqualitéat
haben. Sie missen jedoch die von der BAUA in den Allgemeinverfiigungen geforderten Anfor-
derungen an die Qualitat und Reinheit erfullen.

2.1.1  Anforderungen an 2-Propanol

Fur die Herstellung der 2-Propanol-Wasser-Gemische und der 2-Propanol-haltigen WHO-L6-
sungen als Biozid ist 2-Propanol mit einem Mindestgehalt von 98 % (V/V) zu verwenden. Die
Rezeptur ist bei Verwendung von 2-Propanol mit abweichendem Gehalt entsprechend anzu-
passen. Der Reinheitsgrad von 2-Propanol muss 98 % (V/V) entsprechen. Es ist vom Herstel-
ler sicherzustellen, dass keine gefahrlichen Verunreinigungen enthalten sind, z. B. CMR-Stoffe
oberhalb 0,1 % bezogen auf 2-Propanol 98 % (V/V) oder hautsensibilisierende Stoffe. Die
Reinheit des Wirkstoffes ist Uber entsprechende Analysenzertifikate des Herstellers zu bele-
gen.

2.1.2  Anforderungen an Ethanol

Fur die Herstellung der Ethanol-Wasser-Gemische oder der Ethanol-haltigen WHO-L6sungen
als Biozid ist Ethanol — unabh&angig ob unvergallt oder vergallt - mit einem Mindestgehalt von
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96 % (V/V) zu verwenden. Die Rezeptur ist bei der Verwendung von Ethanol mit einem abwei-
chendem Gehalt entsprechend anzupassen. Der Reinheitsgrad von Ethanol muss 96 % (V/V)
entsprechen. Es ist vom Hersteller sicherzustellen, dass keine geféahrlichen Verunreinigungen
enthalten sind, z. B. CMR-Stoffe oberhalb 0,1 % bezogen auf Ethanol 96 % (V/V) oder haut-
sensibilisierende Stoffe. Die Reinheit des Wirkstoffes ist Uber entsprechende Analysenzertifi-
kate des Herstellers zu belegen.

Stehen im Einzelfall aussagekraftige Analysenzertifikate nicht zur Verfigung, besteht die M6g-
lichkeit, Ethanol vom Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker e. V. (ZL) prifen zu lassen.

2.1.3  Anforderungen an Glycerol

Fir die Herstellung der WHO-L6sungen als Biozid ist Glycerol mit einem Mindestgehalt von

98 % (V/V) zu verwenden. Die Rezeptur ist bei Verwendung von Glycerol mit einem geringe-
ren Gehalt entsprechend anzupassen. Der Reinheitsgrad von Glycerol muss 98 % (V/V) ent-
sprechen. Es ist vom Hersteller sicherzustellen, dass keine geféahrlichen Verunreinigungen ent-
halten sind, z. B. CMR-Stoffe oberhalb 0,1 % bezogen auf Glycerol 98 % (V/V) oder hautsensi-
bilisierende Stoffe.

2.2  Ausgangsstoffe fur Desinfektionsmittel als Arzneimittel (nach Standardzulassun-
gen)

Fir die Herstellung von Alkohol-Wasser-Gemischen als Fertigarzneimittel nach Standardzulas-
sungen gelten die einschlagigen arzneimittel- und apothekenrechtlichen Vorschriften.

2.3 Steuerfreie Verwendung unvergallten Alkohols
2.3.1  Steuerfreie Verwendung unvergéllten Alkohols fur die Biozidherstellung

Alkohol und alkoholhaltige Erzeugnisse (Alkoholerzeugnisse) unterliegen grundsatzlich der
Steuerpflicht nach dem Alkoholsteuergesetz (AIkStG). Nach § 27 Abs. 1 Nr. 1 AIkStG sind Al-
koholerzeugnisse von der Steuer befreit, sofern sie gewerblich zur Herstellung von Arzneimit-
teln durch dazu nach dem Arzneimittelrecht Befugte, also auch durch Apotheken, verwendet
werden. Hierzu muss allerdings eine Erlaubnis nach § 59 Alkoholsteuerverordnung (AlkStV)
beantragt werden.

Unbeschadet dieser arzneimittel- und biozidrechtlichen Einstufung haben sich die zustandigen
Zollbehorden auf Folgendes verstandigt:

» Apotheken durfen auch unvergéllten Alkohol zur Herstellung von Desinfektionsmitteln
als Biozide steuerfrei verwenden. Die hierfur erforderliche Erlaubnis nach § 28 AIkStG
gilt als erteilt.

Diese Regelung ist vorerst bis zum 31. Dezember 2020 befristet.

Wird der noch vorhandene unvergallte Alkohol jedoch nach Auslaufen der fiktiven Erlaubnis
nicht an den Lieferanten zurtickgegeben, ist die mengenméRige Anmeldung des noch vorhan-
denen Bestandes gemalf § 59 Abs. 4 in Verbindung mit 8 9 Abs. 5 AIkStV erforderlich.

Aus dem unvergallten Alkohol bereits hergestellte Desinfektionsmittel sind jedoch steuerfreie
Erzeugnisse nach § 27 Abs. 2 Nr. 5 AIkStG. Dieser Status andert sich mit dem Auslaufen der
befristeten MalRnahmen nicht. Sie kdnnen daher auch noch ohne steuerrechtliche Einschran-
kungen unbefristet bevorratet, gelagert, abgegeben und verwendet werden.
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Diese fiktive Erlaubnis zur Verwendung steuerbefreiten, unvergallten Ethanols fur die Herstel-
lung von Desinfektionsmitteln berechtigt jedoch nicht zur Herstellung Ethanol-haltiger Arznei-
mittel. Dafur ist eine gesonderte Erlaubnis nach § 28 AIkStG erforderlich.

Zum Nachweis der Bezugsberechtigung gegentiber dem abgebenden Steuerlager ist die Be-
triebserlaubnis der Apotheke nach Apothekengesetz ausreichend. Die Beférderung unter Steu-
eraussetzung an diese Apotheke hat nach § 35 Abs. 9 AIkStV zu erfolgen. Falls die Apotheke
sonst kein Lagerbuch nach amtlichem Vordruck fuhrt, kbnnen bezogene und verarbeitete Alko-
holmengen in geeigneter anderer Weise dokumentiert werden, z. B. anhand der Lieferscheine
und Herstellungsprotokolle.

Die fiktive Erlaubnis zur Herstellung von Desinfektionsmitteln aus unvergalltem Alkohol enthalt
keine Vorgaben zu steuerlichen Aufzeichnungen, so dass keine Pflicht zur jahrlichen Be-
standsaufnahme besteht.

Dies gilt jedoch nicht fir Apotheken, die Uber eine férmliche Erlaubnis des zustandigen Haupt-
zollamtes zur Verwendung von Alkohol zur Herstellung von Arzneimitteln verfiigen. Soweit
diese formliche Erlaubnis eine Verpflichtung zur Fiihrung von steuerlichen Aufzeichnungen
vorsieht, sind diese Apotheken auch zur jahrlichen Bestandsaufnahme verpflichtet

Dieses Dokument wird durch die BAK im Rahmen des ihr Mdglichen an neue Entwicklungen
angepasst. Angesichts der sich standig &ndernden Rahmenbedingungen durch neue bzw. ak-
tualisierte Verfliigungen der Zollbehtérden empfiehlt es sich zusatzlich, die jeweils aktuellen
Hinweise unter https://www.zoll.de/DE/Fachthemen/Zoelle/Coronakrise/Steuern/Alkoholsteuer-
rechtliche-Regelungen-zur-Desinfektionsmittelherstellung/alkoholsteuerrechtliche-regelungen-
zur-desinfektionsmittelherstellung.html?nn=372034#doc372036bodyText3 einzusehen.

2.3.2  Steuerfreie Verwendung unvergdllten Alkohols fur die Arzneimittelherstellung

Fur die Herstellung von Arzneimitteln bendétigen Apotheken weiterhin eine férmliche Erlaubnis
zur steuerfreien Verwendung unvergallten Ethanols. Eine fiktive Erlaubniserteilung ist nicht
vorgesehen. Erlaubnisse werden durch die zustandigen Hauptzollamter erteilt, wenn der vo-
raussichtliche Jahresbedarf an unvergalltem Alkohol bei mindestens 25 Liter liegt, § 59 Abs. 1
Satz 3 AIKStV.

Soweit Apotheken bereits eine solche Erlaubnis haben, dirfen sie diese natirlich weiterhin
nutzen. Wegen der steuerrechtlichen Besonderheiten ist es fir die Gbrigen Apotheken empfeh-
lenswert, soweit méglich Desinfektionsmittel auf der biozidrechtlichen Grundlage herzustellen.

2.4 Lohnherstellung durch Dritte

Die Herstellung von Desinfektionsmitteln als Biozide im Lohnauftrag ist moglich. Da die Allge-
meinverfugungen allerdings nur Apotheken, pharmazeutischen und chemischen Unternehmen
sowie Korperschaften des 6ffentlichen Rechts die Herstellung von Desinfektionsmitteln erlau-
ben, muss der Lohnauftragsnehmer auch zu diesen Herstellungsberechtigten gehdren. Die
Herstellung von Desinfektionsmitteln durch Spirituosen- oder Bierbrauereien ist, da sie nicht zu
diesem Kreis gehdren, nicht erlaubt.
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https://www.zoll.de/DE/Fachthemen/Zoelle/Coronakrise/Steuern/Alkoholsteuerrechtliche-Regelungen-zur-Desinfektionsmittelherstellung/alkoholsteuerrechtliche-regelungen-zur-desinfektionsmittelherstellung.html?nn=372034#doc372036bodyText3
https://www.zoll.de/DE/Fachthemen/Zoelle/Coronakrise/Steuern/Alkoholsteuerrechtliche-Regelungen-zur-Desinfektionsmittelherstellung/alkoholsteuerrechtliche-regelungen-zur-desinfektionsmittelherstellung.html?nn=372034#doc372036bodyText3

2.5  Vergallungsmittel
25.1 Allgemeines

Als Vergallungsmittel werden Stoffe mit unangenehmem Geruch oder Geschmack eingesetzt,
um Alkohol fir den menschlichen Genuss unbrauchbar zu machen. In § 54 AIkStV sind die zu-
gelassenen Vergéallungsmittel aufgelistet. In Deutschland wird Ethanol in der Regel mit Butan-
2-on (Methylethylketon) (1% V/V) vergéllt. Moglich ist auch eine Vergallung mit Cyclohexan

(2 % (VIV). In der Kosmetikindustrie ist Thymol (0,5 % m/V) ein gangiges Vergéallungsmittel.
Butan-2-on, Cyclohexan und Thymol sind fir die Herstellung von Desinfektionsmitteln zur Han-
dedesinfektion unproblematisch.

Es ist aus Sicherheitsgriinden zu erwagen, ob bei Desinfektionsmitteln fir den privaten Endge-
brauch, die auf Basis von unversteuertem, unvergéalltem Ethanol hergestellt werden geman Ar-
tikel 69 Absatz 1 Satz 3 EU-Biozid gleichwohl vergallt werden.

2.5.2  Methylethylketon als Vergéallungsmittel

Vergallter Ethanol enthélt in der Regel 1 % (m/m) Butan-2-on und ist somit in Desinfektionsmit-
teln unbedenklich. Dies gilt auch fur die Desinfektionsmittel, die nach den WHO-Rezepturfor-
meln hergestellt worden sind, die Wasserstoffperoxid enthalten. Unter den Bedingungen, unter
denen die Desinfektionsmittel zur Handedesinfektion hergestellt und angewandt werden, ist
nicht davon auszugehen, dass sich aus den in geringen Mengen in der Lésung enthaltenem
Butan-2-on und Wasserstoffperoxid nennenswerte Mengen Ethylmethylketon-Peroxid, eine
chemische Verbindung mit gesundheitsschéadlichen Eigenschaften, bilden. Dieses entsteht
nur, wenn bei Temperaturen um den Gefrierpunkt hochkonzentrierter (1) Wasserstoffperoxid zu
Butan-2-on unter Ansauern mit konzentrierter Saure gegeben wird. Ethylmethylketon-Peroxid
ist auBerdem explosionsfahig, aber nur dann, wenn man es zur Trockene eindampft.

3. Sporenfreiheit fur Alkohol-Wasser-Gemische als Desinfektionsmittel
nach Standardzulassungen

Die Standardzulassungsmonographien fur Alkohol-Wasser-Gemische zur Desinfektion schrei-
ben vor, dass die Alkohol-Wassergemische vor Abfullung in die Primérpackmittel durch

0,2 um-Porenfilter filtriert werden missen, um evt. vorhandene bakterielle Sporen zu entfer-
nen.

4. Primarpackmittel

4.1 Qualitat

4.1.1 Desinfektionsmittel zur Handedesinfektion als Biozide

Nach dem Biozidrecht hergestellte Desinfektionsmittel konnen in Behaltnisse abgefillt werden,
deren Qualitat nicht die Anforderungen des Arzneibuches erfillen. Es sollten jedoch keine Ge-

falke verwendet werden, die aufgrund ihres Aussehens oder ihrer Beschriftung mit Lebensmit-
teln verwechselt werden koénnten.
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4.1.2  Desinfektionsmittel zur Handedesinfektion als Arzneimittel nach Standardzulassungen

Nach Standardzulassungen hergestellte Desinfektionsmittel sind Arzneimittel. Die Behaltnisse
missen daher die Anforderungen des Arzneibuchs erfillen.

4.2  Abgabemengen

Fur die Abgabe der Desinfektionsmittel zur Handedesinfektion an private Endverbraucher
empfiehlt sich eine verbrauchsgerechte Packungsgrofde, z. B. Gefalze mit einem Volumen von
100 ml.

5. Arbeitsschutzmallnahmen

Bei der Herstellung der Desinfektionsmittel sind die erforderlichen Arbeitsschutzmal3nahmen
einzuhalten. Ethanol und 2-Propanol sind leicht entziindbare Flissigkeiten. Dementsprechend
sind insbesondere hinsichtlich des Brand- und Explosionsschutzes erforderliche Schutzmalf3-
nahmen zu ergreifen. Fur den Fall, dass in der Apotheke mit gro3eren Mengen als bisher tblich
gearbeitet wird, ist dies in der Gefahrdungsbeurteilung zu bertcksichtigen.

Es gelten:

Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu Arbeitsschutzmaflnahmen bei Tétigkeiten
mit Gefahrstoffen

Weitere Hinweise gibt auch die BGW unter https://www.bgw-online.de/DE/Home/Bran-
chen/News/Haendedesinfektionsmittel-Apotheken.html

6. Werbung

Fur Desinfektionsmittel als Biozidprodukte darf nach Art. 72 Biozid-VO nicht in einer Art und
Weise geworben werden, die hinsichtlich der Risiken des Produkts fur die Gesundheit oder flr
die Umwelt oder dessen Wirksamkeit irrefiihrend ist. Angaben, z. B. ,Biozidprodukt mit niedri-
gem Risikopotenzial®, ,natirlich®, ,umweltfreundlich* oder ,unschéadlich® sind nicht erlaubt. Je-
der Werbung ist folgender Hinweis hinzuzufiigen: ,Biozidprodukte vorsichtig verwenden. Vor
Gebrauch stets Etikett und Produktinformation lesen®. Diese Angaben muissen sich von der ei-
gentlichen Werbung deutlich abgrenzen und gut lesbar sein.

7. 2-Propanol-Wasser-Gemisch 70 % (V/V) als Biozid
7.1 Herstellung

Das 2-Propanol-Wasser-Gemisch 70 % (V/V) wird entsprechend den Angaben des Arznei-
buchs hergestellt.

Bei Verwendung von 2-Propanol als Gefahrstoffe kann die Dichte i. d. R. dem Sicherheitsda-
tenblatt (Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften) entnommen werden. Die
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gravimetrische Herstellungsformel der Mischung aus 2-Propanol und Wasser kann auch aus
den DAC/NRF-online-Tools abgerufen werden (,Tabellen fur die Rezeptur®; https://dacnrf.phar-
mazeutische-zeitung.de/index.php?id=349).

7.2 Behaltnisse

Die 2-Propanol-Wasser-Gemische sollen in dicht schlieRende Behéltnisse aus Polyethylen
oder Glas abgeflllt werden. Es empfiehlt sich als Verschluss eine Schraubmontur mit Spritz-
einsatz.

Stehen Glas- bzw. Polyethylen-Gefal3e nicht zur Verfligung, kbnnen auch Flaschen aus Po-
lyethylenterephthalat, sogenannte PET-Flaschen, verwendet werden. Hierbei ist darauf zu
achten, dass es sich um alkoholbestéandige Flaschen handelt. Werden alkoholische Desinfekti-
onsmittel in PET-Flaschen abgeflllt, die nicht alkoholbestandig sind, ist die Verwendbarkeit
des Desinfektionsmittels auf 2 Monate zu begrenzen.

7.3 Kennzeichnung

Die Kennzeichnung erfolgt nach Artikel 69 Abs. 2 Biozid-VO:
» 2-Propanol-Wasser-Gemisch 70 % (V/V) Anlage 2

2-Propanol-Wasser-Gemische, die nach der Allgemeinverfigung vom 9. April 2020 hergestellt
und ordnungsgemaf gekennzeichnet wurden, kénnen mit dieser Kennzeichnung auch nach
dem 6. Oktober 2020 abgegeben werden. Eine Umetikettierung ist nicht erforderlich.

7.4 Dokumentation der Herstellung

Aus Grunden der Ruckverfolgbarkeit empfiehlt es sich, ein Herstellungsprotokoll anzufertigen,
das sich im Falle der Einzelherstellung an 8 7 ApBetrO und im Fall der Herstellung mehrerer
abgabefertiger Losungen an § 8 ApBetrO anlehnt. Ein Musterherstellungsprotokoll findet sich
in Anlage 1.

8. Ethanol-Wasser-Gemische 70 % (V/V), 80 % (V/V) als Biozide
8.1 Herstellung

Die Ethanol-Wasser-Gemische werden entsprechend den Angaben des Arzneibuchs herge-
stellt. Bei Verwendung von Ethanol als Gefahrstoff kann die Dichte i. d. R. dem Sicherheitsda-
tenblatt (Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften) entnommen werden. Die
gravimetrischen Herstellungsformeln der unvergéllten Mischungen kénnen auch aus den
DAC/NRF-online-Tools abgerufen werden (,, Tabellen fiir die Rezeptur”; https://dacnrf.pharma-
zeutische-zeitung.de/index.php?id=349), sie sind jeweils identisch mit denen fir die vergallten
Mischungen.

Wird ein Ethanol-Wasser-Gemisch fur die Abgabe an private Endverbraucher aus unvergall-
tem Ethanol hergestellt, kbnnte der Zusatz eines Vergallungsmittels aus Sicherheitsgriinden
empfehlenswert sein (siehe 2.5.1).
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8.2 Behéaltnisse

Das Ethanol-Wasser-Gemisch soll in dicht schlie3ende Behéltnisse aus Polyethylen oder Glas
abgefullt werden. Es empfiehlt sich als Verschluss eine Schraubmontur mit Spritzeinsatz.

Stehen Glas- bzw. Polyethylen-Gefal3e nicht zur Verfligung, kénnen auch Flaschen aus Po-
lyethylenterephthalat, sogenannte PET-Flaschen, verwendet werden. Hierbei ist darauf zu
achten, dass es sich um alkoholbestéandige Flaschen handelt. Werden alkoholische Desinfekti-
onsmittel in PET-Flaschen abgefllt, die nicht alkoholbestandig sind, ist die Verwendbarkeit
des Desinfektionsmittels auf 2 Monate zu begrenzen.

8.3 Kennzeichnung

Die Kennzeichnung erfolgt nach Artikel 69 Abs. 2 Biozid-VO:

» Ethanol-Wasser-Gemisch 70 % (V/V) Anlage 3
» Ethanol-Wasser-Gemisch 80 % (V/V) Anlage 4

Ethanol-Wasser-Gemische, die nach der Allgemeinverfligung vom 9. April 2020 hergestellt
und ordnungsgemaf gekennzeichnet wurden, kénnen mit dieser Kennzeichnung auch nach
dem 6. Oktober 2020 abgegeben werden. Eine Umetikettierung ist nicht erforderlich.

8.4 Dokumentation der Herstellung

Aus Grunden der Ruckverfolgbarkeit empfiehlt es sich, ein Herstellungsprotokoll anzufertigen,
das sich unter Berticksichtigung der datenschutzrechtlichen Vorgaben im Falle der Einzelher-

stellung an § 7 ApBetrO und im Fall der Herstellung mehrerer abgabefertiger Losungen an § 8
ApBetrO anlehnt. Ein Musterherstellungsprotokoll findet sich in Anlage 1.

9. Formulierungen nach WHO-Empfehlung
9.1 Herstellung

Die Angaben der WHO-Empfehlung wurden vom DAC/NRF in die folgenden Masseformeln
umgewandelt, nach denen sich die Desinfektionsmittel auch gravimetrisch herstellen lassen.

WHO-Formulierung mit 2-Propanol 75 % (V/V)

volumetrisch gravimetrisch
2-Propanol 99,8 % (V/V) 75,15 mi 59,03 g
Wasserstoffperoxid 3 % 4,17 ml 4,22 g
Glycerol 98 %* 1,45 ml 1,839
Gereinigtes Wasser zu 100,00 ml zu 87,08¢

*statt 1,45 ml/ 1,83 g Glycerol 98% kann auch 1,76 ml/ 2,15 g Glycerol 85 % eingesetzt werden

Modifizierte WHO-Formulierung mit 2-Propanol 81,3 % (V/V)

volumetrisch gravimetrisch
2-Propanol 99,8 % (V/V) 81,46 ml 63,99 g
Wasserstoffperoxid 3 % 4,17 ml 4,229
Glycerol 98 %* 0,73 ml 0,91g¢
Gereinigtes Wasser zu 100,00 ml zu 84,7 ¢

*statt 0,91 g Glycerol 98% kann auch 1,08 g Glycerol 85 % eingesetzt werden
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WHO-Formulierung mit Ethanol 80 % (V/V)

volumetrisch gravimetrisch
Ethanol 96% (V/V) 83,33 ml 67,28 ¢
Wasserstoffperoxid 3 % 4,17 ml 4,22 g
Glycerol 98 %* 1,45 mi 1,839
Gereinigtes Wasser zu 100,00 mi zu 86,159

*statt 1,45 ml/ 1,83 g Glycerol 98% kann auch 1,76 ml/ 2,15 g Glycerol 85 % eingesetzt werden

Modifizierte WHO-Formulierung mit Ethanol 85,5 % (V/V)

volumetrisch gravimetrisch
Ethanol 96% (V/V) 89,06 ml 7191¢g
Wasserstoffperoxid 3 % 4,17 ml 4,22 g
Glycerol 98 %* 0,73 ml 0,91g¢
Gereinigtes Wasser zu 100,00 ml zu 84,3 ¢

*statt 0,91 g Glycerol 98% kann auch 1,08 g Glycerol 85 % eingesetzt werden

Nach Abfiullung der Lésung mussen die gefilliten Flaschen 72 Stunden unter Quaranténe la-
gern, damit evt. vorhandene Sporen durch Wasserstoffperoxid abgetétet werden.

9.2 Behaltnisse

Das Desinfektionsmittelgemisch sollte in dicht schlieRende Behéltnisse aus Polyethylen oder
Glas abgefillt werden. Es empfiehlt sich als Verschluss eine Schraubmontur mit Spritzeinsatz.

Stehen Glas- bzw. Polyethylen-Gefal3e nicht zur Verfigung, kénnen auch Flaschen aus Po-
lyethylenterephthalat, sogenannte PET-Flaschen, verwendet werden. Hierbei ist darauf zu
achten, dass es sich um alkoholbestéandige Flaschen handelt. Werden alkoholische Desinfekti-
onsmittel in PET-Flaschen abgefullt, die nicht alkoholbestéandig sind, ist die Verwendbarkeit
des Desinfektionsmittels auf 2 Monate zu begrenzen.

9.3 Kennzeichnung

Die Kennzeichnung erfolgt nach Artikel 69 Abs. 2 EU-Biozidverordnung:

» WHO-Formulierung mit 2-Propanol 75 % (V/V) Anlage 5
» Modifizierte WHO-Formulierung mit 2-Propanol mit 81,3 % (V/V) Anlage 6
» WHO-Formulierung mit Ethanol 80 % (V/V) Anlage 7
» Modifizierte WHO-Formulierung mit Ethanol 85,5 % (V/V) Anlage 8

Die (modifizierten) WHO-Formulierungen, die nach der Allgemeinverfligung vom 9. April 2020
hergestellt und ordnungsgemanr gekennzeichnet wurden, kénnen mit dieser Kennzeichnung
auch nach dem 6. Oktober 2020 abgegeben werden. Eine Umetikettierung ist nicht erforder-
lich.

9.4 Dokumentation der Herstellung
Aus Grinden der Riickverfolgbarkeit empfiehlt es sich, ein Herstellungsprotokoll anzufertigen,

das sich bei Einzelherstellung an § 7 ApBetrO und bei Herstellung mehrerer abgabefertiger
Ldsungen an 8§ 8 ApBetrO anlehnt. Ein Musterherstellungsprotokoll findet sich in Anlage 1.
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10. Meldepflichten

Die Desinfektionsmittel, die auf Basis der von der BAUA erteilten Zulassung (nach den Allge-
meinverfugung) hergestellt werden, mussen nicht nach Biozid-Meldeverordnung gemeldet
werden. Auf dem Etikett ist jedoch der Hinweis aufzubringen, dass das Biozid aufgrund der
Allgemeinverfigung der BAuA vom [...] hergestellt worden ist, z. B. an Stelle einer Zulas-
sungsnummer der Hinweis ,BAUA AllgV v. [...].

Aufgrund der Allgemeinverfiigung vom 16.09.2020 ist neu hinzugekommen, dass Hersteller
und Importeure ab 7. Oktober 2020 hergestellte oder importierte Mengen von Desinfektions-
mitteln elektronisch bei der Bundestelle fiir Chemikalien jeweils zum Monatsende melden mis-
sen. Die Meldung ist ab diesem Tag Uber die Internetseite des REACH-CLP-Biozid-Helpdesks
unter https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/ mdglich. Desinfektionsmittel, die noch unter
der Allgemeinverfiigung vom 9. April 2020 hergestellt oder importiert wurden, aber erst nach
dem 7. Oktober 2020 auf dem Markt bereitgestellt werden, mussen bei der Mitteilung nicht be-
ricksichtigt werden.

Fur Biozide, die von den Allgemeinverfiigungen erfasst sind, gibt es weiterhin die Verpflichtung
zur Meldung an das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) fur die Giftinformationsdaten-
bank (https://apps.bfr.bund.de/bfrportal/welcome.do;jsessio-
nid=23FODDAA92FI9DF2B2825BA8F57233900)

Ein entsprechendes Formular steht in einem zusétzlichen Dokument zur Verfugung.

11. Dokumentationspflichten

Gemal Art. 68 Abs. 1 Biozid-VO sind Aufzeichnungen Uber die Herstellung von Biozidproduk-
ten, z. B. das Herstellungsprotokoll, in der Apotheke mindestens zehn Jahre nach dem Inver-
kehrbringen, aufzubewahren. Auf Anfrage sind der zustéandigen Behdrde diese Aufzeichnun-
gen zur Verfigung zu stellen.
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ANLAGE 1 Herstellungsprotokoll fir die Herstellung von Desinfektionsmitteln auf-
grund Ausnahmengenehmigung nach Artikel 55 der Verordnung (EU) Nr.

528/2012

Bezeichnung des hergestellten Desinfektionsmittels

Gesamtmenge

Wird abgefillt in Einzelgebinden zu [ml]

Chargenbezeichnung

Datum der Herstellung

Verfallsdatum

Herstellung gemanR Anweisung

[m] | O | O WHO-Formulierung
O Die erforderlichen Hygienemaflinahmen werden eingehalten.
O Die erforderlichen Arbeitsschutzmafnahmen werden eingehalten.
Arbeitsschritte
Ausgangsstoffe Einwaage [g]
Bezeichnung Ch. Bez./Prif-Nr. Soll Ist N?mens'
zeichen
1.
2.
3.
4,
Packmittel
Bezeichnung Ch. Bez./Priif-Nr. Menge Namens-
zeichen
1.
2.
3.
Gesamtausbeute
Anzahl abgefillter Flaschen
Datum Name und Unterschrift Herstellender | Datum Name/Unterschrift Apotheker




ANLAGE 2 Kennzeichnung 2-Propanol-Wasser-Gemisch 70 % (V/V) zur hygienischen

Handedesinfektion

Name, Anschrift und Tel. der Apotheke

[..]

Lésung zur hygienischen Handedesinfektion

Zulassungsnummer

BAUA AllgV v. 16.09.2020

Bezeichnung des Wirkstoffs und seine
Konzentration in metrischen Einheiten
Menge in ml

2-Propanol 70 % (V/V) [...] ml

Gebrauchsanweisung

Die Hande werden bei Bedarf mit etwa 3 ml der Losung einge-
rieben und 30 Sekunden feucht gehalten.

Herstellungsdatum, Chargennummer

[..]

Verwendbar bis

[6 Monate nach Herstellungsdatum]

Kennzeichnung nach EG-CLP-V3

Gefahrenpiktogramme
GHS02 GHSO07

Signalwort

Gefahr

Gefahrenhinweise*
H225
H319
H336

Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
Verursacht schwere Augenreizung.
Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Sicherheitshinweise*
P102

Pravention

P210

P233
P261
Reaktion

P305 + P351 + P338

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und
anderen Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

Behalter dicht verschlossen halten.

Einatmen von Aerosol vermeiden.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behut-
sam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen
nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen.

Aufbewahrung

P403 + P235 An einem gut beliifteten Ort aufbewahren. Kihl halten.
Entsorgung

P501 Inhalt/Behéalter zugelassenem Entsorger oder kommunaler

Sammelstelle zufiihren. Nicht in die Kanalisation leiten.

3 Die Angaben in den nachfolgenden Zellen dieser Spalte mussen nicht auf dem Etikett vermerkt werden. Die Anga-
ben in den Zellen der rechten Spalte sind ausreichend.
4 Die vereinfachte Kennzeichnung ist aufgrund des Gefahrenhinweises H336 nicht maglich, auch wenn der Inhalt

125 ml nicht Gberschreitet.
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ANLAGE 3
Handedesinfektion

Kennzeichnung Ethanol-Wasser-Gemisch 70 % (V/V) zur hygienischen

Name, Anschrift und Tel. der Apotheke

[..]

Lésung zur hygienischen Handedesinfektion

Zulassungsnummer

BAUA AllgV v. 16.09.2020

Bezeichnung des Wirkstoffs und seine
Konzentration in metrischen Einheiten
Menge in ml

Ethanol 70 % (V/V)
[gof. vergéllt mit: ...]

[..]ml

Gebrauchsanweisung

Die Hande werden bei Bedarf mit 2 x 3 ml Lésung eingerieben
und 60 Sekunden feucht gehalten.

Herstellungsdatum, Chargennummer

[..]

Verwendbar bis

[6 Monate nach Herstellungsdatum]

Kennzeichnung nach EG-CLP-V?

Gefahrenpiktogramme
GHS02 GHSO07

Signalwort

Gefahr

Gefahrenhinweise®
H225
H319

Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
Verursacht schwere Augenreizung.

Sicherheitshinweise?
P102

Pravention

P210

P233
Reaktion

P305 + P351 + P338

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Von Hitze, heien Oberflachen, Funken, offenen Flammen und
anderen Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.
Behélter dicht verschlossen halten.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behut-
sam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen
nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spilen.

Aufbewahrung

P403 + P235 An einem gut beliifteten Ort aufbewahren. Kiihl halten.
Entsorgung

P501 Inhalt/Behalter zugelassenem Entsorger oder kommunaler

Sammelstelle zufiihren. Nicht in die Kanalisation leiten.

5 Die Angaben in den nachfolgenden Zellen dieser Spalte mussen nicht auf dem Etikett vermerkt werden. Die Anga-
ben in den Zellen der rechten Spalte sind ausreichend.

6 Wenn der Inhalt 125 ml nicht Giberschreitet, kann in diesem Fall auf die Angaben der Gefahren- und Sicherheits-
hinweise (nicht der Hinweis zur Entsorgung) verzichtet werden.
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ANLAGE 4 Kennzeichnung Ethanol-Wasser-Gemisch 80 % (V/V) zur hygienischen

Handedesinfektion

Name, Anschrift und Tel. der Apotheke

[..]

Lésung zur hygienischen Handedesinfektion

Zulassungsnummer

BAUA AllgV v. 16.09.2020

Bezeichnung des Wirkstoffs und seine
Konzentration in metrischen Einheiten
Menge in ml

Ethanol 80 % (V/V) [...]ml
[ggf. vergéllt mit: ...]

Gebrauchsanweisung

Die Hande werden bei Bedarf mit etwa 3 ml Loésung eingerie-
ben und 30 Sekunden feucht gehalten.

Herstellungsdatum, Chargennummer

[..]

Verwendbar bis

[6 Monate nach Herstellungsdatum]

Kennzeichnung nach EG-CLP-V7

Gefahrenpiktogramme
GHS02 GHSO07

Signalwort

Gefahr

Gefahrenhinweise8
H225
H319

Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
Verursacht schwere Augenreizung.

Sicherheitshinweise?

P102
Pravention
P210

P233
Reaktion

P305 + P351 + P338

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Von Hitze, heien Oberflachen, Funken, offenen Flammen und
anderen Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.
Behalter dicht verschlossen halten.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behut-
sam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen
nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spilen.

Aufbewahrung

P403 + P235 An einem gut belifteten Ort aufbewahren. Kiihl halten.
Entsorgung

P501 Inhalt/Behalter zugelassenem Entsorger oder kommunaler

Sammelstelle zufiihren. Nicht in die Kanalisation leiten.

7 Die Angaben in den nachfolgenden Zellen dieser Spalte mussen nicht auf dem Etikett vermerkt werden. Die Anga-
ben in den Zellen der rechten Spalte sind ausreichend.

8 Wenn der Inhalt 125 ml nicht Giberschreitet, kann in diesem Fall auf die Angaben der Gefahren- und Sicherheits-
hinweise (nicht der Hinweis zur Entsorgung) verzichtet werden.
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ANLAGE 5
Handedesinfektion

Kennzeichnung der WHO-Formulierung mit 2-Propanol zur hygienischen

Name, Anschrift und Tel. der Apotheke

[..]

Lésung zur hygienischen Handedesinfektion

Enthalt 2-Propanol 75 % (V/IV)

Zulassungsnummer

BAUA AllgV v. 16.09.2020

Zusammensetzung 2-Propanol 99,8 % (V/V) 59,039

bei gravimetrischer Herstellung Wasserstoffperoxid 3 % 4,22 ¢g
Glycerol 98% 1,83 ¢
Gereinigtes Wasser zu 87,08 g

oder bei volumetrischer Herstellung 2-Propanol 99,8 % (V/V) 75,15 ml
Wasserstoffperoxid 3 % 4,17 ml
Glycerol 98% 1,45 ml
Gereinigtes Wasser zu 100,00 ml

Gebrauchsanweisung

Die Hande werden bei Bedarf mit 2 x 3 ml der Lésung einge-
rieben und 60 Sekunden feucht gehalten.

Herstellungsdatum, Chargennummer

[..]

Verwendbar bis

[6 Monate nach Herstellungsdatum]

Kennzeichnung nach EG-CLP-V?

Gefahrenpiktogramme
GHS02 GHSO07

Signalwort

Gefahr

Gefahrenhinweise©
H225
H319
H336

Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar
Verursacht schwere Augenreizung
Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Sicherheitshinweise100
P102

Pravention

P210

P233

P261

Reaktion

P305 + P351 + P338

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen u.
anderen Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

Behalter dicht verschlossen halten.

Einatmen von Aerosol vermeiden.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behut-
sam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen
nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spilen.

Aufbewahrung .

P403 + P235 An einem gut bellfteten Ort aufbewahren. Kihl halten.
Entsorgung

P501 Inhalt/Behélter zugelassenem Entsorger oder kommunaler

Sammelstelle zufiihren. Nicht in die Kanalisation leiten.

9 Die Angaben in den nachfolgenden Zellen dieser Spalte mussen nicht auf dem Etikett vermerkt werden. Die Anga-
ben in den Zellen der rechten Spalte sind ausreichend.

10 Die vereinfachte Kennzeichnung ist aufgrund des Gefahrenhinweises H336 nicht mdglich, auch wenn der Inhalt
125 ml nicht uberschreitet.
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ANLAGE 6 Kennzeichnung der modifizierten WHO-Formulierung mit 2-Propanol zur
hygienischen Handedesinfektion

Name, Anschrift und Tel. der Apotheke [...]

Losung zur hygienischen Handedesinfektion

Enthalt 2-Propanol 81,3 % (V/V)

Zulassungsnummer BAUA AllgV v. 16.09.2020

Zusammensetzung 2-Propanol 99,8 % (V/V) 63,99 g

bei gravimetrischer Herstellung Wasserstoffperoxid 3 % 4,22 ¢
Glycerol 98% 091g
Gereinigtes Wasser zu 84,7 g

oder bei volumetrischer Herstellung 2-Propanol 99,8 % (V/V) 81,46 ml
Wasserstoffperoxid 3 % 4,17 mi
Glycerol 98% 0,73 ml
Gereinigtes Wasser zu 100,00 ml

Gebrauchsanweisung Die Hande werden bei Bedarf mit 3 ml der Losung eingerie-

ben und 30 Sekunden feucht gehalten.

Herstellungsdatum, Chargennummer [...]

Verwendbar bis [6 Monate nach Herstellungsdatum]

Kennzeichnung nach EG-CLP-V1!

Gefahrenpiktogramme
GHS02 GHSO07

Signalwort Gefahr

Gefahrenhinweise?

H225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar

H319 Verursacht schwere Augenreizung

H336 Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Sicherheitshinweisel?

P102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Pravention

P210 Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen
u. anderen Zindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

P233 Behalter dicht verschlossen halten.

P261 Einatmen von Aerosol vermeiden.

Reaktion

P305 + P351 + P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang be-

hutsam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontakt-
linsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen.

Aufbewahrung ) . .

P403 + P235 An einem gut beltfteten Ort aufbewahren. Kihl halten.
Entsorgung Inhalt/Behélter zugelassenem Entsorger oder kommunaler
P501 Sammelstelle zufiihren. Nicht in die Kanalisation leiten.

11 Die Angaben in den nachfolgenden Zellen dieser Spalte missen nicht auf dem Etikett vermerkt werden. Die An-
gaben in den Zellen der rechten Spalte sind ausreichend.

12 Die vereinfachte Kennzeichnung ist aufgrund des Gefahrenhinweises H336 nicht mdglich, auch wenn der Inhalt
125 ml nicht uberschreitet.
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ANLAGE 7 Kennzeichnung der WHO-Formulierung mit Ethanol zur hygienischen Han-
dedesinfektion

Name, Anschrift und Tel. der Apotheke [...]

Losung zur hygienischen Handedesinfektion

Enthalt Ethanol 80 % (V/V)

Zulassungsnummer BAUA AllgV v. 16.09.2020

Zusammensetzung Ethanol 96 % (V/V) 67,28 g

bei gravimetrischer Herstellung Wasserstoffperoxid 3 % 4,22 ¢g
Glycerol 98% 1,83 ¢g
Gereinigtes Wasser zu 86,159

oder bei volumetrischer Herstellung Ethanol 96 % (V/V) 83,33 ml
Wasserstoffperoxid 3 % 4,17 ml
Glycerol 98% 1,45 ml
Gereinigtes Wasser zu 100,00 ml

Gebrauchsanweisung Die Hande werden bei Bedarf mit etwa 2 x 3 ml der L6sung

eingerieben und 60 Sekunden feucht gehalten.

Herstellungsdatum, Chargennummer [...]

Verwendbar bis [6 Monate nach Herstellungsdatum]

Kennzeichnung nach EG-CLP-V13

Gefahrenpiktogramme
GHS02 GHSO07

Signalwort Gefahr

Gefahrenhinweise4

H225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar

H319 Verursacht schwere Augenreizung

Sicherheitshinweise!4

P102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Pravention

P210 Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen u.
anderen Zundquellen fernhalten. Nicht rauchen.

P233 Behalter dicht verschlossen halten.

Reaktion

P305 + P351 + P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang be-

hutsam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlin-
sen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen.

Aufbewahrung . N N

P403 + P235 An einem gut beltfteten Ort aufbewahren. Kihl halten.
Entsorgung

P501 Inhalt/Behalter zugelassenem Entsorger oder kommunaler

Sammelstelle zufiihren. Nicht in die Kanalisation leiten.

13 Die Angaben in den nachfolgenden Zellen dieser Spalte missen nicht auf dem Etikett vermerkt werden. Die An-
gaben in den Zellen der rechten Spalte sind ausreichend.

14 Wenn der Inhalt 125 ml nicht tberschreitet, kann in diesem Fall auf die Angaben der Gefahren- und Sicherheits-
hinweise (nicht der Hinweise zur Entsorgung) verzichtet werden.
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ANLAGE 8

Kennzeichnung der modifizierten WHO-Formulierung mit Ethanol zur

hygienischen Handedesinfektion

Name, Anschrift und Tel. der Apotheke

[...]

Losung zur hygienischen Handedesinfektion

Enthalt Ethanol 85,5 % (V/V)

Zulassungsnummer

BAUA AllgV v. 16.09.2020

Zusammensetzung Ethanol 96 % (V/V) 7191g

bei gravimetrischer Herstellung Wasserstoffperoxid 3 % 4,22 ¢
Glycerol 98% 091g
Gereinigtes Wasser zu 84,3 g

oder bei volumetrischer Herstellung Ethanol 96 % (V/V) 89,06 ml
Wasserstoffperoxid 3 % 4,17 mi
Glycerol 98% 0,73 ml
Gereinigtes Wasser zu 100,00 ml

Gebrauchsanweisung

Die Hande werden bei Bedarf mit etwa 3 ml der Losung ein-
gerieben und 30 Sekunden feucht gehalten.

Herstellungsdatum, Chargennummer

[.]

Verwendbar bis

[6 Monate nach Herstellungsdatum]

Kennzeichnung nach EG-CLP-V15

Gefahrenpiktogramme
GHS02 GHSO07

Signalwort

Gefahr

Gefahrenhinweise16
H225
H319

Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar
Verursacht schwere Augenreizung

Sicherheitshinweisel®
P102

Pravention

P210

P233
Reaktion
P305 + P351 + P338

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Von Hitze, heiRen Oberflachen, Funken, offenen Flammen u.
anderen Zindquellen fernhalten. Nicht rauchen.
Behaélter dicht verschlossen halten.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang be-
hutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlin-
sen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen.

Aufbewahrung . N .

P403 + P235 An einem gut belufteten Ort aufbewahren. Kihl halten.
Entsorgung

P501 Inhalt/Behalter zugelassenem Entsorger oder kommunaler

Sammelstelle zufiihren. Nicht in die Kanalisation leiten.

15 Die Angaben in den nachfolgenden Zellen dieser Spalte missen nicht auf dem Etikett vermerkt werden. Die An-
gaben in den Zellen der rechten Spalte sind ausreichend.
16 Wenn der Inhalt 125 ml nicht tberschreitet, kann in diesem Fall auf die Angaben der Gefahren- und Sicherheits-
hinweise (nicht der Hinweise zur Entsorgung) verzichtet werden.
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