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¢ Update: Herstellung von Handedesinfektionsmittel zur SARS-CoV-2 Infektionsprophylaxe

* Handlungsempfehlungen der ABDA

Sehr geehrte Damen und Herren,
liebe Kolleginnen und Kollegen,

gestern hatten wir Sie Uiber die aktuell bestehende Moglichkeit informiert, Hindedesinfektionsmittel zur SARS-
CoV-2-Infektionsprophylaxe herzustellen. Mittlerweile erlaubt eine weitere Ausnahmegenehmigung der Bundes-
anstalt fuir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin — Bundesstelle fiir Chemikalien eine noch umfangreichere Herstel-
lung von Handedesinfektionsmitteln unter erleichterten Bedingungen:

Die im gestrigen Rundfax beschriebenen Handedesinfektionsmittel auf Ethanol- oder 2-Propanol-Grundlage
konnen ab sofort als Biozidprodukte zur hygienischen Hiandedesinfektion hergestellt und in den Verkehr gebracht
werden. Einzelheiten zur Herstellung der Desinfektionsmittel entnehmen Sie bitte beiliegender Handlungshilfe der
ABDA.

Nur fiir die Herstellung von Handedesinfektionsmitteln mit Ethanol (nicht mit 2-Propanol!) ist eine einfache und
gebiihrenfreie elektronische Meldung des Biozidproduktes gemaR Biozid-Meldeverordnung zu tatigen. Dafiir steht
ein Portal der BAuA zur Verfligung. Da diese Herstellung auf Basis biozidrechtlicher (nicht auf arzneimittelrechtli-
cher) Vorschriften erfolgt, ist auch die Verwendung nicht Arzneibuch-konformer Ausgangsstoffe méglich. Ebenso
entfallen die Vorgaben fiir eine Defektur, d.h. die pro Tag hergestellte Menge ist nicht begrenzt und Nachweise
haufiger drztlicher Verschreibungen sind nicht erforderlich.

Mit Blick auf die Ressourcen an Ausgangsstoffen empfehlen wir die Abgabe fiir den privaten Bereich lediglich
in haushaltsiiblichen Mengen, z. B. eine Packungsgréfe von 100 ml.

Die ABDA steht derzeit in engem Kontakt mit dem PHAGRO (Bundesverband des pharmazeutischen GroRhandels),
der mit seinen Mitgliedern intensiv daran arbeitet, dass ausreichend Ausgangsstoffe zur Verfligung stehen.

Diese besondere Ausnahmeregelung gilt bis auf weiteres bis zum 31. August 2020.

Mit freundlichen, kollegialen GriiBen

g @ﬂn‘eg Qdos ol

Gapriele Regina Overwiening Dr. Andreas Walter
Prasidentin Hauptgeschaftsfihrer



Herstellung von Desinfektionsmitteln

far die Hande in der Apotheke

Geschaftsbereich Pharmazie
Stand: 5. Marz 2020

ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbéande e. V.




1. Einleitung

Aufgrund der Zunahme der Covid-19-Erkrankungen in Deutschland ist die Nachfrage nach
Handedesinfektionsmitteln stark angestiegen, sodass derzeit nicht ausreichend Produkte er-
haltlich sind. Die Bundesstelle fir Chemikalien als zustéandige Behorde hat nach Abstimmung
mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit eine Allgemein-
verfigung zur Herstellung von Desinfektionsmitteln zur hygienischen Handedesinfektion auch
in Apotheken erlassen (https://www.baua.de/DE/Angebote/Aktuelles/Meldungen/2020/2020-
03-04-Desinfektionsmittel.html). Sie tritt zum 31. August 2020 aul3er Kraft, kann aber auch je-
derzeit widerrufen werden.

Desinfektionsmittel fur die Hande unterliegen der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 lber die Be-
reitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukte (Biozid-VO). Biozidpro-
dukte durfen nach Art. 17 der Biozid-VO nur auf dem Markt bereitgestellt oder verwendet wer-
den, wenn sie auf der Basis der biozidrechtlichen Vorgaben zugelassen sind oder auf der
Grundlage von Ubergangsvorschriften weiterhin ohne Zulassung verkehrsfahig sind (Art. 89
Abs. 2 Biozid-VO). Von der Zulassungspflicht kbnnen nach MalRgabe des Art. 55 Biozid-VO
durch die zustandige Behorde befristet Ausnahmen gestattet werden, insbesondere wenn dies
aufgrund einer Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit notwendig ist. Mit der Allgemeinverfliigung
hat die Bundesstelle fir Chemikalien als zustandige Behorde (8 16b ChemG) von dieser Er-
machtigungsgrundlage Gebrauch gemacht.

Somit dirfen derzeit in Apotheken folgende Desinfektionsmittel hergestellt werden:

» Ethanol-Wasser-Gemische

Ethanol-Wasser-Gemische zur hygienischen Handedesinfektion dirfen — unabhangig von der
Konzentration* — aufgrund der Ubergangsregelungen der EU-Biozid-Verordnung derzeit noch
zulassungsfrei hergestellt und in Verkehr gebracht werden. Fur diese Produkte gelten Melde-
pflichten nach der Biozid-Meldeverordnung (siehe Kapitel 5.4).

» Ethanol-Wasser-Gemische mit Wasserstoffperoxid und Glycerol nach WHO-Formulie-
rung

Zulassungsfrei ist auch die Herstellung der Formulierung der WHO:

volumetrisch gravimetrisch
Ethanol 96% (V/V) 83,33 ml 67,28 ¢
Wasserstoffperoxid 3 % 4,17 ml 4,22 g
Glycerol 98 % 1,45 mi 1,83 ¢
Gereinigtes Wasser zu 100,00 mi zu 86,15¢

Fur dieses Produkt gilt die Meldepflichten nach der Biozid-Meldeverordnung (siehe Kapitel
5.4).

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

Das 2-Propanol-Wasser-Gemisch 70 % (V/V) unterliegt im Gegensatz zu Ethanol-Wasser-Ge-
mischen bereits der Zulassungspflicht. Diese Zulassung hat die Bundesstelle fir Chemikalien
mit der Allgemeinverfliigung erteilt, sodass in Apotheken 2-Propanol-Wasser-Gemische herge-
stellt werden durfen.

1 Ethanol-Wasser-Gemische zur hygienischen Handedesinfektion enthalten tblicherweise 70 bzw. 80 % (V/V) Etha-
nol.
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» 2-Propanol-Wasser-Gemisch mit Wasserstoffperoxid und Glycerol nach WHO-Formu-
lierung

Des Weiteren hat die Bundesstelle fir Chemikalien eine Zulassung nach EU-Biozid-Verord-
nung fir folgende Formulierung der WHO erteilt:

volumetrisch gravimetrisch
2-Propanol 75,15 mi 59,03 g
Wasserstoffperoxid 3 % 4,17 ml 4,22 g
Glycerol 98 % 1,45 mi 1,839
Gereinigtes Wasser zu 100,00 ml zu 87,08 g

Somit darf auch diese Formulierung in 6ffentlichen Apotheken hergestellt werden.

2. Qualitat der Ausgangsstoffe, zur Herstellung und Dokumentation

Bei der Herstellung dieser Desinfektionsmittel handelt es sich nicht um die Herstellung von
Arzneimitteln. Es ist somit nicht erforderlich, dass die Qualitat der Ausgangsstoffe den Anfor-
derungen des Arzneibuchs entspricht.

Zu beachten ist, dass die Mindestreinheit von 2-Propanol mindestens 99 % (m/m) entspre-
chend 99,22 (V/V) entspricht. Bei Verwendung von 2-Propanol 99 % (m/m) ist die Rezeptur
daher entsprechend anzupassen.

Auch die Bestimmungen der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) fur die Herstellung, die Ab-
packung in Primarpackmittel, die Etikettierung und die Dokumentation gelten nicht. Gleichwohl
empfiehlt es sich, sich mdglichst an die entsprechenden Prozesse anzulehnen.

3. Abgabe
3.1  Abgabe an medizinische Einrichtungen

Der Bedarf an Desinfektionsmitteln in Einrichtungen des Gesundheitswesens, insbesondere
Arztpraxen, aber auch Pflegeheimen ist derzeit naturgeman hoch. Bei Herstellung von Desin-
fektionsmitteln in der Apotheke sollte daher der Bedarf dieser Einrichtungen bertcksichtigt
werden.

Die Formulierung nach WHO hat mit Blick auf Einrichtungen des Gesundheitswesens den Vor-
teil, dass aufgrund des Gehalts an Wasserstoffperoxid eine Sporenfreiheit der Lésung erreicht
werden kann. Dies kann bei 2-Propanol-Wasser-Gemischen nur durch Filtration gewéhrleistet
werden. Angesichts der mutmalflich in den Apotheken hergestelliten Mengen durfte dies der-
zeit nicht zu realisieren sein.

Bei Verwendung von Desinfektionsmitteln durch Privatpersonen steht derzeit die Abtétung der
SARD-CoV-2-Viren im Vordergrund, sodass die Sporenfreiheit nachrangig ist.
3.2  Abgabe an Privatpersonen

Im privaten Bereich sollte die gute Handehygiene, d. h. haufiges und grindliches Waschen der
Hande mit Seife, im Vordergrund stehen. Die Anwendung von Desinfektionsmitteln ist primar

Seite | 3



gedacht fur Situationen, in denen Uber langere Zeit die Hande nicht gewaschen werden kon-
nen. Es empfiehlt sich daher — auch mit Blick auf die vorhandenen Ressourcen — flir die Ab-
gabe fur den privaten Bereich lediglich in haushaltstiblichen Mengen, z. B. die Abfillung in 100
ml-Gefal3e.

4. Werbung

Fur Desinfektionsmittel als Biozidprodukte darf nach Artikel 72 EU-Biozid-Verordnung nicht in
einer Art und Weise geworben werden, die hinsichtlich der Risiken des Produkts fiur die Ge-
sundheit oder fur die Umwelt oder seiner Wirksamkeit irrefihrend ist. Angaben, z. B. ,Biozid-
produkt mit niedrigem Risikopotenzial“, ,nattrlich” oder ,unschadlich” sind nicht erlaubt. Jeder
Werbung ist folgender Hinweis hinzuzufiigen: ,Biozidprodukte vorsichtig verwenden. Vor Ge-
brauch stets Etikett und Produktinformation lesen®. Diese Angaben mussen sich von der ei-
gentlichen Werbung deutlich abgrenzen und gut lesbar sein.

5. Ethanol-Wasser-Gemische 70 % (V/V), 80 % (V/V)

5.1 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.

5.2 Behéaltnisse

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

Name und Anschrift der abgebenden Apo-
theke

[..]

Losung zur hygienischen Handedesinfektion

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

Ethanol (70 % V/V) [...]ml
bzw.

Ethanol (80 % V/V) [...]mi

Gebrauchsanweisung

Ethanol 70 % V/V

Die Hande werden bei Bedarf mit etwa 3 ml
Ldsung eingerieben und eine Minute feucht
gehalten.

Ethanol 80 % V/V

Die Hande werden bei Bedarf mit etwa 3 ml
Ldsung eingerieben und 30 Sekunden feucht
gehalten.

Herstellungsdatum, Chargennummer

[...]

Verwendbar bis

[6 Monate nach Herstellungsdatum]

Kennzeichnung nach EG-CLP-V?

Gefahrenpiktogramme
GHS02 GHSO07

Signalwort

Gefahr

Gefahrenhinweise?

P305 + P351 + P338

H225 Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
Sicherheitshinweise®

P102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Pravention:

P210 Von Hitze, heiRen Oberflachen, Funken, offe-
nen Flammen und anderen Zindquellen fern-
halten. Nicht rauchen.

P233 Behalter dicht verschlossen halten.

Reaktion:

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Mi-
nuten lang behutsam mit Wasser spulen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Maoglichkeit entfernen. Weiter spilen.

Hinweise zur Entsorgung:
P501

Inhalt/Behélter zugelassenem Entsorger oder
kommunaler Sammelstelle zufiihren. Nicht in
die Kanalisation leiten.

2 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.

3 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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54 Dokumentation der Herstellung

Fur diese Formulierungen gilt nach der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 Ubergangsrecht. Die
Verkehrsfahigkeit solcher Biozidprodukte ist nach § 28 Absatz 8 Chemikaliengesetz (ChemG)
geregelt. Apotheken, die nach diesen Formulierungen Handedesinfektionsmittel herstellen wol-
len, mussen lediglich eine einfache und gebulhrenfreie elektronische Meldung des Biozidpro-
duktes gemalR Biozid-Meldeverordnung tatigen. Dafir steht ein Portal der BAUA zur Verfligung
(www.baua.de > Themen > Anwendungssichere Chemikalien und Produkte > Chemikalien-
recht > Die Biozid-Verordnung > Biozid-Meldeverordnung > Datenbank der gemeldeten Biozid-
produkte).

Aus Grunden der Ruckverfolgbarkeit empfiehlt es sich, ein Herstellungsprotokoll anzufertigen,
das sich unter Bertcksichtigung 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.

6. Herstellung der 2-Propanol-Wasser-Mischung 70 % (V/V)

6.1 Herstellung

Das 2-Propanol-Wasser-Gemisch 70 % (V/V) wird entsprechend der Angabe des Arzneibuchs
hergestellt. Bei Verwendung von 2-Propanol als Gefahrstoff kann die Dichte i. d. R. dem Si-
cherheitsdatenblatt (Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften) entnommen
werden. Die gravimetrische Herstellungsformel der Mischung kann auch aus den DAC/NRF-
online-Tools abgerufen werden (, Tabellen fir die Rezeptur”; https://dacnrf.pharmazeutische-
zeitung.de/index.php?id=349).

6.2 Behaltnisse

Das 2-Propanol-Wasser-Gemisch sollte in dicht schlie3ende Behéltnisse aus Polyethylen oder
Glas abgefullt werden. Es empfiehlt sich als Verschluss eine Schraubmontur mit Spritzeinsatz.
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6.3 Kennzeichnung

Name und Anschrift der abgebenden Apo-
theke

[..]

Losung zur hygienischen Handedesinfektion

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 eingerieben und 30 Sekunden
feucht gehalten.

Herstellungsdatum, Chargennummer

[..]

Verwendbar bis

[6 Monate nach Herstellungsdatum]

Kennzeichnung nach EG-CLP-V*4

Gefahrenpiktogramme
GHS02 GHSO07

Signalwort

Gefahr

Gefahrenhinweise®
H225
H319
H336

Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
Verursacht schwere Augenreizung.

Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verur-
sachen.

Sicherheitshinweise®
P102

Pravention

P210

P233
Reaktion
P305 + P351 + P338

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Von Hitze, heilen Oberflachen, Funken, offe-
nen Flammen und anderen Zindquellen fern-
halten. Nicht rauchen.

Behalter dicht verschlossen halten.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Mi-
nuten lang behutsam mit Wasser spulen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Maoglichkeit entfernen. Weiter spllen.

Hinweise zur Entsorgung
P501

Inhalt/Behélter zugelassenem Entsorger oder
kommunaler Sammelstelle zufiihren. Nicht in
die Kanalisation leiten.

4 Die Angaben in den nachfolgenden Zellen dieser Spalte missen nicht auf dem Etikett vermerkt werden. Die Anga-

ben in den Zellen der rechten Spalte sind ausreichend.

5 Die vereinfachte Kennzeichnung ist aufgrund des Gefahrenhinweises H336 nicht méglich, auch wenn der Inhalt

125 ml nicht Gberschreitet.
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6.4 Dokumentation der Herstellung
Aus Griunden der Riickverfolgbarkeit 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.

7. Herstellung der Formulierungen nach WHO-Empfehlung
7.1 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

volumetrisch gravimetrisch
2-Propanol 75,15 ml 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¢g
WHO-Formulierung mit Ethanol

volumetrisch gravimetrisch
Ethanol 96% 83,33 ml 67,28 g
Wasserstoffperoxid 3 % 4,17 ml 4,22 g
Glycerol 98 % 1,45 ml 1,83 ¢
Gereinigtes Wasser zu 100,00 ml zu 86,15¢

Nach Abfullung der Loésung missen die geflllten Flaschen 72 Stunden unter Quaranténe la-
gern, damit evt. vorhandene Sporen durch Wasserstoffperoxid abgetétet werden.

7.2 Behéltnisse

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

Seite | 8



7.3 Kennzeichnung

7.3.1 WHO-Formulierung mit 2-Propanol

Name und Anschrift der abgebenden | [...]

Apotheke
Losung zur hygienischen Handedesinfektion
Enthalt 2-Propanol 75% (V/V)

Zusammensetzung 2-Propanol 59,03 g
Wasserstoffperoxid 3 % 4,22 ¢
Glycerol 98% 1,839
Gereinigtes Wasser zu 87,08 g
Bei volumetrischer Herstellung
2-Propanol 75,15 ml
Wasserstoffperoxid 3 % 4,17 ml
Glycerol 98% 1,45 mi
Gereinigtes Wasser zu 100,00 ml

Gebrauchsanweisung Die Hande werden bei Bedarf mit etwa 3 ml der L6-
sung eingerieben und 30 Sekunden feucht gehal-
ten.

Herstellungsdatum, Chargennummer | [...]

Verwendbar bis [6 Monate nach Herstellungsdatum]
Kennzeichnung nach EG-CLP-V®

Gefahrenpiktogramme
GHS02 GHS07

Signalwort Gefahr

Gefahrenhinweise’

H225 Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar

H319 Verursacht schwere Augenreizung

H336 Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.
Sicherheitshinweise’

P102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.
Pravention

P210 Von Hitze, heilen Oberflachen, Funken, offenen

Flammen und anderen Zindquellen fernhalten.
Nicht rauchen.

P233 Behalter dicht verschlossen halten.
Reaktion
P305 + P351 + P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten

lang behutsam mit Wasser spilen. Eventuell vor-
handene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen.
Weiter spulen.

6 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.

7 Die vereinfachte Kennzeichnung ist aufgrund des Gefahrenhinweises H336 nicht méglich, auch wenn der Inhalt
125 ml nicht Uberschreitet.
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Hinweise zur Entsorgung
P501

Inhalt/Behélter zugelassenem Entsorger oder kom-
munaler Sammelstelle zufiihren. Nicht in die Kanali-
sation leiten.

7.3.2 WHO-Formulierung mit Ethanol

Name und Anschrift der abgebenden
Apotheke

[...]

Losung zur hygienischen Handedesinfektion

Enthalt Ethanol 80% (V/V)

Zusammensetzung Ethanol 96 % 67,28 g
Wasserstoffperoxid 3 % 4,22 g
Glycerol 98% 1,839
Gereinigtes Wasser zu 86,159
Bei volumetrischer Herstellung
Ethanol 96 % 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 3 ml der L6-
sung eingerieben und 30 Sekunden feucht gehal-
ten.

Herstellungsdatum, Chargennummer

[..]

Verwendbar bis

[6 Monate nach Herstellungsdatum]

Kennzeichnung nach EG-CLP-V?

Gefahrenpiktogramme
GHS02 GHS07

Signalwort

Gefahr

Gefahrenhinweise?®
H225
H319

Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar
Verursacht schwere Augenreizung

8 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.

9 Wenn der Inhalt 125 ml nicht Giberschreitet, kann in diesem Fall auf die Angaben der Gefahren- und Sicherheits-
hinweise (nicht der Hinweise zur Entsorgung) verzichtet werden.
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Sicherheitshinweise®

P102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.
Pravention
P210 Von Hitze, heilen Oberflachen, Funken, offenen

Flammen und anderen Zindquellen fernhalten.
Nicht rauchen.

P233 Behalter dicht verschlossen halten.
Reaktion
P305 + P351 + P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten

lang behutsam mit Wasser spuilen. Eventuell vor-
handene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen.
Weiter spulen.

Hinweise zur Entsorgung
P501 Inhalt/Behélter zugelassenem Entsorger oder kom-
munaler Sammelstelle zufuhren. Nicht in die Kanali-
sation leiten.

7.4 Dokumentation der Herstellung

Fur die WHO-Formulierungen mit Ethanol gilt nach der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 Uber-
gangsrecht. Die Verkehrsfahigkeit solcher Biozidprodukte ist nach § 28 Absatz 8 Chemikalien-
gesetz (ChemG) geregelt. Apotheken, die nach dieser Formulierung Handedesinfektionsmittel
herstellen wollen, missen lediglich eine einfache und gebihrenfreie elektronische Meldung
des Biozidproduktes gemalf} Biozid-Meldeverordnung tatigen. Dafir steht ein Portal der BAUA
zur Verfugung (www.baua.de > Themen > Anwendungssichere Chemikalien und Produkte >
Chemikalienrecht > Die Biozid-Verordnung > Biozid-Meldeverordnung > Datenbank der gemel-
deten Biozidprodukte).

Aus Grinden der Rickverfolgbarkeit 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§ 8 ApBetrO anlehnt. Ein Musterherstellungsprotokoll findet sich
in Anlage 1.
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ANLAGE 1

Herstellungsprotokoll fir die Herstellung von Desinfektionsmitteln aufgrund Ausnah-
mengenehmigung 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 geman Anweisung

[m] | O | O WHO-Formulierung
O Die erforderlichen Hygienemaflinahmen werden eingehalten.
O Die erforderlichen Arbeitsschutzmaf3nahmen werden eingehalten.
Arbeitsschritte
Ausgangsstoffe Einwaage [g]
Bezeichnung Ch. Bez./Priif-Nr. Soll Ist Namens-
zeichen
1.
2.
3.
4,
Packmittel
Bezeichnung Ch. Bez./Prif-Nr. Menge N?mens'
zeichen
1.
2.
3.
Gesamtausbeute
Anzahl abgefillter Flaschen
Datum Name und Unterschrift Herstellender | Datum Name/Unterschrift Apotheker
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