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40. Sltzung des Ausschusses fiir Bildung am 10. Juni 2020

TOP 5: Fragliche Zertifizierung und Vertraglichkeit des vom Land fiir Schulen zur Ver-
fugung gestellten Desinfektionsmittels

Antrag der Fraktion der CDU nach § 76 Abs. 2 GOLT - Vorlage 17/6478 -

Sehr geehrter Herr Vorsitzender,

gemal der Zusage in der Sifzung des Ausschusses fur Bildung am 10. Juni 2020
ubersende ich lhnen anbei den Sprechvermerk des Prasidenten des Landesamts fiir
Soziales, Jugend und Versorgung sowie ergénzende Informationen.

Mit freundlichen GriiRen

In Vertretung
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Ausschuss fiir Bildung am 10. Juni 2020
Berichtsantrag CDU: ,,Fragliche Zertifizierung und Vertréglichkeit des vom
- Land fiir Schulen zur Verfiigung gestellten Desinfektionsmittels*

Es gilt das gesprochene Wort

Sehr geehrter Herr Ernst,

meine Damen und Herren Abgeordnete,

im Zuge der Corona-Krise wurden den rheinland-pfalzischen Schulen am 23. April
70.000 Liter Desinfektionsmittel zur Verfugung gestellt. |
Dadurch sollten die Schulen dabei unterstiitzt werden, den besonderen _
HygienemaRnahmen zur Eindammung von COVID-19 nachzukommen und somit zur
Sicherheit der Schillerinnen und Schiiler, der Lehrerinnen und Lehrern sowie von

weiterem Schulpersonal beizutragen.

Das Desinfektionsmittel hat das Land von einem rheinland-pfalzischen Hersteller
bezogen. |

Es entspricht — lassen Sie mich das gleich vorweg sagen — selbstverstandlich allen
Anforderungen; es isf bei der bei der Bundesanstalt fUr Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAuA) zugelassen und klar als freigegebenes und unbedenkliches

Hand- und Flachendesinfektionsmittel klassifiziert.

Wie Sie alle wissen, hat eine Schulleiterin in einem Elternbrief kundgetan, dass sich
Hautreizungen bei Kolleginnen gezeigt hatten.
Laut Aussage der Schulleiterin gegentiber der Allgemeinen Zeitung vom 9. Mai

handelt es sich dabei um zwei Personen.

Strapazierte Haut bei haufiger Anwendung von Handdesinfektionsmitteln ist normal
und kennt wahrscheinlich jede und jeder, die und der haufig von einer
Handedesinfektion Gebrauéh macht. |

Der Hersteller des vom Land bezogenen Desinfektionsmittels fugt in seiner Kunden-

und Anwenderinformation dazu aus:
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,In Kombination mit einer entfettenden Wirkung von alkoholhaltigen

- Desinfektionsmitteln wird die nattrliche Schutzbarriere der Haut strapaziert.

Dies ist ein nicht wiinschenswerter Nebeneffekt, der jedoch in einer Abwagung mit
der gewiinschten Wirkung, u. a. bakterizide oder viruzide Wirksamkeit, zu

vernachlassigen ist.

Diese Wirkweise gilt in gleicher Art und Weise fiir alle Handdesinfektionsmittel.
Um eventuellen Hautschadigungen vorzubeugen, empfiehlt sich bei regelmaiger
Nutzung von Handdesinfektionsmitteln die zuséatzliche Anwendung von riickfettenden

i

Hautpflegeprodukten.

Auf die Anwendung von riickfettenden Hautpflegeprodukten weisen auch die
‘Produktetiketten ausdricklich hin und gehen damit tber die gesetzlich geforderten
Kennzeichnungspflichten hinaus. |

Eine Nichtbeachtung dieses Ratschlages oder Falschanwendung (z. B. hinsichtlich
der Einwirkzeit) kann sehr vereinzelt, besonders bei Anwendern mit
vorgeschadigter/spréder und/oder empfindlicher und/oder zu Allergien neigender.

Haut, zu Irritationen fihren, die aber in der Regel harmlos sind.* .

Lassen Sie mich dazu noch erganzend auf den Hygieneplan-Corona fir die Schulen
in Rheinland-Pfalz verweisen, der besagt, dass eine grindliche Handehygiene
zunéchst durch Handewaschen mit Seife fur 20 — 30 Sekunden erfolgen solle. Das
sachgerechte Desinfizieren der Hande sei dann sihnvoll, wenn ein grrUndIiches

Handewaschen nicht méglicﬁ sei.

Die Schulleiterin suggerierte in ihnrem Schreiben und auch gegenuber der
Allgemeinen Zeitung, dass es sich bei dem vom Land beschafften Desinfektionsmittel
um ein minderwertiges Produkt handele, da es nicht beim VAH —Verbund fur
angewandte Hygiene — gelistet sei und deshalb Hautirritationen hervorrufe.

Es gibt jedoch keinen evidenten Bezug zwischen einer fehlenden VAH-Listung und
der vermeintlichen Minderwertigkeit eines Produktes. ’

Zur VAH-Listun‘g gehe ich zu einem spateren Zeitpunkt noch naher ein.
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Anlasslich der schon genannten Berichterstattung der Allgemeinen Zeitung haben
sich sowohl der Hersteller des Desinfektionsmittels als auch ich mich zu Wort
gemeldet und die Aussagen der Schulleiterin kommentiert und auch richtiggestellt,
was in einen weiteren AZ-Bericht am 11. Mai resultierte.

Der Hersteller des Desinfektionsmittels hat zudem mit der Schulleiterin die’ A
Vereinbarung getroffen, dass diese in einem weiteren Rundschreiben ihre ‘Aussagen
revidiert. |

Und eigentlich war damit, wie sagt man so schén, ,der Kase gegessen®.

Da aber nun ein Antrag der Fraktion der CDU nach § 76 Abs. 2 GOLT zur
,Fraglichen Zertifizierung und Vertraglichkeit des vom Land fir Schulen zur
Verfugung gestellten Desinfektionsmittels” vorliegt, komme ich dem Anliegen der
CDU hiermit gerne nach und beantworte die nachfolgenden Fragen, die in dém

Antrag gestellt werden.

1) Trifft es zu, dass das wichtige Qualitétsmerkmal far wirksame Desinfektionsmittel
JVAH zertifiziert“ oder ,,VAH-gelistet“ nicht fur das vom Land zur Verfligung gestellte

Desinfektionsmittel vorliegt?

Es trifft zwar zu, dass das vom Land verteilte Desinfektionsmittel nicht VAH gelistet
ist, jedoch ist es zu kurz gegriffen, alleine aus dieser Tatsache einen Mangel an
Qualitat abzuleiten. ‘

Lassen Sie mich diesbeziglich Folgendes erlautern:

‘Beim VAH (Verbund fur angewandte Hygiene) handelt es sich um eine freiwillige
sowie kommerzielle Einrichtung.

Einer Aufnahme in die dort vorhandene Liste liegt keine gesetzliche Vorgabe zu
Grunde.

Es handelt sich um eine rein freiwillige Registrierung des jeweiligen Herstellers und
- hat vorrangig Image bildende und Mindestqualitatsstandards gewéahrende
Beweggrinde.

Eine VAH-Listung lasst also keine Rickschlisse auf die Qualitét eines Produktes

schlieRen.
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Fir das vom Land an die Sc‘hulen verteilte Desinfektionsmittel ,Ethanol 70%ig" —

Desinfektionslésung fur Hande und Flachen gilt:

Es ist wirksam gegen alle behullten Viren, wie |

2. B. Grippeviren, Noroviren oder COVID-19

Es isf,u. a. bakterizid gemaf der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie

Es ist zugelassen bei der Bundesanstalt fur Ayrb_eitsschutz und Arbeitsmedizin
(BAUA) unter der Nr. N-88039.

Alle enthaltenen Rohstoffe werden ausnahmslos durch Lieferanten bezogen,
die auf der Liste der European Chemicals Agency registriert sind, auch wenn
dies gem. Allgemeinverfiigung der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAuA) nicht erforderlich ist. , |

Die ZUsammensétzung des Produktes entspricht den freigegebenen sowie
von der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAUA)

empfohlenen Rezepturen und stellt Gberdies die zurzeit in Deutschland

haufigste und tblichste Art dar.

Die Einhaltung der in der Allgemeinverfiigung der Bundesanstalt fir
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) formulierten Kriterien werden vom
Hersteller nicht nur gewéhrléistet,'sondern auch in den meisten Punkten

Ubererfillt.

Naheres dazu findet sich in der Kunden-\ und Anwenderinformation des Produktes,

die ich Ihnen auf Wunsch gerne uberlasse.

Ebenso tberlasse ich lhnen gerne die Allgemeinverfiigung der Bundesanstalt fur

Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA), wenn Sie sich in die Thematik vertiefen

mochten.

Die Fragen 2) bis 4) und ebenso Frage 9) erlibrigen sich meines Erachtens.

Die Tatsache, dass das Desihfektionsmittel bei der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz

und Arbeitsmedizin (BAuA) zugelassen ist, alle Anforderungen erfullt und zum Teil

sogar Ubererfillt, macht erneute Uberprufungen durch den Kaufer obsolet.

5) Welches Unternehmen stellt das Desinfektionsmittel her?
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Das Desinfektionsmittel ,,Etﬁanol 70%ig"“ — Deéinfektions!ésung fur Hande und
Flachen wird von der Chemischen Fabrik Dr. Stocker GmbH & Co. KG mit Sitz im

rheinland-pfalzischen Pfaffen-Schwabenheim hérgestellt.

6) Welche Rezepturen sieht die Landesregierung als geeignet zur Abgabe an

Schulen?

Die Landesregierung sieht alle Rezepturen als geeignet, die die Anforderungen der
Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAUA) erfiillen und von dieser

zugelassen sind.
7) In welchen Gebinden wurde das Desinfektionsmittel an die Schulen abgegeben?
Das Desinfektionsmittel wurde in 20 Liter-Gebinden abgegeben.

8) Wie ist die jederzeitige Nachverfolgung der Auslieferungskette vom Land bis zur

einzelnen Schule gesichert?

Das Desinfektionsmittel ,Ethanol 70%ig“ von Dr. Stécker ist das einzige Mittel, was
zur Verfigung gestellt wurde.

Hier hat die Landesregierung bewusst auf einen einzigen renommierten regionalen
Hersteller gesetzt. ,

Die Stadt- und Kreisverwaltungen haben das Desinfektionsmittel tiber einen
Verteilschlissel zugeteilt bekommen und dieses am 23. April 2020 in einer
Lagerhalle der Chemischen Fabrik Dr. Stécker in Langenlonsheim abgeholt.

Fur diese Aktion haben jede Stadt und jeder Landkreis Zeitfenster zur Abholung
erhalten, sodass das Land Auskunft dariiber geben kann, wer das‘
Desinfektionsmittel wann abgeholt hat — und wie viel davon.

Die Verteilung der Stadte und Landkreise an die Schulen erfolgte anschliefend in

deren Eigenregie.

9) Wurde die Materialkompatibilitat des Desinfektionsm’ittels mit den Behéltnissen

Uberpruft: Wenn ja, durch wen und mit welchem Ergebnis?



Wie bereits schon zuvor erwahnt:

Von einem Desinfektionsmittel, das allen erforderlichen Kriterien entspricht bzw. in
einigen Punkten sogar tber diese Anforderungen hinausgeht, darf man erwarten,
dass es bereits umfassend alle zur Zulassung erforderlichen Priifungen durch den
Hersteller durchlaufen hat. |

Das macht eine erneute Uberprifung in Eigenregie obsolet.

10) Sind der Landesregierung oder der AD‘D. weitere Hinweise auf Hautreizungen

oder andere Mangel bekannt? Wenn ja: wie wurde damit umgegangen?

An die Landesregierung ist noch eine einzige weitere Information aus einer Schule
im Rhein-Hunsriick-Kreis eingegangen, dass das Desinfektionsmittel ,etwas scharf*
sei. Ansonsten sind keine weiteren Hinweise auf Hautreizungen oder andere Mangel
ank sie herangetragen worden.

Ich wiirde sagen, meine sehr geehrten Damen und Herren, dass diese Tatsache far
sich spricht.

Sollten Sie nun noch weitere Fragen haben, so stehe ich Ihnen fir diese natrlich

gerne zur Verflgung.
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Allgemeinverfiigung zur Zulassung 2-Propanol-haltiger und Ethanol-haltiger Biozidprodukte zur
hygienischen Hiandedesinfektion zur Abgabe an und Verwendung durch berufsmiBige Verwender
und Verbraucher sowie zur Zulassung 1-Propanol-haltiger Biozidprodukte zur hygienischen
Hiandedesinfektion zur Abgabe an und Verwendung durch berufsmifige Verwender aufgrund einer
Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundhelt und zur Aufhebung der Aligemeinverfligungen vom 4. und
vom 20. Mérz 2020 (Aktenzeichen 710 30/01.00001 und 710 30/01.00002)

Hiermit gibt die Bundesstelle fur Chemikalien als zustandige Behdrde nach Abstimmung mit dem
Bundesministerium far Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit die folgende Allgemeinverfigung
gemanR Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 bekannt.
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Allgemeinverfligung

Aktenzeichen 5.0- 710 30/01.00003
(Fassung vom 15.April 2020)

Allgemeinverfagung zur Zulassung 2-Propanol-haltiger und Etbamlmaltiger Blozidprodukte zur .
hygienischen Handedesinfektion zur Abgabe an und Verwendung durch berufsmalige Verwender und
Verbraucher sowie zur Zu!éssung 1-Prapanol-haltiger Biozidprodukte zur hygienischen
Handedesinfeklion zur Abgabe an und Verwendung durch berufsmaiige Verwender aufgrund einer
Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit und zur Aufhebung der Allgemeinverfigungen vom 4. und vom 20.
Marz 2020 (Aktenzeichen 710 30/01.00001 und 710 30/01.00002)

1, Rechtsgrundlagen

Ethanol-haltige Biozidjdmciukte zur hygienischen Handedesinfektion dirfen aufgrund der Ubergangsregein
des Artikels 89 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr, 528/2012 fir alte Wirkstoffe in Deutschland zurzeit noch
- zulassungstrei aufldem Markt bereitgestellt und verwendet werden. Allerdings darf der Wirkstoff unter den
Ubergangsr&g&t’n nur von Herstellern auf der von der Européischen Chemikalienagentur geméaf Artikel 85
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 gefuhrten Liste bezogen werden, wodurch die Verfugbarkeit stark
begrenzt ist.

Biozidprodukte zur hygienischen Handedesinfektion mit den Wirkstoffen 1-Propanol oder 2-Propano
unterliegen geman Artikel 17 und Artikel 19 der Verordnung (EU) Nr. 628/2012 einer Zulassungspfiicht.

Der Wirkstoff 2-Propanol wurde gemaf Artikel 90 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 im Hinblick
auf seine Verwendung in Biozidprodukten der Produktart 1 (Desinfektionsmittel flr die menschiiche
~ Hygiene) gemaf Anhang V der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 geprift.

Mit der Dumhfﬁhmngsv&mrdnung (EU) 2015/407 der Kommission vom 11, Marz 2015 Ober die
Genehmigung von 2-Propanol als Wirkstoff zur Verwendung in Biozidprodukten der Produktarten 1, 2 und
4 wurde 2-Propanol vorbehaltlich der im Anhang der Durchfihrungsverordnung (EU) 201 5/407 festgelegten
Spezifikationen und Bedingungen als Wirkstoff zur Verwendung in Biozidprodukten der Produktarten 1, 2
und 4 genehmigt. :

Der Wirkstoff 1-Propanol wurde gemaf Artikel 90 Absatz 2 der Vemrdnung (EU) Nr. 528/2012 im Hinblick
auf seine Verwendung in Biozidprodukten der Produkiart 1 (Desinfektionsmittel for die menschliche
Hygiene) geman Anhang V der Verordnung (EU)" Nr. 528/2042 geprift, :

Mit der Durctiﬁ}hrungsvemrdnung (EU) 201712001 der Kommission vom 8. November 2017 tiber die
Genehmigung vori 1-Propanol als Wirkstoff zur Verwendung in Biozidprodukten der Produktarten 1, 2 und
4 wurde 1-Propanol vorbehaltich der im Anhang der Durchfuhrungsverordnung (EU) 2017/2001
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festgelegten Spezifikationen und Bedingungen als Wirkstoff zur Verwendung in Biozidprodukten der
Produktarten 1, 2 und 4 genehmigt.

2-Propanol-haltige Biozidprodukte der Produktarten 1, 2 und 4 durfen in der Europdischen Union selt dem
01.07.2016 gemalt Artikel 17 und 19 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 nur noch auf dem Mafkt
bereitgestelit und verwendet werden, wenn sie zundchst gemal der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
zugelassen worden sind. .

1-Propanal-haltige Biozidprodukte der Produktarten 1, 2 und 4 dirfen in der Europaischen Union seit dem
01.05.2019 gemal Artikel 17 und 19 der Verordnung (EU) Nr. §28/2012 nur noch auf dem Markt
bereitgesiéllt und verwendet werden, wenn sie zunéchst gemall der Verordnung (EU) Nr. 628/2012
zugelassen worden sind. '

Geman Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 kann eine zustandige Behdrde abweichend
von den Artikeln 17 und 19 befristet fir eine Dauer von héchslens 180 Tagen die Bereitstellung eines
Biozidprodukts auf dem Markt oder die Verwendung eines Biozidprodukts, das nicht die in dieser
~ Verordnung niedergelegten Voraussetzungen flr die Erteilung einer Zulassung erfullt, fur eine beschrankte
 und kontrollierte Verwendunig unter der Aufsicht der zustandigen Behorde gestatten, wenn dies aufgrund
einer Gefahr fur die ti\ffenﬁiche Gesundheit, die Tiergesundheit oder far die Umwelt notwendig ist, die mit
anderen Mitteln nicht eingedammt werden kann. ' '

Infolge der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 werden in Deutschland verstarkt Desinfektionsmittel
zur Handedesinfektion nachgefragt. Durch die starke Nachfrage, insbesondere auch durch private
Anwender, besteht eine allgemeine Knappheit dieser Produkte, die sich auch auf Krankenhauser,
Pflegeeinrichtungen, Arztpraxen und andere Einrichtungen auswirkt,

Bei der zu erwartenden weiteren Zunahme der Zshl erkrankter Personen ist sicherzustellen, dass
insbesondere in Krankenhausern, Pflegeeinrichtungen, Arztpraxen oder anderen Einrichtungen sowie auch
far die breite Bevolkerung in ausreichendem Umfang Héandedesinfektionsmittel zur Verfugung stehen. Da
das neuartige Coronavirus SARS-CoV-2 #hnlich wUberfragen wird wie das Grippevirus, namlich als
Tropfcheninfektion, kann die Empfehlung, sich die Hande zu desinfizieren, auch auf den Kontakt mit
Personen tbertragen werden, die mit SARS-CoV-2 infiziert sind, \

Aus der eingetretenen allgemeinen Knappheit an Desinfektionsmitteln und Wirkstoffen zur Herstellung von
Desinfektionsmitteln sowie aus der Notwendigkeit, der Ausbreitung von Infektionen mit dem neuen
Coronavirus auch durch Praventionsverhalten der breiten Bevélkerung entgegenzutreten, ergibt sich das
Erfordernis einer Zulassung von zusétzlichen Produkten.
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2. ' Anwendungsbereich

Diese Allgemeinverfligung gilt fur die Herstellung und die Bereitstellung auf dem Markt der folgenden
Rezepturen zur hygienischen Handedesinfektion:

Wirkstoff: 2-Propanol
Mittel | Gehaltsangaben fir die Formulierung des Mittels’
. 2~Propano! der Reinheit 99,8%°7 7515ml
s 3% Wasserstoffperoxid in wassriger Losung 417 ml
Rezeptur 1
s Glycerol der Reinheit 98%3 1,45 ml
» Gereinigtes Wasser* auf 100,00 ml auffalien
« 2-Propanol der Reinheit 99,6%2 81,46 mi
‘ » 3% Wasserstoffperoxid in wassriger Losung 417 ml
Rezeptur 2 ,
¢  Glycerol der Reinheit 98%° 0,73 mi
s  Gereinigtes Wassert auf 100,00 mi aufflllen
| 2-Propanol 70% (V/v): '
Rezeptur 3 « 2-Propanol der Reinheit 99,8%2 70 mi
¢  Gereinigtes Wasser! 30 ml
Wirkstoff: Etha‘not
Mittel Gehaltsangaben fiir die Formulierung des Mittels’
« Ethanol der Mindestreinheit 96%° 83,33 mi
s 3% Wasserstoffperoxid in wassriger Lésung 4,17 ml
Rezeptur 4 ,
«  Glycerol der Reinheit 98% 3 1,45 ml .
s Gereinigtes Wasser* auf 100,00 ml auffllien
» Ethanol der Mindestreinheit 96%° 89,06 mi
« 3% Wasserstoffperoxid in wassriger Lésung 417 ml
Rezeptur 5 : ‘
s  Glycerol der Reinheit 98%? 0,73 ml
¢ - Gereinigtes Wasser? -auf 100,00 mi auffillen
Ethanol 70% (v/v): ‘
Rezeptur 6 s Ethanol der Mindestreinheit 96%5 72,91 mi
»  Gerejnigtes Wasser! 27,19 mi
Ethanol 80% (viv):
Rezeptur 7 v Ethanol der Mindestreinheit 96%?% 83,33 mi
» Gereinigtes Wasser* 18,67 m
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Wirkstoff: 1-Propanol

Mittel Gehaltsangaben fiir die Formulierung des Mittels’

A-Propanol 70% (viv):
s 1-Propanol der Reinheit 99,8%° 70 ml
+ gerelnigtes Wasser? C 30mi
nur zur Abgabe an berufsmiBige Verwender

Rezeptur 8

sowie far Rezepturen, die o.g. Wirkstoffe enthalten und fir die entweder eine begrenzt viruzide
Wirksamkeit oder eine bakterizide, levurozide und begrenzt viruzide Wirksamkeit nachgewiesen ist und for
die gem3R Artikel 89 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fristgerecht ein Antrag auf Zulassung
gestellt worden ist.

Die Genehmigung gilt fur die Hersteliung und die Bereitstellung auf dem Markt der genannten
Biozidprodukte durch Apotheken, die pharmazeutische und chemische Industrie sowie juristische
Personen des offentlichen Rechts in Deutschland zur Abgabe an und Verwendung durch berufsmafige
Verwender und Verbraucher, im Fall der 1-Propanol-haltigen Rezeptur 8 nur zur Abgabe an und
Verwendung durch berufsmé!&ige Verwender. :

Es ist zu beachten, dass f0r Desinfektionsmittel in der ambulanien und stationsren Patientenversorgung
die jeweils hoheren genannten Konzentrationen an Z-Fropanol oder Ethanol in den ,é«mepméntenw
Rezepturen (Rezepturen 2 und 5) oder die einfachen Rezepturen 3 oder 7 zu verwenden sind, wenn die
Wirksamkeitsanforderungen der EN 1500 zur bakteriziden Wirkung innerhalb von 30s erfillt sein sollen.

Bei der Herstellung der Desinfektionsmittel nach Rezepturen 1, 2, 4 und 5 ist zu beachten, dass diese nach
Abfullung in das Behélinis und vor Abgabe 72 h lagern missen, um moglicherweise vorhandene Sporen

zu inaktivieren,

Fur das Etikett oder die Gebrauchsanweisung sind folgende Hinweise zu beachten:

\ : Gebrauchsanweisung o

Rezeptur 1, Zur Verwendung die Hénde zweimal mit jeweils etwa 3 mi der Lésung einreiben
Rezeptur 4, und jeweils 30 Sekunden feucht haiten,

Rezeptur 6 . v
Rezeptur 2, Zur Verwendung die Hande mit etwa 3 ml der Lésung einreiben und 30 Sekunden
Rezeptur 3, feucht halten.

Rezeptur 5,

Rezeptur 7,

Rezeptur 8
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3. Zulassung
Nach Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 erteile ich die Zulassung fir Biozidprodukte
i.8.v. Ziff, 2 zur hygienischen Héndedesinfektion zur Vorbeugung von Infektionen mit dem neuartigen
Coronavirus SARS-CoV-2. ‘
Anmerkung: Bei ¢ffentlich bekannt gegebenen Aligemeinverfigungen ist eine Begrindung gem. § 39 Abs.
2 Nr. 5 VWVIG entbehrlich. ‘ ‘ '
4, HNebenbestimmungen
Die Angaben auf dem Etikett und in dem Merkblatt missen die Anforderungen des Art. 69 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 erfallen.
5.  AuRerkrafttreten { Widerruf

5.1 Diese Allgemeinverfigung tritt zum 06. Oktober 2020 aufier Kraft,

5.2 Diese Aligemeinverfiigung wird unter dem Vorbehalt des jederzeitigen Widerrufs erteilt.

5.3 Mit dieser Aligemeinverfagung werden die Aligemeinverfigungen vom 04, Marz 2020 und vom
13. Marz 2020 (aktualisiert am 20, Mérz 2020) aufgehoben.

Bundesanstalt for Arbei§sschutz und Arbeitsmedizin
Bundesstelle fir Chemikalien
Friedrich-Henkel-Weg 1~ 25

44149 Dortmund

Dortmund, 09.04,2020

Im Auftrag

Dr. Ann Bambauer
Dir'in u. Profin
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' Es ist vom Hersteller sicherzustellen, dass bezogen auf das Mittel keine gefahilichen Verunreinigungen
enthalten sind (z.B. keine CMR-Stoffe oberhalb 0,1%, hautsensibilisierende Stoffe etc.).
2 Die Rezeptur ist bei der Verwendung von 2-Propanol mit einer abweichenden Reinheit, mindestens aber
98%, entsprechend anzupassen. Die Reinheit des Wirkstoffes ist Gber entsprechende Analysezertifikate
des Herstellers zu belegen.
3 Die Rezeptur ist bei der Verwendung von Glycerol mit einer geringeren Reinheit entsprechend
anzupassen, Glycerol muss eine Mindestreinheit von 86% aufweisen. - ,
* Gereinigtes Wasser wird aus Trinkwasser mit den folgenden Methoden hergestelit:

e Destillation

#  lonenaustauscher

«  Umkehrosmose

#  Andere, geeignete Methode ‘
Das gereinigte Wasser muss auch nach der Herstellung die mikrobiologischen Anforderungen nach §5 der
Trinkwasserverordnung erfullen.
% Die Rezeptur ist bei der Verwendung von Ethanol der Mindestreinheit 96% entsprechend anzupassen,
wann bei Zusatz eines Vergallungsmittels die Reinheit reduziert wird. ' '
¢ Die Rezeptur ist bei der Verwendung von 1-Propanol mit einer abweichenden Reinheit, mindestens aber
98%, entsprechend anzupassen. Die Reinheit des Wirkstoffes ist tiber entsprechende Analysezertifikate
des Herstellers zu belegen. ‘
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Kunden-/Anwenderinformation

KOMPETENZ IN CHEMIE

Nutzliche Anwenderinformationen tiber:

1. Hautvertraglichkeit von Desinfektionsmitteln
2. Produkt: ,Ethanol 70%ig” — Desinfektionslosung fiir Hinde und Flachen
3. VAH Liste

Zu 1l.) Grundsatzliche Informationen zur Hautvertraglichkeit von Desinfektionsmitteln

Bei samtlichen Desinfektionsmitteln handelt es sich um sogenannte Biozide.
Biozide sind per gesetzlicher Definition Stoffe, die — wie intendiert — gegen lebende Organismen wir-

ken, diese also vertreiben, abtéten oder unschidlich machen.

Die im Zuge der CoronaQPandemie zu verwendenden Desinfektionsmittel sind aufgrund ihrer not-
wendigen und gewiinschten Wirkweise bevorzugt auf Basis von Alkoholen: Diese alkoholischen Des-
infektionsmittel wirken in geeignetem MaRe gegen Viren und dariiber hinaus auch gegen Bakterien.

Die menschliche Haut ist im gesunden Zustand von Milliarden Bakterien besiedelt. Dies muss zur Ge-
sunderhaltung auch so bleiben. Die 0.g. Desinfektionsmittel bekampfen jedoch nicht nur ,schadliche”
Mikroorganismen wie den Covid-19-Erreger, sondern eben auch die ,guten, weil notwendigen, Bak-
‘terien auf der Haut. ‘

In Kombination mit einer entfettenden Wirkung der alkoholhaltigen Desinfektionsmittel wird die
natiirliche Schutzbarriere der Haut strapaziert. Dies ist ein nicht-wiinschenswerter Nebeneffekt, der
jedoch in einer Abwagung mit der gewiinschten Wirkung, u.a. bakterizide oder viruzide Wirksamkeit,
zu vernachlassigen ist. Diese Wirkweise gilt in gleicher Art und Weise fiir alle Handdesinfektionsmit-
tel, so bspw. auch die WHO | Rezeptur bestehend aus Isopropylalkolhol, Glycerin, Wasserstoffperoxid
und gereinigtem Wasser. Unterstrichen wird dies auch durch die Biozid-Verordnung selbst, in welcher

ausdriicklich untersagt ist, mit Auslobungen im Zusammenhang mit Hautvertraglichkeit zu werben.

Um eventuellen Hautschddigungen vorzubeugen, empfiehlt sich bei regelmaRiger Nutzung von
Handdesinfektionsmitteln die zusatzliche Anwendung von riickfettenden Hautpflegeprodukten. Die-
se Vorgehensweise ist u.a. Bestandteil eines Hautschutzplans, der grundsatzlich von Arbeitgebern zu

erstellen und den Beschéftigten in geeigneter Form als Aushang bekannt zu geben ist.

Stand: 08.05.2020

Sitz & Reglstergerlcht Bad Kreuznach, HRA 20288
Personllch haftende Gesellschafterin: Chemische Fabrik Dr.Stécker Verwaltungs GmbH
Sitz & Registergericht (p.h. Ges.): Bad Kreuznach, HRB 1760 .

Geschaftsfihrer (p.h. Ges.): Dipl.-Wirt.-Ing.(FH) Benjamin Gozdowski
Betriebwirt VWA, MBA Christian Méller
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Kunden-/Anwenderinformation .
’ KORMPETENZ IN CHEMIE

Auf die Anwendung von riickfettenden Hautpflegeprodukten weisen auch unsere Produktetiketten

ausdriicklich hin und gehen damit liber die gesetzliche geforderten Kennzeichnungspflichten hinaus.

Eine Nichtbeachtung dieses Ratschlages oder Falschanwendung (z.B. hinsichtlich der Einwirkzeit)
kann sehr vereinzelt, besonders bei Anwendern mit vorgeschadigter/sproder und/oder empfindlicher

und/oder zu Allergien neigender Haut, zu Irritationen fiihren, die aber in der Regel harmlos sind.
Zu 2.) Produkt: ,Ethanol 70%ig" — Desinfektionsldsung fiir Hinde und Flachen

AuBerhalb der aktuellen Krisenzeit sind die Voraussetzungen und Rahmenbedingungen zur Produkti-
on von Biozid-Produkten durch die Biozidverordnung (EU) Nr. 528/2012 geregelt.

Im Zuge der aktuellen Corona-Pandemie kam und kommt es jedoch zu einem deutlich erhGhten Be-
darf an Desinfektionsmittel. Da dieser Mehrbedarf unter Einhaltung der Vorgaben gemaB o. g. Ver-
'ordnung nicht zu decken war und ist, wurde im Auftrag der Bunderegierung durch die BAuA (Bundes-
amt fiir Arbeitssicherheit und Arbeitsmedizin) eine sogenannte Allgemeinverfﬁgung erlassen (letzter
Stand vom 15.04.2020).

Diese Allgemeinverfiigung setzt Teile der Biozidverordnung auRer Kraft und beinhaltet Sonder- bzw.
Ausnahmeregelungen, die zeitlich begrenzt giiltig sind.

Nachfdlgend einige dieser Sonderregelung: ,

- Der Kreis jener Firmen, die Desinfektionsmittel herstellen diirfen, wird deutlich erweitert

- Desinfektionsmittel, die nach Vorgabe der Allgemeinverfiigung hergestellt werden, bediirfen
keiner gesonderten Zulassung und Registrierung

- Die Anforderungen an die zu verwendenden Rohstoffe wurden angepasst

. Fiir Desinfektionsmittel nach Vorgabe der Aligemeinverfiigung diirfen auch Rohstoff von Her-

stellern / Lieferanten genutzt werden, die nicht auf der sog. Artikel 95-Liste registriert sind.

Die im o.g. Produkt ,,Ethanol 70%ig“ (10 und 20 Liter Gebinde) von Dr. Stécker enthaltenen Rohstoffe
werden ausnahmslos durch Lieferanten bezogen, die auf der Artikel-95-Liste registriert sind, auch

wenn dies gem. Allgemeinverfiigung nicht erforderlich ist.

Dariiber hinaus diirfen laut Allgemeinverfiigung Rohstoffe mit niedrigerer Qualitat als iiblich einge-
setzt werden. Das obige Dr.Stocker-Produkt verwendet jedoch Rohstoffe mit hdchster Reinheit, so
liegt etwa die Reinheit des eingesetzten Ethanols bei 99,8 % und somit deutlich iiber den in der All-
gememverfugung geforderten >96 %).

Obwohl laut Allgemeinverfiigung fiir Desinfektionsmittel, die nach dieser hergestellt werden keine

separate Zulassung notwendig ware, ist unser Produkt unter der Registrierungsnummer N-88039
Stand: 08.05.2020 '

Sitz & Registergericht: Bad Kreuznach, HRA 20288
Persénlich haftende Gesellschafterin: Chemische Fabrik Dr.Stécker Verwaltungs GmbH
Sitz & Registergericht (p.h. Ges.): Bad Kreuznach, HRB 1760

Geschiftsfithrer (p.h. Ges.): Dipl.-Wirt.-Ing.(FH) Benjamin Gozdowski
Betriebwirt VWA, MBA Christian Méller :
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Kunden-/Anwenderinformation

bei der BAuA gelistet. _ A
Die Einhaltung der in der Allgemeinverfiigung formulierten Kriterien werden von Dr. Stocker
nicht nur gewiéhrleistet, sondern auch in den meisten Punkten iibererfiillt.

Zu 3.) VAH Listung

Beim VAH (Verbund fiir angewandte Hygiene) handelt es sich um eine sinnvolle, aber freiwillige so-
wie kommerzielle Einrichtung. Einer Aufnahme in die dort vorhandene Liste liegt keine gesetzliche

Vorgabe zu Grunde. Es handelt sich um eine rein freiwillige Registrierung des jeweiligen Herstellers
und hat vorrangig imagebildene und mindestqualitatsstandards-gewahrende Beweggriinde.

Chemische Fabrik Dr. Stocker GmbH & Cor. KG

i.V. Stephan Kollig
Leiter Entwicklung

*_Stand: 08.05.2020

Sitz & Registergericht: Bad Kreuznach, HRA 20288
Persénlich haftende Gesellschafterin: Chemische Fabrik Dr.Stécker Verwaltungs GmbH
Sitz & Registergericht (p.h. Ges.): Bad Kreuznach, HRB 1760
Geschiftsfiihrer (p.h. Ges.): Dipl.-Wirt.-Ing.(FH) Benjamin Gozdowski
Betriebwirt VWA, MBA Christian Méller
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