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Verfalldatum, Ablaufdatum, Haltbarkeit,
Anbruchfrist, Aufbrauchfrist von Hande-
desinfektionsmitteln - Was ist was und was
muss wie und wann dokumentiert werden?

Britt Hornei*, Jurgen Gebel, Carola llschner
im Konsens mit der AG Angewandte Desinfektion der Desinfektionsmittel-Kommission

im VAH

| Frage:

Wir arbeiten in einer Krankenhauskiiche

bzw. in einem Krankenhaus auf Station.

Wir haben Fragen zur Haltbarkeit nach

Anbruch von Hiandedesinfektionsmitteln

und zu den Dokumentationspflichten:

= Ist es fiir die Hersteller von Hénde-
desinfektionsmitteln (unabhingig
von der rechtlichen Einordnung als
Arzneimittel oder als Biozid) grund-
sétzlich verpflichtend, den Haltbar-
keitszeitraum nach dem Offnen des
Behaltnisses anzugeben?

= Ist das Verfalldatum eines Hénde-
desinfektionsmittels, das auf dem
Etikett aufgedruckt ist, mit der Halt-
barkeit nach Anbruch gleichzuset-
zen, wenn keine anderen Angaben
gemacht werden?

= Welche Dokumentationspflichten
haben wir als Anwender?

B Antwort:

Begriffe

Zunéchst einmal sollen die verschiede-

nen Begriffe erldutert werden, die in die-

sem Kontext wichtig sind:

= Verfalldatum (auch: Verfallsda-
tum): Datum, bis zu dem das Pro-
dukt in der ungeodffneten Packung
stabil bleibt und der Hersteller bei
ordnungsgemafer Lagerung die
Qualitat, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit gewéhrleistet. Manch-
mal wird auch von Ablaufdatum,
Laufzeit, Verwendbarkeitsfrist oder

1 Hinweis: Diese Begriffe sind nicht mit
Begriffen wie ,Mindesthaltbarkeit” fir
Lebensmittel gleichzusetzen. Nach Ablauf
des Verfalldatums darf das Produkt (das
Fertigarzneimittel) nicht mehr verwendet
und nicht mehr verkauft werden.

Haltbarkeitsdatum gesprochen (De-
finition gemal Apothekerkammer
Westfalen-Lippe und AMG [1]).

= Aufbrauchfrist (auch: Aufbrauchs-
frist): Zeitraum der Verwendbarkeit
des Produkts nach dem ersten Off-
nen (Anbruch) der Packung/des Be-
héltnisses bzw. nach Herstellung ei-
ner gebrauchsfertigen Zubereitung,
innerhalb dessen das Produkt sta-
bil bleibt. Synonyme: Anbruchfrist,
Haltbarkeit nach dem Offnen (De-
finition gemafl Apothekerkammer
Westfalen-Lippe [1]).

Es empfiehlt sich, in Standardarbeitsan-
weisungen und Hygieneplanen diese Be-
griffe zu definieren und immer gleich zu
verwenden. Sie sind dem Arzneimittel-
recht entnommen [2, 3].

Rechtliche Einstufung von Handedes-
infektionsmitteln
Héndedesinfektionsmittel werden seit
2016 als Biozidprodukte der Produkt-
art 1 (PT1) eingestuft. Zudem gibt es
eine Reihe von Hindedesinfektions-
mitteln, die als Arzneimittel zugelas-
sen sind, und fiir die in Deutschland Be-
standsschutz gilt [4, 5].

Als Biozidprodukte eingestufte Han-
dedesinfektionsmittel diirfen teilweise
gemil den Ubergangsvorschriften noch
ohne Zulassung in Verkehr gebracht und
auf dem Markt bereitgestellt und ver-
wendet werden. Es reicht hierfiir eine Re-
gistrierung bei der Bundesanstalt fiir Ar-
beitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA).
Die BAuA erteilt eine Registriernum-
mer (N-XXXXX), die auf dem Etikett
des Produktes mitgeteilt werden muss.
Die Zulassungsnummer hat folgendes
Format: z.B. EU-1234567-0000 oder DE-
1234567-01-0001-01 [4].
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Angabe des Verfalldatums

Arzneimittel

Fiir die Zulassung eines Arzneimittels
sind international standardisierte Sta-
bilitatspriifungen des ungeoffneten Pro-
dukts unter bestimmten Lagerungsbe-
dingungen gemil den Qualitétsricht-
linien der ICH erforderlich (Interna-
tional Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharma-
ceuticals for Human Use (ICH), siehe [6]
gmp Verlag Ubersicht).

Das aus den Ergebnissen abgeleite-
te Verfalldatum muss mit dem Hinweis
,verwendbar bis“ (Abkiirzung: verw.
bis) auf der Verpackung prézise ange-
geben werden (Tag, Monat und Jahr).
(Kennzeichnung gem. §10 AMG [2]).
Spezielle Lagerhinweise sind auf der
Umverpackung aufgedruckt.!

Biozide

Auch im Rahmen der Zulassung (nicht
fiir die Registrierung!) eines Biozids
werden geméfd Biozidprodukte-Verord-
nung Angaben zum Verfalldatum auf der
Grundlage standardisierter Studien zur
Lagerstabilitét bei ungeoffneter Packung
gefordert (Punkt 2.6.4. in ECHA-Gui-
dance on the BPR [7]). Entsprechend
wird das Verfalldatum des Biozids bei
den ,normalen“, auf dem Etikett be-
schriebenen Lagerbedingungen festge-
legt. Das Verfalldatum ist auch bei Biozi-
den Bestandteil der Kennzeichnung auf
dem Etikett oder des Merkblatts (Artikel
69 (2) Biozid-Verordnung [8]).

Kurz zusammengefasst:

= Fiir Hiandedesinfektionsmittel, die
als Arzneimittel oder als Biozide zu-
gelassen sind, muss das Verfallda-
tum, das auf Grundlage standardi-
sierter Priifungen ermittelt und be-
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statigt wurde, auf dem Etikett oder
einem beiliegenden Merkblatt ange-
geben werden.

= Dies gilt nicht fiir Biozide, die infol-
ge der Ubergangsregelungen nur re-
gistriert, aber noch nicht zugelas-
sen worden sind.

= Nach Ablauf des Verfalldatums darf
das Produkt — unabhingig von sei-
ner Klassifizierung — nicht mehr ver-
wendet oder in den Verkehr gebracht
werden.

Angabe der Aufbrauchfrist

Arzneimittel

Fir Handedesinfektionsmittel, die als
Arzneimittel zugelassen sind, ist gemaf
§ 11 Abs. 1 Nr. 6 B Arzneimittelgesetz
die Haltbarkeit nach Offnung des Be-
héltnisses anzugeben. Hierfiir werden
Anbruchstabilitatsstudien gemifs der
European Medicines Agency (EMA) zu-
grundegelegt [9].

Biozide

Fiir Biozide ist die Haltbarkeit nach An-
bruch der Verpackung nach Biozidpro-
dukte-Verordnung nicht Gegenstand der
Bewertung. Daher sind Zulassungsinha-
ber/Hersteller von Héndedesinfektions-
mitteln, die in den Geltungsbereich der
Biozidprodukte-Verordnung fallen, nicht
verpflichtet, Daten zum Haltbarkeits-
zeitraum nach dem Offnen des Behilt-
nisses bei der Produktzulassung vorzu-
legen oder auf dem FEtikett anzugeben.
Falls ein Unternehmen freiwillig den
Haltbarkeitszeitraum nach dem Offnen
des Behéltnisses auf dem Produkt aus-
loben méchte und dazu Daten vorlegt,
werden diese nach Aussage der BAuA
im Rahmen der Produktzulassung mit-
bewertet. Allerdings gibt es keine spezi-
ellen normativen Vorgaben fiir die Prii-
fung der Anbruchstabilitét von Bioziden.

Kurz zusammengefasst:

= Fiir Hindedesinfektionsmittel, die
als Arzneimittel zugelassen sind, ist
die Priifung der Anbruchstabilitit
und die Angabe der Anbruch- bzw.
Aufbrauchfrist verpflichtend.

= Fiir Hindedesinfektionsmittel, die
als Biozide zugelassen (oder regis-
triert) sind, ist dies nicht der Fall.

= Aufbrauchfrist und Verfalldatum
werden unterschiedlich gepriift.

= Die Stabilitdt und Haltbarkeit nach
Offnung ist von vielen Faktoren, dem
Wirkstoff und den Anwendungsbe-
dingungen vor Ort abhéngig, sodass
die Aufbrauchfrist nicht pauschal
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mit dem Verfalldatum gleichgesetzt
werden kann, wenn keine Angaben
gemacht wurden.

= Ein Héindedesinfektionsmittel, das
als Arzneimittel zugelassen wurde,
darf nach Ablauf der Aufbrauchfrist
nicht mehr verwendet werden.

Dokumentationspflichten

KRINKO-Empfehlung

In der Empfehlung der Kommission fiir

Krankenhaushygiene und Infektions-

prévention (KRINKO) fiir die Handehy-

giene im Gesundheitswesen aus 2016

[10] werden die folgenden Aussagen zur

Dokumentation gemacht:

= Benutzer von Kitteltaschenflaschen
miissen die Flaschen mit dem An-
bruchdatum beschriften (Kapitel
3.3).

= Fir Hindedesinfektionsmittel-
Spender wird gefordert, dass das
Anbruch- oder das Ablaufdatum
auf dem Desinfektionsmittelbehalt-
nis oder separat dokumentiert wird.
In Bereichen mit hohem Verbrauch
an Handedesinfektionsmitteln kann
die Einhaltung der Verbrauchsfrist
iiber die Verbrauchsstatistik nach-
gewiesen werden. Fiillstand und
wichtige Herstellerhinweise miissen
ohne Manipulation identifizierbar
sein (Kapitel 7). 2

= Im Empfehlungsteil (Kapitel 11)
heif3t es, dass das Anbruchdatum
eines Gebindes fiir Hindedesinfek-
tionsmittel dokumentiert werden
muss [Evidenzkategorie IV, d.h. An-
forderungen, die durch allgemein
geltende Rechtsvorschriften zu be-
achten sind] 3.

Dokumentationspflichten bei Arzneimitteln
Bei allen Héandedesinfektionsmitteln,
die als Arzneimittel zugelassen sind
und die Angaben zur Aufbrauchfrist
enthalten, ist es folglich wichtig und
notwendig, das Datum der Verwend-
barkeit nach Anbruch der Packung
fiir alle sichtbar bzw. fiir alle ohne Mani-
pulation zugénglich zu dokumentieren
und zu iiberwachen, da nach Ablauf der
Aufbrauchfrist die Gewéhrleistung der
Hersteller endet. Die Dokumentation
ist insbesondere fiir instabile Wirkstoffe
wie Aktivchlor sinnvoll. Pauschalaussa-
gen zur Haltbarkeit nach Anbruch sind
nicht moglich.

Dokumentationspflichten bei Bioziden

= [Ist das Hindedesinfektionsmittel als
Biozid registriert und enthilt Anga-
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ben zur Aufbrauchfrist, sind diese
zu beachten. Daraus ergibt sich auch
die Dokumentationspflicht.

= Ist das Hindedesinfektionsmittel
als Biozid registriert oder zugelas-
sen und enthélt keine spezifischen
Angaben zur Aufbrauchfrist, sollten
beim Hersteller diese Informationen
nachgefordert werden, auch ggf.
fir die spezifisch empfohlene Pro-
dukt-Spender-Kombination. = Wéah-
rend bei alkoholbasierten Produkten
im Allgemeinen von einer hohen Sta-
bilitdt nach Anbruch auszugehen ist,
sollten bei chlorhaltigen Produkten
die Angaben zur Aufbrauchfrist un-
bedingt vorliegen. Der Transfer von
Aussagen zu Aufbrauchfristen von
anderen Produkten mit &hnlichen
Wirkstoffen ist nicht méglich.

Kurz zusammengefasst:

= Bei Hiandedesinfektionsmitteln, die
als Arzneimittel deklariert sind,
ist die Verwendung nach Ablauf der
Aufbrauchfrist nicht mehr erlaubt,
da die Qualitdt dann vom Herstel-
ler nicht mehr gewéhrleistet wird.
Die Dokumentation des Datums,
bis wann ein Produkt nach Anbruch
verwendet werden darf, ist folglich
zur Absicherung aus rechtlichen
Griinden notwendig und wird von
der KRINKO daher grundsatzlich
empfohlen.

= Die Einhaltung dieser Fristen muss
iiberwacht werden.

= Die Kontrolle ist vor allem dort wich-
tig und sinnvoll, wo dieselben of-
fenen Gebinde iiber viele Monate
hinweg verwendet werden und wo
Héndedesinfektionsmittel auf Ba-
sis instabiler Wirkstoffe (z.B. Aktiv-
chlor) eingesetzt werden.

= Die Dokumentation des Anbruchda-
tums allein ist nur sinnvoll, wenn
gleichzeitig klar ersichtlich ist, wann
die Haltbarkeit nach Anbruch ab-
lduft und Reste verworfen werden
sollen, und wenn klar geregelt ist,
wer fiir die Wartung und Haltbar-
keitskontrolle der Gebinde zustin-
dig ist.

¢ Hinweis; Dies kdnnte ggf. auch elektronisch
erfolgen.

3 Hinweis: Die Aussagen zu den Anbruchdaten
und den dazugehdrigen Rechtsvorschriften
beziehen sich in der KRINKO-Empfehlung
von 2016 auf Handedesinfektionsmittel als
Arzneimittel, die zum Erscheinungszeitpunkt
vorherrschend waren, und nicht auf Biozide.
Zur Prdzisierung dieser Punkte wurde vom
VAH eine Anfrage an die KRINKO gestellt.



= Die Dokumentation des Anbruchda-
tums bei Bioziden ohne Angaben zur
Aufbrauchfrist ist nicht sinnvoll. Die
Anwendung dieser Produkte ist da-
her insgesamt kritisch zu bewerten.

Aspekte der Hygiene zu Verfalldatum

und Aufbrauchfrist

Das Risiko eines Wirksamkeitsverlusts
ist fiir alkoholbasierte Handedesinfek-
tionsmittel gering einzuschétzen, wenn
die Dichtigkeit des Spenders gegeben
ist, um eine potenzielle Verdunstung zu
minimieren. Fallstudien aus Deutsch-
land zu einem Wirksamkeitsverlust von
Héandedesinfektionsmittel-Losungen
nach Anbruch sind uns nicht bekannt.
In einer Studie aus einer Klinik in Japan
konnte gezeigt werden, dass die Wirk-
samkeit nach der Offnung von Hin-
dedesinfektionsmitteln auf Basis von
Ethanol und Chlorhexidin bis zu 921
Tage nach Offnung stabil blieb [11].

Allerdings wird die Relevanz des
Spenderdesigns, der Konzentration und
der Qualitit des Ausgangswirkstoffs
in einer Verdffentlichung aus den USA
aus 2022 deutlich, in der wahrend der
COVID-19-Pandemie erhebliche chemi-
sche Verunreinigungen und auch Ver-
dunstung von alkoholbasierten Desin-
fektionsmitteln in 6ffentlichen Bereichen
wie Restaurants, Lebensmittelgeschéaf-
ten, Schulen, Shopping-Centers und Fit-
ness-Centers festgestellt wurden [12].

Unabhéngig vom Wirksamkeitsver-
lust der Desinfektionsmittel-Losung
konnte es zu einer Kontamination der
Losung kommen, beispielsweise bei
mangelhafter Wartung der Spender und
Pumpkopfe, bei ungeeignetem Spen-
der-Design oder beim unsachgemél3en
Umfillen. Auch hierfir gilt, dass das Ri-
siko gering ist und keine Daten zu kon-
taminierten Handedesinfektionsmitteln
als Infektionsquellen aus Deutschland
bekannt sind. Schulz-Stiibner et al. un-
tersuchten Dosierpumpen von Hénde-
desinfektionsmittelspendern und konn-
ten unabhingig vom Spenderalter keine
infektionsrelevanten Kontaminationen
nachweisen. Sie empfehlen fiir den kli-
nischen Alltag eine Aufbereitung von
Dosierpumpen nach Befund einer Sicht-
priifung, um eine Kontamination von
Dosierpumpe und Desinfektionsmittel
zu verhindern [13].

Eine interne Risikoeinschétzung
vor Ort je nach verwendetem Produkt
und dem hierfiir verwendeten Spen-
dersystem sollte die Grundlage fiir die
Festlegung und Dokumentation von

Aufbrauchfristen und den Umgang mit
Hiandedesinfektionsmitteln in der kon-
kreten Einrichtung sein.
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