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  Frage: 
Bei Händedesinfektionsmitteln, die 
gemäß Bestandsschutz weiter als 
Arzneimittel eingestuft sind und 
bleiben, wird insbesondere für nieder-
gelassene Arzt- bzw. Zahnarztpraxen 
häufig zu Einmalgebinden geraten, da 
das Umfüllen zwar prinzipiell erlaubt, 
aber mit erheblichen Auflagen und 
haftungsrechtlichen Konsequenzen 
verbunden ist.

Für Händedesinfektionsmittel, die 
als Biozide eingestuft sind (Produkt-
gruppe 1), ist das Umfüllen für die inner-
betriebliche Verwendung erlaubt, die 
rechtlichen und vor allem die hygieni-
schen Anforderungen an das Umfüllen 
sind hierfür jedoch bisher nicht spezi-
fisch beschrieben worden. Daher würden 
wir gerne erfahren:

Welche rechtlichen Vorausset-
zungen sind beim Umfüllen von 
Händedesinfektionsmitteln, die 
als Biozide zugelassen sind, für die 
innerbetrieblichen Verwendung zu 
erfüllen? 
Was ist aus hygienischer Sicht zu 
beachten und worin unterscheiden 
sich eventuell die hygienischen 
Anforderungen an Biozide von 
denen an Arzneimittel hinsichtlich 
des Umfüllens in Kleingebinde?

  Antwort:

Rechtliche Aspekte

Desinfektionsmittel zur Anwendung 
im Gesundheitswesen werden drei 
verschiedenen Produktkategorien zuge-
ordnet:

1. Händedesinfektionsmittel werden
seit 2016 als Biozidprodukte
(Produktart 1) eingestuft (Durch-
führungsbeschluss (EU) 2016/904
vom 08.06.2016 gemäß Art. 3 Abs. 3 
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
über 2-Propanol-haltige Produkte
für die Händedesinfektion, ABl.
L 152 vom 09.06.2016, S. 45),
für als Arzneimittel zugelassene
Händedesinfektionsmittel gilt in
Deutschland Bestandsschutz;

2. Desinfektionsmittel für Medizinpro-
dukte (z.B. Instrumentendesinfekti-
onsmittel) sind Medizinprodukte;

3. Flächendesinfektionsmittel sind 
Biozidprodukte (Produktart 2).

Für unter den Bestandsschutz fallende 
als Arzneimittel zugelassene Händedes-
infektionsmittel gilt Arzneimittelrecht.

Für als Biozidprodukte eingestufte 
Händedesinfektionsmittel gilt das 
Biozidprodukterecht, insbesondere die 
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (BPR) 
und das darauf beruhende Tertiär-
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recht (Delegierte und Durchführungs-
rechtsakte der Europäischen Kommis-
sion) sowie in Deutschland das Chemi-
kaliengesetz und die darauf beruhenden 
Rechtsverordnungen. 

Als Biozidprodukte eingestufte 
Händedesinfektionsmittel dürfen teil-
weise noch nach Übergangsvorschriften 
ohne Zulassung in Verkehr gebracht 
und auf dem Markt bereitgestellt und 
verwendet werden. Dafür reicht eine 
Registrierung bei der Bundesanstalt 
für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin 
(BAuA). Die BAuA erteilt eine Regis- 
triernummer (N-XXXXX), die auf dem 
Etikett des Produktes mitgeteilt werden 
muss. Diese Registriernummer ist nicht 
zu verwechseln mit einer Zulassungs-
nummer (z.B. EU-1234567-0000 oder 
DE-1234567-01-0001-01).

Nach Biozidprodukterecht werden 
in einem ersten Schritt Wirkstoffe 
genehmigt. Nach Genehmigung des 
Wirkstoffs bzw. bei Kombinationen 
des letzten im Biozidprodukt enthal-
tenen Wirkstoffs muss innerhalb einer 
bestimmten Frist ein Zulassungsan-
trag gestellt werden. Andernfalls darf 
dieses Biozidprodukt nach Ablauf der 
Frist nicht mehr auf dem Markt bereit-
gestellt werden. (Informationen siehe 
auch www.reach-clp-biozid-helpdesk.
de/DE/Biozide/Wirkstoffe/Pruefpro-
gramm/Pruefprogramm_node.html).

Im Biozidprodukterecht werden 
keine Vorgaben hinsichtlich des Umfül-
lens von Produkten von Großgebinden 
in Kleingebinde zur innerbetrieblichen 
Verwendung gemacht, die die mikro-
biologische Qualität und Reinheit der 
Produkte betreffen. 

Es gibt jedoch eine Reihe arbeits-
rechtlicher und haftungsrechtli-
cher Aspekte, die beim Umfüllen zu 
beachten sind: So sind zur Vermeidung 
von Gefährdungen beim Umfüllen 
eine Gefährdungsbeurteilung durch-
zuführen und dementsprechende tech-
nische, organisatorische und individu-
elle Schutzmaßnahmen zu treffen [1]. 
Ggf. festgelegte Arbeitsplatzgrenzwerte 
und Arbeitsschutzmaßnahmen (Atem-
schutz, Handschutz, Augenschutz, 
Körperschutz) sind einzuhalten. Infor-
mationen des Herstellers können eben-
falls herangezogen werden und sollten 
berücksichtigt werden. Es gibt eine 
Vielzahl von Regelwerken und Hand-
lungshilfen, beispielweise der DGUV 
[2], die hierfür Orientierung geben. Da 
viele Händedesinfektionsmittel alko-

holbasiert sind, müssen u.a. Aspekte 
des Brand- und Explosionsschutzes 
der TRGS 510 und TRGS 727 beachtet 
werden [3, 4]. 

Mit Blick auf haftungsrechtliche 
Aspekte ist anzumerken, dass regu-
latorische Vorgaben zum Umfüllen 
fehlen, weshalb die Einhaltung der 
Sorgfaltspflichten des bürgerlichen 
Rechts und ggf. des Produkthaftungs-
rechts umso wichtiger ist.

Nach der Rechtsprechung des Euro-
päischen Gerichtshofs (siehe: EuGH, 
Urteil vom 10.05.2001 – C-203/99 –, 
Slg. 2001, I-3569) kann ggf. auch der 
Umfüllende bzw. die für ihn verant-
wortliche Institution als Hersteller 
angesehen werden, auch wenn das 
umgefüllte Produkt nur innerhalb der 
Gesundheitseinrichtung Anwendung 
findet. In diesem Fall würde auf das 
umgefüllte Produkt Produkthaftungs-
recht anwendbar sein. 

Das Umfüllen muss dokumentiert 
werden (Name des Mitarbeitenden 
und Datum). Es fällt in den organisa-
torischen Verantwortungsbereich der 
jeweiligen Gesundheitseinrichtung.

Insgesamt ist unter rechtlichen 
Aspekten vom Umfüllen von Hände-
desinfektionsmitteln abzuraten.

Allgemeine hygienische Aspekte

Hygienische Händedesinfektion

Aus hygienischer Sicht sind beim 
Umfüllen von Händedesinfektions-
mitteln für die hygienische Hände-
desinfektion, unabhängig davon, ob 
sie als Biozide oder als Arzneimittel 
vermarktet werden, aseptische Bedin-
gungen einzuhalten. 

Es sind folgende Punkte zu beachten:
	 Standardarbeitsanweisung der Ver- 

fahrensschritte erstellen.
	 Besonderheiten der Wirk-/Inhalts-

stoffe beachten: Die Stabilität ist 
bei Alkoholpräparaten gegeben. 
Produkte auf Basis anderer Wirk-
stoffe wie Chlorpräparate sollten 
nicht umgefüllt werden.

	 Anforderungen an den Ort des 
Umfüllens beachten: die Arbeits-
fläche sollte desinfiziert (keimarm) 
und vor Eintrag von Spritzwasser 
geschützt sein. Die Anforderungen 
entsprechen denen, wie beim Vorbe-
reiten von Infusionen.

	 Aus Arbeitsschutzgründen persön-
liche Schutzausrüstung anlegen: 

Handschuhe und Augenschutz und 
ggf. Risikominderungsmaßnahmen 
zum Umfüllen auf dem Etikett 
beachten. 

	 Alle zum Befüllen verwendeten 
Hilfsmittel (Trichter, Becher, 
Hähne) und die Flaschen sicher 
aufbereiten:

	 Aufbereitung nach Herstelleran-
gaben, sofern vorhanden. Andern-
falls sollten die Hilfsmittel und 
Flaschen maschinell thermisch bei 
einem A0-Wert von mindestens 60 
(z.B. 80  °C/1  min) aufbereitet und 
getrocknet werden. 	

	 Bei manueller Aufbereitung den 
Prozess in einer Standardarbeits-
anweisung beschreiben. Analog 
zur Aufbereitung der Dosierpumpen 
nach KRINKO [5] kann wie folgt 
vorgegangen werden: 
–	 Flasche vollständig entleeren, 
–	 unter fließend heißem Wasser 

reinigen, 
–	 trocknen, 
–	 Außenflächen der Flasche wisch-

desinfizieren.
	 In jedem Fall muss die Trocknung 

sichergestellt werden, da es sonst 
zur Vermehrung von Feuchtkeimen 
(hydrophile Mikroorganismen) 
kommen kann. 

	 Daher sind regelmäßige mikro-
biologische Stichproben aus den 
aufbereiteten Flaschen vor der 
Befüllung sinnvoll. Zu diesem Zweck 
können die Flaschen mit sterilem 
Wasser befüllt werden, das über den 
Pumpmechanismus im Anschluss 
wieder aus der Flasche gewonnen 
wird. Mit diesem Verfahren lässt 
sich nicht nur die mikrobiologische 
Reinheit der aufbereiteten Flaschen, 
sondern auch die des Pumpmecha-
nismus überprüfen.	

	 Prüfschema: 5× in Folge bei Eta- 
blierung des Prozesses, danach 1× 
im Monat, wenn der Pumpmecha-
nismus mit aufbereitet wird, andern-
falls 1× alle 6 Monate.

	 Reinigung und Wartung des Spen-
ders gemäß KRINKO ([5] Kapitel 7, 
S. 1203ff) und gemäß Hersteller- 
angaben durchführen.

	 Kleingebinde sowie Großgebinde 
beschriften (Name, Chargen-
nummer), Anwendungshinweise 
„Zur Hygienischen Händedesinfek-
tion“, Datum der Nachbefüllung und 
Verfallsdatum.
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Chirurgische Händedesinfektion

Händedesinfektionsmittel, die zur chi- 
rurgischen Händedesinfektion vorge-
sehen sind, sollten nicht umgefüllt 
werden, da bei der oben beschriebenen 
Aufbereitung die Gefahr der Kontami-
nation mit Bakteriensporen besteht, 
gegen die die Händedesinfektionsmittel 
(Alkohole) unwirksam sind.

Ausblick

Derzeit werden aus Gründen der ökolo-
gischen Nachhaltigkeit einige Entwick-
lungen für Verpackungen vorange-
trieben, darunter fallen Designs und 
Materialien für eine bessere Entleerung 
der Desinfektionsmittelflaschen in den 
Spendern, dünnwandigere Flaschen 
und der Einsatz von Rezyklaten (zur 
Entsorgung der Spenderflaschen siehe 
auch [6]). Wenn Flaschen anderer 
Bauart oder aus anderem Material zum 
Befüllen ausgewählt werden, ist daher 
erneut die Aufbereitung der Flaschen zu 
validieren. 

  Fazit
Die Tatsache, dass das Umfüllen von 
Händedesinfektionsmitteln im Bereich 
des Biozidprodukterechts nicht grund-
sätzlich untersagt ist, bedeutet nicht, 
dass keine rechtlichen Rahmenbedin-
gungen existieren. Die umfüllende 

Gesundheitseinrichtung übernimmt die 
organisatorische Verantwortung und 
ist auch für die Einhaltung keimarmer 
Bedingungen verantwortlich. 

Die oben beschriebene Vorgehens-
weise beschreibt einen Minimalstan-
dard. Eine höhere Sicherheit wird 
erreicht, wenn freiwillig die Vorgaben 
des Arzneimittelrechts erfüllt werden.
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