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1. Hintergrund

Aufgrund der aktuellen Knappheit von Handedesinfektionsmitteln infolge der COVID-19-
Epidemie ist es durch Allgemeinverfugung der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAuA) Apotheken und der pharmazeutischen Industrie in Deutschland vom
4. Marz 2020 bis zum 31. August 2020 erlaubt, Praparate zur hygienischen
Handedesinfektion auf Basis von 2-Propanol (Synonym: iso-Propanol) als Biozidprodukt
herzustellen und in Verkehr zu bringen [1]. Rechtsgrundlage ist Artikel 55 der Biozid-
Verordnung [2]. Danach kann eine zustandige Behdrde befristet flir hochstens 180 Tage die
Bereitstellung oder Verwendung eines Biozidproduktes fir eine beschrankte und kontrollierte
Verwendung gestatten, wenn dies aufgrund einer Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit
notwendig ist.

Zwei Rezepturen auf Basis von 2-Propanol fallen unter diese Allgemeinverfugung [1]:

e 2-Propanol-Wasser-Gemisch (70% v/v)
e  WHO-Formulierung Il: Rezeptur auf Basis von 75% v/v 2-Propanol [1, 3].

Ethanol ist ein  Altwirkstoff. =~ FUr Biozidprodukte mit  Altwirkstoffen  gelten
Ubergangsvorschriften, d.h. diese sind per se ohne biozidrechtliche Zulassung
verkehrsfahig. Apotheken missen hier eine gebuhrenfreie elektronische Meldung des
Biozidproduktes gemafR Biozid-Meldeverordnung durchfihren. Auf dieser Grundlage kénnen
beispielsweise folgende fiinf Rezepturen auf Basis von Ethanol hergestellt werden:

e Ethanol-Wasser-Gemisch (70% v/v Ethanol)

e Ethanol-Wasser-Gemisch (70% v/v Ethanol, vergallt mit Butan-2-on [Ethylmethylketon])
e Ethanol-Wasser-Gemisch (80% v/v Ethanol)

e Ethanol-Wasser-Gemisch (80% v/v Ethanol, vergallt mit Butan-2-on [Ethylmethylketon])
e WHO-Formulierung |: Rezeptur auf Basis von 80% v/v Ethanol [3, 4].



Verbund fir Angewandte Hygiene e.V., Desinfektionsmittel-Kommission,
12. Marz 2020, aktualisiert am 16. Marz 2020

2. Wirksamkeit fur die hygienische Handedesinfektion

Alkohol-basierte Praparate zur hygienischen Handedesinfektion missen fir die Zulassung
nach BAUA als Biozid die Wirksamkeitsanforderungen der EN 1500 unter praxisnahen
Anwendungsbedingungen erflllen. In der Regel wird fur ein Handedesinfektionsprodukt die
entsprechend ausreichende bakterizide (und levurozide) Wirksamkeit innerhalb von 30 s,
meist mit einem Anwendungsvolumen von 3 ml, bestatigt.

2.1 70% v/v 2-Propanol

Zu dem 2-Propanol-Wasser-Gemisch (70% v/v) fanden sich in der wissenschaftlichen
Literatur keine Daten zur Prifung und Bewertung. Dem Verbund fir Angewandte Hygiene
(VAH) liegen jedoch Prufberichte und Gutachten von akkreditierten Laboratorien vor, die die
nach EN 1500 bzw. nach der VAH-Prifmethode 11 geforderte Wirksamkeit von 70% v/v 2-
Propanol in der Standardzulassung mit 3 ml in 30 s Einwirkzeit fur die Anwendung zur
hygienischen Handedesinfektion bestatigen [5].

2.2 70% v/v bzw. 80% v/v Ethanol

Fir 70% v/iv bzw. 80% v/v Ethanol findet sich in der wissenschaftlichen Literatur ein
uneinheitliches Gesamtbild, so dass eine ausreichende bakterizide Wirksamkeit nach EN
1500 in 30 s nicht sicher gewahrleistet werden kann. Erst ab 83,8% v/v Ethanol (rechnerisch
ermittelt von 80 Gewichtsprozent) ist eine ausreichende Wirksamkeit beschrieben [6]. Dem
VAH liegen Prifberichte und Gutachten von akkreditierten Laboratorien vor, die die nach EN
1500 bzw. VAH-Prifmethode 11 geforderte Wirksamkeit eines Ethanol-Wasser-Gemisches
(80% v/v) in der Standardzulassung mit 3 ml bei 30 s Einwirkzeit fir die hygienische
Handedesinfektion bestatigen.

2.3 WHO-Rezepturen fiir Hindedesinfektionsmittel

Beide von der WHO empfohlenen Rezepturen erwiesen sich nach der in der EN 1500
beschriebenen Prifmethodik mit 3 ml in 30 s als unzureichend wirksam [7]. Eine
ausreichende bakterizide Wirksamkeit konnte jedoch fir eine 2-malige hygienische
Handedesinfektion mit je 3 ml flr je 30 s erzielt werden oder aber unter Anwendung von 3 ml
fur 30 s mit einem erhéhten Wirkstoffgehalt von 79,2% v/v 2-Propanol (rechnerisch ermittelt
von 75 Gewichtsprozent) bzw. 83,8% v/v Ethanol (rechnerisch ermittelt von 80
Gewichtsprozent) [7].

2.4 Anwendung der Rezepturen
2.4.1 Anwendung der Rezepturen aulerhalb der Patientenversorgung

Auch wenn es vorubergehend mdglich sein wird, die WHO-Rezepturen sowie bestimmte
2-Propanol-Wasser-Gemische  bzw.  Ethanol-Wasser-Gemische zur  hygienischen
Handedesinfektion als Biozidprodukt fur den Gebrauch aufierhalb des Gesundheitswesens
zur Verwendung durch die breite Offentlichkeit in Apotheken und der pharmazeutischen
Industrie herzustellen und in Verkehr zu bringen, ist davon auszugehen, dass die WHO-
Rezepturen nicht den Wirksamkeitsanforderungen der EN 1500 (bakterizide Wirksamkeit)
genugen. Lediglich fur das 2-Propanol-Wasser-Gemisch (70% v/v) sowie fur das Ethanol-
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Wasser-Gemisch (80% v/v) ist nach EN 1500 mit 3 ml in 30 s von einer ausreichenden
Wirksamkeit auszugehen.

Gegenuber Coronaviren ist jedoch zu erwarten, dass alle genannten Rezepturen in 30 s
ausreichend wirksam sind [8, 9].

2.4.2 Anwendung der Rezepturen in der Patientenversorgung

Sowohl in der ambulanten als auch stationaren Patientenversorgung ist darauf zu achten,
dass die Anforderungen an die bakterizide Wirksamkeit gemaR EN 1500 erfullt werden [10].
Deshalb sollte hier vorzugsweise auf die Standardzulassungen 2-Propanol (70% v/v) und
Ethanol-Wasser-Gemisch (80% v/v) zurlckgegriffen werden, die innerhalb von 30 s eine
ausreichende Wirksamkeit aufweisen (Tabelle 1).

Diese sind nach aktuellem Kenntnistand ebenfalls gegeniber Coronaviren in 30 s
ausreichend wirksam [8, 9].

3. Wirksamkeit fiir die chirurgische Handedesinfektion

Alkohol-basierte  Praparate  zur chirurgischen  Handedesinfektion muissen die
Wirksamkeitsanforderungen der EN 12791 unter praxisnahen Anwendungsbedingungen
erflllen. In der Regel bedeutet das flir kommerziell erhaltliche Produkte eine ausreichende
bakterizide Wirksamkeit innerhalb von 1,5 min, normalerweise in unverdinnter Form [11].
Die von der WHO empfohlenen Rezepturen auf Basis von 80% v/v Ethanol bzw. 75% v/v 2-
Propanol sind nach EN 12791 innerhalb von 5 min zur chirurgischen Handedesinfektion
unzureichend wirksam [12, 13].

Die jetzt glltige Allgemeinverfigung umfasst ausdricklich keine Praparate zur
chirurgischen Handedesinfektion [1]. Sollten sich jedoch die Lieferengpasse bei
Handedesinfektionsmitteln weiter zuspitzen und in der Folge eine Situation eintreten, in der
zugelassene und ausreichend wirksame kommerzielle Praparate nicht in ausreichender
Menge fur die medizinische Versorgung zur Verfugung stehen, kommt aus Sicht der
Desinfektionsmittel-Kommission (DMK) folgende Mdglichkeit in Betracht:

3.1 Standardzulassungen

70% v/v 2-Propanol (Einreibedauer: 5 min; ZNR-Zulassungsnummer: 1599.98.99) sowie
80% v/v 2-Propanol (Einreibedauer: 3 min; ZNR-Zulassungsnummer: 1599.97.99) verfugen
Uber eine Standardzulassung zur chirurgischen Handedesinfektion [14]. Eine Studie belegt
die Wirksamkeit von 80% v/v 2-Propanol in 3 min, wohingegen 70% v/v 2-Propanol in 3 min
unzureichend wirksam war [15]. Deswegen muss auf jeden Fall fur 70% v/v 2-Propanol die
Einwirkzeit Uber 5 min eingehalten werden. Wenn alle Voraussetzungen zur Qualitat der
Rohstoffe (Reinheit der arzneilich wirksamen Substanz, der Herstellung (z.B. Sporenfreiheit,
sterile Behaltnisse)) und zur Kennzeichnung erflllt werden, kénnen diese Lésungen zur
chirurgischen Handedesinfektion verwendet werden.
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4. Fazit

Fur in Apotheken oder anderen Unternehmen der pharmazeutischen Industrie hergestellte
Alkohol-Wasser-Gemische zur hygienischen Handedesinfektion auf Basis von 70% v/v
2-Propanol oder 80% v/v Ethanol ist bei einer Einwirkzeit von 30 s und einem Volumen von
3 ml von einer ausreichenden Wirksamkeit gegen Bakterien und Coronaviren auszugehen.
Sie kommen deshalb fir die Anwendung auBerhalb der Patientenversorgung in der
jetzigen Situation einer ,Gefahr fir die o6ffentliche Gesundheit® aus Sicht der DMK in
Betracht, wenn keine Moglichkeit zum griindlichen Waschen der Hiande besteht. Die
WHO-Rezepturen erfiullen die Anforderungen an die bakterizide Wirksamkeit der EN 1500
mit 3 ml fir 30 s jedoch nicht. Gegenlber Coronaviren sind sie hingegen nach derzeitigem
Wissensstand in 30 s wirksam. Fur die Anwendung auBerhalb der Patientenversorgung
ist ihre Anwendung deshalb in der jetzigen Situation einer ,Gefahr fur die o6ffentliche
Gesundheit* aus Sicht der DMK ebenfalls vertretbar, wenn keine Maoglichkeit zum
grundlichen Waschen der Hande besteht.

In der ambulanten und stationdren Patientenversorgung ist fir die hygienische
Handedesinfektion aufgrund der medizinischen Indikation darauf zu achten, dass die
Wirksamkeitsanforderung der EN 1500 zur bakteriziden und levuroziden Wirkung in jedem
Fall erflllt wird. Hier kdbnnen das 2-Propanol-Wasser-Gemisch als Standardzulassung (70%
v/v 2-Propanol; ZNR-Zulassungsnummer: 1599.98.99) oder das Ethanol-Wasser-Gemisch
(80% v/v Ethanol; ZNR-Zulassungsnummer: 1999.98.99) verwendet werden. Von der
Anwendung der WHO-Rezepturen wird wegen der unzureichenden Wirksamkeit abgeraten.

Zur chirurgischen Handedesinfektion kommt bei Lieferengpassen als Ruckfallposition am
ehesten die Standardzulassung auf Basis von 80% v/iv 2-Propanol (ZNR-
Zulassungsnummer: 1599.97.99) mit einer Einwirkzeit von 3 min oder 70% v/v 2-Propanol
(ZNR-Zulassungsnummer: 1599.98.99) mit einer Einwirkzeit von 5 min aus Sicht der DMK in
Betracht. Von der Anwendung der WHO-Rezepturen wird wegen der unzureichenden
Wirksamkeit abgeraten

Da alle Alkohol-Wasser-Gemische der Standardzulassungen keine Ruckfetter beinhalten, ist
bei Anwendung auf eine entsprechende Pflege der Hande zu achten.
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Tabelle 1: Wirksamkeit von Alkohol-Wasser-Gemischen zur hygienischen Handedesinfektion (nach EN 1500
bzw. der VAH-Methode 11) und chirurgischen Handedesinfektion (nach EN 12791 bzw. der VAH-Methode 12).

Rezeptur Hygienische Hiandedesinfektion Chirurgische

Handedesinfektion
auBerhalb der in der Patientenversorgung
Patientenversorgung

2-Propanol- Wirksam mit 3 mlin 30 s Wirksam mit 3 ml in 30 s* Wirksam in 5 min*
Wasser-Gemisch

(70% viv

2-Propanol)

2-Propanol- Wirksam mit 3 mlin 30 s Wirksam mit 3 ml in 30 s** Wirksam in 3 min**

Wasser-Gemisch
(80% viv
2-Propanol)

Ethanol-Wasser- Wirksam mit 3 mlin 30 s Wirksam mit 3 ml in 30 s*** -
Gemisch
(80% v/v Ethanol)

* als Standardzulassung mit der ZNR-Zulassungsnummer: 1599.98.99 [14];
** als Standardzulassung mit der ZNR-Zulassungsnummer: 1599.97.99 [14];
*** als Standardzulassung mit der ZNR-Zulassungsnummer: 1999.98.99 [16, 17];

Alle aufgefiihrten Alkohol-Wasser-Gemische sind nach derzeitigem Wissensstand wirksam gegen Coronaviren
[8, 9].
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