Verfugbarkeit wirksamer
Desinfektionsmittel

Mission impossible ?

DGKH-Kongress, Berlin 03.05.2022
A. Marcic, Kiel
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Schleswig-Holstein
Ministerium flir Soziales,

Interessenkonflikt i

Gaststatus in der Desinfektionsmittelkommission des VAH seit 07/2021

Definition der AWMF:
.interessenkonflikte sind definiert als Gegebenheiten, die ein Risiko daflr schaffen, dass professionelles
Urteilsvermdgen oder Handeln, welches sich auf ein primares Interesse bezieht, durch ein sekundares

Interesse unangemessen beeinflusst wird."

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 3



Ausgangslage
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Hintergrund GMK-Beschlussfassung 2019

Bedeutung der Desinfektion im

medizinischen Bereich wachst (wieder)

z.B. durch

- gramnegative Bakterien mit
Toleranzentwicklung

- C. difficile

- Unbehdillte Viren

Diese erh6hte Bedeutung findet sich in
den Anforderungen an die Zulassung
von Desinfektionsmitteln im Rahmen
der europaischen Biozidverordnung
nicht wieder.

Schleswig-Holstein. Der echte Norden.

Gemeinsame Stellungnahme des VAH und des IHO

Zur Bedeutung von Desinfektions-
mitteln im Zeitalter der zunehmen-
den Antibiotika-Resistenz und der
globalen Ausbreitung gefahrlicher
Viruserkrankungen

L Anlass

Desinfektionsmittel haben vor dem Hinter-
grund der Zunahme der Antibiotika-Resis-
tenzen und dem epidemischen Auftreten
bzw. der Ausbreitung gefahrlicher Viren
eine zunehmend wichtige Bedeutung er-
halten. Es zeigt sich jedoch, dass die Vor-
gaben der Biozidgesetzgebung sowie die
daraus folgenden Anforderungen zur Be-
wertung und Zulassung von Biozidproduk-
ten, zu denen auch Desinfektionsmittel ge-
horen, vor allem auf Gefahren fiir die Um-
welt und das Personal abheben, ohne die
Bedeutung der Desinfektionsmittel fiir den
Gesundheitsschutz ausreichend zu bertick-
sichtigen. Die Verwendung einiger wichti-
ger bewihrter Wirkstoffe ist so stark ein-
geschrankt, dass diese damit der Hygiene
in der Human- und Veterinarmedizin prak-
tisch nicht mehr zur Verfugung stehen.
Deshalb ist es notwendig, nicht nur die ,,ab-
strakte” Gefahr, sondern auch das tatsiach-
lich daraus resultierende Risiko zu betrach-
ten und danach, wie bei Arzneimitteln, Ri-
siken sowie Vorteile angemessen gegenei-
nander abzuwagen.

2. Zur Situation der
Antibiotika-Resistenz

In den lotzten Iahren ict oc 1 t oz o

Diese Erreger tragen zu schlechteren Hei-
lungschancen, hoheren Gesundheitskosten
und zur Behandlung mit toxischeren Sub-
stanzen bei. Neue Antibiotika - insbeson-
dere gegen Gram-negative Bakterien - sind
trotz erheblicher Fortschritte in der Anti-
biotika-Wirkungsforschung derzeit nicht
mehr entwickelt worden. Nach Angaben
der ECDC (European Centre for Disease
Prevention and Control) wird bis 2020 nicht
mit einer Neuentwicklung von Antibiotika,
insbesondere im Gram-negativen Bereich,
gerechnet.

Die Auswirkungen sind dramatisch so-
wohl im Hinblick auf die Konsequenzen fiir
den Patientenschutz als auch auf konomi-
sche Aspekte. So muss nach einer aktuel-
len Studie der britischen Regierung welt-
weit noch mit einer deutlichen Zunahme
der Todesfalle gerechnet werden. Auch die
wirtschaftlichen Konsequenzen sind erheb-
lich: 2009 wurden in den USA ca. 10,7 Mrd.
US-Dollar fur die Antibiotika-Therapie auf-
gewandt, einschlieBlich 6,5 Mrd. US-Dol-
lar bei ambulanten Patienten. Die Kosten
fur die US-Wirtschaft infolge zunehmender
Antibiotika-Resistenzen werden mit ca.
20Mrd. US-Dollar beziffert. Die gesund-
heitspolitische Bedeutung ist mittlerweile
erkannt und war von daher auch Thema des
G7-Gipfels in Elmau 2015 sowie der
Z1 Vollvercamminna der 1IN im Sentem-

Schleswig-Holstein
Ministerium fir Soziales,
Gesundheit, Jugend, Familie
und Senioren
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Schleswig-Holstein
Ministerium fir Soziales,

Im Fokus der Biozidverordnung Gesuncher, Jugend, Fanil

Toxizitat fur
den

Auswirkungen Menschen
auf die Umwelt

Schutz vor
schéadlichen
Auswirkungen
des Produkts

beeinflusst die Auswahl der Wirkstoffe und
Hilfsstoffe/ Zusammensetzung der Biozide
und deren Wirksamkeit

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 5
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Schutz der menschlichen Gesundheit

Ministerium fir Soziales,

in der Biozidverordnung Gesurhet Jugend Fanil

= Schutz vor schadlichen
Wirkungen eines
Biozidproduktes

NICHT= Schutz vor
Krankheitserregern durch
Gewahrleistung einer
wirksamen Desinfektion

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 6



Zulassung von Bioziden

was fallt auf?

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit eines
Wirkstoffs wird flr
keine Anwendung

besonders gewichtet

Schleswig-Holstein. Der echte Norden.

Toxizitat fur
den
Menschen
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Schleswig-Holstein

Ministerium fir Soziales,
Gesundheit, Jugend, Familie
und Senioren

Auswirkungen
auf die
Umwelt
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Zulassung von Biozidprodukten Schloswis: Holtin

Ministerium flir Soziales,
Gesundheit, Jugend, Familie

Produktarten

Hauptgruppe 1: Desinfektionsmittel
Hauptgruppe 2: Schutzmittel

Hauptgruppe 3: Schadlingsbekampfungsmittel
Hauptgruppe 4: Sonstige Biozidprodukte

Hauptgruppen unterteilen sich in Produktarten PT, z.B. Hauptgruppe Desinfektionsmittel

- PT 1 menschliche Hygiene/ Haut- und Handedesinfektion

- PT 2 Desinfektionsmittel und Algenbekampfungsmittel/ Toilettenreiniger und
Flachendesinfektion

- PT 3 Hygiene im Veterinarbereich

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 8
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Zulassung von Bioziden
was fallt auf? Gesire Jugend, Fari

- Zulassung von Produktfamilien ist moglich,
d.h. keine Einzelprifung, sondern Prifung der Gruppe auf Wirksamkeit, Qualitat und Sicherheit

- Wirksamkeitsnachweis gemaf europaischen Normen, DIN EN 14885

- Begriffsbestimmungen: ,Wirksamkeit entspricht dem Kriterium i — ,Es ist hinreichend
wirksam®

Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b

- Ziffer i: Biozidprodukt muss fur die Zulassung ,hinreichend wirksam® sein

- ,hinreichende Wirksamkeit“ des Biozidproduktes deckt ein breites Spektrum ab, von der
bloBen Hemmung bis zu einer vollstandigen Tilgung.

- Keine Differenzierung im Hinblick auf Anwendungsbedingungen

— Medizinischer Bereich und damit verbundene Anforderungen an die Wirksamkeit

werden, z.B. in den Erlauterungen zur PT2, nicht explizit genannt.

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 9



Anforderungen an Desinfektionsmittel
bei medizinisch indizierter Desinfektion
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Schleswig-Holstein
Ministerium fir Soziales,
Gesundheit, Jugend, Familie
und Senioren

Medizinisch indizierte
Desinfektion*: KRINKO-

Standard in Deutschland

Empfehlungen sind der
Mal3stab

bei *medizinisch indizierter Desinfektion*

Anwendungsbezogene Priafung und Listung,
Berucksichtigung der Formulierung und Art der
Anwendung

praxisnahe Tests fur Bakterizidie und Levurozidie,
Prifmethoden bilden praktische Anwendung ab

Viruzidie-Testung (DVV, RKI, EN)

Zwei Prufberichte
Prafung mit zusatzlichen Testorganismen

unabhangige Priflabore mit Akkreditierung

Reproduzierbare Ergebnisse in Gutachten / Prafberichten
bei validierter Prifmethode z.B. durch Ringversuche

Schleswig-Holstein. Der echte Norden.

0 vnﬂ'LlStung

Herstellerunabhangige
Zertifizierung

Wirksamkeitsprufung
nach standardisierten
Prifmethoden gemaf
dem aktuellen und
anerkannten
wissenschaftlichen
Kenntnisstand inkil.
geltender europaischer
Methoden

10



Medizinisch indizierte

Desinfektion
Anforderungen
ECHA vs. VAH

aus einer Mitteilung des VAH an

BMG 3/2019:

Qualitatssicherung des VAH in der

medizinisch indizierten
Desinfektion

Schleswig-Holstein. Der echte Norden.

In der folgenden Tabelle sind die wesentlichen Unterschiede beim Qualitadtsmanagement bei der
Bewertung von Desinfektionsverfahren erkennbar.

ECHA

VAH

Priiffmethodik:

Bevorzugt EN - aber auch andere Tests
moglich

Priifmethodik:
Standardmethoden VAH
EN-Normen (ggfs. erweitere Anforderungen)

DVV/RKI-Leitlini

Anforderungen an Gutachter:
Keine, da keine Gutachten gefordert werdg

(nforderungen an Gutachter: \
Hohe Anforderungen an die fachliche Eignung

\

Anforderungen an Priiflaboratorien:
Akkreditierung nicht vorgeschrieben.
Qualitatsm

verbindlich.
Firmeneigene Laboratorien sind zuldssi

ntsystem soll vorliegen.
Teilnahme an Ringversuchen nici <

\
Anforderungen an Priflaboratorien:
Akkreditierdi ieben
eilnahme an VAH-Ringversuchen ve

Unabhangigkeit vom Hersteller ist zwingend
erforderlich.

\

C

Anf
- ein Prufbericht

- ein Durchgang pro Test — keine
Reproduktionen vorgeschrieben

- Zwei Gutachten mit je einem Prifbericht

- Reproduktionen bei praxisnahen Versuchen
Nvorgeschrieben

M

- max.10 Jahre

Umsetzurig TGer Anfordsrungen:

- max. 3 Jahre

Reaktion auf aktuelle wissenschaftliche
Erkenntnisse:
- unbekannt

Reaktion auf aktuelle wissenschaftliche
Erkenntnisse:

- sehr kurzfristige Untersuchungen im VAH-
Referenzlabor

- entsprechende Mitteilungen

- schnelle Umsetzung in neue Anforderungen

Nachtestung von Produkten aus dem
Markt:
- nicht vorgesehen

Nachtestung von Produkten aus dem
Markt:

- stichprobenartig und bei speziellen
Hinweisen im eigenen VAH-Referenzlabor
bzw. bei Bedarf in weiterem akkreditierten
Labor.

Bewertung der Desinfektionsverfahren:
- Qualifizierung nicht zu beurteilen

Bewertung der Desinfektionsverfahren:

- Bewertung der Verfahren durch
ausgewiesene Experten auf dem Gebiet der
Desinfektionsmittel-Testung und -Anwendung




*
GMK-Beschluss 2019: SH ;Z{}

Ministerium flir Soziales,
Gesundheit, Jugend, Familie

Verfugbarkeit wirksamer Desinfektionsmittel

Beschluss 92. GMK (2019),

TOP 6.1 Infektions- und Krankenhaushygiene: Verfligbarkeit wirksamer Desinfektionsmittel

Die GMK hat den folgenden Beschluss einstimmig gefasst:

1. Die Ministerinnen und Minister, Senatorinnen und Senatoren fir Gesundheit der Lander
betonen die Notwendigkeit, dass fir die Infektionspravention etwa in Einrichtungen, die der
infektionshygienischen Uberwachung unterliegen, zuverléssig wirksame Desinfektionsmittel

verflgbar sein mussen.

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 12
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GMK-Beschluss 2019:
Verfugbarkeit wirksamer Desinfektionsmittel vt

Beschluss 92. GMK (2019),

TOP 6.1 Infektions- und Krankenhauhshygiene: Verfligbarkeit wirksamer Desinfektionsmittel

Die GMK hat den folgenden Beschluss einstimmig gefasst:

1.

2. Die Ministerinnen und Minister, Senatorinnen und Senatoren flr Gesundheit der Lander
stellen fest, dass darauf hingewirkt werden muss, dass beim Vollzug des europaischen
Biozidrechts alle bioziden Wirkstoffe, die als Wirkstoff flr Desinfektionsmittel in der
Infektionshygiene unverzichtbar sind, eine europaische
biozidrechtliche Genehmigung erhalten und dass die biozidrechtlichen Zulassungen
einzelner Desinfektionsmittel eine Anwendung mit far infektionshygienische Zwecke
ausreichenden Konzentrationen erlauben.

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 13
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GMK-Beschluss 2019:
Verfugbarkeit wirksamer Desinfektionsmittel vt

Beschluss 92. GMK (2019),
TOP 6.1 Infektions- und Krankenhaushygiene: Verflgbarkeit wirksamer Desinfektionsmittel

Die GMK hat den folgenden Beschluss einstimmig gefasst:
1.
2.

3. Die Ministerinnen und Minister, Senatorinnen und Senatoren fur Gesundheit der Lander
bitten das BMG, die Lander in fachlicher und rechtlicher Hinsicht darin zu unterstitzen,

wenn es darum geht

1. klarzustellen, dass es den Landern europarechtlich nicht verwehrt ist, Gber das Vorhandensein einer
biozidrechtlichen Zulassung hinaus fur einen effektiven Gesundheitsschutz zusatzliche Anforderungen
an Desinfektionsmittel zu regeln, die in infektionshygienisch sensiblen Bereichen eingesetzt werden,

2. die infektionshygienisch sensiblen Bereiche zu identifizieren, in denen die Verwendung besonders
geprufter Desinfektionsmittel erforderlich ist, und

3. die besonderen Anforderungen zu beschreiben, denen diese Desinfektionsmittel genligen missen.

In diesem Prozess sollen ferner Fachgesellschaften, die KRINKO und weitere

Desinfektionsmittel-Experten beteiligt werden.

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 14
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Schleswig-Holstein
Ministerium fir Soziales,

Konsequenzen aus der GMK-Beschlussfassung Gesunchet, Jugend, Fanile

und Senioren

3. Die Ministerinnen und Minister, Senatorinnen und Senatoren fur Gesundheit der Lander
bitten das BMG, die Lander in fachlicher und rechtlicher Hinsicht darin zu unterstitzen,

wenn es darum geht
1. klarzustellen, dass es den Landern europarechtlich nicht verwehrt ist, Gber das Vorhandensein
einer biozidrechtlichen Zulassung hinaus fir einen effektiven Gesundheitsschutz zusatzliche
Anforderungen an Desinfektionsmittel zu regeln, die in infektionshygienisch sensiblen Bereichen
eingesetzt werden,

Ziel: Sicherstellung und Prazisierung der Anforderungen an Desinfektionsmittel im
medizinischen Bereich.

Zur Erfullung des hohen Schutzniveaus im Hinblick auf den Schutz der menschlichen
Gesundheit vor Krankheitserregern im Zusammenhang mit medizinischen oder invasiven
MaBnahmen am Menschen sollten Anforderungen an die Wirksamkeit in Regelungen
des Infektionsschutzes abgebildet werden.

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 15
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Schleswig-Holstein
Ministerium flir Soziales,

Konsequenzen aus der GMK-Beschlussfassung o

Grundgedanke:

Regelung im nationalen Recht/ Infektionsschutz

Anforderungen an Desinfektionsmittel im medizinischen Bereich entsprechend dem
in Deutschland etablierten Standard zur bestmoglichen Umsetzung der KRINKO-
Empfehlungen

- Anpassung von Landesverordnungen zur Krankenhaushygiene, Erweiterung um
Regelungsinhalte zu Anforderungen an Desinfektionsmittel.

- Eine Verordnung (SH) nach § 23 Abs. 8 IfSG wurde 2019 exemplarisch angepasst und
anschlieBend mit Unterstitzung des BMG 12/2019 einem Notifizierungsverfahren bei der
EU zugeflhrt.

- Ziel des Notifizierungsverfahrens war die europarechtliche Anerkennung der
landesrechtlichen Regelungen.

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 16
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Schleswig-Holstein
Ministerium flir Soziales,

Ergebnis des EU-Notifizierungsverfahrens ey T A

Auszige aus der Antwort der EU-Kommission 03/2020:

- ,Die Kommission erinnert daran, dass in der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des
Européischen Parlaments und des Rates lber die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung von Biozidprodukten (im Folgenden ,Verordnung (EU) Nr. 528/2012%) ein
umfassender normativer Rahmen fur die Bewertung von Wirkstoffen zur Verwendung in

Biozidprodukten und fir die Zulassung und den Einsatz von Biozidprodukten festgelegt
wird. “

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 17



SH =& ¥

Schleswig-Holstein
Ministerium flir Soziales,

Ergebnis des EU-Notifizierungsverfahrens ey T A

Auszige aus der Antwort der EU-Kommission 03/2020:

- ,GemdnB Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ,dlrfen [Biozidprodukte]
nur auf dem Markt bereitgestellt oder verwendet werden, wenn sie gemaln der
vorliegenden Verordnung zugelassen wurden*. Diesbezliglich werden in der
vorgenannten Verordnung die besonderen Voraussetzungen fir die Erteilung einer
Zulassung festgelegt. Eine der Voraussetzungen fiir die Zulassung solcher
Biozidprodukte, die in Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer i der Verordnung festgelegt
ist, besteht darin, dass nach den gemeinsamen Grundsétzen des Anhangs VI fur die
Bewertung von Dossiers flr Biozidprodukte nachgewiesen wurde, dass ,das
Biozidprodukt [...] hinreichend wirksam [ist]“. Was die ,Wirksamkeit®, also das Kriterium
<hinreichend wirksam®, angeht, sind die Anforderungen an die vom Antragsteller zu
tbermittelnden Daten und an die Tests in Anhang Il ...und in den Leitlinien der Union,
soweit verfliigbar und anwendbar, festgelegt.

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 18
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Schleswig-Holstein
Ministerium flir Soziales,

Ergebnis des EU-Notifizierungsverfahrens

und Senioren

Auszige aus der Antwort der EU-Kommission 03/2020:

- ,Somit stellt die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einen umfassenden Rechtsrahmen flr die
Anforderungen an die Wirksamkeit bereit, die bei der Genehmigung des Wirkstoffs und
der Zulassung des Biozidprodukts mithilfe geeigneter Tests zu priifen ist.
Dementsprechend gelten alle gemanB der Verordnung zur Bereitstellung auf dem
Markt und zur Verwendung zugelassenen Biozidprodukte als hinreichend wirksam,
wenn sie im Einklang mit den in der Zulassung genannten Auflagen verwendet
werden, und diese allgemeine Regel gilt flir Biozidprodukte ftir alle méglichen
Verwendungen, einschlieBlich von Desinfektionsmitteln zur Verwendung im

medizinischen Bereich oder in anderen Einrichtungen, in denen Krankheitserreger
auf den Menschen lbertragen werden konnen.

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 19
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Schleswig-Holstein
Ministerium fir Soziales,

Ergebnis des EU-Notifizierungsverfahrens i oo Fome

Auszige aus der Antwort der EU-Kommission 03/2020:

- JAllgemein gilt, dass ein Desinfektionsmittel, das gemal3 den Vorschriften der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 auf Unionsebene oder auf nationaler Ebene von Deutschland
zugelassen wurde, in Deutschland in Verkehr gebracht und verwendet werden kénnen
sollte.

- Die durch eine solche Zulassung garantierten Wirksamkeitsstandards sollten als
ausreichend fir seine Verwendung angesehen werden.

- Durch die Festlegung zusatzlicher Anforderungen fiur Prifung und Zertifizierung im
Land Schleswig-Holstein wiirden Hemmnisse flr den freien Warenverkehr im
Gebiet der EU geschaffen.”

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 20



SH =& ¥

Schleswig-Holstein
Ministerium flir Soziales,

Ergebnis des EU-Notifizierungsverfahrens ey T A

Mit anderen Worten:

- Die Zulassungsvoraussetzungen gewahrleisten die Verfugbarkeit wirksamer
Desinfektionsmittel

- Es besteht kein Handlungsbedarf

- Eine spezifische Definition von Anforderungen an die Wirksamkeit fuir den
medizinischen Bereich ist nicht erforderlich

- Eine landesrechtliche Regelung, die weitere Anforderungen definiert, schafft

Hemmnisse fiir den freien Warenverkehr
o O o O O

Was ist der MafBstab
dieser Feststellungen?

Ist der freie Warenverkehr das
hochste Rechtsgut?

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 21
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Mission impossible ? Schleswig-Holstei

Ministerium fir Soziales,
Gesundheit, Jugend, Familie
und Senioren

Weitere Umsetzung GMK-Beschluss Punkt 2 und 3, nachste Schritte:

- KRINKO-UAG

oidentifiziert Bereiche, in denen die Verwendung besonders gepruifter Desinfektionsmittel
erforderlich ist, und

o erarbeitet die Anforderungen, denen diese Desinfektionsmittel geniigen missen

- Weitergehende Bearbeitung und abschlieBende Bewertung

oim Rahmen Expertentreffen unter Federfihrung des BMG

o Beteiligung von Zulassungsbehdrde (BAuA), Gesundheitsbehdrden/ Infektionsschutz,
Desinfektionsmittelexperten und Fachgesellschaften (z.B. DGKH, DVV, VAH,...), KRINKO

Ableitung von Konsequenzen: Anforderungen an Desinfektionsmittel im med. Bereich
Anderung im nationalen Infektionsschutzrecht?
Anderung Biozidrecht, Regelungen fiir Anwendung im medizinischen Bereich?

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 22
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N Schleswig-Holstein
l ‘ i b B ' MTn'\steriur.nfUrSoziales, N
UD:HI\I:HIVI:I\I an: S s /e SRS Ty Lot Fem e
MISSION IMPOSSIBLE . : _ i .

Anpassung zulassungsrechtlicher Regelungen
Anwendung deutscher Standards auf europaischer Ebene
Mission impossible?

BMG/ Experten, Gbernehmen Sie!

*.Im Mittelpunkt der Serie steht die sogenannte Impossible Missions Force (IMF), ein Team von

freiberuflichen Geheimagenten, die von der Regierung unmégliche Auftrage erhalten,....” (Quelle
Wikipedia)

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 23
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| ] ’ Schleswig-Holstei
WVBEENMNEMIVIEIN I s ) : P MiriSierinrm i Seiles,
/ N . \ - - Gesundheit, Jugend, Familie
71 ‘I 4 v h " d S =
MISSION IMPOSSIBLE A - ; .

Vielen Dank!

Schleswig-Holstein. Der echte Norden. 24



