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B Einleitung

In Deutschland wurden Héandedesinfektionsmittel zur An-
wendung in medizinischen Einrichtungen bisher als Arz-
neimittel eingestuft. Mit der Einfithrung des européischen
Biozidrechts hat der Gesetzgeber die Voraussetzung dafiir
geschaffen, dass Préparate zur Beseitigung von Krankheits-
erregern als Biozide reguliert werden. Dass Produkte mit
dhnlichen Wirkstoffen und identischer Zweckbestimmung
damit unterschiedlichen Rechtsbereichen zugeordnet wer-
den konnen, stellt fiir Hersteller eine groe Herausforderung
dar. In einem aktuellen Rechtsstreit hat das Verwaltungsge-
richt K6ln nun entschieden, dass drei ,klassische“ alkoholi-
sche Handedesinfektionsmittel zur hygienischen und chirur-
gischen Handedesinfektion keine zulassungspflichtigen Arz-
neimittel, sondern stattdessen Biozidprodukte im Sinne der
Biozidverordnung sind. Das Urteil hat grundlegende Bedeu-
tung und muss in Deutschland zu einer einheitlichen Einstu-
fungspraxis und damit zu Rechtssicherheit fiir die Herstel-
ler fithren. Unter Biozidrecht zugelassene Hédndedesinfekti-
onsmittel erfiillen durch die umfassende Bewertung hochste
Anspriiche an Qualitdt und Sicherheit, die iiber den fort-
schreitenden Stand der Technik auch bereits fiir noch zulas-
sungsfreie Biozidprodukte im klinisch-medizinischen Umfeld
gelten.

® Rechtliche Ausgangslage und Fragestellung
Hdndedesinfektion traditionell unter Arzneimittelstatus
Die professionelle Héndedesinfektion in medizinischen Ein-
richtungen leistet einen wichtigen Beitrag zur Vorbeugung
und Verhiitung von Infektionskrankheiten. Die regulatori-
sche Einstufung entsprechender Mittel wird seit dem In-
krafttreten der Biozid-Richtlinie 98/8/EG und der Anderung
des Arzneimittelgesetzes durch die 15. Novelle kontrovers
diskutiert [1-6]. Die Gleichsetzung der Verhiitung von noso-
komialen/iatrogenen Infektionen (medicinal claim) mit ei-
ner therapeutischen Manahme fiihrt bisher dazu, dass die
in Deutschland zustdndige Bundesoberbehorde alkoholische
Héndedesinfektionsmittel mit diesem Wirkversprechen in
medizinischen Einrichtungen {iblicherweise als ,Prasentati-
onsarzneimittel“ gemaf § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG einstuft. Dabei
ist unerheblich, ob diese Produkte eine konkrete Prophylaxe
gegen eine bestimmte Krankheit ausloben. Sie unterlagen da-
mit in Deutschland bislang der Zulassungspflicht als Fertig-
arzneimittel.

Parallel dazu werden ,,Produkte fiir die menschliche Hy-
giene“, darunter die Hdndedesinfektion, unter die Produkt-

art 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (BiozidVO) ein-
gruppiert. So stehen Hersteller vor der Herausforderung,
dass Produkte mit vergleichbaren Wirkstoffen und identi-
scher Zweckbestimmung derzeit theoretisch unterschiedli-
chen Rechtsbereichen zugeordnet werden kénnen.

Aufgrund der gesetzlichen Konzeption des Artikels 2 Abs.
2 c der BiozidVO koénnen Produkte nur dann Biozidprodukte
sein, wenn sie nicht unter die Arzneimittel-Definition fallen.
Durch diese Entscheidungshierarchie ist das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) fiir Abgren-
zungsfragen von Arzneimitteln zu Biozidprodukten zustin-
dig und kann auch auf3erhalb von Zulassungsverfahren auf
Antrag einer Landesbehdrde eine bundesweit verbindliche
Entscheidung zur Zulassungspflicht eines Arzneimittels tref-
fen (siehe § 21 Abs. 4 AMG).

Die Position ,Deutschlands“ zur Frage der Abgrenzung
zwischen Arzneimitteln und Bioziden fithrte bisher bei
Marktteilnehmern insbesondere im Kontext der BiozidVO
und der Einstufungspraxis der Europdischen Kommission
von Héndedesinfektionsmitteln in laufenden biozidrechtli-
chen Verfahren auf Unionszulassung [7] zunehmend zu Be-
sorgnis und Irritationen; es gab bis jetzt keine Rechtssicher-

heit.
Beispielhaft ist ein bereits seit 2017 laufender Rechts-

streit um drei ,klassische* alkoholische Praparate (Propan-
1-ol, Propan-2-ol, Ethanol) zur hygienischen und chirurgi-
schen Hindedesinfektion (EN 1500 und EN 12791) u.a. fir
die professionelle Anwendung im deutschen Gesundheitswe-
sen. Diese waren in einem Feststellungsbescheid vom BfArM
als Arzneimittel eingestuft worden. Das VG Koéln hat hier-
zu kiirzlich in einem verwaltungsrechtlichen Verfahren ab-
schlielfend entschieden [8-10], dass die streitgegenstdnd-
lichen Produkte keine zulassungspflichtigen Arzneimittel
darstellen und stattdessen Biozidprodukte im Sinne der Bio-
zidVO sind.

In Anbetracht dieser rechtskriftigen Urteile sind Pro-
panol- und Ethanol-haltige Praparate eindeutig Biozidpro-
dukte.

= Konsequenzen aus der neuesten Rechtsprechung
Hadndesdesinfektionsmittel sind keine Prisentations-
oder Funktionsarzneimittel

Ein Priparat, das ausdriicklich als Mittel zur hygienischen
und chirurgischen Héndedesinfektion bezeichnet wird, er-
weckt nach Ansicht des Gerichts [8-10] weder ausdriicklich
noch schliissig den Eindruck, zur Verhiitung von Krankhei-
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ten geeignet zu sein. Die iiberwiegende Zweckbestimmung
ist auf die Beseitigung von Schadorganismen auf den Hdnden
des Anwenders und das Ziel beschriankt, Infektionsketten zu
unterbrechen. Wire dies allein bereits ein Wirkversprechen
zur Verhiitung von Infektionskrankheiten, miissten alle Bio-
zidprodukte der Produktart 1 (menschliche Hygiene; siehe
Anhang V der BiozidVO) auch ,,Présentationsarzneimittel®
sein. Da das Unterbrechen von Infektionsketten aber eben
kein Wirkversprechen ist, kommt eine Subsumption unter
den Begriff des Prdsentationsarzneimittels nicht in Frage —
auch nicht fiir das Anwendungsgebiet der chirurgischen Han-
dedesinfektion. Die Auflistung von Krankheitserregern allein
bedeutet noch nicht, dass durch die Anwendung eines Hén-
dedesinfektionsmittels der Ausbruch einer von einem kon-
kreten Erreger verursachten Infektionskrankheit zuverlis-
sig verhiitet werden kann. Zudem wurde ein entsprechender
Nachweis {iber die Vermeidung konkreter Krankheiten — auch
in bisherigen arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfahren
von alkoholischen Handedesinfektionsmitteln — weder gefor-
dert noch erbracht.

Die Einstufung als ,Funktionsarzneimittel“ geméal} §
2 Abs. 1 Nr. 2 AMG kommt fiir die alkoholischen Préparate
ebenfalls nicht in Frage. Sowohl die Beseitigung der transien-
ten Hautflora durch die hygienische Handedesinfektion, als
auch die Reduzierung der residenten Hautflora durch die chi-
rurgische Handedesinfektion ,korrigieren“ nach Auffassung
des Gerichts die physiologischen Funktionen des Korpers
nicht in nennenswertem Mal3e. Insofern fehlt ein Grundele-
ment der Funktionsarzneimitteleigenschaft. Die Zuordnung
als ,Funktionsarzneimittel“, unabhingig vom konkreten Ver-
wendungszweck des Priparats, hétte die Produktart 1 (Bio-
zidprodukte zur menschlichen Hygiene) der BiozidVO gegen-
standslos gemacht.

Stattdessen fallen diese alkoholischen Héndedesinfekti-
onsmittel unter die Definition eines Biozidprodukts gemaf(3
Art. 3 Abs. 1 Buchstabe a der BiozidVO, da sie durch chemi-
sche Einwirkung der Wirkstoffe (Alkohole) eine Denaturie-
rung von Proteinen in den Erregerzellen bewirken [11] und
diese dadurch abtoten bzw. deaktivieren. Diese Préparate
sind im Anhang V der BiozidVO der Produktart 1 (,,menschli-
che Hygiene“) innerhalb der Hauptgruppe 1 (,,Desinfektions-
mittel“) zugeordnet. Da sich die menschliche Hygiene im Sin-
ne der BiozidVO auch auf den Gesundheitsbereich bezieht, ist
die chirurgische Handedesinfektion miteingeschlossen.

Diese Einstufung wird mittelbar durch den Durchfiih-
rungsbeschluss der EU-Kommission bestétigt, die allein auf
Basis der Zweckbestimmung entschieden hatte, dass 2-Pro-
panol-haltige Hidndedesinfektionsmittel (inkl. der chirurgi-
schen Handedesinfektion), die dazu bestimmt sind, die Zahl
der Mikroorganismen auf den Handen und das damit verbun-
dene Ubertragungsrisiko zu senken, Biozidprodukte im Sinne
der BiozidVO darstellen [7].

AbschlieBend stellt das Gericht klar, dass die Auffassung
der EU-Kommission auf die streitgegenstdndlichen Prapara-
te (neben 2-Propanol enthalten diese auch 1-Propanol und
Ethanol) inhaltlich tibertragbar ist, da deren Zweckbestim-
mung identisch und die Wirkungsweise aller Alkohole ver-
gleichbar ist.

Diese Auffassung ist kongruent mit den zahlreichen Be-
scheiden der Europidischen Chemikalienagentur (ECHA),
dass 1- und 2-Propanol-haltige Hindedesinfektionsmittel fiir

das europdische Verfahren der Unionszulassung nach Kapitel
VIII der BiozidVO geeignet sind [12]. Diese Mittel sind damit
nach Zulassung automatisch auch in Deutschland als Biozid-
produkte zur professionellen Anwendung in medizinischen
Einrichtungen verkehrsfahig.

Die formale biozidrechtliche Zuordnung fiihrt dazu, dass
im Rahmen der Zulassungsverfahren geméaR BiozidVO derar-
tige Produkte, wie aktuell die propanolischen Héndedesin-
fektionsmittel, vollstindig bewertet werden. Die zugelasse-
nen Produkte erfiillen hochste Anforderungen an Wirksam-
keit, Qualitit und Sicherheit fiir Anwender und Umwelt. Fiir
Biozidprodukte mit sog. Altwirkstoffen gelten Ubergangsre-
gelungen zum Erhalt ihrer Verkehrsfahigkeit iiber die Dauer
des Wirkstoffgenehmigungs- (hier: Ethanol) und Produktzu-
lassungsverfahrens [13]. Die Ethanol-haltigen Héndedesin-
fektionsmittel sind, auch in Kombination mit propanolischen
Wirkstoffen, bis zum Zeitpunkt der Genehmigung des letzten
Wirkstoffs zulassungsfrei verkehrsfihig. In der Ubergangs-
zeit gilt: ,Generell hat sich der Hersteller [...] danach zu rich-
ten, was [...] nach dem neuesten Stand von Wissenschaft und
Technik [...] moglich ist (vgl. § 1 Abs. 2 Nr. 5 ProdHaftG) und
als geeignet und geniigend erscheint, um Schiden zu ver-
meiden® [14]. Fiir die Gewahrleistung der Wirksamkeitsan-
forderungen sorgen die nichtstaatlichen Listungs- und Zer-
tifizierungssysteme, wie beispielsweise die Desinfektions-
mittel-Liste des Verbundes fiir Angewandte Hygiene (VAH).
Dessen Desinfektionsmittel-Kommission ist ausschlieflich
den Zielen des offentlichen Gesundheitsschutzes verpflich-
tet und hat eigene Standardmethoden fiir Desinfektions-
verfahren entwickelt. Aus dieser ,Tradition“ heraus werden
VAH-gelistete Produkte u.a. von der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspravention des RKI (KRIN-
KO) empfohlen [15].

® Ausblick auf einen sich verdndernden Markt
Zukiinftig alle Neuprodukte Biozide

Wir befinden uns zurzeit mitten in einem groRen Ubergangs-
prozess, innerhalb dessen im deutschen Gesundheitswesen
heute schon von den Herstellern Handedesinfektionsmittel
als Arzneimittel sukzessive gegen solche mit Biozid-Status
abgeldst werden. In den letzten zehn Jahren wurden lediglich
neun Prdparate zur hygienischen und chirurgischen Hénde-
desinfektion als Arzneimittel neu zugelassen (seit 2014 nur
ein einziges). Sieben Zulassungen sind davon heute noch ak-
tiv [16]. Daher diirften alle VAH-gelisteten Zugénge der ver-
gangenen Jahre Biozidprodukte sein. Neue Produkte werden
zukiinftig nur noch als Biozidprodukte auf den Markt kom-
men. Es ist zwar davon auszugehen, dass bestehende Arznei-
mittel weiterhin Bestandsschutz genieen [17], doch diirfte
dieser regulatorische Status — auch im Krankenhaus - ldnger-
fristig die Ausnahme darstellen. Erst kiirzlich sind die ersten
2-Propanol-haltigen Priparate fiir die hygienische und chi-
rurgische Handedesinfektion in Deutschland als Biozidpro-
dukte unter europdischem Biozidrecht zugelassen worden.
Die im Desinfektionsmittelgeschéft fiihrenden pharmazeuti-
schen Unternehmer wurden am Entwicklungsprozess des eu-
ropiischen Biozidrechts beteiligt, so dass eine Uberfithrung
ihrer Préparate in den fiir Biozidprodukte geltenden gesetz-
lichen Rahmen rechtzeitig vorbereitet werden konnte. Da-
bei wird das hohe Gesundheitsschutzniveau in Hinblick auf
Wirksamkeit, Qualitét und Sicherheit auch bei deren noch zu-
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lassungsfrei verkehrsfahigen alkoholischen Hdndedesinfekti-
onsmittel in der Ubergangsphase durch den Stand der Tech-
nik sichergestellt. Hieran wird sich auch durch die derzeitige
Ausnahmesituation der COVID-19-Pandemie grundsitzlich
nichts dndern, in der zeitweilig aufgrund der Verknappung
von Hindedesinfektionsmitteln neue (branchenfremde) Ak-
teure mit teilweise qualitativ minderwertigen Préparaten Zu-
gang zum deutschen Gesundheitsmarkt erhielten. Durch die
geforderte VAH-Listung wurde versucht, hierauf korrigierend
einzuwirken [18]. Mittlerweile stehen wieder ausreichende
Produktionskapazitidten von Prédparaten zur Verfiigung, die
die Anforderungen an eine Verwendung im medizinischen
Bereich nachweislich erfiillen [19].

Zukiinftig soll die Marktiiberwachung in Deutsch-
land durch eine einheitliche Rechtsverordnung (Biozid-
rechts-Durchfiihrungsverordnung) neu organisiert werden
und fir zuséatzliche Transparenz sorgen, indem sie Anwen-
dern und Uberwachungsbehérden einen Uberblick beziiglich
der aufgrund von Ubergangsregelungen der BiozidVO auf
dem Markt befindlichen Biozidprodukte erméglicht. Die neue
Verordnung und das erweiterte elektronische Melderegister
soll ab 01.01.2022 in Kraft treten und die BiozidMeldeVO ab-
16sen [20].

B Fazit

Handedesinfektionsmittel sind Biozide mit hohen Quali-
tatsanspriichen

Das VG Koln hat entschieden, dass alkoholische Hédndedes-
infektionsmittel fiir den professionellen Einsatz in medizi-
nischen Einrichtungen Biozidprodukte sind. Sie sind weder
Prédsentationsarzneimittel noch Funktionsarzneimittel. Das
Urteil hat grundlegende Bedeutung fiir die Einstufung derar-
tiger Mittel und muss in Deutschland zu einer einheitlichen
Einstufungspraxis und damit Rechtssicherheit beim Inver-
kehrbringen vergleichbarer Produkte fiihren.

Unter BiozidVO zugelassene Produkte sind wirksam, von
angemessener Qualitdt und beziiglich des Schutzes von Men-
schen und Umwelt einer strengen Risikobewertung unterzo-
gen, so dass ihre Anwendung im Gesundheitswesen unbe-
denklich ist.

Der fortschreitende Stand von Wissenschaft und Tech-
nik verpflichtet auch die Hersteller von noch zulassungsfrei-
en Desinfektionsmitteln fiir die Anwendung im gleichen kli-
nisch-medizinischen Umfeld bereits in der Ubergangsphase
zu hoher Herstellungsqualitat und nachweislicher Erfiillung
der Sicherheits- und Wirksamkeitsanforderungen geméaf} ak-
tueller Standards.

Die Urteile schaffen Rechtssicherheit sowohl fiir Herstel-
ler von alkoholischen Produkten fiir die hygienische und die
chirurgische Handedesinfektion als auch fiir die Anwender
der Produkte im medizinischen Umfeld.
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