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Kennzeichnung von bioziden Produkten

Problemstellung

Kennzeichnung von bioziden Produkten (Desinfektionsmittel), die gleichermalR3en zur Desinfektion
von Medizinprodukten und Flachen eingesetzt werden.

Biozide Produkte, die zur Desinfektion von Medizinprodu kten und von Flachen eingesetzt werden
sollen, fallen aufgrund ihrer Zweckbestimmung sowohl un ter die Bestimmungen der Medizinpro-
dukte- als auch unter die Biozid-Richtlinie.

Konnen diese Produkte so in Verkehr gebracht werden, dass die Verpackung beziglich der
Kennzeichnung gleichzeitig beiden Richtlinien gentugt (CE-Kennzeichnung fur Medizinprodukte)
und Gefahrenkennzeichnung nach Chemikaliengesetz.

Eine angeblich bereits praktizierte Variante ist die optische Trennung durch Langs- und Quer-
strich.

Ldsungsvorschlag

Desinfektionsmittel sind grundsatzlich gemaf den Regelunge n der GefStoffV zu kennzeichnen,
sofern sie dieser unterliegen.

Die gleichzeitige Kennzeichnung nach zwei oder mehrere n Rechtsvorschriften ist in vielen Berei-
chen dblich und daher auch fur Grenzregelungen zwischen M edizinproduktegesetz und GefStoffV
mdglich und sinnvoll, da die Richtlinien unterschiedlich e Regelungen betreffen.

Die praktische Losung eines solchen Problems (z.B. Tren nung der beiden Kennzeichnungen
durch Langs- oder Querstrich) ist auf Ebene des ChemG od er der GefStoffV nicht geregelt und
durfte im Ermessen des verantwortlichen Inverkehrbringers liegen. Allerdings muss dieser die
Anforderungen, insbesondere die Zielsetzung der Vorschrift -eine inhaltlich richtige und lesbare
Information zur Verfigung zu stellen- beachten.

Grundsatzlich gilt aber, dass bei Doppelauslobungen die a m weitesten gehende Rechtsvorschrift
anzuwenden ist.

Ergebnis

Die Zweckbestimmung der Desinfektion fallt fir Medizinpr odukte als auch fur Flachen unter die
Regelungen der GefStoffV. Ausnahme sind Medizinprodu kte, die fir einen Einsatz im/am Men-
schen (z. B. Implantate) vorgesehen sind.

Eine Kennzeichnung dieser Produkte mit CE-Zertifizierun gszeichen und gleichzeitig

nach Gefahrstoffrecht ist kein Widerspruch und kann glei chzeitig erfolgen.

Grundsatzlich gilt aber, dass bei Doppelauslobungen die a m weitesten gehende Rechtsvorschrift
anzuwenden ist.
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