@ BeviClean

BeviClean GmbH, Carl-Benz-Str. 5, 56218 Milheim-Karlich

Mikrobiologische Wirksamkeitstest der Bevi NeutroDes Familie

Ursprungssubstanz und Wirksubstanzen

Die Ursprungssubstanz ist eine hochreine Kochsalzlésung (Herstellverfahren befindet sich in der
Patentlegung) die wiederum so elektrochemisch modifiziert wird, dass je nach pH Wert die
Anwendungsldsung bei vorzugsweisen pH Werten, zwischen 6,2 — 8,7, liegt so, dass die fur die
Desinfektionsleistung maf3gebliche Komponente, unterchlorige Sdure HOCI| dominierend vorkommt.
Die Wirksubstanz wird als ,Aktiv Chlor* freigesetzt aus Hypochlorsaure (HOCI) laut der europaischen
Biozidverordnung deklariert. Elementares Chlor ist nicht angestrebt und auch nur im sauren Bereich
unter pH 3 vorzufinden was in unseren Produkten nur bei unsachgemaf3er Anwendung vorkommen
kann (Mischen mit Sauren).

Wirkmechanismen

Die Desinfektionswirkung beruht auf der Durchdringung und Degenerierung von Zellmembranen und
der Stérung oder Unterbrechung des Stoffwechsels der Mikroorganismen.

Die unterchlorige Séure ist das Hauptdesinfektionsmittel neben dem Hypochloritanion. Das
Hypochloritanion ist mit einer Hydrathille (Hille bestehend aus Wassermolekilen) umgeben und
somit deutlich gré3er, weniger fahig weiter oxidierend zu wirken (bei der Reaktion zu Chlorid ClI-) und
auch deutlich schlechter permeabel durch Zellwande.

Durch die elektrochemische Modifizierung wird der zweite Wirkmechanismus, das Redoxpotential
(korrekte Bezeichnung Redox Spannung)soweit erhdht (> +750mV), dass das Gleichgewicht
zwischen dem Redoxpotential im inneren der Zelle und dem sie umgebenden Medium verschoben
wird, durch diese Verschiebung tritt eine Stérung im Stoffwechsel der Keime auf, das Fermentsystem
wird geschadigt und der Mikroorganismus stirbt ab.

Beispiel der Wirksamkeit in Abhéngigkeit des Redoxpotentials in Abhangigkeit der Zeit in wassrigen
LOsungen:

Redoxpotential Desinfektionszeit
500 - 550 mV 167,0 Min
550 - 600 mV 6,0 Min
600 - 650 mV 1,7 Min
650 - 700 mV 0,5 Min
750 mV wenige Sekunden

Abtétungszeiten von 99.9 % E-Coli in Abhangigkeit vom Reddoxpotential in gechlortem Wasser bei einem pH-Wert von
7,0.
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@ BeviClean

Der dritte Wirkmechanismus basiert auf der Sdure- und Lauge- Denaturierung. Der OH-(Laugen)
Anteil fuhrt in der pH-abhéngigen Denaturierung zu Ladungsverschiebungen zwischen den Molekilen
und letzten Endes zu einer Umfaltung des Proteins in den unter den jeweiligen Bedingungen
energetisch glnstigsten Zustand. Sie (die Laugen) dndern die Zusammensetzung der lonen Uber den
pH-Wert wodurch Wasserstoffbriickenbindungen zerstért werden kénnen und mehr negative
Ladungen im Protein auftreten, die sich gegenseitig abstof3en. Bei Laugendenaturierung kann
gleichzeitig eine Hydrolyse des Proteins auftreten.

Bakterien- und Pilzzellen werden lber die Denaturierung ihrer Membranproteine und der
Durchldcherung ihrer Zellmembran irreversibel inaktiviert, entsprechend werden

behllte Viren gleichzeitig zur Denaturierung der Proteine auch ihrer Lipidhulle beraubt, in der die
Andockproteine sitzen.

Wirksamkeitsnachweise fir Konzentrationen von 1200mg/l bis 2500mg/I

Die Europdischen Normen, deren Geltungsbereich in der Humanmedizin und im Industriebereich liegt, im Uberblick:

Wirkungsspektrum | Phase 1 Phase 2/Stufe 1 Phase 2/Stufe 2
Bakterizidie EN 1040 EN 13727 EN 1499 (Hygienische Handewaschung)
(alle Indikationen) | (alle Indikationen) EN 1500 (Hygienische Handedesinfektion)
EN 1276 (Flache) EN 12791 (Chirurgische Handedesinfektion)

EN 14561 (Instrumente)
EN 13697 (Flache)

Levurozidie EN 1275 EN 13624 (alle Indikationen) EN 14562 (Instrumente)
(alle Indikationen) | EN 1650 (Flache) EN 13697 (Flache)
Fungizidie EN 1275 EN 13624 (alle Indikationen) EN 13697 (Fiache)
(alle Indikationen) | EN 1650 (Flache) EN 14562 (Instrumente)
Tuberkulozidie EN 14348 (Instrumente, Flache) | EN 14563 (Instrumente)
Mykobakterizidie EN 14348 (Instrumente, Flache) | EN 14563 (Instrumente)
Sporizidie EN 14347 EN 13704 (Flache)
Viruzidie EN 14476 (alle Indikationen)

Luftkeimsammlung zum Nachweis der KBE
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https://de.wikipedia.org/wiki/Bakterien
https://de.wikipedia.org/wiki/Pilze
https://de.wikipedia.org/wiki/Viren
https://de.wikipedia.org/wiki/Virush%C3%BClle
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Prufung auf antimikrobielle Konservierung

MikroBiologie m Arzneimittel, Medizinprodukte, Kosmetika, Lebensmittel, KK
. Korperpflege, Futtermittel, Nahrungserganzungsmittel, % 7 « DAKKS
Krimer GmbH W Trink-, Bade-, sonstige Wasser, Hygienemonitoring, Umweltproben.... i
Die dkireditierung git fir die in der Urkunde aufgefihrisn Prifverfahren
Odilienplatz 3 Tel.: + 49 (0)6831/9741-0
66763 Dillingen/Saar Fac + 49 (0)6831/9741-16

POC Consulting GmbH Datum: 29.08.2017
z. Hd. Herm Peter Oft Ihr Ansprechpartner
Am Erzweg 19 Claudia Koch
ftr. mikrobiologiekraemer.

D-66839 Schmelz

PRUFBERICHT 495134
Priifung auf antimikrobielle Konservierung

Prifgegenstand:
Neutralion, Losung
Fertigware (600+): 500 und 250 ml ml in Kunststoffschraubdeckel-Behaltnis

Ch.-B. (LOT): MNE170721005, MNE 170721006 vom 21.07.17
Besonderheiten: keine

Ihr Auftrag vom: 21.07.2017 Eingang: 21.07.2017
Testbeginn: 2507.2017 Testende: 29.08.2017
Richtlinie: gemaR aktueller Ph. Eur., 5.1.3

Abweichungen/Erganzungen zur Richtlinie:

Probenaufarbeitung: keine

Prifbedingungen:

¢  Prafung im: laboreigenen Behaltnis

* Konservierungsmittel im Prifmuster: 600 ppm Natriumhypochlorit

¢ Probenaufarbeitung fur die Reisolierung: in Eugon-LT 100 Bouillon

¢ Quantitative Reisolierung: Membranfilterverfahren aktueller Ph. Eur., 2.6.12

Gilltigkeitsprifung:

Die Giiltigkeit der ermittelten Ergebnisse wurde nachgewiesen, indem vergleichende Keimzahlbestim-
mungen in An- und Abwesenheit des Priifmaterials fir jeden Testorganismus mit ca. 10-100 KBE durch-
gefahrt wurden.

Die materialspezifische Modifikation der Prifmethode muss das Wachstum der Testkeime innerhalb der
geforderten Nachweisgrenzen gewahrleisten.

Anmerkung:

Sofern die Konservierung fiir die Zubereitung akzeptiert wird empfehlen wir eine materialspezifische
Validation der Prifmethoden fur die mikrobielle Reinheitsprifung geman aktueller Ph. Eur, USP oder an-
deren normativen Dokumenten zu beauftragen. Die materialspezifische Validation der Prifmethoden ist
Voraussetzung fir die Eignung ermittelter Ergebnisse zur Beurteilung der mikrobiologischen Qualitat der
Zubereitung bei der chargenspezifischen Freigabepriifung.

= Die Priifergebnisse beziehen sich ausschiieftlich auf den Priifgegenstand
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MikmBioIogie . | ® Arzneimittel, Medizinprodukte, Kosmetika, Lebensmittel, «DAR](S
— Korperpflege, Futtermittel, Nahrungsergianzungsmittel, Do
Kramer GmbH w Trink-, Bade-, sonstige Wasser, Hygienemonitoring, Umweltproben.... A S
Dis QIR FUr dis in dar Urkunds 3ufg,
Odilienplatz 3, 66763 Dillingen, Gemany Tel.: + 49 (0)6831/9741-0, Faxc + 49 (0)6831/9741-16

Prifbericht 495134, Neutralion, Lisung

Zubereitungen zur Anwendung im Ohr, in der Nase, auf der Haut, zur Inhalation

Kriterium 24 7d 14d 28d

S Ph.Ew.A” | 102 | 10° keine Zunahme
Ph. Eur. B* ) -- - 10° keine Zunahme
e S 107 | keine Zunahme? |

Pilze Ph. Eur. A* - — 10* keine Zunahme
T e — 107 | keine Zunahme
BT B B keine Zunahme® | keine Zunahme®

gemaR Ph. Eur. 5.1.3: . Zubereitungen zur Anwendung im Ohr, in der Nase, auf der Haut, zur Inhalation™

Das Krterium A stellt die empfohlene Wirksamkeit dar. In begriindeten Fallen, in denen das Kriterium A nicht erfillt werden
kann, zum Beispiel bei erhdhtem Risiko von Nebenwirkungen, muss das Kriterium B erfillt werden

**  gemaf USP <51=: For Category 2 Products™

gema3R USP <51> ist “keine Zunahme" definiert als “nicht mehr als 0,5 logio-Einheiten héher als der vorher gemessene
Wert"

Priifergebnis:

Testkeim STA EC PSA CA AB
Inokulum 31+10° 24+10° 21+10° 36+10° 36+10°
<100 <100 <100 <100 <100

<1 <1 <1 <1 <1
<1 <1 <1 <1 <1
<1 <1 <1 <1 <1
<1 <1 <1 <1 <1

STA = Staphylococcus aureus ATCC 6538 CA = Candida albicans ATCC 10231

EC = Escherichia coll ATCC 8739 AB = Aspergilus brasilensis ATCC 16404

PSA = Pseudomonas aeruginasa ATCC 9027

Bezugsgroie: KBE(= Koloniebildenden Einheiten)ig 2004 unterstrichen: Kriterien gemalt Auftrag nicht erfillt

Interpretation: Die gepriifte Probe aus o. g. Charge hat die Kriterien A und B der aktuellen Ph. Eur. fur Zubereitun-
gen zur Anwendung im Ohr, in der Nase, auf der Haut und/oder zur Inhalation erfillt.

vjc‘(;;/\_// _ r\ x]_ Uq\z\,cbe/

Priifleiter: Qualitatskontrolle: i, A
Erstellt: Claudia Koch, 29.08.2017 Freigegeben: Nicole Urschel, 29.08.2017

% Die Priffergebnisse bezichen sich ausschlieflich auf den Priifgegenstand
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Phase 1 gemanR modifizierten DIN EN1040:2005 Bakterizide Wirkung, DIN EN1275:2005; DIN
EN1276:2010 Bakterizide Wirkung /Fungizide oder Levurozide Wirkung und qualitativer Vorversuch in
Anlehnung an DIN EN 14347 Sporizider Wirkung. Wirksubstanz hypochlorige Saure aus
Vorlaufersubstanz Natriumhypochlorit Verteilung abhangig vom pH-Wert in der Anwendung.

Arzneimittel. Mediznprodukte, Kosmebka, Lebensmitiel, Funtdh,
Ml’lIUBIﬂlﬂHII‘ m * Kirperpliege, Fuitermitiel, Mahrangsesgang ungsaminel, ﬁ-;‘-i":‘ EMHES .
Krimar GebH u Trink-, Bade., sonstige Wasser, Hypisnemonitoring, Urmweltproben.... R B
o g rar v s ki
Culilierplaiz 3 Td + 45 (D)6A31 19741-0
66763 Dilingen!Saar Fax + 40 [N 074116
Garmany el aullrag@mikrobickogiekraemes da

Imemel:  hitpdhwes. mikobiologiesrasmner.de

Ml ko Bectog = Brdaver GmbH, Cdilenplaiz 3, B87E3 Dilingen, Gy

POC Consulting GmbH Datum: 06062018

Z. Hd. Herm Peter Ott Ihr Ansprechpartner

Am Erzweg 10 Claudia Koch
auftragi@mikmobiologiekrasmer de

D-66839 Schmelz

Zusammenfassender Abschlussbericht 519993
Prufgegenstand:
Desinfektionsmittel, Losung
Fertigware (Neutrosan, Losung): 0,5 L in Kunststoff-Schraubdeckelbehiltnis
Ch-B [LOT) MME1801002 Artikel-Mr- 22 1700 1200

Im Folgenden sind zu den einzelnen Prufungen nur jene Rezepturmodifikationen und deren Ergebnisse
aufgefiihrt, welche zu einem akzeptablen Ergebnis gefiihrt haben.

DIN EN 1040:2005, BAKTERIZIDE WIRKUNG

Ihr Auftrag vom 10.01.2018 Eingang 11.041.2018
Testheginn: 24.01.2018 Testende: 26012018
Richtliniz Cluanditativer Suspensisnzsversuch zur Bestimmung der bakteriziden Wirkung [Basiztest) chemischer
Dresinfektionsmittel und Antiseplika gemal akiueller DINEN 1040
Abweichungen/Erganzungen zur Richilinie Herstellung der Inokula geméd akivellar Ph, Eur., 5.1.3, und hausinterner
Methodan

Wirksubstanz und dersn Konzentration: Matriumhypochlorit: Lieferzustand 15 mg/ 100 g, im Test auf 80% verdunnt
Aussehen des Produlkits: flissig, klar, farblos

Lagerbedingundg: bei Rawmniem peratur
Probenaufarbeitung gemdR modifizierter DIN EN 1040
Priiftemperatur 205G

Einwirkzeit: 5 min

Verdinnungs-Neutralisations-Yerfahren: Eugon: Caseinpeplon (Rind) 15 g, Sojapepton 5 g, Natriumchlond 4 g, Cystin 0,7 g,
Natriumsulfit 0,2 g, Glucoses 5,5 g, Lezithin (Rind] 1 g. Polysorbat 0 5 g, Trlon X100 1 g, gereimgtes

Wasser 11
Kontrollen, Ergebnisse der: Tast
Keim LUntersuchungs- S . | Verfahren- | zgp baiis (= N, la R
bedingung” «Meutralisationsme dium validierung” Erge (= Na} q
Priifkelm STA , 64" 10°
5,5 " 10° KEEfm| 6,1 " 10* KBE/mI Smin | <140 KBE/mI = 5.3
{No= 2.5 10° KBE/mI) KBEm|
Priifkeim Psfe “q0f
e 4.0 * 10° KBEim| 51" 10° KBE/ml 31718 Smin | <140 KBEMmI 54
{No= 3.6 * 107 KEBE/mi) KBEim|

KEE = Kolonia bikderde Enheilan 19 @ = Keimwedubtion: Ig R = IgNe— g Ay

No = Arzahl der Zedlen je miin den Prifigemischen ou Beginn der Enwirkzen it = 0)

Na = Arznhl der abedebenden Zalen jo mi o den Prsfigemischen nach Ablauf der Emwrkzest (wor der Mevtrabsabon oder Fitrabion |
SThA: Staphyocoomus ausuz ATCE BS38, Pais Prsudomonas ssmgnozae BE84 G0

Ergebnis und Anmerkung: Alle Kontrollen und Validierungen lagen innerhalb der Grenzwerte
Die geprifte Konzentration des o.g. Produkies hat eine Keimreduktion um mindestens
5 log-Stufen gezeigt.
Es wurden keine Ausfallungen wahrend des Prifverfahrens festgestellt (die Prifgemische

waren homogen).
o Dz Pridfergebnisse DeZishen sich ausschiallich aul den Priifgegenstand
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MikroBi i | e Arzneiminel, Medzinprodukte, Kosmetika, Lebensmittel, A
roBiologie f D TR Korperpflege, Futtermittel, Nahrungserganzungsmuttel, m « D'“‘ﬁ_
Kréamer GmbH \b 0} Trink-, Bade-, sonstige Wiissar, Hygienemonitoring, Umweliproben..., v Mrswmyass
e oM e e I o Ui
Odiberplatz 3, 66763 Dilingen, Garmany Tel:+40(06831/9741-0, Faox + 40 (0)63319741-16
Prafbericht 519993, Desinfektionsmitiel (Basistest), Losung
DIN EN 1276:2010, BAKTERIZIDE WIRKUNG
Ihr Auftrag vom® 10.01.2018 Eingang 11.01.2018
Testbegnn: 15.01.2018 Testende: 17.01.2018
Richtlinie: Quantitativer Suspensionsversuch zur Bessmmung der bakteriziden Wirkung chemischer
Desinfektionsmittel und Antiseptika in den Bareichan Lebensmittel, Industne, Haushalt und dffentbche
Emnrnchtungen.
Abweichun anzungen zur Richfinie: Herstellung der Inokula gemaB aktueller Ph. Eur., 5.1.3 und hausinterner

Methoden
Wirksubstanz und deren Konzentration: Natriumhypochlorit: Lieferzustand 15mg/100 g, im Test auf 80% verdunnt
Aussehen des Produkts: flussig, Kar, farblos
Lagerbedingung: bei Raumtemperatur
Probenaufarbeitung.  gemaB modifizierter DIN EN 1276
Prisftemparatur. 20°C
Einvarkzeit: 5 min
Balastungssubstanz: 3,0 gA Rinderalbumin = hohe Belastung

Verdunnungs-Neutralisations-Verfahren: Eugon: Caseinpepton (Rind) 15 g, Sojapepton 5 g, Natriumchlorid 4 g, Cystin 0.7 g,
Natnumsulfit 0,2 g, Glucose 5,5 g, Lezithin (Rind) 1 g, Polysorbat 80 5 g, Triten X100 1 g, gereinigtes

Wasser 1|
Kontrollen, Ergebnisse der: Test
Keim ”u'::in‘;;l;:” WNeutralisationsmedium* ;:l:dl erun “2 Zeit | Ergebnis (-N,) | IgR
Priifkeim STA §3°10° ;
7.0 * 10* KBEMmI 6,2 " 10° KBE/m! S5min | <140KBEml | >54
(No=3.3" 10" KBEmi) KBEkml
Prufkeim PsAe 7"
05 3,1 7 10> KBEim| 3,5 10° KBE/m| are Smin | <140KBEMmI | >52
(Np= 2.0 * 10" KBE/mI) KBEmI
Profkeim EaC 471
S 6,5 * 102 KBE#m 5.7 10? KBE#m| 64210 | o | <vonBER | >55
(Vo= 4,0 * 10" KBE/MI) KBEiml
Prufkeim EnHi 52°10°
5.7 * 102 KBEmlI 5,0 * 10* KBE/m| Smin | <140KBEmI | >53
(Ny= 3,0 " 10" KBE/MI) KBEmI

KEE = Koonie bildends Einhenen g R = Kamrodulnon: I3 R = P No - Ig N,

No = Anzahi der Zelen je mi in den Prufgemischen 2u Beginn der Enwerizent t = )

Ny = Arzahl der uberdetenden Zalen o milin den Prufgemischen rach Ablauf der Erwirkze st (vor der Nawtrab=abon oder Filtraton)
STA Shephytococcus eursus ATOC 8558, Pafe: Pasudomonas asmgmoss DEM SO0

ExCor Exchwnchia cok ATCC 10533 EnHe Enfwrococcuz hives ATCC 10541

Ergebnis und Anmerkung: Alle Kontrollen und Valdierungen lagen innerhalb der Grenzwerte.
Die gepriifte Konzentration des 0.9. Produktes hat eine Kesmreduktion um mindestens

5 log-Stufen gezeigt
Es wurden keine Ausfallungen wahrend des Prifverfahrens festgestellt {die Prifgemische
waren homogen).

*  Dve Prutergebnisse beziehen sich ausschisdlich auf den Prufgegenstand

> Das ausaugsweise Kopieren bedar der scivifichen Genehmigung der MikroBiologie Kriimer GmibH Seate 2/4
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@ BeviClean

MikroBiologic F,\ Arzneimitiel, Medizinprodukte, Kosmetika, Lebensmittel, )
g 3 Korperpflege, Futtermitted, Nabr ungserganzungsimittel, ’*‘!"‘ (DM‘E,SW
Kramer GmbH U Trink-, Bade-, sonstige Witsser, Hygienemonitoring, Umweltproben. . et Miont s wqurse
e SANANT Bl 0 EF THE W 10 08 LYRR R0# 2ATERTINSE FUENE M MY
Cdnerplatz 3, 66763 Diingen, Germany Tel..+ 49 (0)6831/9741-0, Fax: - 49 (0X831/9741-16

Prufbericht 519993, Desinfektionsmittel (Basistest), Losung

DIN EN 1275:2005, FUNGIZIDE ODER LEVUROZIDE WIRKUNG

Ihr Auftrag vom: 10.01.2018 Eingang: 11.01.2018
Testbeginn: 24.01.2018 Testende:  27.01.2018
Richilinie: Quantitativer Suspensionsversuch zur Bestimmung der fungziden oder levuroziden Wirkung (Basistest)
chemischer Desinfektionsmitte! und Antiseptika gemaB aktueller DIN EN 1275
n [l ! i Herstellung der Inokula gemiiB aktueller Ph. Ew., 5.1.3 und hausintermer
Methoden

Wirksubstanz und deren Konzenuation: Natriumhypochlorit: Lieferzustand 15 mg /100 g, im Test auf B0% verdiinnt
Ausschen des Produkds flussig, Kar, farblos
Lagerbedingung. bet Raumtemperatur

Probenaufarbeitung:  gemal modifizierter DIN EN 1275
Pruftemperatur 20°C
Einwirkzeit 15 min
Verddnnungs Neutralisabons-Verfahren, Eugon: Caseinpepton (Rind) 15 g, Sojapepton 5 g, Natiumchiond 4 g, Cystin 0.7 g,
Natriumsuifit 02 g, Glucose 55 g, Lezithin (Rind) 1 g, Palysorbat 80 5 g, Triton X100 1 g, gereinigtes
Wasser 1|
Kontrollen, Ergebnisse der: Test
Kei WUntersuchungs- . | «Verfahren- | 7qit | Ergebnis (= M. g R
sim bedingung® Neutralisationsmedium™ | "=t e g o rgebnis (=Na) | Ig
Prufkeim CA 4-10 15
3.4 10° KBEAI 2,9° 107 KBEmI ¥ <140KBEmI | >46
(Ne= 5,0 * 10° KBE/MI) KBE/ml min
Prufkeim AB ”
o 2,8 10* KBEim| 3,1*10° KBE/mI 32" 10° 1.5 < 140 KBE/ml >40
(Ne= 1,5 10° KBE/mI) KBE/m! min
KSE = Kolonk bildends Einhel WA = K hon: 3R = g Mo—a Ny
N = Anzahl dor Zellen jo mi in den Prutgemischan 2u Bqginn der Elnwirkzeit t = 0)
Ny = Anzahl der uberlebenden Zelien jo miin den Profgemischen nach Ablaus der [vor ger Y oder )
CA: Candida abicans ATCC 10231, ARB- Aspargilus brashenas ATCC 164

Ergebnis und Anmerkung. Alle Kontrollen und Validierungen lagen innerhalb der Grenzwerte
Die geprufte Konzentration des 0.g. Produktes hat eine Keimreduktion um mindestens
4 log-Stufen gezeigt
Es wurden keine Ausfallungen wahrend des Priitverfahrens festgestellt (die Prifgemische
waren homogen)

% Die Prutergebnisse beziehen sich ausschballiich aur den Prusgegenstand

* Das auszugsweise Kopieran bedarf der scheiffichen Genehmigung der MilroBiologie Kramer GmbH Sarle 34
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Oim A Erecitansag oo fir 2 5 dar Lseasss srganisren Priveca ke
Odilisrplalz 3, 66TAT Dilingan, Gammany T~ + 4% (0B2319741-0, Fax: + 40 (N63319741-16

Prufbencht 519993, Desinfektionsmittel (Basistest), Losung

Qualitativer Vorversuch in Anlehnung an DIN EN 14347

Ihr Auftrag vom: 02052018 Eingang 11.01.2018

Testbagen 24052018 Testemds 31.06.2018

Richilinie: Qualitativer Yorversuch in Anbehnung an DIN EN 14347

Abweichungan/Erganzungen mur FichBmia: Herstellung der Inokula gemal aktusller Ph, Eur,, 5.1.3 und havsintermar
Methoden

Wirksubstanz und deren Konzentration: Natriumhypochborit: Lieferzustand 15 mg/ 100 g, im Test auf 80% verdiinnt
Aussehen des Produkts: flissig, Kar, farblos

Lagerbedingung: el Raumtemperatur
Probenaufarbeitung: gemal modifizierter DIN EN 14247

Priftem peratur: 20 °C
Einwirkzeit: 30 min, 60 min, 120 min
Belastungssubsianz. 3.0 gl Rinderalbumin
Vardiinnimgs-MeutralizationsVeriahren. Fugon: Caseinpapton (Rind) 16 g, Sojapaptan b g, Matrumehlond 4 g, Cystin 0.7 g,

Watriurmsulfit 0,2 g, Glucose 5.5 g, Lezithin (Rind) 1 g, Polysorbat 80 5 g, Triton X100 1 g, gereinigtes

Wassar 1 |

30 min B0 min 120 min
Verdunnungsrahre hen LNV -1 -2 UNHW 1 -2 U -1 -2
Priifkeim BS
+ + ] + 5] @ %1 ] %1

(M= 4.9 10° KBEmil)
Redubtion = = w0t - 10" 10 10* w0 10
Priifkeim B . . . . o a . e} &
M= 5.5 10° KBE/mil)
Redultion = = - — = 10 - 1w 10

KEE = Kaoionie bilkdends Einhenen
My = Anzahl der Zelen je milin den Prifgemischen zw Baginn der Evserkeed (8 = )
BE: Baciluo swbilfa ATCC 8833, Bc: Banilus savaun ATCC 11TE

Ergebnis und Anmerkung:  Die mitgefihrten Positivkontrollen zeigten Wachstum.
Die geprufte Konzentration des 0.g. Produktes hat eine Keimreduktion um mindestens
107 gezeigt bei Bacilus subtiis bei 30 min, 50 min und 120 min und bei Bacillus cereus
bei G0 min und 120 min
Es wurden keine Ausiallungen wahrend des Prifverfahrens festgestellt (die
Prifgemische waren homagen).

Hiermit sind die beauftragten, vorbereitenden Prifungen zu Rezepturfindung durch Prifung der Wirkung auf
bakterizide, sporozide, levoruzide und fungizide Eigenschaften abgeschlossen. Alle Anforderungen konnten
mit einer Wirkstoffkonzentration ven 15 mg/ml (80 “ige-Verdunnung) erfillt werden. Ausgehend von diesen

Prifergebnissen konnen die VAH-Listungsprifungen mit dieser Rezeptur durchgefuhrt werden.

. . !
- - AT ' £
o - ! - - L
Prifletar: Oualttskontrolle: 1 A o
Ersteift: Claudia Koch, 06.06 2012 Freigegeban Manued Tomgold, 06.06.2018

o [ Priifergabnizsa DaZiahon Sich ausschialiich aul den Priilgegenstand

- [as ausmugswelse Koplersn bedarf der schrifiichen Genehmigung der MikroBiologes Kramer GmibH Seite 44
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@ BeviClean

Phase2 Stufe 1 Gemal DIN EN 1276 Bakterizide Wirkung Siehe Prifbericht 519993 Seite 2;
DIN EN 14476:2015-15 Viruzide Wirkung

Auszug aus der Stellungnahme des LABOR DR. MERK zu den virusinaktivierenden Eigenschaften
(viruzid) von Wirkstoffkomplexen auf Basis elektrochemisch aktivierter Natriumchloridlésung und dem
Wirkstoff ,Aktivchlor® aus Natriumhypochlorit oder hypochlorige S&aure je nach pH-Wert in der
Anwendung.

Basis der Zusammenstellung sind die Prifberichte

Prufbericht 18_0056_DV Adenovirus Typ § vom 08.August 2018
PrUfbericht 18_005_DV Murines Norovirus vom 06.August 2018
Prufbericht 18_005_DV Poliovirus Typ 1 vom 06.August 2018
Prufbericht 18_005_DV Simian-Virus 40 (SV40) vorm 05 August 2018

Unter BerUcksichtigung der Prafergebnisse dieser vier Viren resultieren fokiende Konzentrationen und
Enwrkzeiten um eine Titerreduktion von 2=4logw Stufen (Titerreduktion =99.9%) im
Suspensionsversuch nach der DVV/RKI Leitlinie (2015) unter niedriger und hoher Belastung
entsprechend der DIN EN 14476:2015-12 zu erzielen:

1.200 ppm fiir 1 Minute mit niedriger und hoher Proteinbelastung

Nach Uberpriifung der Viruswirksamkeit gegen das Adenovirus Typ 5, das Murine Norovirus (MNV)
das Poliovirus Typ 1 und das Simian-Virus 40 (SV40) kann das Flachendesinfekbonsmitiel
als _viruzid® ausgelobt werden.

Daher st das Testprodukt nach erfolgreichen Untersuchungen mit den wier oben genannten,
unbehdiliten Viren auch gegen alle anderen behuliten und unbehaliten Viren virksam. Dazu zahlen die
sogenannten Blut-lbertragenen Viren einschliellich HBY, HCV und HIV sowie Mitgheder anderer
Virusfamilien wie Orthomyxoviridae (inkl. alle menschlichen und tierischen Influenza-Viren wie H5N1
und H1N1), Coronaviridese (MERS-CoV) und Filoviridae einschliellich dem Ebola-Virus (siehe auch
JAnhang A" DIN EN 14478 2015-12).

S e \
'/ r
< S N
) -

...J. 2..{‘..(.‘ - :m...bi:,%.....,x.. 4
Ricarda Friebe Dr. Sven Zipp
Profeiterin Leiter der Prifeinrichtung
Laber Dr. Merk & Kollegen GmbH Labor Dr. Merk & Kollegen GmbH

GeahafidfUhreng (EK Ochoenhaunon BLZ S

Amisgeriont Uur
i )

Phase 2 Stufe 2 Testungen werden Anwendungsspezifisch ausgefuhrt und werden zurzeit nur fur die
Oberflachendesinfektion ausgelobt.

Die aerosolgetragene Oberflachendesinfektion nach DIN EN 17272 befindet sich im Testlauf.

FUr die aerosolgetragene Raumlufthygenisierung konnten keine Normen eruiert werden. Hier werden
die Standardluftkeimmessungen nach Gesamt KBE (keimbildende Einheiten) vor der Behandlung und
nach der Behandlung angewandt.
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Produktauslobungen mit chemischer Beurteilung

(( DAKKS

Deutsche

MNaech DI EN ISOAEC 17025:2005 durch die DAkKS
Deutsche Akredifierungssielle akkreditieries
Priffiaboratoriumn, Die Akkreditierung gift fir die in der
Urkunde autgefihen Prafverfahren

Akkreditierungsstelle
D-PL-19591-01-00

ol mmrZ

material teating and consulting

Prifbericht-Nr.: L 179/1120-1 Seife 1von 4
Projekt: Untersuchung von Flussigkeiten
Auftraggeber: POC-Consulting
Probeneingang: 17.11.2020 Prufzeftraum: 18.11.2020 bis 20.11.2020
Probenahrme: d. Auftraggeber angeliefert Probenehmer:
Probenanzahl: 3 Entnahrmedatum:
Berichtsdatum: 20.11.2020 DMG-Projeki-Nr.: - 2011-1283/1
Probenart: Wasser Probenbez.: NeutroDes Alr
Proben-Nr.: 20-13151
Messzeltraum: 18.11.2020 bis 20.11.2020

Bestim.-
Parameter Verfahren Messwert I05 | Dim. grenze
Chilorit 2 DIN EN ISO 10304-D25 <BG | mg/l 0,6
Chlorat * DIM EN ISO 10304-D25 74,6 | mg/ 0,6
Chilorid 2 DIMEN 15010304020 266 | mg/l 1.5
Chlor frei 2 DIMNEN 1SO7393G4-2 134 | mg/ 0.05
Chlor gesamt ¢ DIN EN 15O 7393-G4-2 141 | mg 0,1
Bromat ® DINENISO15061034 <BG | mg/l 0.1
MNatriumn ® DIN EN ISO 11885 419 | mg/l 0.1
Antirmon © DIM EN ISO 11885 <BG | mgll 0,004
Arsen © DIN EN ISO 11885 =BG | mg/l 0,004
Blei © DIN EN ISC 11885 0,001 | mg/l 0,001
Cadmium ¢ DINENISO 11885 =BG | mg/l 0,0020
Chrom © DIM EN ISQ 11885 =BG | mg/l 0,002
Nickel & DIN EN ISO 11885 =BG | mg/l 0,002
Selen ¢ DIN EN ISO 11885 =BG | mg/l 0,006
Quecksilber 7 DIN EN ISC 12846 =BG | mg/l 0,0001
pH-Wert ® DIN EN SO 10523-C5 8,55 | - 0.10
Dichte intemn* 0,997 | glcm3
Gesamtalkalinitét DIN EN 1SO 9963-C23 1,92 | mmol/l 0.10
Zusammenges, Alkalinitat DIM EN I1SO 9963-C23 <BG | mmol 0.1

xjh
=B

Cirr. Dimension
UA Unteraufirag

BeviClean GmbH
Carl-Benz-StraBe 5
D-56218 Milheim-Karlich
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nicht akkreditierer Parameter Akkrediierung beonirogt
MeBergebnis lst unterhalb Bestimmungsgienze

Kreissparkasse Rhein-Hunsriick
IBAN: DE48 5605 1790 0006 6092 91
SWIFT: BIC MALADES51SIM

Geschaftsfihrung: Dirk Bersch
Handelsregister: 4995
USt-IdNr.: DE 178 901 438

Amtsgericht: Koblenz
Gerichtsstand: Koblenz
Erfiillungsort: Milheim-Karlich

@ BeviClean

www.beviclean.com



BeviClean GmbH
Carl-Benz-StraBe 5

@ BeviClean

Nach DINEM ISG/IEC 1702520086 durch die DAKKS

=
4 Deutsche Akkreditierungsstelle akkieditietas Sk s GmibH
(Dads oo mdeausne Ol TINIMITZ
~ Akkreditierungsstelle material tasting and consulting
D-PL-19991-01-00
Priifbericht-Nr.: L 179/1120-1 Seife 2von 4
Projekt: Untersuchung von Flissigkeiten
Auftraggeber: POC-Consulting
Probeneingang: 17.11.2020 PrUfzeftraumn: 18.11.2020 bis 20.11,2020
Probenahme: d. Auftraggeber angeliefert Probenehmer:
Probenanzahl: 3 Entnahmedaturn:
Berichtsderturn: 20.11.2020 DMG-Projekt-Ir.. 2011-12831
Probenart. Wasser Probenbez.: NeutroDes Alr +
Proben-Nr.: 20-13152
Messzeftaum: 18.11.2020 bis 20.11.2020
Bestim.-
Porameter Verfahren Messwert 105 | Dim, grenze
Chiorit * DIN EN 15O 10304-D25 <BG | mg/l 0.6
Chiorat 2 DIM EN 1SO 10304-D25 888 | mg/l 0.6
Chiorid 2 DINEM 15010304D20 3520 | mgl 1.5
Chior frei * DINEM 1507393G4-2 1300 | mg 0,05
Chilor gesamt 4 DIN EN 15O 7393-G4-2 1600 | mgfl 0,1
Bromat ® DINENISO15061034 <BG | mg/l 0.1
Matriurn © DIN EN ISO 11885 2100 | mg/l 0.1
Antimon ® DIN ENISC 11885 <BG | mgf 0,004
Arsen © DIN ENISC 11885 <BG | mg 0,004
Blei © DIN ENISC 11885 0,001 | mgll 0,001
Cadmium *® DIN EM 150 11885 <BG | mg/l 0,0020
Chiom *® DIN EM 15O 11885 0,002 | mgi 0,002
Mickel © DIN EN I1SC 11885 0,003 | mgfl 0,002
Selen ® DIN EN ISC 11885 <BG | mg/l 0,006
Quecksilber ? DIN EN 150 12846 <BG | mg/l 0,000
pH-Wert # DIN EN ISC 10523-C5 8,61 | - 0,10
Dichte intem* 1 | gflcm3
Gesamialkalinitat * DIN EN ISO 9963-C23 19,0 | mmolfl 0.1
Zusammenges. Alkalinitat * DIN EN ISC 9963-C23 1,03 | mmolfl 0,10
*r* ric:hit ckkraditiertar Parametey Akkreditisiung Deantragh
=BG MaBergebnis Ist unterthat Bestimrmungsgrenze
Dirn. Dimension
V) Urterauftrag
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@ BeviClean

Gefahren und Risiken durch Chlor und Hypochlorit: Weitere
MalRnahmen zur Senkung des Risikos in der
Anwendungskonzentration von <120 mg/l zum Einsatz in
unseren Standardverneblern sind nicht erforderlich

Kontext - Chlor und Hypochlorit werden haufig zum Desinfizieren und Bleichen eingesetzt, unter anderem auch
fur die Desinfektion von Trinkwasser.

Einleitung

Chlor wird in riesigen Mengen hergestellt und als Desinfektionsmittel und zum Bleichen sowohl im Haushalt als
auch fur industrielle Zwecke eingesetzt. Es wird auch verbreitet zur Desinfektion von Trinkwasser und
Schwimmbadwasser sowie zur Beseitigung von Bakterien und Gerlichen in der Nahrungsmittelindustrie
eingesetzt. Beim Einsatz von Chlorgas zur Desinfektion von Schwimmbadern und bei der
Trinkwasserbehandlung wird es dem Wasser zugesetzt, so dass es insbesondere in Natriumhypochlorit und
hypochlorige Sduren umgewandelt wird. Alle verschiedenen Formen sind gleichermal3en vorhanden, wobei die
relativen Mengen mit dem Sauregrad (pH-Wert) des Wassers schwanken. In Verbindung mit organischen
Substanzen werden sie sehr schnell abgebaut. Daher sind sie nicht bioakkumulierend und verbleiben nicht in
der Umwelt.

Laut dem Internationalen Programm fur Chemikaliensicherheit (IPCS) haben die Biozid-Merkmale von Chlor
durch die Bildung der Desinfektionsnebenprodukte, wie Chloroform beim Chlorungsprozess, die Bedenken der
offentlichen Gesundheit einigermalRen wettgemacht. Infolgedessen werden alternative chemische
Desinfektionsmittel wie Sauerstoff (O3), Chlordioxid (ClO2) und Monochloramin immer haufiger verwendet;
dabei wurde doch festgestellt, dass jedes von ihnen nachweislich seine eigenen Nebenprodukte bildet.

Welche Schlussfolgerungen gibt es insgesamt hinsichtlich der Bewertung

des Risikos flr den Chlor und -hypochlorit ausgesetzten Menschen?

Die Schlussfolgerung der neuesten Bewertungen lautet insgesamt, dass es keinen Bedarf an weiteren
Informationen bzw. Tests gibt und dass kein Bedarf an Malinahmen zur Senkung des Risikos vorliegt; die
derzeitig bereits zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt angewandten Malinahmen reichen
aus.

Der IPCS-Bericht: beharrte darauf, dass die Gesundheitsrisiken durch Nebenprodukte in den Mengen, in denen
sie im Trinkwasser nachgewiesen werden, im Vergleich zu den mit einer unzureichenden Desinfektion
verbundenen Gesundheitsrisiken extrem gering sind. Wichtig ist, dass die Desinfektion nicht durch den Versuch
der Kontrolle dieser Nebenprodukte geféahrdet wird. Wenn lokale Umstande eine Wahl zwischen
mikrobiologischen Grenzwerten oder den Grenzwerten von Desinfektionsmitteln und DBP erfordern, muss die
mikrobiologische Qualitat immer Vorrang haben. Der Bericht schloss damit, dass eine effiziente Desinfektion
niemals gefahrdet sein darf.

L www.inchem.org/documents/ehc/ehc/ehc216.htm ER
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@ BeviClean

Wie werden wir durch Chlor und Hypochlorit geféahrdet?

Die Hauptwege der Belastung durch Chlor und Natrium- Hypochlorit (dessen Lésungen je nach pH
Wert auch als hypochlorige Saure HOCI vorliegt) sind Trinkwasser, Nahrungsmittel und der Kontakt
mit Gegenstanden, die mit ihnen entweder gebleicht oder desinfiziert wurden. Auch am Arbeitsplatz
kénnen Menschen Chlor ausgesetzt sein (bei der Herstellung und Verwendung von Chlor als
chemischen Zwischenprodukten), z. B. beim Einsatz von Chlor bei der Wasserdesinfektion und
indirekt durch die Umwelt.

Nebenprodukte von Desinfektionsmitteln lassen sich durch Entfernen ihrer organischen Vorprodukt-
Molekiile und Abldésung oder Anderung der Desinfektionspraxis kontrollieren. Natiirliches organisches
Material kann vor der Behandlung aus dem Wasser entfernt werden, und zwar durch
Quellwasserschutz mittels Koagulation, durch Einsatz von Aktivkohlegranulat, Membranfilterung und
Ozon-Biofiltration sowie durch einfache Hygienemaflnahmen in Schwimmbecken (wie Duschen vor
dem Betreten des Beckens und kein Urinieren ins Wasser).

Welche potenziellen Auswirkungen sind von Chlor und Natrium- Hypochlorit auf die
menschliche Gesundheit zu erwarten?

Oberhalb zulassiger Belastungsgrenzen kann die Belastung des Menschen durch Chlorgas durch die
atzende Wirkung von Chlor zu lokalen Auswirkungen auf die oberen Atemwege fiihren, wobei ein
solches Risiko hauptséchlich mit beruflicher Belastung verbunden ist.

In Bezug auf die Belastung von Mensch und Tier durch Chlor im Trinkwasser stellt der WHO-Bericht
fest, dass keine besonderen nachteiligen Auswirkungen durch die Behandlung bekannt sind.

Chlor ist kein Problem im Hinblick auf Mutagenizitat und Karzinogenitét und keines der bis heute
untersuchten Chlornebenprodukte ist bei den Ublicherweise in Trinkwasser zu findenden
Konzentrationen krebserregend. In einer aul3ergewdhnlich langen Toxizitéatsstudie Gber 7
Generationen an Ratten konnte hinsichtlich des Auftretens maligner Tumore in Tieren, die
Trinkwasser mit einem Chlorgehalt von 100 mg/l konsumierten, und den Kontrolltieren kein
Unterschied festgestellt werden?.

Es wird jedoch immer noch Uber Blasenkrebs diskutiert, auch wenn der Beweis fir eine Verbindung
trotz ihres urséchlichen Zusammenhangs ungeklart bleibt.

Der Wissenschaftliche Ausschuss Gesundheit und Umweltrisiken (SCHER) der GD GESUNDHEIT
(der EU-Kommission) unterstitzte die Schlussfolgerung, dass es derzeit auf der Grundlage der
verfugbaren Datenbank Giber Hypochlorit und Chlor keinen Beweise fur Entwicklungs- einer
Reproduktionstoxizitat durch Natriumhypochlorit gibt.

Zwischenzeitlich wurde berichtet, dass unter bestimmten Umstanden insbesondere bei kleinen
Kindern Asthma durch die Belastung durch Chlorwasser tber die Nebenprodukte von Chloraminen
ausgeldst werden kann, auch wenn der wissenschaftliche Beweis nicht eindeutig belegt, dass das
Schwimmen in Freizeitb&dern das Risiko eines kindlichen Asthmas erhoht.

Falle von Hautausschlagen wurden ebenfalls mit der Belastung durch Chlor und Hypochlorit in
Verbindung gebracht, aber alle diese Faktoren wurden in den jingsten Referenzberichten noch nicht
besprochen.

Es gab einige Verbindungen mit Hautausschlagen, obwohl der Beweis in

Konsensreferenzdokumenten nicht erdrtert wurde.

2 CoC - UK Committee on Carcinogenicity [britischer Ausschuss fuir Karzinogenitat) von Chemikalien in Nahrungsmittelprodukten ftr
Verbraucher und in der Umwelt. Jahresbericht 2008 — Zweite Erklarung zu chloriertem Trinkwasser und Krebs.
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@ BeviClean

Wie hoch ist der Richtwert fur Chlor im Wasser?

Der Richtwert fUr Chlor seitens der WHO liegt bei 5 mg/l. Es ist festzuhalten, dass dieser Wert
zurlickhaltend festgesetzt wurde. Interessanterweise kdnnen die meisten Menschen Chlor und seine
Nebenprodukte (z. B. Chloramine) in Konzentrationen unter 5 mg/I und manche sogar noch bei 0,3
mg/l schmecken.

Welche Risiken bergen Chlor und Natrium- hypochlorit fir die Umwelt?

Natriumhypochlorit ist fur Wasserorganismen sehr giftig. Da die Substanz jedoch extrem
reaktionsfreudig ist, reagiert Natrium- hypochlorit, das in Haushaltsabwasser gelangt, mit organischen
Substanzen und wird beseitigt, noch ehe es die Umwelt erreicht. Chlor hélt sich auch nicht in der
Atmosphére.

Die Tests der EU zur Risikobewertung chlorinierter Nebenprodukte am gesamten Abstrom von
chloriniertem ungeklartem Abwasser ergaben, dass die vorhandenen halogenierten
Nebenprodukte weder die Toxizitat erhdhten oder die biologische Abbaubarkeit des Abwassers
senkte. Da es sich hier um einen ,realistischen Extremfall“ handelt, sollte es keinen Grund fir
Bedenken gegeniber halogenierten Nebenprodukten geben, die durch die Verwendung von Chlor
in aquatischer Umgebung erzeugt werden. Dasselbe wurde fur den Bereich unserer Atmosphare
gefolgert.

https://www.greenfacts.org/de/chlor-natriumhypochlorit/index.htm#1
3.1 Disinfectants

Chlorine gas, chloramine and chlorine dioxide are strong
respiratory irritants. Sodium hypochlorite (NaOCl) is also used as
bleach and is frequently involved in human poisoning. These exposures,
however, are not relevant to exposures in drinking-water. There have
been relatively few evaluations of the toxic effects of these
disinfectants in drinking-water in experimental animals or humans.
Evidence from these animal and human studies suggests that chlorine,
hypochlorite solutions, chloramine and chlorine dioxide themselves
probably do not contribute to the development of cancer or any toxic
effects. Attention has focused on the wide variety of by-products that
result from reactions of chlorine and other disinfectants with NOM,
which is found in virtually all water sources.

Beschreibung Grenzwert ml/m3 (ppm)
Wert des Arbeitsplatzgrenzwertes (AGW- Wert) in ml/m3

AGW- Werte: Der ,Arbeitsplatzgrenzwert" ist der Grenzwert flr die zeitlich
gewichtete durchschnittliche Konzentration eines Stoffes in der Luft am
Arbeitsplatz in Bezug auf einen gegebenen Referenzzeitraum. Er gibt an, bei
welcher Konzentration eines Stoffes akute oder chronische schadliche
Auswirkungen auf die Gesundheit im Allgemeinen nicht zu erwarten sind.
Arbeitsplatzgrenzwerte sind Schichtmittelwerte bei in der Regel taglich
achtstiindiger Exposition an 5 Tagen pro Woche wahrend der Lebensarbeitszeit.
Expositionsspitzen wahrend einer Schicht werden entsprechend Nummer 2.3
TRGS 900 mit Kurzzeitwerten beurteilt.

Die Konzentration (C) eines Stoffes in der Luft ist die in der Einheit des
Luftvolumens befindliche Menge dieses Stoffes. Sie wird angegeben als Masse
pro Volumeneinheit oder bei Gasen und Dampfen auch als Volumen pro
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Volumeneinheit. Fir die Arbeitsbereichsanalyse ist der Massenwert als
Bezugswert heranzuziehen. Die zugehérigen Einheiten sind mg/m3 und mil/m3
(ppm). Die Umrechnung geschieht geman

Molvolumen in |
C(ml/m3) = -=-------mmmmm- C (mg/m3) .
Molmasse in g

In dieser TRGS wird das Molvolumen auf eine Temperatur von 20°C und einen
Druck von 101,3 kPa bezogen und betragt dann 24,1 Liter. Die Konzentration fir
Schwebstoffe wird in mg/m3 fir die am Arbeitsplatz herrschenden
Betriebsbedingungen angegeben.

Zu den Schwebstoffen gehdren Staub, Rauch und Nebel. Staub ist eine disperse
Verteilung fester Stoffe in Luft, entstanden durch mechanische Prozesse oder
durch Aufwirbelung. Rauch ist eine disperse Verteilung fester Stoffe in Luft,
entstanden durch thermische und/oder durch chemische Prozesse. Nebel ist eine
disperse Verteilung flissiger Stoffe in Luft, entstanden durch Kondensation oder
durch Dispersion. Zur Beurteilung der Gesundheitsgefahren durch Schwebstoffe
sind nicht nur die spezielle gefahrliche Wirkung der einzelnen Stoffe, die
Konzentration und die Expositionszeit, sondern auch die Partikelgestalt zu
berlicksichtigen. Von den gesamten im Atembereich eines Beschaftigten
vorhandenen Schwebstoffen wird lediglich ein Teil eingeatmet. Er wird als
einatembarer Anteil Bezeichnet (1) und messtechnisch als einatembare Fraktion
erfasst (2).

Arbeitsplatzgrenzwerte, die sich auf diese Fraktion beziehen, sind in der
Grenzwerteliste mit einem nachgestellten "E” gekennzeichnet. Der
alveolengangige Anteil (1) des einatembaren Anteils wird messtechnisch als
alveolengangige Fraktion Erfasst (2). Arbeitsplatzgrenzwerte, die sich auf diese
Fraktion beziehen, sind in der Grenzwerteliste mit einem nachgestellten "A”
gekennzeichnet. Bei Stauben und Rauchen ist in Abhangigkeit vom
Arbeitsplatzgrenzwert die einatembare bzw. alveolengangige Fraktion
heranzuziehen. Bei Nebeln ist die einatembare Fraktion zu messen.

(1) Mitteilungen der Senatskommission zur Prifung gesundheitsschadlicher
Arbeitsstoffe der Deutschen Forschungsgemeinschaft, WILEY-VCH, Weinheim

(2) DIN/EN 481 "Festlegung der TeilchengréBenverteilung zur Messung
luftgetragener Partikel", Brissel 1993; BIA-Arbeitsmappe "Messung von
Gefahrstoffen". Herausgeber: Berufsgenossenschaftliches Institut flr
Arbeitssicherheit - BIA, Erich Schmidt Verlag
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Natriumhydroxid:
Erklarung:

TMW: Tagesmittelwert
KZW: Kurzzeitwert

E: Einatembare Fraktion

Zu Natriumhypochlorit finden wir keinen AG-Wert, sondern nur einen DNEL Wert:

Der DNEL-Wert (englisch derived no-effect level) stammt aus Anhang 1, Nummer 1.0.1 der
europaischen chemikalienrechtlichen REACH-Verordnung, die am 1. Juli 2007 in Kraft getreten ist.[l!
Er beschreibt den Expositionsgrenzwert, unterhalb dessen ein Stoff nach dem Kenntnisstand der
Wissenschaft zu keiner Beeintrachtigung der menschlichen Gesundheit fihrt.2 Fur Stoffe, fir die es

keine Wirkungsschwelle gibt, hat die Europaische Chemikalienagentur erganzend den DMEL-Wert
eingefihrt.El

Arbeiter

Langzeit-Exposition - systemische Effekte:
7681-52-9 Natriumhypochloritlésung
Inhalativ|DNEL | 1,55 mg/m? (Arbesiter)

Kurzzeit-Exposition - systemische Effekte:
7681-52-9 Natriumhypochloritlésung
Inhalativ|DNEL|3,1 mg/m?® (Arbeiter)

Verbraucher

Langzeit-Exposition - systemische Effekte:
7681-52-9 Natriumhypochloritlésung

Oral DNEL|0,26 mg/kg (Verbraucher)
Inhalativ|DNEL | 1,55 mg/m? (Verbraucher)
PNEC-Werte

7681-52-9 Natriumhypochleritlésung
PNEC |0,03 mg/l (Klaranlagen)

0,000042 mg/l (Meerwasser)

0,00021 mg/l (Sufwasser)

0,00026 mg/l (sporadische Freisetzung)

Grenzwert
MAK Krebs- " :
Stoffe oder CAS erzeug- ™MW KZW Jahres- Dauer Hiufig- | ¢ V;rwelskoder
TRK end Miw {min] keit pro emerkung
[ppm] [mgim’] [ppm] Imgim’] [mg/m?] Sehicht
1-Naphthylthiohamstoff siehe Antu
Natriumazid MAK [26628-22-8] 0,1 03 15(Miw) 4x H
Matrium-2-(2 4-dichlor- siehe Disul
phenoxy}-ethylsulfat
Natriumdiethyldithio- MAK [148-18-5] 2E 8E 15(Miw) 4x Sh Die Reaktion mit
carbamat nitrosierenden
Agenzien kann zur
Bildung des N-
Nitrosodiethylamins
fihren.
Natriumfluoracetat MAK [62-74-8] 005E 02E 15(Miw) 4x H
Natriumhydroxid MAK [1310-73-2] 2E 4E 5(Mow) Bx|
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Inhalative Expositionsbetrachtung Neutrodes Air+
Grundlagen: technische Datenblétter der Foggerserie Bevi BigFOG 100 und folgende
Wie auch div. Sprihgerate

Auszug aus der DNEL-Liste der DGUV

Stand: Oktober 2019

DNEL
Name Daten CAS — Nr. EG - Inhaltation [mg/ ”.‘3] NG
satz Nr. I systemisch
okal
L | | | |
Natriumchlorid 1 ||7647-14-5 ||231-598-3 2068,62 1330
7681-52-9 1,55
Natriumhypochlorit,| 1 (55248-17- |231-668-3 1,55 1410
Lésung mit 4
Anteilen an 64131-03-
aktivem Chlor 9
INatriumhydroxid || 1 1310-73-2 ||215-185-5|| 1 [ | 1270
IChlor | 1 |7782-50-5 [231-959-5 | 0,75 [ 0,75 | 7170

MAK Wert fiir Chlor laut TRGS900 0,5 ml/m3; / (1,5 mg/m3)
MAK-Wert

MAK-Werte* einiger Arbeitsstoffe; angegeben in der von den Zustandsgré3en Temperatur und
Luftdruck unabhangigen Einheit ml/m* (ppm) und (in Klammern) in der von den ZustandsgroRen
abhangigen Einheit mg/m? (bei 20 °C und 1013 mbar).

Die Expositionsbetrachtung ist immer abhangig vom vorliegendem pH-Wert der Anwendungslésung

Rezeptur: Neutrodes Air +

Konzentrat zur Verdiinnung zum Einsatz in speziellen Verneblern oder Sprilhgeraten
Wirkstoff: aktiv Chlor generiert aus hypochloriger Saure mit <1200mg/l zur Verdiinnung 1:10
OCI- <1500mg/I

OH- <1500mg/I

NaCl >500mg/l - <25.000mg/I

pH-Wert 6 -8,5
BeviClean GmbH e +49 (0) 2630 / 966 30-0 Kreissparkasse Rhein-Hunsriick Geschaftsfithrung: Dirk Bersch Amtsgericht: Koblenz
Carl-Benz-StraBe 5 = +49 (0) 2630 / 966 30-20 IBAN: DE48 5605 1790 0006 6092 91  Handelsregister: 4395 Gerichtsstand: Koblenz TV
D-56218 Milheim-Karlich info@beviclean.com SWIFT: BIC MALADES1SIM USt-1dNr.: DE 178 901 438 Erfiillungsort: Milheim-Karlich

www.beviclean.com



@ BeviClean

Berechnung
Verdinnung 1:10 zur Anwendung in der Lufthygenisierung somit 120 mg/I OCI- (aktives freies Chlor)

Durch unser Produktionsverfahren ist das Masse Verhaltnis von OH- zu OCL- nahezu identisch.
Molmassen zur Berechnung:

OCL- = 51,44 g/mol
@] = 15,99 g/mol
Cl = 35,45 g/mol
HOCI = 52,46 g/mol

Zusammensetzung von Hypochlorige Saure - CIHO

Element Symbol Atommasse # der Atome Massenprozent
Hydrogen H 1.0079 g/mol 1 1.9213%
Oxygen 15.9994 g/mol 1 30.4981%

Chlorine C 35.453 g/mol 1 67.5806%

r ‘@ Hydrogen
@ Oxygen
Chlorine

Zur Berechnung der Grenzwerte ziehen wir aus der Tabelle eins die systemischen Grenzwerte
0,75mg/m? als ,worst case” bei einem pH-Wert unter 3,5 und auch den Mak Wert von 1,5mg/m3
hinzu.

Betrachtet man eine Lésung mit der Konzentration 100 mg/L OCI, enthéalt diese 68,9 mg/L CI

ion * -y 10029435452 .
Konzentration * M(CL=) _ 71 >mol — 68,9 mg/L), welche bei einer 100% Austragung
M(OCL-) 51,44—=—

mol

durch die Vernebler ca. 1mg CL. pro Minute exponiert.

(Berechnung

Bei einer Volumenbetrachtung und Verneblungsleistung von 100 mi/h ergeben sich:
1002 L6sung=1002 ocl

= 0,166 mg/min OCI- bezogen auf 1 m3

60 min

Durch die Luftwechselrate reduziert sich die Konzentration entsprechend deren Anzahl.

Beispiel: Bei 100m3Raumvolumen und Luftwechselrate von 3 ist der Luftumsatz pro Stunde 300m?.
In der Betrachtung auf eine Minute bezogen wird vorausgesetzt, dass durch die Luftzirkulation und
Verwirbelung eine homogene Verteilung vorliegt.

Die Reduktion des OCI- an den in der Raumluft befindlichen chlorzehrenden Stoffen wird nicht
betrachtet. Ebenso wenig der Niederschlag auf den Oberflachen.

Volumenbetrachtung bei einer Verneblungsleistung von 100mli/h sind somit 10% von 100mg/l OCI- =
10mg/h dividiert durch 60min = 0,166mg/min bezogen auf 1m3.

Durch die Luftwechselrate reduziert sich die Konzentration endsprechend deren Anzahl.

Somit lautet die Berechnungsformel

Konzentration von OCI- multipliziert mit dem tatsachlichen Massenprozent von 68,8% / Vernebler
Leistung je Minute (Bspl. 100mg/I OCI- bei 100ml/h Austrag) = 10mg/h dividiert durch 300m3
Gesamtvolumen pro Stunde = 0,03333 mg/m? das ist so der Maximalwert aus der theoretischen
Betrachtung.
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