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10 Arzneimittel-Herstellung im Katastrophenfalll

10.1 NotfallmaRige Herstellung von Arzneimitteln

Krisensituationen und Katastrophenfalle mit einem Massenanfall von
Patienten kdnnen zu Engpassen und zu Ausfallen in der Versorgung
mit Arzneimitteln fihren. Diese kdnnen verursacht werden durch

= einen aullergewdhnlich hohen Bedarf an einzelnen Arzneimit-
teln oder Arzneimittelgruppen,

» Produktionsausfélle,
= [ ogistikschwierigkeiten.

Im Falle einer ortlich begrenzten Katastrophe ist ein kurzfristig auftre-
tendes Defizit an Arzneimitteln meist nur ein logistisches Problem,
das rasch gel6st werden kann. Bei langer andauernden und weitrau-
migen Schadensfallen oder bei einer bundesweiten Krisensituation
— Beispiel: Influenza-Pandemie — werden durch einen massiven
Mehrbedarf und gleichzeitige Produktionsausfalle bei den pharma-
zeutischen Herstellern Arzneimittel Mangelware sein und Beschaf-
fungen schwierig werden. Eine wesentliche Ursache dafir ist, dass
bei den pharmazeutischen Unternehmern durch die ,just-in-time-
Herstellung” nur noch wenige Vorrate verfligbar sind. Auch die phar-
mazeutischen GroRBhandlungen haben aus wirtschaftlichen Erwagun-
gen nur sehr begrenzte Vorrate.

Bei derartigen Versorgungsdefiziten konnte der Mangel teilweise
durch eine — wenn auch notfallmaRige — Eigenherstellung von Arz-
neimitteln teilweise kompensiert werden. Daher missen die Ausbil-
dung, das Wissen, die Erfahrung und die Ausstattung fur die Arznei-
mittelherstellung unbedingt erhalten bleiben. Die Herstellung von
Arzneimitteln gehort als ureigene pharmazeutische Tatigkeit zum
Versorgungsauftrag der Apotheker und darf als ,quasi-hoheitliche*”
Aufgabe nicht allein wirtschaftlichen Betrachtungen unterworfen
werden. Ganz besonders gilt das flir Not- und Krisensituationen mit
einer Mangelversorgung an Arzneimitteln.
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Pharmazeutisches Notfallmanagement

Die fiir die Eigenherstellung erforderliche Bevorratung erstreckt sich
auf

» Arzneistoffe,

» Primé&rpackmittel,

= FEtiketten mit Gebrauchsinformationen.
Bei vorhandenen Herstellungskapazitaten ist eine gut geplante

Bevorratung mit Arzneistoffen in der Regel wirtschaftlicher als die
Bevorratung mit Fertigarzneimitteln, denn Arzneistoffe sind

lange haltbar,
= kostenglinstig,
= platzsparend,

= jederzeit verfligbar.

Bestes Beispiel dafir ist, dass im Rahmen der Vorsorge fiir eine
Influenza-Pandemie dieses Bevorratungsverfahren von den Landern
praktiziert wird.

Im Notfall kann man beispielsweise mit 5 kg NaCl mindestens 500
Liter Isofone Kochsalzlésung selbst herstellen, gegebenenfalls auch
ohne Sterilabteilung. Wenn ausreichend Wasser fiir Injektionszwecke
oder sterilfiltriertes Reinstwasser zur Verfliigung steht, und die fertige
Lésung noch durch Sterilfilter gegeben wird, kann man im Notfall
noch von akzeptablen Herstellungsbedingungen sprechen.

Ausnahmesituationen
Fir Apotheker ist es unter Normalbedingungen undenkbar, nicht
fachgerecht sowie unter Beachtung aller Vorschriften und Regeln

Arzneimittel qualitativ einwandfrei herzustellen.

In Not- und Katastrophenféllen kann es Situationen geben, in denen
»mutige“ Improvisation notwendig ist. Aufgrund seiner fachlichen
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10 Arzneimittel-Herstellung im Katastrophenfalll

Erfahrung muss der Apotheker dann mit den therapierenden Arzten
eine Nutzen-Risiko-Abwégung vornehmen.

Letztlich stellt sich in Not- und Katastrophenféllen

immer wieder die Frage des
,»Alles oder Nichts‘“ !

In aulRergewohnlichen Situationen und unter Abwagung aller Risiken
und Therapieziele sind daher selbst nur mit Trinkwasser hergestellte
Elektrolytiosungen unter Umstanden besser als gar keine. Die Ge-
fahr einer Infektion ist in solchen Fallen dann sekundar zu bewerten,
denn sie lasst sich therapeutisch mit Antibiotika beherrschen.

Notfallmafig hergestellte Arzneimittel, die nicht unmittelbar verwen-
det werden, sollten moglichst kiihl gelagert werden. Damit kann die
mikrobiologische Stabilitat kurzfristig verbessert und der Abbau
verzogert werden.

Kooperationen

Im Katastrophenfall ist die einzelne Krankenhausapotheke sicherlich
Uberfordert, bei eigenen grolen Engpassen noch eine breite Palette
von Praparaten selbst herzustellen. Daher sollte zweckmafigerweise
eine regionale Zusammenarbeit mehrerer Krankenhausapotheken
bereits vorsorglich geplant werden, um das Herstellungssortiment
kapazitatsmaRig aufzuteilen und sich auf unentbehrliche Praparate
zu spezialisieren. Damit kann dann auch bei einer Mangelversor-
gung mit Arzneimitteln entsprechend den personellen und apparati-
ven Madglichkeiten immer noch ein leistungsfahiges Herstellungs-
programm sichergestellt werden.
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Fir eine kooperative Arzneimittelherstellung mehrerer Apotheken
sind alle logistischen Mallnahmen zu planen; dabei sollten bereits im
Voraus die zur Verfiigung stehenden Transportmittel und moglichen
Transportwege mit Anweisungen und Fahrrouten festgelegt werden.
Fir die notfallmaBige Arzneimittelherstellung in den Offentlichen
Apotheken gilt die Nutzung der Herstellungskapazitaten in Notsitua-
tionen analog, wenn auch in anderem MaRstab. Wahrend des Hohe-
punktes der letzten Influenza-Pandemie 1968/69 wurden in vielen
Offentlichen Apotheken alle verfligbaren Arzneistoffe defekturmaRig
zu Arzneimitteln fiir die Behandlung der Grippesymptome verarbei-
tet; damit konnte damals teilweise der Mangel an Fertigarzneimitteln
kompensiert werden.

Bei einer Mangelversorgung mit Arzneimitteln in Katastrophenfallen
oder bei Seuchen sind alle verfligbaren Ressourcen zur Herstellung
von Arzneimitteln — auch unter Notfallbedingungen — zu nutzen. Zu-
satzlich zu den Herstellungskapazitaten in Offentlichen Apotheken
und Krankenhausapotheken sollten — soweit méglich — auch entspre-
chende Einrichtungen in pharmazeutischen Ausbildungsstatten wie
Instituten fir pharmazeutische Technologie der Universitaten und
PTA-Lehranstalten in die Notfallherstellung einbezogen werden. Die
Regelung in § 21 Abs. 2 Nr. 1c AMG ist daher auf alle in der jeweili-
gen Situation unentbehrlichen Arzneimittel auszuweiten, die dann
von Apotheken oder in Zusammenarbeit von Apotheken mit den vor-
genannten Ausbildungsstatten zusatzlich hergestellt werden kénnen.

Vorbereitungen

Weiterhin ist zu bedenken, dass in einer aufergewothnlichen Situa-
tion u. U. Arbeitskrafte eingesetzt werden muissen, die nicht zum
Stammpersonal einer Apotheke gehodren. Aus diesem Grund ist es
unerlasslich, dass die Mitarbeiter/-innen der Apotheke mit allen Prak-
tiken der notfallmaRigen Herstellungsvorgange bestens vertraut sind,
um den nicht gelibten Mitarbeitern klare Anweisungen geben zu
kénnen. Das Herstellen von Notfallpraparaten muss deshalb immer
wieder gelibt werden; besonders gilt dies, wenn die Eigenherstellung
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10 Arzneimittel-Herstellung im Katastrophenfalll

von Arzneimitteln in der Apotheke nur noch eine nachgeordnete
Bedeutung hat.

Bild/Grafik aus urheberrechtli

Der storungsfreie Betrieb einer notfallmaRigen Arzneimittelherstel-
lung sollte so weit wie mdglich durch folgende Malihahmen sicherge-
stellt werden:

» ausreichende Vorrédte an Arzneistoffen und Hilfsstoffen,

= ausreichende Vorrdte an Packmaterial und Etiketten,

= ausreichende Vorrédte an Verbrauchsmaterial fiir die
Produktion,

= ausreichende Trinkwasserversorgung,

= ausreichende Reinstwasserversorgung,

= Verfiigbarkeit von Heizdampf fiir Destillation und Sterilisation,
» Verfiigbarkeit von Gas und Druckluft (gerdtebedingt),

= netzunabhéngige Stromversorgung,

» Durchfiihrbarkeit der erforderlichen Hygienemal3nahmen,

= FErsatzteile fiir die Produktionsmittel und ggf. Werkzeuge,

= [agerraum fiir die Bevorratung der Stoffe und Materialien

» Lagerraum fiir die produzierten Arzneimittel

» Nutzung zusétzlicher Kihleinrichtungen.

Die Vorrate an Arzneistoffen, Chemikalien, Packmaterial und Etiket-
ten sind jahrlich einmal zu Uberprifen.
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10.2 Besondere Rechtsvorschriften

Fir den Katastrophenfall, insbesondere fiir den Seuchenfall, wurden
2006 besondere Rechtsvorschriften erlassen, die eine Herstellung
und Abgabe von Arzneimittel in diesem speziellen Fall erleichtern.

Apothekenbetriebsordnung

§ 11 Abs. 2 ApBetrO

Ausnahme von der Priifung auf Identitét der Ausgangsstoffe
§ 25a ApBetrO

Abwehr von bedrohlichen (ibertragbaren Krankheiten

Im Falle einer bedrohlichen (libertragbaren Krankheit, deren Ausbrei-
tung eine sofortige und das Ubliche Mal3 erheblich (iberschreitende
Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht,
findet § 11 Abs. 2 keine Anwendung auf Ausgangsstoffe, die zur
Herstellung von Arzneimitteln im Sinne von § 21 Abs. 2 Nr. 1c des
Arzneimittelgesetzes verwendet werden, sofern

1. deren Qualitét durch ein Priifzertifikat nach § 6 Abs. 3 nachgewie-
sen ist,

2. das Behéltnis so verschlossen ist, dass ein zwischenzeitliches
Offnen des Behaéltnisses ersichtlich wére und

3. weder das Behéltnis noch der Verschluss beschédigt sind.

Sofern das Behdltnis durch einen Gro8hdndler zum Zwecke des
Umfiillens oder Abpackens des Ausgangsstoffes in unverdnderter
Form gedffnet wurde, findet § 11 Abs. 2 dann keine Anwendung,
wenn der Apotheke eine Kopie des Priifzertifikats nach § 6 Abs. 3
sowie eine schriftliche Bestétigung des Gro3hdndlers vorliegt, dass
bei Offnung des GeféRes die Voraussetzungen nach Satz 1 Nr. 1 bis

346



10 Arzneimittel-Herstellung im Katastrophenfalll

3 vorlagen und die Ausgangsstoffe in geeignete Behéltnisse umge-
flillt oder abgepackt wurden.

Arzneimittelgesetz

Ausnahmen von der Zulassungspflicht,
Abgabe von Rezepturarzneimitteln an andere Apotheken.

§ 21 AMG Abs. 2

Einer Zulassung bedarf es nicht fiir Arzneimittel, die ... 1c. zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, antivirale oder antibakterielle Wirksam-
keit haben und zur Behandlung einer bedrohlichen (ibertragbaren
Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das (bliche Mal3
erheblich liberschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimit-
teln erforderlich macht, aus Wirkstoffen hergestellt werden, die von
den Gesundheitsbehérden des Bundes oder der Ldnder oder von
diesen benannten Stellen fiir diese Zwecke bevorratet wurden,
soweit ihre Herstellung in einer Apotheke zur Abgabe im Rahmen
der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis oder zur Abgabe an
andere Apotheken erfolgt.

Dieser Paragraph regelt nur den Ausnahmefall fiir die Herstellung
von antiviralen und anktibakteriellen Arzneimitteln ohne Zulassung
durch das Bundesinstitut flir Arzneimittel (BfArM) bei Epidemien oder
im Pandemiefall.
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10.3 Herstellungsvorschriften

Fir die Notfallherstellung von Arzneimitteln wurden in Zusammenar-
beit mit dem Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker
(ADKA) e.V. und dem Institut fir Pharmazie der Universitadt Mainz
einfach zu handhabende Herstellungsvorschriften fiir die notfallmagi-
ge Eigenherstellung aus anerkannten Rezeptursammlungen sowie
aus validierten Vorschriften von Krankenhausapotheken ausgewahlt

Rezeptursammlungen

Standardzulassungen

DAC-NRF

Formularium hospitale ADKA
Vorschriften aus Krankenhausapotheken
BASF-Guide Generic Drug Formulations'

Herzfeldt, Claus-Dieter

Defektur: Leitfaden fiir die apothekengerechte Arzneimittel-
produktion

Govi-Verlag, 1992

© 9 A ODN =

A Vorschriften aus Krankenhausapotheken

l:-"

e s. Begleit-DVD
Pharmazie + Arbeitshilfen / Notfall-Arzneimittelherstellung

Fir die Eigenherstellung in Offentlichen Apotheken und in Kranken-
hausapotheken werden die in den nachfolgenden Tabellen aufge-
fihrten Notfall-Arzneimittel vorgeschlagen. Bei der Auswahl der Arz-
neimittel wurde auf den Bedarf im Notfall sowie vorhandene Rezep-
turen, Geratschaften und unkomplizierte Herstellung geachtet. Fr
den Fall, dass eine Tablettenmaschine vorhanden ist oder ein phar-
mazeutisches Institut die Herstellung Gbernehmen kann, wurde auch
die Darreichungsform ,Tabletten“ aufgenommen.
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10 Arzneimittel-Herstellung im Katastrophenfalll

Notfall- und KatastrophenPharmazie

Herstellungsvorschriften

1. Standardzulassung

2. DAC-NRF

3. Formularium Hospitale ADKA

4. Vorschriften aus Krankenhausapotheken

5. BASF-Guide Generic Drug Formulations

6. Herzfeldt
Parenterale Arzneimittel

Indikation Infusions-Lésungen Vorschrift

Azidose Natriumhydrogencarbonat 8,4 % 1

Elektrolytzufuhr Calciumchlorid 5,5 % 1
Kaliumchlorid 7,45 % 1
Natriumchlorid 0,9 % 1
Natriumchlorid 5,85 % 1
Ringeracetat 1

Energiezufuhr Glucose 10 % und 20 % 1

Tokolyse Magnesiumsulfat 40 % 3

Indikation Injektions-L6sungen Vorschrift

Anasthetika Fentanyilcitrat 0,075 mg/ml 3
Lidocainhydrochlorid 0,5 % 3
Ketamin 2,5 g/50 ml 3

Analgetika Morphin-HCI 20 mg/ml 3

Antibiotika Ciprofloxacin 200 mg und 400 mg 4
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Indikation Infusions-Lésungen Vorschrift
R-Sympathomi- Adrenalin 1:1000 4
metika
Parasympatholytika Atropinsulfat 1 mg/ml 1
Atropinsulfat 100 mg/10 ml 1
Psychopharmaka Midazolam 0,2 % 3
Sedativa /
Tranquillantia
Orale Arzneimittel
Indikation Kapseln Vorschrift
Antitussiva Codeinphosphat 30 mg 1
Antibiotika Clindamycin 300 mg 3
Doxycyclin 100.000 I.E. 6
Diuretika Furosemid 125 mg und 250 mg 3
Sedativa Diphenhydramin-HCI 25 mg T1u. 2
Virustatika Oseltamivir 75 mg 4
Indikation Lésungen - oral — Vorschrift
Analgetika Codeinphosphat 1 % 3
Novaminsulfon 50 % 3
Morphin-HCI 1 % und 2 % 2 (2.2,
2.4)
Tramadol-HCI 10 % 3
Antiepileptika Diazepam 1 % 3
Carbamazepin 2 % 5
Antiseptika Chlorhexidin 0,5 % 2u. 3
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Indikation

Atemwegs-
Therapeutika

Laxantia
Magen-Darm-Mittel
Mineralstoffpraparate

Pramedikations-
Mittel

Psychopharmaka
Sedativa /
Tranquillantia

Strahlenschutz-
Mittel

Virustatika

Indikation
Antidota
Magen-Darm-Mittel
Indikation

Analgetika

Antitussiva

Lésungen — oral —

Ambroxol 1,5 % und 0,75 %

Codeinphosphat 1 %
Natriumpicosulfat 0,75 %
Metoclopramid 0,4 % und 0,6 %
Kaliumiodid 0,05 %

Diazepam 1 %
Midazolam-HCI-Lésung 2,222 %
Diazepam 1 %

Benperidol Lsg.

Haloperidol 0,2 %

Jod-Lésung

Oseltamivir 15 mg/ml

Orale Arzneimittel
Pulver

Glaubersalz

Glucose-Salz-Gemische — WHO —

Tabletten

Diclofenac 50mg oder Ibuprofen
400 mg

Codeinphosphat 30 mg

Vorschrift

1,3

3
3
3
2(20.4)
3
2(17.3)

3
4

6

2(13.7)

2(31.2)

Vorschrift
6
2 (6.5)
Vorschrift

1u. 2
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Corticoide Prednisolon Tbhl 10 mg oder
Methylprednisolon Tbl.
Diuretika Furosemid 40 mg / 200 mg

Topische Arzneimittel

Indikation Externa Vorschrift
Dermatika Polidocanol Gel 5 % 2 (11.117)
Hydrocortison Creme 0,1 % 2 (11.36)
Hydrophobe Dexpanthenol 2 (11.29)
Creme
Polyhexanid Salbe 2 11.137
Rektalia
Indikation Klysma Vorschrift
Laxantia Phosphat-Klysma, Salinisches 2 (6.7), 3
Klysma
Indikation Suppositorien Vorschrift
Analgetika Diclofenac-Na 25 mg / 50 mg / 6
100 mg
Metamizol 1g 3
Paracetamol 125 mg / 250 mg / 2u. 5
500mg /1g
Antiemetika Dimenhydrinat 40 mg / 70 mg / 3
150 mg
Laxantia Bisacodyl
Spasmolytika N-Butylscopolamin

' http://worldaccount.basf.com/wa/NAFTA~en_US/Catalog/Pharmal/pi/
BASF/StartingPoint/generic_drug_formulations_top
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Indikation

Antiseptika

Indikation

Ultraschall

Indikation
EKG
Ultraschall

Desinfektionsmittel — Antiseptika

Lésungen Vorschrift
Polyhexanid 0,02 % /0,04 % 2 (11.128), 3
Héndedesinfektionsmittel, 3
alkoholisch
Ethacridinlactat 0,05 % /1 % 2 (11.61)
Ethanol 70 % oder 1
Isopropanol 70 % 1
Kalkmilch 4
PVP-Jod 1 % 2 (11.16)
(oder 10 % zum Verdiinnen kurz vor
der Anwendung)
Tosylchloramid 2 % 3
Kaliumpermanganat 1 % 2 (11.82)
Pulver Vorschrift
Kalkmich 4
Diagnostika
Gele Vorschrift
Elektroden-Gel 2 (13.1)
Ultraschall-Gel 2 (13)

A Hinweis !

Redaktion und DGKM-Arbeitsgemeinschaft
,»,Notfall- und KatastrophenPharmazie*

sind dankbar fiir Hinweise und weitere, praktikable Herstellungs-
vorschriften fiir die notfallmédBige Herstellung von Arzneimitteln

im Katastrophenfall.
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10.4 Herstellung von Oseltamivir-Losungen

Fir den Fall einer Influenza-Pandemie haben die Bundeslander Vor-
rate an Oseltamivir-Substanz bevorratet. In § 21 AMG Abs. 2 ist die
Rechtsgrundlage fiir die Notfallherstellung von Oseltamivir-Lésungen
in Apotheken gegeben. Bei dieser Vorsorgemallnahme handelt es
sich um einen staatlichen Auftrag im Rahmen der Infektionsbekamp-
fung. Die Apothekerkammern haben dazu entsprechende Regelun-
gen in Kraft gesetzt, die allerdings aufgrund der jeweiligen Landes-
vorgaben nicht einheitlich sind. In denjenigen Bundeslandern, in
denen die notfallmaRige Herstellung der Oseltamivir-Lésungen den
Apotheken Ubertragen ist, haben diese sich dafiir entsprechend mit
den Primarpackmitteln zu bevorraten und sich mit der Herstellungs-
vorschrift vertraut zu machen.

Herstellungsvorschrift der Kantonsapotheke in Ziirich

Die Kantonsapotheke Zirich hat ein Herstellungsverfahren fir Osel-
tamivir-Kaspeln entwickelt.

Bild/Grafik aus urheberrechtlichen Griinden entfernt
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Auf der Begleit-DVD zu diesem Buch sind folgende Dateien
mit den Herstellungsvorschriften und der Qualitatskontrollvorschrift
hinterlegt:

= Herstellung in der Reibeschale
= Herstellung im Turbulamischer
» Qualitatskontrolle (PDF-Datei)

-

i 1

BVE s. Begleit-DVD
Pharmazie + Arbeitshilfen / 2.9 Notfall-Arzneimittelherstellung /
2.9.3 Oseltamivir Schweiz
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10.5 Aufbereitung von Wasser

Kommunale Trinkwasseraufbereitung

Fir die Herstellung von pharmazeutischen Produkten ist in den
meisten Fallen ein sehr reines Wasser erforderlich, das nach be-
kannten Verfahren mit lonenaustauschern, Umkehrosmose, Destilla-
tion oder durch Kombination dieser Verfahren hergestellt wird. Als
Ausgangsbasis genligt ein kommunales Trinkwasser mit einer Was-
serqualitat, die nach nationalen, europaischen oder WHO-Standards
so beschaffen sein soll, dass es bei lebenslangem Genuss die
menschliche Gesundheit nicht schadigt.

Bild/Grafik aus urheberrechtlichen Grinden entfernt

Anlagen zur Herstellung reinen Wassers aus
kommunalem Trinkwasser

Es gibt sehr viele Grund- und Quellwasser, die schon am Entnahme-
ort diesen Kriterien entsprechen und bedenkenlos im Gewinnungs-
zustand verteilt werden konnen. Es gibt aber auch viele Wasser, die
bei bestimmten Parametern nicht den Gesetzen und Vorschriften
entsprechen und durch eine individuell auf das entsprechende

356



10 Arzneimittel-Herstellung im Katastrophenfalll

Wasser abgestimmte Aufbereitung auf die Verordnungs- bzw. Geset-
zeswerte gebracht werden missen.

Zum Spektrum der aus dem Wasser zu entfernenden Substanzen
gehoren:

= hygienisch unbedenklichen, aber technisch oder geschmack-
lich stérenden Substanzen wie
— Eisen und
— Mangan,

» Substanzen, die bei Langzeiteinwirkung im Verdacht stehen
oder bei denen erwiesen ist, dass sie gesundheitliche Scha-
den hervorrufen (kdnnen), wie
— Nitrate und
— halogenierte Kohlenwasserstoffe, z.B. Chloroform,

» infektionshygienisch relevante mikrobielle Eregern wie
— Pseudomonaden,
— Escherichia coli (als Leitkeim),
— Kilebsiellen,
— Enterobacter spp,
— Giardia lamblia
— Cryptosporidien,
— Legionellen,
— Clostridium-Bakterien,

= seuchenhygienisch relevante mikrobielle Erregern wie
= Choleravibrionen,

= Salmonellen,

= Shigellen,

= Hepatitis A-Viren u. a.
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Dabei hat die Einhaltung der mikrobiologischen Grenzwerte die
hoéchste Prioritat.

Man versteht also unter Trinkwasseraufbereitung die Herstellung ei-
nes Trinkwassers aus Nichttrinkwasser. Das hergestellte Trinkwasser
muss allen gesetzlichen Vorschriften und Verordnungen fir Trink-
wasser des jeweiligen Landes entsprechen. Dementsprechend ist
das Trinkwasser wie folgt zu definieren:

Trinkwasser ist ein Wasser, das lebenslang getrunken
werden kann, ohne dass mit gesundheitlichen Nachteilen
zu rechnen ist.

In Europa ist im Normalfall immer gewahrleistet, dass ein Trinkwas-
ser zur Verfliigung steht, das den gesetzlichen Anforderungen an ein
Trinkwasser entspricht.

Anders sieht es in vielen asiatischen und afrikanischen Landern aus.
Hier wird haufig versucht, eine schlechte und mangelhafte Aufberei-
tung des Wassers durch einen erhohten Chlorzusatz zu kompensie-
ren. Man unterscheidet dort haufig zwischen ,Drinking water*, das es
nur in Flaschen und Containern gibt und , Tap water”, meist eine Ubel
riechende Brihe, das als Brauchwasser aus den Wasserleitungen
kommt und das ohne vorherige Aufbereitung nicht als Ausgangs-
basis fir ein Wasser zur Herstellung pharmazeutischer Produkte zu
verwenden ist.

Notwasseraufbereitung

Eine effektive Aufbereitung von Wasser im Katastrophenfall oder bei
Einsatzen in der Internationalen Hilfe, nachfolgend Notwasseraufbe-
reitung genannt, ist sehr aufwendig, da in der Regel mdglichst viele
Storsubstanzen, die unter Notfallbedingungen oder in Regionen mit
unterentwickelten Infrastrukturen vorkommen, eliminiert werden mus-
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sen. Das macht es schwierig, sie unter wirtschaftlichen Aspekten zu
konzipieren, aber:

Wasser ist ein elementares Lebensmittel,
im wahrsten Sinne des Wortes.

Im Katastrophenfall wird aus Nichttrinkwasser ein trinkbares Wasser
hergestellt, das je nach Ausgangswasserqualitat durchaus in seiner
Qualitat den gesetzlichen Vorschriften und Verordnungen fir Trink-
wasser eines Landes entsprechen kann, aber nicht muss. Ein ,Muss*
fir solches Wasser ist, egal in welchem Land, die Einhaltung der
seuchenhygienischen Vorschriften. Dies wird in Kombination mit der
Wasseraufbereitung durch die Desinfektion erreicht. Dementspre-
chend ist das Notwasser wie folgt zu definieren:
Notwasser ist ein Wasser, das von
einwandfreier seuchenhygienischer Qualitét ist

und als Lebensmittel fiir den Zeitraum der Katastrophe
verwendet werden darf.

Uber die Verwendung des Notwassers als Lebensmittel, das im
Sinne der Verordnung zwar ein trinkbares Wasser, aber kein , Trink-
wasser® ist, entscheidet in allen Landern die aufsichtsfiihrende
Behorde. In der Bundesrepublik Deutschland ist dieses in § 9
Trinkwasserverordnung — ,MalBnahmen im Falle der Nichteinhaltung
von Grenzwerten und Anforderungen® geregelt.

In jeder Notwasseraufbereitungsanlage sind nachfolgende zwei
Forderungen in jedem Fall einzuhalten:
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1. Entfernung von Triibstoffen bis auf unter 0,2 FTU.

Die hohe Prioritat der Tribstoffentfernung aus dem Wasser resultiert
aus neueren Forschungsergebnissen, nach denen bei Resttriiben
Uber 0,2 FTU Parasiten wie Cryptosporidium oder Giardia Lambilia,
die massive, zum Teil hamorragische Darm- und Magenbeschwer-
den hervorrufen kénnen, nicht zurlickgehalten werden. Diese Para-
siten sind auch durch eine Chlorung, die immer als letzte Aufbe-
reitungsstufe in Notwasserversorgungsanlagen sein muss, nicht
entfernbar.

2. Verminderung der organischen Substanz.

Fast ebenso wichtig und mit der primaren Forderung meistens direkt
verbunden, ist die Forderung nach Verminderung der organischen
Substanz im Wasser.

Ein hoher Gehalt an organischer Substanz vermindert trotz hoher
Desinfektionsmittelzugabe das Redoxpotential des Wassers und
erhoht damit die Zeit bis zur Wirksamkeit der Desinfektion.
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Abtétungszeiten von E. coli bei gechlortem Wasser in Abhéngigkeit
vom Redoxpotential
(nach Héasselbarth und Carlson)

2 FTU: Formazine Turbidity Unit
Interpretation des Trilbungswertes durch Kalibrierung des Trilbungsmess-
gerates mit einer Standardsuspension, international: Formazin
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Umkehrosmoseanlage 12000 I/h
US Army, Venezuela Januar 2000

Desinfektionsverfahren fiir Wasser

Haufig werden die Begriffe ,Desinfektion” und ,Sterilisation* verwech-
selt oder wechselseitig gebraucht. Nachfolgend die korrekte Defini-
tion beider Begriffe:

Desinfektion
Reduktion aller Mikroorganismen auf ein hygienisch
unbedenkliches MaB, so dass eine Infektion durch
Wasser ausgeschlossen werde kann.

Sterilisation
Abtétung aller Mikroorganismen
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Bild/Grafik aus urheberrechtlichen Griinden entfernt

Notwasseraufbereitung Flockung und Filtration THW, Iran, Mai / Juni 1991

Die Wasseraufbereitung im Katastrophenfall erfordert immer eine
sichere Desinfektion.

Die gesamte Aufbereitungstechnik der dafiir eingesetzten Wasser-
aufbereitungsanlagen, sei es Flockung oder Filtration, ist primar dar-
auf ausgerichtet, eine sichere Desinfektion zu gewahrleisten.

Desinfektionsverfahren zur Entkeimung des Wassers erfolgen
meistens durch

Zugabe von

— Chlor oder Chlordioxid,
— hypochloriger Séaure,
— Calciumhypochlorit

— Ozon

Erhitzen,
UV-Bestrahlung,

Ultrafiltration.
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Bei der Chlorierung mit Calciumhypochlorit Ca(OCI),’, das ca. 70 %
aktives Chlor abspalten kann, muss das Produkt proportional zum
Volumenstrom mit Dosierpumpen oder iber Stauscheiben-Dosierung
dem aufbereiteten Wasser zugesetzt werden. Der nach dem Zusatz
gemessene Chlorliberschuss liegt rel. hoch bei ca. 1,5 ppm. Dies ist
erforderlich, um besonders bei wenig hygienischen Verhaltnissen im
Katastrophenfall einen Schutz vor Seuchen zu schaffen.

Folgen der Desinfektion

Sowohl die zur Herstellung von Notwasser verwendete Rohwasser-
qualitat als auch die Qualitdt der Notwasseraufbereitungsanlagen
sind sehr unterschiedlich. Daher kann das aufbereitete Notwasser
noch unterschiedliche Mengen an organischer Substanz enthalten.

Diese, und auch verschiedene, naturlich im Wasser vorkommende
Wasser-Inhaltsstoffe reagieren mit dem zudosierten Chlor unter Bildung
von Nebenprodukten (disinfection byproducts DBP). Aus der organi-
schen Substanz entstehen Haloforme wie z. B. Chloroform, das in Ver-
dacht steht karzinogen zu sein. Die gebildeten Mengen liegen zwischen
10 und 100 ppb. Wegen des geringen Molekulargewichtes und der
Flichtigkeit im Wasserdampf kdnnen diese Produkte mit den anfanglich
genannten Methoden der Voraufbereitung haufig nur ungentigend ent-
fernt werden. Das Wasser sollte daher vor der Voraufbereitung Uber ein
Aktivkohlefilter geleitet werden. Die Aktivkohle sollte zur Vermeidung
einer Reinfektion Silberanteile enthalten.

Aktivkohlefilter

Ein zur Herstellung von pharmazeutischen Produkten verwendetes
Notwasser sollte grundsatzlich vor der Voraufbereitung mit lonenaus-
tauschern, Umkehrosmose, Destillation oder Kombination dieser
Verfahren Uber ein gesilbertes Aktivkohlefilter geleitet werden. Dies
gilt auch fir das anfanglich erwahnte ,Tap water*.

' Handelspraparat z. B. HTH Olin
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Ist das Notwasser triibe oder leicht gefarbt, so ist zu empfehlen, das
Wasser zusatzlich Gber ein Entkeimungsfilter zu flhren.

Bei diesem Filter-System handelt es  Prcrikeusumebereenicrencring
sich um Keramik- und Matrixfilter,

deren Filterfeinheit bei unter 1um

liegt. Damit koénnen Mikroorganis-

men, Schmutz und chlorresistente

Parasiten aus dem Wasser sicher

entfernt werden. Derartige Sterilfilter

werden haufig mit Silber und Aktiv-

kohle kombiniert, so dass Uber die

Silberkomponente auch ein Keim-

schutz fir das Filter gegeben ist Entkeimungs-
Empfehlung filter

In die Planung und Entwicklung von Notfallkonzeptionen fiir die
Aufbereitung von Wasser sollte Experten von

= Wasserwerken,
= Herstellern von Wasseraufbereitungs-Anlagen oder

= QOrganisationen des Katastrophenschutzes,
z. B. des Technischen Hilfswerks (THW)

beratend eingebunden werden.
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10.6 Trinkwasser-Notbrunnen

Der Einsatz von Trinkwassernotbrunnen stellt eine (weitere) Moglich-
keit dar, im Katastrophenfall fir medizinische Zwecke geeignetes
Wasser zu gewinnen. Die Trinkwasser-Notversorgung stammt noch
aus den Zeiten des Ost-West-Konfliktes und wird heute vom Bundes-
amt fiir Bevélkerungsschutz und Katastrophenhilfe (BBK) nach dem
Wassersicherstellungsgesetz umgesetzt. Aufgabe der Trinkwasser-
Notversorgung ist die Bereitstellung von Wasser fir die Bevolkerung
und Uberlebenswichtige Bereiche durch etwa 4.800 leitungsunab-
héngige Einzelbrunnen. In Abbildung 1 sind zwei typische technische
Ausfiihrungen von Notbrunnen dargestellt.

Bild/Grafik aus urheberrechtlichen Grinden entfernt

Abbildung 1: Beispiele fiir Notbrunnen
links: Unterflur ausgefiihrter Notbrunnen, rechts: Berliner StralBenbrunnen
mit Handschwengel (Quelle: BBK)
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Bei dem Notbrunnenwasser handelt es sich nicht um Trinkwasser im
Sinne der Trinkwasserverordnung, sondern um Trinkwasser nach
dem Wassersicherstellungsgesetz. Trinkwasser im Sinne der Trink-
wasserverordnung muss zum einen bestimmte Parameterwerte
einhalten und zum anderen in relativ engen zeitlichen Abstanden
Uberpriift werden.

Von diesen Vorgaben weicht das Trinkwasser nach dem Wassersi-
cherstellungsgesetz insofern ab, dass hinsichtlich der Qualitatsstan-
dards geringere Anforderungen gestellt werden, und der Untersu-
chungsrhythmus auf 5 Jahre vorgegeben wird. Im Einzelfall kann das
Wasser eines Notbrunnens durchaus den Parametern nach Trink-
wasserverordnung entsprechen. Im Not- oder Katastrophenfall ist
aber fir die Nutzung des Wassers aus Notbrunnen vor der Verwen-
dung immer eine Freigabe zur Verwendung als Trinkwasser durch
den zustandigen Amtsarzt erforderlich.

Der Schutz des zu fordernden Wassers ist Uber das Wasserhaus-
haltsgesetz (WHG) abgesichert, nachdem die Gewasser als Be-
standteil des Naturhaushalts und als Lebensraum fir Tiere und
Pflanzen zu sichern sind. Die Notbrunnen férdern Grundwasser, wel-
ches nach dem WHG grundsatzlich in seiner natirlichen Beschaffen-
heit zu erhalten ist. Die Brunnenbauwerke sind technisch so ausge-
fuhrt, dass kein verunreinigtes Wasser von der Oberflache her ein-
dringen kann. Grundwasserleiter werden durch Niederschlagswasser
gespeist, das zunachst eine Bodenschicht als Filter durchfliesen
muss, bevor es den Grundwasserleiter erreicht. Insgesamt ist davon
auszugehen, dass Brunnenwasser gegeniber Oberflachenwasser
qualitativ meist sogar hochwertiger ist.

Nutzung fiir medizinische Zwecke

Die Planung der Trinkwassernotversorgung nach WasSG bertick-
sichtigt ebenfalls den Bedarf in Krankenhausern. Hier liegt die zu
kalkulierende Menge zwischen 75 und 150 Liter je Tag und Kranken-
bett. Letztgenannte GroéRe ist die Kalkulationsgrundlage entspre-
chend der Vorhaltung von Intensivbetten. Bei einem Notstand muss
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damit gerechnet werden, dass die gesamte zentrale Wasserversor-
gung fiur langere Zeit ausfallt; deshalb ist fir gefahrdete Gebiete die
Mindestversorgung aus Einzelbrunnen weitgehend sichergestellt
worden. Die Betriebsdauer eines Notbrunnens ist auf 15 Stunden pro
Tag bei einer durchschnittlichen Entnahme von 6 m3h ausgelegt. Mit
der Gesamtkapazitat der Notbrunnen kann theoretisch ca. 1/3 der
Bevolkerung in der Bundesrepublik mit Wasser notversorgt werden.
Die Bevolkerung muss sich mit Hilfe von Behaltnissen selbststandig,
so wie in Abbildung 2 dargestellt, an so genannten Gruppenzapfstel-
len mit Wasser versorgen.

Bild/Grafik aus urheberrechtlichen Griinden entfernt

Abbildung 2: Gruppenzapfstelle (Quelle BBK)

Die Planung konzentriert sich im Wesentlichen auf Stadte und Bal-
lungsgebiete. Dabei ist zu beachten, dass einige Stadte zu 100 %
und einige Stadte gar keine Notversorgung Uber leitungsunabhangi-
ge Brunnen haben. In manchen Stadten ist das mit der hydrogeolo-
gischen Situation oder mit qualitativ ungeeignetem Grundwasser
begriindet.
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Aufbereitung von Wasser aus Notbrunnen

Eine Aufbereitung des Notbrunnen-Wassers findet in der Regel nicht
statt. Im Bedarfsfall erfolgt lediglich eine Desinfektion mit Chlortablet-
ten. Diese Trinkwasserdesinfektionstabletten bestehen aus Natrium-
dichlorisocyanurat und dienen jeweils zur Desinfektion von 10 Liter
Wasser. Eine Tablette muss sich in 1000 ml Leitungswasser von
18 °C nach mehrmaligem Umrihren in 5 Minuten vollstandig l6sen
und muss mindestens 33 mg Aktivchlor abgeben. Ein maximaler
Aktivchlorgehalt von 40 mg/l ist zulassig. Die Einwirkungszeit betragt
mindestens 30 Minuten. Danach kann davon ausgegangen werden,
dass das Wasser hinreichend desinfiziert ist und keine coliformen
Keime mehr vorhanden sind. Diese Art der Entkeimung ist nach der
Trinkwasserverordnung vom 21.05.2001 nur in besonderen Fallen
gestattet. Besondere Falle sind aulergewdhnliche Notfalle, Katastro-
phen und der Verteidigungsfall. Das chlorierte Wasser muss inner-
halb von 15 Stunden verbraucht werden, da sich sonst mdglicher-
weise unerwilinschte Verbindungen durch die Anwesenheit von im
Wasser vorhandenen organischen Stoffen bilden. Die Wirkungs-
weise der Wasserdesinfektionstabletten gegentiber Mikroorganismen
beruht auf der oxidativen Wirkung der unterchlorigen Saure (HOCI):

Cl, + H,0 # HOCI + H* + CI
Die unterchlorige Saure kann weiter zu Wasserstoffionen und Hypo-
chlorit dissoziieren:

HOCI # OCI + H*

Beide Gleichgewichte sind pH-Wert abhangig. Entscheidend fir die
Desinfektionswirkung ist die Konzentration der unterchlorigen Saure.
Das entstehende Hypochlorit weist nur eine geringe Desinfektions-
wirksamkeit auf. Man schatzt dessen Wirksamkeit auf nur 1 % der
Wirksamkeit der unterchlorigen Saure. Da mit steigendem pH-Wert
die Konzentration an HOCI abnimmt, ist Chlor bei héheren pH-Wer-
ten, etwa (ber 8, nur noch eingeschrankt anwendbar.?

2 DVGW Deutscher Verein des Gas- und Wasserfaches e.V.,
Wasserversorgungstechnik, Kursunterlagen, Weimar, WS 2000/2001
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Die Abtétungsgeschwindigkeit der gemafly Anwendungsvorschrift vor-
handenen Chlormenge in der festgelegten Zeit von 30 Minuten ist
naturgemal weitgehend abhangig vom Verschmutzungsgrad des
vorhandenen Wassers und der Temperatur. Hierbei stéren vor allem
die organischen Verschmutzungen. Anorganische Bestandteile des
Wassers spielen dagegen nur eine untergeordnete Rolle. Abbaupro-
dukte organischer Substanzen oder Reaktionsprodukte zwischen
diesen und Chlor kénnen je nach Zustand des Ausgangswassers
Geschmacks- und Geruchsveranderungen bewirken. Eine Reihe von
Substanzen ist bekannt, die selbst in geringen Spuren bei der Reak-
tion mit Chlor im Wasser unangenehme Geschmacks- und Geruchs-
veranderungen hervorrufen, z. B. Phenole. Es kdnnen sich auch
Haloforme bilden, deren Konzentration jedoch aufgrund des gerin-
gen Gehaltes an Huminsauren in Rohwasser der Notbrunnen ver-
nachlassigt werden kann. Die im Wasser zu erwartenden anorgani-
schen Bestandteile reagieren zu Verbindungen, die sich allgemein
weder im Geschmack noch im Geruch bemerkbar machen. Hierbei
dirfte neben der Umsetzung von Nitrit zu Nitrat die Oxidation von
Eisen- und Mangansalzen die praktische wahrscheinlichste Reak-
tionsmdglichkeit sein. Bei hdheren Eisen- und Mangangehalten
kommt es zu Chlorzerrungen. Sie sind durch Ausflockungen oder
Tribungen erkennbar. Hierbei muss im Einzelfall entschieden wer-
den, ob das Wasser noch als Trinkwasser geeignet ist. Weitere anor-
ganische Substanzen, die mit Chlor reagieren kénnen, missen von
vorne herein durch die Auswahl des Brunnenstandortes ausge-
schlossen werden. Die Chlortabletten eignen sich nur fiir die Desin-
fektion in einen seuchenhygienisch unbedenklichen Zustand, nicht
aber fiir die Eliminierung von Wasserschadstoffen. Die Desinfektion
von Wasser durch Chlor ist ein seit Jahrzehnten eingesetztes Verfah-
ren. Vorteile liegen in der relativ langen Lagerdauer der Tabletten
sowie in der Akzeptanz bei der Bevdlkerung wegen des allgemein
bekannten Einsatzes. Nachteilig sind die Bildung von Haloformen,
die geschmackliche und geruchliche Beeintrachtigung des chlorier-
ten Trinkwassers sowie in manchen Fallen die Handhabung der
Chlortabletten.

Um festzustellen, ob durch die Chlorung ggf. Desinfektionsnebenpro-
dukte entstehen, wird bei der Erstanalyse das Brunnenwassers zu-
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nachst erst nach der Chlorierung analysiert. Sollte das Wasser sich
danach als ungeeignet firr die Trinkwassernotversorgung erweisen,
wird der betroffene Trinkwassernotbrunnen nicht weiter genutzt.

A Trinkwasser

b s. Begleit-DVD
Literatur + Informationen / R1.14 Recht und Regelwerke /
1.14.6 Trinkwasser
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