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Geleitwort zur 2. Auflage

Das Thema Rezeptur spielt in der Zeitschrift PTAheute eine grofle Rolle - schlief3lich
wird ein tiberwiegender Teil der rund zwoélf Millionen Individualrezepturen, die in
deutschen Apotheken jedes Jahr abgegeben werden, von PTA hergestellt. Wahrend der
Themenfindung fiir Beitrdge in der PTAheute haben wir die Herstellung und den Umgang
mit Rezepturen daher fest im Blick — egal ob online oder im Printbereich.

Bei der Uberlegung, welche Autorin oder welcher Autor Beitrige zu Wirkstoffen in der
Rezeptur, Herstellungsverfahren oder zur Plausibilitit von Rezepturen verfassen soll, fallt
immer wieder ein Name: Dr. Annina Bergner. Sie schafft es, komplizierte Sachverhalte auf
den Punkt zu bringen, und vermittelt unseren Leserinnen und Lesern Fachwissen ohne
Umschweife. ,,Geht nicht® gibt es bei Annina Bergner nicht, sie findet immer eine pas-
sende Losung.

Die 2. Auflage des PTAheute-Buches ,Praxishilfe Rezeptur — Schritt-fiir-Schritt-
Anleitungen fiir die Apotheke® wurde daher auch von uns, dem PTAheute-Team, mit
Spannung erwartet: Die Inhalte sind aktualisiert und Anregungen und Fragen aus dem
Leserkreis finden sich wieder — ein Buch, das praxisnaher kaum sein kénnte. Erganzt wird
es durch das sogenannte Trainingscenter im Anhang, in dem Fallbeispiele aus der Apo-
thekenpraxis bearbeitet werden konnen.

Die Praxishilfe Rezeptur wird, wie schon ihr Vorgénger, sich sicher schnell zu einem
beliebten Nachschlagewerk in unserer Redaktionsbibliothek — und ganz bestimmt auch in
der Apotheke - avancieren!

Stuttgart, im November 2020 Martina Busch
Chefredakteurin PTAheute
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Geleitwort zur 1. Auflage

Auch nach Neufassung der Apothekenbetriebsordnung muss jede Apotheke - egal ob
Vollapotheke oder Filiale — Rezepturarzneimittel herstellen konnen. Das Thema Rezeptur
ist somit fiir viele Apotheken ein wichtiges Thema. Daher gibt es seit vielen Jahren in der
PTAheute, der Fachzeitschrift fiir die Apothekenpraxis, Beitrage und Serien zu verschie-
denen Aspekten aus der Rezepturherstellung. Von unseren Leserinnen und Lesern erhiel-
ten wir zum Thema Rezeptur zahlreiche Riickmeldungen, sodass es nahe lag, auch ein
Buch dazu herauszugeben. Etliche Beitrdge und auch dieses Buch wurden von Apotheke-
rin Dr. Annina Bergner verfasst. Mit Fachwissen und praktischer Erfahrung geht sie auf
verstandliche Art und Weise Rezepturproblemen auf den Grund und bietet Lésungsvor-
schldge an. Dieses Praxisbuch bietet Thnen das notwendige Fachwissen, die Tiicken bei
der Rezepturerstellung zu erkennen. Denn manch eine Inkompatibilitét ist nicht immer
sofort sichtbar, hat aber fiir den Patienten moglicherweise weitreichende Konsequenzen.
Die Autorin vermittelt dabei ganz strukturiert, auf was es ankommt. In jedem Kapitel
finden Sie viele Tipps fiir die Praxis und Zusammenfassungen ,,Das Wichtigste in Kiirze®,
wie Sie es auch aus der PTAheute kennen. Diese erleichtern das Auffinden von wichtigen
Inhalten und fordern das Erlernen dieses doch komplexen Themas. Ein besonderes ,,Bon-
bon“ des Buches ist es, dass es sich nicht nur auf die Herstellung beschrénkt, sondern auch
Abgabehinweise an den Patienten beinhaltet. Denn Individualrezepturen sind fiir die
Patientinnen und Patienten nach wie vor von unschitzbarem Wert.

Dieses Werk erginzt die PTAheute-Buchreihe um ein weiteres spannendes Thema aus
der Apothekenpraxis. Unser Wunsch und Ziel ist es, Apothekenmitarbeitern einen Leit-
faden an die Hand zu geben, mit dem die Rezepturherstellung gelingt und vor allen Din-
gen Spaf3 macht.

Die PTAheute-Redaktion wiinscht Thnen viel Freude damit!

Dr. Iris Milek
Herausgeberin und Chefredakteurin der PTAheute 2012-2019
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Vorwort

Die Herstellung von individuellen Zubereitungen fiir einen bestimmten Patienten gehort
mit zu den wichtigsten Titigkeitsfeldern aller pharmazeutischen Mitarbeiter in der Apo-
theke. Keine andere Berufsgruppe weist auf dem Gebiet der Arzneimittelherstellung ver-
gleichbare Kenntnisse auf. Gerade wihrend der Corona-Pandemie konnten die Apothe-
ken eindrucksvoll unter Beweis stellen, dass sie fiir die Arzneimittelversorgung der Bevol-
kerung unersetzlich sind. Unter anderem wurden dringend benétigte Desinfektionsmittel
zeitnah hergestellt. So konnte ein Mangel daran ausgeglichen werden.

In den letzten Jahren ist die Rezepturherstellung aufgrund gestiegener Dokumenta-
tionspflichten aufwendiger geworden. Diese Pflichten zeigen aber auch deutlich, dass bei
einer Rezeptur die gleichen hohen Anforderungen an die pharmazeutische Qualitit
gestellt werden wie bei einem Fertigarzneimittel.

Das vorliegende Buch richtet sich an alle in der Rezeptur titigen Mitarbeiter und erldu-
tert praxisnah Schritt fiir Schritt die Herstellung eines Arzneimittels in der Apotheke.
Dabei werden die aktuellen Leitlinien und Empfehlungen zur Rezepturherstellung
beriicksichtigt. Zu Beginn wird zunéchst ausfiihrlich auf die Kontrolle der drztlichen Ver-
schreibung im Rahmen der Plausibilititspriifung eingegangen, danach werden wichtige
Regeln zur Konservierung von Rezepturen und die damit verbundene Festlegung der
Aufbrauchfrist vorgestellt. Anschlieend werden Tipps zur Herstellungsplanung, zur
Vorbereitung des Arbeitsplatzes in der Rezeptur und zur Anfertigung verschiedener Dar-
reichungsformen gegeben. In zahlreichen Tabellen und Hinweiskasten werden wichtige
Sachverhalte noch einmal iibersichtlich dargestellt.

Im Rahmen meiner Tétigkeit fiir die PTAheute-Online-Redaktion bearbeite ich regel-
maflig Anfragen von PTA und Apothekern zur Rezepturherstellung, daher weif8 ich
genau, welche Probleme dabei haufig in der Praxis auftauchen. Zahlreiche Beispiele dazu
habe ich nun in der 2. Auflage des Buches verarbeitet.

Mithilfe des Buches kann so nach und nach ein strukturiertes Vorgehen bei allen Tatig-
keiten rund um die Arzneimittelherstellung in der Apotheke erlernt werden.

Ein besonderer Dank geht an alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Deutschen
Apotheker Verlags, die an der Entstehung des Buches beteiligt waren. Die Zusammen-
arbeit war wie immer konstruktiv und angenehm.

Hochberg, im Friithjahr 2021 Dr. Annina Bergner
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1 Warum eigentlich Rezeptur?

Jede Apotheke, egal ob es sich dabei um eine Haupt- oder Filialapotheke handelt, muss
in der Lage sein, Rezepturen herzustellen. Eine ordnungsgemdfle Versorgung der Bevil-
kerung mit Arzneimitteln ist allein iiber Fertigarzneimittel nicht maéglich, in Apotheken
hergestellte individuelle Zubereitungen sind daher unersetzbar.

Im Jahr 2018 haben 6ffentliche Apotheken rund 6,1 Millionen allgemeine Rezepturen wie
Salben oder Kapseln fiir Versicherte der Gesetzlichen Krankenversicherung hergestellt.
Die tatsdchliche Zahl liegt aber noch deutlich h6her, da Rezepturen fiir Privatversicherte,
fiir den Sprechstundenbedarf oder solche auf direkte Nachfrage des Patienten dabei nicht
erfasst werden. Zu diesen Standard-Rezepturen kommen auch noch Methadon-Zuberei-
tungen, Zytostatika-Zubereitungen sowie individuell hergestellte parenterale Losungen.
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1 Warum eigentlich Rezeptur?
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Rezepturarzneimittel bleiben eine notwendige Ergénzung zu industriell hergestellten
Arzneimitteln und sind beispielsweise bei der Anfertigung spezieller padiatrischer Dosie-
rungen unersetzlich. Auch die Herstellung von Rezepturarzneimitteln fiir Indikationsbe-
reiche, bei denen es keine zugelassenen Fertigarzneimittel gibt oder Dermatika ohne
Konservierungsstoffe spielen eine wichtige Rolle.

Weiterhin ist die individuelle Anfertigung von Arzneimitteln fiir einen Patienten ein
wichtiges Titigkeitsfeld des pharmazeutischen Personals, keine andere Berufsgruppe
kann auf dem Gebiet der Galenik vergleichbares Wissen aufweisen. Bei qualitativ hoch-
wertiger Ausfithrung werden die Kunden an die Apotheke gebunden und schitzen diese
Méoglichkeit der individuellen Therapie. Mit der Rezepturherstellung vor Ort kann die
Apotheke daher eindrucksvoll Fachkompetenz demonstrieren, gerade auch im Hinblick
auf die Diskussion der Arzneimittelversorgung durch Internetapotheken.
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2 Wo steht was?

Die Qualitdt eines Rezepturarzneimittels wird wesentlich durch eine sorgfdltige Plausibili-
tatspriifung der verordneten Rezeptur sowie eine griindliche Planung und gewissenhafte
Durchfiihrung der Herstellung bestimmt. Diese Verpflichtung zur Sicherstellung einer
hohen Qualitdt kann aus verschiedenen gesetzlichen Regelungen abgeleitet werden.

2.1 Rechtliche Vorgaben zur Herstellung von Rezepturen

Bei der Herstellung von Arzneimitteln gelten zundchst einmal die Vorschriften aus dem Arz-
neimittelgesetz (AMG) und der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO), bei manchen Inhalts-
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2 Wo steht was?
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stoffen sind auch die Bestimmungen des Gefahrstoffrechts zu beachten. Bei der Anfertigung
von Medizinprodukten sind dagegen die Regelungen im Medizinproduktegesetz wichtig.

2.1.1 Arzneimittelgesetz

Zweck dieses Gesetzes ist zundchst einmal eine ordnungsgeméfle Arzneimittel-Versorgung
von Mensch und Tier sicherzustellen und fir die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit der entsprechenden Medikamente zu sorgen.

Das Arzneimittelgesetz enthélt daher grundlegende Regelungen zur Herstellung von
Arzneimitteln in der Apotheke, im Folgenden werden diese néher vorgestellt.

§5 Verbot bedenklicher Arzneimittel
Nach § 5 AMG ,,ist es verboten, bedenkliche Arzneimittel in den Verkehr zu bringen oder
bei einem anderen Menschen anzuwenden.“ Die Bedenklichkeit eines Arzneimittels ist
dann gegeben, wenn ein begriindeter Verdacht besteht, dass nach dem aktuellen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse bei bestimmungsgeméfliem Gebrauch schidliche
Wirkungen auftreten kénnen.

Falls eine édrztliche Verordnung bedenkliche Stoffe enthélt, darf diese Rezeptur nicht
abgegeben werden. Im Rahmen der Plausibilititspriiftung muss daher jede Zubereitung
auf das Vorhandensein bedenklicher Inhaltsstoffe gepriift werden.

§8 Verbote zum Schutz der Tauschung

Arzneimittel von nicht einwandfreier Qualitét diirfen nicht in den Verkehr gebracht wer-
den. Nach §8 AMG ,,ist es verboten, Arzneimittel herzustellen oder in den Verkehr zu
bringen, die durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer
Qualitit nicht unerheblich gemindert sind.*

§13 Herstellungserlaubnis

Fiir die berufsmafSige Herstellung von Arzneimitteln wird nach § 13 AMG eine Erlaubnis
der zustdndigen Behorde verlangt. Eine Ausnahme stellt dabei die Herstellung von Arz-
neimitteln im Rahmen des iiblichen Apothekenbetriebs dar, der Apothekenleiter benétigt
dafiir keine Herstellungserlaubnis.

§ 21 Zulassungspflicht

Grundsitzlich diirfen nach §21 AMG nur zugelassene Fertigarzneimittel in den Verkehr
gebracht werden. Da Arzneimittel, die aufgrund einer &rztlichen Verordnung oder auf
Wunsch des Patienten im Einzelfall als Rezeptur zubereitet werden, keine Fertigarznei-
mittel sind, ist hier auch keine Zulassung nétig.

§55 Arzneibuch

Das Arzneibuch wird vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in
Absprache mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit bekannt gemacht und im Bundesanzeiger veréffentlicht. Es
enthalt eine Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln, die von der Européischen
Arzneibuch-Kommission, der Deutschen Arzneibuch-Kommission und der Deutschen
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Rechtliche Vorgaben zur Herstellung von Rezepturen 2.1
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Homoopathischen Arzneibuchkommission beschlossen wurden. Diese pharmazeuti-
schen Regeln stellen die Grundlage zur Herstellung von Arzneimitteln in der Apotheke
dar und machen Aussagen zur Qualitit, Priifung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung
von Arzneimitteln und den bei ihrer Herstellung verwendeten Stoffen. Weiterhin enthélt
das Arzneibuch Regeln fiir die Beschaffenheit von Behiltnissen und Umbhiillungen.

Das Arzneibuch besteht aus folgenden Teilen:

e Europdisches Arzneibuch (Ph. Eur.)
e Deutsches Arzneibuch (DAB, o Abb.2.1)
e Homoopathisches Arzneibuch (HAB)

Alle drei Arzneibiicher haben grundsitzlich die gleiche Struktur und bestehen aus einem
allgemeinen und einem speziellen Teil. Der allgemeine Teil beschreibt unter anderem all-
gemeine Priifverfahren und Reagenzien wihrend der spezielle Teil die einzelnen Mono-
graphien enthalt.

Die Arzneibiicher gelten im Ubrigen gemeinsam, Texte aus dem Européischen Arznei-
buch gelten auch in Verbindung mit den Regeln des Deutschen und des Homdopathi-
schen Arzneibuchs.

Das Europiische Arzneibuch (Ph. Eur.) beruht auf einem Ubereinkommen zur Aus-
arbeitung eines Europdischen Arzneibuchs und wird zunachst in den Amtssprachen des
Europarats Englisch und Franzdsisch veroffentlicht. In Deutschland wird das Européi-
sche Arzneibuch ins Deutsche iibersetzt und ist dann anwendbar. Im Deutschen Arznei-
buch (DAB) sind nur noch Regeln zu finden, die im Europdischen Arzneibuch nicht auf-
gefiihrt sind, Vorschriften des Europdischen Arzneibuchs ersetzen nach und nach die
nationalen Regeln.

o Abb.2.1 Unverzichtbar fiir die Apotheke: das Deutsche Arzneibuch (DAB)
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Tipps fiir die Praxis

Das amtliche Arzneibuch gehdrt weiterhin zur vorgeschriebenen Pflichtliteratur in
der Apotheke, es darf dabei auch in elektronischer Form vorhanden sein. Allerdings
miissen elektronische Hilfsmittel in der Apotheke tatsdachlich vorhanden sein und
nicht erst bei Bedarf im Internet heruntergeladen werden.

2.1.2 Apothekenbetriebsordnung

Das Arzneimittelgesetz wird durch sogenannte Verordnungen erginzt. Die Apotheken-
betriebsordnung regelt dabei die sichere und qualitativ hochwertige Arzneimittelversor-
gung durch Apotheken und ist seit Juni 2012 in novellierter Fassung giiltig.

Laut § 1a ApBetrO ist ein ,,Rezepturarzneimittel ein Arzneimittel, das in der Apotheke im
Einzelfall aufgrund einer Verschreibung oder auf sonstigen Anforderung einer einzelnen Per-
son und nicht im Voraus hergestellt wird.“ In § 1a ist auch der Begriff der pharmazeutischen
Titigkeiten definiert. Dabei handelt es sich unter anderem um die Entwicklung, Herstellung,
Priifung und Abgabe von Arzneimitteln, die Priifung von Ausgangsstoffen und die Informa-
tion und Beratung iiber Arzneimittel. Pharmazeutische Titigkeiten diirfen dabei nur vom
Pharmazeutischen Personal ausgefiihrt werden. Zum Pharmazeutischen Personal gehoren
ebenfalls nach §1a Apotheker, pharmazeutisch-technische Assistenten, Apothekerassisten-
ten, Pharmazieingenieure, Apothekenassistenten, pharmazeutische Assistenten sowie Perso-
nen, die sich in der Ausbildung zum Apothekerberuf oder zum Beruf des pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten befinden. Apothekenhelfer, Apothekenfacharbeiter und phar-
mazeutisch-kaufménnische Angestellte gehoren laut Begriffsbestimmung nicht zum
pharmazeutischen Personal und diirfen daher auch keine Arzneimittel herstellen. Sie diirfen
aber unter Aufsicht eines Apothekers beim Abfiillen und Abpacken oder Kennzeichnen von
Arzneimitteln sowie unter anderem zur Unterstiitzung bei der Herstellung und Priifung der
Arzneimittel, zur Pflege, Instandhaltung und Bedienung der Arbeitsgerite eingesetzt werden.

Rezepturherstellung: 3 Dokumente pro Rezeptur

Die Herstellung einer Rezeptur muss nach einer vorher erstellten schriftlichen Herstel-
lungsanweisung, die von einem Apotheker zu unterschreiben ist, erfolgen. Vor der Her-
stellung sind Rezepturen auf ihrer Plausibilitdt zu priifen, diese Priifung ist ebenfalls
schriftlich zu dokumentieren. Weiterhin ist der Herstellungsgang einer Rezeptur in
jedem Einzelfall zu protokollieren (Herstellungsprotokoll).

Vor der Abgabe der Rezeptur hat mindestens eine organoleptische Uberpriifung des her-
gestellten Arzneimittels sowie eine schriftliche Freigabe durch einen Apotheker zu erfol-
gen. Auf die Durchfiihrung von analytischen Priifungen kann bei Rezepturarzneimitteln
verzichtet werden, die Qualitdt des Arzneimittels muss allerdings durch das Herstellungs-
verfahren und die dokumentierten Kontrollen wahrend der Zubereitung gesichert sein.
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Wichtige Informationen zur Herstellung von Arzneimitteln in der Apotheke sind in der
Apothekenbetriebsordnung in folgenden Paragrafen zu finden:

e §6 Allgemeine Vorschriften iiber die Herstellung und Priifung
§ 7 Rezepturarzneimittel

§ 8 Defekturarzneimittel

§11 Ausgangsstofte

§ 13 Behiltnisse

§ 14 Kennzeichnung

2.1.3 Medizinproduktegesetz

Bei der Herstellung von Medizinprodukten in der Apotheke miissen entsprechende Rege-
lungen aus dem Medizinproduktegesetz (MPG) beachtet werden.

Medizinprodukte

Medizinprodukte sind Produkte mit medizinischer Zweckbestimmung zur Anwen-
dung am Menschen. Anders als bei Arzneimitteln, die pharmakologisch, immuno-
logisch oder metabolisch wirken, wird die Hauptwirkung bei Medizinprodukten auf
physikalischem Weg erreicht. Die genaue gesetzliche Definition von Medizinproduk-
ten kann in §3 des Medizinproduktegesetzes nachgelesen werden.

Vor dem Inverkehrbringen muss fiir alle Medizinprodukte im Rahmen eines Konformi-
tatsbewertungsverfahrens nachgewiesen werden, dass von ihnen keine Gefahrdung aus-
geht. Nach erfolgreicher Durchfithrung dieses Verfahrens werden Medizinprodukte mit
einer sogenannten CE-Kennzeichnung versehen und diirfen dann auch nur mit dieser
Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden. Ausnahmen bestehen dabei fiir Medi-
zinprodukte, die als Sonderanfertigungen gelten.

Sonderanfertigung
Nach § 3 MPG werden Medizinprodukte die ,nach schriftlicher Verordnung nach spezi-
fischen Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt werden und zur ausschliellichen
Anwendung bei einem namentlich benannten Patienten bestimmt sind“ als Sonderanfer-
tigung eingestuft. Im Rahmen einer Sonderanfertigung kénnen auch in der Apotheke
Medizinprodukte hergestellt werden, ein Aufbringen des CE-Kennzeichens und eine
Anzeige bei der zustdndigen Behorde sind dann nicht nétig. In der Apotheke muss aber
eine Liste der jeweiligen Sonderanfertigungen vorhanden sein.

Zusitzlich muss fiir Sonderanfertigungen eine Konformititsbewertung durchgefiithrt
werden, dazu muss eine Erklarung mit folgenden Angaben erstellt werden:

e Name und Anschrift der herstellenden Apotheke,

e die zur Identifizierung des betreffenden Produkts notwendigen Daten,

e Patientenname inklusive einer Versicherung, dass das Produkt ausschlief3lich fiir einen
bestimmten Patienten bestimmt ist,
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e Name des verordneten Arztes,
e Zusammensetzung des Produkts,
e Erklirung, dass das Produkt den grundlegenden Anforderungen entspricht.

Die Zubereitung von Medizinprodukten als Sonderanfertigung ist nur als rezepturméafiige
Anfertigung fiir einen namentlich bekannten Patienten erlaubt, im Rahmen einer Defek-
turherstellung oder Belieferung von Sprechstundenbedarf darf diese Ausnahmeregelung
nicht angewendet werden.

Bei der Herstellung von Medizinprodukten in der Apotheke ist es zudem empfehlens-
wert, entsprechende NRF-Monographien zu nutzen, diese erfiillen die Anforderungen an
die Einzelherstellung dieser Produkte.

Beispiele fiir NRF-Monographien fiir Medizinprodukte:

e Natriumchlorid-Nasenspray und Natriumchlorid-Nasentropfen (NRF 8.2.)
e Viskoses Natriumchlorid-Nasenspray und Viskose Natriumchlorid-Nasentropfen (NRF 8.3.)

2.1.4  Kosmetik-Verordnung

Die Herstellung und das Inverkehrbringen von kosmetischen Mitteln werden durch die
Kosmetik-Verordnung geregelt.

Kosmetika

Unter Kosmetika versteht man Stoffe oder Zubereitungen, die am Menschen entwe-
der duRerlich oder in der Mundhdhle angewendet werden. Sie werden zur Reini-
gung, Pflege, zur Beeinflussung von Aussehen und Korpergeruch und zum Parfii-
mieren eingesetzt. Kosmetische Mittel unterscheiden sich von den Arzneimitteln
also im Wesentlichen durch ihre Zweckbestimmung, da Medikamente iiberwiegend
zum Heilen und Lindern von Krankheiten bestimmt sind.

Bei der Herstellung von Kosmetika diirfen nur bestimmte Substanzen verwendet werden,
die Kosmetik-Verordnung enthilt daher eine Reihe von Anhéngen mit Positiv- und Nega-
tivlisten (o Abb.2.2). In Anlage 1 sind beispielsweise Stoffe aufgefiihrt, die in Kosmetika
nicht enthalten sein diirfen. Fiir Farbstoffe, Konservierungsmittel und UV-Filter existieren
dagegen Listen von Substanzen, die in kosmetischen Produkten verwendet werden diirfen.

Kennzeichnung und Mindesthaltbarkeit

Auf der dufleren Verpackung von Kosmetika miissen alle im Produkt enthaltenen Inhalts-
stoffe angegeben werden. Die Deklaration der Substanzen erfolgt dabei in abnehmender
Reihenfolge ihrer Konzentration zum Zeitpunkt der Herstellung. Stoffe, die in einer Kon-
zentration von weniger als 1 % enthalten sind, konnen nach diesen Bestandteilen dann in
beliebiger Reihenfolge genannt werden. Riech- und Aromastoffe diirfen dagegen pau-
schal mit der Angabe ,,Parfum® oder ,,Aroma“ deklariert werden, diese Regelung gilt aber
nicht fiir Duftstoffe mit hohem allergischem Potenzial. Die Benennung der einzelnen
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