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Bundesministerin fir Gesundheit
Frau Nina Warken
11055 Berlin

Per Mail: nina.warken@bmg.bund.de

Berlin, den 29. Oktober 2025

Sehr geehrte Frau Bundesministerin,

wir wenden uns an Sie anlasslich der drohenden Einstufung des Wirkstoffes Ethanol als gefahrlich fiir
Mensch und Umwelt (sog. CMR-Stoff) mit der dringenden Bitte um Unterstitzung. Im November dieses
Jahres wird der Ausschuss fiir Biozidprodukte eine Bewertung des Wirkstoffes hinsichtlich seiner gefahr-
lichen Eigenschaften vornehmen. Diese Bewertung erfolgt durch die Bundesanstalt fiir Arbeitsmedizin
und Arbeitsschutz (BAuA) im Einvernehmen mit dem Umweltbundesamtes (UBA) und dem Bundesinsti-
tut flr Risikobewertung (BfR).

Nach aktuellem Stand ist eine Einstufung der hochsten Gefahrenkategorie 1A im Gesprach. Grundlage
hierfiir sind ungeeignete Daten aus Studien zum missbrduchlichen oralen Alkoholkonsum, die fiir die Be-
wertung des Umgangs mit Ethanol als Biozid ungeeignet sind. Da die orale Aufnahme durch Vergallung
von Ethanol ausgeschlossen ist, erscheint diese Bewertungsgrundlage weder sachgerecht noch verhalt-
nismafig. Zudem bleibt die Bewertung der medizinisch-wissenschaftlichen Fachwelt aus dem Gesund-
heitswesen unberlicksichtigt.

Die Konsequenzen einer Einstufung von Ethanol als gefahrlich waren vor allem fiir die Gesundheitsver-
sorgung massiv negativ. Sie hatte zur Folge, dass Ethanol nur noch stark eingeschrankt, teilweise gar
nicht mehr verwendet werden kann. Die Anwendung durch Laien ware vollstandig ausgeschlossen. Die
Auswirkungen auf das Infektionsgeschehen in Deutschland und der EU waren ohne Ethanol als Biozid-
wirkstoff massiv negativ, insbesondere fiir unbehiillte Viren, wie etwa Noro-, Polio- oder Rotaviren. Ein
sicherer und umfassender Schutz gegen diese Viren ist ohne Ethanol nicht zu gewéhrleisten. Diese Fol-
gen stehen in keinem Verhaltnis zur tatsachlichen, kontrollierbaren und geringen Exposition im Ge-
brauch der Produkte. Diese Auffassung teilen wir mit den zentralen Verbanden des Gesundheitswesens
und den Sozialversicherungstragern.t

Es ist zu befiirchten, dass sich die Einstufung von Ethanol im Genehmigungsverfahren als Biozidwirkstoff
in Folge im CLH-Dossier fur die harmonisierte Einstufung nach CLP-Verordnung (Nr. 1272/2008) wieder-
findet.

Wir wenden uns daher mit der dringenden Bitte an Sie, dem Bundesministerium mit den gréBten zu er-
wartenden negativen Auswirkungen, sich national und in Richtung der EU-Behdrden dafiir einzusetzen,
die unsachgemaRe Neueinstufung von Ethanol als CMR-Stoff zu verhindern. Unserer Auffassung nach
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sollte sich die Position der Bundesregierung in diesem Anliegen auch in den vorgelagerten Entscheidun-
gen der Behérden im November widerspiegeln. Sofern die unsachgemafRe Einstufung durch den Aus-
schuss fiir Biozidprodukte nicht zu verhindern ist, bitten wir Sie, sich dafiir einzusetzen, dass die deut-
sche Bundesregierung im Standing Committee gegen eine Einstufung im Rahmen des Delegationsaktes
der EU-Kommission votiert.

AulRerdem ware es sinnvoll, im Rahmen der aktuellen Anpassungen im EU-Lebensmittelrecht, auf eine
Anderung in der Biozid-Verordnung hinzuwirken. Um die Anwendung von Ethanol als Desinfektionsmit-
tel weiterhin fiir Laien zu erméglichen, ist eine Anderung des Art. 19 der Biozid-Verordnung bezogen auf
die Kriterien fiir eine Zulassung und Anwendung bei Mensch und Tier zielfihrend. Konkret schlagen wir
vor, die Bestimmungen nach Art. 19 Abs. 5 Satz 1 auf alle in Art. 19 Abs. 4 BPR aufgefiihrten Gefahren-
klassen auszuweiten.

(5) Unbeschadet der Absditze 1 und 4 kann ein Biozidprodukt zugelassen werden, wenn die in Ab-
satz 1 Buchstabe b Ziffern iii und iv festgelegten Voraussetzungen nicht vollsténdig erfiillt sind,
oder es kann zur Bereitstellung auf dem Markt zwecks Verwendung durch die breite Offentlich-
keit zugelassen werden, wenn ein Kriterium gemdf3 Absatz 4 Buehstabe- erflillt ist, wenn die
Nichtzulassung des Biozidprodukts — verglichen mit dem Risiko fiir die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder die Umwelt, das sich aus der Verwendung des Biozidprodukts unter den in der Zu-
lassung festlegten Voraussetzungen ergibt —unverhdéltnismdfige negative Folgen fiir die Gesell-
schaft hdtte.

Wir waren lhnen sehr dankbar, wenn wir [hnen zeitnah in einem persénlichen Gesprach unser Anliegen
und die Hintergriinde darlegen und mit lhnen mogliche Losungsansatze erértern kdnnten, bspw. wie
eine sachgemale Einstufung von Ethanol gelingen kann und freuen uns Gber Terminvorschlage.

Mit freundlichen GriiRen

Hauptgeschaftsfihrerin
Pharma Deutschland e.V.

Allianz pro Ethanol zur Infektionspravention
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.
Bundesverband Medizintechnologie e.V.

Eurocom e.V.

Gesamtverband der deutschen Textil- und Modeindustrie e. V.
Industrieverband Hygiene und Oberflachenschutz e.V.
Medical Mountains GmbH

Pharma Deutschland e.V.

Pro Generika e.V.

Spectaris e.V.

Verband der Chemischen Industrie e.V.

Verband der Diagnostica-Industrie e.V.

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V.
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