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Laufendes Biozid-Einstufungsverfahren gefährdet Infektionsschutz in Europa 

Positionspapier zur beabsichtigten Einstufung von Ethanol als CMR (kanzerogen, mutagen, reprodukti-

onstoxisch) durch die Europäische Union 

Derzeit läuft auf Ebene der Europäischen Union (EU) ein bedenkliches Verfahren zur Einstufung des Bio-

zidwirkstoffs Ethanol nach der Biozidprodukte-Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (BPR-Verfahren). Im Rah-

men dieses Verfahrens steht aktuell eine undifferenzierte Neueinstufung von Ethanol als CMR-Stoff (kan-

zerogen, mutagen, reproduktionstoxisch) der Kategorie 2 oder der höchsten Gefahrenkategorie 1 im 

Raum. Anschließend soll die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung von Ethanol im Rahmen des 

CLH-Verfahrens (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008) angepasst werden. 

Ethanol ist der gut verträgliche Basiswirkstoff der Mehrzahl der Hände- und Oberflächendesinfektions-

mittel in Europa. Beschränkungen oder ein Verbot würden die Möglichkeiten des wirksamen Infektions-

schutzes massiv einschränken und ernsthaft gefährden. Dies wäre insbesondere problematisch bei Auf-

treten von Enteroviren, wie beispielsweise Polioviren, oder bei Pandemien und Ausbrüchen, bei denen in 

kurzer Zeit große Mengen an sicher wirksamen Desinfektionsmitteln benötigt werden. 

Eine CMR-Einstufung von Ethanol würde den Infektionsschutz stark einschränken. Die Einschränkungen 

sind bei einer Einstufung in die Kategorien 1A und 1B am größten. Jedoch auch eine Einstufung in Kate-

gorie 2 würde dazu führen, dass Ethanol im Praxisalltag nicht mehr eingesetzt werden kann. Die Gründe 

hierfür sind: 

▪ Der Stoff müsste im Falle einer Einstufung in Kategorie 1A oder 1B ersetzt werden (Substitutions-

prüfung im Rahmen einer Gefährdungsbeurteilung am Arbeitsplatz). Dies ist jedoch nicht ohne

Einschränkungen im Infektionsschutz möglich, denn Ethanol ist in seiner hohen Wirksamkeit al-

ternativlos. Die Substitutionsprüfung würde zudem einen hohen bürokratischen Aufwand verur-

sachen.

▪ Nach § 11 Abs. 1 Nr. 1 a) Mutterschutzgesetz dürfen Schwangere und Stillende mit als reproduk-

tionstoxisch eingestuften CMR-Stoffen der Kategorie 1A/B oder 2 oder nach der Zusatzkategorie

für Wirkungen auf oder über die Laktation nicht umgehen. Der Umgang mit ethanolhaltigen Des-

infektionsmitteln wäre für Schwangere und Stillende nicht mehr möglich. Dies könnte zu Beschäf-

tigungsverboten in einem von Fachkräftemangel geprägten Sektor führen.
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▪ Personen unter 18 Jahren dürfen nach Jugendschutzgesetz nicht mit Arbeiten beschäftigt werden, 

bei denen sie schädlichen Einwirkungen von Gefahrstoffen ausgesetzt sind. Ausnahmen sind mög-

lich, wenn die Tätigkeiten mit Gefahrstoffen für die Erreichung des Ausbildungsziels erforderlich 

sind, Schutz durch die Aufsicht einer fachkundigen Person gewährleistet ist, oder der Arbeitsplatz-

grenzwert bei gefährlichen Stoffen unterschritten wird. Die Sicherstellung dieser Kriterien würde 

hohen Aufwand verursachen und die Beschäftigung von Jugendlichen, die im Rahmen von Berufs-

ausbildungen eine wichtige Gruppe in bspw. der Pflege sind, erschweren. 

▪ Die Abgabe von ethanolhaltigen Desinfektionsmitteln an private Anwender:innen wäre im Falle 

einer Einstufung als CMR in Kategorie 1A oder 1B untersagt (§ 3 Abs. 1 ChemVerbotsV). Auch in 

Gesundheitseinrichtungen könnten ethanolhaltige Desinfektionsmittel Besucher:innen nicht 

mehr zur Verfügung gestellt werden, z.B. in Spendern. 

▪ Das Gebot zur Substitution und ein mögliches Ende des freien Verkaufs von ethanolhaltigen Des-

infektionsmitteln dürfte dazu führen, dass viele Hersteller die Produktion ethanolhaltiger Desin-

fektionsmittel einstellen. Eine stärkere Marktkonzentration, und damit eine verringerte Verfüg-

barkeit und größere Abhängigkeit von einzelnen Herstellern wären die Folge.  

▪ Verbraucher:innen wären verunsichert und der Infektionsschutz in Europa wäre massiv bedroht. 

 

Die Einstufung basiert auf unzureichender Differenzierung.  

Problematisch ist, dass die Einstufung von Ethanol als reproduktionstoxisch auf Studien zur oralen Auf-

nahme von Ethanol basiert, also dem Konsum alkoholischer Getränke. Der im Gesundheitswesen rele-

vante Aufnahmeweg von Ethanol über die Haut oder Atemwege stellt wissenschaftlichen Erkenntnissen 

zufolge kein Risiko für den Menschen dar. Die aufgenommene Menge von Ethanol über die Haut ist bis zu 

zehnmal geringer als beim Konsum von Lebensmitteln mit verstecktem Ethanolgehalt wie Apfelsaft, Kefir 

oder alkoholfreiem Bier (Kramer et al., 2024).  

 

Dass bei der Einstufung von Ethanol primär Daten zur oralen Aufnahme von Ethanol berücksichtigt wur-

den, ist undifferenziert und spiegelt nicht die bestimmungsgemäße Verwendung der Biozidprodukte wi-

der. Sie ist demnach wissenschaftlich nicht begründet. Es gibt keine Evidenz, die zeigt, dass Ethanol im 

Rahmen der professionellen Verwendung von Desinfektionsmitteln eine krebserregende oder reproduk-

tionstoxische Wirkung hat. 
 

Wir fordern, dass die undifferenzierte Einstufung von Ethanol als CMR-Stoff im Rahmen des BPR-

Verfahrens gestoppt wird. Denn: 

 

Ethanol ist alternativlos wirksam. 

Ethanol zeichnet sich durch eine höhere Wirksamkeit gegenüber relevanten Viren aus als die 

Alternativen 1-Propanol und 2-Propanol. Es gibt keine Alternative zu Ethanol, die gegen unbe-

hüllte Viren, wie bspw. Polioviren, wirksam ist. Daher würde gerade ein Verzicht auf die Ver-

wendung ethanolhaltiger Desinfektionsmittel ein Gesundheitsrisiko für in der Gesundheitsver-

sorgung Tätige darstellen!  

 

Ethanol ist sicher. 

Die durch Händedesinfektion über die Haut aufgenommenen Mengen Ethanol liegen unterhalb 

toxikologisch relevanter Konzentrationen. Eine sachgerechte Anwendung ist sicher. 

 

Ethanol ist unverzichtbar. 

Ethanol wird seit 1977 auf der Kernliste der unverzichtbaren Arzneimittel der Weltgesundheits-

organisation (WHO) geführt (WHO, 2023). Eine adäquate Reaktion auf Pandemien wäre ohne 

die uneingeschränkte Verfügbarkeit von Ethanol nicht möglich.  
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Ethanol ist verfügbar. 

Ethanol ist breit verfügbar und kostengünstig. Eine Substitution durch weniger wirksame und 

eingeschränkt verfügbare Alternativen wie Propanol würde zu Kostensteigerungen im bereits 

unterfinanzierten Gesundheitswesen führen. 

 

 

 

Wir rufen Sie dazu auf, sich auf Ebene der Europäischen Union dafür einzusetzen, die unsachgemäße Ein-

stufung von Ethanol zu verhindern.  

 

Gerne stehen wir Ihnen für Nachfragen und zusätzliche Informationen zur Verfügung. Wir würden uns 

freuen, das Thema in einem persönlichen Austausch mit Ihnen zu vertiefen. Bitte teilen Sie uns einen 

Terminvorschlag für ein Gespräch mit. 
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