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Einordnung

Ethanol ist im Gesundheitswesen ein unverzichtbarer Stoff — etwa in Desinfektionsmitteln, bei
der Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten. Die Europdische Chemikalienagentur
(ECHA) flhrt derzeit zwei Verfahren zu Ethanol durch. Das eine dient der Bewertung von Ethanol
gemaR der EU-Biozid-Verordnung (BPR-Verfahren), das andere der harmonisierten Einstufung
und Kennzeichnung (CLH-Verfahren) geméaB der CLP-Verordnung.

BPR-Verfahren

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens von Ethanol als Biozidwirkstoff fiir die menschliche
Hygiene, das Gesundheitswesen sowie Lebensmittel und Futtermittel gemaB Biozidprodukte-
Verordnung hat der Ausschuss flir Biozidprodukte (BPC) der Europaischen Chemikalienagentur
(ECHA) Ethanol fir Hand- und Flachendesinfektionsmittel als sicher bewertet — ein wichtiger
Schritt fur Hygiene und Versorgungssicherheit. Die Stellungnahme des BPC stellt in sich noch
keine formelle Zulassung dar. In einem nachsten Schritt wird die Stellungnahme nun an die
Europdische Kommission weitergeleitet. Diese erarbeitet dann einen Entwurf flir einen
Durchflhrungsverordnung, welche entweder eine Zulassung oder Nichtzulassung von Ethanol
vorschlagt. Dieser Entwurf wird den EU-Mitgliedstaaten zur Abstimmung im Standigen
Ausschuss flir Biozidprodukte vorgelegt. Bei Zustimmung nimmt die Kommission die
Entscheidung formell an, und sie wird rechtsverbindlich.

CLH-Verfahren

Im Rahmen des CLH-Verfahrens zur harmonisierten Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen hat die zustandige nationale Behorde vorgeschlagen, Ethanol unter
anderem als reproduktionstoxischen Verdachtstoff mit entwicklungsbezogener Wirkung
(Kategorie 2) und laktationstoxisch (potenzielles Risiko fiir gestillte Sduglinge durch Ubergang in
die Muttermilch (Lact.)) einzustufen. Die urspriingliche Frist flir die Einreichung des Dossiers
wurde auf den 31. Dezember 2026 verschoben, da neue Daten zur dermalen Exposition
erwartet werden, die in die Bewertung einbezogen werden sollen.

Wenn Ethanol als krebserregende oder reproduktionstoxische Substanz eingestuft werden
wirde, héatte dies aufgrund der damit verbundenen arbeitsschutzrechtlichen Belange
weitreichende Folgen fur die Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten.

Fur das laufende CLH-Verfahren von Ethanol fordert der Verband daher eine risikobasierte
Bewertung, die den tatsachlichen Anwendungskontext bericksichtigt und an die
Expositionswege gekoppelt ist. In diesem Zusammenhang begrift der Verband, dass die
Dossier Einreichung verschoben wurde, bis Daten zur dermalen Exposition vorliegen und
bewertet werden kdénnen.
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Ziele

Eine unsachgemaBe Einstufung von Ethanol als CMR-Stoff verhindern, um es als
Biozidwirstoff fir Desinfektionsmittel, sowie flir die Produktion von Arzneimitteln erhalten
zu kénnen.

Forderungen

1. Pharma Deutschland fordert jetzt von der EU-Kommission und den Mitgliedstaaten dem
Vorschlag des BPC zu folgen und Ethanol als Biozid-Wirkstoff zuzulassen.

2. Fur das laufende CLH-Verfahren von Ethanol fordert der Verband eine risikobasierte
Bewertung, die den tatsachlichen Anwendungskontext berlcksichtigt und an die
Expositionswege gekoppelt ist.

3. Eine Folgenabschatzung fir Patienten hinsichtlich des Verlusts ihrer (kritischen)
therapeutischen Optionen.




