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Anlass: Beabsichtigte Einstufung 
von Ethanol als CMR (karzinogen, 
mutagen, reproduktionstoxisch) 
durch die EU/ECHA
Derzeit gibt es einen Vorschlag bei der 
EU, Ethanol als reproduktionstoxisch 
Kategorie 2 im Rahmen der Biozid-Ver-
ordnung (Verordnung EU Nr. 528/2012) 
einzustufen. Diese Einstufung könnte 
bereits Anfang 2025 erfolgen, wobei 
auch eine Höherstufung als CMR Kat. 1 
möglich wäre. Dies hätte massive 
Verwendungsbeschränkungen – z. B. bei 
Händedesinfektionsmitteln – zur Folge.

Einstufung von Ethanol durch die 
IARC
2010 hat die International Agency for 
Research on Cancer (IARC) der WHO 
den Genuss von Alkohol/Ethanol 
bewertet. Danach ist Ethanol repro-
duktionstoxisch und teratogen und 
ruft verschiedene Krebserkrankungen 
beim Menschen hervor (Mundhöhle, 
Pharynx, Larynx, Ösophagus, Leber, 
Colorectum und weibliche Brust).  
Sowohl alkoholische Getränke als auch 
Ethanol in alkoholischen Getränken 
wurden als Gruppe 1-Kanzerogen klas-
sifiziert. 

2012 hat die IARC erneut den Alko-
holkonsum bewertet und die vorhe-
rigen Einstufungen bestätigt. Besonders 
hingewiesen wurde auf den erheblichen 
Einfluss des Enzympolymorphismus.

Die Konzentration der IARC auf 
die orale Aufnahme von Ethanol muss 
dahingehend interpretiert werden, dass 
nach Ansicht der IARC der inhalativen 
wie auch dermalen Aufnahme keine 
Bedeutung zukommt.

Regelungen für Ethanol durch die 
MAK-Kommission
In der aktuellen MAK-Liste (DFG 2024) 
ist für Ethanol ein MAK-Wert von 
200 ml/m3 bzw. 380 mg/m3 angegeben. 

Ethanol ist in Schwangerschaftsgruppe C 
(eine fruchtschädigende Wirkung ist bei 
Einhaltung des MAK- und BAT-Wertes 
nicht anzunehmen), Kanzerogenitäts-
kategorie 5 (Stoffe, die bei Tier oder 
Mensch Krebs erzeugen oder als krebs- 
erzeugend für den Menschen anzusehen 
sind und für die ein MAK-Wert abge-
leitet werden kann. Im Vordergrund 
steht ein genotoxischer Wirkungsme-
chanismus) und Keimzellmutagenitäts-
kategorie 5 (Keimzellmutagene oder 
Verdachtsstoffe, deren Wirkungsstärke 
als so gering erachtet wird, dass unter 
Einhaltung des MAK- und BAT-Wertes 
ein sehr geringer Beitrag zum gene-
tischen Risiko für den Menschen zu 
erwarten ist) eingestuft. Letzteres resul-
tiert laut MAK-Begründung (2018) aus 
Studien nach oraler Aufnahme.

Die MAK-Kommission weist darauf 
hin, dass Ethanol auch endogen 
gebildet wird (so auch die IARC 2012). 
Der aktuelle MAK-Wert wird damit 
begründet, dass er im Bereich der endo-
genen Bildung liegt. Die Aufnahme über 
die Haut ist gering.

Alkoholische Händedesinfektions-
mittel sind unverzichtbar
In Deutschland sind alkoholische 
Händedesinfektionsmittel Standard seit 
den 1950er Jahren. Sie haben sich aber 
auch weltweit durchgesetzt und sind 
heute selbst in muslimischen Ländern 
Standard (Allegranzi et al. 2013, Hübner 
et al. 2018).

Eine der ersten und wichtigsten 
Studien erschien 2000 im Lancet (Pittet 
et al. 2000): Beim Einsatz alkoholi-
scher Händedesinfektionsmittel einschl. 
Schulung konnte die Compliance mit der 
Händedesinfektion von 48 % auf 66 % 
gesteigert werden, die Prävalenz noso-
komialer Infektionen konnte von 17 % 
auf 10 % gesenkt werden. Alkoholische 
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Eine Einstufung von Ethanol als 
reproduktionstoxisch oder gar 
kanzerogen (außerhalb der oralen 
Aufnahme) ist nicht gerechtfertigt
Sämtliche Einstufungen von Ethanol als 
potenziell reproduktionstoxisch oder 
kanzerogen resultieren ausschließ-
lich aus der oralen Aufnahme. Andere 
Aufnahmewege (inhalativ, dermal) 
resultieren unter realen Bedingungen 
im Gesundheitswesen in Blutspiegeln, 
die im Hintergrundlevel (endogene 
Bildung, Aufnahme über Lebensmittel) 
liegen. 

Eine Einstufung von Ethanol als 
reproduktionstoxisches oder gar 
kanzerogenes Biozid würde Mitarbeiter 
wie auch Patienten im Gesundheits-
wesen gefährden, da es in seiner Wirk-
samkeit alternativlos ist. Die EU müsste 
sich dann den Vorwurf gefallen lassen, 
gegen die Interessen ihrer eigenen 
Bürger zu handeln.
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Händedesinfektionsmittel schützen 
also die Patienten. Sie schützen auch 
die Mitarbeiter, da Alkohole die größten 
Risiken für die Mitarbeiter – Hepati-
tis-Viren und HIV – abtöten.

Ethanol in Händedesinfektions- 
mitteln ist unverzichtbar
Ethanol wird neben 1- und 2-Propanol 
als Wirkstoff in Händedesinfektionsmit-
teln eingesetzt. Ethanol wird von der 
WHO zu den unverzichtbaren Arznei-
mitteln gezählt. Dies liegt auch daran, 
dass Ethanol gegen bestimmte Viren – 
z. B. Adenoviren, Poliovirus, humane
Enteroviren, Echoviren und verschie-
dene Coxsackieviren – stärker wirksam
ist als die Propanole (VAH 2020, Kramer 
et al. 2022).

Die durch Händedesinfektion 
aufgenommenen Mengen Ethanol 
liegen unterhalb toxikologisch rele-
vanter Konzentrationen. Nur 1–2 % 
des auf die Haut aufgebrachten Etha-
nols werden aufgenommen, innerhalb 
weniger Sekunden verdunstet die Hälfte 
des Ethanols. Dagegen wird Ethanol 
nicht nur endogen gebildet, sondern 
kann auch über Lebensmittel – z. B. 
Fruchtsäfte – aufgenommen werden 
(VAH 2020).

Hinweis der Schriftleitung:

Auch zahlreiche weitere medizinische Fachverbände und Expertenausschüsse aus Europa, den USA, Kanada und der 
Asia-Pacific-Region fordern unmissverständlich und mit höchster Priorität, EBHD als Wirkstoff für PT1-Biozide zuzulassen 
und nicht in die Reproduktionstoxizitätskategorie 2 einzustufen: darunter das Robert Koch-Institut, die WHO, die Society 
for Healthcare Epidemiology America (SHEA), die Deutsche Gesellschaft für Hygiene und Mikrobiologie, der Verbund für 
Angewandte Hygiene (VAH) und die Gesellschaft für Virologie. 
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