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Ethanol darf nicht als CMR eingestuft werden

Anlass: Beabsichtigte Einstufung von Ethanol als CMR (karzino-
gen, mutagen, reproduktionstoxisch) durch die EU/ECHA

Derzeit gibt es einen Vorschlag bei der EU, Ethanol als reproduktions-
toxisch Kategorie 2 im Rahmen der Biozid-Verordnung (Verordnung
EU Nr. 528/2012) einzustufen. Diese Einstufung kdnnte bereits Anfang
2025 erfolgen, wobei auch eine Hoherstufung als CMR Kat. 1 mdglich
ware. Dies hatte massive Verwendungsbeschrankungen — z.B. bei
Handedesinfektionsmitteln - 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
reproduktionstoxisch und teratogen und ruft verschiedene Krebser-
krankungen beim Menschen hervor (Mundhdhle, Pharynx, Larynx,
Osophagus, Leber, Colorectum und weibliche Brust). Sowohl alkoho-
lische Getranke als auch Ethanol in alkoholischen Getranken wur-
den als Gruppe 1-Kanzerogen klassifiziert.

2012 hat die IARC erneut den Alkoholkonsum bewertet und die vorhe-
rigen Einstufungen bestatigt. 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 in-
halativen wie auch dermalen Aufnahme keine Bedeutung zukommt.

Regelungen fiir Ethanol durch die MAK-Kommission

In der aktuellen MAK-Liste (DFG 2024) ist fir Ethanol ein MAK-Wert
von 200 ml/m?3 bzw. 380 mg/m? angegeben. Ethanol ist in Schwanger-
schaftsgruppe C (Eine fruchtschadigende Wirkung ist bei Einhaltung
des MAK- und BAT-Wertes nicht anzunehmen), Kanzerogenitatskate-
gorie 5 (Stoffe, die bei Tier oder Mensch Krebs erzeugen oder als
krebserzeugend fur den Menschen anzusehen sind und fur die ein
MAK-Wert abgeleitet werden kann. Im Vordergrund steht ein genoto-
xischer Wirkungsmechanismus) und Keimzellmutagenitatskategorie 5
(Keimzellmutagene oder Verdachtsstoffe, deren Wirkungsstarke als so
gering erachtet wird, dass unter Einhaltung des MAK- und BAT-Wertes
ein sehr geringer Beitrag zum genetischen Risiko flir den Menschen
zu erwarten ist) eingestuft. Letzteres resultiert laut MAK-Begrindung
(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
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damit begrindet, dass er im Bereich der endogenen Bildung liegt. Die
Aufnahme Uber die Haut ist gering.

Alkoholische Handedesinfektionsmittel sind unverzichtbar

In Deutschland sind alkoholische Handedesinfektionsmittel Standard
seit den 1950er Jahren. Sie haben sich aber auch weltweit durchge-
setzt und sind heute Standard selbst in muslimischen Landern (Al-
legranzi et al. 2013, Hubner et al. 2018).

Eine der ersten und wichtigsten Studien erschien 2000 im Lancet (Pit-
tet et al. 2000): Beim Einsatz alkoholischer Handedesinfektionsmittel
einschl. Schulung konnte die Compliance mit der Handedesinfektion
von 48 % auf 66 % gesteigert werden, die Pravalenz nosokomialer In-
fektionen konnte von 17 % auf 10 % gesenkt werden. Alkoholische
Handedesinfektionsmittel schitzen also die Patienten. Sie schutzen
auch die Mitarbeiter, da Alkohole die groften Risiken fur die Mitarbei-
ter — Hepatitis-Viren und HIV — abtoten.

Ethanol in Hindedesinfektionsmitteln ist unverzichtbar

Ethanol wird neben 1- und 2-Propanol als Wirkstoff in Handedesinfek-
tionsmitteln eingesetzt. Ethanol wird von der WHO zu den unverzicht-
baren Arzneimitteln gezahlt. Dies liegt auch daran, dass Ethanol ge-
gen bestimmte Viren — z.B. Adenoviren, Poliovirus, humane Enterovi-
ren, Echoviren und verschiedene Coxsackieviren - starker wirksam ist
als die Propanole (VAH 2020, Kramer et al. 2022).

Die durch Handedesinfektion aufgenommenen Mengen Ethanol
liegen unterhalb toxikologisch relevanter Konzentrationen. Nur 1-
2 % des auf die Haut aufgebrachten Ethanols werden aufgenommen,
innerhalb weniger Sekunden verdunstet die Halfte des Ethanols. Da-
gegen wird Ethanol nicht nur endogen gebildet, sondern kann auch
uber Lebensmittel — z.B. Fruchtsafte — aufgenommen werden (VAH
2020).

Eine Einstufung von Ethanol als reproduktionstoxisch oder gar
kanzerogen (auBerhalb der oralen Aufnahme) ist nicht gerechtfer-
tigt

Samtliche Einstufungen von Ethanol als potentiell reproduktionsto-
xisch oder kanzerogen resultieren ausschliel3lich aus der oralen Auf-
nahme. Andere Aufnahmewege (inhalativ, dermal) resultieren unter re-
alen Bedingungen im Gesundheitswesen in Blutspiegeln, die im Hin-
tergrundlevel (endogene Bildung, Aufnahme Uber Lebensmittel) lie-
gen.
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Eine Einstufung von Ethanol als reproduktionstoxisches oder gar kan-
zerogenes Biozid wirde Mitarbeiter wie auch Patienten im Gesund-
heitswesen gefahrden, da es in seiner Wirksamkeit alternativlos ist.
Die EU musste sich dann den Vorwurf gefallen lassen, gegen die Inte-
ressen ihrer eigenen Burger zu handeln.
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