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der Berufsverband der Arzte und Arztinnen fiir Mikrobiologie, Virologie und
Infektionsepidemiologie e.V. (BAMI e.V.) Gibermittelt Ihnen heute in Vertretung
fur seine Mitglieder eine Stellungnahme zur derzeitigen Prifung von Ethanol
als biozider Wirkstoff im Rahmen der Biozidprodukte-Verordnung (EU) Nr.
528/2012.
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Stellungnahme des Berufsverbands der Arzte und Arztinnen fiir Mikrobiologie, Virologie
und Infektionsepidemiologie e.V. (BAMI e.V.) — mit Verweis auf die Stellungnahme der
Deutschen Gesellschaft fiir Allgemeine und Krankenhaus-Hygiene e. V. (23. August 2024)
und dem Offenen Brief des Verbunds fiir Angewandte Hygiene e.V. (16. August 2024)

Derzeit gibt es einen Vorschlag bei der EU, Ethanol als reproduktionstoxisch Kategorie 2 im
Rahmen der Biozid-Verordnung (Verordnung EU Nr. 528/2012) einzustufen (wobei auch eine
Hoherstufung als CMR Kat. 1 moglich waéare.) Dies hatte  massive
Anwendungsbeschrankungen — z. B. bei Handedesinfektionsmitteln — zur Folge.

Alkoholbasierte Desinfektionsmittel spielen eine entscheidende Rolle in der Hygiene. Sie
wirken rasch und umfassend gegen die meisten Erreger und sind fiir Menschen gut
vertraglich. Aus diesen Grinden werden sie weltweit eingesetzt und sind in Deutschland
Standard seit den 1950er Jahren. Ethanol hebt sich im Vergleich zu anderen Alkoholen durch
seine Uberlegene Effektivitdit gegen unbehillte Viren, z. B. Adeno-, Noro-, Rota- und
Enteroviren, hervor (VAH 2020, Kramer et al. 2022). Aufgrund seiner breiten Wirksamkeit,
der sicheren Handhabung und der hohen Verfligbarkeit ist Ethanol der am haufigsten
eingesetzter Wirkstoff in Desinfektionsmitteln und ist ein unverzichtbarer Bestandteil der
Infektionspravention.

Dariber hinaus wird Ethanol von der WHO als essenzieller Wirkstoff eingestuft, was ihn zur
Grundversorgung zahlt. Die durch Handedesinfektion aufgenommenen Mengen Ethanol
liegen unterhalb toxikologisch relevanter Konzentrationen. Innerhalb weniger Sekunden
verdunstet die Halfte des Ethanols und nur 1-2 % des auf die Haut aufgebrachten Ethanols
werden aufgenommen. Dagegen wird Ethanol nicht nur endogen gebildet, sondern kann
auch Uber Lebensmittel — z. B. Fruchtsafte — aufgenommen werden (VAH 2020).

Auch unserer Ansicht nach ist die Einstufung von Ethanol als reproduktionstoxisch oder gar
kanzerogen (auRerhalb der oralen Aufnahme) nicht gerechtfertigt, da diese Uberlegungen
ausschlieBlich auf den Effekten nach oraler Aufnahme beruhen. Andere Aufnahmewege
(inhalativ, dermal) resultieren unter realen Bedingungen im Gesundheitswesen in
Blutspiegeln, die im Hintergrundlevel (endogene Bildung, Aufnahme Uber Lebensmittel)
liegen.

Um sicherzustellen, dass ethanolhaltige Produkte zur Desinfektion von Handen und Flachen
weiterhin effektiv zur Vermeidung und Bekdmpfung von Infektionen eingesetzt werden
konnen, ist es wichtig, dass Ethanol nicht als CMR-Substanz klassifiziert wird. Ein Verbot von


https://www.krankenhaushygiene.de/pdfdata/177_178_DGKH_Stellungnahme_Ethanol_HM_9_24.pdf
https://www.krankenhaushygiene.de/pdfdata/177_178_DGKH_Stellungnahme_Ethanol_HM_9_24.pdf
https://vah-online.de/files/download/news/No%20Ethanol%20Reclassification%20BPR_Letter_VAH_EAHP_ESNO.pdf

Ethanol in der Verwendung als Desinfektionsmittel wiirde einen effektiven und schnellen

Infektionsschutz und somit die Patientenversorgung erheblich gefahrden.

Gerne stehen wir lhnen bei Riickfragen zur Verfliigung.
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