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I. Vorbemerkung

Ethanol ist ein zentraler Arbeitsstoff und wird vielfaltig als Desinfektions-, Konservie-
rungs-, Lésungs- und Reinigungsmittel sowie in Kraftstoffen eingesetzt. Er kann Gber
die Haut, die Schleimhaute, die Atemwege oder oral in den menschlichen Korper ge-
langen. Derzeit stehen zwei Verfahren zu Ethanol im Rahmen der européaischen Che-
mikaliengesetzgebung an, um maogliche Gefahren fir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt zu untersuchen. Beide Verfahren sind fir den Arbeits- und Gesund-
heitsschutz von Beschaftigten bedeutend.

Die Europaische Chemikalienagentur (ECHA) fiihrt eine Neubewertung von Ethanol
im Rahmen der Biozidprodukteverordnung (BPR) durch. Hintergrund ist eine gesetz-
liche Anderung aus dem Jahr 2012, wonach alle Biozidwirkstoffe, die vor 2013 auf
den europaischen Markt kamen, erneut auf ihre Gefahrdung hin geprift werden mis-
sen — darunter auch Ethanol. Im Zuge dieser Neubewertung wird untersucht, ob
Ethanol die Kriterien erfiillt, um als potenziell krebserregend (C), erbgutverandernd
(M) oder fortpflanzungsgefahrdend (R) — also als sogenannter CMR-Stoff — inklusive
der Wirkung auf/Uber die Laktation eingestuft zu werden. Die Europaische Kommis-
sion wird auf der Grundlage der ECHA-Stellungnahme anschlieend die Neubewer-
tung von Ethanol in einem delegierten Rechtsakt rechtlich umsetzen.

Parallel zu dieser Neubewertung im Biozidrecht ist auch eine Uberarbeitung der har-
monisierten Einstufung und Kennzeichnung von Ethanol im Rahmen der CLP-Ver-
ordnung (Verordnung zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen) geplant. Das Verfahren dient dazu, einheitliche Risikomanagement-
standards in der Europaischen Union (EU) zu gewahrleisten und die Gefahrenkom-
munikation zu vereinfachen.

Die Deutsche Sozialversicherung (DSV) unterstiitzt grundsatzlich jede Neubewer-
tung von chemischen Stoffen hinsichtlich méglicher Gefahren fir die menschliche
Gesundheit und Umwelt. Sie weist jedoch nachdrticklich darauf hin, dass die Ver-
wendung von Ethanol in verschiedenen industriellen Prozessen und als Biozidwirk-
stoff in Desinfektionsmitteln nach wie vor unverzichtbar ist. Eine Einstufung als CMR-
Stoff ohne Berlicksichtigung des tatsachlichen Expositionspfades kann sich insoweit
nachteilig auf die Arbeitswelt, Gesundheitsversorgung und Wirtschaft auswirken. Die
DSV setzt sich daher im Vorfeld der Neuklassifizierung furr verhaltnismafige, wissen-
schaftlich differenzierte und praktikable Lésungen ein, um moégliche unerwiinschte
Rechtsfolgen zu vermeiden.
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II. Stellungnahme

1_ Biozidprodukteverordnung
Ethanolhaltige Desinfektionsmittel sind in der Pflege, in Krankenhdusern und in an-
deren medizinischen Einrichtungen unverzichtbar, da sie Patientinnen, Patienten und
Beschaftigte effektiv vor Infektionen schiitzen. Gegenwartig gibt es keine geeigneten
Alternativen, die eine vergleichbare Wirksamkeit und Verfligbarkeit wie Ethanol bie-
ten. Die DSV spricht sich daher dafir aus, die hohe Bedeutung von Ethanol als Bio-
zidwirkstoff anzuerkennen, und fordert die Europaische Kommission auf, eine unein-
geschrankte Verwendung von Desinfektionsmitteln weiterhin zu erméglichen.

Ethanol zeichnet sich durch seine breite antimikrobielle Wirksamkeit, schnelle Wir-
kung und gute Hautvertraglichkeit aus. Eine pauschale Gefahrdungseinstufung von
Ethanol als CMR-Stoff und eine damit einhergehende Einschrankung der Verwen-
dung, die den tatsachlichen Expositionsweg auler Acht Iasst, hatte somit weitrei-
chende und unangemessene Folgen fir den Infektionsschutz, die Patientensicherheit
sowie den Arbeits- und Gesundheitsschutz von Beschaftigten im Gesundheitswesen
und dartiber hinaus.

Je nach der Kategorie der Einstufung ware der Einsatz von Desinfektionsmitteln nur
noch in Ausnahmefallen wie zur Abwehr schwerwiegender Gesundheitsgefahren im
Pandemiefall erlaubt. Der bewahrte alltagliche Einsatz in medizinischen und pflegeri-
schen Einrichtungen, vor allem zur Desinfektion von Handen und Flachen, ware hin-
gegen stark eingeschrankt. Solche Einschrankungen stiinden demnach im Wider-
spruch zur etablierten Nutzung von Ethanol in Desinfektionsmitteln, dessen Auf-
nahme Uber die Haut und Atemwege wissenschaftlich gut untersucht ist und sich in
der Regel mit den geltenden Grenzwerten sicher kontrollieren Iasst. Die Studien, die
fur die Neuklassifizierung von Ethanol als CMR herangezogen wurden, beziehen sich
jedoch ausschlieBlich auf die gesundheitsschadlichen Eigenschaften dieses Stoffes
bei oraler Aufnahme. Nicht jedoch auf die fast ausschlieRliche berufliche Exposition
Uber die Haut und/oder Atemwege.

Auch in lebensmittelnahen Bereichen findet Ethanol Anwendung, etwa zur Desinfek-
tion von Arbeitsflachen und Geraten — vor allem, weil es keine bedenklichen Ruick-
stande hinterlasst und durch schnelles Verdunsten das Wachstum von Mikroorganis-
men hemmt. Bei sachgemaler Anwendung sind Tatigkeiten mit ethanolhaltigen Des-
infektionsmitteln aus Sicht des Arbeitsschutzes unbedenklich. Zudem ist Ethanol in
den meisten Anwendungsbereichen vergallt, wodurch ein Missbrauch als Trinkalko-
hol und somit eine orale Aufnahme ausgeschlossen werden kann.
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2 _ CLP-Verordnung

Auch die geplante Uberarbeitung der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung
von Ethanol als CMR-Stoff — insbesondere als krebserzeugend oder fortpflanzungs-
gefahrdend — hatte tiefgreifende und potentiell unverhaltnismaRige Auswirkungen auf
zahlreiche Wirtschaftszweige sowie den Arbeits- und Gesundheitsschutz der dort Be-
schaftigten.

Ethanol ist ein unverzichtbarer Arbeitsstoff in einer Vielzahl industrieller und gewerbli-
cher Anwendungen, von der chemischen und pharmazeutischen Industrie Uber die
Lebensmittel- und Kosmetikherstellung bis hin zu Laboranwendungen, der Desinfek-
tion und der Medizintechnik. Aus Sicht der DSV wirde deswegen eine pauschale
Einstufung von Ethanol als CMR-Stoff, ohne dass die realen Expositionspfade und
wissenschaftliche Risikobewertungen berticksichtigt werden, nicht nur bewahrte Pro-
duktionsprozesse gefahrden, sondern auch etablierte Sicherheitsstandards infrage
stellen. Die DSV fordert die Europaische Kommission deswegen dazu auf, bei der
Uberarbeitung der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung von Ethanol si-
cherzustellen, dass sichere Arbeitsablaufe nicht durch unverhaltnismaRige Auflagen
beeintrachtigt werden.

Schon heute kommen Schutzmalinahmen in Betrieben zum Einsatz, die Beschaftigte
— etwa in der Lack-, Farben- und Klebstoffherstellung, der Reinigung, der Kunststoff-
und Gummiverarbeitung oder in der Lebensmittelproduktion — wirksam vor der Auf-
nahme von Ethanol Uber die Haut und Atemwege bewahren. Der Schutz vor einer
Exposition nach einer Einstufung als CMR-Stoff erfordert grundsatzlich MalRnahmen
— wie den Einsatz von Ethanol in geschlossenen Systemen, das Flhren von Expositi-
onsverzeichnissen oder arbeitsmedizinische Pflichtvorsorge — deren praktische Um-
setzbarkeit jedoch nur eingeschrankt méglich und in vielen Fallen kaum realisierbar
ist.

Auch Anpassungen an den aktuellen Regelungen beziglich der fortpflanzungsge-
fahrdenden Eigenschaften in Zusammenhang mit der Einstufung auf/tber die Lakta-
tion von Ethanol hatten weitreichende Folgen. In diesem Fall kdnnen schwangere
oder stillende Beschaftigte Tatigkeiten mit ethanolhaltigen Produkten nicht ausiben —
selbst dann, wenn die Exposition im Arbeitsalltag durch Schutzmafinahmen auf ein
vernachlassigbares Mal} reduziert ist. Dies wiirde faktisch zu Beschéaftigungsverbo-
ten fihren und ist nach Auffassung der DSV nicht zielfiihrend.
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3 _ Notwendigkeit der Rechtsfolgenabschatzung

Eine Folgenabschatzung ist fur Initiativen der Europaischen Kommission erforderlich,
die erhebliche wirtschaftliche, dkologische oder soziale Auswirkungen haben. Dies
gilt auch fir Durchfiihrungs- und delegierte Rechtsakte. Um praxisgerechte Losun-
gen zu finden, mussen alle relevanten Faktoren — von der tatsachlichen Exposition
bis hin zu den gesellschaftlichen und wirtschaftlichen Auswirkungen — berlcksichtigt
werden. Die DSV fordert daher die Europaische Kommission auf, ihre Uberlegungen
und Bedenken in die Folgenabschéatzung zur Anderung der BPR- und CLP-Verord-
nung einflieRen zu lassen.

Durch eine pauschale CMR-Einstufung von Ethanol in der BPR und CLP-Verordnung
wirden die praktischen Realitaten vieler Branchen verkannt. Eine fundierte und um-
fassende Bewertung aller von der DSV angefiihrten Auswirkungen ist daher uner-
Iasslich, um sicherzustellen, dass der Einsatz von Ethanol in Bereichen, in denen er
aus infektionspraventiven und produktionstechnischen Griinden unverzichtbar ist,
weiterhin mdglich bleibt.

Als Lésungsansatz bietet sich an, die Einstufung nach Anwendungsgebiet zu diffe-
renzieren — etwa durch eine getrennte Bewertung von vergalltem und nicht vergall-
tem Ethanol. Darliber hinaus sollten gezielte Ausnahmen geprift werden, bei denen
das entsprechende Risiko der gesundheitlichen Gefahrdung Berticksichtigung findet.
Auf diese Weise kdnnen Stoffe ausgenommen werden, bei denen aufgrund des vor-
liegenden Expositionspfads keine Gesundheitsgefahr am Arbeitsplatz besteht.

Uber uns

Die Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund), die Deutsche Gesetzliche Un-
fallversicherung (DGUV), der GKV-Spitzenverband, die Verbande der gesetzlichen
Kranken- und Pflegekassen auf Bundesebene sowie die Sozialversicherung fur
Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau (SVLFG) haben sich mit Blick auf ihre ge-
meinsamen europapolitischen Interessen zur ,Deutschen Sozialversicherung Arbeits-
gemeinschaft Europa e.V.“ zusammengeschlossen. Der Verein vertritt die Interessen
seiner Mitglieder gegentiber den Organen der Europaischen Union sowie anderen
europaischen Institutionen und berat die relevanten Akteure im Rahmen aktueller
Gesetzgebungsvorhaben und Initiativen. Die Kranken- und Pflegeversicherung mit
75 Millionen Versicherten, die Rentenversicherung mit 57 Millionen Versicherten und
die Unfallversicherung mit mehr als 70 Millionen Versicherten in 5,2 Millionen Mit-
gliedsunternehmen bieten als Teil eines gesetzlichen Versicherungssystems den Bur-
gerinnen und Birgern in Deutschland wirksamen Schutz vor den Folgen groler Le-
bensrisiken.
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