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— Letzte Uberarbeitung
— Verteiler fiir den Versand
— Medienveroffentlichung
— Beteiligung weiterer EU-Staaten

= Konsultationsverfahren
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Offentliche Konsultation zu Ethanol im Rahmen des BPR-Verfahrens

= Seit GUber 10 Jahren lauft die Bewertung von Ethanol im Hinblick auf seine Zulassung als Biozid.

= Die Arbeitsgruppen des Ausschusses fur Biozid-Produkte (BPC) haben nun die Einstufung von Ethanol in
folgende Kategorien vorgeschlagen:

— Karzinogenitat und Reproduktionstoxizitat Kategorie 1 (1A und 1B noch unentschieden)

— Mogliche Einstufung in Bezug auf Mutagenitat, die noch in einer Arbeitsgruppe erarbeitet werden soll.

Ethanol wird nun als Substitutionskandidat (CfS) gemalR Artikel 10(1) der Biozid-Verordnung
eingestuft. Die ECHA muss folglich feststellen, ob es praktikable Ersatzstoffe gibt, bevor das
Plenum des BPC Ende 2025 lber die Zulassung entscheidet.

Zur Vorbereitung dieser Entscheidung hat die ECHA eine 60-tagige 6ffentliche Konsultation
eingeleitet, um Beitrage von interessierten Akteuren zu sammeln. Diese Informationen werden
vor der BPC-Stellungnahme evaluiert.

=)
=)
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Zeitrahmen BPR-Verfahren & CLH-Verfahren
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Warum lhre Beteiligung wichtig ist

= Die CMR-Einstufung im Rahmen des BPR-Verfahrens kdnnte sich auf zahlreiche biozide und nicht-biozide
Verwendungen von Ethanol auswirken.

= Das harmonisierte Einstufungsverfahren im Rahmen der CLP-Verordnung wird voraussichtlich in Q2
2025 beginnen und vom Ergebnis des Biozid-Verfahrens beeinflusst werden.

Ihre Beteiligung ist wichtig fur:

Hervorheben der Auswirkungen einer CMR-Einstufung fir Ihren Sektor, unter Aufzeigen des
Mangels an Alternativen und der sozio6konomischen Auswirkungen.

Nationale Offentlichkeitsarbeit: Durch |hren Beitrag als Unternehmen/Verband/Organisation
haben Sie die Moglichkeit, nationalen Behdrden zu aufzuzeigen, dass Ethanol fir Ihren Sektor
von entscheidender Bedeutung ist und dass es keine praktikablen Alternativen gibt.

=)
=)
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Wie kann ich teilnehmen?

= |hr Beitrag wird eine entscheidende Rolle spielen, wenn es darum geht, (1) das Fehlen wirksamer
Alternativen und (2) die soziookonomischen Auswirkungen eines moglichen Wegfalls von Ethanol
aufzuzeigen.

= Die Bewertung von Ethanol und seiner weiteren Verwendung wird in hohem Malse von den
Informationen abhangen, die im Rahmen dieser Konsultation gesammelt werden. Weitere offizielle
Leitlinien finden Sie auf der Website der ECHA.

Schritte der Beteiligung:

1. Fihren Sie Ihre Kenntnisse Uber verfugbare Ersatzstoffe von Ethanol und die sozio6konomischen
Auswirkungen der Nichtverfugbarkeit von Ethanol auf.

2. Beteiligen Sie sich innerhalb der vorgesehenen Frist von 60 Tagen bis 28. April 2025.

07.03.2025
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Was gibt es bei Stellungnahmen zu beachten?

Achten Sie darauf, dass |hr Beitrag optisch gut lesbar und UGbersichtlich dargestellt ist.

Legen Sie wissenschaftliche und soziookonomische Daten vor, die dazu beitragen kénnen, eine
moglicherweise ungerechtfertigte Einstufung von Ethanol zu verhindern.

Legen Sie bei der Einreichung lhrer Daten auch klar dar, warum Sie Ethanol als Biozidprodukt in Threm
Sektor benotigen.

Die Stellungnahme kann in Landessprache oder auf Englisch abgegeben werden.

I Legen Sie nur objektive Daten vor, um lhre Stellungnahme zu untermauern, und vermeiden Sie es,
° reine Behauptungen/Forderungen zu formulieren.
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Welche Informationen sollten eingereicht werden?

Vorstellung Ihrer Branche und Angabe, welche Art von Ethanol Sie verwenden und fir welche
Zwecke/Anwendungen.

Daten dazu, warum Sie Ethanol verwenden, die Leistungskriterien, die Funktion und die Vorteile der
Verwendung von Ethanol in Ihren Anwendungen.

Informationen Uber Freisetzung, Exposition und den Umgang mit dem Produkt.
Informationen Uber Alternativen (z. B. Gber deren Verfligbarkeit und Wirksamkeit).

Falls verfiigbar, wissenschaftliche und/oder sozio6konomische Daten (Studien oder selbst
durchgefiihrte Tests).

Normen und Spezifikationen, die Sie erfillen missen und die Bedeutung von Ethanol zur Erfillung
dieser Normen.

Bedeutung der Stoffzulassung und Bedenken der Regulierungsbehorden.

ApEl 07.03.2025
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Schritt-flr-Schritt Anleitung

= Siehe Dokument ,,Recommendations on public Consultation BPR v2“ (,,Step by step approach to the
Public Consultation “)

Link zur Konsultation: Consultations on potential candidates for substitution and on derogations conditions -
ECHA

07.03.2025



https://echa.europa.eu/current-candidates-for-substitution-and-derogations-conditions/-/substance-rev/79301/term
https://echa.europa.eu/current-candidates-for-substitution-and-derogations-conditions/-/substance-rev/79301/term

Offentliches Konsultationsverfahren Ethanol

”

ive Comments”

Scape
Substance name
EC Number

CAS Number
Product type

Intended use

Which conditions of Article 10(1) are met

Which conditions of Article 5(1) are met

Consultation start date
Consultation end date
Link for providing information

Attachments

cfs

Ethanaol

200-578-6

64-17-5

1,2, 4

= BT 01 - Human hygiene biccidal produ nd surgical hand disinfaction
by hand rubbing viithout rinsing: Ethanol based disinfectants are ready for use
products for hygienic hand disinfection. Additionally, they are used as skin

. Ethanol based disinfactants for human hygiens

ne is importal

t, e.g. intensive care units,
infaction departmant ion areas, in laboratories, in medical practices, in
the home-care of patients, in home dizlysis and in pharmaceutical, cosmetic, and
o the palms of

sing industry. The ready-to-use solution is poured i
r and the complete surface of both hands
ion and let to dry.

food pr
one hand gut of an automatic dispe;
is moistened with the ready for use sdl

rface

= PT 02 - Private area and public health area disinfectant Smal

disinfection by low distance spraying, peuring and wiping in hospit
practices and
or use product

hezlth care institutions, private areas, veterina
|aborat: hanol basad disinfectants are r=:
surface disinfection by short distance spraying, pouring and wiping
shere hygiene is important,
tion arsas, in laboratories, in

based disinfectants ars applied in all area

healthcare in ans, hespitals, in sani
pharmacsutical, cosmetic, in home dialysis and in the home-care of patients. »
PT 04 - Food and feed area disinfactant Ethanal based disinfectants ars ready for
use product for small surface disinfection by short distance spraying, pouring and
wiping. Ethanol based disinfectants are applied in food processing industry.

= PT 04 - Food and feed area disinfactant Ethancl based disinfactants ars ready for
use product for small surface disinfection by short distance spraying, peuring and

ng. Ethanol based disinfectants are applied in food processing industry.

10(1){a): exclusion criteria pursuant to Article 5(1)

= 5(1}{a): eriteria to be classified as carcinogen category 1A or 1B

= 5(1){ch: criteria to be classified as toxic for reproduction categary 1A or 18

® Under discus J(b): criteria to be classified as,

mutsgen catagory 1A or 18

25/02/2025

28/04/2025

Give Comments

L PT4
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Sections | and |l

© |. Personal Information

First Name *
Family Name *
Email *

Email Verification *

Country * Please select country.. v

1. Personliche Informationen: Informationen werden nicht veroffentlicht

07.03.2025




Pathways

Public Health

Offentliches Konsultationsverfahren Ethanol

Sections | and |l

@ II. Organisation

Are you submitting information *

O On behalf of a Member State Competent

Please select country.. V
Authority
@® As an Individual
O On behalf of an organisation or institution
Type of organisation/institution Please select organisation type.. »
Name of organisation / institution*
Country where the organisation or institution is Please select country.. »

legally established*

J 1 do not wish the name of my organisation/institution to be published on the ECHA website.

Note: If you claim the name of organisation/institution confidential, please ensure that it is not
mentioned in the following comments, attachments and file names. Also, the type of your
organisation/institution cannot be claimed and will always be disclosed.

2. Informationen zur Organisation: Nichtveroffentlichung der Information kann beantragt
werden
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Section lll: Comments

O IIl. Information

General information:

Note: Information under General information will always be
disclosed. For confidential general information, please use the field
“6. Other comments” as it can be claimed confidential.

3. Information zu relevanten Produkttypen

= Detaillierte Informationen zu Ethanol, einschliel3l. technischer, wirtschaftlicher und risikobezogener
Informationen. Klare, spezifische und individuelle Beitrage sind flir eine umfassende Bewertung
unerlasslich.

= Erklarungen sind so detailliert und umfassend wie moglich zu gestalten, insbesondere bei der Erorterung
der begrenzten Alternativen zu Ethanol und dessen Bedeutung.

= Auffuhren sowohl technischer als auch wirtschaftlicher Argumente, um die Grenzen der Alternativen zu
verdeutlichen.

07.03.2025
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Informationen zur Verfugbarkeit von Alternativen zu Ethanol - Kategorien

1. Alternative identity and properties

Comment regarding * PT1 - Human hygiene o

1. Alternative Identity and
Properties

Beschreiben Sie, warum es keine geeigneten Alternativen fir
Ethanol gibt, z. B. auf der Grundlage von: Wirksamkeit gegen

O Information above is confidential.

Justification for confidentiality*: 1 have the following reasons enumerated Zlelorganlsmen, EXpOS|t|On, erfo rderhChe Menge, Gefahr||Chke|t
in Article 4(1) or 4(2) of Regulation (EC) No 104972001 regarding public access to . .

documents why the information submitted as confidential cannot be disclosed to d e r Alte rn at I Ve n ) e rfo rd e rl I C h e M a B n a h m e n Z U m SC h UtZ VO n
persons requesting access to documents (please explain below in the commenting .

field those reasons; a reason could be that the protection of your commercial M e n S C h e n ) TI e re n U n d d e r U m We | t .

interests, including intellectual property, would be undermined)

07.03.2025
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Informationen zur Verfugbarkeit von Alternativen zu Ethanol - Kategorien

2. Technical feasibility

= Aufzeigen, dass die von Ilhnen vorgeschlagene Alternative die Funktion des
potenziellen Substitutionskandidaten erfullen kann.

2. Technical Feasibility

= Beschreibung der Funktionen/Aufgaben, die von der Alternative fiir die
fragliche(n) Verwendung(en) erfullt werden.

O Information above is confidential.

Justficaton for confidentalt’s 1have the ollwing eass e 8 ANPassungen oder Anderungen der Technologie, des Prozesses, des Verfahrens,

in Article 4(1) or 4(2) of Regulation (EC) No 1049/2001 regarding public access to

documents why the information submitted as confidential cannot be disclosed to des Gerats' der MOdlleleru ng des Endprodu kts Oder anderer Losungen’ dle
persons requesting access to documents (please explain below in the commenting . . . . .
field those reasons; a reason could be that the protection of your commercial e rfO rd e rl IC h SIN d, um d en pOte nzi el | en E rsatZ ka N d |d ate nzue rsetZe N (Z . B . d e
interests, including intellectual property, would be undermined) . e . .
Anforderungen an Ausrustung, Risikomanagementmalinahmen, Energie,

Personalveranderungen und Schulungsbedarf, Rohstoffe, Abfalle usw.).

= Aufzeigen anderer Vorteile (Image des Unternehmens, Einhaltung der
Rechtsvorschriften, Sicherheit der Arbeitnehmer, Bedeutung fir die
Gesellschaft usw.) sowie der Hindernisse oder Schwierigkeiten, die im
Zusammenhang mit dem Ersatz des Substitutionskandidaten einhergehen.

* |nformationen Uber Forschungs- und Entwicklungsaktivitaten.

= Dokumentation der Methodik, Datenquellen und deren Zuverlassigkeit.

07.03.2025
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Informationen zur Verfugbarkeit von Alternativen zu Ethanol - Kategorien

3. Economic feasibility

3 Eeonomic Feasibiity = Schatzung der direkten und indirekten Kosten und Einnahmen, die mit der
. Umstellung auf die Alternative verbunden sind.
JD"T:f”"fati°f“ab°“:;5C?“lfide”‘ia" = Geben Sie die Methodik, die Datenquellen und deren Qualitat und
ustification for confidentia Ity*: I have the following reasons enumerated . . . ) ) . .
in Article 4(1) or 4(2) of Regulation (EC) No 1049/2001 regarding public access to Zuve rlasslgke |t’ d |e An na h me n u nd U nSlCherhelte n | n der Ana |yse u n d de ren
documents why the information submitted as confidential cannot be disclosed to . .
persons requesting access to documents (please explain below in the commenting A u SWl r ku n ge n a uf d | e SC h | u szo | ge ru nge n d e r BeWe rt u n g a n R

field those reasons; a reason could be that the protection of your commercial

interests, including intellectual property, would be undermined).

= Legen Sie die Grenzen der Bewertung klar dar und zeigen Sie die Griinde fur
die Festlegung dieser Grenzen auf.

07.03.2025
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Informationen zur Verfugbarkeit von Alternativen zu Ethanol - Kategorien

4. Hazards and risks of the alternative

4 Hazards and Risks of the = Beschreibung der Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt,
) die mit der Verwendung der Alternative verbunden sind.

& Information above is confidential = Erlduterung, ob der Ubergang zur Alternative zu einer Verringerung der
Justification for confidentiality*: / have the following reasons enumerated .. .. . . . . .. ..
e G Risiken fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt filhren wiirde.
documents why the information submitted as confidential cannot be disclosed to
S = Berucksichtigen Sie bei der Risikobewertung der Alternative alle relevanten
sl ol o g Risiken und Auswirkungen, die mit dieser Alternative verbunden sind.

= Diese konnen auch mit anderen Aspekten zusammenhangen, die sich auf die
Gesamtheit der Gefahren-/Risikominderung durch die Verlagerung auf die
Alternative auswirken, wie z. B. Anderungen beim Energie- oder
Rohstoffverbrauch.

= Ggf. Informationen uUber Forschungs- und Entwicklungsaktivitaten.

= Dokumentation von Methodik und Datenquellen, ihre Qualitat und
Zuverlassigkeit, die getroffenen Annahmen, die Unsicherheiten in der
Analyse und ihre Auswirkungen auf die Schlussfolgerungen der Bewertung.

07.03.2025
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Informationen zur Verfugbarkeit von Alternativen zu Ethanol - Kategorien

5. Availability

5. Availability = Erortern Sie bei geeigneten Alternativen, ob diese (in der erforderlichen
) Menge) ohne unangemessene Verzogerung verfigbar sind.
#0025 EE S EET ) = Machen Sie auch Angaben zu den Datenquellen und deren Zuverlassigkeit.
Justification for confidentiality*: 1 have the following reasons enumerate

P S Sl B A = Ziehen Sie eine Schlussfolgerung zur allgemeinen Eignung und Verflgbarkeit
R e e der Alternative fiir den potenziellen Substitutionskandidaten, fir den Sie

interests, including intellectual property, would be undermined).

diese Informationen einreichen.

07.03.2025
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Informationen zur Verfugbarkeit von Alternativen zu Ethanol - Kategorien

6. Other comments / 7. Conclusion on suitability and availability of the alternative and summary

6. Other Comments 7. Conclusion on suitability
and availability of the
’ alternative and summary *
. . ; . 7z~
O Information above is confidential. . . ) . . ’
o o Note: Provide a non-confidential version of the conclusion on the overall
Justification for coﬂfldentlahty*: I have the following reasons enumerated
in Article 4(T) or 4(2) of Regulation (EC) No 1049/2001 regarding public access to SUItabl‘l[U/ and GVﬂIfﬂblny Of the alternative and a summary Of the k9y Grguments
documents why the information submitted as confidential cannot be dl OfyOU!' submission
persons requesting access to documents (please explain below in the commenting
field those reasons; a reason could be that the protection of your commeicial R f
interests, including intellectual property, would be undermined). ererences
e

Legen Sie eine nicht-vertrauliche Fassung der Schlussfolgerung
Uber die allgemeine Eignung und Verfligbarkeit der Alternative
sowie eine Zusammenfassung der wichtigsten Argumente lhrer
Stellungnahme vor.

07.03.2025
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Anhange

Laden Sie keine gemeinsamen Positionspapiere hoch, sondern lhren eigenen Beitrag, der sich
I entweder auf die bioziden Verwendungen von Ethanol oder auf die Auswirkungen der Klassifizierung
® auf breitere Ethanolanwendungen (Kosmetika und Korperpflegemittel, Duftstoffe, Automobilsektor,

Lebensmittelproduktion, Pharmazeutika, ...) konzentriert.

07.03.2025
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Erarbeitung des Inhalts: Baukasten fur Argumente

Folgende Bereiche sollten inhaltlich berlicksichtigt werden:

Safety
Considerations

Product Overview Efficacy & Testing

Regulato.r y Risk of Substitution Mark(_et & Supply
Considerations Chain Impact

Strategic
Positioning for
Consultation

07.03.2025
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Erarbeitung des Inhalts

1. Product Overview 2. Efficacy & Testing

Ethanol ist ein weit verbreiteter biozider Wirkstoff mit = Ethanol ist der einzige Alkohol, der vollstandig viruzid und

breitem Wirkungsspektrum, insbesondere in Desinfektions- umfassend wirksam gegen unbehiillte Viren einschl.

mitteln und Antiseptika. Die wichtigsten Eigenschaften sind: Enteroviren (z.B. Polioviren) ist und eine der wenigen

= Nachgewiesene viruzide, bakterizide, fungizide und alkoholischen Substanzen, die gegen Noroviren wirksam
ist.

tuberkulozide Wirkung.
= Unterstitzt durch WHO-Empfehlungen und Studien (z. B.

Kramer et al., 2022), die seine hervorragenden
Desinfektionseigenschaften hervorheben.

= Hohe Wirksamkeit gegen unbehlillte Viren, was fur die
Infektionskontrolle entscheidend ist.

=  Keine Ruckstande auf Oberflachen, wodurch es sicher fir

Anwendungen mit Lebensmittelkontakt ist. = Lange Haltbarkeit der formulierten Produkte, die

Stabilitat und Verwendbarkeit im Laufe der Zeit

= Schnelle Verdunstung, dadurch eine einfache Anwendung gewshrleisten

im Gesundheitswesen und in 6ffentlichen Einrichtungen.

=  Gut dokumentiertes Sicherheitsprofil mit minimalen
Risiken bei sachgemaler Anwendung.

07.03.2025
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Erarbeitung des Inhalts

3. Safety Considerations 4. Regulatory Considerations

= Ethanol verursacht keine toxikologisch relevanten Ethanol wird im Hinblick auf eine mogliche Einstufung als
Rickstande oder dauerhafte Umweltverschmutzung. krebserregend und/oder reproduktionstoxisch bewertet.

= Es gibt keine gemeldeten Falle von Hautsensibilisierung Jedoch:

bei normalem Gebrauch. = Es gibt keine schlussige Evidenz fir die Karzinogenitat von

= |m Vergleich zu Alternativen geringeres Risiko einer realen Expositionswegen/-werten.

versehentlichen Vergiftung aufgrund der schnellen = Bei der toxikologischen Bewertung sollte zwischen der
Verdunstung. Aufnahme Uber die Nahrung und der Exposition durch

= Ethanol verursacht keine Verunreinigung von Einatmen unterschieden werden.

Lebensmitteln und ist geruchlos, daher fur = Jegliche Einstufung muss eine risikobasierte Bewertung
lebensmittelbezogene Anwendungen geeignet. und nicht eine reine Gefahreneinstufung bericksichtigen.

07.03.2025
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Erarbeitung des Inhalts

5. Risk of Substitution

= Mangel an ebenso wirksamen Alternativen: Kein Ersatz-Biozid-Wirkstoff bietet die gleiche viruzide
Wirksamkeit gegen unbehiillte Viren.

= Andere Wirkstoffe haben ein hoheres Toxizitatsprofil oder hinterlassen Riickstande.
= Lieferketten: Alternative Stoffe sind wesentlich teurer und weniger verflgbar.

= Die Ausweitung der Produktion von Ersatzstoffen wiirde massive Investitionen in neue Anlagen,
Technologien und behordliche Genehmigungen erfordern und stol3t auf den Widerstand von Behdrden
und Nichtregierungsorganisationen.

= Potenzielle Risiken fur die 6ffentliche Gesundheit: Die geringere Verfligbarkeit wirksamer
Desinfektionsmittel konnte die Infektionsraten im Gesundheitswesen, in der Lebensmittelverarbeitung und
in der offentlichen Hygiene erhdhen.

07.03.2025
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Erarbeitung des Inhalts

6. Market & Supply Chain Impact 7. Strategic Positioning for Consultation

= Die Ethanolproduktion ist gut aufgestellt und verfluigt tber = Hervorhebung der Unverzichtbarkeit von Ethanol fur die
stabile Lieferketten. offentliche Gesundheit.

= Alternative Biozide sind mit héheren Produktionskosten, = Hervorhebung der wissenschaftlichen Beweise fir die
geringerer Verfligbarkeit und logistischen Sicherheit und Wirksamkeit von Ethanol
Herausforderungen (Produktion fast ausschliefSlich im .

Einnehmen einer ausgewogenen Perspektive auf
regulatorische Belange und gleichzeitig Eintreten fur eine
= Regulierungsentscheidungen sollten die wirtschaftliche risikobasierte Entscheidungsfindung.
Machbarkeit und die Kontinuitat der Versorgung -
bertcksichtigen, um Marktstérungen zu vermeiden.

Nicht-EU-Ausland) verbunden.

Einbindung von Interessenvertretern aus der Industrie,
dem Gesundheitswesen und den Regulierungsbehdrden,
um eine fundierte Diskussion zu gewahrleisten.

07.03.2025



Vielen Dank

Rieke Schulz Julia Schubert-Khakzad Helen Schiek
Co-Founder & Managing Partner Senior Associate Associate

Head of Cluster Infection Control & Care

M +49 172 2028705 M +49 173 9176911 M +49 173 3883172
rieke.schulz@pathways-ph.com julia.schubert-khakzad @ pathways- helen.schiek@pathways-ph.com
Pathways Public Health GmbH ph.com

Neustadtische Kirchstralde 8
D-10117 Berlin

www.pathways-ph.com
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