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Presseinformation

DEKRA: Wirkstoffgenehmiqung nach BiozidprodukteV angekindigt

Neue Anforderungen an Inverkehrbringer von
Ethanol-basierten Desinfektionsmitteln

Die EU-Kommission wird Ethanol als Wirkstoff gemaR Biozidprodukte-
Verordnung (VO (EU) Nr. 528/2012) genehmigen, die Veréffentlichung der
Durchfihrungsverordnung ist fiir Februar 2027 geplant. Ethanol-basierte
Desinfektionsmittel sind aktuell noch nach den nationalen
Ubergangsvorschriften zuléssig. Mit Inkrafttreten der Genehmigung nach
BiozidprodukteV am 1. Mai 2028 wird diese Mdglichkeit aber auslaufen.
Inverkehrbringer von Ethanol-basierten Desinfektionsmitteln sollten noch vor
dem Stichtag einen Zulassungsantrag fur ihr Produkt einreichen, um die
ununterbrochene Verkehrsfahigkeit sicherzustellen, raten die
Chemikalienexperten von DEKRA.

Am 24. September 2026 hat die EU-Kommission die Welthandelsorganisation Uber die
anstehende Genehmigung von Ethanol als biozidem Wirkstoff informiert. Das gilt als
sicheres Signal, dass die entsprechende Verordnung in dieser Form erlassen werden
wird, so die Einschatzung von DEKRA Experten. Demnach soll die Genehmigung am 1.
Mai 2028 in Kraft treten. Dieser Stichtag hat erhebliche Bedeutung fur alle
Unternehmen, die aktuell Ethanol-basierte Desinfektionsmittel vermarkten, da die
nationalen Ubergangsregelungen dann schrittweise auslaufen:

e Bis 180 Tage nach Wirkstoffgenehmigung: Das Produkt darf noch auf dem Markt
bereitgestellt werden.

e Bis 365 Tage nach Wirkstoffgenehmigung: Vorhandene Bestande durfen noch
verwendet werden.

e Danach: Ohne erteilte Zulassung darf das Produkt nicht mehr regular vermarktet
oder verwendet werden.

Wird vor dem 1. Mai 2028 ein Zulassungsantrag fur ein Ethanol-basiertes
Desinfektionsmittel eingereicht, so bleibt das Produkt bis zur endgultigen
Entscheidung im Zulassungsverfahren verkehrsfahig. Der Zulassungsantrag muss
aber umfangreiche Daten zu Sicherheit, Wirksamkeit und Stabilitat des Produkts
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enthalten. Erfahrungsgemal dauert es mehrere Monate, bis der Antrag fertig gestellt
ist und eingereicht werden kann.

DEKRA unterstutzt beim Zusammentragen der Daten und beim Erstellen des
Zulassungsantrags im geforderten IUCLID-Format. Mit der Erfahrung und dem DEKRA
Partnernetzwerk begleiten Expertinnen und Experten die Antragsteller bis zur
Erteilung der Zulassung in allen Phasen des Prozesses.

Weitere Informationen finden Sie unter https://www.dekra.de/de/biozidprodukte/

Uber DEKRA

Seit mehr als 100 jahren steht DEKRA fur Sicherheit. 1925 mit dem urspriinglichen Ziel
gegrdndet, die Verkehrssicherheit durch Fahrzeugprtifungen zu gewdhrleisten, hat sich DEKRA
zur weltweit grolSsten unabhdngigen nicht bérsennotierten Sachverstindigenorganisation im
Bereich Priifung, Inspektion und Zertifizierung entwickelt. Heute begleitet das Unternehmen als
globaler Partner seine Kunden mit umfassenden Dienstleistungen und Lésungen, um Sicherheit
und Nachhaltigkeit weiter voranzutreiben. Im Jahr 2025 hat DEKRA einen Umsatz von 4,4
Milliarden Euro erzielt. Mehr als 48.000 Mitarbeitende sind in etwa 60 Ldndern auf funf
Kontinenten mit qualifizierten und unabhdngigen Expertendienstleistungen im Einsatz. DEKRA
gehoért mit dem Platinum-Nachhaltigkeits-Rating von EcoVadis zum besten 1% der weltweit
bewerteten Unternehmen.
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