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Einleitung

In Lagerhallen, in denen Medizinprodukte, pharmazeutische Erzeugnisse oder
importierte Waren gelagert werden, kann die Innenraumluft mit Ethylenoxid

(EtO) belastet sein.

EtO wird weltweit zur Sterilisation eingesetzt und kann — oft unbemerkt — noch
Wochen bis Monate spater aus Verpackungen oder von Paletten ausgasen. Damit

ist es ein zentrales Thema in der Logistikkette.

Bei der gemeinsamen Fachsession von Euromate und Tetra Tech am 19. November
2025 gaben Expertinnen und Experten aus Recht, Medizin und Arbeitshygiene

neue Einblicke rund um EtO.

EtO ist ein CMR-Sto : krebserzeugend, mutagen und fortp anzungsgefahrdend.
Fur diesen Sto gibt es keinen sicheren Expositionswert; zudem ist die
Rechtslage komplex und die Verantwortung entlang der Lieferkette klar

geregelt. Das erfordert ein anderes Denken als bei Ublicher Luftverunreinigung.

Dieses Whitepaper zeigt auf, woher EtO stammt, welche Risiken es fiur Mitarbeitende
und betriebliche Ablaufe mit sich bringen kann und wie sich durch geeignete
Messmethoden und Schutzmaflinahmen Transparenz sowie Kontrolle

herstellen lassen.




Was ist Ethylenoxid?

EtO ist ein farbloses, hochreaktives Gas mit einem suf3lichen Geruch, der erst bei
sehr toxischen Konzentrationen wahrgenommen wird. Es handelt sich um ein sehr
kleines Molekiil, das leicht in Materialien eindringt und seit Jahrzehnten zur Sterili-
sation medizinischer Produkte sowie als Begasungsmittel fir Warenstrome

eingesetzt wird.

Obwohl EtO Uberwiegend in spezialisierten Sterilisationsanlagen eingesetzt wird,
gelangen EtO-behandelte Produkte hau g in Lagerhallen. Nach der Sterilisation
kann EtO Uber langere Zeit in Produkten sowie in Verpackungsmaterialien wie

Kunststo , Karton und Holz verbleiben.

O -gassing

Auch wenn Produkte bei der Freigabe die geltenden Restgrenzwerte einhalten, wird
das verbliebene EtO in der Logistikkette anschliel3end nach und nach aus

dem Produkt und den Verpackungen freigesetzt. Dieser Prozess wird als

O -Gassing bezeichnet.

Kurzlich wurde in der Praxis und von Aufsichtsbehdrden ausdrticklich anerkannt,
dass neben Produkten und Verpackungen auch Holzpaletten als langfristiges
EtO-Reservoir dienen kénnen. Dadurch kann sich die Freisetzung von EtO deutlich

verlangern, was das bestehende O -Gassing-Risiko in Lagern weiter verstarkt.

Abbildung: Kl-generierte lllustration von EtO-sterilisierten Produkten in einem Lager



Wie kann EtO in Lagerhallen freigesetzt werden?

EtO kann auf unterschiedliche Weise in die Innenraumluft von Lagerhallen
gelangen. Meist handelt es sich dabei nicht um pl6tzliche Leckagen, sondern um
eine schleichende Freisetzung aus Produkten, die an anderer Stelle in der
Lieferkette behandelt wurden. Beispiele sind das O nen versiegelter
Sterilisationsverpackungen, das Umlagern oder Umpacken behandelter Waren

sowie das Ausgasen aus Produkten, Verpackungen und Palettenmaterial.

Expositionsrisiken

Auch ohne direkten Prozesskontakt besteht in Lagerbereichen ein reales
Expositionsrisiko gegenuber Ethylenoxid, da es aus Produkten tber l&angere Zeit
freigesetzt werden kann. Aufgrund der fehlenden Sinneswahrnehmung und der
hohen Toxizitat bereits bei niedrigen Konzentrationen ist ein systematisches

Monitoring unerlasslich, um Expositionen frihzeitig zu erkennen und wirksam

zu kontrollieren.




Gesundheitsrisiken

Ethylenoxid (EtO) ist ein sogenannter CMR-Sto (krebserzeugend, keimzellmutagen
und reproduktionstoxisch) und unterliegt damit in Deutschland besonders strengen

arbeitsschutzrechtlichen Anforderungen gemaf Gefahrsto verordnung (GefSto V).

In Osterreich erfolgt die Einordnung und Regulierung von CMR-Sto en auf Basis des

Arbeitnehmerlnnenschutzgesetzes (ASchG) und der Grenzwerteverordnung (GKV).

In der Schweiz ist der Umgang mit CMR-Sto en durch das Chemikaliengesetz
(ChemG@G), die Chemikalien- Risikoreduktions-Verordnung (ChemRRV) sowie arbeits-
schutzrechtliche Vorschriften (UVG/VUV) geregelt.

Die Einstufung erfolgt EU-weit harmonisiert nach der CLP-Verordnung (EG) Nr.
1272/2008. Ethylenoxid ist dort als Carc. 1B, Muta. 1B und Repr. 1B klassi ziert.

Genotoxischer Wirkmechanismus
EtO wirkt genotoxisch. Das heil3t: Der Sto kann die DNA schadigen und so Krebs
sowie Storungen der Fortp anzung ausldsen — auch bei niedriger,

langfristiger Exposition.

Kein gesundheitsbasierter Grenzwert

Da EtO genotoxisch ist, gibt es keinen gesundheitsbasierten Grenzwert, unterhalb
dessen eine Exposition als sicher gilt. Jede Exposition kann zu gesundheitlichen
Auswirkungen beitragen. Der gesetzliche Grenzwert dient daher vor allem als
Instrument fur Kontrolle und Bewertung, ist jedoch ausdricklich nicht als Hinweis

zu verstehen, dass Werte darunter risikofrei sind.

Akute gesundheitliche Auswirkungen

Bei hohen EtO-Konzentrationen (ab etwa 30 ppm) kdnnen akute Beschwerden
auftreten, etwa Reizungen von Augen, Schleimhauten und Atemwegen sowie
neurologische Symptome wie Schwindel, Kopfschmerzen und Ubelkeit. Deutlich
besorgniserregender sind jedoch die Folgen einer langfristigen Exposition gegen-

Uber niedrigen Konzentrationen.



Auswirkungen einer langfristigen Exposition bei niedrigen Konzentrationen

Bei langfristiger Exposition gegeniber niedrigen Konzentrationen steigt das Risiko
fur verschiedene Krebsarten, etwa das Kahler-Syndrom (Multiples Myelom), Leukéa-
mie, Non- Hodgkin-Lymphome und bei Frauen auch Brustkrebs. Hau g werden
diese Folgen erst Jahre spater sichtbar — ein deutliches Zeichen daflr, wie wichtig

Pravention ist.

Gesundheitstiberwachung: Messen allein reicht nicht

Bei der Exposition gegeniuber CMR-Sto en wie Ethylenoxid genigt es nicht, nur

die Luftqualitat zu Uberwachen. Da EtO genotoxisch ist und vor allem langfristige
Auswirkungen haben kann, ist auch eine regelméRige arbeitsmedizinische Gesund-

heitstiberwachung der Beschéftigten unverzichtbar.

Regelmafige arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchung

Die regelmafige arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchung dient der friihzeitigen
Erkennung moglicher Auswirkungen auf Atemwege, Blutbild und Fortp anzungs-
gesundheit. Bei langfristiger oder zurlickliegender Exposition kann zudem — unter
Begleitung der Betriebsarztin bzw. des Betriebsarztes — Biomonitoring in Betracht
gezogen werden, etwa durch die Messung von Hamoglobin-Addukten als Hinweis

auf die interne Dosis Uber die Zeit.

Nur messen reicht nicht

Wichtig ist, zwischen verschiedenen Formen des Monitorings zu unterscheiden:
Expositionsmonitoring (Luftmessungen), interne Dosis (Biomonitoring) und
Wirkungsmonitoring (gesundheitliche E ekte). Genau dieses Zusammenspiel zeigt,
dass EtO kein klassisches Luftqualitatsproblem ist, sondern ein komplexes Gesund-

heitsrisiko — bei dem Messen allein nicht ausreicht.



Rechtlicher Rahmen: Verantwortung
entlang der gesamten Lieferkette

In Deutschland existiert fur Ethylenoxid kein klassischer Arbeitsplatzgrenzwert im
Sinne eines gesundheitlich unbedenklichen Schwellenwerts nach TRGS 900. Statt-
dessen erfolgt die Bewertung der Exposition gegentber Ethylenoxid als krebserzeu-

gendem Sto nach dem risikobasierten MaRnahmenkonzept der TRGS 910.

Fur Ethylenoxid gelten in Deutschland nach TRGS 910 eine Akzeptanzkonzentration
von 0,2 mg/m3 und eine Toleranzkonzentration von 2,0 mg/m3 mit einem Uber-
schreitungsfaktor von 2. Diese Werte sind risikobasierte Beurteilungsmaf3stabe und

keine gesundheitsbasierten sicheren Schwellenwerte.

Das bedeutet: Auch wenn die Akzeptanz- oder Toleranzkonzentration eingehalten
wird, ist eine Exposition gegeniiber Ethylenoxid nicht automatisch als risikofrei zu

bewerten. Fur EtO gibt es kein Expositionsniveau, das als vollstandig sicher gelten
kann, da gesundheitliche Auswirkungen auch bei niedrigen Konzentrationen nicht

ausgeschlossen werden koénnen.

Das ALARA-Prinzip

Genau deshalb sind Organisationen bei CMR-Sto en verp ichtet, nach dem
ALARA-Prinzip (As Low As Reasonably Achievable) zu arbeiten. Es geht dabei darum,
alle verninftigerweise moglichen Maflinahmen zu ergreifen, um die Exposition

weiter zu senken.

In Deutschland besteht das Minimierungsgebot nach Gefahrsto verordnung: Die
Exposition ist unabhéngig von den festgelegten Risikokonzentrationen so weit wie

maoglich zu reduzieren.

THE ALARA PRINCIPLE
KEEP EXPOSURE

AS LOW AS
REASONABLY ACHIEVABLE
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Quelle: Website OHSE.ca



Verantwortung entlang der Lieferkette

Das Komplexe an EtO ist, dass sich die Risiken h&au g erst auf3erhalb des Sterilisa-
tionsprozesses zeigen. In der Logistikpraxis ergibt sich daraus eine Verantwortung
entlang der Lieferkette: Sobald eine Partei weil3 (oder wissen muss), dass Waren mit
EtO behandelt wurden, hat sie diese Information an weitere Beteiligte weiter-
zugeben. So werden Beschaftigte auch in nachgelagerten Stufen der Kette
geschiutzt. Konkret heif3t das: Verschiedene Akteure haben jeweils ihre eigene Rolle

und Informationsp icht.

Informationsbereitstellung

Beim Hersteller und der Sterilisationsstelle liegt die Verantwortung, Angaben zur
eingesetzten Sterilisationsmethode, zu den verwendeten EtO-Dosierungen sowie
zum Ausgasen zu machen. Importeure und Logistikdienstleister missen diese Infor-
mationen bei der Ubergabe der Waren weiterreichen, wahrend Lagerbetreiber die
Daten in ihre Gefahrdungsbeurteilung und SchutzmalZnahmen ein iel3en

lassen missen.

Auch praktische Punkte — etwa das verwendete Verpackungs- und Palettenmaterial
(Holz oder Kunststo ) — sind wichtig, um Risiken einer langer anhaltenden
EtO-Freisetzung einschatzen zu konnen. Werden diese Informationen konsequent
geteilt, lasst sich verhindern, dass Risiken weiter hinten in der Kette

unbemerkt auftreten.

Rechtliche Folgen bei unzureichenden MalRnahmen

Wenn MalRnahmen nicht ausreichen, kdnnen Unternehmen (oder sogar einzelne

FUhrungskrafte) verwaltungsrechtlich oder strafrechtlich zur Verantwortung gezo-
gen werden. Aul3erdem drohen zivilrechtliche Forderungen von Beschéftigten, die
gesundheitliche Schaden erleiden. Das Motto ist daher eindeutig: “Be good and

show it.” Transparenz und Nachweisbarkeit sind entscheidend.
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Wie erkennen Sie EtO in Ihrem Lager?

EtO ist nicht sichtbar, und sein Geruch wird erst bei gefahrlichen Konzentrationen
wahrgenommen — deshalb ist Messen unerlasslich. Je nach Zielsetzung kdnnen sich

verschiedene Messmethoden sinnvoll erganzen.

Kontinuierliches Monitoring

Mit dieser Methode lassen sich Trends und Spitzenwerte erkennen, zum Beispiel bei
der Warenannahme oder in besonders arbeitsintensiven Lagerphasen. Das scha t
einen Uberblick tber die Luftqualitat im Tagesverlauf, eignet sich jedoch in der
Regel nicht fur eine rechtliche Bewertung. Fur die Steuerung von Schutz-
maflRnahmen ist kontinuierliches Monitoring in Kombination mit Messungen hin-
gegen gut geeignet. Euromate bietet kontinuierliches Monitoring an — kombiniert

mit weiteren technischen MaRnahmen.

Personliche Gasdetektoren

Damit werden Beschéftigte bei akuten Spitzenwerten gewarnt, allerdings sind
solche Detektoren hau g auf weniger strenge internationale Grenzwerte eingestellt
und anféllig fur Kreuzemp ndlichkeiten. Dadurch kann eine geringe EtO-Exposition

unbemerkt bleiben.

Aktive Luftprobenahme

Dies ist weiterhin die verlasslichste Methode, um die Exposition gemal den gelten-
den Grenzwerten zu Uberprifen. Sie ist das Standardverfahren fir die Beurteilung
von Arbeitsplatzen. Erst wenn mehrere Messungen uber einen langeren Zeitraum
eindeutig niedrige Werte zeigen, kann festgestellt werden, dass die Situation unter
Kontrolle ist. Tetra Tech bietet aktive Luftprobenahme gemaf EN 689 bzw. der natio-

nalen Umsetzung, z. B. DIN EN 689 in Deutschland, an.
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Abbildung: Uberblick iber Messmethoden zur EtO-Detektion



Biomonitoring

Beim Biomonitoring werden Gefahrsto e oder deren Abbauprodukte in einem
biologischen Medium wie Blut, Urin oder Ausatemluft gemessen. Es ist eine der Me-
thoden, mit der sich neben der Exposition gleichzeitig auch Aussagen zum Gesund-

heitsrisiko tre en lassen.

Anwendung des Konzepts der TRGS 910
In Deutschland erfolgt die Bewertung der Exposition gegentiber Ethylenoxid als
krebserzeugendem Sto nicht Gber einen festen Arbeitsplatzgrenzwert, sondern

nach dem risikobasierten Konzept der TRGS 910.

Dieses de niert Akzeptanz- und Toleranzkonzentrationen zur Beschreibung des
Krebsrisikos und zur Festlegung von SchutzmalRnahmen. Ein Unterschreiten dieser
Werte bedeutet daher nicht automatisch, dass die Exposition vollstandig

beherrscht ist.

Erganzend fordert die Norm DIN EN 689, dass die Einhaltung von Grenz- bzw. Beur-
teilungswerten durch eine statistisch abgesicherte Messstrategie nachgewiesen

wird, da einzelne Messwerte unterhalb des Grenzwerts keine ausreichende Aussage
uber die tatsachliche Expositionskontrolle erlauben. Erst wenn Luftmessungen bele-
gen, dass die Exposition dauerhaft unter dem Grenzwert bleibt, kann von nachweis-

barer Beherrschung gesprochen werden.

Verschiebung des Fokus: von Compliance hin zu nachweis-

barer Beherrschung

Die zunehmende Anwendung der DIN EN 689 im Arbeitsschutz fuhrt zu einer klaren
Verschiebung des Fokus: von der reinen Einhaltung gesetzlicher Grenzwerte hin zur

nachweisbaren Beherrschung der Exposition.

Diese di erenzierte Betrachtung gewinnt insbesondere im Rahmen behdrdlicher
Uberwachung sowie bei haftungsrechtlichen Fragestellungen an Bedeutung und

starkt den Ansatz, Risiken aktiv und nachvollziehbar zu beherrschen.



Risikomanagement: von der
Quelle zur L6sung

Die Kontrolle von EtO beginnt mit einer sorgfaltigen Bestandsaufnahme: Wo kén-
nen Risiken entstehen, welche Gefahren gibt es und welche Gliter oder Prozesse
sind betro en? Auch frihere Expositionen mussen erfasst werden — idealerweise

riuckwirkend —, damit relevante Situationen nicht unbemerkt bleiben.

SchutzmalBnahmen nach der STOP-Strategie

Nach der Bestandsaufnahme werden Schutzmal3nahmen gemaf der hierarchischen
Reihenfolge der STOP-Strategie umgesetzt: Zuerst sind Substitution und technische
MalRnahmen zu prifen und anzuwenden, bevor organisatorische oder personliche

MalRRnahmen in Betracht kommen.

Quelle: Stop Carcinogens at Work



Substitution

Substitution ist vorzuziehen: Wo immer mdglich, sollte mit Alternativen zu EtO
gearbeitet werden — etwa Sterilisation durch Strahlung oder Temperatur. Auch der
Austausch von Holzpaletten gegen Kunststo varianten kann das Risiko einer lang-

fristigen EtO-Freisetzung verringern.

Technische MalRnahmen
Solche MalRnahmen zielen vor allem auf die Kontrolle an der Quelle und die Luft-
fihrung ab — etwa durch bessere Liiftung oder durch Quellabsaugung beim O nen

oder Entladen von Containern.

EtO direkt in die AuRenluft abzuleiten ist jedoch nicht ohne Weiteres zulassig, da fur
diesen besonders gesundheitsschadlichen Sto strenge Umwelt- und Emissions-
vorgaben gelten. Zusatzlich kénnen Aktivkohle Iter oder eine chemische
Neutralisation eingesetzt werden. Als branchenspezi sche Losung steht Euromate’s

Kinetic-425-Technologie zur EtO-Reduktion zur Verfigung.

Organisatorische MalRnahmen
Dazu gehdoren unter anderem klar geregelte Ablaufe bei der Annahme steriler oder
begaster Waren, Mitarbeiterschulungen sowie Jobrotation oder eine Begrenzung

der Aufenthaltsdauer.

Personliche MaRnahmen (PSA)
Bei EtO durfen diese nur voribergehend oder im Notfall eingesetzt werden und
sind ausdrucklich keine dauerhafte Schutzmalinahme im Rahmen

der STOP-Strategie.

Dauerhafte Sicherstellung erforderlich

Da sich Arbeitsbedingungen verandern (wechselnde Warenstréme, saisonale
Ein Usse, steigende Mengen), ist eine kontinuierliche Sicherstellung erforderlich.
Regelmafiges Monitoring, Neubewertungen bei Prozessanderungen,
wiederkehrende Audits und eine klare Kommunikation entlang der Lieferkette

bilden die Grundpfeiler eines nachhaltigen Sicherheits- und Compliance-Systems.
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Fazit

Die Erkenntnisse aus der Wissenssession von Euromate und Tetra Tech zeigen: EtO
ist langst nicht mehr nur fir Produktions- und Sterilisationsprozesse relevant. Auch
in Lagerhausern und Distributionszentren, in denen sterilisierte Produkte gelagert

werden, stellt EtO ein reales und h&u g unterschatztes Risiko dar.

Die Kombination aus Gesundheitsrisiken, komplexen gesetzlichen Vorgaben und
rechtlichen Folgen erfordert einen integrierten Ansatz Uber die gesamte Lieferkette
hinweg. Es reicht dabei nicht aus, lediglich die gesetzlichen Grenzwerte einzuhalten;
eine nachweisbare Beherrschung der Exposition nach dem ALARA-Prinzip sowie

nach anerkannten Messstrategien wie EN 689 bzw. DIN EN 689 ist entscheidend.

Organisationen, die EtO friihzeitig erkennen, gezielt messen und wirksam
beherrschen, scha en nicht nur ein sichereres Arbeitsumfeld, sondern reduzieren

auch die rechtliche Haftung und betriebliche Risiken.

EtO ist kein klassisches Luftqualitatsproblem, sondern ein strukturelles Risiko

entlang der Lieferkette, das aktiv gemanagt werden muss.

Kontakt

Euromate GmbH Tetra Tech Elements B.V. '
Josef-Reuschenbach-StralRe 7 Minervum 7002 e u ro m a t e
53547 Breitscheid 4817 ZL Breda PURE AR

Deutschland Niederlande

T: +49 2638 2662580 T: +31 88 023 57 30

E: request@euromate.com E: info@tetratech.nl

W: www.euromate.com W: www.tetratech.nl

Euromate und Tetra Tech behalten sich das Recht vor, Anderungen am Design vorzunehmen.



