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Resumé

Kommissionen har fremsendt udkast til retningslinjer for handtering af forekomst af benzal-
koniumchlorid i foder og fadevarer. Stoffet benzalkoniumchlorid kan bruges bade som plan-
tebeskyttelsesmiddel og som biocidmiddel (herunder som desinfektionsmiddel i fadevarevirk-
somheder). Der er ved kontrol konstateret rester af stoffet i foder og faedevarer, der overskri-
der maksimalgraenseveerdien. Kommissionen foreslar pa den baggrund en midlertidig akti-
onsgraense pa 0,5 mg/kg samt yderligere undersggelser i medlemsstaterne af forekomsten af
benzalkoniumchlorid i foder og fadevarer. Udkastet til retningslinjer vurderes at veaere sund-
hedsmaessigt acceptabelt, og en vedtagelse af udkastet til retningslinjer vurderes at betyde et
ugendret beskyttelsesniveau i Danmark. Regeringen kan stgtte Kommissionens udkast til ret-
ningslinjer.

Det skal bemerkes, at regeringens holdning til udkastet til retningslinjer vurderes at ligge in-
den for de retningslinjer, regeringen har forelagt Folketingets fedevareordfgrere for behand-
ling af komitésager om fastsattelse af maksimalgranseverdier for pesticidrester.

Baggrund
Kommissionen har fremsat udkast til retningslinjer for handtering af forekomst af benzalko-
niumchlorid i foder og fadevarer.

Udkastet til retningslinjer er fremsendt i skriftlig procedure i Den Staende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed (SCoFCAH) med frist den 25. juli 2012.

Medlemsstater, der ikke gar indsigelse mod udkastet til retningslinjer eller udtrykkeligt erklee-
rer at ville afholde sig fra at stemme inden fristens udlab, vil blive anset for stiltiende at have
tiltradt udkastet til retningslinjer. Udkastet til retningslinjer forkastes, safremt et kvalificeret
flertal blandt medlemsstaterne modsatter sig.



Neerhedsprincippet
Der er tale om retningslinjer, der ikke er juridisk bindende. Det er derfor regeringens vurde-
ring, at udkastet er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Formal og indhold

Stoffet benzalkoniumchlorid kan bruges bade som plantebeskyttelsesmiddel og som biocid-
middel (herunder som desinfektionsmiddel i fedevarevirksomheder). Dette stof er det aktive
stof i desinfektionsmidlet Rodalon.

Brug af benzalkoniumchlorid (BAC) som desinfektionsmiddel kan resultere i et indhold i fo-
der og fadevarer, der overskrider maksimalgranseveerdien, som fastsat i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 (pesticid-forordningen). Benzalkoniumchlorid bruges
ikke i EU til behandling af spiselige afgrader eller foder i henhold til forordning 1107/2009
om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, hvorfor maksimalgrenseveerdien i pesticidfor-
ordningen er fastsat pa detektionsgraenseniveau (0,01 mg/kg).

Det er ved kontrol konstateret, at man, efter brug af benzalkoniumchlorid som desinfektions-
middel, kan finde rester i fadevarer og foder, der overskrider maksimalgraensevardien, der i
pesticidforordningen er fastsat pa detektionsgraenseniveau (0,01 mg/kg). Herunder har en
dansk virksomhed i sit egenkontrolprogram fundet en koncentration af benzalkoniumchlorid
pa 0,12 mg/kg i sukkerzarter fra Kenya. De hgjeste indhold er fundet i andre medlemsstater i
mejeriprodukter, og i softice er der fundet op til 19 mg/kg.

Ifelge biocidreglerne skal der, hvor det er relevant som fglge af brug af biocider, fastseettes
maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer i fgdevarer og foder i henhold til den relevan-
te sektor-lovgivning — i dette tilfeelde pesticidreglerne.

Kommissionen har pa denne baggrund fremsendt udkast til retningslinjer for handtering af
fund af benzalkoniumchlorid i fedevarer og foder. Kommissionen foreslar en midlertidig ak-
tionsgraense pa 0,5 mg/kg for indhold af benzalkoniumchlorid i fadevarer og foder pa bag-
grund af brug af stoffet som desinfektionsmiddel i fadevarevirksomheder. Samtidig henstiller
Kommissionen til, at medlemsstaterne foretager undersggelser af restkoncentrationer efter
brug af stoffet som desinfektionsmiddel.

Kommissionens udkast til retningslinjer er ikke juridisk bindende, da der ikke fastsattes en
maksimalgraensevardi i pesticidforordningen. Imidlertid indebaerer Kommissionens udkast til
retningslinjer for en aktionsgreense, at det henstilles til medlemsstaterne, at foder og fadevarer
med et indhold af benzalkoniumchlorid over 0,5 mg/kg traekkes tilbage fra markedet.

Arsagen til, at Kommissionen ikke har fremlagt forslag til en juridisk bindende graenseverdi,
er, at Kommissionen vurderer, at der er behov for yderligere overvagning og undersggelser af
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forekomsten af benzalkoniumchlorid i foder og fadevarer som falge af brug af stoffet som
desinfektionsmiddel.

Pa den baggrund henstiller retningslinjerne desuden til medlemsstaterne, at der udferes under-
sggelser af forekomsten af benzalkoniumchlorid i foder og fedevarer, samt at resultaterne
indrapporteres til Kommissionen med henblik pa at danne baggrund for en senere regulering
af maksimalgraenseveardien i pesticidforordningen.

Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om udkastet til retningslinjer.

Geldende dansk ret
Der er tale om retningslinjer, der ikke er juridisk bindende og derfor ikke pavirker gzeldende
dansk ret.

Konsekvenser

Udkastet til retningslinjer har ikke statsfinansielle eller administrative konsekvenser. Udkastet
til retningslinjer vurderes heller ikke at have samfundsgkonomiske eller erhvervsmaessige
konsekvenser.

Tysklands Institut for Forbrugerbeskyttelse (BfR) har foretaget en sundhedsmaessig vurdering
af benzalkoniumchlorid. Ved brug af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSAS)
beregningsmetode for indtag vurderes det, at den foreslaede aktionsgraense ikke vil udgere et
sundhedsmaessigt problem for forbrugerne. Det bemaerkes, at der for biocider (herunder desin-
fektionsmidler) ikke er krav om en vurdering fra Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautori-
tet (EFSA).

DTU Fgdevareinstituttet er anmodet om en vurdering af udkastet til retningslinjer og har ud-
talt, at der ikke er sundhedsmaessige betankeligheder ved den foreslaede aktionsgraense. | fra-
veer af en harmoniseret metode til vurdering af mulige kombinationseffekter har DTU Fade-
vareinstituttet med den metode, de normalt anvender, nar der er tale om pesticidrester, foreta-
get en forelgbig vurdering af risikoen for indtaget af benzalkoniumchlorid, hvor der tages
hgjde for kombinationseffekter. DTU Fgdevareinstituttet vurderer pa denne baggrund, at den
foreslaede aktionsgraenseverdi for benzalkoniumchlorid ikke giver anledning til sundheds-
maessige betenkeligheder.

Fadevarestyrelsen finder, pa baggrund af de sundhedsmassige vurderinger, at den foreslaede
aktionsgreaense vil medfare en tilstand pa fedevareomradet, der er sundhedsmaessigt accepta-
bel.

En vedtagelse af udkastet til retningslinjer vurderes pa den baggrund at betyde et ugndret be-
skyttelsesniveau i Danmark.



Hgring
Udkastet til retningslinjer har veret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet fglgende
bemeerkninger:

Landbrug & Fgdevarer beklager den korte hgringsfrist. Landbrug & Fadevarer ser dog posi-
tivt pa en aktionsgraense pa 0,5 mg/kg for indholdet af Benzalkoniumchlorid i fedevarer og vil
gerne involveres i og bidrage til det fremadrettede arbejde med yderligere undersggelser og
fastsaettelse af greenseveerdier for det omhandlede stof. Generelt er Landbrug & Fedevarer af
den holdning, at det er en god idé at fa greenseveerdierne for pesticider fastlagt ud fra en risi-
kovurdering og i videst muligt omfang komme bort fra den udbredte anvendelse af detek-
tionsgreenseniveauet.

DI Fgdevarer har grundet den korte hgringsfrist, samt at hgringen finder sted i ferieperioden,
ikke haft mulighed for at drgfte forslaget med bergrte virksomheder og modtage eventuelle
bemerkninger.

Biodynamisk Forbrugersammenslutning gar opmeerksom pa, at forslaget @ger restindholdet i
mange fedevarer vasentligt. Biodynamisk Forbrugersammenslutning foreslar derfor at gare
alle fedevarer biodynamiske eller gkologiske, for at undga gift i fadevarer.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen statter fastsettelsen af greenseverdier for forekomsten af kemiske forureninger i
foder og fadevarer. Regeringen kan alene stotte forslag, der vurderes at veere sundhedsmaes-
sigt acceptable. DTU Fadevareinstituttet vurderer, at den foreslaede aktionsgraenseverdi for
forekomsten af benzalkoniumchlorid i foder og fadevarer er sundhedsmaessigt acceptabel.

Regeringen vil arbejde for, at der snarest muligt i pesticid-forordningen fastsettes en maksi-
malgreenseveerdi til handtering af forekomsten af benzalkoniumchlorid i foder og fadevarer
efter brug af benzalkoniumchlorid i blandt andet fedevarevirksomheder. Det er regeringens
generelle holdning, at fastsettelse af maksimalgranseveerdier bar bygge pa et solidt viden-
skabeligt grundlag. Fastsattelsen af en juridisk bindende maksimalgraenseveerdi forudsaetter
derfor, at der foreligger de relevante overvagninger og undersggelser.

Pa den baggrund kan regeringen stgtte Kommissionens udkast til retningslinjer.
Det skal bemarkes, at regeringens holdning til udkastet til retningslinjer vurderes at ligge in-

den for de retningslinjer, regeringen har forelagt Folketingets fadevareordferere for behand-
ling af komitésager om fastsaettelse af maksimalgraenseveerdier for pesticidrester.
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Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om udkastet til retnings-
linjer i andre medlemsstater.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Udkastet til retningslinjer har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



