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Vejledning til bekendtgerelse om godkendelse af desinfektionsmidler m.v.1i
fodevarevirksomheder m.v.

Indledning

Bekendtgorelse nr. 411 af 27. maj 2008 om godkendelse af desinfektionsmidler m.v. i1 fedevarevirksom-
heder m.v. erstatter den 6. juni 2008 den tidligere bekendtgerelse pa omradet.

Bekendtgerelsen henvender sig iser til

— virksomheder, der producerer og salger desinfektionsmidler
— virksomheder, der anvender disse midler
— de myndigheder, der skal kontrollere, at bekendtgerelsens bestemmelser overholdes.

Bekendtgerelsen stiller krav om, at alle desinfektionsmidler, pattedypningsmidler/pattespray samt pro-
dukter, der anvendes til yverhygiejne for malkning, skal godkendes af Fadevarestyrelsen. For desinfekti-
onsmidler er det kun produkter, som anvendes til overflader, som kan komme i kontakt med fedevarer,
der skal vere godkendt.

Fodevarestyrelsen skulle tidligere godkende rengeringsmidler og smeremidler, men dette krav er bort-
faldet.

Denne vejledning beskriver de regler, som gelder i henhold til bekendtgerelsen. Desuden omtales nogle
regler 1 anden lovgivning, som har betydning for desinfektionsmidler og andre lignende produkter, som
kan komme 1 kontakt med fodevarer.

Geldende regler kan findes pd internettet. Bekendtgerelser og vejledninger findes pd www.retsin-
fo.dk. Forordninger og direktiver findes pd eur-lex.eu. Denne vejledning ligger ogsa pd Fodevarestyrel-
sens hjemmeside www.fvst.dk.

Overordnede regler

EU-regler

I folge Forordning 853/2005 (Hygiejneforordningen) om sarlige hygiejnebestemmelser for animalske
fodevarer, ma pattedypnings- og pattespraymidler kun anvendes, hvis de er godkendt af den kompetente
myndighed, og ma ikke anvendes pa en made, der forarsager uacceptable restkoncentrationer i meelken.

I Danmark er det Fodevarestyrelsen, der er den godkendende myndighed.

Med hensyn til desinfektionsmidler er omradet ikke (lengere) reguleret af EU-regler,( jfr. dog nedenfor
om biocidreglerne). P4 desinfektionsomradet gaelder sédledes udelukkende de danske regler - dvs. bekendt-
gorelse nr. 2008/411. I denne sammenhang er det dog relevant at henlede opmarksomheden

— dels pa artikel 14 i forordning 178/2002/EF (Fedevareforordningen). I folge denne bestemmelse mé
fodevarer ikke markedsferes, hvis de er farlige, det vil sige sundhedsskadelige eller uegnede til
menneskefode. Desinfektionsmidler m.v. er selvfolgelig ikke direkte omfattet af denne bestemmelse,
men det er til enhver tid en producents eller brugers ansvar, at midlerne ikke markedsferes eller
benyttes pd en made, der gor fodevarerne farlige, hvorved Fodevareforordningen overtrades.

— dels pa EU’s biocidregler) for selv om det er de danske regler, der regulerer desinfektionsomradet,
og altsé afger om et produkt kan godkendes eller ej, skal de desinficerende stoffer (aktivstoffer)?),
produktet bestir af, isoleret set vare godkendt til brug i EU. Inden et produkt seges godkendt af
Fadevarestyrelsen, ber producenten derfor forst sikre sig, at de desinficerende stoffer, produktet bestar
af, opfylder de EU-retlige krav.
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Bekendtgorelsens regler

Omrdde og definitioner
Bekendtgerelsens godkendelsesordning finder anvendelse

— pé desinfektionsmidler m.v., der bruges i fedevarevirksomheder, i melkeleverende besatninger og
om bord pa fiskefartgjer, med opbevaring af konsumfisk i mere end 24 timer

— pa pattedypningsmidler/pattespray (midler, som anvendes efter malkning)

— og pa produkter, der anvendes til yverhygiejne for malkning.

Bekendtgorelsen gelder kun for midler, som anvendes til overflader, der kan komme i1 kontakt med
fodevarer.

Dette betyder, at midler der anvendes til lokaler, inventar og udstyr, som har kontaktflader til fodevarer,
vil vaere omfattet af en godkendelsesordning. Midler til f.eks. desinfektion af vegge og vinduer er
ikke omfattet, hvis disse flader med sikkerhed ikke kan komme i kontakt med fodevarer. Dette under
forudsetning af, at der ikke er risiko for indirekte afsmitning, f.eks. ved spuling af vaeegge.

For produkter, som anvendes til overflader, der ikke kommer i kontakt med fedevarer, er der ingen
krav ud over de generelle om, at fedevarerne ikke mé blive forurenet. For produkter til desinfektion
af vand er der ingen specifikke krav, hvis det er til et lukket kredsleb uden kontakt til fedevarer —
f.eks. kolevand. Hvis det er til desinfektion af procesvand til direkte kontakt med fedevarer gaelder
Hygiejneforordningen.

Desinfektionsmidler og lignende produkter, som kan komme i forbindelse med fedevarer, ma ikke ved
normal anvendelse eller under forudsigelige forhold

— kunne afgive bestanddele til fodevarer i et omfang, der kan vare til fare for menneskers sundhed
— medfere en uacceptabel &ndring af sammensatningen af fodevarerne eller forringe fodevarernes farve,
lugt, smag eller andre af fodevarernes fysiske karakteristika.

Ved lignende produkter forstds forst og fremmest kombinationsprodukter f.eks. kombinerede rengor-
ings- og desinfektionsmidler.

Hinddesinfektionsmidler og rengeringsmidler er ikke omfattet af bekendtgerelsen. Men igen henledes
opmerksomheden pa EU’s biocidregler/og eller regler i anden (dansk) lovgivning (se straks nedenfor)
samt Fodevareforordningens Artikel 14 - fodevarer forurenet med handdesinfektionsmidler eller renge-
ringsmidler er uegnede til menneskefade.

Bekendtgerelsen finder ikke anvendelse pa desinfektionsmidler m.v. som skal godkendes efter kapitel 7 i
loven om kemiske stoffer (Lovbekendtgerelse nr. 1755/2006).

Hénddesinfektionsmidler og desinfektionsmidler til private skal eksempelvis godkendes efter dette kapi-
tel.

Godkendelse

Godkendelse skal indhentes for

— Desinfektionsmidler til alle typer fedevarevirksomheder, som er autoriseret, godkendt eller registre-
ret 1 henhold til Fodevareloven, f.eks. brodfabrikker, bryggerier, slagterforretninger, supermarkeder,
storkekkener, restaurationer, kedvarevirksomheder, mealkevirksomheder og fiskevirksomheder samt
fabriksfartejer og fartejer med opbevaring over 24 timer. (Ogsd for tankvogne, junger og andre
beholdere, der anvendes til transport af pasteuriseret maelk, skal der anvendes godkendte desinfekti-
onsmidler.)

— Midler til yverhygiejne til anvendelse for malkning skal godkendes, hvis der anvendes kemikalier. Her
er der tale om rengeringsmidler, som bruges til at gare lyske, lar, yver og patter rene inden malkning.
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— Pattedyp og pattespray til anvendelse efter malkning. Det vil sige midler, som anvendes til desinfek-
tion og udterring af patterne efter malkning bl.a. for at forebygge yverbetaendelse.

Godkendelse af produkterne er gebyrbelagt, jfr. nedenfor.

Fritagelse for godkendelse

Det er ikke alle midler, der behever godkendelse. Midlerne kan vaere “generelt accepteret af Fodevare-
styrelsen”.

Fodevarestyrelsen har generelt accepteret folgende stoffer til desinfektion:
— Oplesning af mindst 300 og hejst 400 mg H,O, hydrogenperoxid (cas. nr. 7722-84-1) pr liter rent

vand.
— Oplesning af mindst 400 og hejst 600 mg natriumhypoklorit (cas. nr. 7681-52-9) pr. liter rent vand.

Toksikologisk vurdering

Midler, som skal godkendes, skal vurderes toksikologisk. Den toksikologiske vurdering skal udferes
af et institut, laboratorium eller lignende, som kan dokumentere, at det er kvalificeret til at foretage vurde-
ringen. Det kan f.eks. dreje sig om institutter eller laboratorier, som er akkrediterede til at gennemfore
sadanne vurderinger, som arbejder efter internationale anerkendte metoder, eller som har dokumenteret
serlig ekspertise inden for arbejdsomrédet.

Toksikologiske oplysninger om ingredienser kan f.eks. indhentes ved segning i forskellige databa-
ser pd internettet. Gratis segninger i databaser med medicinsk (MEDLINE) og toksikologisk (TOXLI-
NE) litteratur og i databaser med toksikologiske oplysninger (TOXNET) kan foretages fra webstedet
www.nlm.nih.gov, der ogsa rummer links til udbydere af kommercielle databaser med toksikologiske
oplysninger, f.eks. CHEMBANK. I ovrigt kan der henvises til vurderinger foretaget af internationale
kommitter som f.eks. JECFA og EFSA.

I denne vejlednings bilag 2 findes en beskrivelse af kravene til den toksikologiske vurdering.

Vurdering af desinficerende effekt

Desinfektionsmidler og pattedyp/pattespray skal endvidere have en dokumenteret
desinficerende effekt ogsa kaldet en teknologisk virkning.

Den teknologiske effekt kan undersgges af et institut, laboratorium eller lignende, som kan dokumen-
tere, at det er kvalificeret til at foretage undersogelsen. Det kan f.eks. dreje sig om institutter eller
laboratorier, som er akkrediterede til at gennemfore saidanne vurderinger, som arbejder efter internationale
anerkendte metoder, eller som har dokumenteret serlig ekspertise indenfor arbejdsomradet.

Desinfektionsmidler skal opfylde kravene til effektivitetstest DS/EN 13697:2001. Pattedypningsmidler
og pattespray skal opfylde kravene til effektivitetstest DS/EN 1656: 2000.

Disse standarder kan rekvireres hos:
Dansk Standard

Kollegievej 6

2920 Charlottenlund

TIf.: 39 96 61 01

www.ds.dk

Antikorrosionsmidler til dampkedler

Antikorrosionsmidler til dampkedler, der benyttes til produktion af damp, som kan komme i direkte
kontakt med fodevarer, er blevet omfattet af en positivliste, hvilket betyder, at midler kun mé indeholde
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stoffer, som findes pa positivlisten. Hvert enkelt produkt skal altsé ikke godkendes. Listen er dansk, men
har taget udgangspunkt i den tidligere FDA positivliste.

Listen over godkendte indholdsstoffer til korrosionsnedsattende midler til dampkedler kan rekvireres
hos Fadevarestyrelsen, eller findes pa Fadevarestyrelsens hjemmeside www.fvst.dk under fodevaresikker-
hed — kemiske forureninger — desinfektionsmidler.

For antikorrosionsmidler til dampkedler galder, at der kan seges om optagelse af nye indholdsstof-
fer. Dette er ikke gebyrbelagt. Ansggningsskemaet findes pd Fadevarestyrelsens hjemmeside www.fvst.dk
under fodevaresikkerhed — kemiske forureninger — desinfektionsmidler.

Korrosionsnedsattende midler, der er godkendt af Fedevarestyrelsen i henhold til tidligere geldende
regler, ma fortsat anvendes.

Meerkning
Bekendtgerelsen fastsatter krav til merkning af produkterne.

Alle midler, der er godkendt af Fadevarestyrelsen skal vaere market med:

Forhandlerens navn og adresse

En brugsanvisning

Oplysning om, at overflader, der kommer i forbindelse med fodevarer, skal
efterskylles med rent drikkevand efter endt desinfektion

Folgende tekst skal std pé alle godkendte midler:

"Ma ikke opbevares sammen med fodevarer"
"Ma4 kun opbevares i originalemballage"

Pattedypnings- og pattespraymidler skal desuden markes med:

| "Ma kun anvendes umiddelbart efter malkning" |

Desuden skal det fremgé af etiketten til godkendte midler, hvilken godkendelse produktet har faet. Tek-
sten skrives saledes:

"Desinfektionsmiddel godkendt af Fadevarestyrelsen under journalnummer

(journalnummer anferes)."
"Middel godkendt af Fadevarestyrelsen under journalnummer

(journalnummer anferes) til yverhygiejne for malkning."
"Pattedyp (eller pattespray) godkendt af Fadevarestyrelsen

under journalnummer (journalnummer anfores)."

P& kombinationsmidler, dvs. midler som bdde renger og desinficerer, skal det tilfojes, at der skal
foretages to adskilte arbejdsprocesser: Forst en rengering efterfulgt af afskylning med rent vand - derefter
en desinfektion efterfulgt af afskylning med rent vand. En samlet arbejdsgang med kombineret rengering
og desinfektion kan give problemer ved rester af fodevarer, hvilket kan reducere effekten af nogle
desinfektionsmidler.

Ud over disse markningskrav skal evrige krav til meerkning af desinfektionsmidler m.m. 1 anden
lovgivning overholdes. Her henvises ikke mindst til Miljestyrelsens krav til markning af kemiske stoffer
og produkter 1 Miljo- og Energiministeriets bekendtgerelse nr. 329 af 16. maj 2002 om klassificering,
emballering, markning, salg og opbevaring af kemiske stoffer og produkter.

VEJ nr 9188 af 26/05/2008 4



Ansogning om godkendelse

For at & godkendt et middel, som er omfattet af bekendtgerelsen, skal der indsendes en ansegning til
Fodevarestyrelsen. Ansegningsskema kan rekvireres hos Fodevarestyrelsen eller findes pd Fodevaresty-
relsens hjemmeside

www.fvst.dk
under blanketter. De udfyldte skemaer sendes til:
Fodevarestyrelsen
Morkhgj Bygade 19
2860 Seborg
eller fvst@fvst.dk
Anseggningsskemaerne angiver, hvilke oplysninger der er nedvendige for en godkendelse.

Pris for godkendelse

Godkendelser af desinfektionsmidler og pattedypningsmidler/pattespray og yverhygiejne er gebyrbe-
lagt. Gebyrets storrelse fremgér af betalingsbekendtgerelsen (Bekendtgerelse nr. 44/2008). Pr. 1. januar
2008 var gebyret 3100 kr. for en standardgodkendelse.

Safremt godkendelsen alene vedrerer navneandring, parallelgodkendelse® eller
lignende, der ikke kraever yderligere toksikologisk vurdering, udger gebyret 1.100 kr.
Det er fodevarestyrelsen, der afger, om der kraves en yderligere toksikologisk vurdering.

Zndres blot produktets navn eller anseges der om en parallelgodkendelse, og er tilladelsen til det
tidligere navn givet for mere end 5 ar siden, er den administrative praksis den, at produktet vil blive
toksikologisk vurderet igen, og der skal betales fuldt gebyr.

Seges der om en parallelgodkendelse, skal dette vare angivet pd ansegningsskemaet af hensyn til
gebyropkravningen.

Procedure for godkendelse

Gebyret opkraves ved modtagelse af ansegningen. Der fremsendes en anerkendelsesskrivelse til anso-
ger om, at ansggningen er modtaget, og at der vil blive opkraevet et gebyr, samt at sagsbehandlingstiden
typisk er et par maneder. Sagsbehandlingstiden varierer dog betydeligt athaengig af, om ansegningsmate-
rialet er komplet, og om der er toksikologiske problemer.

Fodevarestyrelsen far ansegte produkter vurderet pad Fedevareinstituttet, DTU. Instituttet vurderer,
om der er toksikologiske problemer med produktet, samt for desinfektions- og pattedypningsmidlers
vedkommende om produkterne overholder geldende krav til effektivitet (er desinficerende nok). Til den
toksikologiske vurdering anvender Fadevareinstituttet bilag 2 vejledende samt information om toksikolo-
giske effekter af indholdsstoffer, som er tilgengelig. Foreligger der ikke tilgaengelig information om
indholdsstofferne, vil anseger blive bedt om at fremsende yderligere dokumentation.

Til den teknologiske vurdering skal anseger fremsende dokumentation for suspensionstest. Aktivstof-
ferne skal vaere 1 overensstemmelse med reglerne i Forordning (EF) 2032/2003 (Biocidforordningen),
hvilket ansoger skal angive pd ansegningsskemaet. Er aktivstofferne velkendte aktivstoffer med veldo-
kumenteret effekt, er det ikke nedvendigt med suspensionstest for det enkelte produkt. Er der ikke
lavet suspensionstest for det ansegte produkt, og kan Fedevareinstituttet ikke vurdere effektiviteten, vil
ansepger blive bedt om at fremsende en suspensionstest for produktet. Det vil 1 alle tilfelde fremme
sagsbehandlingen, at der er medsendt en suspensionstest for produktet.
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Vurderes produktet at overholde alle krav, udsteder Fodevarestyrelsen en godkendelse pa produk-
tet. Denne godkendelse gives for det handelsnavn, produktet markedsferes under og galder for den
recept, Fadevarestyrelsen har modtaget 1 forbindelse med ansegningen. Andres produktets sammensat-
ning eller brugsanvisningen for fortyndingen af produktet, skal produktet gennemgé en ny vurdering og
godkendelse, som igen vil udlese et gebyr.

Dispensationsmuligheder

Hvis der er tale om hurtigt fordampende desinfektionsmidler, kan der pa baggrund af en konkret toksi-
kologisk vurdering gives dispensation fra kravet om efterskylning med vand. Det er uensket med enhver
form for rester af indholdsstoffer fra desinfektionsmidler pa overflader til kontakt med fedevarer. Der
stilles derfor heje krav til produkternes renhed etc., for der kan dispenseres fra kravet om efterskylning.

Dispensationsmuligheden har vaeret anvendt, hvor det kunne dokumenteres, at en efterskylning paforte
en gget risiko for rekontaminering efter et desinfektionsmiddel, som isoleret ikke efterlod rester af nogen
art pa overfladen.

Egenkontrol

Importorer og producenter af rengerings- og desinfektionsmidler ber have procedurer, der sikrer, at
reglerne om rengerings- og desinfektionsmidler overholdes.

Producenter af rengerings- og desinfektionsmidler skal sikre sig, at de stoffer, som anvendes i produkti-
onen, er 1 overensstemmelse med reglerne.

Regler om fadevareproducenters forpligtelser fremgéar af Foedevareforordningen. 1 felge forordningen
sikrer ledere af fodevarevirksomheder, at de krav i fodevarelovgivningen, der er relevante for deres
aktiviteter, er opfyldt for fedevarer 1 alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled 1 den virksomhed,
som er under deres ledelse, og de kontrollerer, at de pdgaldende krav overholdes.

Fedevarevirksomheder skal i henhold til Fedevareforordningen have egenkontrol. I egenkontrollen
skal det fremga, hvordan virksomheden vil sikre, at rengerings- og desinfektionsmidler, der benyttes i
virksomheden, overholder de danske regler.

Egenkontrollen kan f.eks. udferes ved, at der 1 forbindelse med ordreafgivelse kraeves dokumentation
fra leveranderen af produkterne.

Erklaeringerne hertil skal formuleres sd pracist, at garantien sikrer, at det konkrete produkt er egnet til
formalet, bdde med hensyn til typen af fedevarevirksomhed samt med hensyn til materialerne, produktet
skal anvendes pa.

Folgende er et eksempel pa et certifikat, som fedevarevirksomheder kan bede leveranderer af desinfek-
tionsmidler udlevere ved keb af deres produkter.

Desinfektionsmiddel til foedevarevirksomheder

Desinfektionsmidlet er egnet til desinfektion
af (fx overfladetyper, fodevareproduktion, etc.)

Det garanteres, at desinfektionsmidlet overholder Fadevarestyrelsens geldende be-
kendtgerelse nr... og er godkendt 1 henhold hertil. Dokumentation for godkendelse
vedlaegges.

Underskrift
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Kontrol

Kontrollen med de midler, som er omfattet af bekendtgerelsen udeves af den fedevareregion, som i
ovrigt forer tilsyn med foedevarevirksomheden, den melkeleverende bes@tning eller fiskefartgjet, hvor
midlerne anvendes.

Klage

Der kan klages over de afgerelser, der treeffes efter bestemmelserne i bekendtgerelsen. Reglerne for
klage fremgér af §§ 58-59 i Fadevareloven.

Klagefristen fremgér af Bekendtgerelse 120/2008 om Fadevarestyrelsens opgaver og befojelser og er pa
4 uger fra den dag, hvor afgerelsen er meddelt den pagaldende.

Klagemyndigheden er Sekretariatet for Fodevare- og Veterinarklager.

Klagemyndigheden kan indenfor 6 méneder efter afgerelsen se bort fra overskridelse af klagefristen, nar
overskridelsen af sarlige grunde er undskyldelig.

Klagen skal sendes til den myndighed, som har truffet afgerelsen. Myndigheden sender klagen videre til
klagemyndigheden med eventuelle sagsakter og bemarkninger.

Straf

Med bede straffes den, der markedsferer desinfektionsmidler m.v. uden godkendelse eller uden at
overholde markningskravene, og den der markedsferer midler, der er godkendt efter tidligere galdende
regler med henvisning til, at midlerne er godkendt efter nerverende ordning.

Straffen kan stige til faengsel i1 indtil 2 ar hvis overtraedelsen er begaet med forsat eller grov uagtsom-
hed, og der ved overtradelsen er

— forvoldt skade pé sundheden eller fremkaldt fare herfor eller
— opnaet eller tilsigtet opnaet en skonomisk fordel for den pagealdende selv eller andre.

Der kan palegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens kapitel 5.
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) Biocidreglerne blev i forste fase gennemfort ved Biociddirektivet (Direktiv 98/8 EF) og efterfolgende implementering i medlemsstaternes lovgivnin-
ger. Den anden fase af programmet blev hovedsagelig gennemfort i forordningsform, ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1896/2000 med senere
@ndringer og Kommissionens forordning (EF) nr. 2032/2003 med senere @ndringer (Biocidforordningen), i hvilken forordning de egentlige positivlister
findes (Listerne over tilladte biocider i EU).

2)  Man skelner mellem det virksomme kemiske stof (aktivstoffet) i et biocidmiddel og det feerdige produkt, der selges pad markedet (biocidmidlet), som ud
over aktivstoffet ogsa indeholder forskellige hjelpestoffer. EU’s biocidregler betyder, at alle aktivstoffer skal godkendes i EU, mens biocidmidlerne skal
godkendes i de enkelte medlemslande. Midlerne ma altsa kun saelges, hvis det aktive stof er godkendt i EU, og det feerdige biocidmiddel er godkendt i det
pégeeldende land.

3)  Parallelgodkendelser er godkendelse af allerede godkendte produkter, der enskes markedsfort under et andet navn sidelobende med det oprindelige.

VEJ nr 9188 af 26/05/2008 8



Tjekliste ved ansoegning

Produktet er omfattet af godkendelsesordningen (desinfektionsmiddel til overflader
til kontakt med fedevarer, pattedyp/spray, yverhygiejne).

Produktets aktivstoffer er 1 overensstemmelse med EU’s biocidregler.

Effekten overholder kravene til suspensionstest, hvis der er tale om et desinfekti-
onsmiddel eller pattedyp/spray. Det fremmer sagsbehandlingen af ansegningen,
hvis der er medsendt suspensionstest.

Ansegningsskema udfyldes med angivelse af aktivstoffer pé listen over indholds-
stoffer. Hvert produktnavn/ansegning skal have eget ansegningsskema, sé der er
fuld klarhed over produktnavn og recept.

Ver opmarksom pa, at der opkraves gebyr, uanset om produktet ender med at
kunne godkendes. Gebyret dekker sagsbehandlingen, som finder sted, ogsé for de
produkter der ikke opfylder kravene til en godkendelse.

Overvej hvem der skal “’eje” godkendelsen, inden ansggningsskemaet udfyldes.
Det navn, der udfyldes i anseggningsskemaet under “anseger”, bliver automatisk
ejer af godkendelsen, hvis ikke andet er oplyst. En forhandler af et givet produkt
kan godt ’eje” godkendelsen, men det kan vare hensigtsmaessigt, at det er produ-
centen, der ejer godkendelsen pga. evt. forhandlerskifte.

Ver opmarksom pa, at sagsbehandlingstiden er ca. 2 méneder fra alt nedvendigt
materiale er modtaget.
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Bilag 2
Krav til den toksikologiske vurdering

Danmarks Fodevareforskning foretager en skriftlig toksikologisk vurdering af de pattedypningsmidler,
desinfektionsmidler og midler til yverhygiejne, som er omfattet af bekendtgerelsen. Den toksikologiske
vurdering omfatter udelukkende en vurdering af midlernes giftighed i forbindelse med eventuelle forure-
ninger af fodevarer. Vurderingen omfatter dermed ikke problemer i1 forbindelse med arbejdsmiljo eller
ydre miljo og heller ikke eventuelle lokalirriterende effekter hos behandlede dyr.

I vurderingen indgér alle de stoffer, der kan tankes at blive indtaget via fedevarer ved korrekt brug
af et givet produkt. Dokumentationen til brug ved vurderingen leveres af producenten og skal omfatte
en opstilling af samtlige ingredienser i midlet, samt mulige reaktionsprodukter i det omfang, dette er
relevant. Ingredienserne skal vare beskrevet pd en méde, der giver en entydig kemisk identifikation,
gerne med cas. nummer. Der skal desuden oplyses om de koncentrationer, som de enkelte ingredienser
forekommer i, 1 den sterkeste brugsoplesning af midlet (i mg/liter eller mg/kg).

Som udgangspunkt fastsettes der en maksimumsvardi for daglig indtagelse (MDI) for hvert enkelt af
de stoffer, der kan tenkes overfort til fodevarer. Dette gores efter folgende procedure:

Hvis den Europziske Fodevare Sikkerheds Autoritet (EFSA) har fastlagt et acceptabelt dagligt indtag
(ADI), anvendes denne vaerdi som MDI. Hvis ikke EFSA har fastsat en ADI, vil der i nogle tilfelde
blive benyttet en ADI fra andre internationale organer for eksempel den feelles WHO/FAO ekspertgruppe
JECFA (Joint Expert Committee on Food Additives).

For stoffer, der ikke har en ADI, soges der i den &bne videnskabelige litteratur efter resultater af test,
hvor stoffets evne til at skade arveanleggene er blevet undersogt. Stoffer, der skader arveanlaeggene
(genotoksiske stoffer), vil normalt ikke blive accepteret, fordi de ma formodes ogsé at vere kraeftfremkal-
dende efter en mekanisme, hvor der ikke kan fastleegges nogen nedre taerskelvardi for den genotoksiske
virkning.

For stoffer, der ikke skader arveanleggene, soges der i den dbne videnskabelige litteratur efter underse-
gelser af stoffets virkning i dyr og mennesker. Resultater fra dyreforseg af minimum 28 dages varighed
kan anvendes til at fastleegge den hejeste dosis, angivet i mg/kg kropsveaegt/dag, der ikke har uenskede
effekter. Ud fra denne verdi beregnes MDI ved at dividere med en sikkerhedsfaktor pa mindst 100. Hvis
der findes data fra mennesker, anvendes ligeledes den hgjeste dosis i mg/kg kropsvagt/dag, der ikke har
uenskede effekter, og MDI fastsattes herudfra ved at dividere med en sikkerhedsfaktor pa normalt 10.

Hvis ikke stoffet har varet undersegt 1 dyreforseg, kan der fastsettes en MDI pd baggrund af stoffer,
der er kemisk nart beslegtede. Alternativt kan der tildeles en MDI ud fra stoffets kemiske struktur. Dette
gares ved anvendelse af princippet om “Thresholds of Toxicological Concern (TTC)”1,2. Der er desuden
mulighed for, at stoffer der kan betragtes som fedevarer, eller stoffer der af USA’s Food and Drug Admi-
nistration (FDA) er vurderet til at vaere sikre (Generally Recognized As Safe (GRAS)), kan accepteres i
storre koncentrationer, end den der kan beregnes ved TTC, selv om der ikke findes toksikologiske data for
stoffet.

Data leveret af producenten indgér ogsd ved fastsattelse af MDI.

Pa baggrund af beregninger af den mangde af et produkt der i varst tenkelige tilfelde skennes at
kunne overfores til fodevarer, er der fastsat omregningsfaktorer. Ved brug af MDI og Omsatningsfaktoren
kan det beregnes, hvad der er den maksimale koncentration af et givet stof i et produkt. Dette gores
ved at gange MDI, 1 mg/kg kropsveaegt, med omregningsfaktoren. Resultatet giver den hgjeste acceptable
koncentration regnet i g/l eller g/kg.
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Anvendelsesomrade Omregningsfaktor
Overfladedesinfektion 265
Yyverhygiejne for 87,5

Malkning

Yverhygiejne efter 170

Malkning

Desinfektion af rer m.v. 1,7

Tabel 1. Omregningsfaktorer ved forskellige anvendelsesomrader.

Eksempel: Der onskes fremstillet et produkt til yverhygiejne for malkning med isopropanol som aktivt
stof. Hvad er den hgjeste acceptable koncentration af isopropanol i produktet? Isopropanol er vurderet af
EFSA 12005, hvor der blev fastlagt en ADI pa 2,4 mg/kg kropsvaegt. Omsatningsfaktoren for produkter
til yverhygiejne for malkning er 87,5. Den hgjeste acceptable koncentration af isopropanol i et sddant
produkt bliver dermed 2,4 x 87,5 =209 g/kg eller g/l

Hvis der er kendskab til, at en ingrediens indtages 1 betydende mangder fra andre kilder, vil dette kunne
indga i den toksikologiske vurdering.

Liste 1a. Stoffer, der ud fra en risikovurdering er uenskede i alle midler, der er omfattet af
bekendtgerelsen.

Denne liste omfatter stoffer, som tidligere er blevet vurderet, og hvis anvendelse indeberer visse
sundhedsmaessige betenkeligheder. Listen omfatter:

Stoffer, der er klassificeret med risikosatning R40, R45, R46, R62, R60 eller R68
Stoffer pd listen over farlige stoffer 1 Miljeministeriets bekendtgerelse nr. 329
af 16. maj 2002, med mindre det kan dokumenteres, at klassifikationen ikke er
relevant for den orale indtagelse af stoffet.

Mindre alkylphenoler blandt andet nonylphenol

Alkylphenolethoxylater

Aminoxider og aminer i forbindelse med nitroserende stoffer

Diethanolamin

Klorerede paraftiner

Morpholin og morpholin derivater

Borsyre, natrium tetraborat (borax)

Liste 1b. Stoffer, som ud fra en risikohindtering er uonskede i alle midler, der er omfattet af
bekendtgerelsen.

Parfumer

Farvestoftfer (Farvestoffer kan dog accepteres, hvis de findes pa positivlisten over
e-nummererede fodevaretilsetningsstoffer og har en teknologisk effekt 1 produk-
tet.)

Natriumnitrit og andre nitrit salte

Natriumsulfit og andre sulfit salte

Liste 2. Stoffer, som kan anvendes i alle midler, der er omfattet af bekendtgerelsen.

Stofter, der findes pa positivlisten (E-nummererede fodevaretilsaetningsstofter), kan accepteres, hvis de
overholder de geldende specifikationer for renhed. MDI vil for disse stoffer vere den samme som det
maksimale acceptable daglige indtag (ADI) for stoffet. Borsyre, natrium tetraborat (borax) samt salte
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af nitrit og sulfit vil dog ikke blive accepteret. Nitratsalte kan heller ikke accepteres sammen med nitro-
serbare aminer. For de natriumsalte, som listen indeholder, gelder at ogsa de tilsvarende kaliumsalte er
acceptable. For stoffer, som kun md anvendes som hjelpestoffer iht. biocidreglerne, er der producentens
ansvar, at stoffet kun anvendes 1 en koncentration, som ikke giver stoffet en biocid effekt i produktet, selv

om risikovurderingen méske tillader en hgjere koncentration.

Cas. nr. Stofnavn Risikovurdering: Biocidforordnin-
Maksimalt dagligt ind- gen:
tag 1 mg/kg kropsvegt. Status i biocid-
GMP angiver, at stof-  forordning:
fet er acceptabelt uden A= tilladt som
mangde-begraensning”  aktivstof.
H= Kun tilladt
som hjelpestof
57-55-6 1,2-Propandiol (propa- GMP H (Annex III)
ne-1,2-diol)
22788-19-8 1,2-Propylenglycoldi- GMP H (ikke anmeldt
laurat til biociddirek-
tiv)
105-62-4 1,2-Propylenglycoldio- GMP H (ikke anmeldt
leat til biociddirek-
tiv)
33587-20-1 1,2-Propylenglycoldi- GMP H (ikke anmeldt
palmitat til biociddirek-
tiv)
6182-11-2 1,2-Propylenglycoldi- GMP H (ikke anmeldt
stearat til biociddirek-
tiv)
27194-74-7 1,2-Propylenglycolmo- GMP H (ikke anmeldt
nolaurat til biociddirek-
tiv)
1330-80-9 1,2-Propylenglycolmo- GMP H (ikke anmeldt
nooleat til biociddirek-
tiv)
29013-28-3 1,2-Propylenglycolmo- GMP H (ikke anmeldt
nopalmitat til biociddirek-
tiv)
1323-39-3 1,2-Propylenglycolmo- GMP H (ikke anmeldt
nostearat til biociddirek-
tiv)
107-88-0 1,3-Butandiol (buta- 50 H (Annex III)
ne-1,3-diol)
37971-36-1 2-Phosphonobu- GMP H (Annex III)

tan-1,2,4-tricarboxylsy-
re

VEJ nr 9188 af 26/05/2008
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Cas. nr.

67-63-0

68411-30-3

8001-54-5

85711-69-9

6419-19-8

100-51-6
8001-54-5
106-97-8
8001-79-4
9004-34-6
7173-51-5

111-46-6
112-34-5

111-90-0

110-98-5

Stofnavn

2-Propanol

Alkyl (C10-c13) ben-
zensulfonsyrer og deres
natrium og calciumsal-
te.

Risikovurdering:
Maksimalt dagligt ind-
tag 1 mg/kg kropsveegt.
GMP angiver, at stof-
fet er acceptabelt uden
mangde-begransning”)

2,4

2

Alkyl (C8-18) dimethyl- 0,1

benzalkoniumklorid
Alkyl(C13-C17)sulfon-
syrer
Aminotrimethylenphos-
phonsyre

Benzylalkohol
Benzalkoniumklorid
Butan

Castorolie

Cellulose

10

1,5

5

0,1
GMP
0,7
GMP

Didecyldimetylammoni- 0,25

umklorid
Diethylenglycol
Diethylenglycolmono-
butylether

Diethylenglycolmonoe-
thylether

Dipropylenglycol
Estere af (C10-C20)

sulfonsyrer med pheno-
ler

Estere af polyethy-
lenglycol med alifati-
ske monocarboxylsyrer
(C6-C22) og deres am-
monium, kalium og na-
triumsulfater
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0,5
0,5

1,5
0,1

GMP

Biocidforordnin-
gen:

Status 1 biocid-
forordning:

A= tilladt som
aktivstof.

H= Kun tilladt
som hjelpestof

A (vurderes efter
annex [I)

H (Annex III)

H (Annex III)
H (Annex III)
H

H (Annex III)
H (Annex III)
H
H (Annex III)
H

A (vurderes efter
Annex II)

H
H

H



Cas. nr.

120-47-8
107-21-1
9004-58-4

110-94-1
25637-84-7
1323-83-7
30899-62-8

25496-72-4
31566-31-1
139-44-6

555-43-1
9004-62-0
9004-64-2

9049-76-7

Stofnavn Risikovurdering:
Maksimalt dagligt ind-
tag 1 mg/kg kropsveegt.
GMP angiver, at stof-
fet er acceptabelt uden
mangde-begransning”)

Estere af polyethylen- GMP
glycol med uforgrenede

syrer med et lige antal
kulstofatomer

Estere af polyglycerol GMP
med alifatiske monocar-
boxylsyrer (C6-C22)

Estere af stearinsyre 0,5
med ethylenglycol
Ethyl-4-hydroxybenzoat GMP
Ethylenglycol 0,5

Ethylhydroxyethylcellu- GMP
lose

Ethylhydroxymethylcel- GMP
lulose
Ethylhydroxypropylcel- GMP
lulose

Fedtalkoholethoxylater, 5

C13-15,6-7 EO

Glutarsyre GMP
Glyceroldioleat GMP
Glyceroldistearat GMP

Glycerolmonolauratdia- GMP
cetat

Glycerolmonooleat GMP
Glycerolmonostearat  GMP
Glycerol-tris(12-hydro- GMP
Xy)stearat

Glyceroltristearat GMP
Hydroxyethylcellulose GMP
Hydroxypropylcellulose GMP

Hydroxypropylmethyl- GMP
stivelse

Hydroxypropylstivelse \GMP
Tod/iodophorer™”
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Biocidforordnin-
gen:

Status 1 biocid-
forordning:

A= tilladt som
aktivstof.

H= Kun tilladt
som hjelpestof

H

H

H (Annex III)
H (Annex III)
H

H
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Cas. nr.

67-63-0
8002-03-7
7681-11-0
28085-69-0
10049-04-4
18472-51-0

99-76-3

037206-01-2

9004-59-5

9032-42-2

9004-65-3

11120-02-8
85711-69-9

28348-53-0
7681-52-9

7681-82-5

Stofnavn

Isopropanol
Jordneddeolie

Kaliumiodid™

Kaliumcumensulfonat

Klordioxid

Klorhexidindiglyconat

Methyl-4-hydroxyben-

zoat

Methylcarboxymethyl-

cellulose

Methylethylcellulose
Methylglycinedieddike-

syre

Methylhydroxymethyl-

cellulose

Methylhydroxypropyl-

cellulose

Mono- og diestere af
phosphorsyre med ali-
fatiske alkoholer (C9-

C18), salte

Mono- og diestere af
phosphorsyre med mat-
tede alifatiske monohy-
drerede alkoholer (C2-

C4)

Monostivelsesphosphat

Natriumalkan

(C13-17)sulfonat, se-

kundeer

Natriumcumensulfonat

Natriumhypoklorit

Natriumiodid™™
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Risikovurdering:

Maksimalt dagligt ind-
tag 1 mg/kg kropsveegt.
GMP angiver, at stof-
fet er acceptabelt uden
mangde-begransning”)

2,4
GMP

0,01
0,4

GMP

GMP

GMP
0,01

GMP

GMP

0,05

0,05

GMP
GMP

0,15

15

Biocidforordnin-
gen:

Status 1 biocid-
forordning:

A= tilladt som
aktivstof.

H= Kun tilladt
som hjelpestof

Annex V

H

H (Annex III)
H-

H (Annex III)

A (vurderes efter
Annex 1II)

H (Annex III)

H

H
H (Annex III)

H

A (vurderes efter
Annex 1)

H



Cas. nr.

7758-19-2
3088-31-1

139-13-9
57-10-3
109-66-0

74-98-6
94-13-3

29116-98-1
1338-39-2
1338-43-8
26266-59-9
1338-41-6
61752-68-9
26266-58-0
54140-20-4
26658-19-5
57-11-4

14807-96-6

14807-96-6
64-02-8

Stofnavn

Natriumklorit

Natriumlaurylethersulp-

hat

Nitrilotrieddikesyre

Palmitinsyre
Pentan

Polyethylenglycolestre
af linezere syrer med et
lige antal carbonatomer

(C8-C22)

Polyvinylpyrrilidon-iod,
efter aktivt jodind-

hold™
Propan

Propyl-4-hydroxyben-

zoat
Sorbitandioleat

Sorbitanmonolaurat
Sorbitanmonooleat
Sorbitanmonopalmitat
Sorbitanmonostearat
Sorbitantetrastearat

Sorbitantrioleat

Sorbitantripalmitat
Sorbitantristearat

Stearinsyre

Stivelsenatriumoctenyl-

succinat
Talg

Talgoliefedtsyrer

Talkum

Risikovurdering:

Maksimalt dagligt ind-
tag 1 mg/kg kropsveegt.
GMP angiver, at stof-
fet er acceptabelt uden
mangde-begransning”)

0,01
GMP

0,01

GMP
GMP
GMP

GMP
GMP

5
5
5
GMP
GMP
5
5
5
GMP
GMP
GMP

GMP
GMP
GMP

Tetranatriumethylendia- 2,5

mintetraacetat (tetra-na-

trium EDTA)
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Biocidforordnin-
gen:

Status 1 biocid-
forordning:

A= tilladt som
aktivstof.

H= Kun tilladt
som hjelpestof

H
H (Annex III)

H (Annex III)
H
H
H

H
H (Annex III)
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Cas. nr. Stofnavn Risikovurdering: Biocidforordnin-
Maksimalt dagligt ind- gen:
tag 1 mg/kg kropsvegt. Status i biocid-
GMP angiver, at stof-  forordning:
fet er acceptabelt uden A= tilladt som
mangde-begraensning” aktivstof.
H= Kun tilladt
som hjelpestof

112-27-6 Triethylenglycol 5 H (Annex III)
11138-66-2 Xanthangummi GMP H

1314-13-2 Zinkoxid GMP H (Annex III)
617-48-1 Ablesyre GMP H (Annex III)

*) Alle de stoffer der anvendes, skal vaere fremstillet 1 overensstemmelse med god fremstillingspraksis
(GMP) og ma ikke indeholde vasentlige forureninger.

**) Iod accepteres i en koncentration pa 1700 ppm i midler til yverhygiejne for malkning og 3400 ppm i
midler til yverbehandling efter malkning.
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