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Kurzfassung

Empfehlungen fiir die Ausgestaltung der rechtlichen Vorgaben fiir Reinigungs- und
Desinfektionsmittel in der Okologischen Lebensmittelverarbeitung und Lagerung (RuDI)

M. Milan?, P. Uthe?, J. Rabl, S. Girtner?, L. Guhrke?, J. Stumpner?

! Forschungsinstitut fiir biologischen Landbau (FiBL) Deutschland e.V., 60486 Frankfurt am Main,
marlene.milan@fibl.org

2 Biiro Lebensmittelkunde und Qualitit (BLQ) GmbH, 97769 Bad Briickenau
pia.uthe@bl-q.de; simone.gaertner@aoel.org

Mit der Oko-Verordnung (EU) 2018/848 soll fiir Bio-Lebensmittelhersteller*innen ein
beschrankendes Verzeichnis fiir Reinigungs-, und Desinfektionsmittel (RuD) in der

Verarbeitung und Lagerung frithestens zum 01.01.2026 erlassen werden. Hierzu stellt das
Projekt RuDI Regelungsoptionen vor.

Dafiir ~ wurden  unternehmerische = Anforderungen an RuD und EU-
rechtliche/landerspezifische Vorgaben zur RuD-Anwendung erhoben, bereits bestehende
Regelungsansatze bewertet und daraus ein Regelungsvorschlag erarbeitet. Dessen
Praxistauglichkeit wurde mittels Unternehmensbefragungen gepriift und (nicht) geeignete
Ansitze fiir eine Regelung abgeleitet. Anders als von der EU-Kommission vorgeschlagen,
sprechen die Projektergebnisse gegen den Regelungsansatz einer Liste zuldssiger Stoffe
(«Positivliste»). Eine ziigige Zulassung aller erforderlichen Stoffe wiirde enormen Aufwand
und Know-How erfordern wund konnte zu lebensmittelsicherheitsrelevanten
Einschrankungen sowie Innovationshemmnissen fiithren.

Als praxistauglich bewertete Kriterien wurden in den finalen Regelungsentwurf
aufgenommen:

e Kiriterium 1 (Ausschluss spezifischer Stoffe «Negativliste»:

Alkylphenolethoxylate (CAS: 9016-45-9, 9036-19-5)

Fluortenside (CAS: 335-67-1, 1763-23-1)

Brombhaltige Verbindungen (CAS: 30007-47-7)

Chemisch-synthetischer Chelatbildner DTPA (CAS: 67-43-6)

Formaldehydabspalter (CAS: 70161-44-3, 126-11-4, 5395-50-6)

Aromatische Kohlenwasserstoffe (CAS: 71-43-2, 108-88-3)

Formaldehyd (CAS: 50-00-0)

Benzethoniumchlorid (CAS: 121-54-0)

Cetylpyridiniumchlorid (CAS: 6004-24-6)

Diethanolamin (CAS: 111-42-2)

e Kriterium 3 (Ausschluss besonders besorgniserregender (SVHC), persistenter,
bioakkumulierbarer, toxischer (PBT) und sehr persistenter/bioakkumulierbarer (vPvB)
Stoffe)

VVVVVVVVVY

Kriterium 2 (Ausschluss von Produkten mit gewisser Gefahreneinstufung gemafs CLP-
Verordnung) scheint wenig praxistauglich, weil dadurch Unternehmen in ihrer
Hygienepraxis eingeschrankt werden konnten. Die Systematik hinter den ausgeschlossenen
Gefahrenhinweisen ist fragwiirdig. Eine Aufnahme dieses Kriteriums in den finalen
Regelungsentwurf kann derzeit nicht empfohlen werden, sondern sollte vorab auf EU-
Ebene re-evaluiert werden. Eine Folgenabschidtzung fiir alle Kriterien ist ebenfalls
erforderlich.
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Um eine umweltfreundliche Reinigung und Desinfektion auch im Management der
Unternehmen zu verankern, wurde ein praxisorientierter Leitfaden erarbeitet, der die
Unternehmen in der Umsetzung unterstiitzt.
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Abstract

Recommendations for the design of legal requirements for cleaning and disinfectants in organic
food processing and storage

M.Milan?, P.Uthe?, J.Rabl, S.Girtner?, L.Guhrke?, J.Stumpner?

1 Research Institute of Organic Agriculture (FiBL) Germany, 60486 Frankfurt/Main,
marlene.milan@fibl.org
2 Biiro Lebensmittelkunde und Qualitit (BLQ) GmbH, 97769 Bad Briickenau

pvia.uthe@bl-q.de; simone.gaertner@aoel.org

The Organic Regulation (EU) 2018/848 is intended to issue a restrictive list for organic food
manufacturers for the use of cleaning and disinfecting (C&D) agents in processing and
storage earliest January 1st, 2026. The RuDI project shows recommendations for regulation.

In different work packages, the product and company specific demands on C&D products
were raised, an insight into EU and country specific requirements for the use of C&D
products was given, existing regulatory approaches as well as regulatory proposals on this
topic were viewed and evaluated and a regulatory recommendation was published. This
recommendation was checked for its practicability through company surveys. It was also
clearly identified which approaches are unsuitable for regulation. A list of approved
substances (“positive list”), for example, is not recommended because a quick and proper
evaluation and initial organic approval of all required substances would mean an enormous
effort. Additionally, the continuous updating of the list would involve a high effort, which
could have a negative impact on the innovative capacity of this sector.

The following criteria were assessed as practicable and included in the final regulatory
recommendation:

e Criteria 1 (exclusion of substances or “negative list”)

Alkylphenol ethoxylates (APEO) (CAS: 9016-45-9, 9036-19-5)
Fluorosurfactants (CAS: 335-67-1, 1763-23-1)
Bromine-containing compounds (CAS: 30007-47-7)
Chemical-synthetic chelating agents DTPA (CAS: 67-43-6)
Formaldehyde releaser (CAS: 70161-44-3, 126-11-4, 5395-50-6)
Aromatic hydrocarbons (CAS: 71-43-2, 108-88-3)
Formaldehyde (CAS: 50-00-0)

Benzethoniumchloride (CAS: 121-54-0)
Cetylpyridiniumchloride (CAS: 6004-24-6)

Diethanolamine (CAS: 111-42-2)

VVVVVVVVVY

e Criteria 3 (exclusion of substances of very high concern (SVHC), persistent,
bioaccumulative, toxic (PBT) and very persistent/very bioaccumulative (vPvB)
substances)

The practicability of criteria 2 (exclusion of products with hazard classification according to
EC No. 1272/2008) was questioned as the introduction could restrict companies in their
hygiene practices. Beyond, the system behind the excluded hazard warnings seems
questionable. An inclusion of the criteria in the final regulatory proposal can therefore not
be recommended now but should be re-evaluated at EU level. An EU-wide impact
assessment is required for all criteria. In order to anchor environmentally friendly cleaning
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and disinfection in the management of companies, a practice-orientated guideline has been
developed to support companies in its implementation.
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. Einfiihrung

.1 Gegenstand des Vorhabens

Mit der Oko-Verordnung (EU) 2018/848 sollen fiir Bio-Unternehmen beschrankende
Verzeichnisse fiir Mittel zur Reinigung und Desinfektion (RuD) in Verarbeitungs- und
Lagerstatten erlassen werden. Ziel des Gesetzgebers ist es, den Einsatz von
umweltschddlichen und humantoxischen Stoffen in der Bio-Lebensmittelkette
kontinuierlich zu minimieren, indem der Einsatz von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln entlang der gesamten Wertschopfungskette geregelt werden soll.
Dariiber hinaus muss ein Regulierungskonzept auch den Anforderungen der Betreiber
geniigen. Hierfiir soll im Rahmen des Projekts RuDI eine konkrete fachliche Empfehlung
gegeben werden.

Bei der Erarbeitung des Konzeptes wurden prioritar Parameter wie Lebensmittelsicherheit,
betriebliche und produktgruppenspezifische Anforderungen an RuD, einfache
Uberpriifbarkeit und Umsetzbarkeit in der Praxis sowie zusétzlich auch Auswirkungen auf
die Umwelt und die menschliche Gesundheit, EU-rechtliche und lédnderspezifische
Vorgaben beriicksichtigt.

In die Ausarbeitung der Projektergebnisse wurden Branchenvertreter*innen der
okologischen Lebensmittelverarbeitung in Deutschland, der Schweiz und einigen EU-
Staaten sowie Unternehmen und Verbande der RuD-Herstellung fortlaufend einbezogen.
Der erarbeitete Regelungsvorschlag wurde mit einem eigens gegriindeten Begleitkreis
abgestimmt.

1.2 Ziele und Aufgabenstellung des Projektes, Bezug des
Vorhabens zu den einschldagigen Zielen des BOLN oder zu
konkreten Bekanntmachungen und Ausschreibungen

Ziel des Projektes war es, einen konkreten Regelungsvorschlag fiir RuD-Mittel in
Verarbeitungs- und Lagerstitten von Bio-Unternehmen inklusive erforderlicher
Implementierungszeitrdume zu erarbeiten. Dazu wurden im Detail folgende Ziele verfolgt:

e Erhebung der unterschiedlichen produktgruppen-, und unternehmensspezifischen
Anforderungen an RuD-Mittel fiir Verarbeitungs- und Lagerstétten (Arbeitspaket 2)

e Erfassung bereits implementierter Priif- und Regelungsansitze sowie
Regelungsvorschldge, mit denen umweltvertréagliche und fiir die menschliche
Gesundheit gering belastende Reinigungs- und Desinfektionsmittel sichergestellt
werden sollen (Arbeitspaket 3)

e Bewertung der Vor- und Nachteile von bereits implementierten Priif- und
Regelungsansatzen sowie Regelungsvorschldge und Beurteilung der Verwertbarkeit
fiir einen EU-weiten Regelungsansatz unter Einbindung betroffener Stakeholder (z.B.
Unternehmen der Bio-Lebensmittelverarbeitung, Handel, Hersteller von RuD
Produkten) (Arbeitspaket 3)

e Erfassung der EU-rechtlichen und ldnderspezifischen Vorgaben zum Einsatz von
RuD-Produkten in Europa unter Einbeziehung einiger EU-Staaten (FR, IT, NL, AT, D),
sowie der Schweiz, Norwegen und dem Vereinigten Konigreich (Arbeitspaket 4)
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e Erarbeitung eines Vorschlages bzw. bei Bedarf mehrerer Vorschldge zur Regelung von
RuD-Mittel fiir Verarbeitungs- und Lagerstatten inklusive
Implementierungszeitraumen auf Basis der dargestellten Teilergebnisse (Arbeitspaket
5)

e Bewertung des Regelungsvorschlages/der Vorschldge unter Einbeziehung betroffener
Stakeholder hinsichtlich der Praxistauglichkeit/Umsetzbarkeit (Praxistest)
(Arbeitspaket 5)

e Finalisierung des Regelungsentwurfs inklusive Informationen zu
Implementierungszeitraumen (Arbeitspaket 5)

e Priifung der Aufnahme vier weiterer aus human- und 6kotoxikologischer Sicht
bedenklicher Stoffe in die vorgeschlagene «Stoffnegativliste» (Arbeitspaket 5)

e Erarbeitung eines Management-Leitfadens zur praxisnahen Umsetzung einer
umweltfreundlicheren Reinigung und Desinfektion in
Lebensmittelherstellungbetrieben (Arbeitspaket 5)
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1.3 Planung und Ablauf des Projektes

Der Ablauf des Projektes und die geplanten Projektaktivitdaten zur Erfiillung der unter 0
genannten Ziele sind grafisch in Abbildung 1: Arbeitsplan des Projekte dargestellt. Eine
detaillierte Darstellung erfolgt in Kapitel 3 Material und Methoden.
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2. Wissenschaftlicher und technischer Stand

Bisher galten bei der Anwendung von Mitteln zur RuD die allgemeinen gesetzlichen EU-
Regelungen, wie die Verordnung (EG) Nr. 648/2004 iiber Detergenzien und die Biozid-
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 sowie einzelne nationale Gesetzgebungen. Dariiber hinaus
gab es bislang keine spezifischen Vorgaben der EG-Oko-Gesetzgebung fiir deren Einsatz in
den Bereichen 6kologische Lebensmittelverarbeitung und Lagerung. Mit der neuen EU-
Oko-Verordnung 2018/848 sollen erstmals Regelungen fiir diese Bereiche implementiert
werden.

Uberlegungen zur Umsetzung einer solchen Regelung wurden bereits im Vorfeld auf EU-
Ebene diskutiert. Im Zuge dessen wurde 2019 seitens der EU-Kommission durch eine
Abfrage bei einigen EU-Mitgliedstaaten eine Substanzliste mit {iber 1.200 Substanzen fiir
den Bereich Okologische Lebensmittelverarbeitung zusammengestellt. Anhand dieser
Substanzliste wurde eine Liste mit iiber 100 zu priorisierenden Substanzen formuliert, die
einer Evaluierung durch die Expert Group for Technical Advice on Organic Production (EGTOP)
unterzogen werden sollten. Des Weiteren wurde eine durch ein Handelsunternehmen
initilerte Umfrage bei Unternehmen der Biolebensmittelwirtschaft durchgefiihrt und
erforderliche Substanzen fiir die Reinigungs- und Desinfektionsmittelpraxis abgefragt.

Wie eine Evaluierung von Substanzen/Produkten fiir den RuD-Bereich in der kologischen
Lebensmittelverarbeitung und Lagerung zukiinftig im Detail ausgestaltet und im EU-Recht
verankert werden soll, ist bislang offen. Von der Sachverstandigengruppe fiir technische
Beratung beziiglich der o©kologischen/biologischen Produktion (EGTOP), dem
Beratungsgremium der EU-Kommission, wurden erste Vorschlige zu rechtlichen
Umsetzungsmoglichkeiten und Evaluierungsverfahren der Substanzen/Produkte diskutiert.

Nachfolgend beschriebene Ansétze zur Evaluierung von Produkten zur Reinigung und
Desinfektion sind derzeit bereits privatrechtlich implementiert (European Input List des
FiBL und EASY-CERT services sowie EU Ecolabel) bzw. liegen als Vorschldge fiir eine
zukiinftige rechtliche Ausarbeitung bzw. Implementierung vor (EGTOP Report, [IFOAM
Vorschlag und AISE-Kriterien).
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EGTOP-Kriterien zur Evaluierung von Produkten zur Reinigung und
Desinfektion 2021

Im EGTOP Report (EGTOP, 2021) wurden Kriterien fiir die Evaluierung von Mitteln zur
RuD auf EU-Ebene vorgeschlagen. Es wurde beispielsweise empfohlen, bestimmte
Formulierungshilfsstoffe mit unerwiinschten Eigenschaften zu verbieten. Weiterhin schlédgt
die Expertengruppe vor, zertifizierte Produkte des EU Ecolabels (Europaisches
Umweltzeichen) der Nutzung nicht-zertifizierter Produkte vorzuziehen. Solche Mittel
sollen in sog. ,Basislisten” der Durchfiihrungsverordnung aufgenommen werden. Nicht-
zertifizierte Produkte mit Substanzen, die nur fiir bestimmte Anwendungen zuléssig sind,
sollen hingegen in ,eingeschrankte Listen” aufgenommen werden. Auch mit bestimmten
Gefahrenhinweisen (H-Sétzen: engl. ,hazard statements”) gemafs der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 gekennzeichnete Substanzen, die auf Gefahren fiir die menschliche Gesundheit
und/oder Umwelt hinweisen bzw. klassifiziert sind, sollen von einer Positivliste der EU-
Oko-Verordnung ausgeschlossen werden. Ebenso wurden weitere Evaluierungsschritte,
wie das Verfahren zur Bestimmung des Kritischen Verdiinnungsvolumens (KVV),
vorgeschlagen. Dadurch sollen nur Produkte, die eine geringe aquatische Oko-Toxizitt
und eine gute biologische Abbaubarkeit aufweisen, in die Listen der EU-Oko-Verordnung
aufgenommen werden. Fiir welche Substanz- und Produkt-Gruppen bzw. Anwendungen
die vorgeschlagenen Priifverfahren gelten sollen und wie eine Priifung/Zulassung zur
Aufnahme in die EU-Oko-Verordnung in der Praxis aussehen soll, wird im EGTOP Report
nicht eindeutig aufgezeigt.

Die im EGTOP-Bericht genannten Kriterien (Substanznegativliste, Ausschluss bestimmter
Gefahrenhinweise, KVV-Verfahren) zur Sicherstellung umweltfreundlicher- und
humantoxikologisch unbedenklicher Mittel zur RuD in der 6kologischen Produktion
dhneln sehr Priif- und Regelungssystemen, die bereits von privaten Institutionen (z.B. FiBL)
fiir 6ko-taugliche RuD-Produkte angewendet werden.

Basis-Aufnahmekriterien der European Input List des FiBL und EASY-CERT
services

In der , European Input List”, der européischen Betriebsmittelliste des Forschungsinstituts
tiir biologischen Landbau (FiBL), werden Reinigungs- und Desinfektionsmittel fiir den Ein-
satz in der oOkologischen Lebensmittelverarbeitung anhand &hnlicher Kriterien
(Stoffnegativliste, Ausschluss bestimmter Gefahrenhinweise, KVV-Verfahren) bewertet
und gelistet. Sie bertiicksichtigen die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und
Umwelt sowie das Risiko, Riickstinde in Bio-Lebensmitteln zu verursachen, Die
Beurteilungskriterien fufien auf Kriterien, die in einem Verbundprojekt des FiBL
Deutschland ,Umweltfreundliches  Reinigungs- und Hygienemanagement in
Lebensmittelbetrieben” im Jahr 2017 erstellt und seitdem gemeinsam im Verbund der
European Input List (FiBL Europe, FiBL Schweiz, InfoXgen Osterreich) weiterentwickelt
wurden. Die European Input List umfasste im Jahr 2022 etwa 540 RuD-Produkte (Stand
08/2022) fiir den Bereich der dkologischen Lebensmittelverarbeitung (FiBL, 2022).
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EU Ecolabel - Umweltkriterien fiir die Vergabe des EU-Umweltzeichens

Auch das von der Europiischen Kommission 1992 ins Leben gerufene EU Ecolabel
verwendet einen dhnlichen Kriterienkatalog zur Kennzeichnung von umweltfreundlichen
Wasch- und Reinigungsmitteln'. Die Kriterien beriicksichtigen etwa Parameter wie die
Toxizitdt gegeniiber Wasserorganismen (KVV-Verfahren) oder die biologische
Abbaubarkeit von organischen Inhaltstoffen. Des Weiteren ist der Einsatz zahlreicher
Substanzen in, mit dem EU-Ecolabel gekennzeichneten, Produkten verboten oder
Beschrankungen unterworfen. Einige Gefahrenhinweise (H-Sdtze) werden dezidiert
ausgeschlossen.

Desinfektionsmittel werden im Rahmen dieses Standards jedoch nicht bertiicksichtigt.

IFOAM Organics Europe Task Force Cleaning and Disinfection

Die IFOAM (Internationale Vereinigung der ckologischen Landbaubewegung) Organics
Europe arbeitete ebenfalls an der Entwicklung eines Kriterienkatalogs, der im Anhang der
EU-Oko-Verordnung implementiert werden und eine Produktliste ersetzen konnte.
Entsprechend eines ersten, zweistufigen Regelungsvorschlags soll die Priifung von Mitteln
zur RuD auf der Ebene des Unternehmens vorgenommen werden, bei der folgende
Kriterien beriicksichtigt werden:

e Ausschluss bestimmter Gefahrenhinweise (H-Sétze)

e Ausschluss von SVHC-Stoffen (engl. Substance of Very High Concern) und PBT/vPvB
Stoffen (engl. persistent, bioaccumulative and toxic substances bzw. very persistent
and very bioaccumulative substances)

e Ausschluss von Phosphat und Phosphonaten

Zu Projektbeginn lag ein erster Regelungsvorschlag des IFOAM OE vor, der einer
Befragung von ca. 150 Unternehmen aus Frankreich, den Niederlanden, Belgien und
Deutschland unterzogen wurde, um die Praxistauglichkeit des Kriterienkatalogs zu
bewerten. Im Rahmen des Projektes fand ein enger Austausch und Einbeziehung der durch
die IFOAM OE entwickelten Ergebnisse und mittels Unternehmensbefragungen
gewonnenen Erkenntnisse statt.

AISE International Association for Soaps, Detergents and Maintenance
Products

Durch die AISE (International Association for Soaps, Detergents and Maintenance Products)
wurde ebenfalls ein Regelungsvorschlag fiir RuD-Mittel in der ©kologischen
Lebensmittelproduktion und -verarbeitung erstellt, der auf folgenden Kriterien beruht:

1.) Desinfektionsmittel, die auf EU-Ebene gemaf Biozidprodukteverordnung (BPR
Verordnung (EU) Nr. 528/2012) zugelassen wurden, werden automatisch fiir die
biologische Produktion und Verarbeitung als geeignet eingestuft und miissen keine
zusétzlichen Anforderungen erfiillen.

Biozidprodukte, die ,alte Wirkstoffe”“? enthalten, konnen geméafs Artikel 89 der
Biozidprodukteverordnung Ubergangsregelungen in Anspruch nehmen.

! Beschluss (EU) 2017/1217 der Kommission vom 23. Juni 2017 zur Festlegung der Umweltkriterien
fiir die Vergabe des EU-Umweltzeichens fiir Reinigungsmittel fiir harte Oberflachen.

2 Alte Wirkstoffe sind Stoffe, die am Stichtag 14.05.2000 bereits als Wirkstoff in Biozidprodukten in
Verkehr waren und im Rahmen eines Priifprogrammes erneut iiberpriift werden.
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Die Ubergangsregelungen besagen, dass bis zur Entscheidung iiber die
Genehmigung oder Nichtgenehmigung der enthaltenen ,Alt-Wirkstoffe” die
Produkte gemifl nationalen Regelungen ohne Zulassung in Verkehr gebracht
werden diirfen (BAuA, 2022). Fiir Produkte, die gemaf$ nationalen Regelungen am
Markt verfiigbar sind, sollen laut AISE-Regelungsvorschlag die nachfolgend
beschriebenen Kriterien 2-6 zur Anwendung kommen.

2.) Ausgeschlossene Stoffe
o SVHC-Stoffe (engl. Substance of Very High Concern)

o PBT/vPvB Stoffe (engl. persistent, bioaccumulative and toxic substances
bzw. very persistent and very bioaccumulative substances)

o Weitere Stoffe: Fluortenside und Bromverbindungen,
Alkylphenolethoxylat, EDTA, DTPA, NTA und deren Salze, Nitrosamine,
Formaldehyde und Formaldehydfreisetzende-Substanzen, synthetische
Nanopartikel (<0,3 pm)

Ausschluss bestimmter Gefahrenhinweise (H-Sétze) auf Produktebene

3.
4.
5.) Bestimmung des Kritischen Verdiinnungsvolumens (KVV)
6.

)

) Einschrankung bestimmter Gefahrenhinweise (H-Sétze) auf Produktebene
)

) Zusitzlicher Ausschluss des Gefahrenhinweises H 420 auf Produktebene

Weitere Bewertungssysteme

Daneben gibt es weitere Ansdtze zur Beurteilung von Produkten zur Reinigung und
Desinfektion , wie zum Beispiel die US-amerikanische OMRI List nach dem USDA National
Organic  Program standard, den Ecocert Standard fiir o©kologische Wasch- und
Reinigungsmittel, die Kriterien fiir Wasch- und Reinigungsmittel fiir die Datenbank , Oko-
Rein” von DIE UMWELTBERATUNG und der Energie- & Umweltagentur des Landes
Niederosterreich oder das DLG-Giitezeichen fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel fiir
die Milchwirtschaft (Liste der Deutschen Landwirtschafts-Gesellschaft) (siehe 4.2)

Inwiefern die genannten Regelungsansitze fiir RuD-Mittel zur Ausgestaltung von
rechtsverbindlichen Regelungen der neuen EU-Oko-Verordnung herangezogen werden
koénnen, wurde bislang noch nicht systematisch tiberpriift.

3. Material und Methoden

3.1 Projektkoordination (AP | - FiBL)

Neben der Berichterstellung und der Durchfithrung von internen Arbeitstreffen, wurde zu
Beginn des Projektes als iibergeordnetes Beratungsgremium ein Begleitkreis eingerichtet.
Er setzte sich aus ausgewiesenen Expert*innen zusammen (Expert*innen fiir
Lebensmittelsicherheit, Biobranchen-Verbande, Expert*innen aus Verarbeitung und
Handel, Vertreter*innen zustdndiger Behorden und RuD Herstellerverbiande), die in
regelmifligen Abstinden zur Diskussion und Abstimmung der relevanten
Projekt(zwischen-)Ergebnisse einbezogen wurden.
Auf diese Weise wurde sichergestellt, dass die erarbeiteten Ergebnisse praxistauglich sind
und einem EU-weiten Regelungsentwurf gerecht werden.
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3.2 Ubersicht der unternehmerischen und
produktgruppenspezifischen Anforderungen an einen
moglichen Regelungsentwurf fiir RuD-Produkte nach dem EU-
Oko-Basisrecht (AP 2 - BLQ)

Die unternehmerischen und produktgruppenspezifischen Anforderungen wurden im
Rahmen eines Workshops mit Bio-Lebensmittelunternehmen erhoben, an dem
Unternehmen verschiedener Branchen teilnahmen. Dariiber hinaus wurde eine
Bachelorarbeit verfasst, die bei Bio-Lebensmittelunternehmen unterschiedlicher Branchen
weitere Anforderungen erhob. Ziel dieser Formate war es, zu bertiicksichtigende
Anforderungen aus der Praxis in Form einer Ubersicht fiir einen Regelungsentwurf
darzustellen.

Der Workshop wurde am 24. Januar 2022 digital durchgefiihrt. An diesem Workshop
nahmen acht Vertreter*innen aus der Unternehmenspraxis teil, die folgende Branchen
reprasentierten: Backwaren, Getrdanke, Arzneimittel, Babynahrung, pflanzliche Produkte,
Krauter und Gelatine. In diesem Workshop wurden zunéchst die Anforderungen an ein
RuD-Konzept in zwei Kleingruppen mittels vorbereiteter Leitfragen erhoben. Anschliefflend
wurden die Ergebnisse in einer gemeinsamen Diskussion mit allen Teilnehmenden
diskutiert.

Folgende Leitfragen wurden bearbeitet:

1. Welche Regelung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln (RuD) in der EU-Bio
Verordnung wiirde die Lebensmittelsicherheit der Produkte gefahrden (Worst
Case Szenario)?

2. Gibt es Produkte bzw. Stoffe, die zu Reinigungs- und Desinfektionsmafsnahmen in
Ihrem Unternehmen von besonderer Relevanz und unersetzbar sind? Weshalb? In
welchen Bereichen werden diese eingesetzt?

3. Wer muss mit diesem Regelungsentwurf arbeiten? Welche Anforderungen, die sich
auf die Ausgestaltung des Regelungsentwurfs auswirken konnten, bestehen an
diese Personen?

e z.B. an Einkaufer*innen der RuD-Mittel (z.B. wie die Handhabung in der
taglichen Praxis bei der Mittelauswahl optimal gestaltet wird)

e z.B. an Mitarbeiter*innen, die die Regelungen umsetzen. Wie wird im
Unternehmen die fachgerechte Nutzung von RuD-Produkten an
Mitarbeiter*innen vermittelt, bei denen eine Sprachbarriere besteht oder
die aus anderen Griinden Schwierigkeiten bei der praktischen Umsetzung
der Regelung haben kénnten?

Die diskutierten Anforderungen wurden protokolliert und in anonymisierter Form als
Ubersicht aufbereitet.

Diese Ubersicht wurde durch die im Rahmen der Bachelorarbeit erhobenen Anforderungen
erganzt. Hierfiir wurden vier qualitative Interviews mit Mitarbeitenden aus ausgewahlten
Unternehmen der Branchen Gelatine, Babynahrung, Konfitiire und Arzneimittel gefiihrt.

Gefragt wurde dabei nach konkreten Anforderungen an einen Regelungsentwurf beziiglich
der Mittelauswahl, der Lebensmittelsicherheit, verschiedener Produktgruppen, dem
Hygienemanagement und der Wirtschaftlichkeit. Anhand einer qualitativen Inhaltsanalyse
konnten Anforderungen der Interviewten an einen EU-Regelungsentwurf fiir Reinigungs-
und Desinfektionsmittel erarbeitet werden.
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Weitere Anforderungen an einen Regelungsentwurf wurden bei der Umsetzung des

Arbeitspakets 4 gesammelt (siche Kapitel 3.4). Eine quantitative Befragung erhob dort
unternehmensspezifische Vorgaben zu RuD. Quasi als Nebenergebnis wurden wahrend
dieser Befragung auch Anforderungen an eine zukiinftige Regelung zuriickgemeldet. Die
Riickmeldungen belegten und verifizierten die in AP 2 erhobenen Anforderungen auch fiir
die Lander der europdischen Unterauftragnehmenden und wurden ebenfalls in der
Ubersicht erginzt.

Austausch im europdischen Expert*innenrat:

Zur Erhebung der unternehmerischen und produktgruppenspezifischen Anforderungen an
einen moglichen Regelungsentwurf wurde auch ein Expert*innenrat aus den beteiligten
europdischen Partnern zusammengestellt. Dieser Expert*innenrat setzte sich aus je einem
Vertreter / einer Vertreterin aus Frankreich, Osterreich, Italien, den Niederlanden und der
Schweiz zusammen. Diese wurden als Unterauftragnehmende an dem Projekt beteiligt.
Deutschland wurde im Expert*innenrat durch eine Mitarbeiterin der BLQ GmbH vertreten.
Zusatzlich wurde auch eine Vertreterin des Industrieverbands Hygiene &
Oberflachenschutz (IHO) eingebunden.

Die gesammelten Anforderungen wurden im Expert*innenrat am 24. Marz 2022 wahrend
eines digitalen Treffens vorgestellt, mit den Expert*innen diskutiert und abschlieffend
verifiziert.

3.3 Ubersicht und Bewertung der bestehenden Regelungsansitze
fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel (AP 3 - FiBL)

3.3.1 Erstbewertung bestehender Regelungsansitze fiir
Reinigungs- und Desinfektionsmittel

Mittels Literaturrecherche und Abfrage des Begleitkreises wurden zunachst bestehende
Priif- und Regelungsansitze erfasst, die umweltvertrdgliche und fiir die menschliche
Gesundheit unbedenkliche Reinigungs- und Desinfektionsmittel sicherstellen sollen. Bei
einem «Erstbewertung» der Regelungsansatze wurden beispielsweise Informationen {iber
deren Zielsetzung, Zielgruppe, Rechtsgrundlage, Anwendungsbereiche, rechtliche
Verbindlichkeit, Status der Implementierung, und Praxiserprobung erhoben. Im
Projektverlauf nicht ndher betrachtet wurden Regelungsansatze, bei denen bereits im Zuge
des Erstscreenings folgende Limitationen ersichtlich wurden:

e Der Geltungsbereich des Regelungsansatzes ist iiberwiegend oder génzlich auf bereits
in der Bio-Verordnung geregelte Produktkategorien fokussiert;

e Der Geltungsbereich des Regelungsansatzes ist {iberwiegend oder ginzlich auf
Produktkategorien fokussiert, fiir die derzeit keine Regelung im Rahmen der Bio-
Verordnung vorgesehen ist;

e Detailinformationen zu den Regelungsansatzen bzw. deren Bewertungskriterien sind
nicht 6ffentlich zugédnglich bzw. waren nicht in einer deutsch- oder
englischsprachigen Version verfiigbar;

e Der Regelungsansatz zielt im Wesentlichen auf die Wirksamkeit und nicht auf die
Umweltfreundlichkeit der Reinigungs- und Desinfektionsmittelprodukte ab;
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e Die im Regelungsansatz enthaltenen Kriterien bzw. Priifverfahren sind fiir einen EU-
rechtlichen Regelungsansatz zu restriktiv bzw. nicht wissenschaftlich fundiert (z.B.
géanzlicher Ausschluss von Inhaltsstoffen nichtnatiirlichen Ursprungs, unabhangig von
deren Toxizitdtsprofil und Umweltverhalten);

e Die im Regelungsansatz enthaltenen Kriterien sind mit einem anderen im
Projektverlauf naher betrachteten Regelungsansatz vergleichbar, bzw. ist ein System
der gegenseitigen Anerkennung vorhanden (z.B. werden Produkte, die mit dem
Ecolabel gekennzeichnet sind als mit den OkoRein Kriterien gleichwertig angesehen
und ohne weitere Uberpriifung in der OkoRein Datenbank gelistet)

3.3.2 Detailuntersuchung ausgewidhlter Regelungsansitze

Priif- und Regelungsansitze, ohne die in Kapitel 3.3.1. angefiihrten Limitationen, wurden
hinsichtlich der enthaltenen Kriterien im Detail untersucht.

Kriterien, die in mehreren der im Detail untersuchten, Priif- und Regelungsansitze
enthalten waren, wurden einer Detailanalyse unterzogen (z.B. Liste an zugelassenen
Substanzen bzw. ,Stoffpositivliste”, Liste verbotener Substanzen bzw. , Stoffnegativliste”,
Ausschluss spezifischer Gefahrenhinweise (H-Sdtze) auf Produkt-, bzw. Stoffebene,
Ausschluss von ,besonders besorgniserregenden Stoffen”). Darauf aufbauend wurden
Steckbriefe mit folgenden Informationen erstellt:

e Kerninformationen bzw. Eckdaten zum Kriterium

e Jeweilige Ausgestaltung bzw. Anwendung des Kriteriums in den betrachteten
Regelungsansitzen

e Vor- und Nachteile des Kriteriums

e Fazit hinsichtlich Praxistauglichkeit bzw. Umsetzbarkeit im Rahmen einer EU-
weiten Regelung

Im Rahmen eines Begleitkreistreffens im Friithjahr 2022 wurden die Steckbriefentwiirfe
diskutiert und basierend auf den miindlich und schriftlich eingeholten Riickmeldungen der
Teilnehmenden finalisiert (siche Kapitel 4.2).

3.4 EU-rechtliche und linderspezifische Vorgaben zum Einsatz
von RuD-Produkten in Europa (AP 4 - BLQ)

Zundchst wurden themenverwandte europdische Gesetzestexte auf RuD-Vorgaben
iberpriift, um bereits bestehende européische Vorgaben zum Thema RuD zu identifizieren.
Parallel wurden die beteiligten europaischen Partner bei der Erhebung nationaler Vorgaben
eingebunden. Dafiir listeten sie RuD-spezifische Inhalte ihrer ldnderspezifischen Vorgaben
auf und sendeten die Listen an das BLQ. Zusatzlich wurden auch mogliche Vorgaben in
Deutschland und dem Vereinigten Konigreich erhoben. Anders als urspriinglich geplant,
konnten aus Norwegen keine Vorgaben erhoben werden. Aus den Riickmeldungen wurde
abschlieBend eine Ubersicht erstellt (sieche Anhang 1 «BLQ: Ubersicht Vorgaben EU und
landerspezifisch (AP4)»).

Zusatzlich zu nationalen Vorgaben wurden unternehmensspezifische Vorgaben zum RuD-
Einsatz erhoben. Dafiir wurde ein Fragebogen entwickelt, der sowohl offene als auch
geschlossene Fragestellungen enthielt.

Dieser wurde an die beteiligten europdischen Partner verteilt und von diesen in ihrem
jeweiligen Land durchgefiihrt.
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Ziel war es, diesen Fragebogen fiir einige wenige, dafiir sehr intensive telefonische
Interviews zu nutzen. Einige der beteiligten européischen Partner holten Riickmeldungen
aber auch per Mail ein oder verschickten den Fragebogen sogar zusétzlich in grofiere Mail-
Verteiler und holten somit auch quantitativ relevantes Feedback ein. Die Datenaufbereitung
begann mit der Anonymisierung der Befragung, sodass die Daten keinen Riickschluss auf
eine natiirliche Person zulassen. Anschlieffend wurden im Zuge der Datenbereinigung
fehlerhafte, doppelte oder irrelevante Angaben geldscht. Waren Antworten inkonsistent,
falsch formatiert oder ungenau, wurden sie entsprechend formatiert, angepasst oder
entfernt.

Bei der Auswertung sollten die folgenden Aspekte herausgearbeitet werden:

e Verantwortlichkeit im Unternehmen fiir den Kauf und den Einsatz von Reinigungs-
und Desinfektionsmitteln

e Kriterien nach denen Reinigungs- und Desinfektionsmitteln eingekauft werden

e Unternehmensspezifische Vorgaben fiir Reinigung und Desinfektion (z.B.
Vorschriften fiir die Anwendung bestimmter Reinigungs- und Desinfektionsmittel
oder Vorschriften fiir die Reinigung bestimmter Produktionsbereiche)

An der Umfrage nahmen insgesamt 82 Unternehmen teil (Frankreich: 34, Italien: 16,
Niederlande: 6, Osterreich: 2, Deutschland: 5, Schweiz 19). Von diesen 82 befragten
Unternehmen stellen 57 Unternehmen sowohl Bio- als auch konventionelle Lebensmittel
her. 22 der befragten Unternehmen sind reine Bio-Lebensmittelunternehmen, drei
Unternehmen machten dazu keine Angabe.

Verteilung der 82 Unternehmen nach UnternehmensgrofSe:

Kleinstunternehmen mit bis zu 9 Beschaftigten inkl. Teilzeitbeschaftigte: 2
Kleinere Unternehmen mit 10 bis 49 Beschaftigten inkl. Teilzeitbeschaftigte: 24
Mittleres Unternehmen mit 50 - 249 Beschiftigten inkl. Teilzeitbeschéftigten: 38
Grofsunternehmen mit 250 - 500 Beschéftigten inkl. Teilzeitbeschéftigten: 7
Groflunternehmen mit mehr als 500 Beschaftigten inkl. Teilzeitbeschaftigten: ~ 11

Die Ergebnisse wurden in zwei Ubersichten aufbereitet (Ubersicht unternehmens- und
produktspezifische Vorgaben an RuD, Ubersicht Vorgaben EU und landerspezifisch) und
dem Expert*innenrat ebenfalls im Meeting am 24. Marz 2022 vorgestellt (siche Kapitel 3.2).

3.5 Entwicklung eines konzeptionellen Regelungsansatzes fiir 6ko-
taugliche Reinigungs- und Desinfektionsmittel (AP 5 - FiBL)

3.5.1 Regelungsentwurf |

Unter Berticksichtigung der Ergebnisse aus AP 2 (unternehmerische und
produktgruppenspezifische Anforderungen an RuD), AP 3 (Vor-, und Nachteile, Fazit zu
bestehenden Priif-, und Regelungsansidtzen bzw. der enthaltenen Kriterien) sowie AP 4
(Ubersicht EU-rechtliche und lénderspezifische Vorgaben zum Einsatz von RuD-Produkten,
Ubersicht unternehmens- und produktspezifische Vorgaben an RuD) wurde in AP 5 ein
erster Regelungsvorschlag erarbeitet. Hierzu wurde in einem ersten Schritt unter
Einbindung des Begleitkreises der Anwendungsbereich des Regelungsentwurfs festgelegt.
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Anschliefend wurden Kriterien, die in Hinblick auf die in AP2 bis AP4 prazisierten
Anforderungen an einen zukiinftigen Regelungsentwurf?® als prinzipiell geeignet erachtet
wurden, in ihrer Ausgestaltung verfeinert und in dieser angepassten Version in den
Regelungsansatz aufgenommen. Der Anpassungsprozess/Verfeinerungsprozess der
Kriterien, die prinzipiell fiir eine EU-weite Regelung als geeignet erachtet wurden (Liste
verbotener Substanzen «Stoffnegativliste», Ausschluss spezifischer Gefahrenhinweise (H-
Satze) auf Produktebene, Ausschluss besonders besorgniserregender Stoffe) ist nachfolgend
beschrieben.

Erstellung einer angepassten Liste verbotener/beschrankter Stoffe
«Stoffnegativliste» (Kriterium 1)

Zu Erstellung einer angepassten «Stoffnegativliste» wurden zunachst bereits bestehende
Negativlisten aus freiwilligen, bereits implementierten Regelungsansatzen (FIBL, Ecolabel)
und Vorschlédgen fiir die Umsetzung der Bio-Verordnung (EU) 2018/848 (EGTOP, IFOAM
OE, AISE) gesichtet. Hierbei wurden fiir den Einsatz in RuD-Produkten bekannte
Stoffgruppenvertreter der in den Anséitzen angefiihrten Stoffgruppen anhand der ECHA-
Datenbank ¢ auf okotoxikologische Eigenschaften (z.B. Wassertoxizitdt, Persistenz,
Bioakkumulierung), humantoxikologische Eigenschaften (z.B. Akute Toxizitat,
Kanzerogenitat, Mutagenitdt, Endokrine Wirksamkeit) und mogliche Riickstandsrelevanz
tiberpriift. In die iiberarbeitete «Stoffnegativliste» wurden nur mittels CAS-Nummer>
eindeutig definierte Stoffe mit problematischen human-, und/oder Okotoxikologisch
relevanten Eigenschaften bzw. riickstandsrelevante Stoffe aufgenommen.

In einem zweiten Schritt wurde {iberpriift, ob auf der nun bereits reduzierten Negativliste
noch Stoffe enthalten sind, die gemafs der folgenden Informationsbasis/Umfrageergebnisse
fiir die Oko-Verarbeitung erforderlich sind:

o Stoffliste («Stoffbedarfsliste/Stoffpositivliste») der EU-Kommission (>1000 Stoffe) mit
Stoffpriorisierungen von neun Mitgliedsstaaten

o «Stoffbedarfsliste/Stoffpositivliste» (>600 Stoffe) gemafs einer Unternehmensumfrage
aus 2019 mit Riickmeldungen von rund 100 Bio-Unternehmen

e Stoffbedarfsliste basierend auf einer BLQ-Unternehmensumfrage, die im Rahmen des
RuDI-Projektes durchgefiihrt wurde (siehe AP 2)

o Input des RuDI-Begleitkreises zu den fiir die Oko-Verarbeitung erforderlichen RuD

Stoffe die gemaf dieser Informationsbasis/Umfrageergebnisse als fiir die Oko-Verarbeitung
erforderlich klassifiziert wurden, wurden nicht in die Negativliste aufgenommen.

Erarbeitung eines praxistauglichen Vorschlages zum Ausschluss spezifischer
Gefahrenhinweise (H-Sitze) (Kriterium 2)

Fiir die Festlegung der auszuschliefenden Gefahrenhinweise (H-Sitze) und der zu
fokussierenden Ebene (Produkt- vs. Stoffebene) wurden bereits bestehende «H-Satz
Ausschliisse» aus freiwilligen implementierten Regelungsansitzen (FIBL, Ecolabel) und

3 beispielsweise Gewahrleistung Lebensmittelsicherheit, einfache Uberpriifbarkeit, Umsetzbarkeit in
der Praxis etc.

4 Datenbank der Europaischen Chemikalienagentur mit offiziellen Informationen iiber Chemikalien
5 Die CAS-Nummer (= Chemical Abstracts Service) ist ein internationaler Bezeichnungsstandard fiir
chemische Stoffe. Fiir jeden in der CAS-Datenbank registrierten chemischen Stoff existiert eine
eindeutige CAS-Nummer.
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Vorschlédgen fiir die Umsetzung der Bio-Verordnung (EU) 2018/848 (EGTOP, IFOAM OE,
AISE) gesichtet, in Steckbriefen zusammengefasst und deren Praxistauglichkeit in
Riicksprache mit dem Begleitkreis abgestimmt. Dabei wurden ausschlieflich Vorschlage als
praxistauglich klassifiziert, fiir die bereits iiber vorausgegangene Unternehmensumfragen
der IFOAM gezeigt werden konnte, dass sie keine unvorhersehbaren Risiken fiir den Sektor
durch das Wegfallen zu vieler Produkte bergen. Vorschldge, fiir die nicht bereits eine
Folgenabschédtzung zur verpflichtenden Implementierung im EU-Bio-Recht durchgefiihrt
wurde, wurden nicht weiter fiir den RuDI-Regelungsentwurf beriicksichtigt.

Ausschluss von SVHC bzw. PBT und vPvB Stoffen (Kriterium 3)

Die Auswirkungen eines Verbotes von SVHC (substances of very high concern) bzw. PBT
(persistent, bioaccumulative, toxic) und vPvB (very persistent very bioaccumulative)
Stoffen in Reinigungs- und Desinfektionsmitteln wurde bereits vorab in einer
Unternehmensbefragung der IFOAM OE gepriift. Da diese gezeigt hat, dass ein solcher
Ausschluss keine unvorhersehbaren Risiken fiir den Sektor birgt, wurde dieses Kriterium
ohne eine weitere Verfeinerung bzw. Spezifizierung in den RuDI-Regelungsentwurf
aufgenommen.

Die drei in ihrer Ausgestaltung angepassten Kriterien wurden anschlieffend kombiniert und
in einen Regelungsvorschlag integriert. Dieser Regelungsvorschlag wurde in zwei
separaten  Unternehmensbefragungen auf seine Praxistauglichkeit {iberpriift
(«Praxischeck»).

3.5.2 Praxischeck Teil | (FiBL-Unternehmensumfrage)

Im nachsten Schritt erfolgte eine Bewertung der Praxistauglichkeit des erarbeiteten
Regelungsvorschlags durch eine Abfrage bei Bio-Lebensmittel verarbeitenden Betrieben
aus verschiedensten Bereichen (,, Praxischeck”). Hierfiir wurde der vorliegende Entwurf mit
Detailerlduterung der enthaltenen Kriterien per E-Mail iiber den Verteiler eines Bio-
Lebensmittelhdndlers an 195 Empfanger*innen von 175 Unternehmen der Bio-Branche in
Deutschland versendet. Die Unternehmen wurden aufgefordert die drei Kriterien
dahingehend zu beurteilen, ob sie in der Praxis umsetzbar sind oder es zu unerwiinschten
Einschrankungen ihrer Reinigungs- und Desinfektionspraxis kommt. Riickmeldungen zu
dieser Fragestellung wurden ebenfalls per E-Mail von 82 der 195 kontaktierten
Empfanger*innen (rund 42,1%) aus den unterschiedlichsten Bereichen der
Lebensmittelverarbeitung (z.B. Fleisch- und Wurstwaren, Milch, Eier, Getreide,
Tietkithlprodukte u.v.m.) iibermittelt. Zur Aufschliisselung der Ergebnisse wurden die
Riickmeldungen nach Lebensmittelkategorien eingeteilt und die Bewertung der Kriterien
(1, 2 und 3) einzeln angegeben (siche Kapitel 4.4).

3.5.3 Praxischeck Teil Il (BLQ-Unternehmensbefragung)

Zur Uberpriifung des Regelungsentwurfs auf Praxistauglichkeit wurde neben der
quantitativen Umfrage durch das FiBL auch eine qualitative Befragung durch die BLQ
GmbH durchgefiihrt. Sie ermoglicht neben der Bewertung der rein inhaltlichen
Praxistauglichkeit auch die Bewertung der operativen Praxistauglichkeit und somit die
Erhebung von Fragen und Problemen im Umgang mit dem Regelungsvorschlag.

Die befragten Unternehmen wurden anhand von mehreren Kriterien ausgewahlt. Zum
einen sollten moglichst viele Branchen der Lebensmittelverarbeitung im Rahmen der
Interviews abgedeckt werden.
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Dafiir wurden zehn Kategorien gebildet (Brot- und Backwaren, Milch, Fleisch, Krduter/Tees,
Pflanzliche Produkte, Fertigprodukte, Babynahrung, Getranke, SiiBwaren/Snacks, Ol). Fiir
jede dieser Kategorien wurden zwei Unternehmen fiir ein Interview angefragt (insgesamt
19 Unternehmen). Als Interviewpartner*innen der befragten Unternehmen wurde der/die
Verantwortliche fiir Reinigung und Desinfektion ausgewéhlt, der/die meistens im QM/QS-
Team des Unternehmens mitarbeitet.

Als Vorbereitung auf die Befragung erhielten die ausgewdhlten Verarbeitungs-
unternehmen (siche Anhang 2) ein Begleitschreiben mit den nachfolgenden Informationen

per Mail:
1. Kurze Beschreibung der Problemstellung und des Anliegens
Ubersichtliche Darstellung des Regelungsentwurfs

Ubersicht der Interviewleitfragen (siche Anhang 2)

LN

Datenschutzerklarung

Sobald die Unternehmen ihre Reinigungs- und Desinfektionsmittel hinsichtlich der drei
Kriterien des Regelungsentwurfs iiberpriift hatten, wurde ein Telefoninterview mit einer
Dauer zwischen 10-15 min durchgefiihrt. Der Interviewleitfaden beinhaltete die folgenden
Fragen:

Kollidieren Ihre aktuellen Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit in diesem Regelungsvorschlag
ausgeschlossenen Stoffen, Gefahrenhinweisen auf Produktebene und/oder PBTs, vPvB, SVHCs?

Wenn ja:

a) Wenn eines Ihrer Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittel mit einem der im Regelungsentwurf
genannten Kriterien (ausgeschlossene Stoffe, H-Sitze und/oder PBTs, vPvB, SVHCs) kollidiert,
welche lebensmittelsicherheitsrelevanten Liicken/Probleme konnten dadurch entstehen?

b) Wieviel Zeit ist aus Ihrer Sicht erforderlich, um Ihre Reinigungs- und Desinfektionsstrategie an
diesen Regelungsvorschlag anzupassen (beispielsweise inklusive Suche von Alternativen zu
ausgeschlossenen Stoffen, deren Validierung und abschlieffenden Implementierung)?

Im Rahmen dieser qualitativen Befragung wurden insgesamt 19 Unternehmen telefonisch
befragt. Die Antworten wurden protokolliert, anonymisiert und differenziert nach
Fragestellung tabellarisch dokumentiert. Die Datenaufbereitung beinhaltete eine
Kategorisierung der Antworten nach den folgenden Kategorien:

e Branche
e Bio oder Parallelproduktion (konventionell und bio)
e Kollision des Regelungsentwurfs mit dem Reinigungssystem des Unternehmens

e Kollision des Regelungsentwurfs mit dem Reinigungssystem des Unternehmens,
differenziert nach Kriterium des Regelungsentwurfs

e Lebensmittelsicherheitsliicken, =~ welche = durch  eine  Umsetzung  des
Regelungsentwurfs entstehen kdnnten

e Implementierungszeitraum, welcher fiir eine Umsetzung des Regelungsentwurfs
benotigt werden wiirde
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Sowohl Kritikpunkte am bzw. kriterienspezifische Kollisionen mit dem Regelungsentwurf
als auch sonstige Anmerkungen zu der Praxistauglichkeit des Regelungsentwurfs wurden
im Rahmen der Interviews erhoben.

Zusammensetzung der befragten Verarbeitungsunternehmen:

Im Rahmen der Interviews wurden insgesamt 19 Unternehmen befragt, die Bio-
Lebensmittel verarbeiten. 15 befragte Unternehmen stammen aus Deutschland (79%).
Zudem wurden 3 Interviews mit Unternehmen aus Osterreich und 1 Interview mit einem
Unternehmen aus den Niederlanden gefiihrt (vgl. Abbildung 2).

Anzahl der Interviews nach Land (n=19)

= Deutschland Osterreich = Niederlande

Abbildung 2: Anzahl der interviewten Unternehmen differenziert nach Standort

Unter den 19 befragen Unternehmen produzieren 13 ausschliefilich Bio-Lebensmittel (68%),
wahrend fiinf Unternehmen parallel Bio- und konventionelle Lebensmittel produzieren
(vgl. Abbildung 3).

Bio-/ Parallelproduktion (n=19)

= bio parallel = keine Angabe

Abbildung 3: Anzahl der interviewten Unternehmen differenziert nach Bio- oder
Parallelproduktion
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Vier der befragen Unternehmen verarbeiten iiberwiegend pflanzliche Trockenprodukte,
wie Gewtirze, Tees und Kréuter. Vier Hersteller*innen wurden der Kategorie , verarbeitete
pflanzliche Produkte” zugeordnet. Sie zeichnen sich besonders durch ihr breites Spektrum
an hergestellten Waren aus. Darunter fallen unter anderem Miisli, Snacks, Sii8waren,
Aufstriche, Tofu und Milchersatzprodukte. Drei weitere Unternehmen verarbeiten Fleisch,
wéhrend es sich bei zwei der befragten Unternehmen um milchverarbeitende Unternehmen
handelt. Zudem wurde je ein Hersteller von Fertiggerichten, Babynahrung, Ol, Backwaren
und Getranken befragt.
Anzahl der Interviews nach Gewerk (n=19)

= Pflanzliche Trockenprodukte
= Verarbeitete pflanzliche
Erodukte
= Olhersteller
Teigwaren
m Fleischprodukte
= Milchprodukte
m Sonstige tierische Produkte
= Babynahrung

= Fertiggerichte

m Getranke

Abbildung 4: Anzahl der interviewten Unternehmen differenziert nach Art der
Produkte

3.6 Erweiterung Kriterium | (Ausschluss spezifischer Stoffe:
«Negativliste»)

Die im Regelungsentwurf empfohlene «Stoffnegativliste» soll gegebenenfalls um weitere
Stoffe erweitert werden. Die Aufnahme eines weiteren Stoffes in die «Stoffnegativliste»
bedarf neben der Feststellung human- bzw. 6kotoxikologischer Bedenken einer Priifung
iiber die Ersetzbarkeit des jeweiligen Stoffes in Reinigungs- bzw. Desinfektionsmitteln fiir
die dkologische Lebensmittelverarbeitung, um die Lebensmittelsicherheit auch nach Verbot
des betrachteten Stoffes sicherstellen zu konnen. Folgende Schritte wurden im Rahmen des
AP 5.2 angewandt:

1. Schritt: Auswahl der vier Stoffe Formaldehyd (CAS: 50-00-0), Benzethoniumchlorid (CAS:
121-54-0), Cetylpyridiniumchlorid (CAS: 6004-24-6), Diethanolamin (CAS: 111-42-2) durch
den Begleitkreis, die laut Umfrageergebnissen aus Teil 1 des RuDI Projektes in der
Okoverarbeitung erforderlich, jedoch aus human-, bzw. 6kotoxikologischer Sicht (z.B.
gemafl European Chemicals Agency (ECHA)) bedenklich sind.

2. Schritt: Detaillierte Literaturrecherche und Analyse im Rahmen von drei
Expert*inneninterviews (Dr. Lars Brandt - Mitarbeiter der BUFA Cleaning GmbH & Co. KG;
Peter Janssen - Mitarbeiter der Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG; Dr. Axel
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SchlofSbauer - Mitarbeiter der DR. SCHNELL GmbH & Co. KGaA) mit Blick auf folgende
Fragestellungen:

¢ «In welchen Produkten wird der Stoff zu welchem Zweck eingesetzt?»
e «Stehen ausreichend Alternativen am Markt zur Verfiigung?»

e «Bringen verfiigbare Alternativen ggf. andere Nachteile mit sich?»

e «Sind vielversprechende Alternativen in Entwicklung?»

e «Gibt es andere als technische Griinde, welche die Notwendigkeit der Stoffe
begriinden?»

3. Schritt: Die Ergebnisse der stoffspezifischen Erhebungen sowie die Moglichkeit des
Ausschlusses von der okologischen Lebensmittelverarbeitung wurden im Rahmen eines
Abschlussworkshops mit dem Begleitkreis diskutiert und in Faktenbldttern (Anhang 6)
veroffentlicht.

3.7 Reinigungs- und Desinfektionsmittel Leitfaden (BLQ)

Im Rahmen der «Erhebung von Anforderungen an ein Regelungskonzept» (AP2) und der
«Uberpriifung des Regelungsvorschlages in der Praxis» (AP5) signalisierten die befragten
Unternehmen Interesse daran, ihre Kompetenzen im Bereich des umweltfreundlichen
Reinigungs- und Desinfektionsmanagement zu erweitern. Denn neben den Empfehlungen
fiir eine umweltfreundliche Auswahl von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln benétigen
die Unternehmen auch Hilfestellungen bei der strukturellen Umsetzung eines
umweltfreundlichen Reinigungs- und Desinfektionsmanagements. Das Ziel des
Arbeitspakets 5.3 ist es deswegen, einen moglichst {ibersichtlichen, verstandlichen und
praxisorientierten Leitfaden und damit verbundene Tools (z.B. Power-Point-Prédsentationen,
Filme, Checklisten usw. in zielgruppengerechter Sprache) zu erarbeiten, die den
unterschiedlichen Anforderungen sowohl der Managementebene als auch der operativen
Ebene im Unternehmen gerecht werden. Zudem sollen im Zuge dieses Leitfadens die
branchenspezifischen Anforderungen unterschiedlicher Lebensmittelgewerke
bertiicksichtigt werden.

Um die Unternehmen weiterfithrend bei der Umsetzung eines umweltfreundlichen
Reinigungs- und Desinfektionsmanagements zu unterstiitzen, sollen im Rahmen des
Leitfadens friihzeitig Tools (z.B. Lesehilfe fiir das Sicherheitsdatenblatt, Reinigungs- und
Desinfektionsplan etc.) zu Umsetzung einer umweltfreundlichen Reinigung und
Desinfektion sowie ein Ubersichtsdokument zu unterschiedlichen Regelungskonzepten
entwickelt werden. Diese sollen potentielle, zukiinftige gesetzliche Vorgaben fiir Stoffe und
Produkte sowie unterschiedliche Kriterien beinhalten, welche die zur Verfiigung stehenden
Reinigungs- und Desinfektionsmittel einschranken.

Zu Beginn der Erstellung des Leitfadens wurde ein neuer Begleitkreis aus Vertreter*innen
von Bio-Lebensmittelunternehmen verschiedener Branchen und Vertreter*innen von
Reinigungs- und Desinfektionsmittelherstellern gegriindet, die den wissenschaftlichen
Verlauf der Leitfadenerstellung begleitet.

Im Rahmen des ersten Meetings des Begleitkreises am 20.06.2023 wurde die Ist-Situation in
Bezug auf eine umweltfreundliche Situation in den Unternehmen erhoben. Im Rahmen
eines Workshops wurden die folgenden Fragen beantwortet:

1. Status Quo-Analyse
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e «Was machen Sie schon, um lhre RuD-Strategie und Ihr RuD-Management
umweltfreundlicher zu gestalten?»

¢ «Inwelcher Form werden Aspekte der umweltfreundlicheren RuD in die Schulung
von Mitarbeitenden eingebaut?»

e «Haben Sie bereits Kriterien fiir eine umweltfreundlichere Auswahl von RuD-
Produkten formuliert? Wenn ja welche?»

2. «Wo sind die Herausforderungen in der Gestaltung umweltfreundlicherer RuD-
Prozesse und deren Ausfithrung in der Praxis in Ihrem Unternehmen und/oder Ihrer
Branche?»”

»Was brauchen Sie, um diese zu l6sen? Wie konnen Werkzeuge zur Unterstiitzung
einer umweltfreundlicheren RuD in bestehende Werkzeuge (in Checklisten,
Schulungsmaterial, ...) integriert werden?»

Basierend auf den Riickmeldungen der Expert*innen im Workshop wurde ein erstes
Konzept fiir den Reinigungs- und Desinfektionsleitfaden entwickelt. In diesen wurden
Tools zur Umsetzung einer umweltfreundlichen Reinigung und Desinfektion integriert
sowie stoffspezifische Detailinformationen (Stoffalternativen) eingebettet. Des Weiteren
wurde im Zuge des Leitfadens ein Ubersichtsdokument zur Vorbereitung der
voraussichtlichen neuen rechtlichen Regeln im Rahmen der Bio-Verordnung erarbeitet.

Anschlieflend wurde dieser erste Entwurf des Leitfadens in einem weiteren Workshop mit
den Begleitkreismitgliedern evaluiert. Anhand des Feedbacks der Expert*innen wurden die
Tools und das Ubersichtsdokument noch einmal inhaltlich {iberarbeitet. Zudem wurden
aus den Inhalten des Leitfadens spezifische Schulungsinhalte, sowohl fiir die
Managementebene, als auch fiir das Reinigungspersonal in den Unternehmen erarbeitet.
Des Weiteren wurden im Leitfaden auch branchenspezifische Inhalte fiir vier zentrale
Lebensmittelgewerke integriert. Der {iberarbeitete Leitfaden wurde zur Finalisierung mit
den Expert*innen aus dem Begleitkreis abgestimmt. AbschliefSend wird der Leitfaden im
Rahmen einer Veranstaltung auf der Biofach 2024 vorgestellt und auf der Website des BLQ
(https://blg-bio-beratung.de/) veroffentlicht.

4. Ausfiihrliche Darstellung der wichtigsten
Ergebnisse

4.1 Ubersicht der unternehmerischen und
produktgruppenspezifischen Anforderungen an einen
moglichen Regelungsentwurf fiir RuD-Produkte nach dem EU-
Oko-Basisrecht (AP 2 - BLQ)

Die unternehmerischen und produktgruppenspezifischen Anforderungen wurden zum
einen im Rahmen einer Bachelorarbeit in Form von vier qualitativen Interviews mit Bio-
Lebensmittelunternehmen verschiedener Branchen erhoben. Zum anderen wurden
Workshops mit insgesamt zehn Bio-Lebensmittelunternehmen durchgefiihrt.

Die Ergebnisse wurden im folgenden Ubersichtsdokument, inklusive Beispiele, ausfiihrlich
beschrieben:

Ubersicht Anforderungen an RuD (AP 2) (siche Anhang 3)

Folgende Ergebnisse konnen hier zusammenfassend aufgezeigt werden:
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1. Lebensmittelsicherheit ist Prioritit: Die Unternehmen wiinschen sich einen
Regelungsentwurf fiir biokonforme Reinigungs- und Desinfektionsmittel, der die
Reinigung und Desinfektion in den folgenden Fillen gewahrleistet:

e Standardsituationen unter Bertiicksichtigung der individuellen Bediirfnisse der
Betriebe

e Ausnahmesituationen, deren MafSnahmen im Vorfeld nicht abschétzbar sind (z.B.
besondere Anforderungen an die Ausriistung, Beseitigung besonders hartnackiger
Riickstande, z.B. Bakterienbefall)

2. Auch andere Vorgaben miissen beriicksichtigt werden konnen: Die Unternehmen
wiinschen sich einen Regelungsentwurf fiir biokonforme Reinigungs- und
Desinfektionsmittel, der eine Mittelverfiigbarkeit gewéhrleistet, durch die sowohl

e Unternehmensspezifische oder landerspezifische Spezifikationen (siche AP 4)
eingehalten,

e als auch gerdteherstellerspezifische Vorschriften ermoglicht werden, um die
Unversehrtheit der Gerédte zu gewdhrleisten und die Garantiebedingungen der
Gerite zu erfiillen.

3. Beachtung von Kennzeichnungs- und Anwendungsangaben: Sowohl mittels der
Verpackung als auch mittels des Sicherheitsdatenblatts sollte das RuD-Mittel als EU-
Bio-Konform erkennbar sein Die Einhaltung von Vorgaben zu RuD-Mittel in der Bio-
Verordnung sollte bevorzugt in den Verantwortungsbereich der Hersteller*innen von
Reinigungs- und Desinfektionsmitteln fallen. Hier wird von der Praxis die Idee von
»+Konformitatserklarungen” ins Spiel gebracht, in der die RuD-Hersteller*innen
bestatigen, dass das jeweilige RuD-Mittel fiir den Gebrauch nach EU-Bio-Verordnung
eingesetzt werden kann. Dies wiirde dabei helfen, die Verantwortung fiir den
regelungskonformen Einsatz auf die Seite der RuD-Hersteller*innen zu verlagern.
Labels werden dagegen nicht befiirwortet, weil die Bio-Verarbeiter*innen verhindern
wollen, dass den Herstellern von RuD durch Zertifizierungen weitere Kosten auferlegt
werden.

4. Klare Definition des Anwendungsbereiches der Regelung: Neben einer klaren
Definition des Anwendungsbereiches der Regelung sollten ebenfalls klare Kriterien fiir
zugelassene/nicht zugelassene Stoffe aufgezeigt werden.

Allgemein sollte der Gesetzgeber darauf hingewiesen werden, dass die Regelung von
RuD-Mitteln auf Grundlage der Forderungen des Green Deals (siehe dort z.B. Artikel
2.1.3. Mobilisierung der Industrie fiir eine saubere und kreislauforientierte Wirtschaft)
(EU-Kommission, 2019) iiber die Bio-Verordnung hinausgehen sollte. Die Anwendung
von RuD-Mitteln betrifft den gesamten Lebensmittelsektor. Hier sollte die gesamte
Branche in die Pflicht genommen werden, also sowohl oOkologische als auch
konventionelle Verarbeiter*innen und RuD-Hersteller*innen.

5. Interner Aufwand/Effizienz spielt eine grofie Rolle fiir die Umsetzung: Der
Reinigungsaufwand bzw. der Einsatz von Ressourcen sollte nicht grofier sein als bei
konventionellen RuD-Verfahren. Da viele Unternehmen parallel konventionell und
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okologisch produzieren, werden die Bio-Regelungen den Standard fiir die gesamte
Reinigung in solchen Betrieben setzen. Das RuD-Konzept sollte somit auch in der
konventionellen Produktion anwendbar sein.

Dabei dufiern die Verarbeiter*innen grofse Bedenken fiir eine realistische Einfiihrung
der Regelung im Januar 2024. Denn sowohl die Verarbeiter*innen als auch die RuD-
Hersteller*innen benétigen eine umfangreiche Umstellungszeit. Die Verarbeiter*innen
brauchen eine Implementierungszeit von mindestens einem Jahr. Die Validierung
erfordert hohe Zeit- und Kosteninvestitionen. Zusétzlich setzt die Umsetzung in der
Praxis voraus, dass RuD-Mittel ausreichend verfiigbar sind. Der grofite Zeitaufwand
liegt jedoch auf Seiten der RuD-Mittelhersteller*innen. Die IHO prognostiziert hier
einen Zeitraum von mindestens zwei bis fiinf Jahren, je nach Regelungsentwurf. Die
Beantragung von neuen RuD-Mitteln aber auch die Rezepturdanderung von RuD-
Mitteln ist sehr zeit- und kostenaufwendig. Vor allem bei Arzneimitteln gibt es oft
Vertragsvereinbarungen iiber mehrere Jahre.

Die neue Regelung darf daher je nach Regelungsentwurf frithestens 2026, bei
Regelungsentwiirfen, die starker in den Status Quo eingreifen, erst 2028 rechtswirksam
werden.

Aus der Praxis wird die Idee eines ,Management-Leitfadens" eingebracht. Mit einem
Managementansatz konnte eine Leitlinie erstellt werden, die risikobehaftete Reinigungs-
und Desinfektionsmittel mit einer (nicht zu detaillierten) Risikobeschreibung und
Anwendungsvorgaben fiir die Verarbeitungsunternehmen versieht. Die EU-Bio
Verordnung hat in Art. 28 (1) bereits ein solch systematisches Konzept zur Vermeidung von
unzuldssigen Substanzen entlang der Wertschopfungskette implementiert. Dieses Konzept
konnte die Grundlage fiir einen praxistauglichen Ansatz zur Regelung von RuD bilden.
Zusatzlich  zur  systematischen  Erhebung von Risiken in Bezug auf
Produktkontaminationen konnten so auch Risiken fiir die Umwelt erhoben und hierzu
Vorsorgemafsnahmen definiert werden. Die Unternehmen werden so fiir die Thematik der
Reinigungs- und Desinfektionsmittel sensibilisiert.

Dariiber hinaus bietet dieses Vorgehen die Chance, dass die Unternehmen
eigenverantwortlich ein Konzept fiir die Nutzung der Reinigungs- und Desinfektionsmittel
erarbeiten, es in das unternehmensspezifische Hygienemanagement integrieren und
letzteres hinsichtlich der Verordnungsanforderungen optimieren. Eine Uberpriifung dieser
eigenverantwortlichen Planungen und Umsetzung im Zuge eines solchen Leitfadens
konnte im Rahmen der Bio-Kontrolle mit aufgenommen werden.

Diese Ubersicht an Anforderungen aus der Praxis an ein RuD-Konzept sowie die Idee des
Managementansatzes teilte das BLQ mit den europdischen Unterauftragnehmern des
Projekts, um die Anforderungen mit den Expert*innen an RuD im europaischen Kontext zu
validieren und zu verifizieren. Die europédischen Partner befiirworteten die Sinnhaftigkeit
des Vorschlags eines Managementansatzes, der nicht unmittelbar in den bestehenden
Regelungsentwurf einfliefen kann, jedoch ggf. in einem zusatzlichen Projektteil in Form
eines Leitfadens abgedeckt werden konnte.
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4.2 Ubersicht und Bewertung der bestehenden Regelungsansitze
fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel (AP 3 - FiBL)

4.2.1 Erstbeurteilung und Auswahlprozess bestehender
Regelungsansitze fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel

Zahlreiche Priif- und Regelungsansatze wurden gesichtet und nach ihren Kriterien sowie
ihrer Anwendbarkeit beurteilt. Nach dieser ersten Priifung wurden die folgenden Ansétze
aufgrund der in Kapitel 3.3 beschriebenen Limitationen als nicht relevant fiir eine weitere
Verwertung im Vorhaben eingestuft und fiir das weitere Vorgehen nicht beriicksichtigt.

e Ecocert Standard fiir 6kologische Wasch- und Reinigungsmittel
e Nature Care Product Standard (NCP) der Gesellschaft fiir angewandte Wirtschaftsethik
e Liste des Organic Material Review Institute (OMRI) nach dem USDA NOP-Standard

e Datenbank ,Oko-Rein” von DIE UMWELTBERATUNG und Energie- &
Umweltagentur des Landes Niederosterreichs

e  Wiener Desinfektionsmittel-Datenbank ,, WIDES” von OkoKauf Wien

e DLG-Giitezeichen fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel fiir die Milchwirtschaft
(Liste der Deutschen Landwirtschafts-Gesellschaft)

e DVG-gepriifte  Desinfektionsmittel ~und  Desinfektionsverfahren fiir den
Lebensmittelbereich (Liste der Deutschen Veterindrmedizinischen Gesellschaft)

e IHO-Desinfektionsmittelliste fiir Lebensmittelhygiene
e Bioceq Detergent CCPB (IT)
e ICEA Certifica (IT)

4.2.2 Detailuntersuchung ausgewaihlter Regelungsansitze

Folgende Priif- und Regelungsansitze wurden fiir die weitere Ausarbeitung eines
Regelungsentwurfs als relevant erachtet und einer weiteren Analyse unterzogen:

e C(riteria for evaluation of products for cleaning and disinfection des EGTOP (Final
report 2021)

e Regelungsvorschlag der IFOAM OE Task Force Cleaning and Disinfection

e Basis-Aufnahmekriterien der European Input List des FiBL und der EASY-CERT
Services fiir Produkte zur Reinigung, Desinfektion und Hygiene (Version 11/2021)

e Umweltkriterien fiir die Vergabe des EU-Umweltzeichens fiir Reinigungsmittel fiir
harte Oberfldchen nach Beschluss (EU) 2017/1217 der Kommission vom 23. Juni 2017

e Criteria for cleaning & disinfection products authorised in organic production der AISE
(Version 04/2022)

Diese Ansédtze weisen z.T. dhnliche Kriterien (in unterschiedlicher Ausgestaltung) auf (vgl.
Abbildung 5), durch die Produkte mit besonders nachteiligen Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit und Umwelt oder unerwiinschter Riickstandsbildung in Bio-
Lebensmitten ausgeschlossen werden sollen.
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EGTOP 2021 IFOAM OE European Input EU Ecolabel AISE
(Umsetzungsvorschlag | {Umsetzungsvorschlag List (ireiwilliger (Beschluss EU 2001T/1217) (Umsetzungsvorschlag

YO (EU) 2018/848) YO (EU) 2018/848) - d fir Reinigungs. | (Teivilliger Standard fiir | VO (EU) 2018/848)

ATy Py | e

Zugelassene
Substanzen / Produkte N4 x X X X
(Stoffpositivliste)

Verbotene oder

beschrankte v J i v S

Substanzen
(Stoffnegativiiste)

Ausschluss spezifischer

H-Sitze (Human- und/ v v v N v
oder Okotox.)

PBT, vPvB, SVHC 47 N X v v
Kritisches

Verdunnungsvolumen v X v V \f
(KVV) Verfahren

Abbildung 5: Vergleich Kriterien ausgewihlter Regelungsansitze fiir Reinigungs- und
Desinfektionsmittel (RuD) in der Oko-Verarbeitung

Bei nédherer Priifung der Kriterien mit Blick auf die Zielsetzung und Anforderungen an
einen zukiinftigen Regelungsentwurf (beispielsweise Lebensmittelsicherheit, einfache
Uberpriifbarkeit, Vielfalt der Anwendungsverfahren, Erfiillung von betrieblichen und
produktgruppenspezifischen Anforderungen und Auswirkungen auf die Umwelt und die
menschliche Gesundheit) wurden Vor- und Nachteile festgestellt und Schlussfolgerungen
hinsichtlich ihrer Verwertbarkeit in einer EU-weiten Regelung abgeleitet. Diese werden in
Anhang 5 in Form von umfassenden Steckbriefen dargestellt.
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4.3 EU-rechtliche und linderspezifische Vorgaben zum Einsatz
von RuD-Produkten (AP 4 - BLQ)

Die Riickmeldungen der europaischen Unterauftragnehmer*innen zeigten, dass es in den
ausgewdhlten europdischen Mitgliedsstaaten zum Thema RuD-Mitteleinsatz in der
Lebensmittelherstellung keine relevanten nationalen Vorgaben gibt. Es gibt jedoch
durchaus andere Rechtsbereiche, in denen bereits Vorgaben zu RuD-Mittel existieren. Vor
allem der Arzneimittelbereich, der mit der Herstellung von Tees auch die
Lebensmittelbranche tangiert, hat sehr konkrete Vorgaben im Umgang und Einsatz von
RuD-Mitteln. Zum Beispiel bedarf es eines umfangreichen Validierungsvorgangs fiir den
Einsatz neuer oder gednderter Reinigungs- und Desinfektionsmittel. Die Moglichkeit zur
Einhaltung solcher spezifischen Vorgaben muss in der neuen Regulierung unbedingt
gegeben sein.

Zudem wurden unternehmensspezifische Vorgaben zu RuD im Unternehmen erhoben.
Wie bereits in Kapitel 3.4 beschrieben, wurde dafiir ein Fragebogen, mit einigen
Moglichkeiten fiir qualitative Antworten, erstellt.

Zusammenfassung der wichtigsten Ergebnisse:
Die Ergebnisse der Unternehmensbefragungen wurden in zwei Ubersichten aufbereitet:

e Ubersicht unternehmens- und produktspezifische Vorgaben an RuD (AP 4)
(siehe Anhang 4)

e Ubersicht Vorgaben EU und linderspezifisch (AP 4) (sieche Anhang 1)

Besonders interessant sind die Befragungsergebnisse hinsichtlich der Kriterien, nach denen
die Unternehmen ihre RuD-Mittel auswahlen. Wie die Praxis hierbei agiert, zeigt das
Ergebnisdiagramm zum Einkauf von Reinigungsmitteln (vgl. Abbildung 6). Das
Ergebnisdiagramm fiir Desinfektionsmittel zeigt dhnliche Ergebnisse.

Nach welchen Kriterien werden Reinigungsmittel eingekauft?
(mehrere Antworten moglich)

Anzahl der Antworten (n=82)
0 10 20 30 40 50 60

Wirksamkeit e /]

Umweltvertraglichkeit, u.a.: biologisch abbaubar, einfluss... n—————ssss—— 37
Preis m—— 46
Gesundheitsschutz Anwender ————————— 7
Ruckstdnde auf Anlagen meessssss——— 45
Labelvorgaben, wenn ja welche (z.B. HALAL, Koscher) m— 1
eine bestimmte Substanz als Wirkstoff (wenn ja, welche?) m——————— 13
spezifische Vorgaben der Maschinenhersteller ~m—————————— 30
Sonstige Kriterien msss—— 15

Abbildung 6: Kriterien zum Einkauf von Reinigungsmitteln

Sowohl fiir die Reinigung als auch die Desinfektion wird deutlich, dass das Hauptkriterium
fiir den Einkauf die Wirksamkeit fiir die Reinigung und Desinfektion ist. Auch der Preis,
der Gesundheitsschutz der Anwender*innen und die Gefahr des Verbleibs von
Riickstdnden unzulédssiger Substanzen auf den Anlagen sind Kriterien, die eine wichtige
Rolle spielen.
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Die Umweltvertraglichkeit spielt beim Einkauf von RuD-Mitteln nur eine untergeordnete
Rolle. Auch spezifische Vorgaben der Maschinenhersteller werden bei der Auswahl von
RuD-Mitteln bertiicksichtigt. Diese Ergebnisse decken sich mit der Erhebung der
Anforderungen aus Arbeitspaket 2.

Des Weiteren stellt sich in dieser Umfrage heraus, dass ungefahr die Halfte der
Unternehmen produktgruppenspezifische Vorgaben fiir die Reinigung und Desinfektion
beachten miissen. Beispielsweise achten einige Unternehmen darauf, dass ein Reinigungs-
und Desinfektionsmittel produktgruppentibergreifend eingesetzt werden kann. Auch
spezifische Produktgruppen, die beispielsweise sehr fetthaltig sind (z.B. Niisse), erfordern
RuD-Mittel mit bestimmten Anforderungen. Bei der Entwicklung eines Regelungsentwurfs
sollten die hier erhobenen Praxisanforderungen besonders beachtet werden. Im AP 2 wurde
dieser Bedarf ebenfalls erhoben. Zur Erfiillung dieser Anforderung miissen demnach
ausreichend/addquate Mittel zur Verfiigung stehen.

4.4 Konzeptioneller Regelungsansatz fiir 6ko-taugliche
Reinigungs- und Desinfektionsmittel und Empfehlungen zur
Implementierung in der EU-Oko-Verordnung (AP 5 - FiBL)

4.4.1 Regelungsentwurf |

Aufbauend auf den Unternehmensumfragen zur Erhebung der unterschiedlichen
produktgruppen- und betriebsspezifischen Anspriiche an RuD-Mittel (AP 2), einem
Screening bereits bestehender Regelungsansdtze (AP 3) und rechtlicher und
unternehmensspezifischer Rahmenbedingungen (AP 4) wurde ein erster Regelungsentwurf
fiir RuD in der Okoverarbeitung erarbeitet.

Der entwickelte konzeptionelle Regelungsansatz fiir 6ko-taugliche Reinigungs- und
Desinfektionsmittel umfasst drei Kriterien, die sich anhand des
Produktsicherheitsdatenblattes tiberpriifen lassen.

Anwendungsbereich

Um einen einfach verstandlichen Regelungsentwurf vorlegen zu kénnen, ist eine prazise
Definition des Anwendungsbereichs notwendig. Dies wurde auch in den
Unternehmensbefragungen (siehe Kap. 4.1) gefordert. Im Austausch mit dem Begleitkreis
wurde folgende Definition festgelegt:

Der  Regelungsentwurf soll nur auf Reinigungs- und Desinfektionsmittel in der
Lebensmittelverarbeitung und -lagerung angewandt werden, die fiir Oberflichen mit Kontakt zu
Lebensmitteln vorgesehen sind.

In der Bio-Verordnung ist eindeutig von «RuD-Mittel fiir Verarbeitungs- und Lagerstatten»
die Rede. Dadurch fallen Mittel etwa zur Anwendung am Menschen wie z.B. zur
Héndedesinfektion nicht in den hier abzugrenzenden Anwendungsbereich.
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Kriterium | (Ausgeschlossene Stoffe)

GemafS Kriterium 1 diirfen folgende 12 Stoffe (Details siehe Abbildung 7), die iiber eine
CAS-Nummer¢ definiert sind, unter anderem aus den nachfolgenden Griinden (siehe auch
ECHA Datenbank) nicht im Produktsicherheitsdatenblatt angefiihrt sein.

Alkylphenolethoxylate:

Nonylphenolethoxylat (NPE) (CAS: 9016-45-9): NPE ist gem&dfs ECHA Datenbank
als endokriner Disruptor eingestuft und es herrscht Einigkeit iiber dessen hohe
Persistenz und sein Bioakkumulationspotenzial. Dariiber hinaus ist der Stoff als
giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung eingestuft; (ECHA, 2022")

Octylphenolethoxylat (OPE) (CAS: 9036-19-5): OPE ist gemafs ECHA Datenbank als
endokriner Disruptor eingestuft; (ECHA, 2022?)

Fluortenside:

Perflouroctansdure (PFOA) (CAS: 335-67-1): PFOA ist geméafs ECHA Datenbank als
reproduktionstoxisch eingestuft und weist eine hohe Persistenz und ein hohes
Bioakkumulationspotenzial auf; (ECHA, 20223)

Perflouroctansulfonsdure (CAS: 1763-23-1): Perflouroctansulfonsdaure steht gemaf3
ECHA Datenbank unter Verdacht, krebserregend und reproduktionstoxisch zu
sein. Dartiber hinaus ist der Stoff als giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger
Wirkung eingestuft. Des Weiteren riickt der Stoff laut befragten
Laborvertreter*innen zunehmend in den Fokus der Lebensmitteliiberwachung
(«Riickstandsanalysen») und es existiert bereits ein Entwurf fiir einen
Riickstandshochstgehalt; (ECHA, 20224)

Bromhaltige Verbindungen:

5-Brom-5-nitro-1,3-dioxan  (CAS: 30007-47-7) ist als sehr giftig fiir
Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung eingestuft; (ECHA, 20225)

Chemisch-synthetischer Chelatbildner:

Diethylentriaminpentaessigsaure (DTPA) (CAS: 67-43-6) kann gemafs ECHA
Datenbank bei langerer Exposition zu Organschédden fithren und steht dariiber
hinaus unter Verdacht die Fruchtbarkeit oder das ungeborene Kind zu schadigen.
Des Weiteren liegen Studien vor, welche belegen, dass der Stoff im Wasser sehr
schlecht abbaubar ist. (ECHA, 2022¢)

Formaldehydabspalter:

Natrium-N-(hydroxymethyl)glycinat (CAS: 70161-44-3) kann gemdffs ECHA
Datenbank Krebs erzeugen und steht im Verdacht, genetische Defekte zu
verursachen; (ECHA, 20227)

Nitromethylidinetrimethanol (CAS: 126-11-4) ist als sehr giftig fiir
Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung eingestuft; (ECHA, 20225)

Tetramethylolacetylendiharnstoff (TMAD) (CAS: 5395-50-6) kann gemiafS ECHA
Datenbank Krebs erzeugen und ist giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger
Wirkung; (ECHA, 20229)

5Die CAS-Nummer (= Chemical Abstracts Service) ist ein internationaler Bezeichnungsstandard fir
chemische Stoffe. Fiir jeden in der CAS-Datenbank registrierten chemischen Stoff existiert eine
eindeutige CAS-Nummer.
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Aromatische Kohlenwasserstoffe:

e Benzol (CAS: 71-43-2) kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege
todlich sein, genetische Defekte und Krebs sowie bei ldngerer Exposition
Organschdden verursachen. (ECHA, 202210)

e Toluol (CAS: 108-88-3) kann mit Benzol verunreinigt sein und kann gemafi ECHA
Datenbank bei langerer Exposition zu Organschédden fiihren. Es steht dariiber
hinaus unter Verdacht, das ungeborene Kind zu schadigen. (ECHA, 2022'")

Da es basierend auf den in Kapitel 3.5 beschriebenen Datengrundlagen
(Unternehmensbefragungen, EU-Kommissionsliste etc.) keinen Hinweis darauf gibt, dass
die Stoffe fiir eine sichere RuD-Praxis in der Oko-Verarbeitung erforderlich sind, werden
sie im Regelungsvorschlag ausgeschlossen.

Sofern Kriterium 3 (Ausschluss von PBT, vPvB, SVHC) in Kombination mit Kriterium 1 und
2 aufgegriffen wird, kann vom expliziten Ausschluss folgender Substanzen abgesehen
werden, da diese bereits durch Kriterium 3 erfasst waren:

¢ Nonylphenolethoxylat (NPE) (CAS: 9016-45-9);
e Octylphenolethoxylat (OPE) (CAS: 9036-19-5);
e Perflouroctansdure (PFOA) (CAS: 335-67-1).

Aufgrund ihrer Gefahrenklassifizierung miissen die Stoffe nach VO (EG) 1272/2008
oberhalb bestimmter Konzentrationsgrenzwerte (zwischen 0,01 und 1 % je nach
Gefahrenklassifizierung, siehe auch  ECHA-Leitlinien zur  Erstellung von
Sicherheitsdatenblattern Fassung 4, 2020) im Sicherheitsdatenblatt angefiihrt werden

Kriterium 2 (Ausschluss spezifischer Gefahrenhinweise auf Produktebene)

Dieses Kriterium zielt anders als Kriterium 1 nicht auf den Ausschluss von Substanzen ab,
sondern auf den Ausschluss von Produkten, die eine gewisse Gefahreneinstufung
aufweisen, welche am Produktsicherheitsdatenblatt durch definierte Gefahrenhinweise (H-
Satze) ausgewiesen ist. (BAuA, 2022) (vgl. Abbildung 7)

e HB300: Lebensgefahr bei Verschlucken.

e HB310: Lebensgefahr bei Hautkontakt.

e  HB311: Giftig bei Hautkontakt.

e H330: Lebensgefahr bei Einatmen.

e H340: Kann genetische Defekte verursachen.

e H341: Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
e H350: Kann Krebs erzeugen.

e HB351: Kann vermutlich Krebs erzeugen.

e HB350i: Kann beim Einatmen Krebs erzeugen.

e HB360: Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen.
e H360F: Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.

e H360D: Kann das Kind im Mutterleib schadigen.
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e H360Fd: Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann vermutlich das Kind im
Mutterleib schadigen.

e H360Df: Kann das Kind im Mutterleib schdadigen. Kann vermutlich die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen.

e H362: Kann Sauglinge iiber die Muttermilch schadigen.

e HB370: Schadigt die Organe.

e H372: Schidigt die Organe bei langerer oder wiederholter Exposition.

e EUHO70: Giftig bei Beriihrung mit den Augen.

e H413: Kann fiir Wasserorganismen schadlich sein, mit langfristiger Wirkung,.

e HA420: Schadigt die 6ffentliche Gesundheit und die Umwelt durch Ozonabbau in der
dufleren Atmosphare.

Kriterium 3 (Ausschluss von SVHC bzw. PBT und vPvB Stoffen)

Neben Informationen zur Gefahreneinstufung und Kennzeichnung eines Stoffes oder
Produktes muss auf dem Sicherheitsdatenblatt auch angegeben werden, wenn es sich um
einen PBT (persistenten, bioakkumulativen, toxischen), vPvB (sehr persistenten, sehr
bioakkumulativen) oder besonders besorgniserregenden Stoff (SVHC) gemafs REACH VO
handelt oder wenn das Produkt einen SVHC Stoff > 0,1 Massenprozent enthalt. PBT, vPvB
und SVHC Stoffe sollen gemafd Kriterium 3 bei der Reinigung und Desinfektion in der
Okoverarbeitung ausgeschlossen werden.

Konformitiatsbewertung

Eine Anforderung, die bei der Erstellung des Regelungsentwurfs beriicksichtigt wurde, ist
die Einfachheit der Konformititsbewertung von RuD bzw. die einfache Uberpriifbarkeit
der Vorgaben. Wie in Abbildung 7dargestellt, kann die Einhaltung der einzelnen Kriterien
anhand des  Sicherheitsdatenblattes  der  verwendeten  Reinigungs-  und
Desinfektionsmittelprodukte iiberpriift werden. Die Einhaltung der Regelungsvorgaben
konnte weiterhin gewdhrleistet werden, indem eine «Konformitiatsbescheinigung» der
RuD-Hersteller*innen fiir ihre Produkte gefordert wird. Dies wurde auch in der
Unternehmensbefragung des BLQ (siehe 4.1) gefordert, wiirde aber einen Mehraufwand fiir
die RuD-Hersteller*innen bedeuten. Beide Methoden sind aussichtsreich und konnten in
einem Regelungsentwurf verankert werden.
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Kriterium 2
Ausschluss von
Produkten mit gewisser
Gefahreneinstufung

H350+
H351

H300 H310 H311 H330 H340 H341 H350i H360 H360F

H360D  H360FD H360Fd H360Df H362 H370 H372 EUHO70 H413 H420

Produkte, die besonders besorgniserregende (SVHC), persistente, bioakkumulierbare, toxische (PBT)
oder sehr persistente, sehr bicakkumulierbare Stoffe (vPvB) gemif der REACH-Verordnung 1907/2006
enthalten, sind ausgeschlossen

- Die Konformititsprifung ist auf der Grundlage des Sicherheitsdatenblattes moglich.

Kriterium I: Nach der Verordnung (EG) 1272/2008 missen Stoffe oberhalb bestimmter
Konzentrationsgrenzen (je nach Gefahrenklasse zwischen 0,01 und | %) im Sicherheitsdatenblatt
aufgefiihrt werden. Nachweis der "absoluten Abwesenheit” unterhalb der Konzentrationsgrenzen anhand
des SDB nicht moglich. , Absolute Abwesenheit” technisch nicht immer moglich (zB. aufgrund von
"technisch unvermeidbarenVerunreinigungen")

Kriterien 2+3:auf dem Sicherheitsdatenblatt des Produkts angegeben

- Weiters konnte von RuD-Herstellerfinnen eine , Konformititserklarung™ ausgestellt werden.

*Markierte Stoffe konnen in Kriterium | gestrichen werden sofern dieses in Kombination mit Kriterium
3 (Ausschluss von PBT, vPvB, SVHC) umgesetzt wird.

Abbildung 7: Kriterien des Regelungsvorschlags |

4.4.2 Ergebnisse Praxischeck Teil | (Riickmeldungen FiBL-
Unternehmensumfrage)

Insgesamt wurden zur Fragestellung, ob der Regelungsentwurf und die darin enthaltenen
Kriterien in der Praxis umsetzbar sind, von 82 der 195 kontaktierten Empfanger*innen
(rund 42,1%) aus den unterschiedlichsten Bereichen der Lebensmittelverarbeitung (z.B.
Fleisch- und Wurstprodukte, Milch, FEier, Getreide, Tiefkiihlprodukte u.v.m.)
Riickmeldungen tibermittelt.

In 77 der 82 (93,90%) Riickmeldungen wurden alle drei Kriterien als in der Praxis umsetzbar
bezeichnet. Nachfolgend werden die Kritikpunkte (vgl. Tabelle 1) separat je
Lebensmittelkategorie ndher erldutert.
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Tabelle I: Ubersicht Feedback Unternehmensabfrage |

Fleisch und 3 v (3) v (3) v (3) keine
Wurstwaren
Milch und 11 v (11) v (11) v (11) keine
Milchprodukte
TK-Produkte 4 v (4) v (4) v @) keine
Konservenprodukte 7 v (7) v (7) v @) keine
Ole und Pesto 5 v (5) v (5) v (5) keine
Knabberartikel 3 v (3) v (3) v (3) keine
Wein 1 v (1) v (1) v (1) keine
Honig, Siifien 1 v (1) v (1) v (1) keine
Babynahrung 2 v (2) v (2) v (2) keine
Convenience- 6 v (6) v (5) v (6) Kriterium 2 (H372) kann in phytosanitaren
Produkte X (1x) Notfillen auf Grund gesetzlicher Pflichten

oder behordlicher Anordnungen nicht
erfiillt werden, Ausnahmeregelung?

Teigwaren und 7 v (7) v (7) v @) keine
Geback
Getreide, 11 v (11) v (10x) v (11) Ein Desinfektionsmittel mit H413 im
Getreideprodukte, X (1x) Einsatz, jedoch kein
Anpassungserfordernis kommuniziert
Trockenprodukte, 14 v (14) v (12x) v (12x) Kriterien 2 und 3 zu aufwendig zu priifen,
Trockenmischungen X (2x) X (2x) jedoch kein konkretes
Anpassungserfordernis kommuniziert
Aufstriche 6 v (6) v (6) v (6) keine
Safte 1 v (1) X (1x) v (1) Kriterium 2 durch einige Wirkstoffe nicht

erfiillt, jedoch kein konkretes
Anpassungserfordernis kommuniziert
Summe 82 v (82) Vv (77x) v (80x)
X (5x) X (2x)

Abschlieflend lassen sich die Riickmeldungen zu den einzelnen Kriterien wie folgt
zusammenfassen.

e Kriterium 1 (Ausschluss spezifischer Substanzen/Stoffnegativliste) wurde von allen
Vertreter*innen der Bio-Lebensmittel verarbeitenden Betriebe, die eine Riickmeldung
abgegeben haben, als in der Praxis umsetzbar eingestuft.

e Kriterium 2 (Ausschluss spezifischer Gefahrenhinweise auf Produktebene) wurde von
77 der riickmeldenden 82 Bio-Lebensmittelverarbeiter*innen als in der Praxis
umsetzbar eingestuft. Anders als bei Kriterium 1 wurde jedoch an Kriterium 2 auch
Kritik geduflert. Ein*e Bio-Lebensmittelverarbeiter*in stufte das Kriterium als nicht
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praxistauglich ein, ohne dies naher zu erldutern. Ein*e weitere Lebensmittelhersteller*in
(Convenience-Produkte) gab an, dass Kriterium 2 (H 372) in phytosanitiren
Ausnahmefillen nicht eingehalten werden kann, da hier Anordnungen nationaler
Behorden einzuhalten sind. Aus datenschutzrechtlichen Griinden konnen keine
genaueren Angaben gemacht werden. Zwei weitere Bio-Lebensmittelverarbeiter*innen
bezeichneten es als zu aufwendig, das Kriterium zu tiberpriifen. Weiter wurde von vier
Bio-Lebensmittelverarbeiter*innen die nicht nachvollziehbare Systematik des
Ausschlusses spezifischer Gefahrenhinweise kritisiert. Ebenfalls grundsatzlich in Frage
gestellt wurde, ob ein gefahrenbasierter Ansatz fiir einen rechtlich implementierten
Regelungsansatz  zielfithrend sei. Es wurde angemerkt, dass bei der
Gefahreneinstufung gemédfs CLP-Verordnung ausschliefSlich Stoff/Gemisch inhérente
Eigenschaften beurteilt werden, jedoch weder die Verwendung (z.B.
Anwendungsdosierung) von Stoffen/Gemischen noch die Exposition von Mensch
und/oder Umwelt beriicksichtigt werde.

e Kriterium 3 (Ausschluss PBT, vPvB, SVHC) wurde von 80 der riickmeldenden 82 Bio-
Lebensmittelverarbeiter*innen als in der Praxis umsetzbar eingestuft. Zwei Befragte
aufierten Kritik und bezeichneten es als zu aufwendig, das Kriterium zu {iberpriifen.
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4.4.3 Praxischeck Teil Il (Riickmeldungen BLQ-
Unternehmensbefragung)

Zur Uberpriifung des Regelungsentwurfs auf Praxistauglichkeit wurde neben der
quantitativen Umfrage durch das FiBL auch eine qualitative Befragung durch die BLQ
GmbH in Deutschland durchgefiihrt.

Kollisionen mit dem Regelungsentwurf:

Im Rahmen der Interviews sollten die Befragten beantworten, ob die im Unternehmen
verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit in diesem Regelungsvorschlag
ausgeschlossenen Stoffen (CAS-Nummern), Gefahrenhinweisen auf Produktebene (H-
Satze) und/oder PBTs, vPvB, SVHCs kollidieren.

Wiéhrend 15 Unternehmen den vorgebrachten Regelungsentwurf ohne Einschrankung
anwenden konnten (79%), meldeten vier Unternehmen zuriick, dass einige ihrer aktuell
verwendeten Reinigungs- oder Desinfektionsmittel mit dem Regelungsentwurf kollidieren
(21%) (vgl. Abbildung 8). Unter diesen Herstellern*innen sind zwei Verarbeiter*innen von
pflanzlichen Rohmaterialen, einfe Verarbeiter*in von Milchprodukten und ein/e
Hersteller*in von Getranken. Von diesen vier Herstellern*innen, hat eines der Unternehmen
eine Kollision mit Kriterium 1 und die anderen Hersteller mit Kriterium 2 zuriickgemeldet,
die jedoch nicht zwangslaufig lebensmittelsicherheitsrelevante Implikationen haben
miissen. (vgl. Abbildung 9). Diese Einzelfélle werden im Folgenden konkreter beschrieben.

Gibt es Kollisionen mit dem Regelungsentwurf? (n=19)

15

Ja Nein

Abbildung 8: Anzahl der interviewten Unternehmen, deren Reinigungskonzept mit
dem vorgelegten Regelungsvorschlag kollidiert
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Kriterien des Regelungsentwurfs durch die Kollisionen entstehen (n=19)

Kriterium 1 (Stoffausschluss)  Kriterium 2 (H-Satz-Ausschluss) Kriterium 3 (PBT, vPvB, SVHC)

H nein 18 16 19
HJa 1 3 0
HJa HEnein

Abbildung 9: Anzahl der interviewten Unternehmen, deren Reinigungskonzept mit
einem bestimmten Kriterium des vorgelegten Regelungsentwurfes kollidiert

Lebensmittelsicherheitsrelevante Liicken bei Kollision:

Neben den Kollisionen mit dem Regelungsentwurf wurde auch abgefragt, ob
lebensmittelsicherheitsrelevante Liicken/Probleme entstehen konnten, wenn eines der
eingesetzten Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittel mit einem der im
Regelungsentwurf genannten Kriterien (ausgeschlossene Stoffe, H-Sitze und/oder PBTs,
vPvB, SVHCs) kollidiert und somit ausgeschlossen werden miisste. Ein/e
Getrankehersteller*in meldete zuriick, dass bei einem Ausschluss der vom Unternehmen
als unzuldssig identifizierten Reinigungs- oder Desinfektionsmittel (Chlordioxid)
lebensmittelsicherheitsrelevante Liicken entstehen wiirden (vgl. Einzelfall 4, s.u.). In diesem
konkreten Fall (H-Satzausschluss) kann der Regelungsentwurf als nicht praxistauglich
bewertet werden.

Analyse der erhobenen Einzelfille im Fall einer Kollision:

Im Folgenden werden die Einzelfélle, in welchen die Reinigungs- und Desinfektionsmittel
der Unternehmen mit dem Regelungsentwurf nicht iibereinstimmten, genauer betrachtet.
Dabei wird aufgezeigt, welches Kriterium die Kollision ausgelost hat. Hierbei wurde
erortert, ob die entstandene Kollision iiberwindbar ist und wenn ja mit welchem Aufwand.
Auflerdem wurde die Wahrscheinlichkeit ausgelotet, mit der ein Regelungsansatz durch
Umstellungen erfiillt werden kann.

e Einzelfall 1:
Ein*e Hersteller*in von pflanzlichen Produkten meldete eine Kollision durch H341
und H350 zuriick, die in einem der Flachendesinfektionsmittel enthalten sind. Die
Hersteller*in geht jedoch davon aus, dass eine Umstellung keine grofie Hiirde
darstellen wiirde, da das Mittel durch ein anderes regelkonformes Produkt ersetzt
werden konnte.

Einzelfall 2:

Ein*e Hersteller*in von Milchprodukten meldete je eine Kollision mit dem
Regelungsentwurf fiir ein Reinigungsmittel und ein Laugenadditiv zuriick und fiihrte
als Begriindung eine Kollision mit Kriterium 2 auf. Welche H-Satze zu den Kollisionen
fithren, konnte im Rahmen des Interviews nicht spezifiziert werden. Allerdings wurde
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auch berichtet, dass beide Mittel ohne grofsere Probleme ausgetauscht werden
konnten, ohne dass eine Liicke bei der Lebensmittelsicherheit entsteht.

e Einzelfall 3:
Ein*e Hersteller*in von pflanzlichen Produkten (iiberwiegend Milchersatzprodukte
und Tofu) meldete eine Kollision mit dem Regelungsentwurf auf Grund von
Kriterium 1, ohne jedoch die Ursache fiir die Kollision im Detail nachvollziehbar zu
spezifizieren. Es wurde lediglich darauf hingewiesen, dass die Kollision durch einen
Chlorschaumreiniger verursacht wird, der mit dem Regelungsentwurf nicht konform
ware. Die befragte Person raumt jedoch ein, dass es in ihrem Fall alternative
Reinigungssysteme gibt, die konform zum Regelungsentwurf wiren, z.B. eine ,, zwei
Phasen-Reinigung” und Enzymreiniger. Durch so eine Umstellung konnte eine Liicke
bei der Lebensmittelsicherheit vermieden werden, es wird jedoch eine Zeitspanne von
mindestens sechs Monaten nétig sein.

e Einzelfall 4:
Ein*e Hersteller*in von Getrédnken (iiberwiegend Bier und Erfrischungsgetranke)
meldete urspriinglich eine Kollision mit Kriterium 1 auf Grund von Chlordioxid
zuriick. Nach Riickfrage wurde jedoch klar, dass die Kollision mit dem Stoff
Chlordioxid auf den Ausschluss des H-Satzes 330 , Lebensgefahr bei
Einatmen” (Kriterium 2) zuriickzufiihren ist. Der genannte Stoff dient als oxidatives
Desinfektionsmittel und wird fiir die Reinigung und Desinfektion der
Produktionsanlagen als , nicht zu ersetzen” beschrieben. Es wird fiir die Desinfektion
bei der Wasseraufbereitung, bei der Reinigung der Cleaning in Place (CIP)-Anlage
und der Flaschenwaschmaschine sowie bei der Desinfektion der Banderschmierung
genutzt. Durch ein Verbot des Stoffs wiirden Lebensmittelsicherheitsliicken entstehen.
Diese Aussage muss noch durch Nachfrage bei weiteren Getrankeherstellern
verifiziert werden.

Die Riickmeldungen ausgewahlter Interviews legen nahe, dass Chlorverbindungen
offenbar zu Kollisionen mit dem Regelungsentwurf fithren kénnen. Dies stellt ein
iiberraschendes Ergebnis dar, da bei der Erarbeitung des Regelungsentwurfes darauf
geachtet wurde, diverse Chlorabspalter nicht auf einer Negativliste zu integrieren. Eine
weitere Recherche zu dieser Begebenheit legt nahe, dass die Produkte mit Chlorabspaltern
zwar nicht {iber die Stoffliste in Kriterium 1 ausgeschlossen werden, aber in gewissen Fallen
unerwiinschte Gefahrenhinweise (H-Satze) aufweisen. Fiir Chlordioxid konnte recherchiert
werden, dass es in unverdiinntem Zustand zum Teil mit dem H-Satz 330 eingestuft ist,
welcher innerhalb des Regelungsentwurfs in Kriterium 2 ausgeschlossen wurde.
Unverdiinnt wird der Stoff in der Regel jedoch nicht eingesetzt. Die Fachsprache des
Regelungsentwurfes fiihrt bei einigen Hersteller*innen zu Verstindnisproblemen. Die
Begrifflichkeiten ,Stoff” und ,H-Satz” sind nicht immer ohne nédhere Beschreibung
verstandlich. Im Rahmen des Interviews mit dem Getrankehersteller (Einzelfall 4) wurde
empfohlen, die Kriterien/Begriffe mittels eines separaten Leitfadens verstindlicher zu
erklaren.

Der Regelungsentwurf verursacht fiir die meisten Unternehmen keinen Anpassungsbedarf.
Dort wo Kollisionen mit der aktuellen Reinigungs- und Desinfektionspraxis bestehen,
scheinen diese oft ausrdaumbar. Lediglich in Bezug auf den Einsatz von Chlorverbindungen
gibt es in einigen Branchen weiteren Priifungsbedarf, da die Kollision nicht oder nur schwer
ausraumbar scheinen. Alternativ kdnnte auch erwogen werden, den vorliegenden
Regelungsentwurf dahingehend anzupassen.
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Notwendiger Implementierungszeitraum zum Ersatz kollidierter RuD-Mittel:

Im Rahmen der Interviews wurde auch der Implementierungszeitraum des
Regelungsentwurfs ermittelt, sofern die Unternehmen Anderungen an ihrem RuD-
Mitteleinsatz vornehmen miissten. Selbstverstandlich hdngt der Anpassungsbedarf der
bestehenden Produkte bei den RuD-Mittelhersteller*innen und die nétige Umstellung und
Validierung bei den Lebensmittelhersteller*innen von Details der noch zu erlassenden
Vorgaben ab.

Im Rahmen der vier Einzelfille und den ihnen vorgelegten Regelungsentwurf sollte der
Implementierungszeitraum mindestens sechs Monate betragen.

Tabelle 2: Riickmeldung der Unternehmen zu Implementierungszeitraum

Einzelfall Implementierungszeitraum

Einzelfall 1 2-3 Monate
Einzelfall 2 Keine

Einzelfall 3 Mind. 6 Monate
Einzelfall 4 Nicht praxistauglich

Zusatzlich zu diesen Einzelfdllen weisen zwei weitere Hersteller darauf hin, dass wenn
Anderung des RuD-Mitteleinsatzes im Rahmen einer von diesem Regelungsentwurf
abweichenden Regelung notwendig werden, besonders aufwéndige Validierungsprozesse
erfolgen miissen. Sie miissten vor allem die Auswahl und Testphase alternativer RuD-
Mittel beinhalten, wodurch die Implementierungszeitraume entsprechend grofier ausfallen
wiirden. Ein*e Babynahrungshersteller*in beschrieb die Validierung als sehr zeit- und
kostenaufwendig und schitzte den Implementierungszeitraum je nach Mittel auf ein halbes
bis zwei Jahre. Ein*e Hersteller*in von Arzneimitteln und Tees stellte klar, dass die
Validierung sehr komplexe Prozesse nach sich zieht, sowohl im eigenen Betrieb als auch bei
der Zulassung seitens der RuD-Mittelhersteller. Sie schédtzen deswegen den benétigten
Zeitraum, um ihrerseits neue RuD-Mittel in der Produktion zu implementieren, auf
mindestens zwei bis drei Jahre.

Generell ist bei diesen Implementierungszeitraumen zu beachten, dass diese nur unter der
Voraussetzung gelten, dass auch ein alternatives RuD- Mittel auf dem Markt verfiigbar ist.
Sollten RuD-Mittelhersteller*innen neue Produkte entwickeln und zulassen miissen, ist der
Zeitraum erheblich ldnger. Denn alternative und mit dem Regelungsentwurf konforme
Produkte neu zu formulieren ist fiir die RuD-Mittelhersteller*innen sehr kostspielig und
zeitaufwendig, da die Produkte erst noch entwickelt, aber vor allem auch zugelassen
werden miissen. Dieser dufierst zeit- und kostenintensive Zulassungsprozess von RuD-
Mitteln ist fiir die RuD-Mittelhersteller*innen mit dem hochsten Aufwand verbunden.

Um eine valide Empfehlung fiir einen allgemeinen Implementierungszeitraum abzuleiten,
ist die Stichprobe nicht reprasentativ genug. In der Praxis hangt der benétigte Zeitraum von
den jeweiligen betrieblichen Gegebenheiten ab.

Weitere Anmerkungen zur Praxistauglichkeit des Regelungsentwurfs:

Zudem gibt es weitere Anmerkungen aus der Praxis, die bei der Optimierung des
Regelungsentwurfs berticksichtigt werden sollten.
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Zum einen &duflerten fiinf der 19 befragten Unternehmen Unverstindnis iiber den
Ausschluss von H-Satz 413 ,Kann fiir Wasserorganismen schadlich sein, mit langfristiger
Wirkung”. Im Vergleich zu dem H-Satz 412 ,Schddlich fiir Wasserorganismen, mit
langfristiger Wirkung” driickt der H-Satz 413 eine geringere Schddlichkeit aus. Durch den
Ausschluss von H-Satz 413 konnte moglicherweise ein ungewollter negativer Effekt
entstehen, indem ein Unternehmen ein Produkt verwenden muss, dass unter Umstianden
mit dem H-Satz 412 gekennzeichnet ist und somit einen starkeren Umwelteinfluss auslosen
konnte.

Zum  anderen wurde mehrfach auf Schwierigkeiten hingewiesen, die
Sicherheitsdatenbldtter der RuD-Mittel beziiglich des dritten Kriteriums des
Regelungsentwurfs zu analysieren. Ein Hinweis auf das Vorhandensein von PBT
(persistenten,  bioakkumulativen, toxischen), vPvB (sehr persistenten, sehr
bioakkumulativen) oder besonders besorgniserregenden Stoffen (SVHC) war haufig nicht
auf den Sicherheitsdatenblattern zu finden. Seitens der befragten Unternehmen herrscht
Unsicherheit, ob ein fehlender Hinweis hinsichtlich nicht enthaltener PBTs, vPvBs und
SVHCs bedeutet, dass diese nicht im Reinigungs- oder Desinfektionsmittel enthalten sind
oder vielmehr auf dem Sicherheitsdatenblatt schlicht keine Aussage dazu getroffen wird.
Deswegen wurde angeregt, ggf. zu den Kriterien und deren Uberpriifung eine konkrete
Vorgehensweise zu beschreiben und diese zum Beispiel als Leitfaden zu publizieren.

Die Verarbeitungsunternehmen duflerten den Wunsch, dass der Anwendungsbereich der
Regelung aus dem Bio-Recht mit konkreten Anwendungsbeispielen prazisiert wird. Das sei
bisher nicht der Fall und habe haufig zu Verunsicherung wahrend der Interviews gefiihrt.
So wurde beispielsweise oft die Frage gedufsert, ob zur Reinigung der Hande RuD-Mittel
verwendet werden.

Zusammenfassung der Riickmeldungen:

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die befragten Unternehmen den
Regelungsentwurf iiberwiegend gut umsetzen konnten. Lediglich das Kriterium 2 lasst
eines der befragten Unternehmen auf lebensmittelsicherheitsrelevante Probleme stofien.
Zudem gibt es einige weitere Aspekte, wie einer nicht ganz nachvollziehbaren Systematik
des Kriteriums 2, fehlende Unterstiitzungen (z.B. Leitfaden) beim Abgleich der Regelung
mit den Sicherheitsdatenbldttern und Schwierigkeiten in der Definition des
Anwendungsbereichs, die bei der weiteren Implementierung des Regelungsentwurfs
unbedingt beachtet werden sollten.

4.5 Erweiterung Kriterium | (Ausschluss spezifischer Stoffe:
«Negativliste»)

Die vier Stoffe Formaldehyd (CAS: 50-00-0), Benzethoniumchlorid (CAS: 121-54-0),
Cetylpyridiniumchlorid (CAS: 6004-24-6), Diethanolamin (CAS: 111-42-2) wurden, wie in
Kapitel 3.6 beschrieben, einer Detailanalyse unterzogen. Die daraus entstandenen
Faktenblatter sind im Anhang 6 zu finden. Nachfolgend eine Zusammenfassung der
wichtigsten Ergebnisse:

Die Analyse ergab, dass alle vier Stoffe gemafs harmonisierter Einstufung nach CLP-
Verordnung human- und 6kotoxikologisch bedenklich sind.
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Reinigungs- und Desinfektionsmittel, welche Formaldehyd, Benzethoniumchlorid oder
Cetylpyridiniumchlorid enthalten, sind fiir die Lebensmittelverarbeitung in der EU nicht
verkehrsfahig (u.a. Reach-CLP-Biozid Helpdesk der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin 2023). Diethanolamin wird u.a. als Lose- und Korrosionsschutzmittel in
Reinigungsmitteln eingesetzt (UBA 2012, S.5).

Fiir alle Stoffe wurden, unabhéangig ihrer Verkehrsfahigkeit, aus technischer Sicht
geeignete Alternativstoffe identifiziert. Dabei gilt es grundsatzlich zu bertiicksichtigen,
dass einzelne Alternativwirkstoffe hdufig nur fiir konkrete Anwendungsfalle Alternativen
zu den zu ersetzenden Stoffen darstellen. Je nach Zielorganismen (Bakterien, Pilze, etc.),
Anwendungsart (Verdampfen, Schaumen, etc.), Anwendungsbedingungen (Temperatur,
mogliche Einwirkzeit, Materialbestandigkeit, etc.), angestrebter Wirksamkeit, etc. kann es
notwendig sein, mehrere Stoffe in Kombination zum Ersatz eines Wirkstoffes einzusetzen
(Brandt 2023; Janssen 2023). Details zu den untersuchten Alternativen sind Anhang 6 zu
entnehmen.

4.6 Reinigungs- und Desinfektionsmittel Leitfaden (BLQ)

Mit dem Reinigungs- und Desinfektionsmittel-Leitfaden (https://blg-bio-beratung.de/wp-

content/uploads/2024/02/Praxisleitfaden-fuer-eine-umweltfreundlichere-Reinigung-und-

Desinfektion-in-der-oekologischen-Lebensmittelverarbeitung-und-Lagerung 2023.pdf)

werden den Verantwortlichen in den Unternehmen praxisorientierte Informationen und
Werkzeuge vermittelt, die sie bei der Umsetzung eines umweltfreundlicheren Reinigungs-
und Desinfektionsmanagements unterstiitzen. Dabei werden im Leitfaden potentielle
zukiinftige gesetzliche Vorgaben fiir Stoffe und Produkte berticksichtigt.

Zundchst sollte im Leitfaden auf die gesetzlichen Voraussetzungen fiir die Auswahl von
RuD in der Bio-Verarbeitung und -Lagerung eingegangen werden. Denn mit Artikel 24
Absatz 1) g) der Bio-Basis-Verordnung (EU) 2018/848 sollen diese erstmalig gesetzlich
geregelt werden. Dafiir sollte bis Ende 2023 ein beschrédnkendes Verzeichnis in Anhang IV
Teil C der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/1165 aufgenommen werden. Eine
Ausgestaltung und Aufnahme dieses Verzeichnisses wurde jedoch vom europdischen
Gesetzgeber auf den Januar 2026 verschoben. Eine finale gesetzliche Regelung kann also
noch nicht vorhergesehen werden. Es gibt jedoch eine Reihe von Kriterien und Methoden,
die als Grundlage fiir ein Regelungskonzept auf europdischer Ebene, auf Basis der
Ergebnisse dieses Projektes (vgl. Kapitel 4.2), als wahrscheinlich gelten. Deswegen wird im
Rahmen des Leitfadens auf verschiedene Kriterien und Methoden eingegangen, mit denen
die Mittelauswahl oder Anwendung sinnvoll beschrankt und so eine umweltfreundliche
RuD-Auswahl gewéhrleistet werden kann:

> Liste der zugelassenen Substanzen/Produkte (Stoffpositivliste)

> Ausschluss verbotener/beschrankter Substanzen (Stoffnegativliste)

> Ausschluss spezifischer Gefahrenhinweise (H-Satze) auf Produkt- bzw.

Substanzebene

> Ausschluss von SVHC, PBT (persistent, bioaccumulative, toxic) und vPvB Stoffen

> Regelung des kritisches Verdiinnungsvolumen (KVV)
Diese im Projekt verwendeten Kriterien und Methoden haben auch andere Akteure der Bio-
und RuD-Branche (z.B. EGTOP, IFOAM OE, AISE) genutzt, um Regelungsansatze fiir eine
umweltfreundliche RuD in Bio-Lebensmittelverarbeitungsbetrieben zusammenzustellen.

Deswegen wurde im Rahmen des Leitfadens eine Ubersicht iiber diese entwickelten
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Regelungsansidtze erstellt, da sie alle als potentielle Vorlagen im Zuge einer geplanten
gesetzlichen Regelung von der EU-Kommission diskutiert werden.

Einige der vorgestellten Kriterien und Methoden fiir RuD lassen sich anhand des
Sicherheitsdatenblatts iiberpriifen (z.B. Identifikation bestimmter Stoffe mithilfe der CAS-
Nummer und H-Sitze, Kennzeichnung von SVHC, PBTs und vPvB). Deshalb wurde als
Umsetzungstool in dem betreffenden Abschnitt des Leitfadens eine Lesehilfe fiir das
Sicherheitsdatenblatt erstellt, damit sich die Verantwortlichen im Unternehmen in diesem
wichtigen Datenblatt zurechtfinden und die fiir sie relevanten Informationen schnell
identifizieren konnen.

Des Weiteren wurden als ein Ergebnis der Begleitkreis-Workshops auch iibergeordnete
Schritte zusammengetragen, durch die ein umweltfreundlicheres Reinigungs- und
Desinfektionsmanagement im Unternehmen umgesetzt werden kann. Im Zuge eines
umweltschonenderen Hygienemanagements existiert ein Spannungsfeld zwischen der
Lebensmittelsicherheit der produzierten Lebensmittel, einer umweltschonenden RuD und
der Vermeidung von Riickstanden von RuD. Um trotz dieses Spannungsfeldes eine sichere
und umweltfreundliche RuD im Unternehmen zu ermdglichen, wurden die folgenden
sieben Arbeitsschritte fiir eine praxisnahe Umsetzung im Bio-Verarbeitungsbetrieb
erarbeitet:

Verbiindete suchen

Reinigungsplan erarbeiten

Einsatz chemischer Substanzen minimieren

RuD sinnvoll auswéhlen

Die Wirksamkeit und Wirkungskraft der Mittel sicherstellen
Personal gut schulen

N e L=

Miillvermeidung und Miill-Entsorgung

Im Leitfaden wurden die oben genannten Schritte detailliert dargestellt und mit
Informationen und Umsetzungstools hinterlegt. Um die Unternehmen bei der Umsetzung
eines umweltfreundlichen Reinigungs- und Desinfektionsmanagements zu unterstiitzen,
wurden die oben aufgezeigten Inhalte und Schritte in die folgenden Arbeitsmaterialien und
Tools tiberfiihrt:

e Lehrfilm fiir RuD-Verantwortliche

e  Checkliste fiir die Anforderungen an RuD Hersteller
e Lehrfilm fiir Reinigungspersonal

e  Schulungsmaterial fiir Reinigungspersonal

e RuD als (Bio-) Kritischer Kontrollpunkt

e Zertifizierungen/Siegel fiir RuD
5. Diskussion und Fazit

Basierend auf den vorliegenden Riickmeldungen der Praxischecks wird folgender
Anpassungsbedarf des Regelungsentwurfes erforderlich:

Praxistauglichkeit der vorgeschlagenen Kriterien
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e Kriterium 1 («Ausgeschlossene» Stoffe):

Zu Kriterium 1 wurde im Praxischeck keine Kritik oder Bedenken zur Umsetzbarkeit
geduflert. Das Kriterium kann sowohl anhand des Sicherheitsdatenblattes als auch
mittels einer Konformitatsbescheinigung {iberpriift werden. Deshalb ist an diesem
Kriterium keine Anderung vorzunehmen und es kann so in den finalen
Regelungsentwurf aufgenommen werden.

e Kriterium 2 (Ausschluss von Produkten mit gewisser Gefahreneinstufung):

In den Praxischecks wurde die Praxistauglichkeit des Kriteriums 2 trotz der einfachen
Uberpriifbarkeit anhand des Sicherheitsdatenblattes in Frage gestellt.

Teilweise kam es zwischen RuD-Mitteln, die in der Bio-Lebensmittelherstellung im
Einsatz sind, und dem vorgeschlagenen Ausschluss bestimmter Gefahrenhinweise zu
Konflikten. Explizit wurde darauf hingewiesen, dass fiir eine sichere RuD-Praxis
erforderliche Produkte mit dem H-Satz 413 und H 330 im Einsatz sind und ein strikter
Ausschluss daher nicht geeignet ist. Ein Herstellerbetrieb fiir Convenience-Produkte
aus der Unternehmensbefragung Teil I (FiBL-Umfrage) machte darauf aufmerksam,
dass es Ausnahmefille geben konne, bei denen Kriterium 2 (H 372) nicht erfiillt
werden kann. Dariiber hinaus wurde in den Praxischecks die Systematik hinter den
ausgewahlten Gefahrenhinweisen kritisiert und als nicht schliissig bewertet. Diese
Unklarheit beziiglich der Systematik ist offenbar dadurch begriindbar, dass die
Auswahl der Gefahrenhinweise auf Basis einer Vorabumfrage des IFOAM erstellt
wurde und dies den befragten Unternehmen nicht explizit mitgeteilt wurde. [FOAM
EU hatte den vorgeschlagenen Satz an ausgeschlossenen Gefahrenhinweisen bereits
vorab auf ihre Praxistauglichkeit untersucht und deren Umsetzbarkeit von deutschen,
franzosischen und belgischen Herstellerbetrieben bestatigen lassen.

Da der Ausschluss auf Produktebene stattfinden soll, wurde ein weiterer Kritikpunkt
gedufiert: Wird ein Produkt mit einer gewissen Gefahreneinstufung (z.B. H 413) mit
Wasser verdunnt, kann dies dazu fiihren, dass das verdinnte Produkt nicht mehr
unter diese Klassifizierung fallt. Dies konnte Unternehmen dazu motivieren,
Klassifizierte Produkte vermehrt zu verdiinnen, was wiederum negative Nebeneffekte
auf den Ressourcenverbrauch haben kann (insbesondere Verpackungsmaterialien und
Transportaufwand).

Weiterhin wurde unter anderem durch einige Wortmeldungen in Besprechungen des
Begleitkreises darauf aufmerksam gemacht, dass vor Implementierung auch noch
diskutiert werden sollte, ob dieser gefahrenbasierte Ansatz fiir einen rechtlich
implementierten Regelungsansatz zielfithrend ist. Die ausgelobten Gefahrenhinweise
geben einen Uberblick iiber alle von dem Produkt ausgehenden Gefahren. Es wird
dadurch jedoch nicht klassifiziert, in welcher Weise und Konzentration diese Produkte zur
Anwendung kommen und welches Risiko von der konkreten Anwendung in der
vorliegenden Dosierung tatsidchlich ausgeht. Aufgrund der zahlreichen validen
Kritikpunkte zu Kriterium 2 ist die Eignung des Ausschlusses von Produkten mit
gewisser Gefahreneinstufung basierend auf den Riickmeldungen aus den Praxischecks
nicht abschlieffend zu beurteilen und eine Aufnahme in den finalen Regelungsentwurf ist
nicht moglich. Im Rahmen von Folgeprojekten bzw. im Zuge von Prozessen auf EU-Ebene
(z.B. EGTOP) ist die Praxistauglichkeit weiter zu evaluieren bzw. ggf. erforderliche
Feinanpassungen/Ausnahmegenehmigungen zu definieren.

e Kriterium 3 (Ausschluss PBT, vPvB, SVHC-Substanzen):

Kriterium 3 wurde in den Praxischecks nicht inhaltlich kritisiert, sondern nur von 2
Hersteller*innen die Uberpriifbarkeit als zu aufwendig beschrieben, ohne jedoch
Detailinformationen zu dieser Einschatzung zu iibermitteln.
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Da der Ausschluss von PBT, vPvB, SVHC einfach anhand des Sicherheitsdatenblattes
gepriift werden kann, lasst sich diese nicht prézisierte Aussage nicht nachvollziehen und
das Kriterium wird unverandert in den finalen Regelungsentwurf {ibernommen.

Empfehlungen zur Erweiterung der Stoffnegativliste

Da Formaldehyd, Benzethoniumchlorid und Cetylpyriginiumchlorid keine Zulassung in
Reinigungs- und Desinfektionsmitteln in der EU fiir die Lebensmittelverarbeitung besitzen,
diirfen sie zu diesem Zweck nicht eingesetzt werden. Wie auch Diethanolamin sind sie
gemadfs harmonisierter Einstufung nach CLP-Verordnung human- und 6kotoxikologisch
bedenklich. Dariiber hinaus sind fiir alle vier Stoffe geeignete Alternativen verfiigbar.
Darum empfehlen wir, diese vier Stoffe nicht in der Oko-Lebensmittelverarbeitung
einzusetzen und sie in Kriterium 1 («Ausgeschlossene» Stoffe - auch als
,Stoffnegativliste” bezeichnet) aufzunehmen.

Einschrankungen/Folgenabschitzung und Implementierungszeitraume

Basierend auf den Praxischecks scheint die Praxistauglichkeit von Kriterium 1 und 3
gegeben zu sein (Ausnahme: Kommt es aufgrund phytosanitirer Angelegenheiten oder
Seuchenbekdmpfungsmafinahmen fiir eine Zeit zu einer behordlich angeordneten Nutzung
von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln, die gemafs vorliegender Regelung nicht zulassig
sind, beeintrachtigt diese Nutzung den Bio-Status des Unternehmens und der von ihm
verarbeiteten Produkte nicht). Die Ableitung einer klaren Empfehlung fiir einen
allgemeinen Implementierungszeitraum ist aufgrund der fehlenden Reprasentativitdt der
Stichprobe (kein EU-Projekt) jedoch nicht moglich. Eine EU-weite Folgenabschétzung des
vorgeschlagenen Regelungsentwurfes sowie darauf basierend eine Einschatzung zu
moglichen Implementierungszeitraumen ist jedenfalls unerlasslich.

6. Voraussichtlicher Nutzen / Verwertung

Uber verschiedene Projektaktivititen wie beispielsweise den Absprachen mit dem
Begleitkreis des FiBL und dem europdischen Expert*innenkreis des BLQ sowie bei den
Praxischecks fand eine kontinuierliche Einbeziehung von relevanten Akteursgruppen in die
Erarbeitung der Projektergebnisse statt. Ziel war es, eine breite Akzeptanz der Ergebnisse
in der Praxis tiber das Projektlaufzeitende hinaus sicherzustellen.

Die Projektergebnisse wurden im Rahmen des BIOFACH-Kongresses 2023 vorgestellt und
sollen im Rahmen des BIOFACH-Kongresses 2024 nochmals in einer Podiumsdiskussion
ausfiihrlich diskutiert werden. Auflerdem wurden die Projektergebnisse in der Zeitschrift
BIOTOPP in der Ausgabe 01/23 im ersten Quartal 2023 veroffentlicht. Dartiiber hinaus ist im
dritten Quartal 2023 ein Artikel zu den Projektergebnissen in der Zeitschrift
Lebensmittelbriefe erschienen.

7. Gegeniiberstellung der urspriinglich geplanten und
tatsachlich erreichten Ziele, Hinweise auf weitere
Fragestellungen

Alle geplanten Ziele des Projekts konnten erreicht werden. Folgende Ergebnisse des
Vorhabens wurden umgesetzt:
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o Ubersicht der unterschiedlichen produktgruppenspezifischen Anspriiche an RuD-
Mittel unter der Betrachtung der betriebsspezifischen Anforderungen, die sich
durch die grofle Vielfalt der Verarbeitungsunternehmen von Bio-Lebensmitteln
ergeben

e Zusammenfassung des aktuellen Status bestehender Regelungsansétze und
Regelungsentwiirfe fiir den Umgang mit Mitteln zur RuD in der 6kologischen
Lebensmittelproduktion

e Steckbriefe zu den Vor- und Nachteilen der verschiedenen bereits zur Diskussion
stehenden Regelungsansétze fiir Mittel zur RuD (z.B. Positivliste von

Substanzen/Produkten, Negativsubstanzliste, Kriterien auf der Basis von H-Séatzen
wA)

o Ubersicht der EU-rechtlichen und linderspezifischen Vorgaben zum Einsatz von
RuD-Produkten in ausgewahlten EU-Mitgliedsstaaten

e Erstellung eines Regelungsentwurfs fiir eine praxisnahe und damit umsetzbare
Rechtsgestaltung im Rahmen der EU-Oko-Verordnung wurde unter
systematischer Einbeziehung der betroffenen Kreise ausgearbeitet sowie deren
Vor- und Nachteile dargestellt

o Uberpriifung des Regelungsentwurfs auf Praxistauglichkeit

o Erstellung eines Leitfadens zur umweltfreundlicheren Gestaltung des Reinigungs-
und Desinfektionsmanagements mit praxisnahen Tools

8. Zusammenfassung

Das Ziel des Projekts RuDI (Empfehlungen fiir die Ausgestaltung der rechtlichen Vorgaben
fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel in der Okologischen Lebensmittelverarbeitung
und Lagerung) war es, eine konkrete fachliche Empfehlung fiir einen praxis- und
okotauglichen Regelungsansatz zur Ausgestaltung und Implementierung dieser Vorgaben
auszuarbeiten, die den Behdrden und Gesetzgebern vorgestellt werden sollten.

Dafiir wurden unterschiedliche Arbeitspakete konzipiert, in denen:

e die produktgruppen- und betriebsspezifischen Anspriiche an RuD-Mittel erhoben
und ein Einblick in EU-rechtliche und ldnderspezifische Vorgaben zum Einsatz von
RuD-Produkten ausgewéhlter EU-Mitgliedsstatten gegeben wurde,

e Dbereits bestehende Priif- und Regelungsansidtze sowie Regelungsvorschldge zu
diesem Thema gesichtet und bewertet

e sowie darauf basierend ein auf seine Praxistauglichkeit hin {iberpriifter
Regelungsvorschlag erarbeiten wurde.

Die Methodik dieser Arbeitspakete wurde sehr vielfdltig angelegt, so wurden etwa
Literaturrecherchen durchgefiihrt, ein beratender Begleitkreis mit Expert*innen aus Handel,
Wirtschaft und Wissenschaft sowie ein Expert*innenkreis aus europaischen Partnern
gebildet oder Befragungen zur Praxistauglichkeit bei Bio-Lebensmittelhersteller*innen
(Praxischeck) durchgefiihrt.

Im Zuge des Praxischecks hat sich gezeigt, dass gegeniiber Kriterium 1 und 3 keine
gravierende Kritik/Bedenken geduflert wurden und die Kriterien so in den finalen
Regelungsentwurf aufgenommen werden konnen. Die Praxistauglichkeit von Kriterium 2
wurde jedoch hinterfragt, da es durch die Einfiihrung fiir Unternehmen zu
Einschrankungen ihrer Hygienepraxis fithren konnte; zusitzlich wurde die Systematik
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hinter den gewahlten Gefahrenhinweisen in Frage gestellt. Eine mogliche Aufnahme von
Kriterium 2 in den Regelungsentwurf sollte also in Folgeprojekten bzw. Prozessen auf EU-
Ebene erneut evaluiert werden.

Basierend auf einer zusatzlichen anschliefenden Erhebung zur Negativliste wird
empfohlen, Formaldehyd (CAS: 50-00-0), Benzethoniumchlorid (CAS: 121-54-0),
Cetylpyridiniumchlorid (CAS: 6004-24-6) und Diethanolamin (CAS: 111-42-2) aufgrund
human- und 6kotoxikologischer Bedenken und der Verfiigbarkeit technisch geeigneter
Alternativen in die Negativliste aufzunehmen und damit nicht fiir den Einsatz in der
okologischen Verarbeitung zuzulassen.

Der basierend auf den Praxischecks und weiteren Erhebungen final entstandene
Regelungsentwurf setzt sich aus folgenden Kriterien zusammen:

Produkten mitgewisser 3p0 W30 H311 330 M40 H3aL :';:” H3S0i  H360  H36OF
tabenelutiting '_

- Zusdtzliche H360D H360FD H360Fd H360Df H362 H370 H372  EUHO70 H413  H420

Kriterium 3 Produkte, die besonders besorgniserregende (SVHC), persistente, bioakkumulierbare, toxische
Ausschluss von PBT, (PBT) oder sehr persistente, sehr bioakkumulierbare Stoffe (vPvB) gemaR der REACH-Verordnung
SVHCS n  1907/2006 enthalten, sind ausgeschlossen

*Markierte Stoffe kdnnen in Kriterium 1 gestrichen werden sofern dieses in Kombination mit
Kriterium 3 (Ausschluss von PBT, vPvB, SVHC) umgesetzt wird.

Abbildung 10: Finaler Regelungsvorschlag

Eine Folgenabschiatzung des Regelungsentwurfes auf EU-Ebene ist aufgrund der
beschrankten Reprasentativitdt der Erhebungen grundsétzlich erforderlich. Dariiber hinaus
ist folgende Ausnahme zu beriicksichtigen: Kommt es aufgrund phytosanitarer
Angelegenheiten oder Seuchenbekdmpfungsmafinahmen fiir eine Zeit zu einer behérdlich
angeordneten Nutzung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln, die gemaf; vorliegender
Regelung nicht zuldssig sind, beeintrachtigt diese Nutzung den Bio-Status des
Unternehmens und der von ihm verarbeiteten Produkte nicht).
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10. Veroffentlichungen

Alle Projektergebnisse wurden im Rahmen der BIOFACH 2023 und BIOFACH 2024
vorgestellt. Auierdem wurden die Projektergebnisse in der Zeitschrift BIOTOPP in der
Ausgabe 01/23 im ersten Quartal 2023 ver6ffentlicht.

Dariiber hinaus ist im dritten Quartal 2023 ein Artikel zu den Projektergebnissen in der
Zeitschrift Lebensmittelbriefe erschienen.
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Ubersicht EU-rechtliche und linderspezifische Vorgaben zum Einsatz
von RuD-Produkten in Europa

1 Zusammenfassung:

Diese Ubersicht zeigt exemplarisch die linderspezifischen Vorgaben, die bereits fiir Reinigung und
Desinfektion in den Landern der Europaischen Union existieren. Dabei wird einerseits in einer
Ubersicht dargelegt welche landerspezifischen Regelungen und Standards fiir Reinigungs- und
Desinfektionsmitzel von den Projektunterauftragrehmerinnen fiir ihr Land zuriickgemeldet wurden
{Vgl. Anschnitt 1). Zudem wurde im Rahmen einer europaweiten Befragung von bio-produzierenden
Unternehmen erhoben, welche Regelungen und Standards von den Unternebmen, bei der
Beschaffung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln beriicksichtig wurden {Vgl. Abschnitt 2),
Zusammenfassend lisst sich feststellen, dass sich die Regelungen der Linder deutlich darin
unterscheiden in welcher Art, in welchem Umfang und auch wie detailliert das Themenfeld der
Reinigungs- und Desinfektionsmittel bereits geregelt wurden, So meldeten sowohl UK als auch
Narwegen zuriick, dass es in ihrem Land keine Regelungen tiir Reinigung und Desinfektion gibt.

In den Landern, in denen eine Regelung des Themenfeldes Reinigung und Desinfektion
vorgenommen wurde, finden sich diese vor allem in den allgemeinen Gesetzgebungen zur
Lebensmittelhygiene und -sicherheit (Deutschland) oder der Anwendung wan Chemikalien
(Schwez) sowie ir privaten oder Industrie-Standards (Osterreich und Deutschland). Lediglich in
Frankreich und der Niederlande gibt es eine detaillierte Regelung des Themenfeldes der
Reinigungs- und Desinfektionsmitte (Frankreich: Dekret Nr. 73-138 iiber Produkte und Verfahren
zur Reinigung von Materialien und Gegenstanden, die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen;
Niederlande: Leitlinien fiir die Abgrenzung zwischen Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

(Bioziden).

1. Landerspezifischen Regelungen und Standards fiir Reinigungs- und
Desinfektionsmittel, welche durch die Projektunterauftragnehmerinnen
zuriickgemeldet wurden

1.1 Europaische Gesetzgebungen

Die EU gibt gesetzliche Vorgaben zur Lebensmittelhygiene vor, Dazu gehért unter anderem die
Verordnung  [EG) Nr. 852/2004 Gber Lebensmittelhygiene, in welcher allgemeine

Lebensmittelhygienevorschriften fiir Lebensmittelunternehmer festgelegt sind. Die Verordnung
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(EG) Nr. 853/2004 beinhaltet spezifische Hygienevarschriften fiir Lebensmittel tierischen
Ursprungs.

In Bezug auf die Regulierung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln spielen die folgenden
weiterfilhrenden Gesetzgebungen eine Rolle.

Desinfektionsmittel werden in der Verordnung (EU) Nr, 528/2012 iiber die Bereitstellung auf dem
Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (8PV) geregelt. Die BPV enthalt unter anderem
Vorgaben zu den Wirkstoffen, die in Bozicprodukten verwencet werden dirfen, die Zulassung
dieser und deren Marktbereitstellung und Verwendung. Die Wirkstoffe in Biozidprodukten miissen

auflerdem genehmigt werden, um zur Desinfektion angewendet werden zu diirfen.

In der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH) regelt chemische Stoffe und Gemische.

Die Kriterien fur die Einstufung von chemischen Stoffen und Gemischen und Vorschriften zur
Kennzeichnung und Verpackung dieser werden in der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des
europdischen Parlaments und des Rates vom 16, Dezember 2008 iiber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen (CLP) harmonisiert. Die Einstufung ist
die Ermittlung der Gefahreneigenschaften (physikalisch, chemisch, Gesundheit, Umwelt, andere).
Die Kennzeichnung erfolgt auf Grundlage der Einstufung mit Piktogrammen, Signalwort,
Sicherheitshinweisen, Name des Inhaltsstotfes sowie Firmendaten. In Titel 3 Kapitel 1 CLP werden
klare Vorgaben zum Inhalt des Kennzeichnungsetiketts festgelegt. Die richtige Ausfilhrung der in

CLP und BPV geregelten Kennzeichnung wird von Vollzugsbeharden streng kontrolliert.

Die Verardnung (EG) Nr. 648/2004 iiber Detergenzien enthilt Vorschriften fiir Detergenzien und
fir Tenside, die fiir Detergenzien bestimmt sind. Es soll der freie Warenverkehr verwirklicht und
gleichzeitig ein hohes Niveau fir Umweltschutz und Schutz der menschlichen Gesundheit
sichergestellt werden. Die Verordnung gibt aulerdem Kriterien fiir die vollstandige aerobe
Bioabbaubarkeit vor, mit denen Tenside als solche und in Detergenzien enthaltende Tenside, die

diese erfilllen, ohne weitere Beschrinkungen in Verkehr gebracht werden kannen,
Mit Blick auf die Materizlvertriglichkeit der Reinigungs- und Desinfektionsmitzel spielt die

Verordnung (EG) Nr, 1935/2004 iiber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit

Lebensmitteln in BerChrung zu kommen, eine Rolle.
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Die Riickstandshochstmengenverordnung  (EG) Nr, 396/2005 iber Héchstgehalte an
Pestizidriickstanden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs
und zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates harmanisiert die Vorschriften fiir
Hachstgehalte fur Pestizidriickstinde in oder auf Lebens- und Futtermitte.n pianzlichen und

tierischen Ursprungs festgelegt, um ebenfalls ein 107es Verbraucherschutzniveau sicherzustellen.

Die Richtlinie 2002/32/EG uUber unerwiinschte Stoffe in der Tierernahrung betritft unerwiinschte

Stoffe in zur Tierernihrung bestimmten Erzeugnissen,

Anforderungen an das Zulassungsdossier basieren auf standardisierten Verfahren, die in
europdischen Normen beschrieben sind, Die EU-Narm EN 14885 beschreibt Grundlagen z.B. die
verwendeten Standards fiir spezifizierte Wirksamkeitstests gegen bestimmte Proben. Um einen
Uberblick @iber die auf dem Markt befindlichen Produkte zu geben, die mit Verfahren gepriift
werden, die sich auf europdische Normen beziehen, hat die IHO eine Desinfektionsmittelliste

veraffentlicht,

1.2 Deutschiand
Auf nationaler Basis regelt die Verordnung iher Anforderungen an die Hygiene beim Herstellen,

Behandeln und Inverkearbringen von Lebensmitteln {Lebensmittelhygiene-Verordnung - LMHY)
spezifische lebensmittelhygienische Fragen sowie die Umsetzung und Durchfithrung der

europaischen Rechtsakte in Bezug auf die Lebensmittelhygiene,

Durch die Verschriften des Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuch
(Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch - LFGB) soll der Schutz der Endverbraucher durch
Vorbeugung gegen eine ader Abwehr einer Gefahr fiir die menschliche Gesundheit sichergestelit

werden, Aulerdem soll vor Téuschung geschiitzt werden,

Die deutsche Norm DIN 10516: Lebensmittelhygiene - Reinigung und Desinfektion dient als

notifizierte Leitlin‘e zur guten Hygienepraxis, Sie definiert die Hygiene- und Verfahrenspraxis.

Fiir Gefahrstoffe in Einrichtungen der medizinischen Versorgung (inkl. Veterindrmedizin) gilt die
technische Regel TRGS 525,
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In Deutschland existieren drei Listen von Desinfektionsmitteln, die ven drei privaten
Organisationen (IHQ; VAH; DVG) verdffentlicht wurden. Der rechtliche Status all dieser Listen
beschrankt sich alleinig auf eine Marktiibersicht, Der Hauptunterschied zwischen diesen Listen ist,
dass die IHO nur Produkte vertritt, die nach Verfahren geprift werden, die aut europaischen
Narmen (EN) beruhen, wahrend die beiden anderen Organisationen/Listen Priifungen nach selbst
entwickelten Verfahren/Normen (VAH- und DVG-Methoden) und EN zulassen. Eine weitere
Desinfektionsliste des Robert-Kach-Instituts (RKI) ist nur in Notfillen im Sinne des

Infektionsschutzgesetzes (IfSG §18) zu beriicksichtigen.

1.3 Italien
Grundlegende Norm in italien ist das Dekret Nr. 392 (Decreto del Presidente della Repubblica &

ottobre 1998, n. 392) Die Verordnung enthalt Vorschriften zur Vereinfachung der
Genehmigungsverfahren fir die Herstellung und das nverkehrbringen von medizinisch-
chirurgischen Hilfsmitteln sowie Normen zur Vereinfachung der Genehmigungsverfahren fiir die
Herstellung und das Inverkehrbringen von medizinisch-chirurgischen Geraten, gemall Art. 20,
Absatz 8, des Gesetzes Nr. 59 vom 15. Marz 1997, Amtsblatt der Italienischen Republik Nr. 266 vom
13. November 1998,

Die Verordnung des Gesundheitsministeriums vom 5. Februar 1999 (MINISTERO DELLA
SANITA'PROVVEDIMENTO 5 febbraio 1999 Approvazione dei requisiti della domanda e relativa
documentazione da presentare ai fini dell'autorizzazione all'immissione in commercio ed alla
variazione di autorizzazioni gia' concesse per i presidi medicochirurgici) enthalt die Genehmigung
der Anforderungen an den Antrag und die damit zusammenhangenden Unterlagen, die fiir die
Zulassung und die Anderung bereits erteilter Zulassungen fiir medizinisch-chirurgische Produkte

vorzulegen sind.

In der Ubergangszeit bis zur vollstandigen Umsetzung der BPV unterliegen Desinfektionsmittel der
vorherigen Genehmigung durch das ita enische Gesundheitsministerium. Ein Dossier Uber das
Produkt muss den Behérden vorgelegt werden. Einige der Labortests. die reben anderen
Informationen in das Dossier aufgenommen werden miissen, sind die Wirksamkeitsprisfung, die

Wirkstoffkonzentration und die entsprechende Analysemethode,
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1.4 Frankreich
In Frankreich gilt das Dekret Nr. 73-138 iber Produkte und Verfahren zur Reinigung von Materialien

und Gegenstanden, die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen. Dieses bereits oft abgeandert.
Einige Artikel des Dekrets betreffen Materalier und Gegenstinde, die mit Lebensmitteln in
Beriihrung kommen, andere die Verfahren und Produkte, die fiir die Reinigung dieser Materialien
verwendet werden. Daher miissen die entsprechenden Artikel in Verbindung gebracht werden, um
die Produkte, die zur Reinigung dieser Materialien verwendet werden, herauszufinden.

Die Artikel des Dekrets Nr. 73-138 wurden teilweise durch Artikel anderer Dekrete geandert.
Inhaltlich betrachtet wird in den Artke.n beispiclweise genannt mit welichen Bestandteilen
Reinigungsmittel nicht hergestellt werden dirfen. Es werden ebenfalls Kategorien von
Bestandteilen genannt, die in Reinigungsmitteln erlaubt sind. Aullerdem werden Produkte, die ganz
oder teilweise aus genetisch veranderten Organismen bestehen und in Reinigungsmitteln
verwendet werden, reguliert. Unter anderem wird auch die Kennzeichnung geregelt, die
Reinigungsmittel fir Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Beriihrung zu kommen, und die zum Verkauf vorratig gehalten, angeboten oder verkauft werden,

tragen mussen,
Der Erlass vom 8/9/99 stellt eine Positivliste in Verbindung mit dem Dekret 73-138 dar.
Fiir Biozide in der (Ibergangszeit gilt Artikel 1522-2 des Umweltgesetzbuchs,

In Frankreich gibt es ebenfalls die Spezifikation fiir die dkologische/biologische Tierhaltung und zur
Erganzung der Bestimmungen der Verordnung (EG} Nr. 834/2007 und der Verordnung (EG) Nr.
889/2008 der Kommission. In Arnhang 2 der Spezifikation werden Reinigungs- und
Desinfektionsmittel fiir Gebidude und Anlagen des dkologischen/biologischen Pflanzenbaus,

einschlieflich der innerbetrieblichen Lagerhaltung, gemifl Titel I, Kapitel 3, Punkt 3.3 geregelt.

1.5 Niederlande
In den Niederlanden gibt es neben den EU-Vorschriften keine zusitzlichen Vorschriften fur die

Zulassung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln,

Es gibt allerdings eine staatliche Richtlinie iiber den Unterschied zwischen Reinigungs- urd

Desinfektionsmitteln, die Leitlinien fir die Abgrenzung zwischen Reinigungs- und
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Desinfektionsmitteln (Bioziden) (Original: Leidraad voor de bepaling van de grens tussen
reinigingsmiddelen en desinfecteermiddelen (biociden})). Im ersten Absatz werden der Unterschied
zwischen Reinigungs- und Desinfektionsmitteln sowie die einschligigen Rechtsvorschriften
genannt. Die Desinfekticnsmitte. geharen zu den Bioziden, welche der EU-Pestizidverordnung und
der Biozidverordnung 528/2012 entsprechen missen, Es existieren online Listen der, von den
nationalen Beharden zugelassenen, Biozide (https://toelatingen.ctgb.nl/en/authorisations) und fiir
in anderen Mitgliedstaaten zugelassene Biozide, die in den Niederlanden verwendet werden
kénnen, wird auf die Datenbank der ECHA verwiesen (https://echa.europa.eu/en/infarmation-on-

chemicals/biocidal-products)

Fiir die zweite Kategorie der Reinigungsmittel! Oetergenzien (Schoonmaakmiddelen) wird
Folgendes zngegeben:

- wenn sie biozide Eigenschaften haben, miissen sie den Biozid-Vorschriften entsprechen,

- wenn ihnen Reinigungseigenschaften zugeschrieben werden, fallen sie unter die EU-
Detergenzienverordnung  (Detergentenverordenirg) (EG 6£48/2004). Es giht kein
Bewertungssystem fir die Zulassung von Reinigungsmitteln.

Es wird auf die nationale Gesetzgebung verwissen. Das "wet milieubeheer' (Gesetz fiir das
Umweltmanagement) und das ‘Besluit detergentia milieubeheer® (Dekret iiber Detergenzien in
Bezug auf das Umweltmanagement). Mit dem zweiten Erlass sollen lediglich hestimmte
Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.648/2004 iber Detergenzien in nationales Recht
umgesetzt werden. Der erste Erlass {wet milieubeheer:
https://wetten.overheid.nl/BWBR0003245/2021-11-03) befasst sich mit den erlaubten und nicht

erlaubten Handlungen, die ein Verschmutzungsrisiko darstellen kénnen,

Dann gibt es Rechtsvorschriften iber Hygieneznforderungen bei der Verarheitung von
Lebensmitzeln, die Gesetzliche Hygienevorschrifien fiir cie Zubereitung und den Umgang mit
Lebensmitteln  (https://www.nvwa.nl/cnderwerpen/haccp/wettelijke-hygienevoorschriften-bij -
bereiding-behandeling-levensmiddelens:-:text=Homn=%200nderwerpen%20HACCP-
Wettelijke%20hygi%C3%ABnevoarschriften: 20bij% 20bereiding%2C%20behandeling%20levensmi
ddelen, Warenwetbesluit%20 'Hygi%C 3%ABne%20van%20levensmiddelen), Es gibt auch Verweise
auf EU-Rechtsvorschriften.
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Die Hygieneanforderungen miissen der HACCP-Logik folgen, und die verschiedenen Sektoren

diirfen ihre eigenen Hygieneprotakolle haben, die von der Regierung genehmigt werden. Es scheint,

dass es keire Beschrankungen hinsichtlich der erlaubten ader nicht erlaubten Stoffe gibt.

1.6 Osterreich
Es gibt eine eigene Listung wvon Desinfektions-Produkten im Expertisen-Verzeichnis

(https:/lexpertisen.oeghmp.at/) der Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und
Praventivmedizin (OGHMP) (vergleichbar mit VAH- oder RKl-Listung in Deutschland). Fir
Reinigungsmittel gibt es eigene Beschaffungskriterien fir den offentlichen Bereich

(https://www.nabe.gv.at/reinigungsmittel/).

17 Schweiz
Gesetzesgrundlagen in der Schweiz sind die Chemikalienverordnung (ChemV) und die Chemikalien-

Risikoredukticnsverordnung (ChemRRV). Aullerdem gibt es ein «offentliches Produkteregister
Chemikalienw (https://www.gate. bag.admin.ch/rpc/ui/home). Die Vorgaben in der EU und die in
der Schweiz sind sehr eng verflochten. Haufig ist der einzige Unterschied die verantwortliche bzw.
hattbare Person. Ein Beispiel ist die CLP-Verordnung. Bei den Bioziden gilt sogar die gleiche
Gesetzgebung. Einzelne Stoffe werden teilweise unterschiedlich behandelt, siehe das EDTA/NTA
Verbat.

Zusatzlich gibt es fallspezifische Anforderungen, wie die Lebensmittelverordnung, die

Trinkwasserverordnung oder die |.agerung/Abwasser-Richtlinien und weitere,

18 UK
In der UK gibt es keine linderspezifischen Vorgaben.

15 Norwegen
Aus Norwegen konnten keine nationalen Vorgaben erhoben werden,
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2 Landerspezifischen Regelungen und Standards fiir Reinigungs- und
Desinfektionsmittel zuriickgemeldet durch Unternehmen

Im Rahmen einer europaweiten Befragung wurden bioproduzierende Unternshmen auch zu den
Rechtsvarschriften befragt, die sie hinsichtlich ihrer Reinigungsmittel beriicksichtigen. Zu den
europdischen Gesetzgebungen die von den Unternehmen als relevant fiir den Einkauf von
Reinigungsmitteln erachtet werden, gehiren die EU-Oko-Verordnung, die Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 zur Registrierung, Bewertung und Zulassung von Chemikalien (REACH), die Verordnung
(EG) Nr. 889/2008 mit dem Anhang V11, die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP), die Verordnung
(EG) Nr. 396/2005, die Verordnungen (EG) 178/2002, (EG) 852/2004 und (EG) 853/2004, die
Verordnung (EG) Nr. 1881/2006, die Verardnung (EG) Nr. 648/2004 iiber Detergenzien, die
Verordnung (EU) 2021/382 sowie die Biozid-Richtlinie 98/8/EG des Europaischen Parlaments. Bei
den Rechtsvorschriften hinsichtlich der Desinfektionsmittel kommt zusétzlich zu den Vorgaben fir

Reinigungsmittel auf EU-Ebene die Biozid-Verordnung (EU) Nr. 528/2012 dazu.

2.1 Frankreich

In von den franzésischen Unternehmen wird zuriickgemeldet, dass sie beim Einkauf von
Reinigungsmitteln den "Guide de Lecture® und den 'Cahier des Charges Francais”, gemaf den
Empfehlungen des Nationalen Komitees des INAO, beriicksichtigen, Das franzdsische Umweltrecht
und Arbeitsrecht bzw. die allgemeinen Grundsitze der Pravention sind fir die Unternehmen
ebenfalls relevant,

In Bezug auf Desinfektionsmittel melden die franzasischen Unternehmen zuriick, dass es in
Frankreich ein PBO-Verbot fir Verarbeitungsbetriehe und die Lagerung von Bioprodukten
(Begasung/Vemebelung) gibt. Dabei handelt es sich die Dienstanweisung DGAL/SDQA/N2010-
8289 vom 26, Oktober 2010 und Verordnungen oder Rechtstexte, die die Regeln fir die

Genehmigung der Verwendung ven Reinigungsmitteln festlegen,

2.2 Schweiz
Die befragten Unternehmen aus der Schweiz melden zuriick, dass sie beim Einkauf von Reinigungs-

und Desinfektionismittel die Gesetze ODALOUS und OHyg, die Abwassereinleitungsverordnung AEV
sowie die Rechtsgrundlagen ChemG, ChemV, ChemRRY, USG, LMG, LMV, LMS und nachgeschaltete
Verordnungen beriicksichtigen. Aber auch das Umweltrecht, Lebensmittelrecht und Vorschriften
zur Arbeitssicherheit und zum Gesundheitsschutz spielen fiir die Unternehmen eine Ralle. Zudem
nennen die Betragten, dass es in der Schweiz die Vorgabe der QAV-Freiheit cer Mittel gibt und fir
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Desinfektionsmittel die Verardnung SR 813.12 Giber das Inverkehrbringen von und den Umgang mit

Biozidprodukten einzuhalten ist.

2.3 Deutschland

In deutschen Unternehmen geben an, dass fiir sie bei der Verwendung von Desinfektionsmitteln
das Gefahrstoffgesetz, die technischen Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS) wund die
Trinkwasserverordnung von Bedeutung sind.

24 Niederlande
Niederlandische Unternehmen nannten in der Befragung in Bezug auf Reinigungs- und

Desinfektionsmittel die nationalen Biozid-Zulassungen, die nationalen Vorschriften fiir
Raumdesinfektion sowie das Pestizidgesetz von 1963, Die Spezifikation fir die
okologische/biclogische tierische Erzeugung zur Ergénzung der Bestimmungen der Verordnung

(EG) Nr. 834/2007 des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 889/2008 wurde ebenfalls genannt.

25 Italien
Italienische Unternehmen berucksichtigen die Erlasse vom 08.09.1999 und 19.12.2013 iber die

Reinigung von Oberflichen und Geraten, die mit Lebensmitteln in Berithrung kommen kannen, und
die Vorgaben der NSF "National Sanitary Foundation® (Nationale Stiftung fiir Gesundheit). In Italien
werden in Bezug auf die Desinfektionsmittel das Handbhuch der karrekten hygienischen Praxis und
das Dekret des Gesundheitsministeriums vom 27. August 2004, das Legislativdekret Nr. 155 vom
26. Mai 1957 beriicksichtigt,

2.6 Osterreich
In Osterreich werden von den Unternehmen das Abwasserrecht heriicksichtigt und es wurde ein

Kldranlagenkonsens mit cem Reinnzlteverband beschlossen.

2.7 Private und industrielle Standards/Guidelines
Die Unternehmen melden jedoch nicht nur Gesetzestext, sondern auch allgemeine Anforderungen

in der Form von Guidelines und Standards zuriick, an welche sie sich halten bzw, auf welche sie
sich beziehen. So spielen das technische Catenblatt und das Sicherheitsdatenblatt des
Reinigungsmittels, der Leitfaden fir eine gute Hygienepraxis und die GMP (Gute
Herstellungspraxis) fiir die Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel eine Rolle. Weiterhin

halten sich die Unternehmen an verschiedene Vorgaben des IFS, HACCP, FDA und der BRC
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(Zertifizierung nach britischem Standard fiir Lebersmittelsicherheit) und an die Anforderungen fisr

die Sauglingsnahrungsherstellung. Aulerdem ist es relevant, dass das Reinigungsmittel in der
Lebensmittelindustrie verwendbar ist und der Mitarbeiterschutz gewihrieistet werden kann. Es
werden auch Industrielle Leitiinien und Kundenleitlinien beachtet. Dariiber hinaus kénnen
Einschrankungen fiir das Unternehmen z.B. von ECOCERT Greenlife vorkommen. Von manchen

Betriehen wurde angemerkt, dass der regulatorische Teil von dem Lieferanten verwaltet wird,
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Sehr geehrte Damen und Herren,

gemaR der Bio-Verordnung (EU) 2018/848 sollen voraussichtlich zum 1.1.2024 fur alle Bio-
Unternehmen erstmalig verbindliche Vorgaben fur die Verwendung von Erzeugnissen und Stoffen als
Mittel zur Reinigung und Desinfektion (RuD) in Verarbeitungs- und Lagerstatten erlassen werden. Wie
diese konkret gestaltet werden ist jedoch bisher final nicht gekiart.

Ziel unseres BOLN geforderten Projektes ,Empfehlungen fur die Ausgestaltung der rechtlichen
Vorgaben fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel in der Okologischen Lebensmittelverarbeitung
und Lagerung (RuDI})” ist es daher, einen Regelungsentwurf zur Ausgestaltung und Implementierung
auszuarbeiten.

Wir mochten Sie bitten, unseren Entwurf zur Regelung von Reinigungs- und Desinfektionsmittel (RuD)
in Verarbeitungs- und Lagerstatten fur Hachen, die mit Lebensmitteln in Berthrung kommen, auf
Praxistauglichkeit zu Uberprufen.

Gehen Sie dabei wie folgt vor:

1. Auf der nichsten Seite finden Sie den Regelungsentwurf, Bitte Uberprifen Sie anhand der
Sicherheitsdatenblatter, der von lhnen genutzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel, ob Sie
diesen Regelungsentwurf in lhrem Unternehmen implementieren kdnnten.

2. Um lhr Feedback abzufragen, mochten wir gemne ein Telefoninterview (ca. 10 Minuten) mit
thnen fihren. Auf der dritten Seite dieses Dokuments finden Sie dafur die zwei Interviewfragen
zur Vorbereitung.

3. Zudem mochten wir Sie bitten die Datenschutzerklarung auf der vierten Seite auszufilien und
uns vor dem Telefoninterview zuzuschicken, damit wir lhre Daten im Rahmen des Projekts
anonymisiert verarbeiten dirfen

Wir freuen uns auf das Gesprach mit lhnen und dass Sie uns dabei unterstiitzen, den erarbeiteten
Vorschlag mit thren Anforderungen abzugleichen.

Herzliche GriRe,
Simone Gartner (BLQ GmbH), Pia Uthe (BLQ GmbH), Marlene Ariana Milan (FiBL)
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Der Regelungsentwurf

Der Regelungsentwurf ist anzuwenden auf Reinigungs- und Desinfektionsmittel, die mit Lebensmitteln
in Beriihrung kommen und baut auf folgenden 3 Kriterien auf, die anhand des Sicherheitsdatenbiattes
Uberprift werden kénnen:

» Kriterium 1: Dieses Kriterium zieft auf den , Ausschluss” ausgewahlter Stoffe ab, die in Reinigungs-
und Desinfektionsmitteln enthalten sein konnen, jedoch nachteilige Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt haben (z.B. krebserzeugend, erbgutverdndernd,
fortpflanzungsgefdhrdend, endokrin wirksam, toxisch fUr Wasserorganismen) oder ggf.
ruckstandsrelevant sind. GemaR Kriterium 1 dlrfen 12 Stoffe, die Gber eine CAS-Nummer, einem
internationalen Bezeichnungsstandard fir chemische Stoffe, eindeutig identifizierbar sind, nicht
im Produktsicherheitsdatenblatt angefihrt sein.

fa] Alkylphenolethoxylate mit folgenden CAS Nummem 9016-45-9; 9036-19-5

o Fluortenside mit folgenden CAS Nummer: 335-67-1; 1763-23-1

o Bromhaltige Verbindungen mit folgender CAS Nummer: 30007-47-7

o Chemisch synthetischer Chelatbildner mit folgender CAS Nummer: 67-43-6

o Formaldehydabspalter mit folgenden CAS Nummern: 70161-44-3; 126-11-4; 5395-50-6;
30007-47-7

Aromatische Kohlenwasserstoffe mit folgenden CAS Nummern: 71-43-2; 108-88-3)

(o]

Abhangig von der Gefahrenklasse mussen gefahrliche Stoffe nach VO (EG) 1272/2008 oberhalb
bestimmter Konzentrationsgrenzwerte (zwischen 0,01 und 1 %, siehe auch ECHA Leitlinien zur
Erstellung von Sicherheitsdatenblattern Fassung 4, 2020) im Sicherheitsdatenblatt mit einem
Gefahrenhinweis angefuhrt werden.

e  Kriterium 2: Dieses Kriterium zielt, anders als Kriterium 1, nicht auf den Ausschluss von Substanzen
ab, sondern auf den Ausschluss von Produkten, die eine gewisse Gefahreneinstufung aufweisen
und wo am Produktsicherheitsdatenblatt definierte Gefahrenhinweise (H-Satze) enthalten sind.

Produkte mit folgenden Gefahrenhinweisen sind ausgeschlossen:
H300: Lebensgefahr bei Verschlucken

H310: Lebensgefahr bei Hautkontakt

H311: Giftig bei Hautkontakt

H330: Lebensgefahr bei Einatmen

H340: Kann genetische Defekte verursachen

H341: Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
H350: Kann Krebs erzeugen

H351: Kann vermutlich Krebs erzeugen

H350i: Kann bei Einatmen Krebs erzeugen

H360: Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen
H360F: Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen

H360D: Kann das Kind im Mutterleib schadigen
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H360FD: Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen, Kann das Kind im Mutterleib schadigen
H360Fd: Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann vermutlich das Kind im Mutterieib
schddigen

H360Df: Kann das Kind im Mutterleib schadigen. Kann vermutlich die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen

H362: Kann Sauglinge uber die Muttermilch schadigen

H370: Schadigt die Organe

H372: Schadigt die Organe bei [angerer oder wiederholter Exposition

EUHO70: Giftig bei Berthrung mit den Augen

H413: Kann fir Wasserorganismen schadlich sein, mit langfristiger Wirkung

H420: Schadigt die offentliche Gesundheit und die Umwelt durch Ozonabbau in der
duleren Atmosphare

e Kriterium 3: Neben Informationen zur Gefahreneinstufung und Kennzeichnung eines Stoffes oder
Produktes, muss auf dem Sicherheitsdatenblatt auch angegeben werden, wenn es sich um einen
PBT (persistenten, bicakkumulativen, toxischen), vPvB (sehr persistenten, sehr bioakkumulativen)
oder besonders besorgniserregenden Stoff (SVHC) gemaR REACH VO handelt oder wenn das
Produkt einen SVHC Stoff = 0,1 Massenprozent enthalt. PBT, vPvB und SVHC Stoffe sollen gemal®
Kriterium 3 in der Reinigung- und Desinfektion in der Okoverarbeitung verboten sein.
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Interviewleitfragen

Wir mochten ein Bild davon bekommen, in weicher Weise die Reinigung und Desinfektion lhrer
Lebensmittelkontaktflachen in |hrem Unternehmen durch den vorliegenden Regelungsentwurf
beeinflusst werden.

Frage: Kollidieren Ihre aktuellen Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit in diesem
Regelungsvorschlag ausgeschlossenen Stoffen, Gefahrenhinweisen auf Produktebene und/oder
PBTs, vPvB, SVHCs?

Wenn ja:

a) Wenn eines lhrer Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittel mit einem der im Regelungsentwurf
genannten Kriterien (ausgeschlossenen Stoffe, H-Satze und/oder PBTs, vPvB, SVHCs) kollidiert,
weliche lebensmittelsicherheitsrelevanten Lucken/Probleme kénnten dadurch entstehen?

b) Wieviel Zeit ist aus lhrer Sicht erforderlich, um Thre Reinigungs- und Desinfektionsstrategie an
diesen Regelungsvorschlag anzupassen (beispielsweise inklusive Suche von Alternativen zu
ausgeschlossenen Stoffen, deren Validierung und abschliefenden Implementierung)?
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Einwilligung Datenverwendung
Hiermit willige ich (Name, Vormame) des Unternehmens
{Unternehmensname) ein, dass die im Rahmen des
Expertengespraches am erhobenen Informationen durch das Forschungsinstitut fur

biologischen Landbau (FiBL) Deutschland e.V. bzw. des Buro fur Lebensmittelkunde und Qualitat GmbH
(BLQ GmbH) fur die Verwendung im Rahmen des Projektes . Empfehiungen fur die Ausgestoltung der
rechtiichen Vorgaben fiir Reinigungs- und Desinfextionsmittel in der Okologischen
Lebensmittelverarbeitung und Lagerung” herangezogen werden durfen. Im Rahmen des Interviews
werden |hr Name und der Name des Unternehmens, fir das Sie arbeiten, erhoben. Die Ergebnisse
werden anonymisiert und nur in zusammengefasster Form veraffentlicht, d.h. thr Name und der Name
lhres Unternehmens kommt im Schlussbericht nicht vor, sodass ein Ruckschluss zu lhrer

Person/Institution ausgeschiossen ist.

Meine Einwilligung erfolgt freiwillig und kann jederzeit durch Erklarung gegeniber dem FiBL
Deutschland e.V. bzw. dem Biiro fur Lebensmittelkunde und Qualitdt GmbH (BLQ GmbH) widerrufen
werden.

Ort, Datum Unterschrift
Crtmmm b 5
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sicht iiber die Anforderungen an cin Regelungskonzept fiir
R&D aus der Sicht von Bio-LebensmittelherstellerInnen (WP 2)

28.04.2022

Einfihrung

Diese Ubersicht zeigt Anforderungen aus Sicht der Bio-Lebensmittelherstellerinnen an ein

Regelungskonzep: for Reinigungs- und Desinfektionsmittel. Die Ubersicht ist zweigeteilt.

Teil 1 der Ubersicht zeigt offiziell die wichtigsten Anforderungen an ein Regelungskonzept aus Sicht
der Lebensmittelpraxis. Diese wurden zweistufig erhaben. Zum einen wurden im Rahmen einer
Bachelorarbeit Expertinneninterviews mit Bio-Lebensmittelherstellerinnen zur Erhebung von
Anforderungen verschiedener Branchen gefilhrt. Zum anderen wurde ein Workshep mit Bio-
Lebensmittelherstellerinnen durchgefiihrt, in dem ebenfalls die wichtigsten Anforderungen erhoben

wurcen,

In Teil 2 werden zusatzliche Ergebnisse aus dem im Arbeitspaket 4 durchgefiihrten Fragebogen zur
Erhebung ven produktgruppen- und unternehmensspezifischen Vorgaben, aufgefiihrt. Hier wurden
auch Anforderungen an ein Regelungskonzept erhoben. Diese Auswertung zeigt keine neuen
Erkenntnisse fur we'tere relevante Anforderungen im Vergleich zum Teil 1 auf Die
Doppelnennungen verifizieren jedoch die Ergebnisse aus Teil 1 und zeigen zusitzliche interessante

Beispiele und Formulierungen auf,

TEIL 1: Erhebung aus Workshop und Expertinneninterviews

Lebensmittelsicherheit

Hygiene in der Produktion ist essenziell, denn die Sicherheit der Lebensmittel haben immer Prioritat,
Die Anforderungen an die Hygiene der Produktion und die Lebensmittelsicherheit unterscheidet sich
bei biologischer und konventioneller Produktion nicht. Die hygienischen Anforderungen, die die
Lebensmittelsicherheit und die Anlagensicherheit gewshrleisten, miissen jederzeit erfiillt sein,
Zugelassene Reinigungs- und Desintektionsmittel miissen Verschmutzungen, Riickstande und

Kontaminanten zuverldssig und effektiv (ohne massiven Mehraufwand im Vgl. zu vorher) entfernen.
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Die Unternehmen winschen sick ein Regelungskonzept der bio-konformen Reinigungs- und

Desinfektionsmittel, das Reinigung und Desinfektion in Standardsituationen und unter

Betrachtung der individuelien Bedurfnisse der Unternehmen gewahrleistet.

Beispiele der Workshop-Teilnehmerinnen:

* Besonders scharfe Natronlauge zur Entfernung van Sojaanbackungen in den Anlagenteilen

® Getrankehersteller Problem bei unzureichender Reinigung: Hefeverschleppung, dabei spielt
auch der Wasserverbrauch eine Rolle, wenn R&D mit starkerer Wasserreinigung substituiert
werden miissen = Phosphate, Phosphonate wichtig Substanzen

® Gelatineanhaftungen: Natronlauge

Neben den Standardsituationen muss auch die Reinigung und Desinfektion in

Ausnahmesituationen gewihrleistet werden kannen, fur die sich die Mallnzhmen zuvor nicht

einschatzen lassen. Manche Rickstinde lassen sich nur durch besondere Reinigungsmittel

riickstandslos entfernen. Das sind zum Beispiel: spezielle Anlagengewihrleistungen, besonders

hartnickige Riickstinde oder zum Beipsiel auch Pilzbafalle, und so weiter.
Beispiel eines Teilnehmers:

® Pilzbefallin einer Anlage.

Spezifische Vorgaben

Die Unternehmen wiinschen sich zudem ein Regelungskonzept der bio-kontormen Reinigungs- und

Desinfektionsmittel, das ebenfalls die Flexibilitit bietet produktspezifische oder nationale Vargaben
(siehe AP 4) abzusichern.

Beispiel:

zu Arzneimittel; eingeschrinkte Mittelauswahl wegen DNEL., PDE-Werten (hestimmte
Kennzeichen von Reinigungs- und Desinfektionsmittel} Das ist ein grofies Problem: hier kénnen

Reinigungs- und Desinfektionsmittel nicht einfach umgestellt werden,

- brauchen Werte, um Mittel in Arzneimittelproduktion einzusetzen aber nicht jeder Hersteller
kann sie liefern. Aktuell gibt es nur einen einzigen Hersteller, der diese Werte liefern kann und
aktuell ein mittelstindisches Unternehmen mit gingigsten verwendeten Reinigungsmitteln

beliefert

—hohe Abhingigkeit des Unternehmens von diesem einen R&D-Hersteller, sehr schwierig bei

Herstellern was zu erreichen, keine Lobby, kieines Nischen-Unternehmen
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—>somit hat das Unternehmen keine Auswzhl ar Reivgurgsmitteln und missen nehmen, was
funktioniert und angeboten wird. ande-e Vo-gaben stehen hinten an (die EGTOP-Liste ist

beispielsweise negativ ausgefallen, kornen nicht die cort zugelassenen Produkte einsetzen >

Biozertifizierung?

® 7z B, Trockenprodukt-Herstellung - weniger als 30% Wasser im R&D
® Bei Allergenfreien Predukten muss darauf geachtet werden, dass im Reinigungsmittel keine
Allergene enthalten sind Beispiel: Weizen im Reinigungs- oder Desinfektionsmittel ist nicht

verwendbar

Auch die anlagenherstellerspezifischen Vorschriften einer Reinigung und Desinfektion missen
erfullt werden kénnen, Zum einen, um die Unversehrtheit der Anlagen zu gewahrleisten und zum
anderen um die Garantieauflagen der Anlage zu erfiillen. Beim Bau neuer Anlagen sollte eire

leichtere Reinigung mithedacht werden.
Beispiel:

® Reinigung der Membraren rur mit bestimmtem pH-Wert = Membrananiagen far Herstellung
wichtig; verbaute Membranen vertragen extreme pH-Werte nicht
—>Chlorkomponenten in sauren Membranreinigern sorgen dafiir, dass Maschenbreiten der
Membranen wieder in urspriinglichen Zustand zuriickversetzt werden

—>Natronlauge nicht verwendbar, zerstort Membran und die Anlage ist nicht mehr nutzbar

Kennzeichnung/Anwendungshinweise

Die Kennzeichnung der bio-konformen Reinigungs- und Desinfektionsmittel soll klar und deutlich
erkennbar sein und in den Aufgabenbereich der Reinigungs- und Desinfektionsmittel-Hersteller
falien.

Aus Umweltsicht sollte es klare Dosierungs- und Anwendungshinweise auf der Verpackung des
jeweiligen Reinigungsmittels geben. Anwendungshinweise und Kennzeichnung der bio-kanfarmen
Reinigungs- und Desinfektionsmittel R&D sollte niedrigschwellig und mit geringer Komplexitat
aufbereitet werden. Damit es fir die Einkiufer von Unternehmen einfacher ist ein bickonformes
Reinigungsmittel auszuwahlen und die Vorgaben auch fiir das Reinigungspersonal (Sprachbarriere)

verstandlich und gut umsetzbar sind.
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Als hilfreich werden ein Lable oder Siegel angesehen, dass das Produkt als konform fiir die Oko-VO
ausweist, Auch als tauglich werden ein Vermerk auf dem Sicherheitsdatenblatt des R&D und eine
Konformitatserklarung ahnlich der der Verpackungsmateria.en genannt. Die Kennzeichnung der
Konformitit mit dem Bio Recht des R&D soll also in den Aufgabenbereich der R&D-Hersteller fallen.
Diese Systematik wird beispielsweise in der Regulierung von R&D in den Arzneimittelvorgaben

bereits eingesetzt. Einer mit Lizenzen verbunden Zertifizierung der R&D widersprechen die

Teilnehmer, da die Hersteller von R&D nicht mir zusatzlichen Kosten belegt werden sallen.

Eine ausschliefliche Zulassung von Reinigungs- und Desinfektionsmittel als bio-konform, die mit
einem Ecolabel gelabelt sind wird von den Herstellerr abgelehnt. Ecolabels sind primar bei
Haushaltreinigern verbreitet und das Spektrum reicht keinesfalls fur die Bedrfnisse der Industrie

nichs aus.

Definition des Anwendungsbereiches

Insgesamt melden die Unternehmen zuriick, dass die Regelung umsetzbar bleiben soll und kein
Hindernis darstellen soll, um weiterhin Bio-Produkte produzieren zu kénnen, Die Unternehmen
wiinschen sich eine klare Definition des Anwendungsbereiches fiir die bie-kenformen Reinigungs-
und Desinfektionsmittel. Andere Bereiche, die nicht direkt die Produktion betreffen, sollen

ausgeschlossen werden (Sanitarrsume etc.).

Es wurde zuriickgemeldet, dass die Kriterien klar sein mussen, nach welchen die EU-Kommission
Substanzen in der Bio-VO zulasst oder verbietet (Kosten-Nutzen der Bio-Produkte? Life-Cycle-

Assessment oder taxikologische Analyse/Umweltwirkung).

Besonders Dual-Use-Substanzen sollten durchgangig und klar in der Abgrenzung/ Beschreibung der

Anwendung geregelt werden,
Beispiel:

Chlorad ist eine Dual-Use-Substanz, die sowohl zum chloren von Wasser, als auch als PSM eingesetzt
werden kann, Als PSM ist es nicht fiir Bic-Produkte zugelassen. Herkunft der Riickstande in den

Rohwaren ist oft ungewiss (Wasserdesinfektion oder PSM-Eintrag?).

Aufgrund der allgemein geltenden Zielsetzungen im Green Deal, Beispiel Artikel 2.1.3.
Mobilisierung der Industrie fiir eine saubere und kreislaufarientierte Wirtschaft, ist es sinnvoll

und wird auch von den Teilnehmerinnen des Workshops gefordert, dass vor einer Regelung von
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Reinigungs- und Desinfektionsmittel in der Bio-VO zunachst konkret evaluiert werden sollte,
was Griinde fur Probleme mit Kontaminanten in der Umwelt sind und woher diese stammen.
Denn die Thematik der Kontamination durch Reinigungs- und Desinfektionsmittel betrifft die
gesamte Lebensmittel-Branche. Sowohl eine reine Fokussierung auf Bio als auch die
Fokussierung auf die Lebensmittelherstellung wire in dieser Hinsicht nicht ausreichend. Hier

sollte die gesamte Industrie zur Verantwortung gezogen werden: Verarbeiter und R&D

Hersteller, bio und konventionell.

Innerbetrieblicher Aufwand/Wirtschaftlichkeit
Bio-konforme Reinigungs- und Desinfektionsmittel sollten so zuverldssig reinigen, sodass der
Reinigungsaufwand oder der Mitteleinsatz nicht gréfler ist als bei herkémmlichen Reinigungs- und

Desinfektionsmitteln, da sonst die Wirtschaftlichkeit der Produktion sinkt.

Durchin Kraft treten von R&D-Regulierungen in der Bio-Verordnung wird es unwahrscheinlich sein,
dass Unternehmen, die sowohl Bio- als auch kenventionell produzieren, zwei unterschiedliche
Reinigungsverfahren anwenden. Denn dies wiirde ein zu hohes Risiko fiir die Bio-Zertifizierung
bedeuten und wére zusatzlich enorm schwierig umzusetzen. Es ist bei der Regelung zu beachten,

dass diese fir viele parallel produzierende Unternehmen den Standard fiir das Unternehmen setzt,

Sollten Bio-Konforme Reinigungs- und Desinfektionsmittel Mittel jedoch (deutlich) teurer sein als
die herkémmlichen Reinigungs- und Desinfektionsmittel und notwendige Rein‘gungswirkungen der
konventionellen Produktion nicht gewahrleisten, dann wiirden die Unternehmen allein aus
okonomischen Griinden in ihren Reinigungsverfahren unterscheiden, Bei einem kieinen Anteil der
Bic-Produktion ware dies nicht rentabel. Stellt sich heraus, dass die Bio-Reinigung zu grofien
Problemen fithrt, werden sich m'ndestens Hersteller, die parallel produzieren iiberlegen, ob die Bio-
Herstellung im Unternehmen noch sinnvoll ist. Die unterschiedlichen Reinigungsvorgaben spielen
dafiir eine Rolle, bei einer parallelen unterschiedlichen Reinigung entsteht hier ein neuer Risikopunkt
in der Reinigung. Im besten Fall kann die Bio-Reinigung auch einfach auf den gesamten Betrieb

angewendet werden.
Beispiel:

* nur die CIP-Flussigkeit wechseln funktioniert, da sie systematisch gewechselt wird. Dieser

Reinigungsschritt ist meist nicht prozessgesteuert, bedeutet somit, dass es in der Umsetzung
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durch die Mitarbeiterinnen ein Risikopunkt entsteht, wenn sie darauf achten missen fiir die Bio-

Reinigung andere Mittel einzusetzen al sin der kenventionellen Reinigung.

Fiir die Umstellungsphase sollte beachtet werden, dass je nach Art und Weise der Regelung diese
einen enormen Zeitautwand bedeuten kann. Bei den Reinigungs- und Desinfektionsmittelherstellern
kénrte Forschungs- und Entwicklungsarbeit notwendig sein, bis sie funktionierende Produkte
herstellen und den Bio-Verarbeitungsunternehman ein  entsprechendes Angebot und
Anwendungsvorgaben bereitstellen kannen. Erst dann kannen die Bio-Lebensmittelhersteller mit
der Validierung, Erprobung und Umstellung auf die bio-konformen Reinigungs- und

Desinfektionsmitteln beginnen.

In diesem Zusammenhang geben die Verarbeiterlnnen zu bedenken, dass in der Umstellungsphase
nicht ausreichende Mengen an bio-konformen Reinigungs- und Desinfektionsm ttel verfigbar sein

kénnten, um eine Validierung durchfihren zu kannen.

Die Validierung, Erprobung und Umstellung auf die bio-konformen Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln im Unterrehmen ist sehr aufwandig und nimmt sehr viel Zeit in Anspruch. Die
Unternehmen schitzen den zeitlichen Aufwand auf mindesten 1 Jahr. Die Verarbeiterlnnen haben
Bedenken, dass bei einem Inkrafttreten der VO zum 01,01.2024 nicht die nétige Zeit bleibt, um die
Validierung und Erprobung der Reinigungs- und Desinfektionsmittel so durchzufihren, dass die
Hygiene der Produktion und Anlagen und so auch die Lebensmittelsicherheit gewihrleistet werden

kaan.

Umweltvertraglichkeit

Die Thematik cer Reinigungs- und Desinfektionsmittel konnte bei den Unternehmen einen
Zielkonflikt zwischen der Lebensmittelsicherheit der Produkte und dem Umweltschutz auslosen.
Unternehmen melden zuriick, dassim Mement die Funktionalitat (Erhalt der Lebensmittelsicherheit)
und der Preis bei der Auswah! von Reinigungs- und Desinfektionsmittel eine hahere Prioritat haben

als Umweltanforderungen,

Bei der Auswahl vor Reinigungs- und Desinfektionsmitte! muss beachtet werden, dass diese in der
kommunalen Klaranlage abgebaut werden. Zu Gunsten der Umweltvertraglichkeit kénnten im
Rahmen der R&D-Regelung Mafinahmen getroffen werden, um die externen Kosten zur

Abwassereinbringung zu internalisieren.
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Menschliche Gesundheit

Reinigungs- und Desinfektionsmittel sollten sich nicht negativ auf die menschliche Gesundheit

auswirken weder auf die Mitarbeiter:innen des Unternehmens noch in Form von Kontaminanten auf

die

Konsumenten der Produkte. Auch die fiir Bio zukiinftig zugelassenen Mittel miissen in der

Anwendung ,sicher” fir den Anwender sein,

Meinungen aus der Praxis zu diskutierten Regelungsansatzen

Positivliste:

Vollstandigkeit wird nicht von Beginn an gegeben sein und es muss die Mdglichkeit geben auch
zukiinftig bio-konformen Reinigungs- und Desinfektionsmittel aufzunehmen, Denn die
Bedenken der Unternehmen liegt darin, dass wenn ciese in der Bio VO erstmal festgeschrieben
ist und Veranderungen nur schwer einzubringen sind und se Entwicklungspotentiale in Bereich
der Reinigungs- und Desinfektionsmittel ganzlich ausgebremst werden.

Zudem solite eine solche Liste mit internationalen Vorgaben harmonisiert sein,

Wegen bereits speziellen Anforderungen sollte eine Positivliste nicht zu sehr eingrenzen oder
grofles Angebat an Mitteln haben

Die Liste sollte auch Ausnahmeregelungen fiir Spezialbereich in der Produktion, spezitische

Anlagen sowie hygienische Spezialfalle zulassen

Negativliste:

eindeutig, klares Verbotskonzept, dass sich im Unternehmen organisatorisch leichter umsetzen
lasst.

Die Negativliste sollte auch Ausnzhmeregelurgen fir Spezialbereich in der Produktion,
spezifische Anlagen sowie hygienische Spezialfalle zulassen

Eine Negativliste salite bei ihrer Bewertung, ob ein Reinigungs- und Desinfek:icrsmittel bio-

konform ist, auch die Verdinnungsfaktoren der Reinigungsmittel einberechnen

H-Satze:

Anforderungen an ein Konzept nach H-Sitzen: bei einer Bewertung nach H-Satzen pro

Einzelkomponente und nicht von gesamter Mischung existiert ein hohes Potential, dass Mittel
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nicht konfarm sind, denn dadurch sind oft Hazards aufgetreten, obwohl Komponente nur zu sehr
geringem Anteil im Produkt

- Zudem scllten bei H-Sitzen Verdinnungseffekte einberechnet werden und Hazards erst ab einer

bestimmtne Konzentration berticksichtigt werden

Vorschlag fiir eine Regelung: Managementansatz

Die Ruckstande von Reinigungs- und Desinfektionsmittel in der Umwelt und den Lebensmitteln sind
in der Regel eine Frage der Anwendung der Mittel und nicht der Mittel selbst. Beim
Hygienemanagement im Unternshmen sollte die Anwendung der Reinigungs- und
Desinfekticnsmittel umwelt- und riickstandsorientiert geplant werden. Deswegen sollten
Reinigungs- und Desinfektionsmittel nicht (nur) iiber den Ausschluss von Stoffen, sondern iiber die

Regelung deren Anwendung (Managementansatz, Leitlinie) geregelt werden.

Die Unternehmen schlagen vor, die Reinigungs- und Desinfektionsmittel statt mit Hilfe einer Positiv-
/Negativliste durch einen Managementansatz, der auf die Eigenverantwortlichkeit der Unternehmen
abstellt, zu regeln. Der Managementansatz kénnte umfassen, dass eine Leitlinie erstellt wird, die bei
risikobehafteten  Reinigungs- und  Desinfektionsmitteln eine (nicht zu  detaillierte)
Risikobeschreibung und Anwendungsvargaben von den Unternehmen verlangt. Die Unternehmen
werden so fir die Thematik der Reinigungs- und Desinfektionsmittel sensibilisiert und sie haben die
Chance eigenverantwortlich ein Konzept fiir die Nutzung der Reinigungs- und Desinfektionsmittel
zu erarbeiten und in das unternehmensspezifische Hygienemanagement einzuarbeiten und in
Hinblick auf die Anforderungen der Verordnung zu optimieren. Eine Uberpriifung dieser
eigenverantwortlichen Planungen und Umsetzung im Zuge einer Leitlinie kannte im Rahmen der Bio-

Kontrolle mit aufgenommen werden.

Folgt man den in Artikel 4 der Verordnung (EU) 848/2018 angelegten Zielsetzungen stehen
Umweltwirkungen n Zentrum der Bio-Verordnung. Dort wird insbesondere benannt, dass im Zuge
der Bio-Produktion a) ein Beitrag zum Schutz der Umwelt und des Klimas; und d) ein wesentlicher
Beitrag zu einer giftfreien Umwelt geleistet werden soll. Aus den Zielen der Verordnung sind es diese
beiden, die firr die hier zu verhandelnde Fragestellung der Anwendung von R&D Mitteln im

Unternehmen das biologische Rohwaren erzeugt, handhabt, herstellt und vertreibt, zutreffend sind,

Mogliche Belastungen der Umwelt (und der Lebensmitteln - Bezug ist zu diskutieren?) durch

Riickstinde von Reinigungs- und Desinfektionsmittel in der Umwelt sind sehr oft eine Frage der
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strukturellen Gegebenheiten im Jntemehmen und cer Anwendung der Mittel - nicht der Mittel

selbst.

Um die oben genannten Ziele (Artikel 4) der Bio-Verordnung zu erfiillen, ist demnach das
Hygienemanagement im Unternehmen ein zentraler Ansatzpunkt, Im Rahmen der GMP/HACCP sind
solche Managementplane fiir R&D tblicherweise sowieso zu erstellen. Dies erfolgt 'n vielen Fallen
vom Unternehmen in Zusammenarbeit mit einem Dienstleister fir R&D. Diese sind jedoch in der

Regel nicht darauf ausgerichtet negzzive Umsweltwirkungen zu minimieren.

Ein ,Managementansatz umweltfreundliches R&D" in Verbindung mit einigen Elementen zur
Stoffauswahl kénnte ein relevanter Ansatz fiir eine Umsetzung im Rahmen der Bio-Verardrung sein.
Ein grofler Vorteil dieser Vorgehensweise ware die hohe Zielgenauigkeit in der Anpassung an die

jeweilige betriebliche Situation,
Wie kannte das aussehen:
Der Managementansatz fulit auf folgenden Elementen:

1. Prifung und Optimierung der betrieblichen Gebdude und Einrichtungen in Hinblick auf die
Minimierung des Einsatzes von R&D Mittel durch optimale Gegebenheiten. Hierzu kdnnte es
einen Entwicklungsplan zur Verbesserung der Situation geben.

2. Verantwortung im Unternebmen fiir R&D Aufgaben kliren — starken,

3. Schulung der Mitarbeiter und Sensibilisierung fiir ,Umweltaspekte”

4. Reinigungs- und Desinfektionsmittelmanagement so aufbaven und festlegen, dass

Reinigung immer Vorrang hat. Desinfektion sollte nur eingesetzt werden, wenn sie

notwendig und die Wirkung bestitigt ist. (GMP Plan ,umweltfreundliche Reinigung und

Desinfektion im... )

Moglichst nur auf Umweltvertraglichkeit gepriifte Reinigungsmittel einsetzen

Keine Kombimittel einsetzen

Jahrlich Priifung, Aktualisierung und Optimierung des Konzeptes im Zuge der Bio-Kantrolle

99— gy N

Ausschluss von definierten umwelttoxikologisch besonders riskanten H-Satzen (und /oder

Substanzen)

Eckpunkte des Managementplans ,Umwel:freundliche Reinigung und Desinfektion” werden in der
Bio-Verordnung verankert. Maglichweise einschliefilich spezifischer Einschrankungen fiir

auszuwahlende Mittel,
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Dieser Managementplan ,Umweltfreundliche Reinigung und Desinfektion” wirc vom Bio-

Unternehmen inhaltlich erstellt und in Bezug auf die Umsetzung bei dem jéhrlichen Bio-Audit durch

die Kontrollstelle verifiziert.

TEIL 2: Nebenergebnisse aus der europaischen Umfrage im Rahmen von AP 4

In Bezug auf die EU-Bio-Verardnung finden 53 der 82 befragten Unternehmen (63,6%), dass es
sinnvoll ist, dass Reinigungs- und Desinfektionsmittel auf EU-Ebene geregelt werden. Die
Unternehmen wurden zusatzlich dazu befragt, welche Aspekte bei den Vorgaben fiir Reinigungs- und

Desinfektionsmittel im Zuge der EU-Bio-Verordnung zwingend beriicksichtigt werden miissen.

Die Lebensmittelsicherheit stebt fir die Unternehmen an erster Stelle, das Niveau der
Lebensmittelsicherheit solite auch nach der Regelung der Reinigungs- und Desinfektionsmittel in der
Bic-Verordnung mit guten Ergebnissen aufrechterhalten werden kénnen, daher sollte keine Liste
ohne geeignete Alternativen erstellt werden. Die Sicherheit von Produkten fiir die Gesundheit von
Menschen und Kindern sollte beachtet werden. Die Sicherheit der Mitarheiter*innen, die die
Produkte im Unternehmen benutzen, sollte ebenfalls beachtet werden und es sollte kein grofles
Sicherheitsrisiko fir das Personal bestehen. Aulerdem solite jedes einzelne Produkt und jeder
Produktionsbereich beriicksichtigt werden, z.B. die Gerateoberflache, die mit Lebensmitteln in
Berihrung kommt oder nicht, und der Boden sowie die Standortkategorien, wie die Lagerung von
losen  Bio-Produkten, die Lagerung wvon verpackten Bio-Pradukten, die ékologische
Futtermittelproduktion eder die dkologische Lebensmittelpraduktion. Die Art der zu reinigenden

Materialien oder Oberflichen sollte ebenfalls beriicksichtigt werden.

In Bezug auf die Lebensmittelhygiene sollten die Mittel effektiv sein und bspw. Fett [6sen kannen
ader fiir die Trinkwasserreinigung einsetzbar sein. Wichtig ist auch, dass keine Verunreinigung des
Lebensmittels oder Produktes stattfindet. Das Mittel muss wirksam sein, darf aber im Produkt nicht
nachweisbar sein, weshalb der Reinigungsprozess validiert werden muss. Es kam ebenfalls die Frage
auf, wie eventuelle Riickstande von Stoffen auf behandelten Oberflachen entfernt und kontrolliert

werden, Auf den Installationen sollten nach der Reinigung ebenfalls keine Riickstinde vorhanden

SEin.

Die Persistenz der Molekiile sollte auflerdem bedacht werden und es muss eine geniigende

Mittelauswahl vorhanden sein, um Resistenzbildungen zu verhindern. Angemerkt wurde auch,
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chemische und synthetische Substanzen zu reduzieren und natirliche Substanzen mit

desinfizierende- Wirkung zu erhéhen,

In Fallen von Hygiene-Notfillen, wie das Vorkommen eines Krankheitserregers muss ein Maximum
an moglichen Predukten oder sehr schnelle Ausnahmen maglich sein, um diesen sehr schnell
behandeln zu konnen (am gleichen Tag oder am nachsten Tag). In Notfillen geschieht die Reinigung
auch mit einem starkeren Produkt als den iblicherweise verwendeten, Wenn keine Mafinahmen
ergriffen wurden oder nicht ergriffen werden konnten, laufen Unternehmen auf die Gefahr hin, dass

sie die "Kontrolle' iiber die Kentamination verlieren oder von der Verwaltung geschiossen werden.

Hinsichtlich der Umweltrelevanz sollten die Gesamtauswirkungen auf die Umwelt, wie
Auswirkungen auf das Meeresokosyszem, 2= den 2cden, auf die Toxizitit und die biologische
Abbaubarke™ der R&D-Produkte im Laufe der Zeit beriicksichtigt werden. Die Mittel sollten keine
als sehr gefahrlich fir die Umwelt eingestuften Stoffe enthalten, umweltfreundlich sein und die

Biodiversitat nicht negativ beeinflussen.

Auf Stoffebene sollten die Konzentrationen der Wirkstoffe und cie Zusammensetzung der Mittel bei
einer Regulierung beriicksichtigt werden. Auerdem sollte auf den Produkten die Beschreibung der
Molekiile, aus denen es besteht, in absteigender Reihenfolge und die maximale Konzentration, die
verwendet werden darf, gekennzeichnet sein. Denn eine echte Transparenz uber die
Zusammensetzung in einfachen Worten und iber die Anpassungsfihigkeit des Produkts an

organische Materialien/Produkte ist notwendig.

Fir Betriebe, die nicht reine Bio-Betriebe sind, wiirde mit einer Positivliste die Beschaffung von
Reinigungsmitteln deutlich aufwindiger werden, ohne dass damit zwingend ein Mehrwert
verbunden ware. Es wire sinnvoller, generelle Kriterien aufzustellen, als definierte Mittel
vorzuschreiben. Durch technische Zwinge sind Mittel haufig nicht unbedingt substituierbar und
Reinigungsmittel, die bei einem Hersteller funktionieren, sind bei einem anderen moglicherweise
nicht wirksam. Es wurde auch erwihnt, dass die Desinfektionsmittel so bewertet werden sollen, dass
danach das Ergebnis feststeht, mit welchem Etikett und unter welchen Bedingungen das Mittel
verwendet werden darf. Dadurch miisser die Jnternehmen nur noch die nationale Zulassung des

Biozids prifen.

Allgemein betrachtet gaben die Unternehmen ebenfalls an, dass noch ausreichend Substanzen zur

Sicherstellung der Betriebshygiene iibrigbleiben sollten, es sallte praktikabel gestaltet sein und die
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Wirksamkeit, die Dosage und der Preis der zugelassenen Mttel muss den bisherigen Mitteln

entsprechen,

In Bezug auf die Rechtsgrundlagen sollte die Regulierung kompatibel mit der 100% biologischen
Produktion, der Lebensmittelprocuktion und der Schweiz sein. Auflerdem soll die Eignung fir
okologische oder nicht-okologische Produkte klar erwidhnt werden. Die Leitlinien fiir die Industrie
sollten ebenfalls beriicksichtigt werden, Es sollte keine sehr hohe Einschrankung geben, falls dies

natig sein sollte, sollten nur die bereits geltenden Regeln der Lander verwendet werden.

Bei der Frage nach der Art des Regelungskonzepts, das sich die Unternehmen zur Regelung von
Vorgaben wiinschen wiirden, wurde am haufigsten die Positivliste (n=28) genannt. Haufig wurde
auch die Negativliste (n=23) angegeben. Eine Regulierung ausschiieflich auf Ebene der H-Satze und
Substanzen wurde ebenfalls genannt. Einige Unternehmen gaben mehrere ader kombinierte
Regelungskonzepte an. Z.B. wurde haufig eine Liste mit erlaubten und verbotenen
Substanzen/Mitteln, somit eine kombinierte Positiv- und Negativliste, zu gestalten (n=5) oder die
Auswahllediglich auf Positivliste oder Negativliste zu hesch-Znken. Zwei Unternehmen gaben an die
Negativliste in Ve-bindung mit den H-Satzen zu bevorzugen. Ein Unternehmen wiirde die H-Satze in
Verbindung mit einer Positiv- oder Negativliste bevorzugen. Bei den Antworten, bei denen nur ein
Regulierungsvorschlag gemacht wurde, wurde von manchen die Regulierung auf Basis der H-Satze
und einmal auf Basis der Substanzen genannt. Ein Unternehmen gab an, eine pragmatische Regelung

zu bevorzugen,
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Anhang 4: BLQ Ubersicht unternehmens- und produktspezifische Vorgaben an RuD
(AP 4)

2
(.J Biiro fiir
A Lebensmittelkunde &

Qualitit

Ubersicht Vorgaben unternehmens- und produktspezifische
Vorgaben fiir R&ED

Im Rahmen einer europaweiten Befragung von bio-produzierenden Unternehmen wurden die
unternehmensspezifischen Vorgaben erhoben, die diese Unternehmen bei der Beschaffung von
Reinigungs- und Desinfektionsmitteln beachten. Dafur wurde vom Blro fur Lebensmittelkunde und
Qualitdt ein Fragenbogen entwickelt, der neben Uberwiegend quantitativen Fragestellungen, durch
qualitative Antwortmdglichkeiten auch die Maglichkeit zur Konkretisierung der Angaben lieferte (siche
Anhang). Dieser Fragebogen wurde mit den Projektunterauftragnehmerinnen aus der Schweiz,
Osterreich, Halien, Frankreich und der Niederlande geteilt und dort durch die
Projektunterauftragnehmerinnen in den jeweiligen Landern verbreitet. Der Fragebogen liegt sowohl
in deutscher als auch in englischer Sprache zur Verfugung. Der Erhebungszeitraum ersteckte sich von
Dezember 2021 bis Februar 2022. Ziel war es, diesen Fragebogen fir einige wenige, daflr sehr
intensive Interviews zu nutzen, Einige Projektunterauftragnehmerinnen verschickten diesen zusatzlich
in groRere Verteiler und holten somit zusatzlich das Feedback einer breiteren Masse ein, was zusatzlich
die Reprdsentativitat der quantitativen RiUckmeldungen erhohte. Die Auswertung der Befragung
erfolgte durch das Buro flr Lebensmittelkunde und Qualitat. Die Kernergebnisse der Befragung

werden im Folgenden erldutert.
Stichprobe

An der Umfrage nahmen insgesamt 82 Unternehmen teil. Die Rickmeldungen differenziert nach

Landern war wie folgt:

Tabelle 1: Rickmeldwigen nach Landern (n=81)

Riickmeldungen nach Landern n
Frankreich 34
Italien 16
Niederlande 6
Osterreich 2
Deutschland 5
Schweiz 15
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Urspriinglich war angedacht die Interviews mit mittel bis groRe Unternehmen zu fiihren, da dort eher
unternehmensinterne Vorgaben erwartet wurden, Es wurden jedach auch kleine Unternehmen
befragt. Die Verteilung der 82 Unternehmen nach UnternehmensgroRe sieht folgendermalen aus:

Tabelle I:Rickmsidungen rach Unterneamensgrafe (n=32)

Rickmeldungen nach Unternehmensgrofe n
Kleinstunternehmen mit bis zu 9 Beschaftigten inkl. Teilzeitbeschaftigte: 2
Kleinere Unternehmen mit 10 bis 49 Beschaftigten inkl. Tellzeitbeschaftigte: 24
Mittleres Unternehmen mit 50 - 249 Beschaftigten inkl. Teilzeitbeschaftigten: 38
GroRunternehmen mit 250 - 500 Beschaftigten inkl. Teilzeitbeschaftigten: 7
GroRunternehmen mit mehr als 500 Beschaftigten inkl, Teilzeitbeschaftigten: 11

Von den 82 befragten Unternehmen stellen 57 Unternehmen sowohl Bio- als auch konventionelle
Lebensmittel her. 22 der befragten Unternehmen sind reine Bio-Lebensmittelunternehmen, keine
Angaben machten drei Unternehmen. Bei der Frage nach dem Anteil der Bio-Produktion am
Gesamtumsatz des Unternehmens, wird von 29 der 82 befragten Betriebe angegeben, dass sie 90-100
% ihres Umsatzes aus Bio-Produkten generieren. Mit 15 Rickmeldungen wird am zweit haufigsten
ruckgemeldet, dass der Anteil der Bio-Produktion am Gesamtumsatz nur 0-9 % des Gesamtumsatzes
betragt. Danach folgt ein Umsatzanteil von 10-19 % (n=8) durch Bio-Produktion. Fs kann also

Wie viel Prozent des Gesamtumsatzes des Unternehmens stammt ca.
von Bioprodukten? (n-82)
35
a8 29
25
20

15

Anzahl der Antwerten

15
10 8
3 4
5 l 3 : 3 l 2 2
5 " .- N - m
0-9% 10-19% 20-29% 30-39% 40-49% S0-59% 60-69% 70-79% BS0-89% 90-100%
Abbildung 1: Antell Bioprodukis am Gesamtumsarz (1=52)
festgehalten werden, dass die Unternehmen, die an der Befragung teilnahmen, entweder zu einem

sehr hohen oder sehr geringen Anteil Bio-Lebensmittel produzieren. Ein  ausgeglichener
Produktionsanteil 2wischen bio und konventionell ist bei den befragten Unternehmen selten.
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Zudem wurde erfragt, welche Produktgruppen der Betrieb produziert oder verarbeitet. 53 der 82
befragten Unternehmen verarbeiten Produkte auf Pflanzenbasis. Danach folgt die Kategorie sonstige.

Produkte tierischen Ursprungs werden von 9 Unternehmen hergestellt, wahrend es sich bei 8
Betrieben um Unternehmen flr Nacherntetatigkeiten handelt.

Welche Produktgruppen werden in lhrem Unternehmen verarbeitet
(mehrere Antworten moglich)

Anzahl der Antwocten
0 10 20 N 40 S0 60

Tierische Produkte DN ¢

unternehmen for Nacherntetstigkeiten [N 3

produkte auf Pfisnzonbasss GG  ;:

Untornebmen dor Getrankcherstellung. il 2

sonstge [ -

Abbildung 1: Ferarbsitete Produkigruppen (n=32, meiwfach Anteorten moglich)

Kriterien und Vorgaben bei der Beschaffung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
Von besonderem Interesse sind die Befragungsergebnisse in welchen die Unternehmen darlegen nach

welchen Kriterien die Unternehmen ihre Reinigungs- und Desinfektionsmittel auswahlen. Beispiethaft
dazu wird hier das Ergebnisdiagramm zum Einkauf von Reinigungsmitteln gezeigt (siehe Abbildung 3).

Sowohl fir die Reinigung als auch die Desinfektion wird deutlich, dass das Hauptkriterium fir den
Finkauf die Wirksamkeit fur die Reinigung und Desinfektion ist. Auch der Preis, der Gesundheitsschutz
der Anwender und die Gefahr des Verbleibs von Ruckstanden auf den Anlagen sind Kriterien, die eine
wichtige Rolle spielen, Erst nach diesen vier Kriterien wird die Umweltvertraglichkeit priorisiert. Auch
spezifische Vorgaben der Maschinenhersteller werden bei der Auswahl von R&D-Mitteln
berticksichtigt. Die Ergebnisse fir den Einkauf von Desinfektionsmitte! fallen analog zu denen der
Reinigungsmittel aus, weshalb auf eine genauere Darstellung dieser verzichtzeigt wird. Zudem ist
festzuhalten, dass die Ergebnisse der Befragung sich mit der Erhebung der Anforderungen aus
Arbeitspaket 2 decken,
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Nach welchen Kriterien werden Reinigungsmittel eingekauft? (mehrere
Antworten moglich)

Anzahl der Antworten (n=82)
a 10 20 30 40 50 &0 70 a0

T e T 7]

Umwaltwrrtragichinn wa - bistnpyech abbaubar, mefuse o At 37
Man 46
Gesandheimsschutx . 47
Sockmiede it Arkagen 45

Lalrebvo rgalonn, warin ju wekthee [ B HALAL Coacher) Iaa— 2 1
e bestmmie Scbotan 35 WiRGal! [wenn j2, wokha?) SEEE—————— |5
spezifische Vorgs der Mo vielier I ()
Somatipe Sriteren  EEEE————— 15

Abbildung 3: Krizerien zum Emkayfvon Reinigungzmittsin

Des Weiteren zeigen die Ergebnisse dieser Befragung, dass ungefahr die Halfte der Unternehmen
produktspezifische Vorgaben fir die Reinigung (51,2%, n=42) und Desinfektion (45,1%, n=37)
beachten. Die Moglichkeit zur Beachtung und Einhaltung dieser, ist besonders bei der Entwicklung
eines Regelungskonzepts zu beachten. Auch im Arbeitspaket 2 wurde diese Anforderung bereits
betont. Im Folgenden werden die produktspezifischen Anforderungen der Unternehmen genauer

beleuchtet:

Bei der Frage danach, ob sich die Unternehmen in Bezug auf ihre Reinigungsmittel an bestimmte
Labelvorgaben halten mussen, gaben finf Unterneshmen an, nach den Halal-Anforderungen zu
arbeiten. Drei Unternehmen halten sich an die Kescher-Vorgaben. leweils ein Unternehmen halt sich
an die Anforderungen fir Sauglingsnahrung oder an die Synabio-Anforderungen. Die Schweizer
Anforderungen von Bio Knospe, CH-Bio, Arge Bio, IP Suisse und Suisse Garantie sind ebenfalls fir ein
Unternehmen relevant. Die Antworten hinsichtlich der Labelvorgaben fir Desinfektionsmittel fallen

gleich aus.

£s wurde ebenfalls danach gefragt, welche bestimmte Substanz die Unternehmen als Wirkstoff in ihren
Reinigungsmitteln einsetzen. Drei Unternehmen nennen den Einsatz von Enzymen und zwei den
Einsatz von Chior bei der Reinigung als zwingend notwendige Substanzen. Weitere Nennungen sind
Natronlauge, Peressigsdure, Tetranatriumethylendiamintetraacetat (EDTA-Komplexbildner),
Trinatrionitriotriacetat {Komplexbildner), Natriumhypochlorit {Aktivchlor zum Lasen fetthaltiger
Substanzen (z.B. zur Reinigung von Butterproduktionsanlagen und -maschinen}, Salpetersaure und
Sporizid. AuRerdem wird von zwei Unternehmen angegeben, dass sie keine quartiren

Ammoniumverbindungen zur Reinigung und Desinfektion einsetzen.
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Als zwingend notwendige Substanzen in den Desinfektionsmitteln nennen zwei Unternehmen Chlor
als Wirkstoff. Weitere Substanzen, die jeweils nur einmal genannt wurden, sind Ethanol, Enzyme,
Didecyldimethylammoniumchlond, Peressigsaure, Isopropanol, Peressigsdure und Natronlauge.

Zudem melden zwei Unternehmen zurick, dass keine quartdren Ammoniumverbindungen verwendet
werden

Verantwortlichkeit fiir Reini und Desinfektion im Unternehmen

Im Rahmen der Befragung wurde erhoben, ob es im Unternehmen eine Person gibt, die flr Reinigungs-
und Desinfektionsmittel verantwortlich ist. Zudem wurde erfragt welcher Abteilung dieser
Aufgabenbereich Oberantwortet wurde. Sowohl fur die Reinigungsmittel, als auch die
Desinfektionsmittel geben der GroRteil der Unternehmen an, dass es in ihrem Unternehmen einen
Verantwortlichen fir diesen Bereich gibt (Reinigungsmittel 80,2% n= 74; Desinfektionsmittel 85,4%,
n=70).

Zudem wurde erhoben, welicher Abteilung diese Verantwortlichkeit Gberantwortet wurden. Bei ca. der
Halfte der Unternehmen (46,3%, n=38} liegt die Verantwortung fur die Reinigungsmittel in der
Qualitatsmanagement-Abteilung. Auch die Angabe, dass die Verantwortung fir die Reinigungsmittel
im Betrieb auf verschiedene Abteilungen aufgeteilt ist, wird haufiger genannt (20,7%, n=17). Diese
geteilte Verantwortung gliedert sich am haufigsten auf die Abteilungen Qualitatsmanagement und
Finkauf (n=8) oder Produktion und Qualitatsmanagement(n=5) auf. Nach der geteilten Verantwortung
folgt die Produktionsabteilung als Verantwortliche.

Gibt es im Betrieb einen Verantwortlichen fir
Reinigungsmittel? (%)

Z

# Produktion = Qualitatsmanagement * Einkaut * andere ® Geteilte Verantwortung = kA,

Abbiidung 4: Wer flir Reinigungsmirttel verantwortiich st
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Auch bei den Desinfektionsmitteln liegt die Verantwortung bei ca. der Halfte der Unternehmen (45,1%,
n=37) in der Qualititsmanagement-Abteilung. AuBerdem teilen viele Unternehmen die
Verantwortung auf verschiedene Abteilungen auf (19,5%, n=16). Diese geteilte Verantwortung gliedert
sich am haufigsten auf die Abteilungen Qualitatsmanagement und Einkauf (n=7) ader Produktion und
Qualitatsmanagement(n=5) auf. Nach der geteilten Verantwortung folgt die Produktionsabteilung als

Verantwortlichkeit. Die Produktion ist bei ca. 10 % der Unternehmen verantwortlich.

Gibt es im Betrieb einen Verantwortlichen fir Desinfektionsmittel? (5)

24
® Produktion = Quaditatsmanagement = Einkauf » andore  » Geteilte Vorantwartung  » kAL

Abdildung 5: Wer fiir Desinfektionsmitte] verantwortiich ist
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Anhang 5 Steckbriefe

Tabelle 3: Steckbrief Kriterium - Zugelassene Substanzen/Produkte

Steckbrief Kriterium: Zugelassene Substanzen/Produkte (Stoffpositivliste)

I. Eckdaten zum Kriterium

Aktuell werden Mittel fir die Reinigung und Desinfektion von Gebauden und Anlagen fiir die tierische Erzeugung
einschlieBlich Aquakultur (Art 12 (1)) gemaB Anhang IV Teil D der VO (EU) 2021/1165 in einer Positivliste
angefiihrt. GemiB der neuen Oko-Verordnung (EU) 2018/848 sollen fiir Bio-Unternehmen erstmals auch
spezifische Vorgaben fiir Mittel zur Reinigung und Desinfektion (RuD) in Verarbeitungs- und Lagerstatten
geregelt und ein beschrankendes Verzeichnis zulassiger Mittel fur den Anhang IV erstellt werden. Diese Regel
soll friihestens zum | .Januar 2026 in Kraft treten.

2. In welchen Regelungsansitzen wird das Kriterium beriicksichtigt?

VERORDNUNG (EU) 2018/848

Die Vorgabe der Erstellung ,,beschrankender Verzeichnisse ist in der neuen Bio-Verordnung etabliert. Ob dies
als ,,Positivliste*, ,,Negativliste* oder gar als Kriterien zu lesen ist, lasst sich zum derzeitigen Stand der Diskussion
auf EU-Ebene nicht abschlieBend beurteilen.

EGTOP Criteria for evaluation of products for cleaning and disinfection final report 2021

Derzeit ist der Vorschlag einer Positivliste fiir die Reinigung und Desinfektion (RuD) in Verarbeitungs- und
Lagerstatten im EGTOP Bericht vorgesehen.

3. Nachteile des Kriteriums

Im Bereich der Lebensmittelverarbeitung wird eine Vielzahl an Stoffen fiir eine ordnungsgemaBle Reinigung und
Desinfektion eingesetzt (erste Erhebungen ergeben >1000 Stoffe bzw. >300 Produkte sind erforderlich). Die
Bewertung und Erstzulassung aller erforderlichen Stoffe wiirden einen enormen Aufwand (Kosten/Zeit)
erfordern, der bei anderen Ansatzen bzw. Kriterien (sieche Steckbrief Negativliste und Ausschluss spezifischer
H-Sitze) in dieser Form nicht vorhanden ware. Dariiber hinaus ware die laufende Aktualisierung einer
Positivliste mit einem enormen administrativen Aufwand und hoher Kompetenz verbunden. Eine nicht aktuelle
Liste konnte sich negativ auf die Innovationskraft des Sektors auswirken.

4. Fazit

Eine Positivliste ist kein geeignetes Instrument, um den Anforderungen der verschiedenen Bereiche in der Bio-
Verarbeitung und Lagerung zu entsprechen und kann der groBen Diversitit des Bio-Sektors nicht gerecht
werden. Das bisher vorgeschlagene Verfahren zur Erstellung einer Positivliste birgt die Gefahr, dass am Ende
wichtige Substanzen zur Gewihrleistung der Produktion und der Lebensmittelsicherheit fehlen.

Eine Positivliste wird aus den oben angefiihrten Nachteilen nicht als praxistaugliches Kriterium erachtet. Von
der weiteren Forcierung einer Positivliste im Rahmen einer Rechtsumsetzung der Vorgaben fiir Reinigungs- und
Desinfektionsmittel in Verarbeitungs- und Lagerstatten wird daher abgeraten und die Priifung alternativer
Regelungskriterien empfohlen.
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Tabelle 4: Steckbrief Kriterium verbotene/beschrinkte Substanzen

Steckbrief Kriterium: Verbotene/beschrankte Substanzen (Stoffnegativliste)

I. Eckdaten zum Kriterium

Zur Umsetzung der VO (EU) 2018/848 und EU-weiten Regelung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln in
Verarbeitungs- und Lagerstatten wird von EGTOP und IFOAM OE u.a. eine Liste an Stoffen vorgeschlagen, die
fur den Einsatz in Mitteln zur Reinigung und Desinfektion in der 6kologischen Produktion ausgeschlossen werden
sollen (,,Negativliste®). Die Listen umfassen Substanzen, die besonders nachteilige Eigenschaften aufweisen: sie
haben negative Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit (sind z.B. krebserzeugend, erbgutverandernd,
fortpflanzungsgefahrdend, endokrin wirksam) und/oder haben langfristig nachteilige Auswirkungen auf die Umwelt
(z.B. giftig fur Wasserorganismen, persistent) bzw. bergen ein besonderes Riickstandsrisiko fiir Bio-Lebensmittel.

Auch freiwillige Standards wie die European Input List (EIL) und das EU Ecolabel (Fokus auf Reinigungsmittel)
schlieBen in ihren Beurteilungskriterien gewisse Substanzen aus oder beschrianken deren Einsatz. Umfang und
Ausgestaltung dieser Negativlisten sind teilweise sehr unterschiedlich.

Hinweis: Der Begriff ,,Negativliste” ist kein eindeutig definierter Begriff. Im weiteren Sinne konnen hierunter auch
Stoffe verstanden werden, die aufgrund bestimmter Merkmale auszuschlieBen sind (z.B. spezifische H-Satz-
Einstufung, PBT, vPvB, SVHC Stoffe). Diese werden im vorliegenden Steckbrief nicht adressiert, sondern gesondert
behandelt. Es geht im Folgenden um den Ausschluss definierter Stoffe bzw. Stoffgruppen.

2. In welchen Regelungsansdtzen kommt das Kriterium zum Tragen? In welcher Form
ist es konkret umgesetzt?

VERORDNUNG (EU) 2018/848

Die Vorgabe der Erstellung ,,beschrankender Verzeichnisse* ist in der neuen Bio-Verordnung vorgesehen. Ob
dies als ,,Positivliste* oder ,,Negativliste* zu lesen ist, lasst sich nicht abschlieBend beurteilen.

EGTOP Criteria for evaluation of products for cleaning and disinfection final report 2021
(Vorschlag zur Umsetzung der VO (EU) 2018/848)

Der EGTOP schlagt eine Liste an Stoffen bzw. Stoffgruppen vor, die funktionsunabhangig (Aktivsubstanz oder
Formulierungshilfsstoff) in RuD-Produkten ausgeschlossen werden sollen. Dazu zihlen:

A) Unerwiinschte Tenside
e  Alkylphenolethoxylate (APEO);
e Fluortenside;
e Biologisch schwer abbaubare quartare Ammoniumverbindungen (QAV);

B) Unerwiinschte Sauren (einschlieBlich ihrer Salze)
e  Phosphate;
e Phosphorsaureester;
e Phosphonsauren (H3PO3) und ihre Salze;
e  Phosphonsiureester / Polyphosphonate;
e Phthalsaureester / Phthalate;
e Persistente langkettige Polycarbonsauren (kurzkettige, wie z.B. Ascorbinsaure, Weinsaure,

Zitronensaure, sind erlaubt).
C) Andere unerwiinschte Komponenten

e Biphenyl-2-ol;

e  Chlorabspalter / Aktivchlor / Elektrolytwasser;
e Triclosan;

e Perchlorate;
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e  Ethylendiamintetraessigsaure (EDTA), Diethylentriaminpentaessigsaure (DTPA), Nitrilotriessigsaure
(NTA) und ihre Salze sowie andere vergleichbare synthetische Chelatbildner;

e  Formaldehyd und Formaldehydabspalter;

e Ammoniak und Ammoniakabspalter;

e Monoethanolamin, Diethanolamin;

e  Synthetische Nanopartikel (< 0,3 um), insbesondere Silbernanopartikel;

e Enzyme;

®  Bromverbindungen.

Basis-Aufnahmekriterien European Input List (EIL) des FiBL und EASY-CERT services fiir
Produkte fiir Reinigung, Desinfektion und Hygiene (Version Nov. 2021) (freiwilliger Standard)

Bei der Aufnahme von Produkten in die European Input List sind folgende Substanzen/Substanzgruppen in RuD-
Produkten (funktionsunabhangig) verboten:

A) Unerwiinschte Tenside
e  Alkylphenolethoxylate (APEO);
e  Fluortenside;
e Biologisch schwer abbaubare quartaire Ammoniumverbindungen (QAYV).

B) Unerwiinschte Saduren (einschlieBlich ihrer Salze)

e  Phosphorsiure und ihre Salze (Phosphate) (geringe Mengen bis maximal | % werden toleriert);

e  Phosphorsaureester;

e  Phosphonsauren (H3PO3) und ihre Salze (Ausnahme: Organophosphonsauren und ihre Salze z.B. HEDP,
DTPMP, ATMP, PBTC sind bis maximal | % zugelassen);

e  Phosphonsaureester / Polyphosphonate;

e  Phthalsaureester / Phthalate;

e Persistente langkettige Polycarbonsauren (kurzkettige, wie z.B. Ascorbinsiure, Wdeinsiure,
Zitronensaure, sind erlaubt);

e Borhaltige Sauren;

e Methoxyessigsaure (Ausnahme: in Glykolsaure bis maximal 0,6 % erlaubt).

C) Andere unerwiinschte Komponenten
e Biphenyl-2-ol;
e Natriumhypochlorit;
e  Elektrolytwasser;
e  Chlorabspalter / Aktivchlor;
e  Chlordioxid;
e Diethanolamin;
e Monoethanolamin;
e  Fluorchlorkohlenwasserstoffe;
e  Triclosan;
e Perchlorate;
e Ethylendiamintetraessigsaure (EDTA), Diethylentriaminpentaessigsaure (DTPA), Nitrilotriessigsaure
(NTA) und ihre Salze sowie andere vergleichbare synthetische Chelatbildner;
e Formaldehyd und Formaldehydabspalter;
e Ammoniak und Ammoniakabspalter;
o  Synthetische Nanopartikel (< 0,3 um), insbesondere Silbernanopartikel;
e Enzyme;
e Bromverbindungen.

Die Negativliste wurde urspriinglich im Rahmen eines Verbundprojektes ,,Umweltfreundliches Reinigungs- und
Hygienemanagement in Lebensmittelbetrieben* (2017) des FiBL Deutschland und der Hochschule Fulda erarbeitet
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und mit Fachleuten aus Wissenschaft und Bio-Verbinden wie dem Bundesverband Okologische
Lebensmittelwirtschaft (BOLW) abgestimmt. In den letzten Jahren wurde die Liste im Rahmen des European Input
List-Netzwerkes (FiBL DE, FiBL CH, EASY-CERT services) erganzt bzw. weiter prazisiert.

IFOAM OE Task Force Cleaning and Disinfection (Vorschlag zur Umsetzung der VO (EU)
2018/848)

Die IFOAM Task Force schlagt den Ausschluss folgender Stoffe vor:
e Phosphate;
e  Phosphonate.

EU Ecolabel - Beschluss (EU) 2017/1217 der Kommission vom 23. Juni 2017 zur Festlegung der
Umweltkriterien fiir die Vergabe des EU-Umweltzeichens fiir Reinigungsmittel fiir harte
Oberflichen (freiwilliger Standard)

Bei Vergabe des EU Ecolabel fiir Reinigungsmittel fiir harte Oberflichen sind folgende Stoffe verboten oder
spezifischen Beschrankungen unterworfen.

Verbotene Stoffe:

e  Alkylphenolethoxylate (APEO) und andere Alkylphenolderivate;

e Atranol;

e  Chloratranol;

o Diethylentriaminpentaessigsaure (DTPA);

e  Ethylendiamintetraessigsdaure (EDTA) und ihre Salze;

e Formaldehyd und seine Abspalter (z. B. 2-Brom-2-nitropropan-1,3- diol, 5-Brom-5-nitro-1,3- dioxan,
Natriumhydroxyl-methylglycinat, Diazolidinyl-Harnstoff) mit der Ausnahme von Verunreinigungen des
Formaldehyds in Tensiden auf der Basis von Polyalkoxy-Verbindungen bis zu einer Konzentration von
0,010 Gew.- % im Inhaltsstoff;

e  Glutaraldehyd;

¢ Hydroxyisohexyl 3-Cyclohexen-Carboxaldehyd (HICC);

e Mikroplastik;

e Nanosilber;

e  Nitromoschus- und polyzyklische Moschusverbindungen;

e  Phosphate;

o perfluorierte Alkylate;

e schwer biologisch abbaubare quartare Ammoniumsalze;

o reaktive Chlorverbindungen;

e Rhodamin B;

e  Triclosan;

e  3-lod-2-propinylbutylcarbamat;

e aromatische Kohlenwasserstoffe;

¢ halogenierte Kohlenwasserstoffe.

Beschrinkungen unterworfene Stoffe (die folgenden Stoffe diirfen die folgenden Konzentrationen
in der Produktformulierung nicht iiberschreiten):

e 2-Methyl-2H-isothiazol-3-on: 0,0050 Gew. - % (Sollte der nach Anhang V (Liste der in kosmetischen
Mitteln zugelassenen Konservierungsstoffe) der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen
Parlaments und des Rates zulassige Wert fiir 2-Methyl-2H-isothiazol-3-on zum Zeitpunkt der
Antragstellung niedriger sein, so ist der niedrigere Wert maBgeblich);

e |,2-Benzisothiazol-3(2H)-on: 0,0050 Gew. - %;

e 5-Chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on/2-Methyl-4-isothiazolin-3-on: 0,0015 Gew. - %;

e Der als elementarer Phosphor berechnete Gesamt-Phosphorgehalt (P) darf bestimmte Werte fiir die
Referenzdosierung (abhingig von Produkttyp) nicht liberschreiten;
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Duftstoffe, die der in der Verordnung (EG) Nr. 648/2004 vorgesehenen Deklarationspflicht unterliegen,
diirfen nicht in Mengen 2 0,010 Gew. - % je Stoff enthalten sein;

VOC (volatile organic compounds — fliichtige organische Verbindungen) diirfen bestimmte Hochstwerte
(abhangig vom Produkttyp) nicht libersteigen.

AISE Criteria for Cleaning & Disinfection Products Authorised in Organic Production 21. April
2022 (Vorschlag zur Umsetzung der VO (EU) 2018/848)

Die AISE (International Association for Soaps, Detergents and Maintenance Products) schlagt den Ausschluss

folgender Stoffe vor:

SVHC, PBT/vPvB Stoffe (diese werden nicht wie bei IFOAM OE als separates Kriterium angefiihrt,
sondern in der Negativliste integriert);

Fluorhaltige Tenside und Bromverbindungen;

Alkylphenolethoxylate (APEO);

EDTA, DTPA, NTA und ihre Salze;

Nitrosamine bildende Systeme;

Formaldehyd und seine Abspalter;

Synthetische Nanopartikel (< 0,3 pym).

3. Vorteile des Kriteriums

Eine Negativliste ist ein gutes Instrument zum Ausschluss besonders human- und okotoxischer Stoffe auf
Produktebene sowie von Stoffen, die ein besonderes Riickstandsrisiko bergen.

Anhand des Produktsicherheitsdatenblattes kann durch die Anwender*innen lberpriift werden, ob
unerwiinschte Stoffe im Produkt enthalten sind. Abhiangig von der Gefahrenklasse miissen Stoffe nach
VO (EG) 1272/2008 oberhalb bestimmter Konzentrationsgrenzwerte (zwischen 0,01 und | %, siehe auch
ECHA 2020, S. 56 f) im Sicherheitsdatenblatt aufgelistet werden. Unterhalb dieses
Konzentrationsgrenzwertes wire fiir die Anwender*innen entsprechend nicht erkennbar, ob der
unerwiinschte Stoff enthalten ist. Dafiir musste die Vollrezeptur oder einer Erklarung der Lieferant*innen
vorliegen, was in der Praxis jedoch nicht gegeben ist.

Im Gegensatz zu einer ,,Positivliste” (definierte Anzahl zugelassener Substanzen/Produkte) wird durch
die Einfihrung einer, basierend auf wissenschaftlich fundierten Daten, langsam wachsenden
,,Negativliste” (verbotene bzw. beschrankte Stoffe) die Lebensmittelsicherheit nicht gefahrdet. Auch die
Forderung von Innovationen wird hierdurch nicht beschrankt oder erschwert.

4. Nachteile des Kriteriums

Bei Ausschluss von Stoffen ohne breite Abstimmung in der Branche besteht die Gefahr, dass bestehende
Produktionsprozesse zu sehr eingeschrankt werden und so den unternehmerischen und gesetzlichen
Anforderungen an die Produktion sicherer und sauberer Lebensmittel entgegenwirken.

Die Einschrankung von Stoffgruppen aufgrund bestimmter Attribute (z.B. biologische Abbaubarkeit — bei
der European Input List werden etwa ,,Persistente langkettige Polycarbonsauren* und ,,biologisch schwer
abbaubare QAV* ausgeschlossen) ist fiir einen EU-weiten Regelungsansatz nicht geeignet, da die Attribute
teilweise nicht eindeutig definiert sind und die Datenverfiigbarkeit (z.B. Abbaubarkeitswerte in ECHA

Dossiers) nicht immer gewahrleistet ist.

Der Ausschluss ganzer Stoffgruppen (z.B. QAV) ist fiir einen Regelungsansatz auf EU-Ebene nicht
geeignet. Die Zuordnung von Einzelsubstanzen zu einer Stoffgruppe und die Uberpriifung der Einhaltung
des Kriteriums sind fiir Personen ohne entsprechende chemische Grundkenntnisse nicht moglich. Des
Weiteren weisen nicht alle Vertreter einer Stoffgruppe ein ahnliches human-, oder
umwelttoxikologisches Gefahrenprofil auf, welches einen Ausschluss rechtfertigen wiirde.
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5. Fazit

e  FEine (kurz gefasste) Negativliste ist als mogliches Kriterium fur einen Regelungsansatz praktikabel, und
sollte unter Beriicksichtigung der folgenden Aspekte weiterentwickelt/angepasst werden:

- Bevor eine Stoffnegativliste festgelegt wird, muss sie durch Fachleute aus Chemie, Verarbeitung und
Mikrobiologie gesichtet und einer griindlichen Prifung auf Praxistauglichkeit unterzogen werden.
Dadurch wird sichergestellt, dass die damit zusammenhangenden Einschrankungen durch den Sektor
realisierbar sind und keinesfalls die unternehmerischen und gesetzlichen Anforderungen an die

Produktion sicherer und sauberer Lebensmittel gefahrdet werden.

- Die Einhaltung des Stoffausschlusses sollte fiir Anwendender*innen und das Kontrollstellenpersonal

anhand des Produktsicherheitsdatenblattes liberpriifbar sein, d.h.:

= von einem absoluten Ausschluss (Auslobungsgrenzwerte nach VO (EG) 1272/2008
beachten) ist abzusehen.

= auszuschlieBende Stoffe miissen durch Angabe des chemischen Namens und der CAS- oder
EG-Nummer eindeutig definiert und auch durch Anwender*innen ohne chemische
Expertise Uberpriifbar sein. Von einem Ausschluss von Stoffgruppen, wie bei allen
bestehenden Regelungsansitzen vorgesehen, sollte daher abgesehen werden.

Tabelle 5: Steckbrief Kriterium (Ausschluss spezifischer Gefahrenhinweise)

Steckbrief Kriterium: Ausschluss spezifischer Gefahrenhinweise (H-Sadtze) auf Produkt-
bzw. Substanzebene

I. Eckdaten zum Kriterium

Die Einstufung und Kennzeichnung chemischer Stoffe und Gemische (Losungen aus zwei oder mehr Stoffen, wird in
diesem Dokument synonym mit dem Begriff Produkt verwendet) ist in der EU-Verordnung Nr. 1272/2008 (CLP-
Verordnung) geregelt. Wird ein Stoff oder ein Gemisch als gefihrlich eingestuft, so muss ein Sicherheitsdatenblatt
(SDB) durch die Lieferant*innen zur Verfiigung gestellt werden. GemiB REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 miissen
in Abschnitt 2 Angaben zur Gefahreneinstufung und Kennzeichnung (z. B. Akute Toxizitat Kategorie 3 — H301 giftig
bei Verschlucken) des Stoffes oder Gemisches enthalten sein.

Zielsetzung des Ansatzes ,,Ausschluss spezifischer H-Satze® ist es, Stoffe bzw. Produkte auszuschlieBen, die eine
spezifische Gefahreneinstufung und Kennzeichnung gemaB CLP Verordnung aufweisen.

2. In welchen Regelungsansitzen kommt das Kriterium zum Tragen? In welcher Form ist
es konkret umgesetzt?

EGTOP Criteria for evaluation of products for cleaning and disinfection final report 2021 (Vorschlag
zur Umsetzung der VO (EU) 2018/848)

Ausschluss auf Stoffebene:

GemaB EGTORP final report sollen Stoffe, die folgende Gefahrenhinweise in Bezug auf die menschliche Gesundheit
aufweisen, nicht zum Einsatz in der biologischen Produktion zugelassen werden:

H334 H340 H350 H350i H360

H360F H360D H360FD H360Fd H360Df

Des Weiteren werden im EGTOP Bericht auch Tierhygieneprodukte mit gewissen Klassifizierungen ausgeschlossen,
die jedoch fiir den Verarbeitungsbereich keine Relevanz haben und daher nicht naher ausgefiihrt werden.
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Basis-Aufnahmekriterien European Input List (EIL) des FiBL und EASY-CERT services fiir Produkte
fiir Reinigung, Desinfektion und Hygiene 2021 (freiwilliger Standard)

Ausschluss auf Stoffebene:

GemaB Aufnahmekriterien EIL des FiBL/EASY-CERT services sind Stoffe mit folgender Gefahreneinstufung und
Kennzeichnung in Bezug auf die menschliche Gesundheit (H300er Reihe) von einer Listung ausgeschlossen:

H300 H310 H317 H330 H334
H340 H350 H350i H360 H360F
H360D H360FD H360Fd H360Df H370 + H372

Stoffe mit den nachfolgenden H-Sitzen, die auf Gefahren fiir die aquatische Umwelt hinweisen, werden ebenfalls
ausgeschlossen, wenn eine erganzende Bewertung mittels Berechnung des kritischen Verdiinnungsvolumens (KVV)
auf Produktebene ergibt, dass die KVV-Grenzwerte (10.000 I/l Reinigungslosung bzw. 20.000 I/l Reinigungslosung)
tiberschritten werden (Details zum KVV-Verfahren siehe Steckbrief Kriterium KVV und Beschluss (EU) 2017/1217 der
Kommission vom 23. Juni 2017 zur Festlegung der Umweltkriterien fiir die Vergabe des EU-Umweltzeichens fiir
Reinigungsmittel fiir harte Oberfldchen):

H410 H41 1

Ausnahmen gelten fiir natiirliche Pflanzenextrakte und Ole:

e Die Gefahrenhinweise H317, H410 und H4l| werden fiir natirliche Pflanzenextrakte und Ole nicht
beriicksichtigt.

e Alle anderen Gefahrenhinweise werden fiir natiirliche Pflanzenextrakte und Ole dann beriicksichtigt, wenn
diese mindestens 5 % der Produktzusammensetzung ausmachen.

IFOAM OE Proposal Task Force Cleaning and Disinfection (Vorschlag zur Umsetzung der VO (EU)
2018/848)

Ausschluss auf Produktebene:

GemaB Kriterienentwurf Phase | der IFOAM OE Task Force Cleaning and Disinfection sollten Endprodukte mit
folgender Gefahreneinstufung und Kennzeichnung in Bezug auf die menschliche Gesundheit (H300er Reihe) und
Umwelt (H400er Reihe) nicht in der biologischen Produktion eingesetzt werden:

H300 H310 H311 H330 H340 H341
H350 H350i H360 H360F H360D H360FD
H360Fd H360Df H362 H370 H372 EUH070
H413 H420

GemalB Kriterienentwurf Phase 2 der IFOAM OE Task Force Cleaning and Disinfection konnen nach einer
Ubergangsfrist (erster Vorschlag 5 Jahre) des Weiteren auch Endprodukte ausgeschlossen werden, die folgende
Gefahrenklassifizierung aufweisen:

H301 H304 H317 H331 H334 H400

H410 H41 | H412
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EU Ecolabel - Beschluss (EU) 2017/1217 der Kommission vom 23. Juni 2017 zur Festlegung der
Umweltkriterien fiir die Vergabe des EU-Umweltzeichens fiir Reinigungsmittel fiir harte Oberflichen
(freiwilliger Standard)

Ausschluss auf Produktebene:

GemaB Kriterium 4 b) i) des EU-Ecolabels darf das Endprodukt, gemaB der Definition in Anhang | VO (EG) 1272/2008,
nicht mit einem der folgenden Gefahrenhinweise in Bezug auf die menschliche Gesundheit (H300er Reihe) und die
Umwelt (H400er Reihe) eingestuft sein:

H300 H301 H304 H310 H311I H317
H330 H33I EUHO070 H334 H340 H341
H350 H351 H350i H360F H360D H360FD
H360Fd H360Df H36If H36l1d H361fd H362
H370 H371 H372 H373

H400 H410 H41 | H412 H413 H420

Ausschluss auf Stoffebene:

Das Produkt darf auch keine Inhaltsstoffe in einer Konzentration im Endprodukt 2 0,010 Gew.- % enthalten, die
folgenden Gefahrenhinweise in Bezug auf die menschliche Gesundheit (H300er Reihe) und die Umwelt (H400er
Reihe) enthalten:

H300 H301 H304 H310 H311I H317
H330 H33I EUHO070 H334 H340 H341
H350 H351 H350i H360F H360D H360FD
H360Fd H360Df H36If H36l1d H361fd H362
H370 H371 H372 H373

H400 H410 H411 H412 H413 H420

Folgende Stoffe sind von den Ausschlusskriterien ausgenommen, d.h. diirfen trotz der angefiihrten Einstufung
eingesetzt werden:

e Tenside: H400 Sehr giftig fiir Wasserorganismen, H412 Schadlich fiir Wasserorganismen mit langfristiger
Wirkung

e  Enzyme: H317 kann allergische Hautreaktionen verursachen, H334 kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige
Symptome oder Atembeschwerden verursachen.

o Nitriloessigsaure (NTA) als Verunreinigung in den Komplexbildnern Methylglycindiessigsaure Trinatriumsalz
(MGDA) und Glutaminsaure-N,N-diessigsaure-tetranatriumsalz (GLDA) (bei Konzentrationen von weniger
als 0,2 % im Rohstoff und einer Gesamtkonzentration im Endprodukt von weniger als 0,10 %): H351 Kann
vermutlich Krebs erzeugen

3. Vorteile des Kriteriums
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Der Ausschluss von H-Satzen auf Stoffebene sowie auch auf Endproduktebene bietet einen transparenten an
die EU-Gesetzgebung gekoppelten Rahmen zum Ausschluss besonders human- und 6kotoxischer Produkte
und Stoffe.

Der Ausschluss von Endprodukten auf Basis ihrer Gefahrenklassifizierung und Kennzeichnung (H-Satze) ist
anhand des Produktsicherheitsdatenblattes in Abschnitt 2 einfach tberprifbar.

Nachteile des Kriteriums

Bei Anwendung des H-Satzkataloges des freiwilligen EU-Ecolabels fiir Reinigungsmittel fiir harte Oberflachen,
der freiwilligen European Input List, bzw. der Phase 2 des IFOAM Vorschlages fallen zahlreiche notwendige
Alltagsprodukte der lebensmittelverarbeitenden Betriebe weg. Es besteht somit die Gefahr, dass die
unternehmerischen und gesetzlichen Anforderungen an die Produktion sicherer und sauberer Lebensmittel
nicht mehr erflillt werden konnen.

In Umfragen der IFOAM OE Task Force wurden Informationen von 90 franzosischen und 42 deutschen
Unternehmen zur Gefahrenklassifizierung ihrer eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittelprodukte
eingeholt. Dadurch konnten erste Probleme mit einem zu strikten Ausschluss von H-Satzen identifiziert

werden.

Die Ergebnisse zeigen, dass insbesondere der Ausschluss von Produkten mit nachfolgenden

umweltrelevanten Gefahrenkennzeichnungen in der Praxis zum Wegfall zahlreicher Reinigungs- und
Desinfektionsmittel fiihren wiirde:

H400 - Sehr giftig fiir
Wasserorganismen (38,3%
der genutzten Produkte
betroffen)

H410 — Sehr giftig fir
Woasserorganismen mit

langfristiger Wirkung (24,8% der

genutzten Produkte betroffen)

H41 |- giftig fiir

Woasserorganismen mit
langfristiger Wirkung (28,4% der
genutzten Produkte betroffen)

H412 — Schadlich fiir
Woasserorganismen mit
langfristiger Wirkung (28,6%
der genutzten Produkte
betroffen)

Neben den Umweltgefahren fallen eingesetzte Produkte auch durch Gefahreneinstufungen in Bezug auf die
menschliche Gesundheit weg, so z.B.:

H33 |- giftig bei Einatmen
(5,3% der genutzten
Produkte betroffen)

H317 — kann allergische
Hautreaktionen verursachen (3,3%
der genutzten Produkte betroffen)

Aufbauend auf diesen ersten Riickmeldungen aus der Branche wurde ein reduzierter H-Satz Katalog definiert
(IFOAM Phase 1), der zu einer wesentlich hoheren, rund 99,1%igen Konformitat der eingesetzten Produkte
gefiihrt hat.

Der Ausschluss auf Stoffebene ist nicht zu empfehlen, da hier der Vorteil der einfachen Uberpriifbarkeit
wegfallt.

Konzentrationsabhingige oder stoffspezifische Ausnahmen (z.B. bei pflanzlichen Olen oder Extrakten), wie
beim EU Ecolabel und in den EIL Kriterien vorgesehen, sind fiir ein EU-weites Verfahren zu komplex.

Fazit

Das Kriterium ,,Ausschluss spezifischer H-Satze* lasst sich auf Produktebene aufgrund der einfachen
Uberpriifbarkeit durch Mitarbeiter*innen der Unternehmen und Kontrollstellenpersonal gut in einen
Regelungsansatz integrieren.
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e Die Festlegung der auszuschlieBenden H-Sitze auf Produktebene muss in enger Zusammenarbeit mit
Fachleuten aus Chemie, Verarbeitung und Mikrobiologie erfolgen. Dadurch wird sichergestellt, dass diese
durch den Sektor realisierbar sind und durch den Ausschluss festgelegter H-Sitze keinesfalls die
unternehmerischen und gesetzlichen Anforderungen an die Produktion sicherer und sauberer Lebensmittel
gefahrden.

e Der IFOAM Vorschlag Phase 2 und demnach auch die gleichen bzw. noch strikteren H-Satzkataloge des EU
Ecolabels sowie auch der European Input List (EIL), die auch auf Ausschluss auf Stoffebene abzielen, fiihren
zum Wegfall zahlreicher im Alltag der lebensmittelverarbeitenden Betriebe notwendiger Produkte. Sie
konnen die unternehmerischen und gesetzlichen Anforderungen an die Produktion sicherer und sauberer
Lebensmittel gefahrden. Von einer Anwendung dieser H-Satz-Kataloge wird daher abgeraten.

e Der IFOAM Vorschlag Phase | (siehe Seite 2) zum Ausschluss ausgewahlter H-Satze wird in Hinblick auf die
Uberpriifbarkeit und die Realisierbarkeit im Sektor als angemessen beurteilt und soll daher fokussiert auf
R&D Produkte fir Lebensmittelkontaktflichen, im Begleitkreis sowie durch Verteilung an zusatzliche
Unternehmen breit abgestimmt werden. Hier soll besonders die Relevanz von H413 mit dem
Industrieverband Hygiene und Oberflachenschutz (IHO) und der International Association for Soaps,
Detergents and Maintenance Products (AISE) abgestimmt werden.

Tabelle 6: Steckbrief Kriterium - Ausschluss von SVHC, PBT, vPvB Stoffen

Steckbrief Kriterium: Ausschluss von SVHC, PBT (persistent, bioaccumulative, toxic) und
vPvB Stoffen

I. Eckdaten zum Kriterium

Die Einstufung und Kennzeichnung chemischer Stoffe und Gemische (Losungen aus zwei oder mehr Stoffen, wird in
diesem Dokument synonym mit dem Begriff Produkt verwendet) ist in der EU-Verordnung Nr. 1272/2008 (CLP-
Verordnung) geregelt. Neben Informationen zur Gefahreneinstufung und Kennzeichnung eines Stoffes oder
Gemisches, muss auf dem Sicherheitsdatenblatt auch angegeben werden, wenn es sich um einen PBT (persistenten,
bioakkumulativen, toxischen), vPvB (sehr persistenten, sehr bioakkumulativen) oder besonders besorgniserregenden
Stoff (engl.: substances of very high concern, SVHC) gemaB Art. 57 der REACH VO (EG) 1907/2006 handelt und
wenn das Produkt einen SVHC Stoff = 0,1 Massenprozent enthalt.

SVHC-Stoffe sind sogenannte besonders besorgniserregende Stoffe (engl.: substances of very high concern, SVHC),
die in der Kandidatenliste der REACH—-Verordnung gelistet sind. Dabei handelt es sich um Stoffe, welche die Kriterien
des Art. 57 der REACH-Verordnung erfiillen. Darunter fallen beispielsweise krebserzeugende,
reproduktionstoxische, mutagen und endokrin wirksame oder andere giftige Stoffe, die sich in der Nahrungskette
anreichern und nur schwer abgebaut werden konnen.

Mittels dieses Kriteriums sollen Produkte ausgeschlossen werden, die SVHC bzw. PBT, vPvB Stoffe enthalten.

2. In welchen Regelungsansitzen kommt das Kriterium zum Tragen? In welcher Form ist
es konkret umgesetzt?

Ausschluss auf Produktebene:

Der Ausschluss von Produkten, die SYHCs bzw. PBT, vPvB Stoffe gema3B REACH-Verordnung enthalten, ist in
folgenden Regelungsansitzen vorgesehen:

e |FOAM OE Proposal Task Force Cleaning and Disinfection (Ausschluss SVHCs, PBTs und vPvB Stoffe)
(Vorschlag zur Umsetzung der VO (EU) 2018/848)

e EU Ecolabel - Beschluss (EU) 2017/1217 der Kommission vom 23. Juni 2017 zur Festlegung der
Umweltkriterien fiir die Vergabe des EU-Umweltzeichens fiir Reinigungsmittel fiir harte Oberflachen
(Ausschluss SVHCs) (freiwilliger Standard)
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e AISE (International Association for Soaps, Detergents and Maintenance Products) position. Criteria for
cleaning & disinfection products authorised in Organic Production.

Ausschluss auf Stoffebene:

GemaB EGTORP final Report sollen Stoffe, die zwei der fiir die Einstufung als PBT erforderlichen Kriterien sowie die
Kriterien fiir die Einstufung als sehr persistente und sehr bioakkumulierbare Stoffe erfiillen, in der biologischen
Produktion nicht zugelassen werden.

3. Vorteile des Kriteriums

e Wenn ein Produkt (Gemisch) einen SVHC bzw. PBT, vPvB Stoff 2 0,1 Massenprozent enthalt, ist dies anhand
des Produktsicherheitsdatenblattes bzw. iiber die ,,SVHC-Kandidatenliste* der ECHA einfach iiberpriifbar.

e Das System der SVHCs wird auf EU-Ebene laufend weiterentwickelt.

e Die Praxistauglichkeit des Ausschlusses von Produkten die SVHC, PBT und vPvB Stoffe enthalten wurde im
Rahmen einer IFOAM OE Umfrage abgefragt. Basierend auf der Riickmeldung von 90 franzosischen, 42
deutschen Unternehmen und einzelnen Unternehmen in den Niederlanden/Belgien enthalten 99,27% (2035
von 2050 Produkten) der eingesetzten Produkte keine SVHC/PBT/vPvB Stoffe.

4. Fazit

Der Ausschluss von Produkten, die SVHCs, PBTs oder vPvB Stoffe enthalten, ist ein transparentes, an die EU-
Gesetzgebung gekoppeltes Verfahren, um den Einsatz besonders bedenklicher Stoffe (CMR, PBT, vPvB) in der RuD-
Praxis okologisch produzierender Unternehmen zu vermeiden.

Das Kriterium lasst sich anhand der Produktsicherheitsdatenblitter durch Mitarbeiter*innen der Unternehmen und
Kontrollstellenpersonal gut iiberpriifen.

Basierend auf ersten Umfragen der IFOAM OE Task Force Cleaning and Disinfection scheint der Ausschluss von
Endprodukten die PBTs, vPvB und SVHCs enthalten, hinsichtlich der Uberpriif- und Realisierbarkeit im Sektor
vielversprechend.

Der Ausschluss von Produkten, die PBT, vPvB oder SVHC Stoffe enthalten, wird in den Regelungsvorschlag
aufgenommen und im Rahmen der Praxischecks auf Praxistauglichkeit tiberpriift.
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Tabelle 7: Steckbrief Kriterium - Kritisches Verdiinnungsvolumen

Steckbrief Kriterium: Kritisches Verdiinnungsvolumen (KVV)

I. Eckdaten zum Kriterium

Unter kritischem Verdiinnungsvolumen (KVV) versteht man die Menge an Wasser, die einem Produkt zugesetzt
werden misste, damit es fiir die Umwelt und die Wasserorganismen unschadlich ist. Mit der Definition von
produktabhangigen KVV-Grenzwerten wird so die maximal zulassige Abwasserbelastung festgelegt.

Der Grenzwert, KVV-Wert genannt, errechnet sich aus der Menge der eingesetzten Stoffe, deren Toxizitat gegenuiber
Wasserorganismen und dem Abbauverhalten der Stoffe. Voraussetzung fiir diese Berechnung ist das Vorliegen der
Vollrezeptur.

Das Verfahren ist im Beschluss (EU) 2017/1217 der Kommission fiir das EU-Umweltzeichen’ definiert, um
Reinigungsmittel beurteilen und entsprechend kennzeichnen zu konnen, die eine geringe Oko-Toxizitit und gute
biologische Abbaubarkeit in Gewassern aufweisen.

2. In welchen Regelungsansitzen kommt das Kriterium zum Tragen? In welcher Form ist
es konkret umgesetzt?

Das Kritische Verdiinnungsvolumen wird bei der Bewertung von Reinigungsmitteln (z.B. bei Produkten fiir harte
Oberflachen) zur Vergabe des EU-Umweltzeichens (Beschluss (EU) 2017/1217) angewandt. Ebenso wird das
Verfahren zur Bewertung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln fiir die Aufnahme in die European Input List
eingesetzt. Auch die Expert Group for Technical Advice on Organic Production (EGTOP) schlagt das KVV als ein
Kriterium fiir die EU-Bio-Gesetzgebung vor.

Das Berechnungsverfahren ist bei allen Ansitzen gleich. Die Formel zur Berechnung des KVV lautet:

AW (i)
1717 e T () — . r ot (i) ¢ ——
KV yonisch = ) _KVV (i) =1000 "y  Dosierung(i) TW cironisch (i)

Dabei ist

Dosierung (i): das Gewicht (g) des Stoffs (i) in der Referenzdosierung
AW (i): der Abbauwert des Inhaltsstoffs (i);

TW chronisch (i): der chronische Toxizitatswert des Inhaltsstoffs (i).

Fur die Werte der Parameter AW(i) und TW chronisech (i) ist Teil A der DID-Liste maBgeblich. Die Datenbank fiir
Reinigungsmittelinhaltsstoffe (DID-List: Detergent Ingredient Database) enthalt die in den Formulierungen fiir
Detergenzien und Kosmetika am haufigsten verwendeten Inhaltsstoffe. Ist ein Inhaltsstoff nicht in Teil A aufgefiihrt,
konnen die Werte nach dem in Teil B dieser Liste beschriebenen Verfahren errechnet werden. Fir die finale

Berechnung werden die exakte Konzentration einzelner Inhaltsstoffe in der Produktformulierung sowie die
Anwendungskonzentration benotigt.

Unterschiede gibt es bei den Produktgruppen, auf die das KVV angewandt wird. Auch die festgelegten KVV-
Grenzwerte unterscheiden sich.

EGTOP Criteria for evaluation of products for cleaning and disinfection final report 2021 (Vorschlag
zur Umsetzung der VO (EU) 2018/848)

EGTOP empfiehlt die Anwendung des KVV fiir alle Produktgruppen, auBer fiir Tierpflegeprodukte, die jedoch im
Kontext des RuDI-Projektes keine Relevanz haben.

7 Beschluss (EU) 2017/1217 der Kommission vom 23. Juni 2017 zur Festlegung der Umweltkriterien fiir die
Vergabe des EU-Umweltzeichens fiir Reinigungsmittel fiir harte Oberflachen.
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Das KVV chronisch von unverdiinnten Allzweckreinigungsmitteln darf 10.000 (I/l Reinigungslosung) nicht iiberschreiten.

In die Kalkulation einbezogen werden alle Inhaltsstoffe, bis auf Mikroorganismen. Ob das KVV auch fir
Desinfektionsmittel angewandt werden soll, bleibt offen bzw. im EGTOP-Bericht zeigt sich ein Widerspruch (an einer
Stelle wird von ,allen Produktgruppen® gesprochen, an anderer Stelle wird nur ein KVV-Grenzwert fiir
Reinigungsmittel festgelegt).

Basis-Aufnahmekriterien European Input List (EIL) des FiBL und EASY-CERT services fiir Produkte
fiir Reinigung, Desinfektion und Hygiene (Version Nov. 2021) (freiwilliger Standard)

Das KVV-Verfahren wird nur fiir Produkte angewandt, die einen oder mehrere Inhaltsstoffe enthalten, welche die

Gefahrenhinweise H410 und/oder H411 (Auswirkungen auf die aquatische Umwelt) aufweisen. Der konzentrations-
und dosisabhingige Ansatz beugt damit einem Totalausschluss solcher Inhaltsstoffe vor.

Die European Input List unterscheidet zwischen Anwendungen fiir den regelmaBigen Gebrauch (mehr als einmal
pro Woche, z.B. taglich) und fiir den gelegentlichen Gebrauch (maximal einmal pro Woche):

o  Der KVV-Wert fiir Produkte, die fiir den "regelmiBigen Gebrauch" vorgesehen sind, darf 10 000 I/]
Reinigungslosung nicht liberschreiten.

o Der KVV-Wert fiir Produkte, die fiir den "gelegentlichen Gebrauch" vorgesehen sind, darf 20 000 I/I
Reinigungslosung nicht uberschreiten.

Beurteilung und Priifung: Das Evaluierungsteam zieht zur Berechnung des KVV-Wertes die DID-Listen Teil A
und B heran. Sind Angaben in Teil A nicht verfiigbar, wird eine Berechnung nach Teil B auf Basis von Toxizitits- und
Abbaubarkeitswerten in Produkt/Stoff-Sicherheitsdatenblattern, die durch den Antragssteller zur Verfiigung gestellt
werden, durchgefiihrt. Auch werden Toxizitats- und Abbaubarkeitsdaten sowie Informationen zur
Gefahreneinstufung iiber die Datenbank der europaischen Chemikalienagentur (ECHA) bezogen oder fiir die
Berechnungen verwendet.

IFOAM OE Task Force Cleaning and Disinfection (Vorschlag zur Umsetzung der VO (EU) 2018/848)

Die Durchfiihrung eines KVV-Verfahrens ist nicht Teil der vorgeschlagenen Kriterien.

EU Ecolabel - Beschluss (EU) 2017/1217 der Kommission vom 23. Juni 2017 zur Festlegung der
Umweltkriterien fiir die Vergabe des EU-Umweltzeichens fiir Reinigungsmittel fiir harte
Oberflachen (freiwilliger Standard)

Das Kritische Verdiinnungsvolumen wird fiir alle Reinigungsprodukte der Kategorie berechnet. Das KVV cronisch des
Produktes darf fiir die Referenzdosierung folgende Grenzwerte nicht iiberschreiten:

e Allzweckreiniger, gebrauchsfertig: 350.000 (I/I Reinigungslosung)
e Allzweckreiniger, unverdinnt: 18.000 (I/I Reinigungslosung)

Beurteilung und Priifung: Die Antragsteller*innen legen die Berechnung des KVV croniscn -VWerts des Produktes
vor. Zur Berechnung des KVV cronisch -VWerts steht auf der Website des EU-Umweltzeichens eine Kalkulationstabelle
zur Verfiigung.

Das KVV chronisch Wird fiir alle im Produkt enthaltenen Inhaltsstoffe, ausgenommen Mikroorganismen, berechnet.

AISE Criteria for Cleaning & Disinfection Products Authorised in Organic Production 21. April 2022
(Vorschlag zur Umsetzung der VO (EU) 2018/848)

Der Ansatz des kritischen Verdiinnungsvolumens (KVV), der durch den Beschluss der Kommission (EU) 2017/1217
entwickelt wurde, soll auf Reinigungs- und Desinfektionsmittel angewandt werden.
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Der in diesem Beschluss festgelegte Grenzwert fiir unverdiinnte Allzweckreiniger muss berticksichtigt werden.

Dieses Kriterium wird jedoch seitens der International Association for Soaps, Detergents and Maintenance

Products (AISE) nur unterstiitzt, wenn in der Verordnung eine angemessene Ubergangsfrist festgelegt wird, die es

allen Akteuren ermoglicht, die Anforderungen zu erfiillen. Genaue Informationen zur gewiinschten Dauer der

Ubergangsfrist sowie zur Beurteilung und Priifung sind in dem Kriteriendokument nicht enthalten.

3. Vorteile des Kriteriums

e Mit Hilfe des KVV wird eine differenzierte Bewertung der aquatischen Toxizitit und Abbaubarkeit von
Reinigungs- und Desinfektionsmittelprodukten in der aquatischen Umwelt vorgenommen.
Statt eines kompletten Ausschlusses von Stoffen mit gewissen unerwiinschten Eigenschaften wird die
Konzentration des entsprechenden Stoffes in der Produktformulierung sowie die Anwendungsdosierung
(unverdiinnte oder verdiinnte Anwendung) beriicksichtigt. Produkte, die einen Stoff mit unerwiinschten
Eigenschaften nur in sehr geringer Konzentration enthalten oder vor Anwendung noch stark mit Wasser
verdiinnt werden, konnen so trotzdem als fiir die Umwelt unschadlich bewertet werden.

4. Nachteile des Kriteriums

o Das KVV-Verfahren fult auf einem komplexen Berechnungsmodell, das detaillierte Produktinformationen (z.B.
Toxizitatswerte und Abbaubarkeitswerte einzelner Inhaltsstoffe, Konzentrationen einzelner Inhaltsstoffe und
Angaben zur Endanwendung) voraussetzt. Fiir Anwender*innen sind diese Daten (etwa zur Vollrezeptur) in der
Regel nicht verfiigbar.

e Das KVV-Verfahren wurde fiir Reinigungsmittel, nicht fiir Biozide entwickelt. Bei Anwendung auf
Desinfektionsmittel besteht die Gefahr, dass wichtige Produkte ausgeschlossen werden.

e  Abbaubarkeitsdaten wichtiger Biozidwirkstoffe (z.B. Wasserstoffperoxid) sind in der DID-Liste (Tabelle mit
Abbaubarkeitsdaten, die fiur Berechnung erforderlich sind) nicht vorhanden.

5. Fazit

Das KVV-Verfahren wird aufgrund der Komplexitat, der z.T. eingeschrankten Datenverfligbarkeit und schwierigen

Uberpriifbarkeit nicht als praxistaugliches Kriterium fiir einen EU-weit bindenden Regelungsansatz erachtet. Dessen

Anwendung wird daher nicht empfohlen.
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I. Methodik der Stoffbewertung

Die vier priorisierten Stoffe (vgl. Tabelle 8) wurden einer detaillierten Literaturrecherche
und zusitzlichen Analyse im Rahmen dreier Expert*inneninterviews unterzogen (vgl.
Anhang 6, Kapitel 3.6). Die Literaturrecherche und die Vertreter*innen von Herstellern
fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel beantworteten folgende Fragen:

o «In welchen Produkten wird der Stoff zu welchem Zweck eingesetzt?»
o «Stehen ausreichend Alternativen am Markt zur Verfiigung?»

* Hier gilt es grundsétzlich zu beriicksichtigen, dass einzelne
Alternativwirkstoffe haufig nur fiir konkrete Anwendungsfalle
Alternativen zu den zu ersetzenden Stoffen darstellen. Je nach
Zielorganismen (Bakterien, Pilze, etc.), Anwendungsart (Verdampfen,
Schaumen, etc.), Anwendungsbedingungen (Temperatur, mogliche
Einwirkzeit, Materialbestandigkeit, etc.), angestrebter Wirksamkeit,
etc. kann es notwendig sein, mehrere Stoffe in Kombination zum
Ersatz eines Wirkstoffes einzusetzen (Brandt 2023; Janssen 2023).

o «Bringen verfiigbare Alternativen ggf. andere Nachteile mit sich?»
o «Sind vielversprechende Alternativen in Entwicklung?»

= Im Rahmen der Literaturrecherche und der Expert*innengesprache
konnten fiir keinen der vier Stoffe vielversprechende Alternativen in
Entwicklung identifiziert werden.

o «Gibt es andere als technische Griinde, welche die Notwendigkeit der Stoffe
begriinden?»

* Im Rahmen der Literaturrecherche und der Expert*innengesprache
konnten fiir keinen der vier Stoffe weitere Griinde identifiziert
werden.

Tabelle 8: Auswahl an Stoffen

Name CAS-Nummer
Formaldehyd 50-00-0
Benzethoniumchlorid 121-54-0
Cetylpyridiniumchlorid 6004-24-6
Diethanolamin 111-42-2

2. Rechtliche Rahmenbedingungen zur Zulassung
und zum In-Verkehr-bringen biozider Wirkstoffe

Nach der Biozidrechts-Durchfiihrungsverordnung (ChemBiozidDV, (EU) Nr. 528/2012)
muss ein Biozidprodukt zugelassen werden, bevor es im Europdischen Wahrungsraum und
in der Schweiz in Verkehr gebracht werden darf. Diese Regelung gilt nicht fiir jene Produkte,
die aufgrund spezifischer nationaler Ubergangsregelungen zulassungsfrei verkehrsfihig
sind (Reach-CLP-Biozid Helpdesk der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
2023; ECHA o.J.c).

Regelung fiir sogenannte Altwirkstoffe:

Fiir Biozidprodukte, die ausschliellich alte Wirkstoffe enthalten, gelten andere Regeln.
Wenn diese Wirkstoffe gemafS dem Priifprogramm fiir Altwirkstoffe (Verordnung (EU) Nr.
1062/2014) fiir die entsprechende Produktart bewertet wurden bzw. derzeit bewertet
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werden (vgl. Anhang II VO (EU) Nr. 1062/2014), gelten in Deutschland
Ubergangsregelungen gemaf Artikel 89 der ChemBiozidDV in Verbindung mit § 28 Absatz
8 des Chemikaliengesetzes bis zur Genehmigung aller oder Nichtgenehmigung eines der
enthaltenen Wirkstoffe. Derzeit diirfen diese Produkte also noch ohne Zulassung auf dem
Markt bereitgestellt und/oder verwendet werden (Reach-CLP-Biozid Helpdesk der
Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin 2023).

Regelung fiir Wirkstoffe, die keine Altwirkstoffe sind:

Im ersten Schritt wird der Wirkstoff von der zustandigen Behorde bewertet und in einem
bestimmten Produkttyp (engl. Product-type (PT)) zugelassen. Im zweiten Schritt muss jedes
einzelne Produkt zugelassen werden, welches aus dem entsprechenden Wirkstoff besteht,
diesen enthilt oder erzeugt (ECHA o.].c).

Fiir die Lebensmittelverarbeitung relevante Produkttypen sind PT 4 (Lebens- und
Futtermittelbereich), und PT 6 (Konservierungsstoffe fiir Produkte wihrend der
Lagerung) (ECHA o.J.c). Konservierungsstoffe nach PT6 finden beispielsweise in
Reinigungsmitteln Anwendung (ECHA 2014, S. 7).

3. Stoffliste
3.1 Formaldehyd (CAS: 50-00-0)

3.1.1 Human- bzw. Okotoxizitiit

Wie unter anderem Tabelle 9 zeigt, ist Formaldehyd aus human- und 6kotoxikologischer
Sicht bedenklich.

Tabelle 9: Harmonisierte Einstufung von Formaldehyd nach CLP Verordnung
(Europdisches Parlament und Rat der Europdischen Union 16.12.2008)

Harmonisierte Einstufung gemafs CLP Verordnung

H301 | Giftig bei Verschlucken.

H311 | Giftig bei Hautkontakt.

H314 | Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschaden.

H317 | Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H331 | Giftig bei Einatmen.

H341 | Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.

H350 | Kann Krebs erzeugen.

3.1.2 Verwendung und Ersetzbarkeit

Ergebnisse einer Literaturrecherche und Expert*innenbefragung zeigen, dass Formaldehyd
(Wirkstoffgruppe: Aldehyde) in RuD fiir die Lebensmittelverarbeitung in der EU nicht
mehr eingesetzt wird (siehe Anhang 6, Kapitel 3.1.2.1.).
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Teilweise im Widerspruch dazu stehen unveréffentlichte Umfrageergebnisse bei
Unternehmen der Okologischen Lebensmittelwirtschaft und Reinigungs- und
Desinfektionsmittel-Hersteller*innen, die im RuDi Projekt Teil 1 gesichtet wurden. In diesen
Umfragen wurde der Frage nachgegangen, ob Formaldehyd fiir die Reinigung/
Desinfektion in der 6kologischen Produktion/Verarbeitung erforderlich ist.

o Ja, da der Stoff laut Umfrage der EU-Kommission von drei Mitgliedsstaaten als
prioritér fiir die 6kologische Produktion definiert wurde.

o Ja, da der Stoff laut Umfrage des Biiros fiir Lebensmittelkunde & Qualitat (BLQ)
erforderlich ist.

o Nein, da der Stoff laut der «Stoffbedarfsliste/Stoffpositivliste» einer
Unternehmensumfrage aus 2019 nicht im Einsatz/erforderlich ist.

o Nein, da Formaldehyd und Formaldehydabspalter laut dem Vorschlag der
International Association for Soaps, Detergents and Maintenance Products (AISE) fiir
RuD-Hersteller nicht erforderlich sind.

3.1.2.1 Produkte und Anwendungszweck

Verwendung in Desinfektionsmitteln

Formaldehyd darf in der EU in Desinfektionsmitteln fiir den Lebens- und
Futtermittelbereich (PT4) nicht in Verkehr gebracht oder verwendet werden (Reach-CLP-
Biozid Helpdesk der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin 2023; ECHA

0.J.c).

Eine aktuelle Zulassung von Formaldehyd besteht nur in den Bereichen
«Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht zur direkten Anwendung bei
Mensch oder Tier bestimmt sind» (PT 2) und «Veterindrmedizinische Hygiene» (PT 3)
(ECHA o.].0).

In entsprechenden Desinfektionsmitteln bewirkt Formaldehyd eine Vernetzung von
Proteinen, RNA und DNA und wirkt damit antimikrobiell (Henning 2006).

Verwendung in Reinigungsmitteln

Formaldehyd darf in der EU als biozider Wirkstoff in PT 6 (Konservierungsstoffe fiir
Produkte wihrend der Lagerung) nicht in Verkehr gebracht oder verwendet werden
(Reach-CLP-Biozid Helpdesk der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin 2023;
ECHA oJ.c). Demnach ist die Anwendung von diesen formaldehydhaltigen
Konservierungsstoffen in Reinigungsmitteln auszuschliefen. Weitere Anwendungszwecke
von Formaldehyd in Reinigungsmitteln fiir die Lebensmittelverarbeitung konnten im Zuge
der Literaturrecherchen und Expert*innengesprache nicht identifiziert werden.

3.1.2.2 Alternativen am Markt

Wie in Anhang 6, Kapitel Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.
beschrieben darf Formaldehyd nicht in der Reinigung und Desinfektion in der
Lebensmittelverarbeitung eingesetzt werden. Folglich kann davon ausgegangen werden,
dass ausreichend Alternativen am Markt verfiigbar sind. Nachfolgend werden mit Blick auf
die Wirksamkeit ausgewahlte Alternativen benannt:

Laut Henning (2006, 270 f.) erzielt auch Glutaraldehyd (CAS: 111-30-8) die Wirkung der
Vernetzung von Proteinen, RNA und DNA und wirkt damit, wie auch Formaldehyd,
antimikrobiell. Hinsichtlich der antimikrobiellen Wirkung auf Grampositive und
Gramnegative Bakterien, Hefen, Pilze, Hepatitis-B, HIV und Viren allgemein sind beide
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Stoffe vergleichbar. Sauerstoffaktive Verbindungen gehen iiber die Wirkung der beiden

Stoffe noch hinaus.

Laut Henning (2006, 270 £.) zahlt Wasserstoffperoxid zu den sauerstoffaktiven Substanzen.

Fiir die Desinfektion medizinischer Instrumente werden Peressigsdure und Mischungen

aus Peressigsdure und Wasserstoffperoxid als Alternativen zu Glutaraldehyd genannt
(Eickmann et al. 2014, S. 9).

Zwar

erzielen Quartire = Ammonium-Verbindungen (QAVs), insbesondere

Benzalkoniumchloride (z.B. BAC C12-16, CAS: 68424-85-1) und
Didecyldimethylammoniumchlorid (DDAC-C10, CAS: 7173-51-5) sowie Alkylamine
verglichen mit Formaldehyd bei verschiedenen Zielorganismen geringere biozide
Wirkungen (Henning 2006, S. 271). Die erwdhnten Stoffe werden jedoch hinsichtlich der
Wirksamkeit trotzdem als Alternativen zu Formaldehyd fiir Anwendungszwecke in der
Desinfektion dargestellt (Brandt 2023).

3.1.2.3 Nachteile der Alternativen

Glutaraldehyd (CAS 111-30-8)

Nach der ECHA-Datenbank fiir biozide Wirkstoffe ist Glutaraldehyd im Europdischen
Wahrungsraum und in der Schweiz als Biozid zur Desinfektion in den Bereichen PT 2, PT
3, PT 4 (Lebens- und Futtermittelbereich), PT 6 (Konservierungsstoffe fiir Produkte
wihrend der Lagerung), PT 11 und PT 12 zugelassen (ECHA o.].c). Als Konservierungsstoff
nach PT6 findet es auch in Reinigungsmitteln Anwendung (ECHA 2014, S. 7).

Allerdings birgt Glutaraldehyd verschiedene gesundheitliche und umweltrelevante
Gefahren (ECHA 2023), wie Tabelle 10 zeigt.

Tabelle 10: Harmonisierte Einstufung von Glutaraldehyd nach CLP Verordnung
(Europdisches Parlament und Rat der Europdischen Union 16.12.2008)

Harmonisierte Einstufung gemafs CLP Verordnung

H301 | Giftig bei Verschlucken.

H314 | Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschdden.

H315 | Verursacht Hautreizungen.

H330 | Lebensgefahr bei Einatmen.

H334 | Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.
H335 | Kann die Atemwege reizen.

H400 | Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

H411 | Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Neben den Gefahren fiir Mensch und Umwelt gibt es noch weitere Nachteile des Stoffes. In

RKI (2013, S. 254) wird fiir Glutaraldehyd gegentiber Peressigsaure eine langere Einwirkzeit

gegen bakterielle Sporen und Mykobakterien bei 25°C genannt.
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Peressigsaure (CAS: 79-21-0)

Nach der ECHA-Datenbank fiir biozide Wirkstoffe ist Peressigsaure im Europaischen
Wahrungsraum und in der Schweiz als Biozidwirkstoff zur Desinfektion in den Bereichen
PT1, PT 2, PT 3, PT 4 (Lebens- und Futtermittelbereich), PT 5 (Trinkwasserdesinfektion),
PT 6 (Konservierungsstoffe fiir Produkte wihrend der Lagerung), PT 11 und PT 12
zugelassen (ECHA o.J.c). Gemaf8 Anhang VII der EU-Oko-Durchfiihrungs-Verordnung
889/2008 (giiltig bis 31.12.2025) ist Peressigsdure fiir die Reinigung und Desinfektion von
Stallungen und Anlagen fiir die Tierproduktion (Europaische Kommission (2008)) zulassig.

Peressigsaure hat anders als Glutaraldehyd den Nachteil, abhangig vom pH-Wert und der
Konzentration korrosiv zu wirken (RKI 2013, S. 254) und ist demnach nicht zur Anwendung
auf allen Oberfldachen geeignet. Nach IHO (2021) sind Glas, Porzellan, sdurefest glasiertes
Steingut, PTFE, PE und Hart-PVC (bei Letzteren beiden kommt es leicht zu einer
Materialversprodung und Bruch) zum Kontakt mit Peressigsaure geeignet, beispielsweise
Kautschuk, Gummi, Weich-PVC, Aluminium, Stahl, Messing und Kupfer jedoch nicht.

Benzalkoniumchloride (z.B. BAC Cl12-16, CAS: 68424-85-1) und
Didecyldimethylammoniumchlorid (DDAC-CI10, CAS: 7173-51-5)

Beide genannten QAV wirken gegen Bakterien und Pilze (ECHA 2020a, 2020b) und sind u.a.
im PT 4 (Lebens- und Futtermittelbereich) zugelassen (ECHA o.].c).

Fiir DDAC-C10 liegt eine harmonisierte Einstufung nach CLP Verordnung in H314
(Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschdden.) und H302
(Gesundheitsschédlich bei Verschlucken.) vor (ECHA o.].b).

Aufgrund ihrer permanent positiven Ladung haften die beiden QAVs (BAC und DDAC)
stark an Oberfldchen. Sie werden in Klaranlagen schlecht abgebaut und werden hier v.a. an
Klarschlamm und Sedimenten gebunden. BAC-C12 ist als stark wassergefahrdend und
DDAC-C10 als wassergefdhrdend eingestuft (Landesamt fiir Natur, Umwelt und
Verbraucherschutz Nordrhein-Westfalen 2014). Die starke Anhaftung an Oberflichen
erfordert ein griindliches Nachspiilen der mit QAV desinfizierten Oberfldchen mit warmem
Wasser, da sonst Riickstdnde oberhalb gesetzlicher Grenzwerte in Lebensmitteln auftreten
kénnen (IHO o.J., S. 31). In den Expert*innengesprdachen wurde bestdtigt, dass die
Riickstandsproblematik durch entsprechendes sachgerechtes Nachspiilen stark begrenzt
werden kann.

Alkylamine

Alkylamine bezeichnet eine Gruppe von Stoffen, zu denen beispielsweise N-(3-
Aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3-diamin (CAS: 2372-82-9) zdhlt, welches als biozider
Wirkstoff in Desinfektionsmitteln eingesetzt wird. Im Rahmen der Ubergangsregelungen
fiir Altwirkstoffe (vgl. Anhang 6, Kapitel 2) ist es derzeit u.a. in den PT 4 (Lebens- und
Futtermittelbereich) und PT6 (Konservierungsstoffe fiir Produkte wéahrend der Lagerung)
verkehrsfahig (ECHA o.].c).

Fiir den bakteriziden Wirkstoff liegt zwar keine harmonisierte Einstufung gemafs CLP
Verordnung vor. Allerdings enthalten CLP-Meldungen von Inverkehrbringern an die
ECHA human- und Okotoxikologisch bedenkliche Einstufungen, u.a. H301 (Giftig bei
Verschlucken.), H400 (Sehr giftig fiir Wasserorganismen), H410 (Sehr giftig fiir
Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung) (ECHA o.].d).
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3.1.2.4 Fazit

Hinsichtlich ihrer Wirksamkeit wurden Glutaraldehyd, Wasserstoffperoxid, Peressigsaure,
QAYV (insbesondere DDAC und BAC) sowie bestimmte Alkylamine als Alternativen zu
Formaldehyd erfasst. Sie sind fiir Anwendungen in der Lebensmittelverarbeitung als
biozide Wirkstoffe zugelassen oder diirfen im Rahmen der Ubergangsregelungen fiir
Altwirkstoffe eingesetzt werden. Die Stoffe zeigen allerdings auch verschiedene umwelt-,
gesundheitlich und technische Nachteile (z.B. Einwirkzeit, Korrosivitit), die im Falle der
Anwendung berticksichtigt werden sollten.

Basierend auf den Ergebnissen der Literaturrecherche und Expert*inneninterviews kann
der Einsatz von Formaldehyd in Reinigungs- und Desinfektionsmitteln in der EU fiir die
Lebensmittelverarbeitung ausgeschlossen werden. Einerseits besitzt Formaldehyd keine
Zulassung in den hier relevanten Produkttypen PT 4 (Lebens- und Futtermittelbereich) und
PT6 (Konservierungsstoffe fiir Produkte wahrend der Lagerung), andererseits gibt es
Alternativen am Markt.

Aus diesen Griinden empfehlen wir, Formaldehyd aus 6ko- und humantoxikologischen
Griinden nicht in der Oko-Lebensmittelverarbeitung einzusetzen und in die
Stoffnegativliste aufzunehmen. Eine abschliefende EU-weite Folgenabschitzung eines
solchen Ausschlusses wird jedoch empfohlen.
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3.2 Benzethoniumchlorid (CAS: 121-54-0)

3.2.1 Human- bzw. Okotoxizitit

Wie Tabelle 11 zeigt, ist Benzethoniumchlorid aus human- und 6kotoxikologischer Sicht
bedenklich.

Tabelle | I: Harmonisierte Einstufung von Bernzethoniumchlorid nach CLP
Verordnung
(Europdisches Parlament und Rat der Europdischen Union 16.12.2008)

Laut C&L-Verzeichnis® haben 155 Unternehmen folgende Gefahreneinstufung gemeldet:

H301 | Giftig bei Verschlucken.

H314 | Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augenschaden.

H400 | Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

H410 | Sehr giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Allgemeine Anmerkungen zu Eigenschaften und Riickstandsverhalten
quartirer Ammoniumverbindungen (QAYV)

o QAYV sind sowohl in Wasser als auch in Fett 16slich und kénnen dadurch Schmutz und
Fett in Wasser binden (LGL 2013).

o QAV haften stark an Oberfldchen, was ein griindliches Nachspiilen mit warmen Wasser
nach der Anwendung erfordert, da sonst Riickstande oberhalb gesetzlicher Grenzwerte
in Lebensmitteln auftreten kénnen (IHO o.]., S. 31). In den Expert*innengesprachen
wurde bestitigt, dass die Riickstandsproblematik durch entsprechendes sachgerechtes
Nachspiilen stark begrenzt werden kann.

3.2.2 Verwendung und Ersetzbarkeit

Ergebnisse einer Literaturrecherche und der Expert*innenbefragung zeigen, dass
Benzethoniumchlorid (Wirkstoffgruppe: Quartire Ammoniumverbindungen, kurz: QAV)
in RuD fiir die Lebensmittelverarbeitung in der EU nicht eingesetzt wird (Details hierzu
siehe Anhang 6, Kapitel 3.2.2.1).

Teilweise im Widerspruch dazu stehen unveroffentlichte Umfrageergebnisse bei
Unternehmen der Okologischen Lebensmittelwirtschaft und Reinigungs- und
Desinfektionsmittel-Hersteller*innen, die im RuDi Projekt Teil 1 gesichtet wurden. In diesen
Umfragen wurde der Frage nachgegangen, ob Benzethoniumchlorid fiir die Reinigung/
Desinfektion in der 6kologischen Produktion/Verarbeitung erforderlich ist.

o Ja, da der Stoff nicht in der vorgeschlagenen Negativliste von der AISE enthalten ist
und somit davon auszugehen ist, dass dieser aus RuD Herstellersicht erforderlich ist

o Ja, dader Stoff laut der Riickmeldung des Begleitkreises, bestehend aus Vertreter*innen
von  Bio-Lebensmittelunternehmen, = Wissenschaft und  Reinigungs- und
Desinfektionsmittelindustrie erforderlich ist

8 Das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis der European Chemicals Agency sammelt
Informationen von registrierten Stoffen, die Hersteller und Importeure {ibermittelt haben.
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o Nein, da der Stoff laut der «Stoffbedarfsliste/Stoffpositivliste»  einer
Unternehmensumfrage aus 2019 nicht im Einsatz/erforderlich ist

3.2.2.1 Produkte und Anwendungszweck

Wie das QAV Benzethoniumchlorid spezifisch wirkt, hat die Recherche nicht kldren kénnen.
Nach Dylla et al. (2017, S. 26) machen QAVs die Zellmembranen von Mikroorganismen
durchlassig, wodurch diese ihre Funktionsfdhigkeit verlieren. Aufgrund erschwerten
Zugangs zu den Zellmembranen bei Gram-negativen Bakterien und Bakteriensporen
wirken QAVs gegen diese nur eingeschrankt.

Verwendung in Desinfektionsmitteln

Benzethoniumchlorid darf in der EU in Desinfektionsmitteln fiir den Lebens- und
Futtermittelbereich (PT4) nicht in Verkehr gebracht oder verwendet werden (Reach-CLP-
Biozid Helpdesk der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin 2023; ECHA

0.J.c).

Verwendung in Reinigungsmitteln

Benzethoniumchlorid darf in der EU als biozider Wirkstoff in PT 6
(Konservierungsstoffe fiir Produkte wihrend der Lagerung) nicht in Verkehr gebracht
oder verwendet werden (Reach-CLP-Biozid Helpdesk der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin 2023; ECHA o.J.c). Demnach ist die Anwendung von diesen
benzethoniumchloridhaltigen Konservierungsstoffen in Reinigungsmitteln auszuschliefsen.
Weitere Anwendungszwecke von Benzethoniumchlorid in Reinigungsmitteln fiir die
Lebensmittelverarbeitung  konnten im  Zuge der Literaturrecherchen und
Expert*innengesprache nicht identifiziert werden.

3.2.2.2 Alternativen am Markt

Eine eindeutige Zuordnung des Benzethoniumchlorids zu Dialkyl-Quats oder Benzyl-
Quats konnte nicht erfolgen. Erstere weisen das breitere Wirkspektrum gegen Grampositive
Bakterien, Gramnegative Bakterien, Hefen, Pilze, Hepatitis-B, HIV und allgemein Viren auf.
Diese Wirkung der Dialkyl-Quats wird nach Henning (2006) von sauerstoffaktiven
Verbindungen (vgl. Anhang 6, Kapitel 3.1.2.3 zu Peressigsdure und Wasserstoffperoxid)
und biozidwirksamen Aminen {ibertroffen, von Amphoteren nahezu erreicht (im
Gegensatz zu Dialkyl-Quats nur schwache Wirkung auf Hepatitis-B und HIV). Auch
aktivchlorhaltige Desinfektionsmittel konnen hinsichtlich ihrer Wirkung Alternativen zu
QAV sein (LfL 2016, 12 £.).

Auflerdem stellen Alkohole sowie die QAVs Benzalkoniumchloride (z.B. BAC C12-16, CAS:
68424-85-1) und Didecyldimethylammoniumchlorid (DDAC-C10, CAS: 7173-51-5)
hinsichtlich der Wirksamkeit Alternativen dar (Brandt 2023).

3.2.2.3 Nachteile der Alternativen

Aktivchlorhaltige Desinfektionsmittel werden neben QAVs in der Reinigung von
Melkanlagen und allgemein in Lebensmittel verarbeitenden Betrieben eingesetzt.
Allerdings konnen bei Anwendung chlorhaltiger Produkte Riickstdnde von Trichlormethan
(TCM) auftreten, weshalb sie Lieferanten insbesondere von Biomolkereien teilweise
verboten und gegen QAVs ersetzt wurden (LfL 2016, 12 f.). Neben TCM-Riickstinden
stellen auch Chloratriickstdande aufgrund des Einsatzes von chlorhaltigen Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln ein Problem fiir die biologische Produktion dar (A6L 2020, 1 f.). Nach
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Dylla et al. (2017, 24 £.) wird die Wirkung von QAVs allgemein von Aktivchlor tibertroffen.
Aufgrund seiner negativen Umweltwirkung und Gesundheitsgefahren  fiir
Anwender*innen (u.a. teilweise Bildung starktoxischer und krebserregender Stoffe durch
Reaktion zwischen Aktivchlor und organischen Verunreinigungen) wird der Einsatz von
Aktivchlor in der Okoverarbeitung derzeit nicht empfohlen.

Zu weiteren Alternativen (z.B. Peressigsdure, Wasserstoffperoxid, Alkylaminen,
Benzalkoniumchloriden und Didecyldimethylammoniumchlorid) siehe auch Anhang 6,
Kapitel 3.1.2.3.

3.2.2.4 Fazit

Hinsichtlich ihrer Wirksamkeit wurden Peressigsdaure, Wasserstoffperoxid, weitere QAV
(insbesondere DDAC und BAC) sowie bestimmte Alkylamine als Alternativen erfasst. Sie
sind fiir Anwendungen in der Lebensmittelverarbeitung als biozide Wirkstoffe zugelassen
oder diirfen im Rahmen der Ubergangsregelungen fiir Altwirkstoffe eingesetzt werden. Die
Stoffe zeigen allerdings auch verschiedene umwelt-, gesundheitlich und technisch (vgl.
Einwirkzeit, Korrosivitit) relevante Auswirkungen, die im Falle einer Anwendung
berticksichtigt werden sollten.

Basierend auf den Ergebnissen der Literaturrecherche und Experteninterviews kann der
Einsatz von Benzethoniumchlorid in Reinigungs- und Desinfektionsmitteln in der EU fiir
die Lebensmittelverarbeitung ausgeschlossen ~ werden. Einerseits  besitzt
Benzethoniumchlorid keine Zulassung in den hier relevanten Produkttypen PT 4 (Lebens-
und Futtermittelbereich) und PT6 (Konservierungsstoffe fiir Produkte wéahrend der
Lagerung), andererseits gibt es Alternativen am Markt.

Aus diesen Griinden empfehlen wir, Benzethoniumchlorid aus o6ko- und
humantoxikologischen ~Griinden nicht in der Oko-Lebensmittelverarbeitung
einzusetzen und in die Stoffnegativliste aufzunehmen. Eine abschlieSende EU-weite
Folgenabschitzung eines solchen Ausschlusses wird jedoch empfohlen.
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3.3 Cetylpyridiniumchlorid (CAS: 6004-24-6 (Monohydrat))

3.3.1 Human- bzw. Okotoxizitiit

Wie Tabelle 12 zeigt ist Cetylpyridiniumchlorid aus human- und 6kotoxikologischer Sicht
bedenklich.

Tabelle 12: Harmonisierte Einstufung von Cetylpyridiniumchlorid nach CLP
Verordnung
(Europdisches Parlament und Rat der Europdischen Union 16.12.2008)

Laut C&L-Verzeichnis haben 38 Unternehmen folgende Gefahreneinstufung gemeldet:

H301 | Giftig bei Verschlucken.

H315 | Verursacht Hautreizungen.

H318 | Verursacht schwere Augenschaden.

H330 | Lebensgefahr bei Einatmen.

H335 | Kann die Atemwege reizen.

H400 | Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

H410 | Sehr giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

3.3.2 Verwendung und Ersetzbarkeit

Ergebnisse einer Literaturrecherche und Expert*innenbefragungen zeigen, dass
Cetylpyridiniumchlorid (Wirkstoffgruppe: Quartire Ammoniumverbindungen, kurz:
QAV) in RuD fiir die Lebensmittelverarbeitung in der EU nicht eingesetzt wird (siehe
Anhang 6, Kapitel 3.3.2.1).

Teilweise im Widerspruch dazu stehen unverdffentlichte Umfrageergebnisse bei
Unternehmen der Okologischen Lebensmittelwirtschaft und Reinigungs- und
Desinfektionsmittel-Hersteller*innen, die im RuDi Projekt Teil 1 gesichtet wurden. In diesen
Umfragen wurde der Frage nachgegangen, ob Cetylpyridiniumchlorid fiir die Reinigung/
Desinfektion in der 6kologischen Produktion/Verarbeitung erforderlich ist.

o Ja, da der Stoff nicht in der vorgeschlagenen Negativliste von der AISE enthalten ist
und somit davon auszugehen ist, dass dieser aus RuD Herstellersicht erforderlich ist

o Ja, dader Stoff laut der Riickmeldung des Begleitkreises, bestehend aus Vertreter*innen
von  Bio-Lebensmittelunternehmen, = Wissenschaft und  Reinigungs- und
Desinfektionsmittelindustrie erforderlich ist

o Nein, da der Stoff laut der «Stoffbedarfsliste/Stoffpositivliste»  einer
Unternehmensumfrage aus 2019 nicht im Einsatz/erforderlich ist

3.3.2.1 Produkte und Anwendungszweck

Wie das QAV Cetylpyridiniumchlorid spezifisch wirkt, hat die Recherche nicht kldren
konnen. Nach Dylla et al. (2017, S. 26) machen QAV die Zellmembranen von
Mikroorganismen durchlassig, wodurch diese ihre Funktionsfahigkeit verlieren. Aufgrund
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erschwerten Zugangs zu den Zellmembranen bei Gram-negativen Bakterien und
Bakteriensporen wirken QAV gegen diese nur eingeschrénkt.

Verwendung in Desinfektionsmitteln

Cetylpyridiniumchlorid darf in der EU in Desinfektionsmitteln fiir den Lebens- und
Futtermittelbereich (PT4) nicht in Verkehr gebracht oder verwendet werden (Reach-CLP-
Biozid Helpdesk der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin 2023; ECHA

0.J.c).

Eine aktuelle Zulassung von Cetylpyridiniumchlorid besteht nur im Bereich
«Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht zur direkten Anwendung bei
Mensch oder Tier bestimmt sind» (PT 2) (ECHA o.].c).

Verwendung in Reinigungsmitteln

Cetylpyridiniumchlorid darf in der EU als biozider Wirkstoff in PT 6
(Konservierungsstoffe fiir Produkte wihrend der Lagerung) nicht in Verkehr gebracht
oder verwendet werden (Reach-CLP-Biozid Helpdesk der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin 2023; ECHA o.J.c). Demnach ist die Anwendung von diesen
cetylpyridiniumchloridhaltigen Konservierungsstoffen in Reinigungsmitteln
auszuschlieffen. ~Weitere = Anwendungszwecke von Cetylpyridiniumchlorid in
Reinigungsmitteln fiir die Lebensmittelverarbeitung konnten im Zuge der
Literaturrecherchen und Expert*innengesprache nicht identifiziert werden

3.3.2.2 Alternativen am Markt
Siehe Anhang 6, Kapitel 3.2.2.2

3.3.2.3 Nachteile der Alternativen

Siehe Anhang 6, Kapitel Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.

3.3.2.4 Fazit

Hinsichtlich ihrer Wirksamkeit wurden Peressigsaure, Wasserstoffperoxid, weitere QAV
(insbesondere DDAC und BAC) sowie bestimmte Alkylamine als Alternativen erfasst. Sie
sind fiir Anwendungen in der Lebensmittelverarbeitung als biozide Wirkstoffe zugelassen
oder diirfen im Rahmen der Ubergangsregelungen fiir Altwirkstoffe eingesetzt werden. Die
Stoffe zeigen allerdings auch verschiedene umwelt-, gesundheitlich und technisch (vgl.
Einwirkzeit, Korrosivitit) relevante Auswirkungen, die im Falle einer Anwendung
beriicksichtigt werden sollten.

Basierend auf den Ergebnissen der Literaturrecherche und Experteninterviews kann der
Einsatz von Cetylpyridiniumchlorid in Reinigungs- und Desinfektionsmitteln in der EU fiir
die  Lebensmittelverarbeitung  ausgeschlossen  werden. Einerseits ~ besitzt
Cetylpyridiniumchlorid keine Zulassung in den hier relevanten PT4 und PT6, andererseits
gibt es Alternativen am Markt.

Aus diesen Griinden empfehlen wir Cetylpyridiniumchlorid aus ©6ko- und
humantoxikologischen ~Griinden nicht in der Oko-Lebensmittelverarbeitung
einzusetzen und in die Stoffnegativliste aufzunehmen. Eine abschliefende EU-weite
Folgenabschitzung eines solchen Ausschlusses wird jedoch empfohlen.
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3.4 Diethanolamin (CAS: 111-42-2)

3.4.1 Human- bzw. Okotoxizitit

Wie Tabelle 13 zeigt ist Diethanolamin (DEA) aus human- und 6kotoxikologischer Sicht
bedenklich.

Tabelle 13: Harmonisierte Einstufung von Diethanolamin nach CLP Verordnung
(Europdisches Parlament und Rat der Europdischen Union 16.12.2008)

Harmonisierte Einstufung gemafs CLP Verordnung

H302 | Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

H315 | Verursacht Hautreizungen.

H318 | Verursacht schwere Augenschéaden.

H373 | Kann die Organe schddigen bei langerer oder wiederholter Exposition.

3.4.2 Verwendung und Ersetzbarkeit

Ergebnisse einer Literaturrecherche und Expert*innenbefragung zeigen, dass
Diethanolamin (Wirkstoffgruppe: Aminoalkohole) in RuD eingesetzt wird, deren
Verwendung in der Lebensmittelverarbeitung in der EU nicht auszuschliefsen sind (siehe
Anhang 6, Kapitel 3.4.2.1.).

Teilweise im Widerspruch dazu stehen unveroffentlichte Umfrageergebnisse bei
Unternehmen der 0Okologischen Lebensmittelwirtschaft und Reinigungs- und
Desinfektionsmittel-Hersteller*innen, die im RuDi Projekt Teil 1 gesichtet wurden. In diesen
Umfragen wurde der Frage nachgegangen, ob Diethanolamin fiir die Reinigung/
Desinfektion in der 6kologischen Produktion/Verarbeitung erforderlich ist.

o Ja, da der Stoff laut der «Stoffbedarfsliste/Stoffpositivliste»  einer
Unternehmensumfrage aus 2019 im Einsatz/erforderlich ist.

o Ja, dader Stoff laut Umfrage der EU-Kommission von einem Mitgliedsstaat als prioritar
tiir die 6kologische Produktion definiert wurde.

o Nein, da Stoffe, aus denen Nitrosamine entstehen konnen, laut dem Vorschlag der AISE
aus RuD-Herstellersicht nicht erforderlich sind.

3.4.2.1 Produkte und Anwendungszweck
Verwendung in Desinfektionsmitteln

Diethanolamin darf in der EU in Desinfektionsmitteln fiir den Lebens- und
Futtermittelbereich (PT4) nicht in Verkehr gebracht oder verwendet werden (ECHA o.].c).

Verwendung in Reinigungsmitteln

Laut der Chemikalien-Vertriebsorganisation HELM AG (0.].) ist Diethanolamin (DEA) ein
Zwischenprodukt bei der Herstellung von Tensiden fiir Wasch- und Reinigungsmittel.

Nach UBA (2012, S. 5) wirkt DEA als Lose- bzw.- Korrosionsschutzmittel in
Reinigungsmitteln. AuSerdem dient es der Fettentfernung und Film-/ Schlierenhemmung
(Jessop et al. 2015)
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Als biozider Wirkstoff in PT 6 (Konservierungsstoffe fiir Produkte wihrend der
Lagerung) darf Diethanolamin in der EU aber nicht in Verkehr gebracht oder verwendet
werden (ECHA o.].c).

3.4.2.2 Alternativen am Markt

Als mogliche Alternative zu Diethanolamin nennt Jessop et al. (2015) Triethanolamin (TEA,
CAS: 102-71-6), welches allerdings DEA als Kontaminant und Abbauprodukt enthilt.

TEA wird auch von Brandt (2023), Janssen (2023) und SchlofSbauer (2023) als Alternative zu
DEA genannt. Janssen (2023) und Schlofibauer (2023) nennen auflerdem MEA als
Alternative. Zwar sind bei beiden Stoffen Verunreinigungen mit DEA (s.0.) nicht zu
vermeiden, sie lassen sich aber durch gezielte Prozessteuerung auf unter 0,01% DEA-Gehalt
in MEA bzw. TEA begrenzen (Schlofbauer 2023).

Eine weitere, aber deutlich teurere Alternative als MEA und TEA ist Di-Isopropylamin
(DIPA, CAS: 108-18-9) (Schlofibauer 2023).

3.4.2.3 Nachteile der Alternativen

Zur Kontaminationsproblematik bei MEA und TEA siehe Anhang 6, Kapitel Fehler!
Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.

Fiir MEA gilt nach der harmonisierten Einstufung gemafs CLP Verordnung H302
(Gesundheitsschédlich bei Verschlucken.), H312 (Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.),
H332 (Gesundheitsschédlich bei Einatmen.), H314 (Verursacht schwere Verdtzungen der
Haut und schwere Augenschédden.). Zudem ist es u.a. nicht harmonisiert eingestuft in H412
(Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.) (ECHA o.].a).

3.4.2.4 Fazit

Die naher betrachteten Alternativen MEA und TEA sind technisch gut geeignete
Alternativen fiir DEA und enthalten bei angepassten Produktionsprozessen nur geringe
Verunreinigungen mit DEA. MEA wird jedoch u.a. aufgrund der harmonisierten
humantoxikologischen und 6kotoxikologischen Einstufung aktuell gemafs European Input
List Kriterien fiir Verwendungszwecke in der okologischen Produktion ausgeschlossen
(FiBL Projekte GmbH 2023, S. 5) und daher nicht als Alternative empfohlen.

Es wird empfohlen Diethanolamin aus 6ko- und humantoxikologischen Griinden nicht
in der Oko-Lebensmittelverarbeitung einzusetzen und in die Stoffnegativliste
aufzunehmen, da es die verfiigbare Alternative Triethanolamin gibt. Bei der Alternative
Triethanolamin ist durch eine gezielte Prozesssteuerung die Verunreinigung mit
Diethanolamin auf das technisch unvermeidbare Maf} zu begrenzen. Eine abschliefSende
EU-weite Folgenabschitzung eines solchen Ausschlusses wird jedoch empfohlen.
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