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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Gesundheitliche Bewertung der Rickstande von Benzalkoniumchlorid in Le-
bensmitteln

Stellungnahme Nr. 032/2012 des BfR vom 13. Juli 2012

Bei Eigenkontrollen der Wirtschaft und Kontrollen der amtlichen Lebensmitteliiberwachung
wurden Rickstande von Benzalkoniumchlorid in Lebensmitteln oberhalb des derzeit gelten-
den Ruckstandshdchstgehaltes von 0,01 mg/kg nachgewiesen. Das Bundesinstitut fur Risi-
kobewertung (BfR) hat auf Bitten des Bundesministeriums fur Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz (BMELV) gepruft, welche toxikologischen Grenzwerte fiir Benzalkoni-
umchlorid anzuwenden sind und ob durch die ermittelten Riickstandsmengen eine Gesund-
heitsgeféahrdung fir Verbraucherinnen und Verbraucher besteht.

Benzalkoniumchlorid ist eine quartare Ammoniumverbindung mit oberflachenaktiver Wirkung
und gehdort zur Gruppe der kationischen Tenside. Die Substanz wird in Desinfektions- und
Reinigungsmitteln eingesetzt. Benzalkoniumchlorid ist sowohl ein Biozid- als auch ein Pflan-
zenschutzmittelwirkstoff und ist auRerdem in Pflanzenstarkungsmitteln/Zusatzstoffen (Kate-
gorie nach Pflanzenschutzgesetz) enthalten.

Aus den verfligbaren Riickstandsdaten ist ersichtlich, dass bei den meisten auf Benzalkoni-
umchlorid untersuchten Lebensmitteln “Hintergrundkonzentrationen” des bioziden Wirkstof-
fes oberhalb des gegenwartig geltenden Rickstandshdchstgehalts auftreten. Die Ursache ist
derzeit nicht immer eindeutig bestimmbar. Auffallig hohe Riickstande wurden bei grol3en
tropischen Friichten, wie zum Beispiel Avocado, gelegentlich beobachtet. Mdglicherweise
wurden diese Friichte nach der Ernte einer gezielten Behandlung mit Benzalkoniumchlorid
unterzogen. Die in Milch und Speiseeis nachgewiesenen Riickstéande kbnnten zum Beispiel
uber die Desinfektion von Apparaturen zur Milchabfillung und —verarbeitung oder von Eis-
maschinen in die Lebensmittel gelangt sein.

Das BfR hat auf Basis deutscher und weiterer europaischer Verzehrsdaten die Aufnahme
von Benzalkoniumchlorid-Rickstanden in Lebensmitteln durch Verbraucherinnen und
Verbraucher abgeschatzt. Die Rickstande tGberschreiten nicht die akzeptable tagliche Auf-
nahmemenge (ADI). Der ADI-Wert gibt die Menge eines Stoffes an, die Uber die gesamte
Lebenszeit taglich aufgenommen werden kann, ohne dass dadurch gesundheitliche Gefah-
ren zu erwarten waren. Das BfR kommt daher zu dem Schluss, dass eine chronische Ge-
fahrdung fur Verbraucherinnen und Verbraucher unwahrscheinlich ist.

Bei den meisten Lebensmitteln tiberschreiten die Riickstdnde auch nicht die akute Refe-
renzdosis (ARfD). Die ARfD gibt die Menge eines Stoffes an, die bei einer Mahlzeit oder bei
mehreren Mahlzeiten Uber einen Tag ohne erkennbares Gesundheitsrisiko mit der Nahrung
aufgenommen werden kann. Nach gegenwartigem Kenntnisstand ist allerdings eine akute
Gesundheitsgefahrdung fur Kinder und Erwachsene durch den Verzehr von Milch/Milch-
produkten mit Rickstandsgehalten von 6,66 mg/kg Benzalkoniumchlorid (hdchster berichte-
ter Wert in Milch) mdglich. Als eventuelle gesundheitliche Beeintrachtigung sind leichte, re-
versible klinische Symptome als Folge einer Reizwirkung im Magen-Darm-Trakt in Betracht
zu ziehen. Lasst man die beiden mit grofiem Abstand héchsten Riickstande in Milch unbe-
riicksichtigt und bezieht die Bewertung auf den nachst héheren Riickstand von 0,95 mg/kg in
Milch, ware eine akute Gesundheitsgefahrdung fur Kinder und Erwachsene unwahrschein-
lich.

Nach Auffassung des BfR sind Spitzenwerte von Benzalkoniumchlorid-Rickstanden, wie sie
in Milch bzw. Milchprodukten gemessen wurden, in Hinblick auf den gesundheitlichen
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Verbraucherschutz zu vermeiden. Dies ist durch umfassendere Kontrollen zu erreichen, so-
wie durch starkere Berlcksichtigung der Rickstandsrelevanz in Leitlinien zur Durchfiihrung
von Geratedesinfektionen und den anschlieRenden Wasch- und Reinigungsprozeduren, ins-
besondere wenn diese Gerate Kontakt zu Lebensmitteln haben. Erste Schritte dazu wurden
auf EU-Ebene besonders in Vorbereitung des Inkrafttretens der neuen Biozid-Verordnung
(EG) Nr. 528/2012 unternommen, werden aber auch durch die OECD Task-Force on Bioci-
des auf den Weg gebracht.

1. Gegenstand der Bewertung

Bei Eigenkontrollen der Wirtschaft und bei der amtlichen Lebensmitteliberwachung wurden
Ruckstande von Benzalkoniumchlorid in Lebensmitteln oberhalb des derzeit geltenden
Ruckstandshdchstgehaltes (RHG) von 0,01 mg/kg in Lebensmitteln nachgewiesen. Die vor-
liegende Bewertung berticksichtigt alle Daten, die bis zum 06.07.2012 beim BfR eingegan-
gen sind.

Das BfR hat auf Bitten des Bundesministeriums fir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz (BMELV) geprift, welche toxikologischen Grenzwerte fir Benzalkoniumchlorid
anzuwenden sind und ob die gefundenen Rickstéande zu einer gesundheitlichen Gefahrdung
von Verbraucherinnen und Verbrauchern fihren kénnen.

2. Ergebnis

Das BfR leitet fir Benzalkoniumchlorid einen ADI-Wert von 0,1 mg/kg KG/Tag sowie eine
ARfD von 0,1 mg/kg KG (Korpergewicht) ab. Die bisher berichteten Rickstandsgehalte von
Benzalkoniumchlorid in Lebensmitteln fihren nicht zu einem chronischen Risiko fir deutsche
und européische Verbraucherinnen und Verbraucher.

Fur die meisten Lebensmittel fihren die bisher berichteten Riickstandsgehalte von Benzal-
koniumchlorid in Lebensmitteln auch nicht zu einem akuten Risiko fir deutsche und europai-
sche Verbraucherinnen und Verbraucher. Nach gegenwartigem Kenntnisstand ist allerdings
eine akute Gesundheitsgefahrdung fur Kinder und Erwachsene durch den Verzehr von
Milch/Milchprodukten mit Riickstandsgehalten von 6,66 mg/kg Benzalkoniumchlorid (hdchs-
ter berichteter Wert) moglich. Als eventuelle gesundheitliche Beeintrachtigung sind leichte,
reversible klinische Symptome als Folge einer Reizwirkung im Magen-Darm-Trakt in Betracht
zu ziehen.

Lasst man die beiden mit groBem Abstand hdchsten berichteten Benzalkoniumchlorid-
Ruckstande in Milch unberiicksichtigt und bezieht die Bewertung auf den (néchst héheren)
Ruckstand von 0,95 mg/kg in Milch, ist eine akute Gesundheitsgefahrdung fir Kinder und
Erwachsene durch den Verzehr von Milch/ Milchprodukten unwahrscheinlich.

3. Begriindung

Der Wirkstoff Benzalkoniumchlorid wird in der Pestizid-Datenbank der Européischen Kom-
mission gefuhrt. Mit Verordnung (EG) Nr. 2076/2002 vom 20. November 2002 wurde die
Nichtaufnahme in den Anhang | der Richtlinie 91/414/EWG beschlossen. Benzalkoniumchlo-
rid-haltige Pflanzenschutzmittel sind somit in der EU nicht zugelassen. Als Folge seiner Lis-
tung als Pestizidwirkstoff unterfallt Benzalkoniumchlorid der Verordnung (EG) Nr. 396/2005.
Solange keine expliziten Rickstandshodchstgehalte festgesetzt sind, gilt fur alle tierischen
und pflanzlichen Lebensmittel der Auffangwert von 0,01 mg/kg.
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Benzalkoniumchlorid ist au3erdem in einem Pflanzenstarkungsmittel/Zusatzstoff (Kategorie
nach Pflanzenschutzgesetz) enthalten. Als Folge der in der Uberwachung gefundenen Riick-
stande wurde das Inverkehrbringen dieses Starkungsmittels/Zusatzstoffs mit sofortiger Wir-
kung untersagt und das Produkt aus der Liste der Pflanzenstarkungsmittel/Zusatzstoffe ge-
strichen.

Mdogliche weitere Expositionsquellen in der Landwirtschaft kénnen Benzalkoniumchlorid-
haltige Dingemittel oder solche Pflanzenschutzmittel sein, die Benzalkoniumchlorid als
Beistoff enthalten.

Im Biozidverfahren wird Benzalkoniumchlorid derzeit als Altwirkstoff bewertet. Benzalkoni-
umchlorid ist ein variabel zusammengesetztes Gemisch von Benzyl-C,, i¢-alkyl-
dimethylammoniumchloriden. Im Biozidverfahren wird zwischen den Wirkstoffen ADBAC
(CAS 68424-85-1, C1,: 39-75 %, Cy4: 20-52 %, C16: <12 %) und BKC (CAS 68424-85-1, Cy,:
68 %, Ci14: 29%, Ci6: 3 %) unterschieden.

Uber die Aufnahme von ADBAC in den Anhang | der Richtlinie 98/8/EG wurde beim 47. Tref-
fen der zustandigen Behorden (CA-Meeting) vom 4.-6. Juli 2012 fur den Produkttyp 8 (Holz-
schutzmittel) verhandelt. Ein Ergebnis ist hierzu noch nicht bekannt. Die Verhandlungen
stiitzen sich auf den Bewertungsbericht des zusténdigen Mitgliedsstaates Italien, der bereits
2007 ein Peer-Review durch die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten durchlaufen hat.
Fur BKC hat ebenfalls Italien den Entwurf eines Bewertungsberichtes fiir den Produkttyp 8
vorgelegt. Das Peer Review durch die anderen Mitgliedsstaaten hat 2011 begonnen. ADBAC
und BKC werden im Rahmen des Biozidverfahrens derzeit auch fur die Produkttypen 1, 2, 3,
4,10, 11 und 12 (darunter Desinfektionsmittel) bewertet, jedoch liegen die entsprechenden
Berichte des zustandigen Mitgliedsstaates Italien dem BfR noch nicht vor.

3.1 Toxikologische Bewertung des Wirkstoffs Benzalkoniumchlorid
Hinsichtlich einer detaillierteren Bewertung wird verwiesen auf:

» die Entwurfe der Bewertungsberichte im Rahmen der EU-Wirkstoffprifung Biozide zu
ADBAC (ltalien, 2007, Produktart 8) und zu BKC (ltalien, 2010, Produktart 8)

» die Bewertung der US-EPA “Reregistration Eligibility Decision for Alkyl Dimethyl Benzyl
Ammonium Chloride (ADBAC)” (Docket EPA-HQ-OPP-2006-0339 auf
http://www.regulations.gov)

Toxikologische Grenzwerte

Die folgende Tabelle fasst die von verschiedenen Institutionen bzw. in verschiedenen Ver-
fahren fUr Benzalkoniumchlorid (ADBAC, BKC) abgeleiteten toxikologischen Grenzwerte
(soweit sie fur die Risikobewertung fur Verbraucher relevant sind) zusammen.

Bei der Ableitung von ADI und ARfD hat das BfR alle flr Benzalkoniumchlorid (BKC und
ADBAC) im EU-Verfahren vorgelegten Daten bertcksichtigt. Die Ableitung basiert jedoch
bisher ausschliel3lich auf Zusammenfassungen der Studien und zusammengefassten Bewer-
tungen durch den Bericht erstattenden Mitgliedsstaat Italien, Originalstudien lagen dem BfR
nicht vor.ier steht weiterer Text auf weiRem Hintergrund.

Im Biozid-Bewertungsverfahren der EU wurde von Italien ein AEL von 0,45 mg/kg KG fur
BKC (Basis: 90-Tage-Hundestudie) und von 0,13 mg/kg KG fur ADBAC (Basis: 52 Wochen-
Hundestudie) vorgeschlagen, wahrend fur die gesundheitliche Bewertung von Rickstadnden
in Lebensmitteln keine toxikologischen Grenzwerte abgeleitet wurden.
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Das BfR empfiehlt hingegen, die fur die gesundheitliche Bewertung von Benzalkoniumchlorid
(ADBAC, BKC)-Ruckstanden in Lebensmitteln relevanten toxikologischen Grenzwerte ADI
und ARTD von der 1-Jahres-Studie an Hunden abzuleiten, in der ADBAC Uber das Futter
verabreicht wurde. In der Studie wurde ein NOAEL (,No observed adverse effects level”) von
13 mg/kg KG/Tag ermittelt, bei der Dosis von 34 mg/kg KG/Tag trat bereits eine Verringe-
rung der Futteraufnahme und der Korpergewichtszunahme auf. Unter Verwendung eines
Sicherheitsfaktors von 100 schlagt das BfR einen ADI-Wert bzw. eine ARfD von 0,1 mg/kg
KG auf Basis der verfigbaren Daten vor.

Tabelle 1: Toxikologische Grenzwerte fiir Benzalkoniumchlorid, BKC und ADBAC, abgeleitet von

verschiedenen Institutionen

Bezeichnung Institution Wert Studie /Tierart Sicherheitsfa
ktor
ADI (ADBAC, BKC, BfR 0,1 mg/kg KG 52 Wochen / 100
Benzalkoniumchlorid) Hund
ARfD (ADBAC, BKC, BfR 0,1 mg/kg KG 52 Wochen / 100
Benzalkoniumchlorid) Hund (akute
Effekte)
Chronic RfD, cPAD EPA (US) 0,44 mg/kg KG chron. Toxizitét, 100
(ADBAC) Karzinogenitat /
Ratte
Acute RfD, aPAD EPA (US) Nicht abgeleitet
(ADBAC)
AEL (ADBAC, Biozide IT 0,13 mg/kg KG 52 Wochen / 100
PT 8) Hund
(vorgeschlagen, aber noch
nicht harmonisiert,
Verfahren noch nicht
abgeschlossen)
AEL (BKC, Biozide PT 8) IT 0,45 mg/kg KG 90 Tage / Hund 100
(vorgeschlagen, aber noch
nicht harmonisiert,
Verfahren noch nicht
abgeschlossen)
ADI (ADBAC,Biozide IT Nicht abgeleitet
PT8) (vorgeschlagen, aber noch
nicht harmonisiert,
Verfahren noch nicht
abgeschlossen)
ARfD (ADBAC, Biozide IT Nicht abgeleitet
PT
8) (vorgeschlagen, aber noch
nicht harmonisiert,
Verfahren noch nicht
abgeschlossen)

ADI: Acceptable Daily Intake (Akzeptable tagliche Aufnahmemenge)

(A)RTD: (Acute) Reference Dose, (Akute) Referenzdosis

AEL: Acceptable Exposure Level

aPAd: Acute Population Adjusted Dose, basierend auf Acute RfD und FQPA-Sicherheitsfaktor
cPAD: Chronic Population Adjusted Dose, basierend auf Chronic RfD und FQPA Sicherheitsfaktor
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3.2 Abschatzung der Aufnahmemenge von Benzalkoniumchlorid durch Verbraucher
3.2.1 Informationen zu Benzalkoniumchlorid-Rickstéanden in Lebensmitteln

Seit kurzem stehen einfach anwendbare Analysenmethoden fir quartdre Ammonium-
verbindungen wie Benzalkoniumchlorid zur Verfigung (siehe z.B. Verdoffentlichung des Eu-
ropdischen Referenzlabors fiir Pestizide!). Damit setzte eine intensive Erhebung von Monito-
ring- und Uberwachungsdaten zu Benzalkoniumchlorid in Lebensmitteln ein. Es ist allerdings
anzumerken, dass bisher keine reprasentativen Monitoringdaten fir Benzalkoniumchlorid in
pflanzlichen und tierischen Lebensmitteln vorliegen.

Dem BfR wurden zahlreiche Daten aus der staatlichen Lebensmitteliberwachung von den
zustandigen Uberwachungsbehdrden der Lander sowie Ergebnisse aus Qualitatskontrollen
der Lebensmittelwirtschaft zur Verfligung gestellt.

Berichtet wurden die Rickstdnde manchmal pauschal als ,,Benzalkoniumchlorid“, manchmal
separat fUr einzelne Vertreter des Stoffgemischs Benzalkoniumchlorid mit unterschiedlicher
Kettenlange (Benzalkoniumchlorid-C;, bis -Cg, wobei -C1g nie gefunden wurde). Da auch die
toxikologische Bewertung auf Stoffgemischen beruht, werden die Daten zusammengefuhrt.
Die Aggregation der Daten wurde wie folgt vorgenommen: Traten flr Einzelkomponenten
Rickstande oberhalb der LOQ auf, wurden nur diese ,realen* Werte addiert, nicht zusatzlich
noch Rickstande in Hohe der LOQ fiir alle weiteren (nicht detektierten) Komponenten. Dies
wird fur gerechtfertigt gehalten, da in den zur Anwendung kommenden Biozidprodukten je-
weils nur wenige Hauptkomponenten auftreten, die in der Regel auch zu sehr spezifischen
Befunden fihren. Eine Addition der LOQs ist auch deshalb nicht sinnvoll, weil sie sich stark
unterscheiden. Ein Beispiel soll die Vorgehensweise illustrieren:

C12: 0,1 mg/kg; Ci4: 0,2 mg/kg; Cqie: <0,015 mg/kg; Cig: <0,15 mg/lkg — Gesamt: 0,3 mg/kg

LOQs waren in Abhangigkeit von der Einzelkomponente und vom Untersuchungslabor un-
terschiedlich und waren auch nicht immer konkret angegeben. Die Auswertung (Mittelwert,
Median, OECD Calculator-Berechnung) und die nachfolgende Risikobewertung basiert daher
nur auf den ,realen“ Werten, d.h. den Werten >LOQ.

Pflanzliche Lebensmittel
In der folgenden Tabelle sind alle Benzalkoniumchlorid-Funde in pflanzlichen Lebensmitteln

dargestellt, die dem BfR bis zum 06. Juli 2012 tbermittelt wurden. Die fett markierten Zah-
lenwerte wurden in der spateren Risikobewertung verwendet.

! http://www.eurl-pesticides.eu/library/docs/srm/meth OAC_ShortMethod EurlSRM.PDE
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Tabelle 2: Verfugbare Uberwachungsdaten zu Benzalkoniumchlorid-Riickstanden in pflanzlichen
Lebensmitteln

Code-Nr.* Lebensmittelgruppe Anzahl der Proben
Ruckstand (mg/kg)
0110000 Zitrusfriichte >LOQ 14
N
<LOQ 92
Mittelwert (nur Werte >LOQ) 0,04
Median (nur Werte >LOQ) 0,035
Maximum 0,11
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) 0,15
verarbeitet Saft (Orange) >LOQ 0
N
<LOQ 19
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) -
0130000 Kernobst >LOQ 5
N
<LOQ 75
Mittelwert (nur Werte >LOQ) 0,17
Median (nur Werte >LOQ) 0,024
Maximum 0,76
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) 15
0140000 Steinobst >LOQ 4
N
<LOQ 43
Mittelwert (nur Werte >LOQ) 0,017
Median (nur Werte >LOQ) 0,018
Maximum 0,02
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) 0,05
0150000 Beeren und Kleinobst >LOQ 3
N
<LOQ 151
Mittelwert (nur Werte >LOQ) 0,08
Median (nur Werte >LOQ) 0,078
Maximum 0,132
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) 0,3
0161000 Tropische Fruchte mit essba- >LOQ
rer Schale (alle berichteten N
Daten beziehen sich auf <LOQ
Sharon/Kaki) Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) -
0162000 Tropische Frichte (klein) mit >LOQ 0
ungenieRbarer Schale, z.B. N
Kiwi <LOQ 15
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) -
0163000 Tropische Fruchte (grof3) mit >LOQ 13
ungeniefRbarer Schale, z.B. N
<LOQ 105
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Code-Nr.* Lebensmittelgruppe Anzahl der Proben
Ruckstand (mg/kg)
Banane, Mango, Avocado Mittelwert (nur Werte >LOQ) 0,315
Median (nur Werte >LOQ) 0,24
Maximum 1
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) 1,5
0210000 Waurzel- und Knollengemiise >LOQ 0
N
<LOQ 29
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) -
0231000 Solanaceen >LOQ 2
N
<LOQ 236
Mittelwert (nur Werte >LOQ) 0,71
Median (nur Werte >LOQ) 0,71
Maximum 0,78
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) -
0232000 Cucurbitaceen >LOQ >
0233000 N
<LOQ 62
Mittelwert (nur Werte >LOQ) 0,025
Median (nur Werte >LOQ) 0,025
Maximum 0,03
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) -
0240000 Kohlgemiise >LOQ 1
N
<LOQ 39
Maximum 0,11
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) -
0251000-0255000 Blattgemise auf3er frische >LOQ 0
Kréauter N
<LOQ 115
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) -
0256000 Frische Krauter >LOQ 2
N
<LOQ 288
Mittelwert (nur Werte >LOQ) 0,174
Median (nur Werte >LOQ) 0,092
Maximum 0,61
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ)
0260000 Hulsengemuise (frisch) >LOQ 7
N
<LOQ 55
Mittelwert (nur Werte >LOQ) 0,166
Median (nur Werte >LOQ) 0,1
Maximum 0,56
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Code-Nr.* Lebensmittelgruppe Anzahl der Proben

Ruckstand (mg/kg)

Ergebnis OECD-Calculator (nur

Werte >LOQ) 1

0270000 Stangelgemuse >LOQ 1
N

<LOQ 37

Maximum 0,01

Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) -

0280000 Pilze >LOQ 0
N
<LOQ
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) -
0402000 Offruichte (Olivendl) >LOQ 0
N
<LOQ 20
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) -
0500000 Getreide >LOQ 0
N
<LOQ 20

Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) -
* entsprechend dem Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 396/2005

N: Anzahl der Proben

Tierische Lebensmittel

In einer Veroffentlichung des Bayerischen Landesamtes fir Gesundheit und Lebensmittelsi-
cherheit? wurde tiber Benzalkoniumchlorid-Riickstande in Speiseeis berichtet. Die Reinigung
im Nachgang zur eigentlichen Desinfektion der Apparaturen beeinflusste die Hohe der Rick-
stande deutlich. Wurde nach der Desinfektion mit heilem Wasser nachgespiilt, liel3en sich
Ruckstande von 1 mg/kg und mehr in Speiseeis auf unter 0,1 mg/kg senken. Sie lagen of-
fenbar aber nicht immer unter 0,01 mg/kg.

Einem Poster beim 9. EPRW (European Pesticide Residue Workshop, Wien, 25.-28. Juni
2012)* war die folgende Information zu entnehmen: 322 Milchprodukte wurden auf QAV
(quartdre Ammoniumverbindungen, einschlief3lich Benzalkoniumchlorid und DDAC) unter-
sucht. In 78 % der Falle (258 Proben) war der Nachweis positiv. Wahrend Milchproben
Ruckstande von durchschnittlich 0,20 mg/kg enthielten, reichten sie in Joghurt, Tsatsiki und
Frischkase von 0,01 mg/kg bis 17,9 mg/kg. Das Rickstandsniveau variierte sehr stark, selbst
in den Proben zu nur einem Lebensmittel. Die meisten Positivbefunde waren auf Benzalko-
niumchlorid zurtckzufihren.

Die zustandigen Uberwachungsbehérden der Lander haben dem BfR Daten aus der staatli-
chen Lebensmitteliberwachung zur Verfiigung gestellt. In der folgenden Tabelle sind alle
Benzalkoniumchlorid-Funde in Milch und Milchprodukten dargestellt, die dem BfR bis zum

Zh, Knapp, P. Fecher, K. Werkmeister, Bayerisches Landesamt fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, Er-
langen, ,Desinfektionsmittelriickstdnde in Lebensmitteln®, Lebensmittelchemie 65, 1-16 (2011)

% A. Friedle, A. Nitsopoulos, G. Lach and S. Bruns, “Determination of Quaternary Ammonium Compounds (QAC)
in Food Products”, 9. EPRW, Wien, 2012
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06. Juli 2012 uUbermittelt wurden. Die fett markierten Zahlenwerte wurden in der Risikobe-
wertung verwendet.

Tabelle 3: Verfiigbare Uberwachungsdaten zu Benzalkoniumchlorid-Riickstanden in Milch und
Milchprodukten

Code-Nr.* Lebensmittelgruppe Anzahl der Proben
Ruckstand (mg/kg)
1020000 Trinkmilch >LOQ 17
N
<LOQ 21
Mittelwert (nur Werte >LOQ) 0,952
Median (nur Werte >LOQ) 0,15
Maximum 6,66
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) 10
verarbeitet Milchprodukte (Kase, ein- >LOQ 41
schlieBlich Frischkase) N
<LOQ 7
Mittelwert (nur Werte >LOQ) 0,312
Median (nur Werte >LOQ) 0,24
Maximum 0,87
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) 1
verarbeitet Milchprodukte (Joghurt) >LOQ 4
N
<LOQ 6
Mittelwert (nur Werte >LOQ) 0,06
Median (nur Werte >LOQ) 0,05
Maximum 0,11
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) 0,2
verarbeitet Milchprodukte (Sahne) >LOQ 32
N
<LOQ 3
Mittelwert (nur Werte >LOQ) 0,573
Median (nur Werte >LOQ) 0,31
Maximum 6,76
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) 7
verarbeitet Milchprodukte (Speiseeis) >LOQ 49
N
<LOQ 73
Mittelwert (nur Werte >LOQ) 1,213
Median (nur Werte >LOQ) 0,22
Maximum 21,67
Ergebnis OECD-Calculator (nur
Werte >LOQ) 30

* entsprechend dem Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 396/2005
N: Anzahl der Proben
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3.2.2 Abschéatzung des chronischen Risikos fiir Verbraucherinnen und Verbraucher

Obwohl die gegenwartig verfiigbaren Uberwachungsdaten zu Benzalkoniumchlorid nicht im
Rahmen eines reprasentativen Monitorings erhoben wurden, decken sie inzwischen die
meisten Lebensmittelgruppen ab und wurden fiir die Bewertung des chronischen Risikos
herangezogen.

Berechnungen wurden mit dem deutschen deutschen Modell der Nationalen Verzehrsstudie
Il (NVS lI-Modell* (DE, 2011)) sowie mit dem EFSA-Modell zur Risikobewertung von Pestizi-
den PRIMo® (rev. 2_0, EFSA, 2008), das zahlreiche Verzehrsdaten aus EU-Mitgliedsstaaten
und WHO-Regionen fir Kinder und Erwachsene enthalt, durchgefuhrt. In der Bewertung
wurde ein ADI-Wert von 0,1 mg/kg KG/Tag verwendet.

Um eine ausreichend konservative Abschatzung gewéhrleisten zu kénnen, wurde wie folgt
vorgegangen:

» Es wurde angenommen, dass alle Lebensmittel Benzalkoniumchlorid-Riickstande enthal-
ten.

» Die jeweilige Bestimmungsgrenze (limit of quantification, LOQ) war in Abh&ngigkeit vom
Untersuchungslabor unterschiedlich und auch nicht immer konkret angegeben. Zur Be-
rechnung der chronischen Aufnahme wurde daher fir jede Lebensmittelgruppe der Me-
dian der Positivbefunde verwendet und die Proben <LOQ wurden nicht bericksichtigt.

» Lagen alle Befunde einer Lebensmittelgruppe unter der LOQ oder wurden zu einer Le-
bensmittelgruppe gar keine Proben berichtet, wurde fur alle Lebensmittel dieser Gruppe
pauschal ein Benzalkoniumchlorid-Rickstand von 0,1 mg/kg angenommen.

» Lag nur ein Befund in einer Lebensmittelgruppe oberhalb der LOQ und auf3erdem im
Bereich zwischen 0,01 und 0,1 mg/kg, wurde fir alle Lebensmittel dieser Gruppe pau-
schal ein Benzalkoniumchlorid-Rickstand von 0,1 mg/kg angenommen (lag der Wert ho-
her als 0,1 mg/kg, wurde er unveréandert Gbernommen).

» Bei Milch und Milchprodukten wurde der hochste Medianwert (0,31 mg/kg), der fir eine
der Untergruppen ermittelt wurde, fur die gesamte Gruppe ,,Milch und Milchprodukte*
verwendet.

Die theoretische maximale tagliche Aufnahme (TMDI, theoretical maximum daily intake,
(PRIMo rev. 2_0)) basierend auf den 0. g. Annahmen/Regeln betragt 15 % des ADI-Wertes
(0,1 mg/kg KG). Aufgrund ihrer Ern&hrungsgewohnheiten nehmen in Europa Kleinkinder aus
dem Vereinigten Kdnigreich die grof3te Menge an Benzalkoniumchlorid Gber Lebensmittel
auf. Den bei weitem héchsten Beitrag zur Gesamtexposition lieferten dabei Milch und Milch-
produkte (unter der konservativen Annahme, dass sie durchweg Benzalkoniumchlorid-
Ruckstande in Hohe von 0,31 mg/kg enthalten). Bei schwedischen Erwachsenen bzw. fur die
WHO Cluster diet B, die sich unter den erwachsenen Bevdlkerungsgruppen als kritischste in
Europa erwiesen haben, wurde der ADI-Wert zu 7 % ausgeschopft.

Die nationale theoretische maximale tagliche Aufnahme (NTMDI, NVS II-Modell) basierend
auf den 0. g. Annahmen/Regeln betragt 10 % des ADI-Wertes (0,1 mg/kg KG) flr 2-4jahrige
deutsche Kinder und 6 % fir deutsche Erwachsene im Alter von 14-80 Jahren.

* http://www.bfr.bund.de/cm/343/bfr-berechnungsmodell-zur-aufnahme-von-pflanzenschutzmittel-rueckstaenden-

nvs2.zip

http://www.efsa.europa.eu/en/mrls/docs/calculationacutechronic_2.xls
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Da die berechnete chronische Aufnahme fir alle europaischen Verbrauchergruppen (Kinder
und Erwachsene), fir die Verzehrsdaten verfigbar sind, unterhalb des ADI-Wertes liegt, ist
ein chronisches Risiko fuir Verbraucher durch Benzalkoniumchlorid-Rickstédnde unwahr-
scheinlich.

3.2.3 Abschatzung des akuten Risikos fur Verbraucherinnen und Verbraucher (IESTI)

Berechnungen wurden fur Kinder und Erwachsene mit dem deutschen NVS II-Modell (Modell
der Nationalen Verzehrsstudie 1) sowie mit dem EFSA PRIMo (Pesticide Residue Intake
Model, Modell zur Risikobewertung von Pestiziden), das zahlreiche Verzehrsdaten aus EU-
Mitgliedsstaaten und WHO-Regionen enthalt, durchgefihrt. Vom BfR wurde ein ARfD-Wert
von 0,1 mg/kg KG abgeleitet und in der akuten Risikobewertung beriicksichtigt.

Bei der akuten Risikobewertung wurde wie folgt vorgegangen:

» Lagen alle Befunde einer Lebensmittelgruppe unter der Bestimmungsgrenze (limit of
gquantification, LOQ) oder wurden zu einer Lebensmittelgruppe gar keine Proben be-
richtet, wurde flr alle Lebensmittel dieser Gruppe pauschal ein Benzalkoniumchlorid-
Ruckstand von 0,1 mg/kg angenommen.

» Lag nur ein Befund in einer Lebensmittelgruppe oberhalb der LOQ und aul3erdem im
Bereich zwischen 0,01 und 0,1 mg/kg, wurde fir alle Lebensmittel dieser Gruppe
pauschal ein Benzalkoniumchlorid-Ruckstand von 0,1 mg/kg angenommen (lag der
Wert hoher als 0,1 mg/kg, wurde er unverandert ibernommen).

» Ansonsten wurde der hdchste Riuckstand je Lebensmittelgruppe zur Bewertung aller
Lebensmittel in der Gruppe verwendet.

» Der hochste Ruckstand in Milch wurde auf die ganze Gruppe von Milchprodukten
Ubertragen (6,66 mg/kg) und in der Bewertung verwendet. Die héchsten berichteten
Ruckstande in Sahne entsprechen etwa denen in Milch (6,76 mg/kg). Die héchsten
berichteten Ricksténde in Speiseeis (bis zu 21,67 mg/kg) wurden nicht in der Bewer-
tung verwendet. Sie stammen Uberwiegend aus Automaten und werden als unrealis-
tisch in Hinblick auf eventuelle Rickstande in Trinkmilch angesehen (die im Vergleich
zu verarbeiteten Milchprodukten den gréf3ten Anteil am Gesamtmilchverzehr aus-
macht).

Die internationale geschatzte kurzfristige Aufnahme mit der Nahrung (International Estimate
of Short Term Intake, IESTI (PRIMo rev. 2_0)) fuhrt zu einer Ausschdpfung von weniger als

100 % der ARTD flr alle Europaischen Verzehrergruppen (Kinder und Erwachsene) und alle
Lebensmittel aul3er Milch und Ananas. Fur Milch/Milchprodukte fuhrt der héchste Rickstand
(HR 6,66 mg/kg) zu einer sehr deutlichen, fir Ananas zu einer geringfiigigen Uberschreitung
der ARID:

» Milch/Milchprodukte: 827 % der ARfD von 0,1 mg/kg KG fir Kleinkinder aus dem
Vereinigten Konigreich (8,7 kg Korpergewicht) und 115 % der ARD fur Niederlandi-
sche Erwachsene (63 kg Korpergewicht), die jeweils die Verzehrergruppe bei Kindern
bzw. Erwachsenen sind, die die gréfiten Mengen an Benzalkoniumchlorid tber Le-
bensmittel aufnehmen

» Ananas: 101 % der ARfD von 0,1 mg/kg KG fur Kinder (20,5 kg Kérpergewicht) und
23 % fur Erwachsene (76 kg Korpergewicht) aus dem Vereinigten Konigreich, die je-
weils die Verzehrergruppe bei Kindern bzw. Erwachsenen sind, die die grof3ten Men-
gen an Benzalkoniumchlorid tiber Lebensmittel aufnehmen
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Die nationale geschatzte kurzfristige Aufnahme mit der Nahrung (National Estimated Short
Term Intake, NESTI (NVS 1I-Modell)) fuhrt zu einer Ausschdpfung von weniger als 100 % der
ARfD fir deutsche Verzehrergruppen (Kinder und Erwachsene) und fiir alle Lebensmittel
aufRer Milch/Milchprodukten, fiir die auf Basis des héchsten Rickstands (HR 6,66 mg/kg)
eine Uberschreitung der ARfD errechnet wurde:

- Milch/Milchprodukte:
310 % der ARfD von 0,1 mg/kg KG fur Kuhmilch und 121 % fir Ziegenmilch flr deutsche
Kinder (2-4 Jahre)
164 % der ARfD von 0,1 mg/kg KG fir Milch, verarbeitet zu Butter, und 131 % fr Milch
mit 1-3,5 % Fettgehalt fur die erwachsene deutsche Bevdlkerung (14-80 Jahre)

Die geringfiigige Uberschreitung der ARfD bei Ananas wird als unproblematisch angesehen.
Zwar liegen zu Benzalkoniumchlorid keine Informationen hinsichtlich einer Verteilung der
Ruckstande zwischen Schale und Fruchtfleisch vor. Zum strukturell und physikochemisch
vergleichbaren DDAC wurden aber entsprechende Daten fiir Zitrusfrichte vorgelegt, die auf
deutlich geringere Rickstande im essbaren Anteil (Fruchtfleisch) im Vergleich zur Schale
hindeuten (der mittlere Verarbeitungsfaktor fir DDAC in geschélten Zitrusfriichten wurde mit
0,11 angegeben). Bei Benzalkoniumchlorid ist von einem ahnlichen Verhalten auszugehen
und zumindest tendenziell kbnnen die Daten von Zitrusfriichten auf Ananas tbertragen wer-
den. Tats&chlich ist daher mit maximalen Ruckstadnden im essbaren Teil von Ananas und
anderen tropischen Friichten mit ungeniel3barer Schale zu rechnen, die nicht zu einer ARfD-
Uberschreitung fiihren.

Da die berechnete akute Aufnahme fir Milch bzw. Milchprodukte fiir deutsche und weitere
europaische Verbrauchergruppen die ARfD deutlich Ubersteigt, ist zumindest auf Basis des
héchsten in Milch bestimmten Benzalkoniumchlorid-Rickstands ein akutes Risiko fur Ver-
braucher (Kinder und Erwachsene) nicht auszuschlie3en (siehe hierzu auch die gesundheit-
liche Bewertung in Kapitel 3.3). Von den 17 in Hinblick auf Benzalkoniumchlorid-Befunde
positiven Trinkmilchproben (von insgesamt 38 untersuchten Proben), die dem BfR bekannt
sind, lagen 15 bei Rickstanden < 0,95 mg/kg und 2 wiesen sehr hohe Riickstande von 6,66
bzw. 6,61 mg/kg auf. Die folgende Grafik gibt einen Uberblick iiber die Positivbefunde in
Milch:

Grafik 1: Benzalkoniumchlorid-Gehalte in Milchproben (N=17)

4

Zahl Befunde
N

MANNNRANRNA

0,03 0,04 0,05 0,09 012 015 0,19 068 09 6,61 6,66

Benzalkoniumchlorid-Konzentration in mg/kg

Benzalkoniumchlorid in mg/kg
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Fur alle Gbrigen Lebensmittel und alle européischen Verbrauchergruppen (Kinder und Er-
wachsene), fir die Verzehrsdaten verfligbar sind, liegt die berechnete akute Aufnahme un-
terhalb der ARfD und ein akutes Risiko fur Verbraucher durch Benzalkoniumchlorid-
Ruckstande in diesen Lebensmitteln ist unwahrscheinlich.

3.2.4 Diskussion

Aus den verfugbaren Rickstandsdaten ist ersichtlich, dass bei den meisten Lebensmitteln
“Hintergrundkonzentrationen” von Benzalkoniumchlorid oberhalb des gegenwartig geltenden
Ruckstandshdchstgehalts (RHG) von 0,01 mg/kg auftreten.

In den meisten Gruppen pflanzlicher Lebensmittel wurden geringere Benzalkoniumchlorid-
Rickstande nachgewiesen als DDAC-RUckstande. Dies konnte auf unterschiedliche Anwen-
dungsbereiche DDAC- bzw. Benzalkoniumchlorid-haltiger Produkte hindeuten.

Hohe Rlckstande wurden in grol3en tropischen Frichten mit ungeniel3barer Schale, diesmal
vor allem in Avocado, beobachtet: der hdchste Rickstand lag bei 1 mg/kg. Wahrscheinlich
wurden diese Frichte nach der Ernte einer gezielten Behandlung mit Benzalkoniumchlorid
unterzogen. Ein entsprechender Importtoleranzantrag wurde bisher nicht gestellt.

In der Kategorie ,Hulsengemuse (frisch)“ wurden vereinzelt hdhere Rickstande in Bohnen
aus Kenia gefunden. Der Ursprung dieser Rickstande ist unklar. Mit Ausnahme von wenigen
Einzelbefunden haben in pflanzlichen Lebensmitteln (aulRer in grof3en tropischen Friichten
mit ungeniel3bar Schale) die Benzalkoniumchlorid-Rickstande 0,1 mg/kg nicht Gberschritten.

Als gesundheitlich bedenklich ist die Belastung von Milch und Milchprodukten mit Benzalko-
niumchlorid anzusehen. Eine hohe Belastung fand sich nicht nur in Proben von Sahne und
Speiseeis, die z.B. aus Softeismaschinen und Sahnespendern genommen wurden, sondern
auch in Milchproben. Rickstande konnten z.B. tiber die Desinfektion von Apparaturen zur
Milchabflllung und -verarbeitung in die Milch gelangt sein.

Aus den verfugbaren Daten lasst sich jedoch nicht ableiten, welches Riickstandsniveau bei
Befolgung einer guten Anwendungspraxis bei solchen Biozidanwendungen als ,unvermeid-
bar* anzusehen ist und die Grundlage einer RHG-Festsetzung bilden sollte. Es sollte aber
dringend auf eine deutliche Senkung der Rickstande hingearbeitet werden, da die hochsten
berichteten Ricksténde in Milch die ARfD deutlich Uberschreiten und ein akutes Risiko fur
Verbraucher bei Rickstanden in dieser Hohe nicht ausgeschlossen werden kann. Es wird
empfohlen, klare Leitlinien zur Durchfiihrung effektiver Wasch- und Reinigungsprozeduren
nach der eigentlichen Desinfektion zu etablieren. Es ist zu belegen, dass die auftretenden
Rickstande auf ein fur Verbraucher unkritisches Mal3 begrenzt werden kénnen.

3.3 Gesundheitliche Bewertung

Fur die Bewertung einer potentiellen gesundheitlichen Schadigung ist der Margin of Safety
(MOS) von Bedeutung, d. h. der Quotient aus der Dosis ohne erkennbare schadliche Wir-
kung (NOAEL) und der aufgenommenen Riickstandsmenge.

Die Ableitung toxikologischer Grenzwerte erfolgt Ublicherweise auf Basis des NOAEL aus
der entsprechenden Tierstudie unter Verwendung eines Sicherheitsfaktors von 100, um zwi-
schen dem NOAEL im Tierversuch und der maximal akzeptablen Exposition der Verbraucher
einen MOS von (mindestens) 100 zu gewdhrleisten. Der Sicherheitsfaktor von 100 setzt sich
aus zwei Teilfaktoren von jeweils 10 zusammen, die bei der Extrapolation von tierexperimen-
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tell ermittelten Daten auf die Situation beim Menschen fir die Interspezies-Differenzen (d.h.
Unterschiede zwischen Tier und Mensch) und die Intraspezies-Differenzen (d.h. Unterschie-
de zwischen den einzelnen Menschen) zu veranschlagen sind.

Fir die im Rahmen der Expositionsschétzung ermittelten kritischen Aufnahmemengen an
Milch/Milchprodukten, die zu einer Uberschreitung der ARfD fiihren (basierend auf dem
hochsten Ruckstand in Milch von 6,66 mg/kg und der héchsten Ausschopfung, die fir ein
Lebensmittel aus der Gruppe Milch und Milchprodukte errechnet wurde), wird das Risiko wie
folgt charakterisiert.

Tabelle 4: Risikocharakterisierung fur Kinder und Erwachsene nach einmaliger Exposition gegeniiber
Benzalkoniumchlorid in Milch/Milchprodukten (Riickstand 6,66 mg/kg, nur das jeweils kritischste
Lebensmittel der Grupppe beriicksichtigt)

Bevolkerungs- Berechnete Aufnahme NOAEL Grenzwert MOS Ausschoépfung
gruppe (mg/kg KG/d) (mg/kg KG/d)  (mg/kg KG) ARfD
Kinder NVS II: 0,3104 13 0,1 42 310 %
EFSA-PRIMo: 0,8273 16 827 %
Erwachsene NVS II: 0,1642 13 0,1 79 164 %
EFSA-PRIMo: 0,1148 113 115 %

Bei einer Ausschdpfung der ARfD zu 310 % bzw. 827 % bei Kindern besteht zwischen dem
NOAEL und der geschatzten Exposition statt des erforderlichen MOS von 100 nur ein MOS
von etwa 42 bzw. etwa 16 (siehe Tabelle 4).

Bei Erwachsenen wird bei einer Ausschopfung der ARfD von 164 % der geforderte MOS von
mindestens 100 ebenfalls unterschritten (79). Im Falle der mit dem EFSA-PRIMo ermittelten
héchsten Ausschopfung der ARD fir Erwachsene (115 %) wird der MOS von 100 eingehal-
ten (113).

Lasst man die beiden mit groRem Abstand héchsten berichteten Rickstédnde in Milch unbe-
riicksichtigt und bezieht die Bewertung auf den (nachst héheren) Riuckstand von 0,95 mg/kg
in Milch, wird der geforderte MOS von 100 fiir Kinder und Erwachsene eingehalten (siehe
Tabelle 5).

Tabelle 5: Risikocharakterisierung fur Kinder und Erwachsene nach einmaliger Exposition gegeniiber
Benzalkoniumchlorid in Milch/Milchprodukten (Rickstand 0,95 mg/kg, nur das jeweils kritischste
Lebensmittel der Grupppe beriicksichtigt)

Bevolkerungs- Berechnete Aufnahme NOAEL Grenzwert MOS Ausschopfung
gruppe (mg/kg KG/d) (mg/kg KG/d)  (mg/kg KG) ARfD
Kinder NVS II: 0,0443 13 0,1 293 44 %
EFSA-PRIMo: 0,1180 110 118 %
Erwachsene NVS II: 0,0234 13 0,1 556 23 %
EFSA-PRIMo: 0,0164 793 16 %

Somit ist nach gegenwértigem Kenntnisstand eine akute Gesundheitsgefahrdung fur Kinder
und Erwachsene durch den Verzehr von Milch/Milchprodukten mit Riickstandsgehalten von
6,66 mg/kg Benzalkoniumchlorid mdglich. Als eventuelle gesundheitliche Beeintrachtigung
sind leichte, reversible klinische Symptome als Folge einer Reizwirkung im Magen-Darm-
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Trakt in Betracht zu ziehen. Eine akute Gesundheitsgefahrdung fir Kinder und Erwachsene
durch den Verzehr von Milch/Milchprodukten mit Rickstandsgehalten von bis zu 0,95 mg/kg
Benzalkoniumchlorid ist dagegen unwahrscheinlich.
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