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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Pflanzenschutzmittel: Gesundheitliche Bewertung und Ableitung von Hochst-
mengen

Information Nr. 005/2007 des BfR vom 20. Februar 2007

Pflanzenschutzmittel werden eingesetzt, um Kulturpflanzen nachhaltig vor Schaderregern zu
schutzen. Rund 250 Wirkstoffe sind daflr in Deutschland zugelassen. Selbst wenn Pflanzen-
schutzmittel sachgerecht und bestimmungsgemal angewendet werden, konnen Ruckstande
auf dem Erntegut verbleiben. Um Verbraucher vor mdglichen Risiken durch Pflanzenschutz-
mittel-Rickstande zu schiitzen, erfolgt vor der Zulassung eines Pflanzenschutzmittels eine
umfassende gesundheitliche Prufung. Das BfR ist als Benehmensbehdrde in das Zulas-
sungsverfahren eingebunden und unterbreitet Vorschlage fiir Rickstands-Héchstmengen,
die der Gesetzgeber dann festlegt. Hochstmengen sollen zum einen den freien Warenver-
kehr ermoéglichen, zum anderen aber auch sicherstellen, dass nicht mehr Pflanzenschutzmit-
tel eingesetzt wird, als bei guter landwirtschaftlicher Praxis nétig ist, um die gewlnschte Wir-
kung gegen Schaderreger zu erzielen. Mogliche Rickstande auf Lebensmitteln sollen so
gering gehalten werden, dass sie die Gesundheit der Verbraucher weder bei lebenslanger
taglicher Aufnahme noch bei einmaligem Verzehr groRer Mengen an Lebensmitteln schadi-
gen koénnen.

Die Wirtschaft ist verpflichtet, die Einhaltung der Ruckstands-Hochstmengen zu garantieren.
Die amtlichen Uberwachungsbehdrden der Bundeslander tberpriifen die Einhaltung der
Sorgfaltspflicht der Unternehmen.

Im Folgenden hat das BfR Hintergrundinformationen zur gesundheitlichen Bewertung von
Pflanzenschutzmitteln, zu deren Zulassung und zur Praxis der Festsetzung von Riickstands-
Hochstmengen zusammengestellt.

1 Einsatz von Pflanzenschutzmitteln in der Landwirtschaft

Um Kulturpflanzen nachhaltig vor Schaderregern schiitzen zu kénnen, ist oft der Einsatz von
Pflanzenschutzmitteln in der landwirtschaftlichen Produktion erforderlich. Dies kann auch bei
sachgerechter und bestimmungsgemafer Anwendung des Pflanzenschutzmittels, d.h. bei
Einhaltung der Grundsatze der guten fachlichen Praxis, zu (anbaubedingt unvermeidlichen)
Ruckstanden im Erntegut fuhren. Auch der 6kologische Landbau kommt nicht ganzlich ohne
chemische Pflanzenschutzmittel zur Bekadmpfung von tierischen und pilzlichen Schaderre-
gern, die unter Umstanden zu Rickstanden auf dem Erntegut fihren kdnnen, aus (Beispiel:
Kupferverbindungen).

2 EU-Wirkstoffpriifung und nationales Zulassungsverfahren

Das EU-Programm zur Prifung von Wirkstoffen in Pflanzenschutzmitteln basiert auf der
Richtlinie 91/414/EWG. Alle auf dem europaischen Markt befindlichen Wirkstoffe werden
nach einheitlichen Kriterien gemeinschaftlich bewertet und in den Annex | (Positivliste fur
Wirkstoffe) dieser Richtlinie aufgenommen, sofern eine fir die Bewertung ausreichende Da-
tenbasis vorliegt, eine hinreichende Wirksamkeit gegeben ist und keine schadlichen Auswir-
kungen auf Pflanzen, Anwender, Verbraucher oder die Umwelt zu beflirchten sind. Andern-
falls erfolgt keine Aufnahme in Annex | der Richtlinie, und der Wirkstoff wird EU-weit vom
Markt genommen. Fir die EU-Wirkstoffpriifung werden reprasentative Anwendungen eines
Wirkstoffs und eine reprasentative Beispielformulierung ausgewahlt.
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Pflanzenschutzmittel dirfen nur vertrieben und angewendet werden, wenn sie zugelassen
sind. Die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels erfolgt auf nationaler Ebene. Zulassungen
werden nur fur die beantragten Indikationen, d.h. flr eine spezielle Zweckbestimmung aus-
gesprochen (,Indikationszulassung®).

Die Zulassungsbehdrde fur Pflanzenschutzmittel in Deutschland ist das Bundesamt fur Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL). Das BfR ist als Benehmensbehérde am
Zulassungsverfahren beteiligt und flhrt die Rickstandsbewertung und die gesundheitlichen
Risiko-Bewertungen fur Verbraucher, Anwender und Umstehende durch. Bevor das BfR der
Zulassung eines Pflanzenschutzmittels zustimmt, muss nachgewiesen sein, dass die Ruck-
stande, die sich aus der sachgerechten Anwendung ergeben, gesundheitlich unbedenklich
sind. Das Votum des BfR wird bei der Entscheidung Uber eine Zulassung berlcksichtigt.

3 Gesundheitliche Bewertung des Risikos von Pflanzenschutzmittel-Riickstanden
fiir Verbraucher

Das BfR fiihrt eine Risikobewertung durch, die zum einen die toxische Wirkung, die eine dem
Rickstand entsprechende Dosis auslésen kann, und zum anderen die Menge des Pflanzen-
schutzmittel-Rickstands, die ein Verbraucher aufnehmen kann (Exposition), bertcksichtigt.

Zur Ermittlung der toxischen Wirkung wird auf eine Vielzahl an zumeist tierexperimentellen
Studien zurtickgegriffen, die u.a. Uber die akute, subakute und chronische Toxizitat, die Gen-
toxizitat, die Kanzerogenitat und die Reproduktionstoxizitat des Pflanzenschutzmittelwirk-
stoffs Auskunft geben. Aus diesen Studien leitet das BfR zwei wichtige toxikologische
Grenzwerte ab: die ARfD (akute Referenzdosis) und den ADI-Wert (acceptable daily intake —
duldbare tagliche Aufnahmemenge). Die ARfD bezieht sich auf die akute Wirkung und der
ADI-Wert auf die chronische Wirkung einer Substanz (nahere Erlduterungen siehe unten).

Die Exposition (Aufnahmemenge) eines Verbrauchers wird aus der Konzentration des Ruck-
stands im verzehrten Lebensmittel und aus der verzehrten Menge des Lebensmittels abge-
leitet. Zur Ermittlung der Konzentration des Rickstands im Lebensmittel werden bereits vor
der Zulassung eines Pflanzenschutzmittels zahlreiche Studien durchgefuhrt, in denen u.a.
das Ruckstandsniveau unter den beantragten Anwendungsbedingungen ermittelt wird (so
genannte Uberwachte Rickstandsversuche) und auch die Umwandlung des Wirkstoffes in
der Pflanze oder spater bei Verarbeitungsprozessen des Lebensmittels untersucht wird. Die
verzehrten Mengen an Lebensmitteln in Deutschland wurden in einer 2005 veréffentlichten
Studie fiir Kinder im Alter von zwei bis unter fiinf Jahren ermittelt'. Diese Bevélkerungsgrup-
pe ist wegen der vergleichsweise hohen Nahrungsaufnahme im Verhaltnis zum geringen
Kdrpergewicht als besonders empfindlich einzustufen und wird stellvertretend fur die Bewer-
tung der Gesamtbevolkerung herangezogen. Es wird zwischen durchschnittlichen Verzehrs-
mengen, die fur eine Beurteilung des chronischen Risikos wichtig sind, und maximalen Ver-
zehrsmengen (in der Regel das 97,5-Perzentil aller ermittelten Verzehrsmengen aus der
Verzehrsstudie), die fur die Bewertung des akuten Risikos verwendet werden, unterschie-
den.

Es soll eine moglichst realistische Exposition der Verbraucher ermittelt werden, d.h. Faktoren
fur eine verfeinerte Abschatzung sind zu berticksichtigen. So werden, wenn vorhanden, so

' VELS-Studie (Verzehrsstudie zur Ermittlung der Lebensmittelaufnahme von Szuglingen und Kleinkindern fiir die
Abschatzung eines akuten Toxizitatsrisikos durch Riickstande von Pflanzenschutzmitteln). Banasiak, U., Hese-
ker, H., Sieke, C., Sommerfeld, C. und Vohmann, C. (2005) Abschatzung der Aufnahme von Pflanzenschutzmit-
tel-Ruckstanden in der Nahrung mit neuen Verzehrsmengen fur Kinder, Bundesgesundheitsbl — Gesundheits-
forsch — Gesundheitsschutz 2005 48: 84-98.
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genannte Verarbeitungsfaktoren aus Studien zur Ab- oder Anreicherung der Rickstande
nach Verarbeitung der Lebensmittel oder spezifische Variabilitdtsfaktoren aus eigens daflr
angelegten Studien anstelle von Default-Werten angewendet.

Akute Risikobewertung: Das BfR ermittelt, ob die abgeschatzte maximale Aufnahmemenge
(aus dem hochsten in den Uberwachten Feldversuchen aufgetretenen Ruckstand in Verbin-
dung mit der maximalen Verzehrsmenge eines einzelnen Lebensmittels und den erforderli-
chen Variabilitats- und Verarbeitungsfaktoren) unterhalb der ARfD bleibt.

Chronische Risikobewertung: Das BfR ermittelt, ob die abgeschatzte durchschnittliche Auf-
nahmemenge (aus den Medianwerten der Rickstande in Gberwachten Feldversuchen in
Verbindung mit einer mittleren Verzehrsmenge und ggf. den erforderlichen Verarbeitungsfak-
toren) fur samtliche verzehrten Lebensmittel unterhalb des ADI-Wertes bleibt.

Nur wenn bei der bestmdglichen Aufnahmeabschatzung die akute und die chronische Be-
wertung ergeben, dass die toxikologischen Grenzwerte (ADI-Wert, ARfD) nicht Gberschritten
werden, ist ein Risiko flir Verbraucher so unwahrscheinlich, dass eine Zulassung des ent-
sprechenden Pflanzenschutzmittels aus Sicht des gesundheitlichen Verbraucherschutzes
vertretbar ist.

4 ARfD und ADI-Wert

Die Festsetzung von akuten Referenzdosen in Verbindung mit einer Bewertung des akuten
Risikos fur Verbraucher ist erst seit 1998 Stand der Wissenschaft und seit ca. 2001 fester
Bestandteil der Risikobewertung fur Pflanzenschutzmittel-Wirkstoffe. Die Weltgesundheitsor-
ganisation hat die so genannte Akute Referenzdosis (ARfD) als diejenige Substanzmenge
definiert, die ein Verbraucher innerhalb eines Tages ohne erkennbares Gesundheitsrisiko
tiber die Nahrung (mit einer oder mehreren Mahlzeiten) aufnehmen kann?.

ADI steht fir ,Acceptable Daily Intake® (duldbare tagliche Aufnahmemenge) und gibt die
Menge eines Stoffes an, die ein Verbraucher taglich und ein Leben lang ohne erkennbares
Gesundheitsrisiko aufnehmen kann®. Der ADI-Wert wird zur Bewertung des chronischen Ri-
sikos verwendet.

5 Ableitung von ARfD und ADI-Wert

Aus geeigneten Tierversuchen wird experimentell die Dosis ohne erkennbare schadliche
Wirkung (No Observed Adverse Effect Level; NOAEL) fir die empfindlichste Spezies und
das empfindlichste Geschlecht ermittelt. Zur Ableitung der ARfD werden Studien verwendet,
in denen akute Endpunkte untersucht wurden. Der ADI-Wert wird aus Toxizitatsstudien ab-
geleitet, in denen chronische Endpunkte untersucht wurden (haufig Kanzerogenitats- bzw.
Reproduktions- oder Mehrgenerationenstudien). Die aus der relevanten Studie abgeleitete
NOAEL-Dosis wird noch durch einen so genannten (Un)sicherheitsfaktor geteilt. Meist wird
ein Faktor von 100 verwendet. Dieser wurde in den letzten Jahren durch umfangreiche

2 WHO, 2002: The acute RfD of a chemical is an estimate of the amount of a substance in food and/or drinking-
water, normally expressed on a body-weight basis, that can be ingested in a period of 24 hours or less without
appreciable health risk to the consumer on the basis of all the known facts at the time of evaluation.

® FAO/WHO, 1962: The acceptable daily intake (ADI) is the daily dosage of a chemical which, during an entire
lifetime, appears to be without appreciable risk on the basis of all the facts known at the time. 'Without appre-
ciable risk' is taken to mean the practical certainty that injury will not result even after a lifetime of exposure. The
acceptable daily intake is expressed in milligrams of the chemical, as it appears in the food, per kilogram of
body weight (mg/kg/day).
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pharmakologische und toxikologische Daten wissenschaftlich begriindet. Der
(Un)sicherheitsfaktor soll zum einen der Unsicherheit bei der Ubertragung tierexperimenteller
Daten auf den Menschen (Interspezies-Variabilitat) und zum anderen den individuellen Sen-
sitivitdtsunterschieden in der Bevodlkerung (Intraspezies-Variabilitat) Rechnung tragen. In
Einzelfallen kann der Faktor auch hoher als 100 sein, wenn z.B. die Datenbasis unzurei-
chend ist oder der Wirkstoff kanzerogene, mutagene oder teratogene Eigenschaften auf-
weist. Wenn zu einem Wirkstoff sehr umfassende toxikologische Informationen vorliegen und
dadurch die Unsicherheit bei der Extrapolation in den fiir den Menschen ,sicheren” Dosisbe-
reich deutlich kleiner ist als Ublich, kann auch ein Faktor unter 100 gerechtfertigt sein.

6 Auswirkung von Riickstidnden, bei denen die Exposition oberhalb des ADI-
Wertes bzw. der ARfD liegt

Eine kurzzeitige Uberschreitung des ADI-Wertes durch Rulckstande in Lebensmitteln stellt
keine Gefahrdung der Verbraucher dar. Eine einmalige Uberschreitung fallt nicht ins Ge-
wicht, da der ADI-Wert unter Annahme einer taglichen lebenslangen Exposition abgeleitet
wird.

Im Gegensatz dazu 14t sich eine mogliche gesundheitliche Beeintrachtigung der Verbrau-
cher durch eine einmalige oder kurzzeitige Aufnahme einer Substanzmenge, bei der die Ex-
position in einem kritischen Bereich oberhalb der ARfD liegt, nicht von vornherein ausschlie-
Ren. Ob eine Schadigung der Gesundheit tatsachlich eintreten kann, muss aber fur jeden
Einzelfall geprift werden. Ausschlaggebend ist dabei die Spanne zwischen der aufgenom-
menen Rickstandsmenge (s. 0.) und der Dosis ohne erkennbare schadliche Wirkung im
Tierversuch (NOAEL). Beurteilt wird dann, ob dieser Abstand noch ausreicht, um eine Ge-
sundheitsgefahrdung fir die Verbraucher auszuschlieen. Bei der Prifung im Einzelfall ist
auch zu berticksichtigen, ob die ARfD mangels geeigneter akuter Studien mit sehr vorsichti-
gen (konservativen) Annahmen abgeleitet wurde.

7 Riickstands-Héchstmengen

Eine Ruckstands-Hochstmenge gibt die maximal zuldssige Konzentration eines Pflanzen-
schutzmittel-Wirkstoffs in/auf einem Lebensmittel an. Rickstands-Héchstmengen dienen als
verbindliche Handelsstandards zur Gewahrleistung des freien Warenverkehrs. Lebensmittel
sind nur verkehrsfahig, wenn sie die Rlickstands-Hochstmengen einhalten.

Das Verfahren zur Festsetzung von Riickstands-Hochstmengen ist formal unabhangig vom
Zulassungsverfahren fir Pflanzenschutzmittel. In der Regel werden aber im Ergebnis der
Bewertung von Zulassungsantragen auch Vorschlage fir Rickstands-Héchstmengen ge-
macht.

8 Gesetzliche Regelungen fiir Riickstands-Hochstmengen

Bisher werden Rickstands-Hochstmengen in jedem EG-Mitgliedsstaat separat (und haufig in
unterschiedlicher Hohe) festgesetzt. Dies kann zur Folge haben, dass Erzeugnisse, die im
Ursprungsland verkehrsfahig sind, im Importland nicht gehandelt werden dirfen, weil dort
andere Hochstmengen gelten. Geltende Rechtsgrundlage in Deutschland ist die Riickstands-
Hochstmengenverordnung (RHmV) in ihrer jeweils aktuellen Fassung. Dort sind alle Riick-
stands-Hoéchstmengen niedergelegt, die im Rahmen der Priifung von nationalen Zulas-
sungsantragen vom BfR vorgeschlagen, vom BVL in der Regel unverandert weitergeleitet
und nach Durchlaufen des nationalen Gesetzgebungsverfahrens (inkl. Zustimmung durch
den Bundesrat) festgesetzt worden sind.
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Zukunftig werden in der gesamten EU einheitliche Hochstmengen gelten. Mit der europawei-
ten Vereinheitlichung von Héchstmengen wurde schon begonnen. Sobald fiir einen Wirkstoff
die EU-Wirkstoffprifung abgeschlossen und er in Annex | der Richtlinie 91/414/EWG aufge-
nommen ist, werden gemeinschaftliche EU-Héchstmengen fir diesen Wirkstoff festgesetzt.
Dies schliel3t eine Prifung dieser Hochstmengen auf gesundheitliche Unbedenklichkeit fur
den Verbraucher ein. Bisher erfolgt die Festsetzung von EU-H6chstmengen in Form von EU-
Richtlinien, die nachfolgend in nationales Recht umzusetzen sind, in Deutschland durch ent-
sprechende Anderung der RHmV.

9 Ableitung von Riickstands-Hochstmengen
Die Festsetzung von Ruckstands-Hochstmengen setzt voraus, dass

» die Rickstande analytisch bestimmbar sind,
» eine toxikologische Bewertung vorliegt und
» das Ruckstandsverhalten des Stoffes ausreichend belegt ist.

Hoéchstmengen werden nie hdher festgesetzt als es nach guter landwirtschaftlicher Praxis
erforderlich ist. Damit wird dem Minimierungsgebot fiir den Einsatz von Pflanzenschutzmit-
teln Rechnung getragen. Grundlage der Hochstmengenfestsetzung bilden Riickstandsversu-
che, die entsprechend der beantragten und zur Bekdmpfung eines Schaderregers erforderli-
chen Anwendung eines Pflanzenschutzmittels durchgefuhrt werden. Die Versuche werden
unter kontrollierten Bedingungen so angelegt, dass der kritischste zulassige Anwendungsfall
geprift wird (die héchste zulassige Applikationsmenge, die hdchste zulassige Zahl von Ap-
plikationen, der spateste zulassige Anwendungszeitpunkt, die kirzeste Wartezeit zwischen
letzter Anwendung und Ernte). Aus den Rickstanden im Erntegut wird abgeleitet, welcher
(unvermeidliche) Rickstand bei bestimmungsgemalfier und sachgerechter Anwendung des
Pflanzenschutzmittels unter den fur Verbraucher kritischsten Bedingungen im Erntegut ver-
bleibt, und es wird ein entsprechender Héchstmengenvorschlag gemacht.

Im Rahmen einer Risikobewertung wird dann geprift, ob der Verzehr des Ernteguts, das
Ruckstande in Héhe der vorgeschlagenen Héchstmenge enthalt, zu akuten oder chronischen
gesundheitlichen Schaden der Verbraucher fiihren wirde. Nur wenn ein akutes und chroni-
sches Risiko fur Verbraucher durch die Aufnahme der entsprechenden Rickstande auszu-
schlief3en ist, wird die Ruckstands-Hochstmenge vom BfR offiziell zur Aufnahme in die
RHmV vorgeschlagen und nach Durchlaufen des nationalen Gesetzgebungsverfahrens in
der Regel weitgehend unverandert in geltendes Recht umgesetzt.

Ruckstands-Hochstmengen werden historisch bedingt fur die Handelsware, d. h. das unver-
arbeitete pflanzliche Rohprodukt (z. B. Zitrusfriichte, Bananen oder Melonen mit Schale; ro-
he Kartoffeln) festgesetzt. Die Risikobewertung, die der Festsetzung von Héchstmengen
zugrunde liegt, wird aber nach internationalem Standard nicht mit der Hochstmenge, sondern
mit dem hochsten Rickstand im essbaren Anteil der Pflanze nach Verarbeitung (Frucht-
fleisch; gekochte Kartoffeln) vorgenommen. Die erforderlichen Studien zum Riickstandsver-
halten des Wirkstoffs nach diesen Prozessen liegen der Bewertungsbehérde vor. Da diese
Verfahrensweise AuRenstehenden nicht bekannt ist, entsteht der Eindruck, dass Hochst-
mengen per se immer wieder die ARfD Uberschreiten.
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10 Griinde fiir die Anderung von Riickstands-Héchstmengen

Die Festsetzung von Rlckstands-Hochstmengen ist ein kontinuierlicher Prozess. Hochst-
mengen werden flir einzelne Wirkstoff-Lebensmittel-Kombinationen festgesetzt. Da nicht
jeder Wirkstoff in jeder landwirtschaftlichen Kultur zum Einsatz kommt, wird die Riickstands-
situation nur fur solche Kulturen anhand experimenteller Rlickstandsdaten gepruft, in denen
eine Anwendung des Wirkstoffes stattfindet. Nur fir diese Kulturen/Lebensmittel werden ex-
plizite Rickstands-Hochstmengen festgesetzt. Fur alle Gibrigen Lebensmittel ist die Festset-
zung einer Hochstmenge fur diesen Wirkstoff im Prinzip nicht erforderlich. Um der Lebens-
mitteliberwachung die Mdglichkeit zu geben, unerlaubte Anwendungen des Wirkstoffs in
anderen als den zugelassenen landwirtschaftlichen Kulturen zu erkennen und entsprechend
zu ahnden, werden in der Regel fir alle Lebensmittel, fur die keine anderen Hochstmengen
festgesetzt wurden, die niedrigsten analytisch sicher bestimmbaren Konzentrationen des
Wirkstoffs (Bestimmungsgrenzen) als Rickstands-Hochstmengen festgesetzt.

Sobald neue Anwendungen des Wirkstoffs zur Zulassung beantragt und Rickstandsversu-
che entsprechend dieser Anwendung vorgelegt werden, missen die bestehenden Hochst-
mengen Uberprift werden. Haufig wird die Neufestsetzung einer Héchstmenge erforderlich
werden, die vorher auf der Bestimmungsgrenze festgesetzt war. Hierbei von einer Anhebung
bestehender Héchstmengen zu sprechen, ist irrefiihrend, denn im Prinzip handelt es sich um
die Festsetzung neuer Rickstands-Héchstmengen. Fir alle nicht in der RHmMV explizit ge-
nannten Wirkstoffe gilt zunachst die Héchstmenge von 0,01 mg/kg. Wenn neue Wirkstoffe in
Deutschland zur Zulassung gelangen, mussen fur diese Wirkstoffe erstmalig Héchstmengen
festgesetzt werden. Haufig sind diese hoher als 0,01 mg/kg. Auch hier handelt es sich nicht
um eine Anhebung bestehender Hochstmengen, sondern ebenfalls um die Festsetzung neu-
er Hochstmengen.

Ein weiterer Grund, Héchstmengen in der RHmMV zu andern, ist die Umsetzung européaischer
Richtlinien in nationales Recht (siehe oben). Da gerade in den vergangenen Jahren fir viele
Wirkstoffe gemeinschaftliche Héchstmengen neu festgesetzt wurden, hat dies eine Vielzahl
von Héchstmengenveranderungen in Deutschland nach sich gezogen. Zukinftig werden
gemeinschaftliche Héchstmengen Uber die neue EU-HOchstmengenverordnung (Verordnung
EG Nr. 396/2005) direkt in den Mitgliedstaaten wirksam, was ebenfalls zu einer Vielzahl von
Veranderungen gegeniber dem heutigen Stand fihren wird.

Nicht zuletzt kbnnen auch gednderte Bewertungsgrundlagen zur Veranderung von Hochst-
mengen fihren. Hoéchstmengen werden immer nach dem aktuellen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnis festgesetzt. Die Kenntnis neuer Toxizitatsstudien kann zu einer Verande-
rung der toxikologischen Grenzwerte (ARfD, ADI) fiihren, und dies kann eine Veranderung
der H6chstmengen nach sich ziehen. Zahlreiche Hochstmengen werden gegenwartig auch
deshalb verandert, weil bei ihrer Festsetzung die akute Risikobewertung noch nicht Bestand-
teil der Risikobewertung war und daher noch nicht bertcksichtigt werden konnte.

Auch die Verfligbarkeit neuer, aktueller Verzehrsdaten' zur Ermittlung der Exposition hat in
den letzten zwei Jahren zu deutlichen Veranderungen in der Risikobewertung mit entspre-
chenden Konsequenzen fur die Veranderung von Hochstmengen gefuhrt.

Derzeit gibt es aber noch immer einige wenige Problemfalle, bei denen die ARfD durch
Ruckstande in Hohe der geltenden Hochstmenge Uberschritten wird. Dies betrifft insbeson-
dere altere harmonisierte EU-H6chstmengen. Die europaischen und deutschen Behdrden
arbeiten gemeinsam kontinuierlich und intensiv an den Gesetzgebungsverfahren zur Anpas-
sung der Rlckstands-Héchstmengen an den neuen wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn.

Seite 6 von 8



| _oul
Fir BFR
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v 7(

1 Uberschreitung von Riickstands-Héchstmengen

Rickstands-Hochstmengen selbst sind keine toxikologischen Grenzwerte. Wenn im Rahmen
der Lebensmitteliberwachung Pflanzenschutzmittel-Ricksténde oberhalb der geltenden
Hoéchstmengen bzw. Allgemeinverfigungen (s. u.) gefunden werden, ist fur jede betreffende
Probe eine Risikobewertung durchzufliihren und zu entscheiden, ob der gefundene Riick-
stand ein gesundheitliches Risiko darstellt und im Rahmen des so genannten Rapid Alert
Systems der Europaischen Gemeinschaft zu melden ist*. Die Risikobewertung wird prinzipiell
genauso durchgefiihrt wie im Rahmen des Zulassungsverfahrens (s. 0.). Es ist allerdings
darauf zu achten, dass nicht immer alle fur die Risikobewertung relevanten Abbauprodukte
des Wirkstoffes auch in der Uberwachung analytisch erfasst werden. Hier werden ggf. Extra-
polationsfaktoren zur Umrechnung des gemessenen Rickstands einer typischen und leicht
zu erfassenden Einzelkomponente (haufig der Wirkstoff selbst) auf den bewertungsrelevan-
ten Gesamtruckstand verwendet. Weiterhin ist zu berlcksichtigen, dass Hochstmengen
i.d.R. fUr das gesamte Erzeugnis, wie es in den Handel gelangt (z.B. Frucht mit Schale),
festgesetzt werden, was gerade bei Produkten mit ungeniel3barer Schale wie Ananas, Bana-
nen, Melonen und Zitrusfriichten zu einer deutlichen Uberschatzung des Risikos fiihrt, sofern
nicht geeignete Verarbeitungsfaktoren in die Risikobewertung einbezogen werden. Das glei-
che gilt fir Lebensmittel, die nicht roh verzehrt werden (z.B. Kartoffeln).

Selbst wenn ein Rickstand, der die geltende Hochstmenge Uberschreitet, kein Risiko flr
Verbraucher darstellt, stellt sein Auftreten dennoch einen Verstol gegen geltendes Recht
dar. Die Ware ist demzufolge nicht verkehrsfahig.

12 Allgemeinverfiigungen

§ 54 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuchs (LFGB) gibt Lebensmittelimporteuren
das Recht, so genannte ,Allgemeinverfigungen® zu beantragen. Diese gestatten das Inver-
kehrbringen von Lebensmitteln in Deutschland, die sich in einem anderen Mitgliedstaat der
Europaischen Union rechtmafig im Verkehr befinden, auch wenn sie den in Deutschland
geltenden Rickstands-Hochstmengenregelungen nicht entsprechen. Das Instrument der
Allgemeinverfugung dient dem Abbau von Handelshemmnissen innerhalb des Europaischen
Binnenmarktes und ist eine Konsequenz der Rechtsprechung des Europaischen Gerichtsho-
fes. Eine Allgemeinverfiigung gilt — wie eine Rickstandshéchstmenge auch — fiir einen kon-
kreten Wirkstoff in einem konkreten Lebensmittel. Der Importeur beantragt fur diese Wirk-
stoff-Lebensmittel-Kombination einen maximal zulassigen Riickstand. Das BfR prift unter
Berticksichtigung der Erndhrungsgewohnheiten in der Bundesrepublik Deutschland (VELS-
Modell'), ob das beantragte Lebensmittel mit dem beantragten Riickstand ein gesundheitli-
ches Risiko fur die Verbraucher darstellt. Eine Allgemeinverfligung wird nur dann erlassen,
wenn aus Sicht des gesundheitlichen Verbraucherschutzes keine Bedenken bestehen.

13 Importtoleranzen

Fur in die Europaische Union eingefiihrte Erzeugnisse (z.B. Reis, tropische Friichte) kdnnen
in einem analogen Verfahren so genannte Einfuhr- oder Importtoleranzen beantragt werden,
um den Erfordernissen des internationalen Handels gerecht zu werden. Auch eine Importto-
leranz wird nur erlassen, wenn das BfR feststellt, dass aus Sicht des gesundheitlichen Ver-
braucherschutzes keine Bedenken bestehen.

4 Rapid Alert System for Food and Feed, gesetzlich geregelt in EG Nr. 178/2002
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14 Initiativen der Lebensmitteldiscounter zu Verringerung der Riickstidnde

Einige Handelsketten erlegen ihren Lieferanten neuerdings zusatzliche Qualitatsstandards
fur Obst und Gemise auf, wonach die enthaltenen Riickstéande die festgesetzten Hochst-
mengen und ARfD-Werte nur noch zum Teil ausschdpfen durfen. Grundsatzlich sind natur-
lich alle Bemuhungen zu begruf3en, die zu einer Verminderung des Einsatzes von Pflanzen-
schutzmitteln in der Landwirtschaft und zu einer Verminderung von Rickstanden auf Le-
bensmitteln beitragen. Aus Sicht des gesundheitlichen Verbraucherschutzes ist aber eine
Uber die gesetzlichen Regelungen hinausgehende Beschrankung der Hohe von Rickstan-
den nicht erforderlich. Die Verbraucher sind auch ohne diese Mallhahmen ausreichend ge-
schutzt.
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