AUS TECHNIK UND WISSENSCHAFT

Entwicklungen im europaischen
und nationalen Ruckstandsrecht

Dr. Thomas Westermair, muva kempten/Allgau

In Teil 1 wird zun&chst auf Pestizide eingegangen, im 2. Teill
werden Polychlorierte Biphenyle (PCB) und Mykotoxine betrachtet.

Regelung

Pestizid-Hochstgehalte-Verordnung

(EG) 396/2005:

(Ruckstands-Hochstmengenverordnung /RHmMV)

Pestizide (=Pflanzenschutzmittel)

Gultigkeitsbereich

Schadstoff-Hochstmengenverordnung (SHmMV):
Polychlorierte Biohenyle (PCB) und
chlorhaltige Lésungsmittel z. B. Chloroform

Tierarzneimittelverordnung VO (EWG) 2377/90:
Antibiotika, Sulfonamide, Antiparasitika usw.

Kontaminantenverordnung 1881/2006: Nitrat,
Mykotoxine, Schwermetalle, PAK, Dioxine, dI-PCB

Mykotoxin-Hochstmengen-Verordnung (MHmV):

Mykotoxine

Diat-Verordnung: Pestizide, Mykotoxine, Nitrat

Radionuklid-Verordnungen z. B. VO (EWG)

737/90: Césium 134/137

Tab. 1: Hochstmengenregelungen fiir Schadstoffe im Lebensmittelbereich

Der Begriff ,Rlckstandsrecht” ist
kein feststehender Rechtsbegriff,
sondern es handelt sich um die we-
sentlichen Richtlinien und Verordnun-
gen, die sich mit Ruckstanden und
Kontaminanten befassen. Wie auch
in anderen Bereichen des Lebens-
mittelrechts ist hier die eindeutige
Tendenz erkennbar, dass die Europa-
ische Vereinheitlichung (Harmonisie-
rung) des ,Rickstandsrechts” immer
starker wird. Dies driickt sich dadurch
aus, dass EU-Richtlinien (nationale
Umsetzung nétig) zunehmend durch
EU-Verordnungen (unmittelbar in je-
dem EU-Mitgliedsstaat gultig) ersetzt
werden.

Der erste Meilenstein in diese
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Richtung war die Tierarzneimittelver-
ordnung (VO EWG 2377/90) gefolgt
von der Kontaminanten-Hochstgehal-
te-Verordnung (VO EG 466/2001), die
mittlerweile durch die VO EG
1881/2006 ersetzt wurde, bis zum
jingsten Beispiel der Pestizid-Hochst-
gehalte-Verordnung EG 396/2005.
Letztere ist formal bereits seit April
2005 in Kraft, ist aber erst wirksam
geworden durch das Inkrafttreten der
Anhéange Il und Il mit den entspre-
chenden Ruckstandshdchstgehalten
(RHG) fir Lebens- und Futtermittel
am 1. 9. 2008.

In der Tab. 1 sind die wichtigsten
Ruckstandsregelungen zusammen-
gefasst.

Pestizide

Unter Pestiziden versteht man
Schadlingsbekampfungsmittel, Pflan-
zenschutzmittel und Pflanzenbe-
handlungsmittel (z.B. Wachstumsreg-
ler). Die wichtigsten Gruppen sind In-
sektizide (Insektenbekampfungsmit-
tel), Fungizide (Pilzbekampfungsmit-
tel und Herbizide (Unkrautbekamp-
fungsmittel). Seit 1.9.2008 sind die
Pestizid-Hochstgehalte einheitlich auf
europdischer Ebene geregelt (harmo-
nisiert).

Den rechtlichen Rahmen bildet
einerseits die Lebensmittel-Basis-VO
(EG) 178/2002 und andererseits die
Richtlinie 91/414/EWG, in der die zu-
gelassenen Pestizide aufgelistet sind.
Wenn ein Pestizid in die Richtlinie auf-
genommen wird, muss gleichzeitig
ein Rickstands-Hochstgehalt (RHG)
festgelegt werden. Weiteren Einfluss
haben auch die international festge-
setzten Hochstmengen des Codex
Alimentarius (s. Abb. 1).

Basis-VO 178/2002 (EG)

RLOVALUEWG § VO 396/2005

Abb. 1: Rechtlicher Rahmen der Pestizid-
Hochstgehalte-Verordnung

Rickstandshochstgehalte
(RHGS)

Um einen RHG zu erhalten, mis-
sen mehrere Gesichtspunkte einbe-
zogen werden. In Feldversuchen wird
der Pestizid-Ruckstandsgehalt im Le-
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bensmittel ermittelt, der bei Anwen-

dung der Guten Landwirtschaftlichen

Praxis (GLP) eintritt. Daraus ergibt

sich der RHG, der zur Erreichung des

Einsatzzweckes nétig ist.

Bei den toxikologischen Versuchen
werden die akuten und die chroni-
schen Aspekte der Toxizitat des Pesti-
zids berlcksichtigt. Aus der im Tier-
versuch ermittelten unwirksamen Do-
sis werden unter Einbeziehung von
Sicherheitsfaktoren die akute Refe-
renzdosis (akute Aspekte) und die zu-
lassige tagliche Aufnahme (chroni-
sche Aspekte) ermittelt. Danach wer-
den der ,Anwendungs-RHG" und die
Joxischen RHGs* verglichen. Nur
wenn der ,Anwendungs-RHG" unter
den ,toxischen RHGs" liegt, kann das
Pestizid zugelassen und der entspre-
chende Hoéchstgehalt in der VO defi-
niert werden (s. Abb. 2).

Neben der Pestizid-Hdchstgehal-
te-Verordnung gibt es weitere Rechts-
vorschriften, in denen Pestizid-Grenz-
werte enthalten sind. Es sind dies vor
allem:

B Die EU-Diat-Richtlinien 2006/125
und 2006/141, die in der Diat-Ver-
ordnung ihre nationale Umsetzung
finden

M Richtlinie 91/414/EWG, Anhang I:
zugelassene Pestizide (Wirkstoffe)

M Tierarzneimittel-Verordnung, Anti-
parasitika (Pyrethroide usw.)

M Richtlinie 98/83/EG (Trinkwasser-
Richtlinie) mit der Trinkwasser-Ver-
ordnung 2001 als nationale Umset-
zung.

RL 91/414/EWG: Inverkehr-
bringen von Pestiziden

Diese Richtlinie enthélt im Anhang |
die Liste der zugelassenen Pestizide,
die wiederum die Grundlage fir die
Festsetzung von RHG fiir die Anhan-
ge Il + Il in der VO 396/2005 bildet.
Wichtige Kriterien, die ein Pestizid fur
die Aufnahme erflillen muss, sind:

Es darf keine schadlichen Auswir-
kungen haben auf
B Mensch und Tier (Das bedeutet:

ADI und Anwenderaufnahmemen-

ge missen annehmbar sein und

die Auswirkung auf Nutzorganis-
men darf nicht schadlich sein)

B das Grundwasser

B die Umwelt

Akute Toxizitat

Sicherheitsfaktor 100

Chronische Toxizitat

Slcherheitstaktor 100

* Gentgdziat
+ Kanrerogenitat
+ Reproduktiostoaritat

—

} l Anwendung nach
ARTD ADI GLP
Akute Referenzdosis Accaptable dail intake Gute Lantwirtschaftliche
l Praxis
Verzehrsmenge Verzehrsmenge Pestizid-
eines Lebensmitlels eines Lebensmitlels Riickstand
maximal durchschnittlich ;
Kleiner als
toxischer* RHG [ toxischer” RHG| +—— Anwendunas-
akut chronisch | ongscner  RHG

Abb. 2: Vereinfachtes Schema zur Ableitung von Riickstands-Hochstgehalten (RHGs)

Bedingung fiir Zulassung: Anwendungs-RHG kleiner als toxikologischer RHG

Verbleib und Verbreitung missen
annehmbar sein.

Pestizid-HOchstgehalte-
Verordnung 396/2005 (EG)

Der Werdegang dieser Verordnung
stellt sich so dar:

Anhange der
Pestizid-Hochstgehalte-VO
(ab 1.9.2008)

Anhang I: Festlegung der
geregelten Erzeugnisse

Anhang llI: vorlaufige Hochstgehalte
- Teil A, Teil B

Anhang VII: Ausnahmen von den
Hochstgehalten der Anhénge Il und
Il fir Begasungsmittel

M 5.4.2005 Inkrafttreten
ohne Anhange

W 21.2.2006 Inkrafttreten Anhang |
(VO EG 178/2006)

W 8.4.2008 Inkrafttreten Anhang VII
(VO 260/2008)

M 1.9.2008 Inkrafttreten Anhang I,
I, IV (VO EG 149/(839) 2008

VO-Text

Entsprechende Anlagen der
Riickstands-Hochstmengen-VO
(bis 31.08.2008)

Anlage 4: Erzeugnisdefinitionen
m Liste A: tierische Lebensmittel
m Liste B: pflanzliche Lebensmittel

Keine Entsprechung

Anlage 6: Begasungsmittel auf
Getreide, deren Gehalte technisch
reduziert werden durfen, bis
Grenzwert unterschritten ist
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Die Pestizid-Héchstgehalte-Ver-

ordnung 396/2005 (EG) ist folgender-
mafen aufgebaut:

Kapitel | Gegenstand, Geltungsbe-
reich und Definitionen

Kapitel Il Gemeinschaftsverfahren
fur die RHG-Antrage

Kapitel 1l RHG fur Erzeugnisse
pflanzlichen und tierischen Ur-
sprungs

- Artikel 18 Abs. 1

- Artikel 19 und 20

Kapitel IV Besondere Bestimmun-
gen fur Aufnahme bestehender
RHG in diese VO

Kapitel V Amtliche Kontrollen,
Berichterstattung und Sanktionen
Kapitel VI Sofortmaflinahmen
Kapitel VII Flankierende MaRnah-
men  bezlglich  harmonisierter
RHG fur Pestizide

Kapitel VIII Koordinierung von
RHG — Antragen

Kapitel IX Durchfihrung

Kapitel X Schlussbestimmungen
Anhang |: Festlegung der geregel-
ten Produkte

Anhang II: harmonisierte Héchst-
gehalte fir Pestizide und bezogen
auf Produkte des Anhangs |
Anhang IlII: vorlaufige Hochstge-
halte, Teil A, Teil B

Anhang IV: Pestizide ohne Héchst-
gehalte, Nicht toxische ,Pestizide”
wie z.B. Kieselgur, Kohlendioxid,
Pfeffer.

Die Konsequenzen der
neuen Verordnung sind in
erster Linie:

Sie gilt in allen EU-Staaten un-

mittelbar

Sie enthalt einen ,Nulltoleranz*-

RHG von 0,01 mg/kg fir nicht zu-

gelassene Pestizide

Die Allgemeinverfiigungen sind au-

Rer Kraft

RL 86/362/EWG ist aulBer Kraft

RL 86/363/EWG ist aulBer Kraft

RL 90/642/EWG ist aulBer Kraft

Die RHmV ist grof3tenteils aul3er

Kraft, aber noch gultig fur

- Erzeugnisse vor dem 1.9.08

- Synergisten z.B. Piperonylbutoxid

- Zur Festlegung der Strafbeweh-
rung

Strengere RHG durch einzelne Mit-
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Pestizid-Hochstgehalte-VO Entsprechende Anlagen der

396/2005 (EG); (ab 1.9.2008) Rickstands-Hochstmengen-VO
(bis 31.08.2008)

Bezugsgroflien fur RHGs

Bezug auf Produkt oder Fettanteil Bezug auf Produkt oder Fettanteil
m Roh-, Vollmilch: bei bestimmtem Fettgehalt
- Fettgehalt von 4 % zugrundegelegt  m= 2 % Fettgehalt: Bezug auf Fett,
m Ubrige Milchprodukte: m < 2% Fettgehalt: Produktbezug
- < 2% Fett : mg/kg Produkt: mit Hoéchstmenge 1/50,

0,5 x Hochstgehalt der Milch mindestens 0,01 mg/kg

- = 2% Fett: mg/kg Fett:
25 x Hochstgehalt der Milch

Ausnahme: wenn der RHG die
analytische Bestimmungsgrenze
darstellt

Allgemeine H6chstmenge von 0,01 mg/kg = ,,Nulltoleranz*

Gemal Art. 18 Abs 1 b VO (EG) m Stoffe der Anlage 5

396/2005 ist in folgenden Fallen m in den Anlagen nicht aufgefuihrte

eine Hochstmenge von 0,01 mg/kg Pestizid-Wirkstoffe, die

(,Nulltoleranz)“ festgelegt: - nicht zugelassen waren

m In Anhang Il + Ill + IV nicht - oder in Mitteln, die keine
aufgefiihrte Wirkstoffe Pflanzenschutzmittel sind

(nicht zugelassene)
m Erzeugnisse, bei denen kein RHG
aufgelistet ist. (Anhang Il + [11)

Zusammengesetzte Lebensmittel

Art. 20 der VO 396/2005 schreibt vor, Gemaf § 2 Abs 1 RHmV errechnete
dass Hochstgehalte anzupassen sind  sich die Gesamt-Hochstmenge

an Veranderungen der Pestizid- eines zusammengesetzten
Ruckstande, die durch Mischen Lebensmittels aus den anteiligen
erfolgen. Mischungsfaktoren kénnen  Teil- Hochstmengen. Betrug der
festgelegt werden und sind in pflanzliche Anteil im tierischen
Anhang VI aufzunehmen. Lebensmittel weniger als 5% (z.B.

Kése mit Gewlirzen) waren die
Pestizid-Hochstmengen fur das
entsprechende tierische Lebens-
mittel giltig (8 1 Abs 3 Nr. 1).

Hochstmengenberechnung fur die Verarbeitung

Laut Art. 20 VO (EG) 396/2005 ist In 8 2 Abs 2 RHmV wurde
die Verarbeitung von Lebensmitteln ausgefihrt, dass
zu bericksichtigen, indem die m Bei Pestizid-Ruckstanden, die
Hochstgehalte anzupassen sind an konzentriert oder verdiinnt
Veréanderungen der Pestizid-Ruck- werden, die Hochstmengen
stande durch Verarbeitung entsprechend anzupassen sind.
m Trocknungs- und Verdinnungs- Weitere Grundsatze:

faktoren konnen festgelegt werden  mkeine Vorgaben zu Trocknungs-
m Aufnahme in Anhang VI oder Verdunnungsfaktoren
m auf Wirkstoffe mit ,Nulltoleranz* m gilt nicht far ,Nulltoleranz*-

0,01 mg/kg sind auch Faktoren der Hoéchstmengen (0,01 mg/kg)
Verarbeitung (Verdinnung oder
Konzentrierung) anzuwenden

Einzelkriterien

Anmerkung: Da 0,01 mg/kg in vielen Féllen die analytische Bestimmungsgrenze darstellt,
war die Annahme der RHmV deutlich realistischer.

Umrechnungsfaktoren fiir die Anpassung von Pestizid-RHGs an die Verarbeitung sind nach
wie vor diinn gesét. Die nachfolgenden Beispiele sind Tabellen des Bundesinstituts fiir
Risikobewertung (BfR) sowie des Europdischen Gewiirzverbandes.
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gliedstaaten sind nicht mehr zulas-
sig

B Bei den Erzeugnissen wird kein
Unterschied gemacht zwischen Le-
bensmitteln (menschliche Ernah-
rung), Futtermitteln fur Tiere zur
Lebensmittelerzeugung und fir
Haustiere

Vergleich der wichtigsten
Anlagen der Pestizid-
Hochstgehalte-Verordnung
396/2005 (EG) und der RHmMV

Nachdem die Anhange Il und Ill der
Pestizid-Hdchstgehalte-VO schwierig
zu lesen sind, ist auf EU-Ebene eine
Datenbank etabliert worden, die mit
Suchroutinen eine relativ komfortable
Maoglichkeit zur Kontrolle der Einhal-
tung von Pestizid-RHG s ermdglicht
(http://ec.europa.eu/sanco_pesticide
s/public/index.cfm).

Abb. 3 zeigt das Ergebnis einer Re-
cherche fir Lindan in Milch und Milch-
produkten.

Verénderungen der
Pestizid-H6chstgehalte-
Verordnung 396/2005 (EG)
gegenuber der RHmMV

Die wichtigsten ubergreifenden

Unterschiede sind:

B Anhang IV 396/2005 (Pestizide oh-
ne RHG) hatte in RHmMV keine Ent-
sprechung

B Synergisten (z.B. Piperonylbuto-
xid) sind in der VO 396/2005 nicht
geregelt

B Andere Definition der Erzeugnis-
gruppen in Anhang 1 im Vergleich
zu Anlage 4 RHmV

Beispiel fur Angaben der
Pestizid-RHGs im Vergleich

Am Beispiel Hexachlorbenzol zeigt
Tabelle 2, wie sich die RHG nach al-
tem Recht (RHmV) und neuem Recht
unterscheiden bzw. &hneln.

Vergleich unterschiedlicher
Ruckstandsregelungen fur
Milch

Bei den Rickstandsregelungen der
Pestizid-Hochstgehalte-VO kommt es

Pesticide Residues MRLs
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Abb. 3: EU-Datenbank
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Abb. 4: Verarbeitungsfaktoren des BfR

Hochstmengenberechnung fur die Verarbeitung

Product Dehydration
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Abb. 5: Trocknungsfaktoren der Vereinigung der europdischen Gewiirzindustrie
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Konsummilch
mit 1,5 % Fett

Konsummilch

mit 3,5 % Fett

VO 396/2005 RHmMV VO 396/2005 RHmMV

mg/kg Milch  mg/kg Fett mg/kg Produkt mg/kg Pr.
Hochstgehalt 0,01 0,25 0,005 0,005
Typischer Gehalt 0,00007 0,002 0,00003 0,00003

Tab. 2: RHG-Vergleich fiir HCB

Wirkstoff VO 2377 / 90 VO 396 / 2005

Diazinon 20 ppb Milch 10 ppb Milch

Fenvalerat 40 ppb Milch

(4 Isomere)

20 ppb Milch (RR, SS)
20 ppb Milch (RS, SR)

Imidocarb

50 ppb Milch 10 ppb Milch (1)

Tab. 3: Unterschiede bei einzelnen Wirkstoffen zwischen VO (EG) 2377/90 (Tierarzneimittel)
und VO (EG) 396/2005 (Schadlingsbekampfungsmittel)

(1) Kein Riickstands-Hochstgehalt festgelegt = Anwendung des allgemeinen Hochstgehalts
von 10 ppb (=0,01 mg/kg)

Pestizid Einheit

Ethoprophos Verzehrsfertiges Erzeugnis

Fipronil Verzehrsfertiges Erzeugnis

Sonstige mg/kg 0,010 Verzehrsfertiges Erzeugnis

Tab. 4: Pestizid-RHGs in der Diatverordnung

teilweise zu Uberschneidungen mit
der bereits existierenden Tierarznei-
mittelverordnung, denn z.B. zur Be-
kampfung von Ektoparasiten an Rin-
dern werden Pestizide eingesetzt. Da
in der Tierarzneimittelverordnung
ebenfalls Hochstgehalte in Milch defi-
niert sind, sind die Vergleiche vorpro-
grammiert. Tabelle 3 zeigt einige
Widerspriiche, die bereinigt werden
sollten.

Pestizid-HOchstgehalte-
Verordnung 396/2005 (EG)
— weitere Entwicklungen

Die Pestizid-Hdchstgehalte-Ver-
ordnung 396/2005 ist eine Verord-
nung, die immer noch in der Entwick-
lung ist. Die nachsten Schritte sind
M die Uberpriifung und Ergénzung

der RHG und diverse Berichtigun-

gen

B die Erstellung von Anhang V: Be-
stimmungsgrenzen fur Pestizide

B die Erstellung von Anhang VI: Ver-
arbeitungsfaktoren

B die weitere Ausgestaltung von An-
hang VII: Nacherntebehandlung/

Vorratsschutz

- Bestimmte Erzeugnis-Wirkstoff-

kombinationen durfen RHG der
Anlagen Il bzw. Ill Gberschreiten
B die Bewertung von Mehrfachriick-
stédnden durch die EFSA

Pestizidregelungen
in Kindernahrmitteln

Eine weitere wichtige Regelung im
Pestizid-Bereich sind die RHGs der
nationalen Diatverordnung, welche
die EU-Richtlinien 2006/141/EG (vor-
mals 91/321/EWG) und 2006/125/EG
(vormals 96/5/EG) umsetzt (s. Tab 4).
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