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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Bewertung der Ergebnisse des Nationalen Riickstandskontrollplans 2005
Gesundheitliche Bewertung Nr. 042/2006 des BfR vom 23. August 2006

Fleisch, Milch, Eier und Honig werden jahrlich im Rahmen des Nationalen Rickstandskon-
trollplans fiir Lebensmittel tierischer Herkunft auf Riickstande von unerwiinschten Stoffen
untersucht. Fur das Jahr 2005 haben die Bundeslander in 113 von 49.679 Proben Ruckstan-
de gefunden, flr welche die festgelegten Hochstmengen Gberschritten wurden oder welche
die Verwendung von nicht zugelassenen Substanzen belegen. Das Bundesinstitut fir Risi-
kobewertung (BfR) kommt bei seiner Bewertung der Ergebnisse zu dem Schluss, dass von
diesen Lebensmitteln bei einmaligem oder gelegentlichem Verzehr kein Risiko fur den
Verbraucher ausgeht. Bei den gemessenen Riuckstanden an antibakteriell wirksamen Stoffen
kann jedoch das Risiko einer Resistenzbildung und einer Sensibilisierung nicht mit endguilti-
ger Sicherheit ausgeschlossen werden.

Der Rickstandskontrollplan wird in der Europaischen Union (EU) seit 1989 nach einheitli-
chen Mal3staben durchgeflihrt. Ziel ist es, die Anwendung nicht zugelassener Stoffe aufzu-
decken und den Einsatz von Tierarzneimitteln zu kontrollieren. Auch wird die Belastung mit
Umweltkontaminanten erfasst. Es werden alle fiir die Lebensmittelgewinnung vorgesehenen
lebenden und geschlachteten Tiere — Rinder, Schweine, Schafe, Pferde, Gefllgel, Fische
aus Aquakulturen, Kaninchen, Wild sowie die Primarerzeugnisse Milch, Eier und Honig —
nach EU-weit geltenden Vorschriften kontrolliert.

Die Koordination des Nationalen Rickstandskontrollplans liegt beim Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL). Die Bundeslander organisieren die Proben-
nahme nach dessen Vorgaben. Das BVL sammelt die Untersuchungsergebnisse und gibt die
ausgewerteten Daten an die Europaische Kommission weiter. Das BfR bewertet die Ergeb-
nisse aus Sicht des gesundheitlichen Verbraucherschutzes.

1 Gegenstand des Berichts

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) hat die Ergebnisse des Nationalen Ruck-
standskontrollplanes fiir Lebensmittel tierischer Herkunft 2005 aus Sicht des gesundheitli-
chen Verbraucherschutzes bewertet.

2 Ergebnis

Die vorgelegten Ergebnisse des Nationalen Ruckstandskontrollplanes 2005 zeigen auf, dass
bei einmaligem oder gelegentlichem Verzehr der Lebensmittel mit positiven Rickstandsbe-
funden aus wissenschaftlicher Sicht kein unmittelbares Risiko flr den Verbraucher besteht.
Fur die Rickstande einiger gefundener Verbindungen (Chloramphenicol, 3-amino-2-
oxzolidinon, Gentamicin und Malachitgriin) kann ein potenzielles akutes bzw. chronisches
Verbraucherrisiko jedoch nicht abschlieffiend ausgeschlossen werden. Im Fall der gefunde-
nen Rickstande an antibakteriell wirksamen Stoffen besteht das Risiko einer Resistenzbil-
dung und einer Sensibilisierung selbst bei den niedrigen gefundenen Konzentrationen und
vor allem bei wiederholter Exposition.
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3 Begriindung
3.1 Einfihrung

Der Nationale Riickstandskontrollplan ist ein Programm zur Uberwachung von Lebensmitteln
tierischer Herkunft. Diese werden in den verschiedenen Produktionsstufen auf Rickstéande
von unerwiinschten Stoffen kontrolliert. Ziel ist es, die illegale Anwendung verbotener Sub-
stanzen bzw. die missbrauchliche Anwendung von beschrankt zugelassenen Substanzen
aufzudecken, die Einhaltung der festgelegten Hochstmengen fur Tierarzneimittelrickstande
zu Uberprifen sowie die Ursachen der Riickstandsbelastungen aufzuklaren.

Die zustandigen Behdrden der Bundeslander berichteten im Rahmen des Ruckstandskon-
trollplanes 2005 Uber 113 Falle (von insgesamt 49.679 Proben, ohne Hemmstofftests), in
denen Rickstande und Kontaminanten gefunden wurden, bei denen die festgelegten
Héchstmengen Uberschritten wurden oder die Proben nicht zugelassene Substanzen enthiel-
ten (Tabelle 1). Eine detaillierte Beschreibung der Substanzen, der Probennahmen und der
untersuchten Tierarten enthalt der Bericht ,Ergebnisse des Nationalen Rlckstandskontroll-
planes 2005 des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
(http://www.bvl.bund.de/cIn_007/nn_493680/DE/01__ Lebensmittel/01__Sicherheit__Kontroll
en/04__NRKP/01__berichte__nrkp/nrkp__bericht _ 2005.html)

Tabelle1: Positive Riickstandsbefunde aufgeteilt nach Stoffgruppen (Auszug)

Substanzgruppe Zahl der Bestim- Substanzklasse (Stoff) Anzahl der positi-
mungen (gesamt) ven Befunde

Stoffgruppe A nach 96/23/EG: Stoffe mit anaboler Wirkung und nicht zugelassene Stoffe

A 6: Stoffe des 8186 Amphenicole 6
ggg??gg/é\\//vdér Vdo 1396 Nitrofurane 1
un ——
A 3: Stoffe mit ana- | 27 Nitroimidazole 1
boler Wirkung 2448 Steroide 2
Stoffgruppe B nach 96/23/EG: Tierarzneimittel und Kontaminanten

3376 Sulfonamide 10

B 1: antibakteriell | 9196 Tetracycline o
Gruppe B 1 wirksame Stoffe 1343 Aminoglykoside 14

ohne Hemmstoffe | 1259 Penicilline 5

3003 Chinolone 1

. ) 667 Kokzidiostatika 2

GruppeB2 | D% sonstige Tier —nn Nicht steroidale Entza 3

arzneimittel IcNt steroiaale Entzun-
dungshemmer

1756 Cadmium 7

B 3: andere Stoffe | 2380 Organochlor- o*
Gruppe B 3 und Umweltkonta- Verbindungen

minanten 353 Leuko-Malachitgriin 11

87 Gesamt Malachitgriin 4

* Anzahl der Proben uber den Hochstgehalten und Hochstmengen
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3.2 Allgemeine Bewertung

Im Vergleich zum Vorjahr, in dem in 111 Fallen positive Rickstande und Kontaminanten ge-
funden wurden, war die Zahl der Befunde flir das Jahr 2005 (113 positive Befunde) in etwa
gleich bleibend.

3.3 Bewertung der Einzelstoffe
3.3.1 Stoffgruppe A: Stoffe mit anaboler Wirkung und nicht zugelassene Stoffe
3.3.1.1 Steroide (A3)

Insgesamt wurden 2.448 Proben von Tieren oder Tiererzeugnissen auf Steroide hin unter-
sucht. Dabei wurden lediglich zwei positive Befunde bei in Schlachtbetrieben genommenen
Proben ermittelt. Die Matrizes (Urin bzw. Plasma), in denen die Rickstande gefunden wur-
den, sind fUr den unmittelbaren gesundheitlichen Verbraucherschutz nicht relevant. Die Er-
gebnisse kénnten jedoch auf den illegalen Einsatz dieser Verbindungen und ein mogliches
Vorkommen in verzehrsfahigen Geweben und tierischen Produkten der untersuchten Tiere
hindeuten. So wurde im Urin eines Mastschweins (Eber) 173-19-Nortestosteron (Nandro-
lon) mit einer Konzentration von 82,4 pg/kg nachgewiesen. Es handelte sich jedoch lediglich
um einen positiven Befund fur Nandrolon bei insgesamt 527 Proben von Mastschweinen, die
auf diese Substanz hin untersucht wurden. In der Literatur wurden allerdings auch vereinzel-
te Nandrolonbefunde im Urin von Ebern und anderen lebensmittelliefernden Tieren berichtet,
die auf dessen naturliches Vorkommen zurtickzufihren waren (Vandenbroeck et al. 1991,
Rizzo et al. 1993, Poelmans et al. 2005). Testosteron, ein Hormon, welches in mannlichen
Tieren natirlicherweise und in geringen Mengen auch bei weiblichen Tieren vorkommen
kann, wurde in der Plasmaprobe einer Kuh nachgewiesen. Es wurden allerdings nur 13 Kihe
von insgesamt 273 auf Testosteron getestete Rinder untersucht. Aufgrund der geringen Zahl
an positiven Befunden in nicht fir den Verzehr geeigneten Matrizes wird derzeit nicht von
einem Risiko fir den Verbraucher durch Riickstdande von Steroiden ausgegangen.

3.3.1.2 Stoffe des Anhangs IV der VO EWG 2377/90 (A6)

Chloramphenicol (CAP) wurde in insgesamt sechs von 8.186 untersuchten Proben nach-
gewiesen, wobei es sich in lediglich vier Fallen um Proben (Muskulatur) handelte, die fiir den
menschlichen Verzehr geeignet und somit direkt flir den gesundheitlichen Verbraucherschutz
relevant sind. Gemal einer Entscheidung der EU-Kommission vom 13. Marz 2003
(2003/181/EG) zur Anderung der Entscheidung 2002/657/EG hinsichtlich der Festlegung von
Mindestleistungsgrenzen (MRPL) fir bestimmte Riickstande in Lebensmitteln tierischen Ur-
sprungs wurde eine MRPL fir Analysenmethoden zur Bestimmung von CAP von 0,3 ug/kg
fur Fleisch, Eier, Milch, Urin, Erzeugnisse der Aquakultur und Honig festgelegt. Alle vier Wer-
te, Uber die im Rahmen des Nationalen Rickstandskontrollplanes berichtet wurde, lagen
oberhalb von 0,3 pg/kg. Die héchsten Gehalte wurden mit 2 bzw. 2,5 pg/kg in der Muskulatur
eines Masthahnchens und einer Ente gefunden. Insgesamt wiesen, einschlie3lich einer posi-
tiven Trankwasserprobe, drei von 1.649 Gefliigel-Proben einen positiven Befund auf. 0,93
bzw. 0,41 ug CAP je Kilogramm wurden in der Muskulatur eines Mastrindes und eines Mast-
schweins gefunden. Insgesamt waren zwei von 2.054 Rinder-Proben und eine von 1.601
Proben, die Mastschweinen entnommen wurden, positiv.

CAP wurde in der Europaischen Union (EU) 1994 durch die Aufnahme in Anhang IV der

Ratsverordnung 2377/90 (EWG) fur die Anwendung bei Tieren verboten, die der Lebensmit-
telgewinnung dienen. Die Aufnahme in Anhang IV und der Widerruf der entsprechenden Zu-
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lassungen basierte auf der Beurteilung des Commitee for Veterinary Medicinal Products
(CVMP), in der festgestellt wurde, dass flir CAP kein ADI (Acceptable Daily Intake, duldbare
tagliche Aufnahmemenge) abgeleitet werden kann, da kein Schwellenwert fiir das Auslosen
einer aplastischen Anamie beim Menschen bekannt ist. Zum Zeitpunkt der Beurteilung lagen
aulRerdem positive Genotoxizitatstests vor, weitere Toxizitatsstudien waren unvollstandig.
Die Aufnahme in Anhang IV der Verordnung 2377/90/EWG hat wegen des Wortlautes von
Artikel 5 dieser Verordnung zur Folge, dass CAP-Rlckstande unabhangig von ihren Gehal-
ten als eine Gefahr fir die Gesundheit des Verbrauchers angesehen werden missen. Uber
den tatsachlichen Umfang des Verbraucherrisikos ist damit jedoch nichts ausgesagt. Das
ehemalige Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin
(BgVV) bewertete CAP-Riickstande in Lebensmitteln folgendermaflen: ,Zusammenfassend
muss davon ausgegangen werden, dass CAP-Konzentrationen in Lebensmitteln im unteren
pa/kg-Bereich kein quantifizierbares Risiko fur den Konsumenten im Sinne des § 8 LMBG
darstellen, aber die entsprechenden Lebensmittel nach § 15 LMBG nicht verkehrsfahig sind.®
(BgVV, 2002a) Nach Kenntnis des BfR liegen keine neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse
vor, die den in der Stellungnahme getroffenen Aussagen und der oben genannten Schluss-
folgerung widersprechen. Bei den in den Muskelgeweben einzelner Tiere gefundenen Riick-
standen ist somit auch im Hinblick auf die §§ 5 bzw. 10 des neuen Lebensmittel- und Futter-
mittelgesetzbuchs (LFGB) nicht von einem quantifizierbaren Risiko fur den Konsumenten
auszugehen. Das Vorkommen von CAP-RUckstanden in fir den menschlichen Verzehr be-
stimmten Lebensmitteln ist aus Sicht des gesundheitlichen Verbraucherschutzes jedoch
nicht winschenswert.

In zwei von 1.858 auf Metronidazolriickstande untersuchten Proben von Mastschweinen
wurden Rickstande in Spurenkonzentrationen von 0,058 bzw. 0,23 ug/kg im Plasma der
Tiere nachgewiesen. Diese Matrizes sind fur den gesundheitlichen Verbraucherschutz nicht
relevant, die Ergebnisse deuten jedoch auf den illegalen Einsatz dieser Verbindungen und
ein mogliches Vorkommen in verzehrsfahigen Geweben und tierischen Produkten der unter-
suchten Tiere hin. Es wird aber nicht von einem Risiko fir den Verbraucher durch Riickstan-
de von Metronidazol ausgegangen, da die Zahl positiver Befunde sehr gering war und in
keiner fur den menschlichen Verzehr bestimmten Probe Rickstande an Metronidazol bzw.
Metronidazol-OH nachgewiesen wurden.

Lediglich in einer von insgesamt 1.396 auf Nitrofuranriickstdnde untersuchten Proben wur-
den Rickstande eines Nitrofuranmetaboliten nachgewiesen. Dieser positive Befund geht auf
eine von insgesamt 27 auf Nitrofuranriickstdnde untersuchte Fischproben zurlck, bei der im
Muskelfleisch der Furazolidonmetabolit 3-Amino-2-oxazolidinon (AOZ) mit einem Gehalt
von 3 pg/kg nachgewiesen wurde. Gemal einer Entscheidung der EU-Kommission vom 13.
Marz 2003 (2003/181/EG) zur Anderung der Entscheidung 2002/657/EG hinsichtlich der
Festlegung von Mindestleistungsgrenzen (MRPL) fur bestimmte Rickstande in Lebensmit-
teln tierischen Ursprungs wurde eine MRPL flir Analysenmethoden zur Bestimmung von
Nitrofuranmetaboliten von 1 ug/kg fir Gefligelfleisch und Erzeugnisse der Aquakultur festge-
legt. Die Aufnahme von Furazolidon in Anhang IV der Verordnung 2377/90/EWG hat wegen
des Wortlautes von Artikel 5 dieser Verordnung zur Folge, dass Nitrofuranriickstande unab-
hangig von ihren Gehalten als eine Gefahr fiir die Gesundheit des Verbrauchers angesehen
werden missen. Wie bereits in einer Stellungnahme des BgVV (2002b) beschrieben, war der
Furazolidonmetabolit AOZ in verschiedenen Mutagenitatstests positiv: ,Positive Befunde
wurden mit dem Salmonella Mikrosomen Assay mit und ohne metabolischer Aktivierung er-
hoben, AOZ wirkte klastogen im Chromosomenaberrationstest an menschlichen Lymphozy-
ten (1000-5000 pg/ml) und war auch in vivo positiv. In zwei Mikronukleus Tests an Kno-
chenmarkszellen der Maus bewirkte AOZ nach ein- und mehrmaliger i.p. Applikation (250-
1500 mg/kg KG) einen Anstieg der Mikrokernrate in den polychromatischen Erythrozyten.,
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Mit Hinweis auf die inhaltlich weiterhin gultige Stellungnahme des BgVV (2002c) beziglich
des Verbraucherrisikos durch den Verzehr von mit AOZ und anderen Nitrofuranriickstanden
belasteten Proben muss konstatiert werden, dass ,eine Gesundheitsgefahrdung durch die
oben genannten Rickstande (...) insbesondere bei mehrfacher oder haufiger Aufnahme nicht
ausgeschlossen werden® kann. Es scheint sich jedoch bei der positiven Probe hinsichtlich
der Gesamtzahl der untersuchten Proben um einen Einzelbefund zu handeln, so dass — was
die langfristige und die Gesamtexposition der Verbraucher betrifft — kein quantifizierbares
Risiko flir den Konsumenten besteht.

3.3.2 Stoffgruppe B: Tierarzneimittel und Kontaminanten
3.3.2.1 Gruppe B 1: Antibakteriell wirksame Stoffe ohne Hemmstoffe
Aminoglykoside (B1 A)

In 14 untersuchten Proben von Kiihen, Mastschweinen, einem Mastrind und einem Mastkalb
wurden in der Niere Hochstmengen-Uberschreitungen fiir die zur Gruppe der Aminoglykosi-
de gehdrenden Stoffe Dihydrostreptomycin, Gentamicin bzw. Neomycin festgestellt. Gen-
tamicin war als einzige Verbindung auch in der Muskulatur von zwei Mastschweinen und
einem Mastkalb nachweisbar.

Der ADI-Wert fur Dihydrostreptomycin betragt 1500 pg/Person/Tag, fir Neomycin

3600 ug/Person/Tag und fur Gentamicin 240 ug/Person/Tag. Fur die im Rahmen des Natio-
nalen Rickstandskontrollplanes gefundenen hochsten Rickstandswerte (vor allem bei den
positiven Mastschweinproben) ergibt sich bei Annahme eines taglichen Verzehrs von 50 g
Niere bzw. 300 g Muskelfleisch eine zum Teil vielfache Ausschoépfung des ADI-Werts fur den
Wirkstoff Gentamicin. Eine Resorption der Wirkstoffe erfolgt nach oraler Gabe (hier: nach
Verzehr von essbaren Geweben) aufgrund der stark polaren, kationischen Eigenschaften der
Aminoglykoside jedoch kaum. Das Risiko einer akuten Gefahrdung fur den Verbraucher
beim Verzehr der oben genannten Lebensmittel ist somit auch im Fall der hoch belasteten
Proben gering, jedoch nicht abschlieRend auszuschlieRen. Ein chronisches Verbraucherrisi-
ko wird allerdings aufgrund der geringen Zahl positiver Befunde an der Gesamtzahl der un-
tersuchten Proben fur alle genannten Verbindungen ausgeschlossen. Dies gilt auch fur Gen-
tamicin-Rlckstande, welche in flinf von 915 Proben von Rindern und Schweinen gefunden
wurden, die auf diese Verbindung hin untersucht wurden. Das Risiko einer Resistenzbildung
und einer Sensibilisierung ist dagegen selbst bei diesen niedrigen Konzentrationen und vor
allem bei wiederholter Exposition nicht ausgeschlossen.

Penicilline (B1 E)

Benzylpenicillin und Ampicillin wurden in finf Fallen mit erhéhten Konzentrationen in Milch
und Nieren von Kiihen bzw. in der Niere eines Mastschweins nachgewiesen. Die zulassige
Héchstmenge in der Niere wurde ca. um das Dreifache und in der Milch etwa um das Sechs-
fache Uberschritten. Eine akute gesundheitliche Gefahrdung fir den Menschen wird auch
hier mit Blick auf die geringe Resorption nach oraler Gabe und der damit verbundenen au-
Rerst geringen Exposition am potenziellen Wirkort weitestgehend ausgeschlossen. Ebenso
kann ein chronisches Verbraucherrisiko fiir diese Riickstande aufgrund der sehr geringen
Zahl positiver Befunde an der Gesamtzahl der untersuchten Proben (Ampicillin: 3 von 1160
Proben von Rindern, Milch und Schweinen; Benzylpenicillin: 2 von 739 Proben von Rindern
und Schweinen) fir alle genannten Verbindungen ausgeschlossen werden. Das Risiko einer
Resistenzbildung und einer Sensibilisierung ist dagegen selbst bei diesen niedrigen Konzent-
rationen und vor allem bei wiederholter Exposition nicht ausgeschlossen.
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Chinolone (B1 F)

In einem Fall (Niere und Muskulatur eines Mastkalbs) wurden Riickstande des zur Gruppe
der Chinolone gehérenden Enrofloxacins nachgewiesen. Der ADI-Wert von Enrofloxacin
(120 pg/Person/Tag) wurde jedoch nicht Gberschritten, ein Risiko flr den Verbraucher kann
somit ausgeschlossen werden.

Sulfonamide (B1 M)

In zehn Fallen wurden erhéhte Konzentrationen diverser Sulfonamide in Muskulatur und Nie-
re von Mastschweinen sowie in Bienenhonig gemessen. Die gefundenen Konzentrationen
liegen in Niere und in der Muskulatur von Mastschweinen zwischen 123 ug/kg und 1246
pg/kg. Ein extrem hoher Wert von tber 20000 pg/kg wurde in einer Honig-Probe gefunden.
Die Héchstmenge fir Sulfonamid-Rickstande wurde — teilweise aus praktischen Erwagun-
gen — auf 100 pg/kg (die Ruckstande aller Stoffe der Sulfonamidgruppe durfen insgesamt
100 pg/kg nicht Uberschreiten) in essbaren Geweben festgelegt. Unter Berucksichtigung der
relativ groRen therapeutischen Breite dieser Substanzen — wie sie aus der Anwendung beim
Menschen bekannt ist — und den gefundenen Riickstandsmengen ist keine akute Gefahr-
dung nach Verzehr dieser Lebensmittel fur den Menschen zu erwarten. Das Risiko einer
Resistenzbildung und einer Sensibilisierung ist dagegen selbst bei diesen niedrigen Konzent-
rationen und vor allem bei wiederholter Exposition nicht ausgeschlossen.

Tetracycline (B1 N)

Funf positive Rickstandsbefunde fir Tetracyclin und Oxytetracyclin wurden in Niere und
Muskulatur von Mastkalbern und Mastschweinen nachgewiesen. Die zugelassene Hochst-
menge (MRL, Maximum Residue Limits) fir die Niere betragt 600 ug/kg, fir die Muskulatur
100 pg/kg. Die Befunde lagen Uber dieser Grenze (bis zu 1345 ug/kg in der Niere). Die duld-
bare tagliche Aufnahmemenge (ADI) liegt bei 180 ug/Person/Tag. Beim Verzehr von 50 g
Niere wirde man diesen Wert nicht Gberschreiten, ein Risiko fiir den Verbraucher wird somit
ausgeschlossen. Eine antimikrobielle Wirkung nach Verzehr solcher Art belasteter Lebens-
mittel ist zudem nicht wahrscheinlich, da diese Antibiotika im Darm nur maRig resorbiert wer-
den.

3.3.2.1.1 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse fir Verbindungen der Gruppe B 1

Eine akute Gefahrdung fir den Menschen lasst sich aus den Ergebnissen nicht ableiten, in
wenigen Einzelfallen (z.B. Gentamicin) jedoch auch nicht mit endgultiger Sicherheit aus-
schliel’en. Es muss zudem berticksichtigt werden, dass vor allem bei wiederholter Exposition
das Risiko der Ausbildung von Antibiotika-Resistenzen bestehen kann.

3.3.2.2 Gruppe B 2: sonstige Tierarzneimittel

Das aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika stammende Phenylbutazon wurde
im Plasma von zwei Mastkalbern gefunden. Dieser Wirkstoff darf bei Tieren, die der Le-
bensmittelgewinnung dienen, nicht eingesetzt werden. Die Ergebnisse weisen deshalb auf
den illegalen Einsatz dieser Verbindungen und ein mégliches Vorkommen in verzehrsfahigen
Geweben und tierischen Produkten der untersuchten Tiere hin. Im Fall der Exposition ge-
genliber Phenylbutazon besteht bei Menschen mit eingeschrankter Leber- und Nierenfunkti-
on ein gewisses Risiko der Verschlechterung der Organfunktionen. Die gefundenen Ruck-
stande sind aufgrund der Matrix jedoch nicht fiir den gesundheitlichen Verbraucherschutz
relevant.
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Rickstande des Pyrazolinderivates Diclofenac (28,4 ug/kg in Niere) sowie in zwei Fallen
Ruckstande des zur Gruppe der Glukokortikoide gehérenden Dexamethasons wurden in
essbaren tierischen Geweben identifiziert. Bei den zwei Dexamethason-Ruckstandsfallen ist
trotz der Uberschreitung der Hochstmenge (max. um das Dreifache) nicht mit einer akuten
Gefahrdung beim einmaligen Verzehr der belasteten Lebensmittel zu rechnen, da der ADI-
Wert von 900 pg/Person und Tag nicht Gberschritten wird. Die Gefahrdung des Verbrauchers
durch Diclofenac-Ruckstande ist ebenfalls wenig wahrscheinlich. Der ADI-Wert von 30
Mg/Person und Tag wird beim Verzehr von 50 g Niere nicht tberschritten.

Bei der Beprobung von Eiern von Legehennen wurden Rickstande von Lasalocid, einem
gegen Kokzidien gerichteten Wirkstoff nachgewiesen. Lasalocid ist als Futtermittelzusatzstoff
unter bestimmten Voraussetzungen zugelassen, nicht jedoch zum Einsatz bei der Zieltierart
,Legehenne®. In einem (1) positiven Ruckstandsbefund wurden 2,2 ug Lasolocid/kg Ei nach-
gewiesen. Die Hohe des gefundenen Analysewertes deutet auf eine Verschleppung von La-
salocid bei der Herstellung von Mischfuttermittel hin.

Lasalocid wurde sowohl von der Europaischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit EFSA als
auch vom Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP) bewertet. Im Zuge dieser
Bewertungsverfahren wurden Rickstandshdchstmengen fiir tierisches Gewebe festgesetzt.
Das CVMP hat flir das tierische Lebensmittel Ei einen vorlaufigen Rickstandshéchstwert von
150 ug/kg Ei festgelegt. Dieser Wert hat, mit in Kraft treten der Verordnung (EG) Nr.
1055/2006, ab 11. September 2006 rechtliche Glltigkeit. Bei einem angenommenen Verzehr
von 150 g Ei, die mit 2,2 yg Lasalocid /kg Ei belastet sind, wirden mit 0,33 ug lediglich etwa
0,2 % des vom CVMP festgelegten ADI-Wertes von 2,5 ug/kg Kérpergewicht aufgenommen.

Zu Nicarbazin in Eiern von Legehennen liegt das Ergebnis eines positiven Riuckstandsbe-
fundes mit 5,7 ug/kg vor. Das Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA
1998) hat fir Nicarbazin einen ADI von 0-400 ug/kg Kérpergewicht mit einem Sicherheitsfak-
tor von 500 aufgrund limitierter Datenlage abgeleitet. Dagegen hat das Wissenschaftliche
Gremium flir Zusatzstoffe, Erzeugnisse und Stoffe in der Tiererndhrung (FEEDAP 2003) bei
seiner Beurteilung der Sicherheit von Nicarbazin aufgrund der unzureichend eingereichten
Unterlagen keinen ADI-Wert abgeleitet. Bei einem angenommenen Verzehr von 150 g Ei,
welches einen Gehalt von 5,7 ug Nicarbazin pro kg Ei aufweist, wirden bei einer mittleren
Aufnahme von 0,86 ug etwa 0,3 % des von der JECFA abgeleiteten ADI von 400 pg/kg Kor-
pergewicht ausgeschopft.

3.3.2.2.1 Zusammenfassende Bewertung der Rickstandsbefunde flir Stoffe der Gruppe B 2

Aus den Ergebnissen des Nationalen Rickstandskontrollplanes kann keine unmittelbare
Gesundheitsgefahrdung des Verbrauchers durch Rickstande von sonstigen Tierarzneimit-
teln in Lebensmitteln tierischer Herkunft abgeleitet werden. Beziiglich der Positivbefunde zu
Lasalocid wurde ein erheblicher Rlickgang gegeniiber dem Vorjahr verzeichnet.

3.3.2.3 Gruppe B 3: Andere Stoffe und Umweltkontaminanten

Organische Chlorverbindungen einschlie3lich polychlorierte Biphenyle (B3a)

Bei den Untersuchungen auf polychlorierte Biphenyle (PCB) war lediglich eine Probe von
einem Mastrind, angezeigt durch die Indikatorkongenere PCB 180, 138 und 153 auffallig. Die
in der Schadstoff-H6chstmengenverordnung (SHmV) fur diese Kongenere (0,08 bzw. 0,1

mg/kg Fett) genannten Hochstmengen wurden nur geringfiigig Uberschritten. Bei einmaligem
Verzehr ist nicht mit akuten gesundheitlichen Risiken zu rechnen.
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Sowohl in Eiern aus Freiland-, als auch aus Boden- und Kafighaltung wurden Dioxine nach-
gewiesen. In einer Eiprobe wurde der Dioxinhéchstgehalt von 3 pg WHO-PCDD/F-TEQ/g
Fett Uberschritten (gemessener Wert 8,13 pg/g Fett). In den anderen Eiproben (n=153) wur-
den Dioxine unterhalb des Hochstgehalts nachgewiesen. Das BfR hat sich bereits in friihe-
ren Stellungnahmen (z.B. BfR-Stellungnahme (BfR, 2005a) vom 17.01.2005) dazu gedulert,
dass der gelegentliche Verzehr von Eiern, die mehr als 3 ng Dioxin pro kg Eifett enthalten,
kein gesundheitliches Risiko flir den Verbraucher darstellt. Besonders hoch belastete Eier
sollten jedoch nicht verzehrt werden.

Pflanzenschutzmittel-Rickstande (B3a und b)

Pflanzenschutzmittel-Riucksténde wurden im Rahmen des Nationalen Ruckstandskontroll-
planes ausschlief3lich in Wildschweinfett nachgewiesen. Die Bewertung erfolgte auf der Ba-
sis der vom BVL genannten Riickstandsergebnisse, der vom BfR veréffentlichten toxikologi-
schen Grenzwerte (BfR, 2006) und der vom BfR veréffentlichten Verzehrsdaten fir Kinder
mit einem durchschnittlichen Kérpergewicht (KG) von 16,15 kg (BfR, 2005b). Fir Erwachse-
ne liegen keine Verzehrsdaten vor, so dass auf die Daten flr Kinder zuriickgegriffen werden
musste. Da die Verzehrsmengen flir Wildschweinfleisch bei Kindern nicht reprasentativ fur
die Bevolkerung sind, wurde die Verbraucherexposition zur Sicherheit zusatzlich fur den Ge-
samtfleischverzehr abgeschéatzt. Dies stellt eine sehr starke Uberschatzung der Aufnahme
dar. Da die Verzehrsmengen fir ,Fleisch, Schwarzwild® bzw. ,Fleisch* gelten, die Rickstan-
de aber auf den Fettanteil bezogen wurden, wurde die Aufnahme fiir 1/5 des Rickstands-
werts berechnet (Annahme 20 % Fettanteil).

Ruckstande von Lindan (y-HCH) und B-HCH wurden in zwei von 101 untersuchten Wildpro-
ben mit geringen Gehalten von 0,025 bzw. 0,64 mg/kg im Wildschweinfett nachgewiesen.
Die Risikoabschatzung ergab, dass weder ein akutes noch ein chronisches Risiko durch die
in Wildschweinfleisch gefundenen Lindan-Ruckstande besteht, da die Werte fur die akute
Referenzdosis (ARfD = 0,06 mg/kg KG (WHO, 2002)) bzw. den ADI (0,005 mg/kg KG/Tag
(WHO, 2002)) um weit weniger als 1 % ausgeschopft werden. Es liegt keine aktuelle toxiko-
logische Bewertung fir B-HCH (Isomer des Lindans) vor, da HCH-haltige Substanzen im
Pflanzenschutz in Deutschland schon seit Jahren nicht mehr zugelassen sind. Naherungs-
weise wurde auf die Bewertung der Weltgesundheitsorganisation (WHO) aus dem Jahr 2002
fur Lindan zurtickgegriffen. Auf dieser Basis ergab die Risikoabschatzung, dass weder ein
akutes noch ein chronisches Risiko durch die in Wildschweinfleisch gefundenen p-HCH-
Rickstande besteht, da die Werte flr die akute Referenzdosis bzw. den ADI nur geringfligig
(< 5 %) ausgeschopft werden.

DDT-Ruckstéande (p,p‘-DDT bzw. p,p‘-DDE) wurden in finf von 97 untersuchten Wildproben
mit Gehalten bis maximal 1,14 (p,p*-DDT) bzw. 2,86 (p,p’-DDE) mg/kg im Wildschweinfett
nachgewiesen. Es liegt keine aktuelle toxikologische Bewertung fur p,p’-DDE vor. Nahe-
rungsweise wurde auf die Bewertung der WHO aus dem Jahr 2000 fir DDT zurtickgegriffen
(ARD: nicht erforderlich; ADI: 0,01 mg/kg KG/ Tag). Die Risikoabschatzung ergibt, dass we-
der ein akutes noch ein chronisches Risiko durch die in Wildschweinfleisch gefundenen
DDT-Rckstande besteht. Der Wert fir den ADI wird in allen Fallen nur teilweise (maximal
um ca. 10 %) ausgeschopft.

Diazinon wurde in einer von 42 untersuchten Wildproben mit einem sehr geringen Gehalt
von lediglich 0,013 mg/kg im Wildschweinfett gefunden. Die Risikoabschatzung ergab, dass
weder ein akutes noch ein chronisches Risiko durch die in Wildschweinfleisch gefundenen
Diazinon-Ruckstande besteht, da die Werte fiir die akute Referenzdosis (ARfD = 0,03 mg/kg
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KG (WHO, 2001)) bzw. den ADI (0,002 mg/kg KG/Tag (WHO, 1993)) um weit weniger als
1 % ausgeschopft werden.

Chemische Elemente (B3c)

Cadmium in Nieren: Zwei Proben beim Mastschwein (1,052 mg/kg Niere und 1,408 mg/kg),
eine Probe beim Mastrind (1,087 mg/kg) und eine Probe bei der Kuh (1,741 mg/kg) tber-
schritten den Héchstwert fir Cadmium von 1,0 mg/kg Frischgewicht. Der Wert fiir die provi-
sorische tolerierbare wochentliche Aufnahme (PTWI, Provisional Tolerable Weekly Intake)
von 7 yg Cadmium pro kg Korpergewicht wurde vom JECFA im Jahr 2004 erneut bestatigt.
Bei einem mittleren Verzehr von 50 g Niere (tagliche mittlere Verzehrsmenge zur Festlegung
von Rickstanden nach RL 2001/79/EG) wirde eine Person von 60 kg Kérpergewicht mit 55
Mg Cadmium/Woche beim Verzehr von Nieren von Mastrindern 13 %, beim Verzehr von Nie-
ren von Kihen mit 87 ug Cadmium/Woche 21 % und beim Verzehr von Nieren von Schwei-
nen mit maximal 71 ug Cadmium/Woche 17 % der provisorischen tolerierbaren wéchentli-
chen Aufnahme aufnehmen.

Cadmium in der Muskulatur: Je eine Probe beim Mastrind, der Kuh und beim Pferd Gber-
schritten den Hochstwert von 0,05 mg Cadmium/kg Muskulatur (Mastrind, Kuh) bzw. 0,2
mg/kg Muskulatur Pferd. Folgende Gehalte wurden gemessen: Mastrind: 0,063 mg/kg, Kuh:
0,055 mg/kg und Pferd: 0,467 mg/kg. Der PTWI von Cadmium in der H6he von 7 ug Cadmi-
um/kg KG wurde vom JECFA im Jahr 2004 erneut bestatigt. Bei einem mittleren taglichen
Verzehr von 300 g Muskelfleisch (tagliche Verzehrsmenge zur Festlegung von Rickstanden
nach RL 2001/79/EG) lber eine Woche wiirde eine Person von 60 kg Kérpergewicht mit 132
Hg/Woche (Mastrinder) 31 % des PTWI, mit 116 pg/Woche (Kiihe) 28 % des PTWI und mit
981 ug/Woche (Pferd) 233 % des PTWI aufnehmen. Eine unmittelbare Gesundheitsgefahr-
dung des Verbrauchers kann hieraus jedoch nicht abgeleitet werden, da der Verzehr an Pfer-
defleisch in Deutschland sehr gering ist und auch nicht davon auszugehen ist, dass tber den
Zeitraum von einer Woche taglich 300 g Pferdefleisch verzehrt werden.

Farbstoffe (B3e)

Ruckstande von Malachitgriin bzw. dessen Metaboliten wurden in der Muskulatur von acht
aus 341 auf diese Verbindungen untersuchten Forellen- bzw. Karpfenproben gefunden. Ma-
lachitgrin ist ein Farbstoff und Desinfektionsmittel, dessen Anwendung in Aquakulturen nicht
zulassig ist, die der Lebensmittelgewinnung dienen. Ruckstande von Malachitgrin liegen in
Fischen Uberwiegend in Form der Leukobase (Leukomalachitgriin) vor. Fur die analytische
Bestimmung der Rickstande und die Risikobewertung ist es somit unbedingt notwendig,
dass neben Malachitgrin auch dessen Metabolit Leukomalachitgrin bertcksichtigt wird. Da
der Wirkstoff Malachitgrin nicht in die Anhange | bis Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
aufgenommen ist, dirfen Rickstande dieses Wirkstoffs in Nahrungsmitteln tierischen Ur-
sprungs nicht vorkommen (Nulltoleranz). GemaR einer Entscheidung der EU-Kommission
vom 22. Dezember 2003 (2004/25/EG) zur Anderung der Entscheidung 2002/657/EG hin-
sichtlich der Festlegung von Mindestleistungsgrenzen (MRPL) fir bestimmte Riickstéande in
Lebensmitteln tierischen Ursprungs wurde eine MRPL flr Analysenmethoden zur Bestim-
mung von Malachitgrin (Summe von Malachit- und Leukomalachitgriin) von 2 ug/kg festge-
legt.

In einem vor kurzem veréffentlichten Gutachten (AFC, 2005) kam das wissenschaftliche
Gremium der EFSA (Europaische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit) fur Lebensmittelzu-
satzstoffe, Aromastoffe, Verarbeitungshilfsstoffe und Materialien, die mit Lebensmitteln in
Beriihrung kommen, zu der Einschatzung, dass Malachitgriin und Leukomalachitgriin zu der
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Gruppe der Farbstoffe gehdren, die als genotoxisch und/oder karzinogen zu betrachten sind.
In den USA wurden im Rahmen des ,National Toxicology Programs* Kanzerogenitatsstudien
mit Malachitgriin und Leukomalachitgriin an Ratten und Mausen durchgefiihrt. Leukomala-
chitgriin hat dabei bei weiblichen Mausen bereits in der niedrigsten Dosierung zu einer leicht
erhdhten Inzidenz an neoplastischen Effekten geflihrt. Diese Dosierung entspricht 13 mg/kg
Kdrpergewicht. Dieser Wert kann als kanzerogene Effektdosis zur Berechnung eines so ge-
nannten Margin of Exposure (MOE) herangezogen werden, bei dessen Berechnung dieser
durch einen fir die Exposition zu errechnenden Wert geteilt wird. Der wissenschaftliche Aus-
schuss der EFSA (EFSA, 2005) empfiehlt den MOE-Ansatz als harmonisierte Methode zur
Risikobewertung von genotoxischen und kanzerogenen Substanzen, die eventuell in Le-
bens- und Futtermitteln gefunden werden kénnen. Der Ausschuss der EFSA hob in diesem
Zusammenhang gleichzeitig das Gesamtziel hervor, die Aufnahme von solchen Substanzen
auf dem geringsten moglichen Niveau zu halten. Liegt der MOE bei 10.000 oder hoher,
schatzt die EFSA das vorliegende kanzerogene Risiko eher niedrig ein und schlagt vor, die-
se Substanzen mit geringer Prioritat zu behandeln (EFSA, 2005).

Die fur die acht positiven Befunde berichteten Gehalte an Malachitgriin- bzw. Leukomala-
chitgriin-Rickstanden liegen im niedrigen bis mittleren ug/kg-Bereich (maximal bei 182
pa/kg). Selbst bei einer ,worst-case“-Berechnung mit einem angenommenen Verzehr von
300 g an Fisch- bzw. Fischprodukten liegt der errechnete Wert fiir den MOE fiir die héchsten
berechneten Gehalte bei mehr als 10.000. Das Risiko einer gesundheitlichen Beeintrachti-
gung wird somit bei einmaligem oder gelegentlichem Verzehr von Lebensmitteln, die mit Ma-
lachitgrin oder Leukomalachitgriin in Konzentrationen im niedrigen bis mittleren pg/kg-
Bereich kontaminiert sind, als sehr gering bewertet. Rickstande an Malachitgrin in Nah-
rungsmitteln sind aus Sicht des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und im Hinblick auf
das Vorsorgeprinzip nach Ansicht des BfR flr den menschlichen Verzehr aber auch in gerin-
geren Konzentrationen nicht wiinschenswert. Diese Auffassung wird durch die Aussage des
wissenschaftlichen Ausschusses der EFSA gestitzt, der grundsatzlich der Meinung ist, dass
... SUbstanzen, die sowohl genotoxisch als auch kanzerogen sind, an keiner Stelle in der
Nahrungsmittelkette den Lebens- und Futtermitteln absichtlich zugesetzt werden sollten.
Dies gilt ebenso fiir Substanzen, die Riickstande hinterlassen kénnen, die sowohl genotoxi-
sche als auch kanzerogene Eigenschaften haben konnten ...“ (EFSA, 2005).

Organische Stickstoffverbindungen (B3g, hier B3g 20)

Ethoxyquin ist sowohl fir den Einsatz als Futterzusatzstoff als auch zur Anwendung als
Pestizid zugelassen. Im Jahre 1998 wurde vom JMPR (Joint Meeting on Pesticide Residues)
der WHO und FAO ein ADI-Wert von 0,005 mg/kg Koérpergewicht festgelegt (JIMPR 1998),
der im Jahre 2005 nochmals bestatigt wurde. 2005 wurde vom JMPR zusatzlich eine ARfD
von 0,5 mg/kg Kérpergewicht abgeleitet (JMPR, 2005). Zu Ethoxyquin in der Muskulatur von
Forellen liegen die Ergebnisse von elf positiven Befunden vor. Die Befunde liegen im Bereich
von 0,013 bis 0,078 mg/kg. Beim Verzehr von 300 g (tagliche Verzehrsmenge zur Festle-
gung von Ruckstanden nach RL 2001/79/EG) dieses Muskelfleisches wirde eine Person von
60 kg Korpergewicht mit 0,024 mg/Tag den o.g. ADI-Wert nur geringflgig (zu etwa 8 %) aus-
schopfen. Aufgrund der wiederholt festgestellten Riickstande von Ethoxyquin im Lebensmit-
tel tierischen Ursprungs ,Fisch® ist geplant, die Europaische Behorde mit einer Uberpriifung
der Zulassung zu betrauen.

3.3.2.3.1 Zusammenfassende Bewertung der Rickstandsbefunde fir Stoffe der Gruppe B 3

Aus den analysierten Cadmium-Gehalten in Niere und Muskulatur von Rind, Schwein bzw.
Pferd, den PCB-Gehalten beim Mastrind und den Dioxingehalten in Eiern kann keine unmit-
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telbare Gesundheitsgefahrdung des Verbrauchers abgeleitet werden. Auch aus den in den
tierischen Lebensmitteln analysierten Rickstanden an Ethoxyquin, Diazinon, Lindan, B-HCH,
p,p’-DDT und p,p'-DDE Iasst sich keine unmittelbare Gesundheitsgefahrdung des Verbrau-
chers ableiten. Was die Befunde des Malachitgriins betrifft, so wird das Risiko einer gesund-
heitlichen Beeintrachtigung bei einmaligem oder gelegentlichem Verzehr von Lebensmitteln,
die Malachitgriin oder Leukomalachitgriin in den berichteten Konzentrationen enthalten, als
sehr gering bewertet. Malachitgriin-Ruckstande in Nahrungsmitteln, die fir den menschli-
chen Verzehr vorgesehen sind, sind aus Sicht des gesundheitlichen Verbraucherschutzes
und im Hinblick auf das Vorsorgeprinzip nach Ansicht des BfR jedoch auch in geringeren
Konzentrationen nicht wiinschenswert.
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