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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Gemessene Riuckstande des Pestizids Fenamiphos auf Gurken sind ein Ge-
sundheitsrisiko fur Kinder

Stellungnahme Nr. 050/2011 des BfR vom 8. November 2011

Auf Gurken hat die brandenburgische Lebensmitteliiberwachung erhéhte Rickstande des
Wirkstoffes Fenamiphos gemessen und dartber Uber das européische Schnellwarnsystem
die Lebensmittelbeh6rden in Europa informiert. Das Bundesinstitut fur Risikobewertung hat
gepruft, ob die Riickstdnde in Hohe von 0,11 Milligramm je Kilogramm Gurke die Gesundheit
der Verbraucher schadigen kénnen. Das Ergebnis: Die gemessene Menge des Pestizids
Fenamiphos auf den untersuchten Gurken ist so hoch, dass sie eine akute Gesundheitsge-
fahr fur Kinder darstellen kann, wahrend fur Erwachsene keine akute Gefahrdung besteht.

Zur Bewertung hat das BfR berechnet, in welcher Hohe die akute Referenzdosis (ARfD)
ausgeschopft wird. Diese Dosis definiert die Menge eines Pflanzenschutzmittelwirkstoffes,
die ein Mensch innerhalb eines Tages ohne erkennbares Gesundheitsrisiko aufnehmen
kann. Im gegebenen Fall wird die Referenzdosis bei Kindern tberschritten. Die Ausschop-
fung betragt 257 %.

Der Wirkstoff Fenamiphos ist neurotoxisch und kann die Signalliibertragung im Nervensys-
tem beeinflussen. In Deutschland sind derzeit keine Fenamiphos-haltigen Pflanzenschutzmit-
tel zugelassen.

1 Gegenstand der Bewertung

Mit Schreiben des BMELV vom 3. November 2011 wird das BfR gebeten, eine toxikologische
Bewertung der Rickstande von Fenamiphos in Gurken in Hohe von 0,11 mg/kg vorzuneh-
men.

2 Ergebnis

Die vom BfR vorgenommenen Abschéatzungen zur Bewertung des akuten Risikos der ge-
messenen Fenamiphos-Rickstande in Gurken fihren bei Kindern auf Basis der nationalen
Verzehrsdaten und der im EFSA-PRIMO-Modell zusammengefassten europaischen Ver-
zehrsdaten zu einer Ausschopfung der ARfD von maximal 257 %. Bei Erwachsenen betragt
die ARfD-Ausschopfung von Fenamiphos maximal 87 %.

Nach gegenwartigem Kenntnisstand ist eine akute Gesundheitsgefahrdung fir Kinder durch
Fenamiphos-Ruckstande in Gurken in Héhe von 0,11 mg/kg méglich, wahrend fiir die er-
wachsene Bevolkerung eine akute Gesundheitsgefahrdung unwahrscheinlich ist.

3 Begrindung/Risikobewertung

Der Wirkstoff Fenamiphos ist mit der Richtlinie 2006/85/EG vom 23. Oktober 2006 zum
1. August 2007 in den Anhang | der Richtlinie 91/414/EWG aufgenommen worden.

In Deutschland sind derzeit keine Fenamiphos-haltigen Pflanzenschutzmittel zugelassen.
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3.1 Toxikologie Wirkstoff Fenamiphos

Fenamiphos wird nach oraler Aufnahme rasch und nahezu vollstédndig aus dem Darm absor-
biert. Es wird im Kdrper weit verteilt, intensiv metabolisiert, insbesondere zu phenolischen
Transformationsprodukten, und schnell wieder ausgeschieden.

Der Wirkstoff zeichnet sich durch eine sehr hohe akute Toxizitdt nach oraler (LDso, Ratte:
6 mg/kg KG) und inhalativer Exposition aus; auch die akut-dermale Toxizitat ist hoch. Dar-
Uber hinaus hat sich die Substanz als augenreizend erwiesen.

Die akut-toxischen Wirkungen beruhen auf einer Hemmung der Cholinesterasen. Auch bei
wiederholter Verabreichung bestand die entscheidende Wirkung in der Cholinesterasehem-
mung. Fenamiphos ist weder mutagen noch kanzerogen, teratogen oder reproduktionsto-
xisch. Der Wirkstoff muss als neurotoxisch betrachtet werden, da er aufgrund seines choli-
nergen Mechanismus die Signallbertragung im Nervensystem beeintrachtigen kann, verur-
sacht aber keine histologisch nachweisbare Schadigung des Nervengewebes.

Auf der Grundlage der vorliegenden Studien wurden von der EFSA 2006 die folgenden Wer-
te fir den ADI (Acceptable Daily Intake) bzw. die ARfD (Acute Reference Dose) abgeleitet:

Bezeichnung Wert Studie/Tierart Sicherheitsfaktor
ADI 0,0008 mg/kg KG | 1-Jahr/Hund 100
ARfD 0,0025 mg/kg KG | Akute Neurotoxizitat/Hund 100

Quelle: EFSA Scientific Report (2006), 62, 1-81

Beide Grenzwerte beruhen ebenfalls auf der Hemmung der Cholinesterasen als kritischem
Effekt. In der akuten Neurotoxizitatsstudie am Hund wurde ein NOAEL von 0,25 mg/kg Kor-
pergewicht (KG) nach Einmalgabe bestimmt. In der nachst hdheren Dosierung von

0,5 mg/kg KG war die Cholinesterase in den Erythrozyten deutlich gehemmt (> 20 %), wah-
rend die Daten zur Hemmung im Gehirn keine abschlieRende Bewertung erlauben. Als klini-
sches Zeichen trat Erbrechen auf.

3.2 Abschéatzung der Kurzzeit-Aufnahmemenge (IESTI)

Entsprechend der Riickstandsdefinition fiir die Uberwachung bezieht sich ,Fenamiphos* auf
die Summe von Fenamiphos, Fenamiphos-sulfoxid und Fenamiphos-sulfon. Dieselbe Ruick-
standsdefinition gilt auch fiir die Risikobewertung.

Gurken kdnnen roh oder verarbeitet, mit oder ohne Schale verzehrt werden. Der kritischste
Fall ist der Rohverzehr mit Schale. Verarbeitungsschritte und eine mdglicherweise damit
verbundene Verringerung der Riuckstande werden daher nicht berlcksichtigt.

Die Abschatzung der akuten Exposition erfolgt basierend auf dem berichteten Fenamiphos-
Rickstand von 0,11 mg/kg und deutschen sowie europdischen Verzehrsdaten. Mit dem
deutschen VELS-Modell fur Kinder von 2 bis 4 Jahren bzw. dem NVS II-Modell fur die er-
wachsene deutsche Bevélkerung von 14 bis 80 Jahren' wurden die folgenden Fenamiphos-
Aufnahmemengen fir Kinder und Erwachsene errechnet:

! http://www.bfr.bund.de/cm/343/bfr-berechnungsmodell-zur-aufnahme-von-pflanzenschutzmittel-
rueckstaenden-nvs2.zip
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Expositionsschatzung fir Kinder und Erwachsene auf Basis des VELS- bzw. NVS II-Modells

Lebens- | Einheiten- | Rickstand | Variabili- | Fall Konsumenten- Kritisches Ver- Aufnahme
mittel gewicht (g) | (mg/kg) tatsfaktor gruppe zehrsaquivalent | (mg/kg
(g/kg KG/Tag) KG/Tag)

Gurken 458 0,11 5 2b | 2-4 jahrige Kin- 47,03 0,0052

der aus Deutsch-

land

2b | 14-80 jahrige 11,2 0,0012
Erwachsene aus
Deutschland

Mit dem PRIMo-Modell der EFSA?, das Verzehrsdaten aus diversen Mitgliedsstaaten der EU
sowie aus verschiedenen WHO-Regionen beinhaltet, wurden die folgenden Fenamiphos-
Aufnahmemengen fiir Kinder und Erwachsene errechnet:

Expositionsschatzung fur Kinder und Erwachsene auf Basis des EFSA-Modells

Lebens- | Einheiten- | Rickstand | Variabili- | Fall Kritische Konsu- | Verzehrs- Aufnahme
mittel gewicht (g) | (ma/kg) tatsfaktor mentengruppe menge (g) (mg/kg KG/Tag)
2b | Kleinkinder aus 200,00 0,0064
den Niederlan-
den (17,1 kg KG)
Gurken 411,40 0,11 5
2b | Erwachsene aus 248,00 0,0022
den Niederlan-
den (63,0 kg KG)

Die bezogen auf das Korpergewicht héchsten Aufnahmemengen von Fenamiphos pro Tag
wurden bei Gurken fur Kleinkinder bzw. Erwachsene aus den Niederlanden errechnet.

3.3 Gesundheitliche Bewertung

Die abgeschatzte akute Fenamiphos-Aufnahme, die aus den gemessenen Rickstanden in
Gurken resultiert, betragt fur Kinder maximal 0,0064 mg/kg KG/Tag bzw. 257 % der ARfD
und fur Erwachsene maximal 0,0022 mg/kg KG/Tag bzw. 87 % der ARfD.

Fur die Bewertung einer potenziellen gesundheitlichen Schadigung ist der ,Margin of Safety"
(MQOS), d.h. der Quotient aus dem fiir die Ableitung der ARfD verwendeten NOAEL

(0,25 mg/kg KG) und der aufgenommenen Rickstandsmenge von Bedeutung. Es ist zu be-
urteilen, ob der MOS ausreicht, um eine Gesundheitsgefahrdung mit hinreichender Sicher-
heit ausschliel3en zu kénnen. Wenn der MOS bei Verwendung eines NOAEL aus tierexperi-
mentellen Untersuchungen mindestens 100 betragt, ist den international gebrauchlichen Be-
wertungskonzepten entsprechend davon auszugehen, dass die betreffende Exposition ge-
sundheitlich unbedenklich ist. Der Sicherheitsfaktor von 100 setzt sich aus zwei Teilfaktoren
von jeweils 10 zusammen, die bei der Extrapolation von tierexperimentell ermittelten Daten
auf die Situation beim Menschen fiir die Interspezies- und die Intraspezies-Differenzen zu
veranschlagen sind.

2 hitp://www.efsa.europa.eu/EFSA/General/calculation acutechronic rev2.xls?ssbinary=true
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Fur die oben ermittelte Aufnahme ergibt sich ein MOS von etwa 39 fir Kinder bzw. von etwa
114 far Erwachsene.

Eine Gesundheitsgefahrdung fur Kinder wird daher als méglich beurteilt, fir Erwachsene ist
sie als unwahrscheinlich anzusehen.
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