BEIBLATT 013 LEITLINIE ,Nicht Sicher" Version 04

Pestizidriickstande in Lebensmitteln (ausgenommen
NEM)

Mit vorliegendem Beiblatt wird eine einheitliche Vorgehensweise in der gutachterlichen
Bewertung von Pestizidriicksténden in der amtlichen Kontrolle angestrebt.

Eine allenfalls notwendige Meldung an das Schnellwarnsystem RASFF ist von diesem Beiblatt
unabhdngig zu sehen. Fir diese Meldungen existieren separate Regelungen der Europaischen
Kommission. Die Berechnung der Exposition bzw. Charakterisierung des Risikos erfolgt jedoch
analog den Ausflihrungen in diesem Dokument.

Rechtliche Basis

Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar
2005 Uber Hochstgehalte an Pestizidriickstanden in oder auf Lebens- und Futtermitteln
pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG.

GemaB Art. 3 Abs. 2 lit. ¢ dieser Verordnung sind unter "Pestizidriickstdnde" auch jene
Riickstande geregelt, [...] die von der Verwendung im Pflanzenschutz, in der Veterinarmedizin
und als Biozidprodukt herriihren kénnen.

Richtlinie 2002/63/EG der Kommission zur Festlegung gemeinschaftlicher Probenahme-
methoden zur amtlichen Kontrolle von Pestizidriickstdnden in und auf Erzeugnissen
pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Aufhebung der Richtlinie 79/700/EWG.

Fir eine Beurteilung gemaB Verordnung (EG) Nr. 396/2005 sind die in der Richtlinie
2002/63/EG genannten Probenahmeverfahren (insbesondere die Mindestprobenmenge nach
Einheiten und Gewicht) einzuhalten.

Ferner gilt fir Wirkstoffe oder Lebensmittel, welche nicht durch oben genannte Verordnung
geregelt sind, die Schadlingsbekdampfungsmittel-Hochstwerteverordnung, BGBI. 1II
Nr.441/2002 idgF. (soweit nicht durch die VO (EG) Nr. 396/2005 idgF. derogiert).

Im Sinne einer Minimierung von Handelshemmnissen ist zu beachten, dass es fir manche
Pestizidriicksténde — trotz fehlender Zulassung in der EU — genehmigte Importtoleranzen bzw.
Codex-MRLs geben kann (i.d.R. flr spezifische Produktgruppen festgelegt und in der online-
Datenbank nur Uber die pdf-Version aufzurufen).

Beispiele: Importtoleranzen flr Imazapyr; Codex-MRL (CRHG) fur Cyflumetofen

Gefahr und Rahmendaten:

Durch die Anwendung bzw. eventuell durch bewusste oder unbewusste Freisetzung kann es
zu Ruickstanden von Pflanzenschutzmitteln in Lebensmitteln pflanzlicher und tierischer
Herkunft kommen, die europaweit entsprechend durch harmonisierte Hochstwerte geregelt
sind.

Link zur Online-Datenbank ,EU-Pesticides Database" Uber harmonisierte Hochstwerte
innerhalb der Europdischen Union: EU - Pesticides database [1]

Riickstandsgehalte in den Anhangen II und III der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 sind — sofern
nicht dezidiert angefiihrt - fir unverarbeitete Erzeugnisse (z.B. Orangen - mit Schale, Steinobst
— inklusive Kern, oder Reis - ganzes Korn, ungeschalt) gemaB Anhang I festgesetzt. Diesem
Anhang ist auch zu entnehmen, inwiefern sich der Hochstgehalt auf das frische
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Ausgangsprodukt oder bereits auf das getrocknete Lebensmittel bezieht (letzteres z. B. bei
Griin- und Schwarztee, vielen Gewdirzen, ...).

Um den Einfluss von Verarbeitung und/oder Mischen auf verdnderte Pestizidgehalte Rechnung
zu tragen, sind gemaB Art. 20 der VO (EG) Nr. 396/2005 zur Beurteilung der Verkehrsfahigkeit
von Verarbeitungserzeugnissen Verarbeitungsfaktoren zu beriicksichtigen, welche zum
Beispiel der EFSA-Datenbank (European database of processing factors for pesticides in food),
der BfR-Datenbank (Bundesinstitut fiir Risikobewertung, Deutschland) sowie der RIVM-
Datenbank (National Institute for Public Health and the Environment (RIVM) The Netherlands)
zu entnehmen sind (wobei letztlich all diese Quellen nur als Grundlage fur die Berechnung
dienen sollen und keinen gesetzlichen Charakter haben bzw. keinen Anspruch auf
Vollstéandigkeit haben kénnen) [2], [3], [4].

In diesem Zusammenhang ist anzumerken, dass bei verarbeiteten Lebensmitteln nicht immer
ein Verarbeitungsfaktor anzuwenden ist — insbesondere dann nicht, wenn die Anwendung auf
Stufe des Endproduktes erfolgte (klassische Beispiele sind Querkontaminationen durch
Biozide/Desinfektionsmittel im Zuge der Abfiillung, Begasungsmittel am getrockneten Produkt
vor/nach dem Vermahlen etc.).

Zumeist ist eine rechtlich einwandfreie Beurteilung nach der VO (EG) 396/2005 nur in
Monoprodukten mdoglich, zusammengesetzte Lebensmittel sowie stark prozessierte
Lebensmittel sollten in erster Linie auf der Stufe ihrer Ausgangsprodukte beurteilt werden.

Zur Beurteilung der Einhaltung EU- weit gesetzlich geregelter Riickstandshdchstgehalte (MRLs)
ist im Zuge der amtlichen Kontrolle ausnahmslos die erweiterte Messunsicherheit vom
Analysenergebnis abzuziehen (konservativer Ansatz zugunsten des Inverkehrbringers), ein
allfélliger Verarbeitungsfaktor anzuwenden und nach giiltiger Riickstandsdefinition (Wirkstoffe
inkl. Metaboliten) zu beurteilen. Das Giiltigkeitsdatum bzw. allféllige Ubergangsftisten fiir neue
Hochstwerte sind in den entsprechenden Verordnungen geregelt und zu berticksichtigen.
Sowohl fiir das Runden der Ergebnisse als auch die korrekte Berechnung der Messunsicherheit
wird auf die aktuell glltige Version des SANTE-Guideline verwiesen [5]

Bei Uberschreitung der Hochstwerte ist eine Abschidtzung der Exposition (zu erwartende
Aufnahmemenge) in Bezug zu den gesundheitsbezogenen Richtwerten (Health based guidance
value, HBGV), insbesondere der akuten Referenzdosis (ARfD), zu setzen, um das Risiko fiir die
Konsument*innen charakterisieren zu kénnen.

Bei der Berechnung ist primar die ARfD heranzuziehen. Existiert (in den seltensten Fallen)
keine ARfD, so ist der ADI-Wert (ggf. unter Berilicksichtigung der zugrundeliegenden Daten
zur Herleitung, wie z. B. Sicherheitsfaktoren) zu verwenden. Ausgenommen sind jene
Wirkstoffe, fir die aufgrund ihrer geringen Toxizitat dezidiert keine ARfD definiert ist (,not
applicable).

Gesundheitsbezogene Richtwerte koénnen Uber die online-Datenbank der Europaischen
Kommission (EU Pesticides database - Search active substances) oder alternative Quellen (z. B.
JMPR) abgerufen werden.
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Grundsatzbeurteilung der Arbeitsgruppe , nicht sicher"

fa_/_/ 1. Geregelte zugelassene Stoffe mit Hochstgehalten
Uberschreitung des EU-Hochstgehaltes (MRL) | VerstoB gegen VO (EG) Nr. 396/2005

akute Exposition: > 1x ARfD und < 2x ARfD nicht sicher - fiir den menschlichen
Verzehr ungeeignet

akute Exposition > 2x ARfD nicht sicher — gesundheitsschadlich

Exposition > 2x ADI und < 5x ADI nicht sicher — flir den menschlichen
Verzehr ungeeignet

Exposition > 5x ADI nicht sicher — gesundheitsschadlich

ARfD: acute reference dose (mg/kg KG)
ADI: acceptable daily intake (mg/kg KG)

Die Berechnung der Exposition erfolgt auf Basis der Guidelines for the calculation of consumer
intake and evaluation of the risk for pesticide residues, version 2016/01/05 [6]

Im genannten Papier ist neben der Anleitung bzgl. RASFF-Meldung die Methodik zur
Berechnung der Exposition aufgrund von Befunden von Pflanzenschutzmittelriickstanden tiber
dem MRL erlautert. Fir die Expositionsabschatzung wird der ermittelte Wert ohne
Berlicksichtigung der erweiterten MU herangezogen.

Zu beriicksichtigen ist eine allenfalls von der Uberwachung des gesetzlichen Héchstgehaltes
(MRL) abweichende Riickstandsdefinitionen fir die Risikobewertung.

Im Gegensatz zur Beurteilung der gesetzlichen Riickstandshdchstgehalte ist flr die
Expositionsabschatzung in etlichen Fallen die Beriicksichtigung von Verarbeitungsfaktoren
notwendig, da viele Lebensmittel nicht zur Génze verzehrt werden (nur ,essbarer Anteil™ wird
herangezogen). Solche Verarbeitungsfaktoren (,processing factors, PF") finden sich entweder
in den EFSA Reasoned Opinions/Scientific Reports, in der EFSA-Datenbank (European database
of processing factors for pesticides in food) sowie den bereits genannten Datenbanken von
BfR oder RIVM.

Beispiele.: Obst und Gemise mit nicht-verzehrbarer Schale
Zitrusfriichte — PF fur Thiabendazole: 0.01; Quelle EFSA Journal 2014; 12 (7): 3750
PF fir Chlorpyrifos: 0.02; EFSA Journal 2017;15(3):4733
Ananas — PF fir Ethephon: 0.25; Quelle EFSA Journal 2009; 7 (10): 1347
Bananen — PF flir Imazalil: 0.1; Quelle JMPR 1977
PF fir Chlorpyrifos: 0.02; EFSA Journal 2017;15(3):4733

Zur Sicherstellung einer EU-weit harmonisierten Vorgehensweise in der Risikobewertung (v. a.
in Bezug auf Verzehrsmenge (zurlickgerechnet auf das frische Rohprodukt), Kérpergewicht
der Verbraucher*innen-Gruppen etc.) ist die Verwendung des EFSA — PRIMo-Models (Pesticide
Residue Intake Model) [7] vorgesehen.

Berechnet wird dabei der IESTI (,international estimated short term intake”; in mg/kg KG),
welcher den gesundheitsbezogenen Richtwerten gegeniibergestellt und deren Auslastung
(in %) ermittelt wird.

In erster Linie wird die Expositionsberechnung fir Kinder - als die sensibelste
Verbraucher*innengruppe — durchgefiihrt (fir andere Verbraucher*innen-Gruppen
insbesondere dann, wenn ein Verzehr flr Kinder nicht relevant ist).

Im Gutachten ist auf die Verwendung des PRIMo-Berechnungsmodells hinzuweisen, die
verwendeten Rahmendaten sind anzugeben wie z. B. Quelle der Verzehrsdaten, Angabe der
large Portion (LP), Angabe des verwendeten Kérpergewichtes, Perzentil und Variabilitatsfaktor.
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Das PRIMo-Berechnungsmodell ist unter dem Link
http://www.efsa.europa.eu/de/applications/pesticides/tools abrufbar und im Guidance on the
use of EFSA PRIMo revision 3 [8] naher erklart.

Beispiele zur Grundsatzbeurteilung von geregelten zugelassenen Stoffen mit Hochstgehalten

Beispiel 1:

Erdbeeren:  Indoxacarb (Summe aus Indoxacarb und seinem R-Enantiomer (F)
Ermittelter Wert: 1,5 £ 0,8 mg/kg
MRL: 0,6 mg/kg
ARfD: 0,125 mg/kg KG (06/10/EC)

PRIMo 3.1 Akut fir Kinder (sensibelste Verbraucher*innen-Gruppe): 166,7 g Erdbeeren
frisch/Tag, fur Kinder mit 10,2 kg KG, User: 97,5 Perzentil; Variabilitatsfaktor 1.

Auslastung ARfD 19,6 %
- Verordnungsibertretung

Beispiel 2:
Tafeltrauben: Ethephon
Ermittelter Wert: 2,2 £ 1,1 mg/kg
MRL: 1,0 mg/kg
ARfD 0,05 mg/kg KG (SCoFCAH Dec. 08)

PRIMo 3.1 Akut flir Kinder (sensibelste Verbraucher*innen-Gruppe): 261,67 g Trauben
frisch/Tag, fur Kinder mit 15,2 kg KG, User: 97,5 Perzentil; Variabilitatsfaktor 5.

Auslastung ARfD 321 %
- nicht sicher — gesundheitsschadlich

Beispiel 3:
Paprika: Prochloraz (Summe aus Prochloraz, BTS 44595 (M201-04) und BTS 44596 (M201-
03), ausgedrtickt als Prochloraz) (F)
Errechneter Wert: 0,59 = 0,30 mg/kg
MRL: 0,03 mg/kg
ARfD: 0,025 mg/kg KG (EFSA 11)

PRIMo 3.1 Akut fiir Kinder (sensibelste Verbraucher*innen-Gruppe): 137,28 g Gemusepaprika
frisch/Tag, fur Kinder mit 16,15 kg KG, User: 97,5 Perzentil; Variabilitatsfaktor 7.

Auslastung ARfD 140 % (Achtung: unterschiedliche RD flr Monitoring und Risikobewertung)
- nicht sicher - flir den menschlichen Verzehr ungeeignet

Fall 2: ,In der EU nicht zugelassene Stoffe (ARID/ADI existiert):

Uberschreitung des EU-Héchstgehaltes (MRL) | VerstoB gegen VO (EG) Nr. 396/2005
akute Exposition: > 1x ARfD und < 2x ARfD nicht sicher — fir den menschlichen
Verzehr ungeeignet

akute Exposition > 2x ARfD nicht sicher — gesundheitsschadlich

Exposition > 2x ADI und < 5x ADI nicht sicher — fir den menschlichen
Verzehr ungeeignet

Exposition > 5x ADI nicht sicher — gesundheitsschadlich
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Fall 3: In der EU nicht zugelassene Stoffe (ARD/ADI existiert nicht):
Hdchstgehalts-Uberschreitung (MRL) nicht sicher — fir den menschlichen
Verzehr ungeeignet

Sofern toxikologische Daten vorhanden sind, kann eine Einzelfallbewertung auch zu einer
anderen Beurteilung fuhren.

Spezialfaille

Bei N,N-Diethyl-m-toluamid (DEET) sowie Picaridin/Icaridin handelt es sich nicht um ein
Pflanzenschutzmittel, sondern um einen Biozid-Wirkstoff, welcher in Anhang | der Richtlinie
98/8/EG aufgefuhrt und nach Art. 86 der Verordnung VO (EU) 528/2012 (Biozid-VO)
genehmigt und geregelt ist. Zur Beurteilung von Biozidrickstanden wird die allgemeine
Hochstmenge von 0,01 mg/kg nach der (nationalen) Schadlingsbekampfungsmittel-
Hoéchstwerteverordnung (SchaHaoV idgF.; BGBI. II Nr. 441, ausgegeben am 6. Dezember 2002
und zuletzt geandert durch BGBI. Il Nr. 175/2012) herangezogen. Demnach besteht ein
Verkehrsverbot fir Lebensmittel, wenn in oder auf ihnen Rickstande von Biozid-Produkten
vorhanden sind, die die nach § 3 Abs. 4 festgesetzten Hochstmengen Uberschreiten, soweit
die Biozid-Produkte der Schadlingsbekampfung dienen.

Fur die Beurteilung der Verkehrsfahigkeit (im Falle einer unbeabsichtigten Querkontamination)
gelten die von der Codexkommission fiir bestimmte Kontaminanten in Lebensmitteln
veroffentlichten Aktionswerte [9]. Wird ein Aktionswert, Uberschritten, erfolgt eine Beurteilung
entsprechend den Regelungen von Beiblatt 002 Kontaminanten in Lebensmitteln.

Auf die Risikobewertung It. Bundesinstitut fiir Risikobewertung in Deutschland (BfR) wird
hingewiesen (BfR Stellungnahme Nr. 034/2009 vom 31. August 2009).

Anmerkungen zu Perchlorat:

Bisher wurde nach der Stellungnahme des Stdndigen Ausschusses (SCoPAFF) lber
Referenzwerte beurteilt. Inzwischen geregelt lber die KontaminantenVO (EG) 1881/2006,
gedndert mit der VO (EU) 2020/685 (gliltig ab 01.07.2020) hinsichtlich der Hochstgehalte an
Perchlorat in bestimmten Lebensmittein.

Anmerkungen zu Chlorat:

Mit In-Kraft-Treten der Verordnung (EU) 2020/749 (gLiltig ab 28/06/2020) zur Anderung des
Anhangs III der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europaischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Hochstgehalte an Riickstdnden von Chlorat in oder auf bestimmten
Erzeugnissen sind temporéare RHG etabliert worden.

Auf die FuBnote A der VO (EU) Nr. 2020/749 zur Festlegung temporérer
Rlickstandshdchstgehalte wird verwiesen.

Um der besonderen Situation in Bezug auf Chloratriickstdnde Rechnung zu tragen, sollten bei
verarbeiteten Lebensmitteln (zu Zwecken dieser Verordnung auch aus Verarbeitungsverfahren
gemap Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe n der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 hervorgegangenen
Lebensmitteln), die mit Erzeugnissen, welche Chloratriickstande enthalten, in Berihrung
gekommen sind, oder die Zutaten mit solchen Rickstanden enthalten, wie zum Beispiel
Verarbeitungshilfsstoffe oder vorschriftsgemal3 verwendetes Trinkwasser, diese zusatzlichen
Chloratriickstande bei der Festlegung der zuldssigen Chloratriickstandsgehalte in oder auf
verarbeiteten Lebensmitteln gemdal3 Artikel 20 Absatz 1 dieser Verordnung berticksichtigt
werden. Die Beweislast hinsichtlich dieser zusatzlichen Chloratriickstandsgehalte liegt beim
Lebensmittel- oder Futtermittelunternehmer.
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Anderungen gegeniiber Version 03:

- Titel: Klarstellung, dass dieses Beiblatt nicht flir die Beurteilung von NEM gilt
- Rechtliche Basis: letzten Absatz erganzt

- Gefahr und Rahmendaten: Absatz zu Verarbeitungsfaktoren erganzt, redaktionelle
Anderungen

- Grundsatzbeurteilung fiir geregelte, zugelassene Stoffe mit Hochstgehalten: redaktionelle
Anderungen, Beispiele aktualisiert

- Grundsatzbeurteilung fiir in der EU nicht zugelassene Stoffe (ARfD/ADI existiert bzw.
existiert nicht): redaktionelle Anderungen

- Spezialfalle (Ausnahmen): gednderte Beurteilungspraxis bei DEET, Perchlorat und Chlorat;
Steichung der quartédren Ammoniumverbindungen

- Literatur: Aktualisierung
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