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Informationen zu Hochstmengen fur Pflanzenschutzmittelriickstande in oder
auf Lebensmitteln

I Rechtliche Grundlagen

In der Bundesrepublik Deutschland gibt es seit 1966 Hochstmengen flr Rickstande von
Pflanzenschutzmitteln in/auf Lebensmitteln.

Die "Verordnung Uber Hochstmengen an Ruckstanden von Pflanzenschutz- und
Schéadlingsbekampfungsmitteln, Dingemitteln und sonstigen Mitteln in oder auf Le-
bensmitteln und Tabakerzeugnissen" (Rickstands-Hoéchstmengenverordnung -
RHmMV) basiert auf dem "Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetz (LMBG)", unter
anderem auf

§ 14 Absatz 2 Nr. 1 Buchst. a und Nr. 2 (Erméchtigung zur Festsetzung von Hochstmen-

gen fur Pflanzenschutz- oder sonstige Mittel)

§ 16 Absatz 2 Nr. 1 und Nr. 2 (Kenntlichmachung von Rickstéanden)

§ 9, Absatz 4 (Erméchtigung zum Schutz der Gesundheit, das Inverkehrbringen von Le-

bensmitteln, die einer Einwirkung durch Verunreinigungen der Luft, des Wasser, des Bo-

dens ausgesetzt waren, zu verbieten oder zu beschranken)

§ 15 Absatz 3 Nr. 1 Buchst. a (Erméchtigung zur Festsetzung von Hochstmengen fir

Stoffe mit pharmakologischer Wirkung)

§ 23 (Erméchtigung zur Festsetzung von Hochstmengen fir Tabakerzeugnisse)

Die Rickstands-Hdchstmengenverordnung wird

- von dem Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie
sowie dem Bundesministerium flir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit im
Einvernehmen mit den Bundesministerien fir Verbraucherschutz, Erndhrung,
Landwirtschaft und fur Wirtschaft und Technologie
und mit Zustimmung des Bundesrates erlassen.

"Pflanzenschutz- oder sonstige Mittel " sind gemal LMBG § 14 Abs. 1 Nr. 1
» Pflanzenschutzmittel im Sinne des Pflanzenschutzgesetzes, andere Pflanzen- oder Bo-
denbehandlungsmittel, Vorratsschutzmittel oder Schadlingsbekampfungsmittel

Nach geltendem Recht ist es nicht nur verboten

» Lebensmittel gewerbsmaRig in den Verkehr zu bringen, wenn sie Pflanzenschutzmittel
oder deren Abbauprodukte enthalten, die die festgesetzten Hochstmengen tberschreiten
(8 14 Absatz 1 Nr. 1 LMBG)

sondern auch

» wenn sie Pflanzenschutzmittel enthalten, die nicht zugelassen sind oder nicht bei Le-
bensmitteln angewendet werden durfen, das gilt jedoch nicht, wenn Héchstmengen fest-
gesetzt sind (8 14 Absatz 1 Nr. 2 LMBG)

Die jeweiligen Hochstmengen fir Ruckstande infauf Lebensmitteln gelten, wenn sie

» aus einer direkten oder indirekten Anwendung von Pflanzenschutzmitteln (z.B. in der
Landwirtschaft, im Vorratsschutz) stammen

» auf Verureinigungen der Luft, des Wassers oder des Bodens zurlickgehen.



Urspringlich gab es unterschiedlich strenge Regelungen fir Rickstidnde von Pflanzen-
schutzmitteln einerseits und Schadlingsbekampfungsmitteln andererseits, die 1992 angegli-
chen wurden.

8§ 1 Absatz 4 der RHmV von 1994 in der Fassung vom 21. Okt. 1999 enthalt
die alte Regelung fur Pflanzenschutzmittel
die 1992 eingefuhrte Regelung fir Schadlingsbek&mpfungsmittel
eine Regelung fir andere gesundheitlich bedenkliche Stoffe, die - neben dem Wirkstoff -
in Pflanzenschutz- oder Schadlingsbekampfungsmitteln enthalten sind,
fur die eine allgemeine Hochstmenge von 0,01 mg/kg Lebensmittel pflanzlicher und tierischer
Herkunft festgesetzt wird, sofern keine andere Regelung besteht.

Der Wert von 0,01 mg/kg wurde bereits 1982 fur Pflanzenschutzmittel, die nicht zugelassen
sind oder bei deren Zulassung die Anwendung bei Lebensmitteln oder deren Ausgangsstof-
fen nicht vorgesehen ist, als 'Definition' fiir die Forderung des Nichtvorhandenseins von
Ruckstanden eingefihrt.

In der Europdischen Gemeinschaft ist im Fall der Rickstande von Pflanzenschutzmitteln
das Regelungsinstrument die Richtlinie, die in nationales Recht umgesetzt werden mulf3.
Bis 1997 war ausschlief3lich der Rat der Europaischen Gemeinschaften bzw. der Rat der
Europaischen Union fur die Festsetzung von "Hochstgehalten an Rickstanden von Schéad-
lingsbekampfungsmittel in oder auf Lebensmitteln" zustandig. (Der Begriff "Schadlingsbe-
kampfungsmittel" umfasst hier nur Pflanzenschutz- einschlie3lich Vorratsschutzmittel)

Die einschlagigen Richtlinien der EWG wurden
gestutzt auf den Vertrag zur Griindung der Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft, ins-
besondere Artikel 43 (anfangs auch 100)
auf Vorschlag der Kommission
nach Stellungnahme des Européischen Parlaments
nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses
erlassen.

Derzeit gelten noch verschiedene Richtlinien nebeneinander, die im Laufe der Zeit mehrmals
geédndert und dem aktuellen Stand angepasst wurden.

In den Erwagungsgrinden der Richtlinie 90/642/EWG vom 27. November 1990 wird unter
anderem hingewiesen auf

Die Bedeutung der chemischen Schadlingsbekampfungmittel fir den Schutz von Pflan-
zen und Pflanzenerzeugnissen vor Schadorganismen

Die Notwendigkeit, diese so zu verwenden, dass sie keine Gefahr fiir die menschliche
und tierische Gesundheit und die Umwelt bilden

Das Minimierungsgebot bei der Festsetzung von Hdchstgehalten, d.h. so niedrig wie
nach guter landwirtschaftlicher Praxis moglich

Die Gewahrleistung des freien Warenverkehrs durch verbindliche Héchstgehalte.

Durch die Richtlinie 97/41/EG des Rates vom 25. Juni 1997 wurde das Ratsverfahren fur die
Anderungen in den Anhdngen durch ein Regelungsausschussverfahren ersetzt. Danach wird
die Liste der Ruckstande von Schadlingsbekampfungsmitteln und der entsprechenden
Hochstgehalte nicht mehr vom Rat beschlossen, sondern vom Standigen Ausschuss fir
Pflanzengesundheit, seit 1. Januar 2002 vom Standigen Ausschuss fir die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit, bei der Europaischen Kommission.




Die Bestimmungen dieser Richtlinien gelten auch

» fur nach Drittlander ausgefiihrte Erzeugnisse, ausgenommen bei pflanzlichen Erzeug-
nissen, wenn Einfuhrlander nachweislich besondere Behandlungen fordern, die zwangs-
laufig zu héheren Rickstanden fuhren

» wenn die Erzeugnisse als Futtermittel verwendet werden

Die Bestimmungen dieser Richtlinien gelten nicht_gelten nicht

» fur Erzeugnisse zur Herstellung anderer Erzeugnisse als Lebens- oder Futtermittel
» fur Saat- und Pflanzgut.

Il Fachliche Grundlagen und Voraussetzungen

In der Vergangenheit bestanden sehr unterschiedliche Voraussetzungen hinsichtlich Art und
Umfang der Unterlagen fur die Festsetzung von Hdchstmengen in den Mitgliedsstaaten der
Européaischen Gemeinschaft.

Mit der Richtlinie des Rates 91/414/EWG vom 25. Juni 1991 Uber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln ist die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln in der Européischen Ge-
meinschaft harmonisiert worden. In den Anhangen Il und Il sind die Anforderungen an die
Unterlagen zum Antrag auf Aufnahme eines Wirkstoffes in Anhang | der genannten Richtlinie
und an die dem Antrag auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels beizufiigenden Unterla-
gen geregelt.

Es gibt aul3erdem technische Leitlinien "Guidelines for the generation of data concerning
residues" die die Europaische Kommission in das Internet gestellt hat und die fur die Fest-
setzung von Hoéchstmengen ("Hochstgehalten™) fur Pflanzenschutzmittel ("Schadlingsbe-
kampfungsmittel") - Ruckstande in/auf Lebensmitteln die Grundlage bilden.

Zu den fur die Festsetzung von Hochstmengen erforderlichen rickstandsanalytischen Un-
terlagen gehoren zahlreiche Untersuchungen.

a) Untersuchungen zur Aufnahme, Verteilung und zum Metabolismus des Wirkstoffes in/auf
Pflanzen:
Die Untersuchungen werden mit radioaktiv markiertem Wirkstoff durchgefihrt, die einzel-
nen Komponenten des radioaktiven Rickstandes sind soweit wie mdglich zu identifizie-
ren, unterhalb bestimmter Konzentrationen mindestens zu charakterisieren. Es sind gua-
litative und guantitative Angaben Uber die Umwandlungsprodukte (Abbau- und Reakti-
onsprodukte, Metaboliten) in relevanten Pflanzen erforderlich.
Diese Untersuchungsergebnisse bilden die Grundlage fir die Rickstandsdefinition bei
Lebensmitteln pflanzlicher Herkunft.

b) Ruckstandsuntersuchungen in Gberwachten Feldversuchen flr die beantragten
Anwendungen zur Ermittlung der nach guter landwirtschaftlicher Praxis auftretenden
Ruckstandsgehalte fiir die Hochstmengenfestsetzung

¢) Metabolismus in landwirtschaftlichen Nutztieren:
In diesen Versuchen, die tblicherweise an laktierenden Ziegen (Kiihen) und Hihnern mit
radioaktiv markiertem Wirkstoff durchgefiihrt werden (an anderen Tierarten nur in be-
stimmten Fallen), sollen Art und Menge mdglicher Riickstande an Wirkstoff und Um-
wandlungsprodukten in essbaren tierischen Produkten charakterisiert und identifiziert
werden. Die Untersuchungsergebnisse bilden die Grundlage fir die Ruckstandsdefinition
bei Lebensmitteln tierischer Herkunft.




d) Futterungsstudien ("Transferstudien™) an landwirtschaftlichen Nutztieren
Diese Untersuchungen werden erforderlich, wenn die Metabolismusstudien zeigen, dass
unter Berucksichtigung der Rickstandskonzentrationen in Futtermitteln mit relevanten
Ruckstanden im Lebensmittel tierischer Herkunft zu rechnen ist; sie sind die Grundlage
fur die Festsetzung von Héchstmengen

e) Untersuchungen zum Ruickstandsverhalten bei der Be- und Verarbeitung des Erntegutes
bzw. Lebensmittels ("Verarbeitungsstudien™)
Diese Untersuchungen sollen Aufschluss geben tber Art der Riickstande - z.B. Uber die
Bildung neuer toxischer Umwandlungsprodukte und tber die H6he der Rickstande nach
kiichenmafiger oder industrieller Verarbeitung und dienen der Ableitung von Transfer-
faktoren

f) Ruckstandsanalysenmethoden

In der Bundesrepublik Deutschland werden fir noch nicht harmonisierte Wirk-
stoffe/Pflanzenschutzmittel entsprechende Unterlagen auch fur die Festsetzung von Import-
toleranzen gefordert.

Fur die Festsetzung von Importtoleranzen in der Europaischen Gemeinschaft gibt es ein
spezielles "Working document guidance notes on EC Import Tolerances".

Die Européaische Gemeinschaft hat bei der Festlegung von Hdchstgehalten auch die fir die
jeweilige Stoff / Lebensmittel - Kombination bestehende Codex-Héchstmenge zu bericksich-
tigen.

Ob ein nach den festgelegten Regeln abgeleiteter Hochstmengenwert auch gesundheitlich
vertretbar ist, muss auf der Basis toxikologischer Untersuchungen gepriift werden, deren
Art und Umfang ebenfalls durch die Richtlinie 91/414/EWG harmonisiert wurden.

Die Risikobewertung umfasst die Abschatzung

» der Aufnahme von Ruckstanden mit der Nahrung Uber die Lebenszeit ("long-term dietary
risk assessment”) und deren Vertretbarkeit anhand der duldbaren taglichen Aufnahme-
menge (ADI-Wert)

als auch

» die kurzzeitige Aufnahme hinsichtlich eines moglichen akuten Risikos anhand einer aku-
ten Referenzdosis (ARfD), soweit notwendig ("acute/short-term dietary risk assessment").
Dieses Verfahren wurde erst in den letzten Jahren eingefiihrt und befindet sich noch in
der Weiterentwicklung.

Eine Hochstmenge wird dann fur vertretbar gehalten, wenn das Ergebnis der bestmoglichen
Aufnahmeabschatzung mit den toxikologischen Grenzwerten - ADI, ARfD - in Einklang zu
bringen ist.

Il Einbeziehung von Umwandlungsprodukten (Metaboliten, Abbau- und Reaktions-
produkte) in die Hochstmengen

Grundsatzlich gilt: es mussen alle denkbaren und praktikablen Schritte unternommen wer-
den, um bei den Metabolismusuntersuchungen den radioaktiven Gesamtriickstand zu cha-
rakterisieren und zu identifizieren. Art und Umfang anzuwendender Analysenverfahren mus-
sen dem Einzelfall angepasst sein.

Zur Charakterisierung und Identifizierung von Umwandlungsprodukten im radioaktiven
Gesamtrickstand von Pflanzen, -teilen, tierischen Geweben, Milch und Eiern in den
Metabolismusstudien sind aufwendige Untersuchungen erforderlich.

Durch stufenweise Extraktion, ggf. mit verschiedenen Losungsmitteln oder Verfahren werden
erhalten



= Extrahierbare Ruckstdnde bei denen

alle Komponenten mit einem Anteil von >0,05 mg/kg oder >10 % des radioaktiven Ge-
samtriickstandes zu charakterisieren und zu identifizieren sind

Komponenten mit einem Anteil von 0,01 mg/kg bis 0,05 mg/kg oder <10 % des radioakti-
ven Gesamtriickstandes mindestens zu charkterisieren sind

= Nicht-extrahierbare Rickstande bei denen

weitere Prifungen erforderlich werden, wenn der Anteil >0,05 mg/kg oder >25 % des
radioaktiven Gesamtriickstandes betragt, z.B.
- 0ob ein Einbau von Radioaktivitat in natirliche Bestandteile wie Aminosauren, Peptide,
Proteine, Fettsauren, Triglyceride, Kohlenhydrate, Cellulose, Lignin erfolgt ist
ob gebundene (chemisch nicht verfigbare ) Ruckstande vorliegen
ob die Ruckstéande bioverfugbar sind
ggf. weitere Untersuchungen

Ob Anteile < 0,05 mg/kg oder < 25 % des radioaktiven Rickstandes zu untersuchen sind,
muss im Einzelfall entschieden werden.

Bei den o.a. Konzentrationsangaben handelt es sich nicht um unveranderlich festgesetzte
Werte, sondern um sog. Richtwerte. Es kann im Einzelfall erforderlich sein, auch niedrigere
Gehalte zu identifizieren oder zu charakterisieren, wenn toxikologische Bedenken bestehen.

In diesem Zusammenhang bedeuten

Charakterisierung : z.B. die Loslichkeit der Komponenten in verschiedenen Ldsungsmitteln
(polar,unpolar), die Umwandlung durch chemische oder enzymatische Hydrolyse (Spaltung
von Konjugaten), Bioverfligbarkeit von Konjugaten

Identifizierung : Aufklarung der Struktur der Umwandlungsprodukte

Konjugate : z.B. Verbindungen des Wirkstoffes oder von Metaboliten mit Zuckern/Kohlen-
hydraten, die in der Pflanze oder im Tier gebildet wurden und in der Regel extrahierbar sind
(extrahierbare "gebundene" Rickstande).

Nicht extrahierbare gebundene Rickstande_: Ruckstande, die definitionsgemald nur unter
Anwendung von Methoden zu isolieren sind, die die Struktur des Wirkstoffes oder
Metaboliten verandern (IUPAC):
"A xenobiotic bound residue is a residue which is associated with one or more classes of
endogenous macromolecules. It cannot be dis-assiciated from the natural macro mole-
cule using exhaustive extraction or digestion without significantly changing the nature of
either the exocon or the associated endogenous macromolecule”.
(Pure & Appl. Chem. Vol. 70, No. 7, pp. 1423-1447, 1998)
Es muss aber auch darauf hingewiesen werden, dass tber Bindungstypen in gebundenen
Ruckstanden bisher nur wenig bekannt ist.

Ein bioverfugbarer Rickstand : z.B. ein Konjugat eines Wirkstoffes oder Metaboliten oder ein
anderer gebundener Rlckstand, der durch die im Magen vorhandene Saure gespalten
werden kann, so dass Wirkstoff oder Metabolit freigesetzt und fiir den Organismus verfugbar
werden.

Die Bioverfugbarkeit extrahierbarer oder nichtextrahierbarer gebundener Ricksténde
ist - soweit mengenmaliig relevant - in besonderen Untersuchungen zu prifen. In den
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geltenden Richtlinien und Leitlinien der EG ist auch die Forderung nach Prifung der
Bioverfugbarkeit enthalten. Welche Methode dazu angewendet wird, liegt zundchst im
Ermessen des Versuchsanstellers. Aussagen zur Praxisrelevanz der Bioverflgbarkeit setzen
aber stets Versuchsdurchfihrungen voraus, die den tatsédchlichen Verhaltnissen nach
Anwendung eines Pflanzenschutzmittels Rechnung tragen.

Tierversuche zur Prufung der Bioverfugbarkeit sollten mdglichst vermieden und durch che-
mische oder enzymatische Methoden ("Simulationsversuche") ersetzt werden. In der Litera-
tur sind solche Methoden beschrieben, eine Vereinheitlichung und Validierung der Methoden
kénnte zuklnftig die Prifungen erleichtern und die Ergebnisse vergleichbarer machen.

Soweit toxikologisch und mengenmafiig relevante Rickstande an Umwandlungsprodukten
auftreten, werden diese in die Hochstmengenregelung einbezogen. Das gilt auch fir
extrahierbare gebundene Rickstdnde (Konjugate). Voraussetzung ist aber die analytische
Praktikabilitat. Der Schutz des Verbrauchers wird nicht allein dadurch hdher, dass alle
vorkommenden Umwandlungsprodukte in eine Hochstmenge fiir die Uberwachung einbezo-
gen werden: Die Lebensmitteliiberwachung muss praktikabel bleiben.

Die Anteile an Wirkstoff und Umwandlungsprodukten am Gesamtriickstand stehen in einem
bestimmten Verhdltnis zueinander, so dass auch nicht einbezogene Umwandlungspro-
dukte indirekt geregelt sind.

Es st darUberhinaus seit mehreren Jahren international Ublich, einerseits eine
Ruckstandsdefinition fiir die Hochstmengenfestsetzung und Uberwachung sowie
andererseits eine ggf. abweichende zweite Rickstandsdefinition fur die Risikoabschéatzung
festzulegen.

Das toxische Potential von Metaboliten muss geklart sein. Es ist international akzeptiert,
dass Pflanzenmetaboliten, die auch im Tier gebildet, d.h. in den Metabolismusstudien an
Labortieren wie Ratten gefunden werden, in der Regel durch die toxikologischen Studien mit
dem Wirkstoff ausreichend beurteilbar sind. Anderenfalls sind gesonderte toxikologische
Untersuchungen mit Metaboliten erforderlich.

In die Rickstandsdefinition fir die Risikoabschétzung missen alle relevanten Umwand-
lungsprodukte einbezogen werden. Soweit keine anderen Erkenntnisse vorliegen, wird dabei
angenommen, dass die Umwandlungsprodukte die gleiche Toxizitat haben wie der Wirkstoff.
Bei der Risikobewertung sind auch nichtextrahierbare (gebundene) Rickstande zu berick-
sichtigen, soweit mengenmafig relevant. In einem Fachgeprach zu gebundenen
Ruckstanden und Festsetzung von Hochstmengen im BgVV im Januar 2002 bestand
Ubereinstimmung, dass nichtextrahierbare gebundene Rickstandsmengen unter
praktischen Bedingungen der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln nur in wenigen
Fallen von Bedeutung sind bzw. sein werden.

Nach dem derzeitigen Stand der Erkenntnisse besteht aus Sicht des BgVV kein Risiko fir
den Verbraucher durch Rickstdnde von Pflanzenschutzmitteln infauf Lebensmitteln. Sollten
zuklnftig durch weitere Forschungsvorhaben zu gebundenen Rickstanden im Einzelfall
neue Erkenntnisse Uber hohe bioverfugbare, toxikologisch relevante Rickstande bekannt
werden, sind die bestehenden Hochstmengen selbstverstandlich zu tberprifen und ggf. zu
andern.



Referenzen zu Hochstmengenregelungen fur Rickstdnde von Pflanzenschutzmitteln
in /auf Lebensmitteln

1. Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetz - LMBG vom 15. August 1974,
BGBI. | S. 1946, in der Neufassung der Bekanntmachung vom 9. September 1997,
BGBI. | S. 2296, zuletzt gedndert durch Art. 2 Gesetz zur Neuordnung seuchenrecht-
licher Vorschriften (Seuchenrechtsneuordnungsgesetz - SeuchRNeuG) vom 20. Juli
2000, BGBI. | S. 1045

2. Verordnung Uber Hochstmengen an Rickstanden von Pflanzenschutz- und
Schéadlingsbekampfungsmitteln, Dingemitteln und sonstigen Mitteln in oder auf
Lebensmitteln und Tabakerzeugnissen (Ruckstands- Hochstmengen- verordnung -
RHmMV) vom 01. September 1994 BGBI. |, Seite 2299

geandert durch:

- Erste Verordnung zur Anderung der Riickstands-Héchstmengenverordnung vom
06.April 1995, BGBI. I, S. 504

- Zweite Verordnung zur Anderung der Riickstands-Héchstmengenverordnung vom
7. Méarz 1996, BGBI. I, S. 455

- Dritte Verordnung zur Anderung der Ruickstands-Hochstmengenverordnung vom
26. September 1997, BGBI. |, S. 2366

- Vierte Verordnung zur Anderung der Riickstands-Hochstmengenverordnung vom
11. Februar 1999, BGBI. I, S. 164

- Neufassung der Rickstands-Hochstmengenverordnung vom 21. Oktober 1999
BGBI. I S. 2082

- Flnfte Verordnung zur Anderung der Riickstands-Hochstmengenverordnung vom
20. November 2000, BGBI. I, S. 1574

- Sechste Verordnung zur Anderung der Riickstands-Héchstmengenverordnung vom
16. Januar 2002, BGBI. I, S. 425

Referenzen zu EG-Regelungen :

Richtlinie des Rates vom 15. Juli 1991 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
(91/414/EWG), Abl. EG Nr. L 230, S. 1

Anderungen und Erganzungen kénnen unter folgender Internet-Adresse abgefragt werden:
http://europa.eu.int/comm/food/fs/ph_ps/pro/legal/index_en.htm|

Leitlinien "Guidelines for the generation of data concerning residues" der Européischen
Kommission,die fir die Festsetzung von Hochstmengen ("Hochstgehalten™) fur
Pflanzenschutzmittel-Rickstande in/fauf Lebensmitteln die Grundlage bilden, kénnen unter:
http://europa.eu.int/comm/food/fs/ph-ps/pest/index.htm| abgefragt werden
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