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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Nulltoleranzen in Lebens- und Futtermitteln
Positionspapier des BfR vom 12. Marz 2007
1 Anlass

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) wird im Rahmen seiner taglichen Arbeit bei der
wissenschaftlichen Bewertung von stofflichen und mikrobiologischen Risiken fur den ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz mit Problemen konfrontiert, die aus Nulltoleranzen resul-
tieren, die Uber die Rechtsprechung vorgegebenen sind. Dies war Anlass, im BfR eine fach-
Ubergreifende Arbeitsgruppe einzurichten, die sich mit dieser Thematik eingehend beschaf-
tigte. Ziel und Zweck des nun vorliegenden Positionspapiers des BfR ist es, aus Sicht der
Risikobewertung fachibergreifend die Existenz und die Problematik der Nulltoleranzen bzw.
der Eingreifwerte fir einige Stoffe, Stoffgruppen, Mikroorganismen und Produkte aufzuzei-
gen, diese kritisch zu diskutieren, mdgliche Alternativen zu benennen und aus wissenschaft-
licher Sicht zu prifen, ob und in wieweit diese geeignet sind, das in der EU fir Lebens- und
Futtermittel in vielen Bereichen angewendete Nulltoleranz-Prinzip zu erganzen bzw. abzuld-
sen.

2 Hintergrund
2.1 Nulltoleranz von Stoffen

Nulltoleranz bedeutet, dass ein Stoff im jeweiligen Lebens- oder Futtermittel nicht vorhanden
sein darf. Regelungen zu Nulltoleranzen existieren sowohl im Lebens- als auch im Futter-
mittelrecht. Sie wurden fiir solche Stoffe festgelegt, deren Vorkommen im jeweiligen Le-
bensmittel bzw. Futtermittel nicht erlaubt oder direkt verboten ist. Verbote wurden eingeflhrt,
um dem menschlichen Verbraucher und auch dem Tier im Sinne der in Europa glltigen
Grundsatze von Gefahrenabwehr und Vorsorge einen groRtmdaglichen Schutz vor Stoffen mit
moglichem Gefahrdungspotenzial zu gewahrleisten. In der Vergangenheit ist es im Zusam-
menhang mit der Anwendung von Nulltoleranzen immer wieder zu rechtlichen Auseinander-
setzungen gekommen, weshalb Nulltoleranzen auch als Handelshemmnisse diskutiert wer-
den.

Der Gesetzgeber will Belastungen von Lebensmitteln ausschlielRen, z.B. weil er die Risiken
fur nicht ausreichend kalkulierbar bzw. fir nicht tolerabel halt oder weil nach dem Stand der
toxikologischen Wissenschaft keine Schwellen-/Grenzwerte ableitbar sind, was unter ande-
rem dann der Fall ist, wenn toxikologische Studien genotoxische Wirkungen fir den jeweili-
gen Stoff vermuten lassen. Auch bei unzureichender toxikologischer Datenlage oder bei hin-
reichendem Verdacht auf weitere mogliche gesundheitsschadliche Wirkungen kénnen Null-
toleranzen festgesetzt werden.

Die Diskussion um Nulltoleranzen kann nicht unabhangig von den technischen Moglichkeiten
fur den Nachweis der betreffenden Substanz gefiihrt werden. Durch Fortschritte in der in-
strumentellen Analytik verandern sich fortlaufend die analytischen Nachweis- und Bestim-
mungsgrenzen. Friher nicht nachweisbare Stoffe kbnnen zunehmend detektiert werden.
Einen Stoff nachzuweisen ist damit weitestgehend abhangig vom Stand der Technik und von
der apparativen Ausstattung (Aufwand) eines Labors. In einigen Bereichen ist der Stand der
Technik malfgeblich fiir die Festlegung von Grenzen gewesen, indem maoglichst niedrige und

" Die englischsprachige Version des BfR-Positionspapiers ist zur Publikation in der wissenschaftlichen
Zeitschrift Toxicology Letters (Elsevier Publ., Amsterdam) eingereicht.
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noch als tolerabel anzusehende Hochstmengen bzw. Héchstgehalte (Eingreifwerte) fest-
gesetzt wurden, die sich an der maximalen Leistungsfahigkeit der Analysenmethoden und
deren Bestimmungsgrenzen orientieren sollen und somit definitionsgemal oberhalb von Null
liegen missen. Ziel dieser Festlegung von gesetzlichen Eingreifwerten ist, dass unterhalb
dieser Werte ein behordliches Eingreifen nicht notwendig ist. Diese oftmals pauschalen und
substanzklassenubergreifenden Eingreifwerte sind meist nicht toxikologisch/gesundheitlich
begrindet. In einigen wenigen Fallen haben sie sich nachtraglich als problematisch erwie-
sen. Zudem kénnen unterschiedliche Empfindlichkeiten der verwendeten Analysenmethoden
fur den jeweiligen Analyten bzw. die Unterschiede in der Leistungsfahigkeit der untersuchen-
den Labore im Vollzug zu Schwierigkeiten flihren.

Nulltoleranzen gelten haufig (jedoch nicht immer) fur Substanzen, fur die kanzerogene
und/oder mutagene Effekte nachgewiesen wurden oder die im begriindeten Verdacht ste-
hen, solche zu besitzen. Fir diese Stoffe ist die Ableitung toxikologischer Grenzwerte, die
oberhalb von ,Null liegen, aus derzeitiger Sicht des BfR nur in Einzelfallen mit besonderer
Datenlage moglich. Definitionsgemal ist die Anwendung von Nulltoleranzen flr diese Ver-
bindungen im Sinne der Grundsatze von Gefahrenabwehr und Vorsorge im Verbraucher-
schutz jedoch folgerichtig. Diese Grundsatze sind somit der hauptsachliche und auch vom
Europaischen Gerichtshof bestatigte Grund fur die Anwendung von Nulltoleranzen.
Nulltoleranzen werden aber auch in vielen Fallen festgelegt, um den Verbraucher nicht unné-
tig zu belasten, obwohl konkrete, gesundheitliche Risiken nicht nachweisbar sind. Die Uber-
schreitung eines Eingreifwertes, der im Sinne einer Nulltoleranz festgelegt wurde, ist fur den
Verbraucher jedoch nicht in jedem Fall mit einem gesundheitlichen Risiko verbunden. Mit
Hinweis auf die genannten Probleme wird von einigen Seiten die Ablésung des Nulltoleranz-
konzeptes durch alternative, auf der Risikobewertung einzelner Stoffe und Produkte beru-
hender Konzepte gefordert.

2.2 Nulltoleranzen bei Mikroorganismen

Das Prinzip der Nulltoleranzen ist auf die mikrobiologische Untersuchung von Lebensmitteln
nicht direkt Gbertragbar.

In Hinblick auf das Vorkommen von pathogenen Mikroorganismen in Lebensmitteln gilt es,
den Verbraucher vor Erkrankungen durch deren Verzehr zu schitzen. Fir das Ausldsen ei-
ner Erkrankung sind die Sensibilitdt des Menschen und das Erreichen der minimalen Infekti-
onsdosis (MID) sowie die Virulenzeigenschaften von Erregern entscheidend. Da die MID nur
selten bekannt ist, wird sie in der Regel geschatzt oder aus Tiermodellen abgeleitet. Die Le-
bensmittelmatrix kann dartiber hinaus einen schitzenden Effekt auf Mikroorganismen aus-
Uben, wodurch die MID herabgesetzt sein kann. Weiterhin kann die Sensibilitat gegentber
den Krankheitserregern zwischen den Menschen stark variieren. Deshalb werden in Bezug
auf pathogene Mikroorganismen in Lebensmitteln nur sehr selten Keimzahlgrenzwerte fest-
gelegt. Derzeit gibt es nur fUr Listeria monocytogenes einen rechtlich fixierten quantitativen
Grenzwert von < 100 KbE (Kolonie bildende Einheiten) pro Gramm Lebensmittel. Dartiber
hinaus werden Grenzwerte haufig bei Bakterienarten festgelegt, deren pathogenes Potenzial
zwar gering ist, die jedoch als Hygieneindikatoren geeignet sind.

In der Regel wird zum Schutz der Verbraucher gefordert, dass bestimmte Krankheitserreger
in einer festgelegten Probenmenge nicht nachweisbar sein dirfen. Vergleichbar mit der Situ-
ation bei Stoffen gilt auch bei Mikroorganismen, dass der Nachweis der Erreger abhangig ist
von der Qualitat der Probenahme- und der Untersuchungstechnik.
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3 Identifizierung von Nulltoleranzen und Handlungsbedarf

Nulltoleranzen sind im Lebensmittel- und Futtermittelrecht weit verbreitet, werden aber auf-
grund unterschiedlicher gesetzlicher Regelungen und unterschiedlicher Problemstellungen
sehr verschieden gehandhabt.

3.1 Nulltoleranzen fir lebensmittelrelevante Stoffe, Riickstande und Kontaminanten

Im Bereich der Lebensmittel werden von dem Thema ,Nulltoleranzen® im weiteren Sinne
auch die natirlichen Lebensmittelinhaltsstoffe, die Aromastoffe, die Lebensmittelzusatzstoffe
sowie die prozessbedingten Kontaminanten und die Verunreinigungen pflanzlichen Ur-
sprungs berihrt.

a) Lebensmittelinhaltsstoffe

In bestimmten Lebensmitteln sind toxikologisch relevante natlrliche Inhaltsstoffe, zum Teil
auch mit genotoxisch kanzerogenem Potenzial, anzutreffen. Beispiele flir das Vorkommen
von genotoxischen Inhaltsstoffen in traditionellen Lebensmitteln sind Estragol und Methyleu-
genol in verschiedenen GewUlrzpflanzen und Krautertees (z.B. in Estragon, Basilikum, Bitter-
fenchel- und Suffenchelfriichten) oder Pyrrolizidinalkaloide im Boretsch (Gurkenkraut). Fir
die betroffenen traditionellen Lebensmittel hat das BfR oder seine Vorgangerbehoérde Risiko-
bewertungen erstellt, die eine Notwendigkeit des eingeschrankten Verzehrs der Lebensmittel
begriindeten. Hierin wurde nicht nur Gber das Risikopotenzial informiert, sondern auch von
regelmafligem, dauerhaften Verzehr und Genuss in groReren Mengen abgeraten, wobei be-
sonders empfindliche Verbrauchergruppen wie Schwangere, Stillende und Kinder gezielt
berlcksichtigt wurden. Fur den Einsatz oder Zusatz genotoxischer Pflanzeninhaltsstoffe in
isolierter Form ist aus Sicht der Risikobewertung das Nulltoleranzprinzip zu fordern.

b) Aromastoffe

Grundsatzlich ist die Verwendung von genotoxischen Kanzerogenen zur Aromatisierung
von Lebensmitteln auszuschlieBen und unterliegt dem Nulltoleranzkonzept. So finden sich
z.B. Estragol und Methyleugenol in der Anlage 3 der Aromenverordnung (Stoffe, die zur Her-
stellung von Aromen und anderen Lebensmitteln nicht verwendet werden dirfen). Allerdings
lasst die Anlage 4 der Aromenverordnung, offensichtlich traditionellen aromatisierten Le-
bensmittelzubereitungen Rechnung tragend, Ausnahmen unter der Definition von Hochst-
mengen zu (z.B. fur B-Asaron, Safrol).

Chemisch definierte Aromastoffe werden vom Joint FAO/WHO Expert Committee on Food
Additives (JECFA) und vom wissenschaftlichen Gremium fur Lebensmittelzusatzstoffe, Aro-
mastoffe, Verarbeitungshilfsstoffe und Materialien, die mit Lebensmitteln in Berithrung kom-
men (AFC-Gremium) der Europaischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) nach
einem speziellen Verfahren bewertet. Da viele Stoffe zu bewerten sind (es gibt in der EU
etwa 2700 Aromastoffe), die Datenbasis vielfach lickenhaft ist, die Aromastoffe aber haufig
in Lebensmitteln auch natirlich vorkommen und oftmals nur in geringer Konzentration einge-
setzt sind, werden hier keine Werte fiir den ADI (engl. Acceptable Daily Intake: duldbare tag-
liche Aufnahme) abgeleitet. Die Bewertungen der beiden Gremien beruhen auf den gleichen
Prinzipien, sie unterscheiden sich allerdings in einigen Details.

In die Bewertungen beider Gremien sind wesentliche Aspekte des Threshold of Toxicological

Concern (TTC)-Konzepts eingeflossen. Das sind insbesondere die Beriicksichtigung von
Informationen zu Struktur-Wirkungs-Beziehungen und von Expositionsdaten sowie die Kom-
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bination von ADME-" und Toxizittsdaten von Substanzen ahnlicher chemischer Struktur. In
beiden Gremien werden Aromastoffe in der Regel nicht isoliert als einzelne Stoffe toxikolo-
gisch bewertet. Vielmehr werden chemisch ahnliche Aromastoffe jeweils als Stoff-Gruppe
bewertet. Fir Aromastoffe sind nicht bestimmte toxikologische Daten erforderlich, wie das
beispielsweise fur Lebensmittelzusatzstoffe Ublich ist. Es werden aber die fur jeden Aroma-
stoff verfiigbaren Daten im Lichte der fir die betreffende Stoffgruppe verfigbaren Erkennt-
nisse bewertet. Abhangig von der Datenlage kdnnen aber auch zu einzelnen Aromastoffen
zusatzliche Daten erforderlich sein.

¢) Zusatzstoffe

Lebensmittelzusatzstoffe sind zulassungspflichtig. Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn
der betreffende Zusatzstoff als unbedenklich angesehen wird. Fir solche Stoffe wird in der
Regel ein ADI-Wert abgeleitet. Flir Lebensmittelzusatzstoffe gilt somit das Verbotsprinzip mit
Erlaubnisvorbehalt. Fir alle nicht als Lebensmittelzusatzstoff zugelassenen Stoffe entspricht
das dem Nulltoleranzprinzip.

Lebensmittel, in denen Zusatzstoffe nachgewiesen werden, die nicht zugelassen sind und fir
die ein naturliches Vorkommen in Lebensmitteln nicht bekannt ist, sind nicht verkehrsfahig.
Dies gilt auch fir den Nachweis noch so kleiner Mengen. Ein dementsprechendes Beispiel
aus der letzten Zeit ist Sudanrot (genotoxisch kanzerogen), das illegal zur Farbung von Le-
bensmitteln eingesetzt wurde. Dabei gab es teilweise den Versuch, beanstandete Produkte
in der Produktion von anderen Lebensmitteln unterzumischen (d.h. das Sudanrot starker
verdinnt auf den Markt zu bringen). Dieses Beispiel zeigt eine weitere Bedeutung von Nullto-
leranzen, ohne die eine entsprechende Verdlnnung solcher Stoffe bis unter einen Grenzwert
zum gangigen Prinzip werden kdnnte.

d) Prozessbedingte Kontaminanten und Verunreinigungen pflanzlichen Ursprungs

Bei genotoxischen, prozessbedingten Kontaminanten und Verunreinigungen pflanzlichen Ur-
sprungs wird grundsatzlich eine Nulltoleranz gefordert. Prozessbedingte Kontaminanten
stellen ein besonderes Problem dar, da fir diese selbst bei einem Nachweis von genotoxi-
scher Kanzerogenitat bzw. bei einem entsprechenden Verdacht (z.B. Acrylamid, Benzo[a]-
pyren, Ethylcarbamat) eine Exposition mit kleinen Mengen nicht in jedem Fall vermeidbar ist,
sodass beispielsweise auf Basis des ALARA-Prinzips” technologisch erreichbare Richtwerte
abgeleitet werden, die durchaus weit Uber der Bestimmungsgrenze liegen kdnnen. Bei der
Bewertung der Verunreinigungen von Lebensmitteln durch Pflanzenteile oder Pflanzen-
bestandteile, die toxikologisch relevante Stoffe enthalten (z.B. Hanfsamen durch Delta-9-
Tetrahydrocannabinol (THC)-haltige Teile von Cannabis sativa L., Mohnsamen durch Mor-
phin-haltigen Milchsaft von Papaver somniferum L., Salat durch Pyrrolizidinalkaloid-haltige
Teile von Senecio vulgaris L.), wird unterschieden, ob einerseits akut-toxische oder andere
nicht-genotoxische Effekte (z.B. THC, Morphin) oder andererseits genotoxische Effekte (z.B.
Pyrrolizidinalkaloide) des pflanzlichen Wirkprinzips im Vordergrund der Risikobewertung ste-
hen. Im ersten Fall wird das Konzept des ,margin of safety” angewandt, im zweiten das der
»Nulltoleranz".

" Die Abkuirzung ADME steht fir die englischen Begriffe ,Absorption®, ,Distribution®, ,Metabolism“ und
,Excretion“ und bezeichnet in der Toxikokinetik die Gesamtheit aller Prozesse, denen ein Stoff im

_ Korper unterliegt.
ALARA (engl.: As Low As Reasonably Achievable) steht fur ein in der EU angewendetes Prinzip
nach dem Héchstmengen/-gehalte so niedrig wie aus (anwendungs-)technischen oder anderen
Grinden (z.B. ubiquitares Vorkommen) mdglich festgesetzt werden sollen, um die Gesundheits-
risiken fir den Konsumenten im Sinne des Verbraucherschutzes zu minimieren.
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e) Kennzeichnung von Lebensmitteln und Verbote des Zusatzes von Substanzen

Nulltoleranzen existieren im Zusammenhang mit der Kennzeichnung von Lebensmitteln
und mit Fragen des (absichtlichen) Zusatzes von Substanzen zu Lebensmitteln. In der
Kennzeichnung gibt es Angaben wie ,frei von“ und ,kann enthalten®, die in der Regel einer
Definition bedurfen. Bestimmte Substanzen sollten (bestimmten) Lebensmitteln nicht zu-
gesetzt werden, weil sie entweder keine nachweisbare physiologische Wirkung haben (z.B.
Nickel), oder bereits aus anderen Quellen (Lebensmitteln) ausreichend geliefert werden (z.B.
Bor), oder aber bisher als arzneiliche Wirkstoffe galten. In letzterem Falle bestehen toxikolo-
gische Unsicherheiten, die selten mit ,Nulltoleranz® zu tun haben.

Besonders im Fokus stehen solche Substanzen, die Allergien oder Uberempfindlichkeiten
auslosen kénnen. In der Kennzeichnung ist flr haufig vorkommende Allergene gemal der
EU-Richtlinie 2000/13 die Lésung gefunden worden, dass ihr Zusatz unabhangig von der
Menge immer angegeben werden muss. Das fuhrt dazu, dass Hersteller, auch um mogliche
Regressforderungen zu vermeiden, auf dem Etikett angeben: ,kann ... enthalten”, falls Kon-
taminationen im Herstellungsprozess nicht vollstandig ausgeschlossen werden kénnen. Ein
wichtiges Beispiel anderer Art ist aber die Kennzeichnung von Lebensmitteln als ,glutenfrei®,
die einen Hoéchstwert an Gluten enthalten dirfen, der nach Kenntnislage unschadlich ist fiir
Personen mit Gluteniberempfindlichkeit. Die Hohe des Grenzwertes ist derzeit in der Dis-
kussion (20-200 ppm). Ein weiteres Beispiel sind Sduglingsanfangsnahrungen, die als ,lac-
tosefrei“ gekennzeichnet werden dirfen, wenn sie nicht mehr als 2,5 mg Laktose/100 kJ ent-
halten.

Einen weiteren Problemkreis bilden solche Substanzen, fir deren Zusatz es keinen ernah-
rungsphysiologischen Grund gibt. Fir die beiden bereits genannten Elemente Bor und Nickel
gilt beispielsweise, dass sie natlrlicherweise oder als Kontamination in Lebensmitteln vor-
kommen kénnen und daher das Verbot eines Zusatzes nicht mit einem Fehlen gleichgesetzt
werden kann. In der Gesetzgebung gibt es zurzeit flr Mineralstoffe keine Negativlisten. Eine
solche ist aber z.B. flir die kommende Verordnung Uber den Zusatz von Mineralstoffen, Vi-
taminen und anderen Stoffen zu Lebensmitteln vorgesehen. Regelungen, wie mit dem natur-
lichen Gehalt von nicht fur den Zusatz zugelassenen Substanzen in Lebensmitteln umge-
gangen werden soll, sind nicht angedacht.

f) Nulltoleranzen im Zusammenhang mit oenologischen Verfahren oder fiir Behandlungs-
mittel bei der Weinherstellung

Basierend auf Artikel 45 der Verordnung (EG) 1493/1999 ist es im Bereich der Wein-
beurteilung Beanstandungspraxis, dass der Nachweis der Anwendung nicht zugelassener
oenologischer Verfahren bzw. Behandlungsmittel auch auf Basis des Nachweises von
natirlich nicht vorkommenden Markerverbindungen gefiihrt wird. Der Nachweis derartiger
Verbindungen, die fir eine bestimmte Praxis indikativ sind, steht bei entsprechend profun-
dem Erkenntnisstand, der ein natirliches Vorkommen bzw. den Eintrag durch die An-
wendung eines zugelassenen Verfahrens ausschliel3t, grundsatzlich in Bezug zum Prinzip
der Nulltoleranz. Hierbei spielt insbesondere die analytische Nachweis- und Bestimmungs-
grenze der entsprechenden Prifmethode eine entscheidende Rolle. Die Grundsatze der
Qualitatssicherung beispielsweise nach ISO EN 17025 gelten im Rahmen der Verordnung
(EG) 822/2004 auch fir den Bereich der offiziellen Weinanalytik und beinhalten im Falle ei-
ner Beanstandung eine besondere Sorgfaltspflicht seitens des Pruflaboratoriums.

Haufig werden illegale Praktiken auch iber natirliche Weininhaltsstoffe nachgewiesen, die
die natirlichen Variationsgrenzen eindeutig tberschreiten. Derartige Uberschreitungen und
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Aufdeckungen von bestimmten Markerverbindungen entsprechen dabei stets dem jeweiligen
aktuellen Stand der Wissenschaft und es handelt sich in der Regel um Einzelfallbetrachtun-
gen.

g) Nulltoleranzen fiir Rlickstande von Veterindrpharmaka in Lebensmitteln tierischen Ur-
sprungs

Fir Riickstande von Tierarzneimitteln in Lebensmitteln tierischen Ursprungs existieren
zahlreiche Nulltoleranzen. Betroffen sind alle Stoffe, die entweder nicht zugelassen sind,
oder deren Einsatz explizit verboten ist. Mit dem Nachweis von Chloramphenicol in Garnelen
aus Sudostasien begann im Jahr 2001 eine Diskussion, wie mit Lebensmitteln zu verfahren
ist, die Ruckstéande von pharmakologisch wirksamen Stoffen enthalten, deren Anwendung
bei Lebensmittel liefernden Tieren in der EU verboten ist. Die Vernichtung von Tonnen an
Shrimps, die Chloramphenicolriickstande in nur geringen Mengen zwischen 0,1-1,0 pg/kg
enthielten, erregte damals groRes Aufsehen und fuhrte zu zahlreichen Kontroversen.

§ 10 des LFGB (Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches) sieht ein Verbot flir das Inver-
kehrbringen von Lebensmitteln vor, wenn in oder auf ihnen Stoffe mit pharmakologischer
Wirkung oder deren Umwandlungsprodukte vorhanden sind, fur die nach EG- oder nationa-
len Vorschriften ein Anwendungsverbot bei Lebensmittel liefernden Tieren besteht. Diese
Vorschrift ist koharent mit der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90. Nach dieser Verordnung ist
die Verabreichung von Stoffen, die in Anhang IV aufgefuhrt sind, oder die nicht in den An-
hangen I-Ill gelistet sind, an Lebensmittel liefernde Tiere verboten (Artikel 5 und 14). Zu den
Stoffen des Anhangs IV heil’t es in Artikel 5: ,Kann fiir die Riickstdnde eines in Tierarznei-
mitteln verwendeten pharmakologisch wirksamen Stoffes keine Héchstmenge festgesetzt
werden, da Riickstédnde des betreffenden Stoffes in Lebensmitteln tierischen Ursprungs in
jeder Konzentration eine Gefahr fiir die Gesundheit des Verbrauchers darstellen, wird dieser
Stoff in das Verzeichnis des Anhangs IV aufgenommen.” Somit sind Rickstande von Stoffen,
die in Anhang IV gelistet, aus rechtlicher Sicht a priori in jeder Konzentration als gesund-
heitsgefahrdend zu betrachten. Grundsatzlich gilt fur alle Stoffe des Anhangs IV und fir alle
Stoffe, die nicht in den Anhangen | bis Ill der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind,
das Prinzip der Nulltoleranz. GemaR Artikel 1 des Entwurfs einer Verordnung zur Anderung
der Verordnung uber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung soll die Verordnung uber Stoffe
mit pharmakologischer Wirkung um den § 4a erweitert werden. Laut diesem soll es (iber das
Verbot des § 10 Abs. 1 Satz 1 des LFGB hinaus zusatzlich verboten werden, Lebensmittel
gewerbsmaliig in den Verkehr zu bringen, die unter Verwendung des Verkehrsverbot von
Absatz 1 unterliegenden Lebensmitteln hergestellt wurden. D.h., dass diese ebenfalls keine
Stoffe mit pharmakologischer Wirkung oder deren Umwandlungsprodukte enthalten dirfen,
die nach Artikel 5 Abs. 2 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates bei den dort festge-
legten Tierarten nicht angewendet werden durfen.

Die EU-Entscheidung 2002/657/EG gibt Mindestleistungsgrenzen, so genannte MRPLs (mi-
nimum required performance limits) oder APLs" (,analytical performance limits®) fiir Analy-
senmethoden vor, die von allen amtlichen Laboratorien der Gemeinschaft mindestens er-
reicht werden missen. Sie sind rein analytisch begriindet und kénnen jederzeit nach unten
korrigiert werden. Soweit verfigbar und validiert durfen auch leistungsfahigere Methoden
angewandt werden. Die MRPLs, die bislang nur flr einige wenige Verbindungen (derzeit fir

" Die APLs sollen gemal des Entwurfs einer Kommissionsverordnung zur Ablésung der Richtlinie
96/23/EG (,Rickstandskontrollrichtlinie®) begrifflich die bislang in der Entscheidung 2002/657/EG
genannten ,minimum required performance limits* (MRPLs) ersetzen.
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zehn Stoffe/ Stoffgruppen) festgesetzt wurden, sind keine rechtsverbindlichen Hochstmen-
gen zur Uberpriifung von Nulltoleranzen.

Um bei gleichzeitiger Aufrechterhaltung des Nulltoleranz-Prinzips den internationalen Handel
nicht zu beeintrachtigen, wurde mit Hilfe der Entscheidung 2005/34/EG die Beurteilung der
Einfuhrfahigkeit von Lebensmitteln mit Rickstanden pharmakologisch wirksamer Stoffe so
geregelt, dass sie die Anwendung der MRPL-Werte der Kriterienentscheidung 2002/657/EG
als Eingreifwert (reference points for action) vorschreibt. Somit sind Lebensmittel mit Riick-
standskonzentrationen, die dem Wert des zugehérigen MRPLs entsprechen bzw. den Wert
Uberschreiten, nach dem vorliegenden Entscheidungsentwurf bei der Einfuhr zu beanstan-
den. Die Warensendungen sind zu vernichten oder in die Ursprungslander zurtickzusenden.
Mit Hilfe eines ,Gentlemen’s Agreement” (Statement to the Minutes of the Standing Veterina-
ry Committee Meeting of 21 September 2004) wurde bewirkt, dass die Mitgliedstaaten den
Ansatz der Entscheidung 2005/34/EG zur Kontrolle von Lebensmitteln mit Riickstanden ver-
botener oder nicht zugelassener pharmakologisch wirksamer Stoffe auch bei innergemein-
schaftlichen MaRnahmen zur Ruckstandskontrolle anwenden. Das ,Gentlemen’s Agreement®
ist jedoch ohne Rechtsgrundlage im Gemeinschaftsrecht. Die Entscheidung 2005/34/EG ist
mit geltendem EG-Recht (Art. 5 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 und mit der Richtlinie
96/23/EG) nicht koharent und die MRPLs wurden als Eingreifwerte keiner Risikobewertung
unterzogen. Bei der Weiterverfolgung eines analytisch basierten ,Eingreifwert-Konzepts* auf
Basis von MRPLs ware die technische Machbarkeit und nicht die Bewertung des gesundheit-
lichen Risikos das Mal fir die Verkehrsfahigkeit von Lebensmitteln, die Rickstande von
verbotenen bzw. nicht zugelassenen Tierarzneimitteln enthalten. Wenn keine MRPLs fest-
gelegt werden bzw. diese nicht als rechtsverbindlich anzusehen sind, héngt die Uberpriifung
der Einhaltung der Nulltoleranzen und somit die Verkehrsfahigkeit von Lebensmitteln, die
Ruckstande von verbotenen bzw. nicht zugelassenen Tierarzneimitteln enthalten, allein von
der Leistungsfahigkeit des jeweiligen untersuchenden Labors ab, und Lebensmittel die u.U.
keine Gefahrdung fur den Verbraucher darstellen, missen allein aus rechtlichen Griinden
vom Markt genommen werden.

h) Riickstédnde von Pflanzenschutzmittel- und Biozidwirkstoffen in Lebensmitteln pflanzlichen
oder tierischen Ursprungs

Fir Riickstande von Pflanzenschutzmitteln oder Biozidprodukten in Lebensmitteln
pflanzlichen oder tierischen Ursprungs gilt, sofern die entsprechenden Wirkstoffe nicht zur
Anwendung in Pflanzenschutzmitteln oder Biozidprodukten zugelassen sind und keine an-
derslautende Hochstmenge in der Rickstandshéchstmengenverordnung (RHmV) festge-
schrieben wurde (z.B. Importtoleranzen etc.), gemal § 9 LFBG in Verbindung mit den Rege-
lungen der RHmMV eine Hochstmenge von 0,01 mg/kg.

Biozidwirkstoffe kdnnen aber auch nach Kontakt mit Lebensmitteln als Kontaminanten
relevant werden, wenn sie z.B. zur Konservierung von Verpackungsmaterialien, zur Desin-
fektion von Behaltnissen, Rohrleitungen oder Tierstallen eingesetzt werden. Hierfur sind
dann von der Rickstandshdchstmengenverordnung abweichende Regelungen heranzuzie-
hen.

Fur die Herstellung landwirtschaftlicher Produkte, die in Sauglingsanfangs- und Folge-
nahrungen verwendet werden sollen, dirfen bestimmte Pflanzenschutzmittel nicht gebraucht
werden. Darlber hinaus sind flrr einzelne Pflanzenschutzmittel niedrigere Héchstmengen als
0,01 mg/kg festgelegt worden (Anhang VIII bzw IX der Neufassung der Richtlinie
91/321/EWG von 2006).
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Fur Trinkwasser gilt fur (fast) alle Pestizide und Biozide eine individuelle Héchstmenge von
0,1 pg/L. Im Gegensatz zu den zuvor erwahnten MRPLs sind diese ebenfalls analytisch ab-
geleiteten Hochstmengen rechtsverbindlich, obwohl auch hier die technische Machbarkeit
und nicht das gesundheitliche Risiko das Mal fir die Festlegung dieser Hochstmengen war
und diese Hochstmengen flr die jeweilige Substanz in der Regel nicht einer Risikobewertung
unterzogen wurden.

Fur die Bewertung von Pestizidmetaboliten im Grundwasser kann, wie in einer gemeinsamen
Publikation von Mitarbeitern des BfR, des Umweltbundesamtes (UBA) und des Bundesamtes
fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) (Michalski et al., 2004) vorge-
schlagen, unter bestimmten Vorraussetzungen auch eine Bewertung nach einem TTC-
Konzept vorgenommen werden.

i) Nulltoleranzen im Futtermittelbereich

Eines der wesentlichen Grundprinzipien des Futtermittelsicherheitsrechts lautet, dass Futter-
mittel nicht verfiittert werden dirfen, wenn davon auszugehen ist, dass sie die Gesundheit
von Mensch oder Tier beeintrachtigen oder sich nachteilig auf die tierische Produktion aus-
wirken kdénnen. Dies ist grundsatzlich durch § 17 des Gesetzes zur Neuordnung des Le-
bensmittel- und des Futtermittelrechtes vom 1. September 2005 (LFGB) sichergestellt. Fur
einige Stoffe gibt es wegen der besonderen Bedeutung spezielle zusatzliche Festlegungen
zur Gewabhrleistung des freien Verkehrs mit Futtermitteln sowie zum Schutz des Verbrau-
chers.

Unerwinschte Stoffe in der Tiererndhrung

Das Vorkommen unerwinschter Stoffe — unerwiinschte Stoffe sind Stoffe oder Erzeugnisse,
mit Ausnahme von Krankheitserregern, die in und/oder auf einem zur Tierernahrung be-
stimmten Erzeugnis vorhanden sind und eine potenzielle Gefahr fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier oder fur die Umwelt darstellen oder die tierische Erzeugung beintrachtigen
konnen — in zur Tierernahrung bestimmten Erzeugnissen, einschliellich in Zusatzstoffen,
Iasst sich nicht vollig ausschlie®en. Um zu vermeiden, dass solche Stoffe weder uner-
wlnschte Auswirkungen auf die Tiergesundheit haben, noch eine Gefahr fir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt darstellen, sind fiir einige unerwiinschte Stoffe mit besonderer
Bedeutung Héchstgehalte festgelegt. Die Hochstgehalte wurden unter Berlicksichtigung der
akuten Toxizitat der Stoffe, ihrer Bioakkumulation und ihrer Abbaubarkeit festgesetzt.

Bei einigen Stoffen, deren Héchstgehalt unter Berlicksichtigung der derzeitigen Grundbelas-
tung festgesetzt wurde, werden die Bestrebungen, das Vorhandensein dieser Stoffe zu mi-
nimieren, mit der Festsetzung von Aktionsgrenzwerten unterstitzt. Diese unterhalb der
Hoéchstgehalte festgesetzten Werte fliihren bei Uberschreitungen zu Mafnahmen, die das
Ziel verfolgen, zunachst die Quellen zu ermitteln und dann eine Verringerung oder Beseiti-
gung des Eintrags des unerwinschten Stoffes zu erreichen.

Die Liste der unerwiinschten Stoffe in der Tierernahrung enthalt auch Stoffe, die nicht als
Futtermittel oder als botanische Verunreinigung eingeschleust werden sollen. Es handelt sich
dabei um Saaten und Friichte bestimmter Pflanzen sowie aus der Verarbeitung dieser Saa-
ten und Frichte gewonnene Erzeugnisse. Diese Stoffe durfen nur in ,nicht bestimmbarer
Menge® im Futtermittel vorhanden sein.

Verbotene Stoffe in der Tiererndhrung
Mit der Entscheidung 2004/217/EG der Kommission vom 1. Marz 2004 wird ein Verzeichnis
von Ausgangserzeugnissen festgelegt, deren Verkehr oder Verwendung in der Tierernah-
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rung verboten ist. Fur diese Stoffe gilt ein generelles Verbot, das einer Nulltoleranz nahe
kommt. Es handelt sich dabei um Stoffe, bei denen entweder von einer Gefahrdung des Tie-
res oder des Menschen ausgegangen werden kann, oder von vornherein Kklar ist, dass sie
sich als Futtermittel nicht eignen, oder wegen nicht definierter Herstellung- bzw. Gewin-
nungsverfahren grundsatzlich ein Risiko darstellen. Diese Vorsorgemafnahme soll auch
bewirken, dass die Tierfutterung nicht zur Abfallverwertung genutzt wird (z.B. ,Entsorgung”
von Kot oder Abfallen, die bei der Abwasserbehandlung anfallen, Gber den Weg der Verfiitte-
rung an lebensmittelliefernde Tiere). Bezliglich des Vorhandenseins von den ebenfalls als
verbotene Stoffe gelisteten ,Verpackungen und Verpackungsteile der Agrar- bzw. Lebens-
mittelindustrie wird in der Praxis den technischen Mdglichkeiten durch die Tolerierung gerin-
ger Verunreinigungen Rechnung getragen werden.

Stoffe, deren Verfiitterung verboten ist

In der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 werden Bestimmungen Uber die Verfiitterung von aus
Tieren gewonnenen Proteinen festgelegt, mit denen die Ubertragung transmissibler spongi-
former Enzephalopathien (TSE) auf Tiere verhindert werden soll. Mit dieser Verordnung wird
die Verwendung bestimmter tierischer Proteine zur Fltterung von Nutztieren verboten, weil
solche Proteine entweder moglicherweise TSE-infektios sind oder weil sie den Nachweis
kleiner Mengen an mdoglicherweise TSE-infizierten Proteinen in Futtermitteln erschweren
kénnen. Das Gemeinschaftsrecht verbietet deshalb die Verfiitterung von aus Saugetieren
gewonnenen Proteinen, von sonstigen tierischen Proteinen und von Futtermitteln, die solche
Proteine enthalten, an Wiederkauer. Es gilt eine ,Nulltoleranz®. Ausnahmen von diesen
strengen Verfatterungsverboten sind nur flr wenige Falle vorgesehen, so zum Beispiel fur
geringen Anbau und erntebedingte Verunreinigungen bei Futtermitteln aus Wurzel- und Knol-
lenfrichten. Die Forderung der Nulltoleranz fur tierische Bestandteile in Futtermitteln beruht
auf der These, dass schon geringste Mengen TSE/BSE-haltigen Eiweillgewebes eine BSE-
Infektion beim Rind auslésen kénnen. Als Indiz fir tierische Bestandteile werden Knochen-
fragmente herangezogen, die mikroskopisch zu bestimmen sind.

In Deutschland gehen die Verfiitterungsverbote Uber die EU-weit geltenden Bestimmungen
hinaus. So durfen nicht nur proteinhaltige Erzeugnisse, sondern auch Fette aus Geweben
warmblutiger Landtiere und von Fischen nicht an Nutztiere verfuttert werden; es gilt das
Prinzip der Nulltoleranz.

Die Tolerierungsregelung fir anbau- und erntebedingte Verunreinigungen wurde auf Dran-
gen Deutschlands mit der Verordnung (EG) Nr. 1292/2005 vom 05. August 2005 getroffen
und mit einer Eilverordnung vom 31. August 2005 in deutsches Recht umgesetzt. Darin wird
festgelegt, dass die Verfitterung von Knollen- und Wurzelfriichten sowie Futtermitteln, die
solche Erzeugnisse enthalten, an Nutztiere zuldssig ist, auch wenn darin Knochenfragmente
nachgewiesen wurden. Bedingung ist eine befurwortende Risikobewertung mit der der
Nachweis erbracht wird, dass die Art und Herkunft von Knochenfragmenten niedrig und bo-
dentypisch ausfallt (Gehalte <0,5 %), und eine Kontamination mit verarbeiteten tierischen
Proteinen ausgeschlossen werden kann. Mit diesen Regelungen wurde den Bedingungen
der landwirtschaftlichen Praxis Rechnung getragen, ohne das Ziel der Verhitung, Kontrolle
und Tilgung bestimmter transmissibler spongiformer Enzephalopathien aufzugeben.

Futterzusatzstoffe und bestimmte Erzeugnisse in der Tiererndhrung (Bioproteine)

Die Verwendung von Zusatzstoffen in Futtermitteln sowie bestimmter Erzeugnisse in der
Tierernahrung (die so genannten Bioproteine) unterliegt dem Verbotsprinzip mit Erlaubnis-
vorbehalt. Um die Gesundheit von Mensch, Tier und Umwelt zu schitzen, missen sowohl
Futterzusatzstoffe als auch Bioproteine eine Sicherheitsbewertung im Rahmen eines Zulas-
sungsverfahrens durchlaufen, bevor sie in Verkehr gebracht, verwendet oder verarbeitet
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werden. Nur zugelassene Zusatzstoffe und Bioproteine dirfen in Verkehr gebracht werden.
Hier findet das Verbotsprinzip mit Zulassungsvorbehalt Anwendung. Diese Regelung dient
der Flankierung und Durchsetzung des Zulassungsprinzips und kann deshalb nicht unter der
Diskussion der so genannten Nulltoleranz subsumiert werden.

Verschleppungen

In der Mischfutterindustrie werden fast alle vom Markt geforderten Mischfutterrezepturen in
so genannten Mehrproduktanlagen hergestellt. In solchen Mehrproduktanlagen sind Kreuz-
kontaminationen auf Grund technisch bedingter Verschleppungen von Bestandteilen voran-
gegangener Rezepturen nicht vollig auszuschlieBen. Nach Anhang Il der Verordnung (EG)
Nr. 183/2005 vom 12. Januar 2005 mit Vorschriften fir die Futtermittelhygiene muss der Fut-
termittelunternehmer technische oder organisatorische MafRnahmen treffen, um Kreuzkon-
taminationen zu vermeiden und gegebenenfalls zu minimieren.

Futtermittel, die Futtermittelzusatzstoffe enthalten, welche nicht zugelassen sind, durfen nicht
in Verkehr gebracht und nicht verfuttert werden. Ein Problem stellte in den vergangenen Jah-
ren die Verschleppung von Futterzusatzstoffen in Futtermitteln dar. Durch die Verfitterung
solcher Mischfuttermittel, die Zusatzstoffe aus der Gruppe der pharmakologisch wirksamen
Substanzen enthielten, an Nicht-Zieltierarten, kam es zu Rickstanden in Lebensmitteln tieri-
schen Ursprungs (Eiern). Diese Riickstande sind nach §10 LFBG zu beurteilen.

Im Rahmen der amtlichen Lebensmitteliberwachung wurden Rickstande des fir Jung-
hennen und Masthuhner, aber nicht fur Legehennen zugelassenen Futterzusatzstoffes Lasa-
locid-Natrium nachgewiesen. Lasalocid-Natrium ist ein gegen einzellige Darmparasiten
(Kokzidien) gerichteter Wirkstoff, welcher bei Legehennen nicht zugelassen ist. Es ist verbo-
ten, vom Tier gewonnene Lebensmittel gewerbsmalig in Verkehr zu bringen, wenn in oder
auf ihnen Stoffe mit pharmakologischer Wirkung oder deren Umwandlungsprodukte vorhan-
den sind, die nicht als Futtermittelzusatzstoffe fir das Tier, von dem die Lebensmittel stam-
men, zugelassen sind. Es gilt das Prinzip der Nulltoleranz. Fur Ruckstédnde von Lasalocid-
Natrium in Eiern gilt auch in solchen Fallen das Prinzip der Nulltoleranz, in denen das BfR
die Eier mit Blick auf die potenziellen gesundheitlichen Risiken fiir den Verbraucher bewertet
hatte, und dabei zu dem Ergebnis gelangte, dass die in den Eiern gemessenen Konzentrati-
onen an Lasalocid-Natrium kein Gesundheitsrisiko fur die Verbraucher darstellte. Diese Re-
gelung dient der Durchsetzung der guten Herstellungspraxis bei der Verwendung pharmako-
logisch wirksamer Stoffe (Zulassung, Verwendung bei Zieltierarten) und entzieht sich damit
einer ublichen gesundheitlichen Bewertung.

Um den Bedingungen des Binnenmarktes, des globalen Handels aber auch der Praxis
Rechnung zu tragen, ist auf europaischer Ebene eine Tolerierungsregelung, wie sie bereits
in anderen Mitgliedstaaten praktiziert wird, zu unterstitzen. Zur Gewahrleistung der guten
Praxis bei der Verwendung bestimmter Zusatzstoffe kénnten — z.B. ausgehend von einer in
seiner Hohe noch festzulegenden Ruckstandstoleranz in tierischen Erzeugnissen — tolerier-
bare Hochstgehalt in Mischfuttermitteln abgeleitet werden. Gegenwartig prift die EFSA, ob
ein solches Konzept gesundheitlich vertretbar ist.

3.2 Nulltoleranzen flr gentechnisch veranderte Lebens- und Futtermittel

Die Zulassung gentechnisch veranderter Lebens- und Futtermittel ist durch die Verord-
nung (EG) Nr. 1829/2003 geregelt. Danach sind nur solche gentechnisch veranderten Pro-
dukte verkehrsfahig, die eine Zulassung erhalten haben. Zugelassen werden nur solche gen-
technisch veranderten Lebens- und Futtermittel, die keine nachteiligen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch und Tier oder die Umwelt haben, den Verbraucher nicht irrefihren
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und sich von den Lebensmitteln, die sie ersetzen sollen, nicht so stark unterscheiden, dass
ihr normaler Verzehr fir den Verbraucher Erndhrungsmangel mit sich brachte.

Gentechnisch veranderte Organismen (GVO) sowie Lebens- und Futtermittel, die GVO ent-
halten oder aus GVO hergestellt werden, sind kennzeichnungspflichtig. Die Kennzeichnungs-
pflicht dient ausschlieBlich der Information und Wabhlfreiheit der Verbraucher. Von der Kenn-
zeichnungspflicht ausgenommen sind lediglich Lebens- und Futtermittel, die weniger als

0,9 % aus GVO stammendes Material enthalten, vorausgesetzt dieser Anteil ist zufallig oder
technisch nicht zu vermeiden. Ein Schwellenwert von 0,5 % gilt fir das zufallige oder tech-
nisch nicht vermeidbare Vorhandensein von GVO-Material in Lebens- und Futtermitteln, die
noch nicht zugelassen sind, flir die aber bereits eine befiirwortende Stellungnahme der EF-
SA vorliegt und Nachweisverfahren &ffentlich verfligbar sind. Eine Uberschreitung dieser
Grenzwerte stellt keine Gefahr fur den Verbraucher dar.

Lebens- und Futtermittel, die Material aus nicht zugelassenen GVO enthalten, sind in der
Europaischen Union (EU) nicht verkehrsfahig, d.h. fur sie gilt die Nulltoleranz. Lebens- und
Futtermittel, in denen sich Material von in der EU nicht zugelassenen GVO nachweisen lasst,
mussen daher aus dem Verkehr gezogen werden. Mit den auf der Polymerasekettenreaktion
(PCR) beruhenden Nachweisverfahren, sofern sie fur den jeweiligen GVO bereits zur Verfi-
gung stehen, lassen sich im Rohmaterial (z.B. Reiskdrnern) GVO-Anteile von bis zu 0,01 %
nachweisen. Die Nachweisgrenze steigt allerdings in Abhangigkeit vom Grad der Verarbei-
tung des Lebens- bzw. Futtermittels.

In der Praxis werden sich in pflanzlichen Produkten Spuren von GVO, die aus Landern ein-
geflhrt werden, in denen diese GVO angebaut werden, aber auch in Landern ohne nen-
nenswerten kommerziellen, aber mit experimentellem Anbau, wie z.B. in Deutschland, nicht
immer vermeiden lassen. Der Nachweis von Spuren in der EU nicht zugelassener transgener
Sorten in Mais- und Reisimporten in den Jahren 2005 und 2006 belegt dies. International
vereinbarte Verfahren zur Risikobewertung solcher, geringfligige Anteile GVO-Material ent-
haltenden Produkte sollten mit dem Ziel der Festlegung realistischer Toleranzgrenzen unter
Berticksichtigung der Exposition angestrebt werden.

3.3 Nulltoleranzen fur Mikroorganismen

Die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 legt allgemeine Anforderungen an die Lebensmittel-
sicherheit fest, nach denen Lebensmittel, die eine gesundheitliche Gefahr darstellen, nicht in
Verkehr gebracht werden diirfen. Lebensmittelunternehmer miissen Lebensmittel, die nicht
sicher sind, vom Markt nehmen. Die Verordnung sieht vor, dass harmonisierte Sicherheits-
kriterien als Beitrag zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und fir die Akzeptanz von Le-
bensmitteln festgelegt werden, insbesondere, was das Vorhandensein bestimmter pathoge-
ner Mikroorganismen anbelangt.

In der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 werden mikrobiologische Kriterien fur bestimmte Mik-
roorganismen festgelegt, die von Lebensmittelunternehmern einzuhalten sind. Demnach legt
ein ,Mikrobiologisches Kriterium* die Akzeptanz eines Erzeugnisses, einer Partie Lebens-
mittel oder eines Herstellungsprozesses anhand des Nichtvorhandenseins, des Vorhanden-
seins oder der Anzahl von Mikroorganismen und/oder anhand der Menge ihrer Toxi-
ne/Metaboliten je Einheit Masse, Volumen, Flache oder Partie fest. Es wird unterschieden
zwischen Kriterien, die eine Aussage Uber die Sicherheit eines Lebensmittels treffen (Le-
bensmittelsicherheitskriterien) und Kriterien, die Aussagen zu der hygienischen Beschaffen-
heit von Produkten oder zur erfolgreichen Durchflihnrung von Herstellungsprozessen ermogli-
chen sollen (Prozesshygienekriterien). Werden Lebensmittelsicherheitskriterien nicht ein-
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gehalten, muss sichergestellt werden, dass die Produkte nicht auf den Markt gelangen bzw.
vom Markt genommen werden. Im Fall des Uberschreitens der Prozesshygienekriterien sind
verscharfte Anforderungen an die Hygiene der Herstellungsprozesse oder die Auswahl der
Rohmaterialien zu stellen. Eine unmittelbare gesundheitliche Auswirkung auf den Menschen
ist nicht zu erwarten.

Die Festlegung eines mikrobiologischen Kriteriums erfordert auch die Hinterlegung eines
Stichprobenplans, der auf einer bestimmten Probenzahl beruht. Es wird dabei zwischen
Zwei- und Drei-Klassen-Stichprobenplanen unterschieden.

Zwei-Klassen-Stichprobenplane werden in der Regel fur pathogene Mikroorganismen, ange-
wendet. Dabei wird eine definierte Probenanzahl (n) auf das Vorkommen von bestimmten
Erregern in einer festgelegten Probenmenge getestet. Diese Art der Untersuchung wird auch
als Anwesenheits-/Abwesenheitspriifung (qualitativ) bezeichnet.

Im Gegensatz dazu erfolgt beim Drei-Klassen-Stichprobenplan die Teilung der analysierten
Partien in drei Gruppen: befriedigend / akzeptabel / unbefriedigend. Die Untersuchungser-
gebnisse gelten nach diesem Schema als befriedigend, wenn alle Proben (n) unter einem
Schwellenwert (m) liegen, und als akzeptabel, wenn nicht mehr als eine definierte Anzahl
Proben (c) den unteren Schwellenwert (m) Uberschreiten. Sie gelten als unbefriedigend,
wenn der Héchstwert (M) von einer oder mehreren Proben Uberschritten wird bzw. wenn die
Anzahl der Proben, die den Schwellenwert (m) Gberschreiten, grél3er ist als c.

Fur beide Arten von Stichprobenplanen gilt, dass je nach untersuchter Probenanzahl eine
kontaminierte Partie dennoch akzeptiert wird oder werden kann. So besteht beispielsweise
bei einem Zwei-Klassen-Stichprobenplan eine 59%ige Chance, dass eine akzeptierte Partie
10 % Salmonella-positive Einheiten enthalt, wenn n=5 Proben untersucht werden.

Die Wahrscheinlichkeit sinkt mit steigendem Stichprobenumfang pro Partie, jedoch erhéht
sich der finanzielle und zeitliche Aufwand der Testung einer Partie um ein Vielfaches. So
wird aus statistischer Sicht die Untersuchung von n=60 erforderlich, um mit 99%iger Sicher-
heit aussagen zu kdnnen, das eine Partie frei von Salmonellen ist.

Homogene Verteilungen von Mikroorganismen in festen Lebensmitteln sind sehr unwahr-
scheinlich. So genannte ,Nesterbildungen® von einzelnen Spezies in festen Lebensmitteln
werden in der Literatur haufig beschrieben und vergrofRern die Unsicherheit aus statistischer
Sicht weiter.

3.4 Nulltoleranzen fir verbrauchernahe Produkte

Fur Bedarfsgegenstande flr den Lebensmittelkontakt existieren Positivlisten (z.B. die Richtli-
nie 2002/72/EG uUber Kunststoffe flur den Lebensmittelkontakt) fur die zur Herstellung ver-
wendeten Stoffe. Eine Migration von toxikologisch problematischen Substanzen wie Kanze-
rogenen in Lebensmittel ist unerwlinscht. Daher werden neue Substanzen, die als genotoxi-
sche Kanzerogene erkannt wurden, generell nicht in die Positivlisten aufgenommen (Nulltole-
ranzprinzip). In der Vergangenheit sind aber kanzerogene Stoffe, z.B. Vinylchlorid zur PVC-
Synthese, in die Positivliste der Kunststoffrichtlinie unter der Anforderung aufgenommen
worden, dass ein Ubergang auf Lebensmittel nicht nachweisbar sein darf. In den Positivlisten
ist fr einige Substanzen, deren Ubergang auf Lebensmittel aus toxikologischer Sicht nicht
nachweisbar sein soll (z.B. Vinylchlorid), eine Nachweisgrenze von 0,01 mg/kg als Eingreif-
wert festgelegt.
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Fur kosmetische Mittel regeln die Richtlinie 76/768/EWG und ihre Anpassungen Verbote
(Anhang Il) und zuléssige Hochstkonzentrationen von Stoffen in Fertigerzeugnissen (Anhang
). Insbesondere ist die Verwendung von Stoffen, die in Anhang | der Richtlinie 67/548/EWG
als krebserzeugend, erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefahrdend (CMR) der Kategorien
1, 2 und 3 eingestuft sind, in kosmetischen Mitteln verboten. Allerdings kann ein Stoff, der in
Kategorie 3 eingestuft ist, dann in kosmetischen Mitteln verwendet werden, wenn er vom
wissenschaftlichen Ausschuss der Europaischen Kommission fiir ,Konsumglter* (SCCP:
Scientific Committee for Consumer Products) bewertet und fiir die Verwendung in kosmeti-
schen Mitteln fir zulassig befunden wurde (Artikel 4b in 2003/15/EG zur Anderung der Richt-
linie 76/768/EWG).

In Deutschland wird die Risikobewertung bei Bedarfsgegenstanden und kosmetischen Mit-
teln bisher im Allgemeinen nicht auf der Grundlage von Risikoextrapolationen aus quantitati-
ven Dosis-Wirkungsbeziehungen vorgenommen. Weiterhin ist anzumerken, dass bei Produk-
ten — abgesehen von Bedarfsgegenstanden fir den Lebensmittelkontakt — nur in Ausnahme-
fallen die toxikologischen Daten zur Verfigung stehen, die fir eine quantitative Risikobewer-
tung erforderlich sind. Dartber hinaus gibt es in den meisten Fallen auch keine wissenschaft-
lich fundierten Daten zur Exposition des Menschen. In jedem Fall muss daher eine Risiko-
bewertung unter Bericksichtigung aller Erkenntnisse, insbesondere von Speziesunterschie-
den in der Toxikokinetik und Toxikodynamik sowie auch entsprechender Wissensllicken er-
folgen. Grundsatzlich sollte daher das ALARA-Prinzip (orientiert an der technischen Mach-
barkeit) zum gegenwartigen Zeitpunkt nicht in Frage gestellt werden.

4 Alternativen zu Nulltoleranzen bei Lebens- und Futtermitteln?

Ein Grenzwert wie der ,Acceptable Daily Intake“ (ADI) kann nur auf der Basis ausreichender
toxikologischer Daten abgeleitet werden. Eine umfassende gesundheitliche Bewertung
schlief3t die Ableitung eines solchen Grenzwertes ein, der auch bei ,Null* liegen kann. Flr
viele Stoffe, fur die eine Nulltoleranz existiert, liegen jedoch oft nur unzureichende oder -
berhaupt keine toxikologischen Daten vor. Nulltoleranzen kénnen und werden deshalb auch
oder gerade flur Verbindungen festgelegt, bei denen die toxikologische Datenlage eine quan-
titative Risikobewertung nicht zulasst. Aus wissenschaftlicher Sicht ist es jedoch unbe-
friedigend, fur Stoffe, gegenuber denen der Verbraucher im Alltag exponiert ist, keine Risiko-
bewertung vorzunehmen. Es stellt sich somit die Frage, ob es Methoden bzw. Konzepte gibt,
mit denen ein Verbraucherrisiko auch fir Stoffe abzuleiten ist, bei denen die Datenlage unzu-
reichend ist und/oder fiir die eine Nulltoleranz gilt. Einige dieser Konzepte und einige offene
Fragestellungen im Zusammenhang mit der Nulltoleranz-Thematik sollen im Folgenden ein-
gehender diskutiert werden.

4.1 .Margin of Exposure® (MOE) und ,Margin of Safety“ (MOS)

Das derzeit von der EFSA verfolgte Konzept zur Bewertung von genotoxischen Karzino-
genen erfordert Daten nicht nur zur Exposition, sondern auch zur Dosis-Wirkungsbeziehung
der kanzerogenen Wirkung. Hierzu wurde empfohlen, das Konzept des ,,Margin of Exposu-
re“ (MOE) anzuwenden. Das BfR hat zu diesem Konzept im Mai 2005 ausflihrlich Stellung
genommen (BfR, 2005). Die Abschatzung des gesundheitlichen Risikos mittels eines MOE
ist jedoch mangels Daten tGber Substanzen, fiir die Nulltoleranzen gelten, oft nicht anwend-
bar.

Fir nicht-genotoxische Stoffe kdnnte das Konzept des ,,Margin of Safety” (MOS) angewen-

det werden. Hierbei wird der NOAEL aus Studiendaten mit wiederholten Gaben unter-
schiedlicher Dosen der geschatzten oder gemessenen menschlichen Exposition gegenlber-
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gestellt. Als Standard-MOS gilt ein Wert von 100, der bei Ableitung eines ADI als Sicher-
heitsfaktor Ublicherweise angewendet wird. Auch in diesem Fall ist das Konzept bei fehlen-
den Daten zur wiederholten Gabe nicht anwendbar.

4.2 Das Hormesis-Konzept

Als Hormesis (griech.: ,Anregung, Ansto3“) wird im Allgemeinen ein biologischer Effekt be-
zeichnet, bei dem fir schadliche oder giftige Substanzen in geringen Dosen gegensatzliche,
also positive Wirkungen auf den Organismus beobachtet werden. Solche Effekte und das
daraus abgeleitete so genannte Hormesis-Konzept und seine Anwendbarkeit fir die Risi-
kobewertung werden in verschiedenen Publikationen von Calabrese et al. (2005, 2003,
1998) bzw. Cook und Calabrese (2006a) vorgestellt. Das Hormesis-Prinzip wird in der wis-
senschaftlichen Literatur kontrovers diskutiert (Cook und Calabrese 2006b, Thayer et al.
2006). Die Anwendbarkeit eines Hormesis-Konzeptes flr die Risikobewertung ist aus wis-
senschaftlicher Sicht derzeit nicht anerkannt. Diese Meinung wird auch durch eine Reihe
wissenschaftlicher Publikationen gestitzt (Kitchin und Drane 2005; Jayjock 2005; Thayer et
al., 2005; Zapponi, G. und Marcello, I. 2006). So auRern sich Thayer et al. (2005) zu diesem
Thema in einem in der Fachzeitschrift ,Environmental Health Perspectives” erschienenen
Artikel wie folgt: ,The assumption that hormesis is generally adaptive is an oversimplification
of complex biological processes. Even if certain low-dose effects were sometimes consid-
ered beneficial, this should not influence regulatory decisions to allow increased environ-
mental exposures to toxic and carcinogenic agents, given factors such as interindividual dif-
ferences in susceptibility and multiplicity in exposures.“ Kitchin und Drane (2005) kommen in
der Fachzeitschrift “Human & Experimental Toxicology” zu dem Schluss: ,At this point, it ap-
pears that hormesis is a long way away from common scientific acceptance and wide utility
in biomedicine and use as the principal default assumption in a risk assessment process
charged with ensuring public health protection.”

Die Anwendung eines so genannten Hormesis-Konzepts zur gesundheitlichen Bewertung
von Rickstanden wurde einen vollkommenen Paradigmenwechsel darstellen, der aus heuti-
ger wissenschaftlicher Sicht mit der derzeit bekannten Datenlage nicht zu rechtfertigen ist.
Die Existenz von positiven Niedrigdosiseffekten, die fur einige in hohen Dosen toxisch wir-
kende Substanzen beobachtet wurde, ist nicht grundsatzlich in Frage zu stellen, auch wenn
die mechanistischen Hintergriinde noch unklar sind. Davies et al. (2006) stellten mit Blick auf
das Vorkommen von antibiotisch wirksamen Substanzen in subinhibitorischen Konzentratio-
nen sogar fest: ,It has been shown that all antibiotics, regardless of their receptors and mode
of action, exhibit the phenomenon of hormesis and provoke considerable transcription activa-
tion at low concentrations®. Trotz dieser Beobachtungen sind hormetische Effekte nicht wie
von Calabrese und Baldwin (2001) behauptet verallgemeinerbar und auf alle Stoffe pauschal
Ubertragbar. So stellt Crump (2001) klar, dass allein aus statistischer Sicht die vorliegenden
Daten nicht den Schluss zulassen, dass es sich bei Hormesis um ein universelles oder auch
nur nahezu universelles stoffliches Phanomen handelt. Crump (2001) betont deshalb, dass
das Phanomen der Hormesis nur unter dieser Voraussetzung in der behérdlichen Risikobe-
wertung von Stoffen fir den gesundheitlichen Verbraucherschutz angewendet werden kénn-
te. So lange dies jedoch nicht der Fall ist, darf ein aus gesundheitlicher Sicht positiver Hor-
mesiseffekt nicht pauschal fur alle in héheren Dosen als toxikologisch bedenklich eingestuf-
ten Stoffe postuliert oder unterstellt werden, ohne fir die Einzelsubstanz im Niedrig-
dosisbereich positive Wirkungen gezeigt bzw. belegt zu haben. Aus den von Davies et al.
(2006) beschriebenen hormetischen Effekten antibiotisch wirksamer Substanzen in subinhi-
bitorischen Konzentrationen kdnnte zudem eine Begiinstigung der Entwicklung pathogener
Keime resultieren, die in Hinblick auf den gesundheitlichen Verbraucherschutz als negativ zu
bewerten ist.
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Grundsatzlich gilt jedoch, dass biologische Systeme meist zu komplex sind, um sich bei der
Beurteilung der Wechselwirkungen auf einen ,trait* Charakter zu beschranken. Der Gesamt-
organismus muss betrachtet werden, auch unter dem Aspekt der Balance von ,life history
traits”, d.h. einzelnen Fitnesskomponenten in ihnrem Zusammenspiel: eine positive Beeinflus-
sung eines Charakters kann zu einer negativen Beeinflussung eines anderen Charakters
fihren. Wenn nur ein Charakter studiert wird, kann der Einfluss auf einen anderen Charakter
desselben Organismus nicht erkannt werden.

Hanekamp et al. (2003) flihren als Beleg fiir die Notwendigkeit der Berlicksichtigung des
Hormesis-Prinzips bei der Risikobewertung an, dass die derzeit postulierte Extrapolation von
Hochdosiseffekten oft nicht linear auf einen Nullwert hin méglich ist und daher nach Ansicht
der Autoren zu einer Uberschatzung bzw. Fehleinschatzung der tatséchlichen Gefahren
fuhrt. Zumindest Ersteres ist jedoch mit Hinblick auf das Vorsorgeprinzip vertretbar.

4.3 »1 hreshold of toxicological concern® (TTC-Konzept)

Einen alternativen Ansatz zum Umgang mit Stoffen, fir die nur unzureichende Daten vorlie-
gen, bietet das Konzept eines ,,Threshold of Toxicological Concern“ (TTC-Konzept), das
u.a. von Kroes et al. (2005) vorgestellt wurde. Bei diesem Konzept wird in einem mehrstufi-
gen Ansatz fir Gruppen von Substanzen eine maximale Exposition vorgeschlagen, wobei
sich die Zugehdorigkeit zu einer Gruppe mit vergleichbaren toxikologischen Eigenschaften an
den strukturellen Eigenschaften orientiert. Fir die Anwendung dieses Konzepts ist somit fur
die Einzelsubstanz keine umfangreiche Datenbasis erforderlich, um aus toxikologischer Sicht
einen zu ,akzeptierenden* Maximalgehalt abzuleiten. Fir potenziell gentoxische Stoffe liegt
die von Kroes et al. (2005) vorgeschlagene maximale tagliche Expositionsmenge bei 0,15 ug
pro Person und Tag. Fur nicht potenziell genotoxische Substanzen wird als kleinster Wert fiir
den TTC eine Exposition von 1,5 ug pro Tag vorgeschlagen. Das von Kroes et al. (2005)
vorgeschlagene Konzept kann noch nicht abschlieRend bewertet werden und bedarf einer
intensiven Prifung. Es ist jedoch in Hinblick auf das in der EU geltende Prinzip der gesund-
heitlichen Vorsorge nicht auf antibiotisch wirksame Substanzen anwendbar, die als Tierarz-
neimittel nicht zugelassen und ausschlieRlich fur die Humantherapie vorgesehen sind, da die
Problematik der Resistenzentwicklung bzw. der bevorzugten Selektion resistenter und/oder
pathogener Keime, beim Vorhandensein antibiotisch wirksamer Substanzen in sub-
inhibitorischen Spurenkonzentrationen, bei der Erstellung dieses Konzepts nicht beriicksich-
tigt wurde. Ebenfalls auszunehmen von der Anwendung des TTC-Konzepts sind Stoffe mit
endokrinen und allergenen Eigenschaften. AuRerdem bleiben Fragen wie die Bioakkumulier-
barkeit des jeweiligen Stoffes und die Bewertung von Mehrfachriickstanden mit gleichem
oder dhnlichem Wirkmechanismus zu klaren. Grundsatzlich bietet das TTC-Konzept jedoch
eine solide wissenschaftliche Basis zur Bewertung von Stoffen mit unzureichender Datenla-
ge, um flr diese aus toxikologischer Sicht tolerierbare Gehalte abzuleiten und nicht aus rein
formalen, nicht risikobasierten Griinden eine Nulltoleranz festlegen zu missen, die unter
Umstanden in der Praxis nur schwer zu kontrollieren ist und zu den beschriebenen Rechts-
unsicherheiten flihren kann. Es bleibt jedoch zu beachten, dass Uber ein TTC-Konzept abge-
leitete, dann als gesundheitlich unbedenklich geltende Hochstgehalte auch analytisch Utber-
prufbar sein mussen. Dies ist heutzutage, trotz der rasanten Entwicklung der instrumentellen
Analytik, in Hinblick auf die von Kroes et al. (2005) fir potenziell gentoxische Stoffe vor-
geschlagene maximale tagliche Expositionsmenge von 0,15 ug pro Person und Tag in vielen
Fallen noch nicht zu erwarten, vor allem dann nicht, wenn diese auch fur den globalen Han-
del gelten, eingehalten werden und Uberprifbar sein sollen. Aus Sicht der Risikobewertung
stellt die Licke zwischen einem als gesundheitlich unbedenklich geltenden Hochstgehalt und
der analytischen Nachweis- bzw. Bestimmungsgrenze jedoch einen Bereich dar, der sich
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einer Bewertung der gesundheitlichen Risiken entzieht. Ein analytisch nicht tGberprifbarer
Hoéchstgehalt stellt jedoch gegentiber einer bislang gultigen Nulltoleranz, was die Risikobe-
wertung betrifft, keinen Vorteil dar. Die Anwendbarkeit des TTC-Konzepts sollte deshalb zu-
nachst an einigen wenigen Stoffen, und mit Blick auf die Harmonisierbarkeit an Stoffen aus
verschiedenen Fachgebieten, geprtift werden.

4.4 Weitere offene Fragestellungen

Hanekamp et al. (2003, 2004, 2005) adressieren in ihren Arbeiten einige wichtige und inten-
siv zu diskutierende Punkte, wie die mdgliche umweltbedingte, prozessbedingte oder na-
turliche Hintergrundbelastung von Lebensmitteln oder die Leistungsfahigkeit moderner
analytischer Methoden (siehe auch die Diskussion zu den MRPLs siehe 3.1.g). So bleibt
fur die jeweilige Substanz zu klaren, ob z.B. die natirliche oder prozessbedingte Bildung von
mit Nulltoleranzen belegten Stoffen signifikant zu deren Vorkommen in Lebensmitteln bei-
tragt. Ein interessantes Beispiel ist der Metabolit Semicarbazid (SEM), ein Abbauprodukt der
in der europaischen Union verbotenen Tierarzneimittel Nitrofural (Nitrofurazon) und Nitrofu-
rantoin (siehe Nitrofurane in Anhang IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90). SEM wurde
von der EFSA als schwaches nicht genotoxisches Karzinogen eingestuft (EFSA, 2005).
Ruckstande von SEM kdnnen neben dem illegalen Einsatz des genannten Tierarzneimittels
auch aus anderen Quellen stammen (Hoenicke und Gatermann, 2006). So wurde SEM in
glasverpackten Lebensmitteln mit Twist-Off-Verschlissen gefunden, in die es als Abbaupro-
dukt des Treibmittels Azodicarbonamid gelangt, das zum Aufschdumen von Kunststoffdicht-
massen verwendet wurde (BfR 2003 a,b; EFSA, 2005). Die EU-Kommission hat deshalb am
6. Januar 2004 aus Vorsorgegrinden die Richtlinie 2004/1/EG erlassen, wonach Azodi-
carbonamid seit dem 2. August 2005 nicht mehr verwendet werden darf. Neben der Verwen-
dung der Vorlaufersubstanz Azodicarbonamid als Treibmittel fur Kunststoffe, wurden in der
Zwischenzeit noch weitere potenzielle Quellen fir das Vorkommen von SEM-Ruckstanden in
Lebensmitteln identifiziert. SEM kann z.B. auch als Reaktionsprodukt bei der Bleichung mit
Hypochlorid aus dem Dickungsmittel Carragenan entstehen (Hoenicke et al., 2004) oder in
geringen Mengen bei der Pasteurisierung von Eiweilpulver (Gatermann et al., 2004). Auch
das naturliche Vorkommen von SEM in marinen Lebensmitteln wie Algen und Krebsen wur-
de beschrieben (Hoenicke et al., 2004; Saari und Peltonen, 2004). Selbst wenn die genann-
ten Quellen nach Ansicht der EFSA (2005) nur geringfugig zur Exposition mit SEM beitragen
und das Risiko fir den Verbraucher durch SEM-Rlickstanden aus toxikologischer Sicht als
sehr gering eingestuft wird, so gilt aus rein rechtlicher Sicht fur SEM als Abbauprodukt der
verbotenen Tierarzneimittel Nitrofural und Nitrofurantoin die Nulltoleranz.

Eine weitere, bislang unzureichend betrachtete Thematik betrifft das (ubiquitare) Auftreten
von Rickstanden von Human- und Tierarzneimitteln, das inzwischen in zahlreichen Publika-
tionen beschrieben wurde (Daughton und Ternes, 1999; Heberer 2002). Analytische Metho-
den weisen fir einige Stoffe zudem einen Bias auf, unterhalb dessen ein anthropogenes
Auftreten nicht als gesichert gelten darf.

4.5 Alternativen zu Nulltoleranzen in der Mikrobiologie

Bei pathogenen Mikroorganismen oder ihren Toxinen sind bei Uberschreitung von rechtlich
und aufgrund wissenschaftlicher Bewertungen fixierten Grenzwerten aus Griinden des vor-
beugenden gesundheitlichen Verbraucherschutzes keine weiteren Toleranzen mdglich, weil
eine Uberschreitung unmittelbar mit einer lebensmittelbedingten Infektion oder Intoxikation
einhergehen kann. Darlber hinaus ist bei der Weiterverarbeitung, Lagerung oder Behand-
lung von kontaminierten Lebensmitteln, je nach Matrix und Erreger, mit einer Vermehrung
der Keime zu rechnen, wodurch das Risiko einer Erkrankung zunimmt.
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Ebenso sind auch beim Vorkommen pathogener Keime, die bislang nicht reglementiert sind,
MalRnahmen zum Schutz der Verbraucher zu treffen.

5 Fazit und Ausblick

Die Priifung von Alternativkonzepten fiir die Substanzen, fir die ein ADI-Wert und darauf
basierende Hochstmengen nicht abgeleitet werden kdnnen, hat ergeben, dass eine wissen-
schaftlich fundierte Risikobewertung, abhangig von der bestehenden Datenlage, dennoch
maoglich sein konnte. Hier sind insbesondere das MOE- und TTC-Konzept im Fokus. Bis zum
Abschluss des wissenschaftlichen und gesellschaftspolitischen Diskurses hiertiber, sollte,
insbesondere flir genotoxische Kanzerogene, am Prinzip der Nulltoleranz festgehalten wer-
den.

Auch in der Mikrobiologie ist rechtlich bei auf Basis wissenschaftlicher Bewertungen fixierten
Lebensmittelsicherheitskriterien aus Griinden des gesundheitlichen Verbraucherschutzes
kein Spielraum hinsichtlich der Grenzwerte einzuraumen.

Bei Stoffen ist die Uberschreitung von Nulltoleranzen oft kein toxikologisches, immer jedoch
ein rechtliches und verbraucherpolitisches Problem. Da die Feststellung von Uberschrei-
tungen von Nulltoleranzen von der analytischen Leistungsfahigkeit einzelner Methoden bzw.
Labors abhangen kann, besteht, was deren Einhaltung betrifft, ein gewisses Mal} an Rechts-
unsicherheit. Nach Festsetzung von Eingreifwerten, die meist auf Basis der Nachweis- bzw.
Bestimmungsgrenze heutiger Analysenmethoden festgesetzt werden, ist diese Rechts-
unsicherheit allerdings nicht mehr gegeben. Die als Eingreifwerte abgeleiteten Héchstmen-
gen bzw. -gehalte haben jedoch den Nachteil, dass sie im Laufe der Zeit durch die Entwick-
lung neuerer, noch leistungsfahigerer Analysenverfahren fachlich tiberholt werden kénnen,
obwohl sie rechtlich weiterhin giiltig sind. Solange dies toxikologisch unbedenklich ist, ist
dieser Nachteil als relativ gering anzusehen.

Eine Ausnahme bilden die sogenannten MRPL-Werte, die lediglich Mindestanforderungen an
die Analysentechnik festlegen. Auf Basis eines ,Gentlemen’s Agreement®, das jedoch ohne
Rechtsgrundlage im Gemeinschaftsrecht ist, werden diese derzeit in Anlehnung an die Ent-
scheidung 2005/34/EG in der Praxis als Eingreifwerte (,reference points for action®) zur Kon-
trolle von Lebensmitteln mit Riickstanden verbotener oder nicht zugelassener pharmakolo-
gisch wirksamer Stoffe angewendet. Grundsatzlich gilt jedoch, dass im Falle eines mit einer
validierten Analysenmethode durchgefiihrten Nachweises einer Verbindung unterhalb des
entsprechenden MRPL-Wertes, die jeweilige Probe rechtlich weiterhin als Uberschreitung
der gesetzlichen Nulltoleranz zu beanstanden ist und die Frage der Beanstandung der Probe
wieder von der analytischen Leistungsfahigkeit einzelner Methoden bzw. Labors abhangt.

Fir die MRPLs und fur alle anderen auf Basis der Nachweis- bzw. Bestimmungsgrenze als
Eingreifwerte abgeleiteten Hochstmengen bzw. -gehalte gilt, dass allein die technische
Machbarkeit und nicht das gesundheitliche Risiko das Mal fir die Festlegung dieser Hochst-
mengen war bzw. ist und diese Hochstmengen fiir die jeweilige Substanz in der Regel nie-
mals einer Risikobewertung unterzogen wurden.

Grundsatzlich ist es mdglich, eine Risikobewertung auch fiir solche Stoffe vorzunehmen, fiir
die aus rechtlichen Grinden die Nulltoleranz gilt oder fir die auf Basis der Nachweis- bzw.
Bestimmungsgrenze als Eingreifwerte abgeleitete Héchstmengen bzw. -gehalte festgesetzt
wurden. Eine umfassende gesundheitliche Bewertung solcher Stoffe wiirde es aber erforder-
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lich machen, fir alle diese Substanzen toxikologische Grenzwerte abzuleiten. Dafir liegen
allerdings oft nur unzureichende oder keine toxikologischen Daten vor.

Das BfR kommt auf Basis intensiver Diskussionen derzeit zu diesen Schlussfolgerungen:

» Das Auftreten hormetischer Effekte im Niedrigdosisbereich unterhalb der toxikologi-
schen Wirkschwellen wurde fur eine Reihe von Substanzen beschrieben. Die Ver-
wendung eines ,Hormesis-Konzepts*® fir die Risikobewertung ist derzeit jedoch wis-
senschaftlich nicht ausreichend belegt und daher auch nicht anwendbar.

» Fragen zur mdglichen natlrlichen, prozess- oder umweltbedingten Hintergrundbelas-
tung von Lebensmitteln sowie zur Leistungsfahigkeit moderner analytischer Metho-
den mussen in die zukunftigen Diskussionen starker einbezogen werden.

» Die Abschatzung des Risikos mittels eines ,margin of exposure® (MOE), wie z.B. fur
natirlich vorkommende genotoxische Substanzen, ist flr die Bewertung von Sub-
stanzen, fUr die derzeit eine Nulltoleranz oder ein analytisch basierter Eingreifwert
gilt, in der Regel mangels toxikologischer Daten nicht anwendbar .

» Das in der wissenschaftlichen Literatur vorgeschlagene TTC-Konzept bedarf einer in-
tensiven Prifung. Es ist jedoch nicht auf bestimmungsgeman auch in der Humanme-
dizin verwendete antibiotisch wirksame Stoffe und auf Stoffe mit endokrinen, allerge-
nen und/oder bioakkumulierenden Eigenschaften anwendbar. Weiterhin sollte auf die
analytische Uberpriifbarkeit der tiber ein TTC-Konzept abgeleiteten Héchstgehalte fiir
die Routineanalytik geachtet werden.

» Ungeklart bleibt die Bewertung von Mehrfachriickstdnden mit gleichem oder ahnli-
chem Wirkmechanismus.

» In vielen Bereichen kann fir die Gesamtbewertung von Riickstanden und Kontami-
nanten in Lebens- und Futtermitteln zudem eine Risiko-Nutzen-Bewertung erforder-
lich werden.
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