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Bewertungsbericht zu den Ergebnissen des nationalen Riickstandskontroll-
plans und des Einfuhriiberwachungsplans 2018

Stellungnahme Nr. 010/2021 des BfR vom 24. Marz 2021

Der Nationale Riickstandskontrollplan (NRKP) ist ein Programm zur Uberwachung von Le-
bensmitteln tierischer Herkunft wie z. B. Fleisch, Milch oder Honig auf Riickstande und Kon-
taminanten. Tierische Erzeugnisse aus Drittlandern werden auf Basis des Einfuhriberwa-
chungsplans (EUP) untersucht.

Fur Rickstande von pharmakologisch wirksamen Stoffen und fliir Umweltkontaminanten wie
Schwermetalle oder Dioxine sind vielfach Hochstmengen bzw. Héchstgehalte fur Lebensmit-
tel tierischer Herkunft festgesetzt, die nicht Gberschritten werden dirfen. Ziel der Lebensmit-
teliberwachung im Rahmen des NRKP und des EUP ist es, die Einhaltung dieser Hochst-
mengen bzw. -gehalte zu Uberprifen, die illegale Anwendung verbotener oder nicht zugelas-
sener Substanzen aufzudecken sowie die Ursachen erhohter Gehalte an Riuckstanden und
Kontaminanten aufzuklaren. Die Probenahme erfolgt zielorientiert.

Das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit hat die Ergebnisse der
von den Uberwachungsbehorden der Lander im Rahmen des NRKP 2018 untersuchten
58.138 Planproben sowie der 1.072 Planproben des EUP 2018 vorgelegt.

Von den Planproben des NRKP enthielten 246 Proben (0,42 %) Stoffe in nicht-konformen
Gehalten. Diese Quote hat sich im Vergleich zum Jahr 2017 (0,66 %) kaum verandert. Im
Rahmen des EUP ermittelten die Behérden sechs nicht-konforme Proben (0,56 %). Diese
Quote hat sich im Vergleich zum Jahr 2017 (0,38 %) kaum verandert.

Die Bewertung dieser Ergebnisse durch das Bundesinstitut fir Risikobewertung hinsichtlich
des toxikologischen Risikos als auch des Risikos der mikrobiologischen Resistenzselektion
ergab, dass bei einmaligem oder gelegentlichem Verzehr von Lebensmitteln tierischer Her-
kunft mit den berichteten Gehalten kein gesundheitliches Risiko fur Verbraucherinnen und
Verbraucher bestand. Um die Aufnahmemengen abzuschatzen, hat das BfR unter anderem
die Daten der Nationalen Verzehrstudie || herangezogen. Diese Daten wurden durch Daten
aus einer Erhebung zur Verzehrhaufigkeit selten verzehrter Lebensmittel erganzt.

Im 6ffentlichen Interesse stehen gelegentlich Lebensmittel, die mit Dioxinen und polychlorier-
ten Biphenylen (PCB) verunreinigt sind. Im Rahmen des NRKP 2018 sind einzelne Uber-
schreitungen der Hochstgehalte fur Dioxine und PCB nachgewiesen worden. Aus Sicht des
gesundheitlichen Verbraucherschutzes sollten auch weiterhin Anstrengungen beibehalten
werden, um die Gehalte an Dioxinen und PCB in (tierischen) Lebensmitteln insgesamt weiter
zu verringern. Uberschreitungen der Héchstgehalte wurden vereinzelt fiir die Schwermetalle
Cadmium, Blei, Quecksilber und Kupfer berichtet. Eine gesundheitliche Beeintrachtigung
durch die Aufnahme dieser Schwermetalle ist sowohl bei durchschnittlichem als auch hohem
Verzehr bei den ermittelten Gehalten unwahrscheinlich.

Fur Blei kann nach der Europaischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) keine Auf-
nahmemenge ohne gesundheitsschadigenden Effekt abgeleitet werden. Die Gehalte in Le-
bensmitteln sollten daher so niedrig wie mit verninftigem technischen Aufwand erreichbar
sein (ALARA).
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1 Gegenstand der Bewertung

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) hat die Ergebnisse des Nationalen Rick-
standskontrollplanes (NRKP) und des Einfuhriberwachungsplanes (EUP) aus dem Jahr
2018 aus Sicht des gesundheitlichen Verbraucherschutzes bewertet.

2 Ergebnis

Aufgrund der vorgelegten Ergebnisse des NRKP und EUP aus dem Jahr 2018 ist bei einma-
ligem oder gelegentlichem Verzehr von Lebensmitteln tierischer Herkunft mit den berichteten
Uberschreitungen der Riickstandshdchstmengen bzw. Héchstgehalte ein gesundheitliches
Risiko fur Verbraucherinnen und Verbraucher unwahrscheinlich.

3 Begriindung
3.1 Einfiihrung

Der NRKP ist ein Programm zur Uberwachung von Lebensmitteln tierischer Herkunft in ver-
schiedenen Produktionsstufen auf Riickstande und Gehalte von unerwiinschten Stoffen.

Auf Grundlage des EUP werden tierische Erzeugnisse aus Drittlandern (Staaten auRerhalb
der Europaischen Union (EU)) auf Rlckstande und Gehalte von unerwiinschten Stoffen kon-
trolliert.

Ziel des NRKP und EUP ist es, die illegale Anwendung verbotener oder nicht zugelassener
Substanzen aufzudecken, die Einhaltung der festgelegten Rickstandshéchstmengen bzw.
Hochstgehalte zu Uberprifen sowie die Ursachen von Rickstanden aufzuklaren. Ebenso
werden verschiedene Lebensmittel tierischen Ursprungs auf Gehalte von Umweltkontami-
nanten und anderen unerwiinschten Stoffen untersucht.

Im Rahmen des NRKP werden die der Lebensmittelgewinnung dienenden lebenden und ge-
schlachteten Tiere (Rinder, Schweine, Schafe, Pferde, Gefligel, Fische aus Aquakulturen
sowie Kaninchen und Wild) sowie Primarerzeugnisse (Eier, Milch und Honig) untersucht. Die
Probenanzahl der einzelnen Tierarten teilt sich hierbei auf die unterschiedlichen Matrices auf
(z. B. Muskel, Leber, Niere, Plasma und Urin). Die zustandigen Behorden der Bundeslander
haben im Rahmen des NRKP 2018 bei der Untersuchung von insgesamt 58.138 Planproben
von Tieren oder tierischen Erzeugnissen tiber 280 nicht-konforme' Befunde in 246 Proben
(0,42 %) berichtet (Tabelle 1).

" nicht-konform heiRt im Folgenden, dass die Riickstandshéchstmengen, Héchstgehalte bzw. Nulltoleranzen tiberschritten wur-
den oder unerwiinschte Stoffe nachgewiesen wurden
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Tabelle 1: Nicht-konforme Riickstandsbefunde des NRKP 2018 aufgeteilt nach Stoffgruppen, Planproben

Stoffgruppe A nach
Richtlinie 96/23/EG

Stoffe mit anaboler
Wirkung und nicht
zugelassene Stoffe

Stoffgruppe B nach
Richtlinie 96/23/EG

Tierarzneimittel und
Kontaminanten

Substanzgruppe Substanzklasse (Stoff) Anzahl nicht-konformer
Proben (Befunde)
A5: beta-Agonisten beta-Agonisten 1(2)
AB: Stoffe der Tabelle 2 Amphenicole 1(1)
des Anhangs der Verord- Nitroimidazole 1(1)
nung (EU) Nr. 37/2010
Substanzgruppe Substanzklasse (Stoff) Anzahl nicht-konformer
Proben (Befunde)
B1: Stoffe mit antibakteriel- | Aminoglycoside 1(1)
ler Wirkung, ohne Hemm- Penicilline 1(1)
stofftests Macrolide 2(2)
Sulfonamide 1(1)
Tetracycline 4 (5)
B2: Sonstige Tierarzneimit- | Anthelminthika
tel Benzimidazole 2 (4)
Kokzidiostatika, einschl.
Nitroimidazole
Kokzidiostatika 1(1)
Nichtsteroidale entziin-
dungshemmende Mittel
(NSAIDs)
saure NSAID 13 (14)
basische NSAID 2(2)
Sonstige Stoffe mit phar-
makologischer Wirkung
synthetische Kor- 7 (9)
tikosteroide
B3: Andere Stoffe und chemische Elemente 197 (214)
Kontaminanten organische Chlorverbin- 8 (17)
dungen, einschliellich
PCB
Farbstoffe 2 (3)
Azole 2(2)

Im Rahmen des EUP 2018 wurde bei der Untersuchung von insgesamt 1.072 Planproben
von Tieren oder tierischen Erzeugnissen Uber sechs nicht-konforme Befunde in sechs Pro-
ben (0,56 %) berichtet (Tabelle 2).

Tabelle 2: Nicht-konforme Riickstandsbefunde des EUP 2018 aufgeteilt nach Stoffgruppen, Planproben

Stoffgruppe A nach
Richtlinie 96/23/EG

Substanzgruppe

Substanzklasse (Stoff)

Anzahl nicht-konformer

Stoffe mit anaboler
Wirkung und nicht
zugelassene Stoffe

AG: Stoffe der Tabelle 2
des Anhangs der Verord-
nung (EU) Nr. 37/2010

Nitrofurane

Proben (Befunde)
1(1)

Stoffgruppe B nach
Richtlinie 96/23/EG

Substanzgruppe

Substanzklasse (Stoff)

Anzahl nicht-konformer
Proben (Befunde)

Tierarzneimittel und
Kontaminanten

B3: Andere Stoffe und
Kontaminanten

chemische Elemente

5 (5)

Eine detaillierte Beschreibung der Substanzen, die Zahl der Proben, die Art der Probennah-
men und die untersuchten Tierarten sind dem ,Jahresbericht 2018 zum Nationalen Ruck-
standskontrollplan (NRKP) und Einfuhriiberwachungsplan (EUP)“ des Bundesamtes fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) unter http://www.bvl.bund.de/nrkp zu ent-

nehmen.
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Im Folgenden werden die Planproben des NRKP und EUP mit nicht-konformen Gehalten —
wie sie durch das BVL veroffentlicht wurden — hinsichtlich méglicher gesundheitlicher Auswir-
kungen bewertet. Die Untersuchungsergebnisse der konformen Proben liegen dem BfR nicht
vOor.

3.2 Aligemeine Bewertung

Im Vergleich zum Vorjahr (2017), in dem im Rahmen des NRKP in 385 von 58.382 Proben
(0,66 %) Uber 501 Falle von nicht-konformen Gehalten berichtet wurde, ist im Jahr 2018 die
Anzahl solcher Falle mit 459 in 246 von 58.138 untersuchten Proben (0,42 %) kaum veran-
dert. Der Anteil nicht-konformer Proben aus dem EUP 2017 (0,38 %) ist kaum verandert zum
Anteil nicht-konformer Proben des EUP 2018 (0,56 %). Insgesamt befindet sich die Gesamt-
zahl nicht-konformer Proben weiterhin auf einem niedrigen Niveau.

Grundsatzlich sollten die Gehalte an Rickstanden und Kontaminanten in Tieren und tieri-
schen Erzeugnissen so weit wie mdglich minimiert werden. Insofern sind unnétige und ver-
meidbare zuséatzliche Belastungen, insbesondere durch Uberschreitungen der gesetzlich
festgelegten Rickstandshéchstmengen, Hochstgehalte oder der Nulltoleranzen, generell
nicht zu akzeptieren.

3.3 Verwendete gesundheitsbasierte Richtwerte und toxikologische Leitwerte

Im Rahmen der Festlegung von Héchstmengen werden durch die zustandigen Behdrden Ri-
sikobewertungen erarbeitet. Fur diese Stellungnahme wurden die darin verwendeten ge-
sundheitsbasierten Richtwerte (health based guidance values, HBGV) aus diesen Risikobe-
wertungen recherchiert und verwendet. Solche Richtwerte sind beispielsweise ADI-W erte
(Acceptable Daily Intake, akzeptable tagliche Aufnahmemenge?) oder TDI-Werte (Tolerable
Daily Intake, tolerierbare tagliche Aufnahmemenge). Es wurden insbesondere die Veroffen-
tlichungen der EMA (European Medicins Agency?), EFSA (European Food Safety Agency)
und FAO (Food Agricultural Organisation of the United Nations) | WHO (World Health Organ-
isation) (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives, Joint FAO/WHO Meeting on
Pesticide Residues) beriicksichtigt. Im Einzelfall wurden die Stellungnahmen von weiteren
Behorden/Agenturen recherchiert.

Die im Rahmen dieser Stellungnahme verwendeten gesundheitsbasierten Richtwerte und to-
xikologischen Leitwerte sind in Tabelle 3 zusammengefasst.

2 Der ADI-Wert ist die Menge einer Substanz pro kg Kérpergewicht (KG), die taglich und lebenslang durch Verbraucherinnen
und Verbraucher aufgenommen werden kann, ohne dass nachteilige gesundheitliche Auswirkungen zu erwarten sind.
3 Vorgangerinstitution: European Agency for the Evaluation of Medicinal Products, EMEA
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Tabelle 3: Zusammenfassung der verwendeten gesundheitsbasierten Richtwerte und toxikologischen

Leitwerte

Stoff

gesundheitsbasierter Richtwert / toxikologischer Leitwert

Quelle

Metamizol (4-Methyla-
mino-Antipyrin)

ADI (pharmakologisch)

0,01 mg/kg KG

(EMEA, 1999)

Flubendazol, Summe;
Aminoflubendazol

ADI (toxikologisch)

12 uglkg KG

(EMEA, 1996; FAO/WHO, 1992)

pp-

richtwert fir DDT, DDD und

Amoxycillin ADI (mikrobiologisch) 0,002 mg/kg KG (FAO/WHO, 2017)
ARfD (mikrobiologisch) 0,005 mg/kg KG (FAO/WHO, 2017)
Blei (Pb) BMDLo 0,63 pg/kg KG pro Tag (EFSA, 2010)
Cadmium (Cd) TWI 2,5 pg/kg KG pro Woche (EFSA, 2009, 2011)
DDT, Summe; DDE, PTDI 0,01 mg/kg KG (Summen- (FAO/WHO, 2000)

Dexamethason ADI (toxikologisch) (?2:55) pg/kg KG (EMEA, 1997a; FAO/WHO, 1994)
Diclofenac ADI (toxikologisch) 0,5 pg/kg KG (EMEA, 2003)
Dihydrostreptomycin ADI (toxikologisch) 25 pg/kg KG (EMEA, 2006)

Doxycyclin ADI (mikrobiologisch) 3 pg/kg KG (EMEA, 1997b)

Fenbendazol ADI (toxikologisch) 7 ug/kg KG (EMEA, 1997c; FAO/WHO, 1998)
Fipronil, Summe ARfD 0,009 mg/kg KG (EFSA, 2006)

Flubendazol, Summe ADI (toxikologisch) 12 ug/kg KG (EMEA, 1996; FAO/WHO, 1992)
Kupfer (Cu) PMTDI 0,05 — 0,5 mg/kg KG (FAO/WHO, 1982)

Lasalocid ADI (toxikologisch) 5 pg/kg KG (EMA, 2015; FAO/WHO, 2014)

Malachitgriin, Leuko-

BMDL, (nicht-neoplasti-
sche Wirkungen)

6 mg/kg KG pro Tag

(EFSA, 2016)

BMDL,, (neoplastische
Wirkungen)

13 mg/kg KG pro Tag

(EFSA, 2016)

Meloxicam

ADI (toxikologisch)

1,25 pg/kg KG

(EMEA, 1997d)

Oxfendazol, Fenbe-
ndazol und Febantel
(Oxyfendazolsulfon)

ADI (toxikologisch)

7 ug/kg KG

(EMEA, 1997e; FAO/WHO, 1998)

Oxytetracyclin

ADI (mikrobiologisch)

0,003 mg/kg KG

(EMEA, 1995)

Quecksilber (Hg), an-
organisch

PTWI, TWI

4 ug/kg KG pro Woche

(EFSA, 2012; FAO/WHO, 2011b)

Quecksilber (Hg), or-
ganisch

TWI

1,3 pg/’kg KG pro Woche

(EFSA, 2012)

Natriumsalicylat (Sa- ADI (toxikologisch) 6,3 pg/kg KG (EMA, 2013)
licylsaure)

Sulfadimidin ADI (toxikologisch) 50 pg/kg KG (FAO/WHO, 1994)
Tetracyclin ADI (mikrobiologisch) 3 pug/kg KG (EMEA, 1995)

Tulathromycin

ADI (toxikologisch)

0,05 mg/kg KG

(EMEA, 2002)

WHO-PCDD/F-TEQ
(WHO-TEF 2005)

TWI

2 pg/kg KG pro Woche

(EFSA, 2018b)

3.4 Verwendete Verzehrdaten

Datengrundlagen fiir den Verzehr

Als Datengrundlage hinsichtlich des Verzehrs bei Jugendlichen und Erwachsenen diente die
Nationale Verzehrstudie Il (NVS IlI) des Max Rubner-Institutes (MRI). Die NVS Il ist die aktu-
elle reprasentative Studie zum Verzehr der Bevdlkerung in Deutschland. Die Studie, bei der
etwa 20.000 Personen im Alter zwischen 14 und 80 Jahren mittels drei verschiedener Erhe-
bungsmethoden (Dietary History, 24h-Recall und Wiegeprotokoll) zu ihrem Erndhrungsver-
halten befragt wurden, fand zwischen 2005 und 2006 in ganz Deutschland statt (Krems et
al., 2006; MRI, 2008).

© BfR, Seite 5 von 33




| u
__.r
4
Bundesinstitut fiir Risikobewertung L4 ]( BI R

www.bfr.bund.de

Die Verzehrsauswertungen fir Expositionsschatzungen bei chronischen Risiken beruhen auf
Daten der ,Dietary History“- Interviews der Nationalen Verzehrstudie Il (NVS II), die mit Hilfe
des Programms ,DISHES 05" erhoben wurden. Mit der ,Dietary History“- Methode wurden
15.371 Personen befragt und retrospektiv ihr Gblicher Verzehr der letzten vier Wochen (aus-
gehend vom Befragungszeitpunkt) erfasst. Sie liefert gute Schatzungen fiir die langfristige
Aufnahme von Stoffen, wenn Lebensmittel in allgemeinen Kategorien zusammengefasst
werden oder Lebensmittel betrachtet werden, die einem regelmalfiigen Verzehr unterliegen.

Die Verzehrdatenauswertungen wurden im Rahmen des vom BMU finanzierten Projektes
~LEXUKon“ (Lebensmittelbedingte Aufnahme von Umweltkontaminanten) am BfR durchge-
fahrt (Blume et al., 2010). Dabei wurden fur die Berechnung der Verzehrmengen Rezepte/
Gerichte und nahezu alle zusammengesetzten Lebensmittel in ihre unverarbeiteten Einzel-
bestandteile aufgeschlisselt und gegebenenfalls Verarbeitungsfaktoren bertcksichtigt. Somit
sind alle relevanten Verzehrmengen eingeflossen. Die Rezepte sind grofitenteils mit Stan-
dardrezepturen hinterlegt und berlcksichtigen somit keine Variation in der Zubereitung/ Her-
stellung und den daraus folgenden Verzehrmengen.

Fir die Expositionsschatzungen bei akuten Risiken wurden Daten der beiden unabhangigen
24h-Recalls der NVS I, die in einem computergestitzten Interview mittels ,EPIC-SOFT* er-
hoben wurden, herangezogen. Es wurden die Daten von 13.926 Personen, von denen beide
Interviews vorlagen, ausgewertet. Flr die Aufnahmeschatzungen wurden die individuellen
Korpergewichte der Befragten zugrunde gelegt.

Liegen keine Verzehrsangaben durch Verzehrstudien vor, werden Portionsgrof3en auf Grund-
lage des Bundeslebensmittelschlissels (BLS*) angenommen. Der BLS ist eine Datenbank fiir
den Nahrstoffgehalt von Lebensmitteln. Er wurde als Standardinstrument zur Auswertung von
ernahrungsepidemiologischen Studien und Verzehrserhebungen in der Bundesrepublik
Deutschland entwickelt.

Weiterhin wird auf Daten zur Verzehrhaufigkeit selten verzehrter Lebensmittel zuriickgegrif-
fen, die in einer reprasentativen Bevdlkerungsumfrage des Marktforschungsinstituts Ipsos
Operations GmbH im Auftrag des BfR durchgefuhrt wurde. An der telefonischen Befragung
nahmen 1.005 auf Basis der ADM-Telefonstichprobe reprasentativ ausgewahlte Befragte ab
14 Jahren teil. Die Befragung wurde zwischen dem 21.09. bis 27.09.2011 durchgefihrt
(Ehlscheid et al., 2014).

Verzehrmengen und Exposition

Fur Lebensmittel, flr die Verzehrmengen in DISHES vorliegen, wurden als Basis flr den
Verzehr die Verzehrmengen (Monatsmittel) in g pro kg Korpergewicht pro Tag der Vielver-
zehrer (95. Perzentil) herangezogen und mit den héchsten Gehaltsbefunden der Stoffe ver-
knapft.

Fur die Lebensmittel, fur die kein Verzehr in DISHES vorliegt, wurde auf die telefonische Be-
fragung zu selten verzehrten Lebensmitteln zurtickgegriffen und/oder Annahmen getroffen.
Bei 0.g. Befragung gaben 49,7 % an, in den letzten 12 Monaten keine Leber oder Niere vom
Wildschwein, Reh oder Hirsch verzehrt zu haben. Weitere 43,4 % gaben an, noch nie diese

4 Alle Rechte am BLS und den darin nachgewiesenen Datensétzen vorbehalten. © Max Rubner-Institut - Bundes-
forschungsinstitut fiir Ernédhrung und Lebensmittel (MRI) 2005-2010.
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Lebensmittel verzehrt zu haben. 5,3 % der Befragten verzehrten 1-5 Mal pro Jahr diese Le-
bensmittel. Laut BLS entspricht eine PortionsgroRe verschiedener Tierlebern 125 g, so dass
unter Annahme dieser Portionsgrof3e und einem maximalen Verzehr von 5-mal pro Jahr sich
bei einer erwachsenen Verzehrerin bzw. einem erwachsenen Verzehrer mit 70 kg Kérperge-
wicht eine mittlere Verzehrmenge Uber ein Jahr von 0,024 g pro kg Kdrpergewicht pro Tag
ergibt. Diese Annahmen werden jeweils flr Leber von Reh, Rotwild und Wildschwein sowie
far Niere von Wildschwein getroffen.

Fur den Verzehr von Leber und Niere von Pferden sowie Leber von Kaninchen werden je-
weils die gleichen Annahmen zugrunde gelegt wie bei Leber und Niere von Wildschweinen,
Rehen und Hirschen, sodass sich bei einem Verzehrer mit 70 kg Kérpergewicht eine mittlere
Verzehrmenge Uber ein Jahr von 0,024 g pro kg Kérpergewicht pro Tag ergibt.

Fir den Verzehr von Wildschweinfett wird laut BLS ein 9,3%iger Fettgehalt von Wildschwein-
fleisch (mittlere Verzehrmenge 0,084 g pro kg Kérpergewicht, P95 0,17 g pro kg Kdrperge-
wicht) zugrunde gelegt, was einer mittleren Verzehrmenge von 0,008 g pro kg Kérpergewicht
pro Tag (MW) bzw. 0,016 g pro kg Kérpergewicht pro Tag (P95) entspricht. Fir den Verzehr
von Fett von Kaninchen werden die gleichen Mengen angenommen.

Fur Expositionschatzungen von akuten Verzehrmengen wurde auf Daten der Comprehen-
sive Database der EFSA zurlckgegriffen, die die Daten der NVS Il (24h-Recall) enthalt
(EFSA, 2020). Dies betrifft die Angaben zu Muskulatur von Mastschweinen, Karpfen und Fo-
rellen.

Die im Rahmen dieser Stellungnahme verwendeten Verzehrmengen sind in Tabelle 4 und
Tabelle 5 zusammengefasst.

© BfR, Seite 7 von 33



Bundesinstitut fiir Risikobewertung

r

BfR

www.bfr.bund.de

Tabelle 4: Zusammenfassung der verwendeten Verzehrmengen fiir chronischen Verzehr (gerundet)

Tierart / Produkt Matrix Verzehrmenge, Mit- | Verzehrmenge, 95. Quelle
telwert (g/kg KG pro | Perzentil (g/kg KG
Tag) pro Tag)
Bienen Honig 0,0609 0,302 NVS Il (DISHES)
Ente Leber 0,00823 0,0747 NVS Il (DISHES)
Forelle Muskulatur 0,139 0,368 NVS Il (DISHES)
Kaninchen Fett 0,008 0,016 Analog zu Fett vom
Wildschein
Kaninchen Leber - 0,024 Analog zu Leber
und Niere von
Rehe, Rotwild und
Wildschwein
Geflligel Fett 0,0245 0,108 NVS Il (DISHES)
Huhn Ei 0,314 0,787 NVS Il (DISHES)
Huhn Muskulatur 0,281 0,802 NVS Il (DISHES)
Kalb Leber 0,0693 0,152 NVS Il (DISHES)
Kalb Muskulatur 0,0531 0,170 NVS Il (DISHES)
Kalb Niere 0,0615 0,112 NVS Il (DISHES)
Karpfen Muskulatur 0,130 0,343 NVS Il (DISHES)
Kihe Milch und Milch- | 3,131 9,361 NVS Il (DISHES)
produkte
Lamm Leber 0,0734 0,110 NVS Il (DISHES)
Lamm Niere 0,0705 0,415 NVS Il (DISHES)
Rind Leber 0,0636 0,162 NVS Il (DISHES)
Rind Muskulatur 0,302 0,772 NVS Il (DISHES)
Rind Niere 0,0559 0,0822 NVS Il (DISHES)
Schwein Leber 0,0324 0,110 NVS Il (DISHES)
Schwein Muskulatur 0,669 1,645 NVS Il (DISHES)
Schwein Niere 0,0157 0,0684 NVS Il (DISHES)
Rehe, Rotwild und | Leber und Niere | — 0,024 BLS, Telefoninter-
Wildschwein view
Pferd Leber und Niere | — 0,024 Analog zu Leber
und Niere von
Rehe, Rotwild und
Wildschwein
Wildschwein Fett 0,008 0,016 Basierend auf BLS
Andere Fische Muskulatur 0,155 0,436 NVS Il (DISHES)
Andere Mollusken | Muskulatur 0,0744 0,217 NVS Il (DISHES)
Tabelle 5: Zusammenfassung der verwendeten Verzehrmengen fiir akuten Verzehr (gerundet)
Tierart / Produkt Matrix Verzehrmenge, 95. | Quelle
Perzentil (g pro kg
KG pro Tag)
Schwein Muskulatur 3,73 EFSA Comprehensive Database / NVS I
Karpfen Muskulatur von 3,75 EFSA Comprehensive Database / NVS I
Fischen
Forellen Muskulatur von 3,51 EFSA Comprehensive Database / NVS I
Fischen
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Riicksténde von aktuellen oder ehemaligen Pflanzenschutzmittelwirkstoffen

Die Schatzung der Exposition von Verbrauchern und der damit verbundenen potentiellen ge-
sundheitlichen Risiken wurde auf Basis der gemessenen Rlckstande der Pestizidwirkstoffe
und der Verzehrdaten verschiedener europaischer Konsumentengruppen mit der Version 3.1
des EFSA-Pesticide Residue Intake Model (PRIMo) (EFSA, 2019) durchgefihrt. Es enthalt
die von EU-Mitgliedstaaten Ubermittelten Verzehrdaten, die in Verzehrstudien fur bestimmte
nationale Bevdlkerungsgruppen ermittelt wurden.

Parallel wurde fur Verbraucher in Deutschland eine Schatzung auf Basis des NVS II-Modells
(BfR, 2011) durchgefihrt. Dieses Modell beinhaltet Verzehrdaten fiir 2-4-jahrige Kinder
sowie fur die Gesamtbevolkerung im Alter von 14-80 Jahren.

Allgemeine Hinweise zur Expositionsschétzung und -bewertung

Fir die Darstellung in diesem Bericht wurden die Angaben fir Verzehrmengen, Expositions-
héhen und Prozentangaben auf eine angemessene Anzahl signifikanter Stellen gerundet.

Abschlielfend muss bemerkt werden, dass Expositionsschatzungen auf Basis geringer Anzah-
len von Verzehrerinnen oder Verzehrern mit grof3er Unsicherheit behaftet sind, weil die Schat-
zungen von Mittelwert und 95. Perzentil unsicher sind. Als Beispiel ist zu nennen, dass bei
Fallzahlen unter 20 das 95. Perzentil mit dem Maximum der Stichprobe Ubereinstimmt, was in
der Regel eine deutliche Uberschatzung darstellen kann. Als weitere Quelle von Unsicherheit
ist die Extrapolation des Verzehrs bestimmter Tierspezies auf andere Tierspezies zu nennen.

Die Abschatzung potentieller chronischer Risiken fiir Verbraucher stellt eine deutliche Uber-
schatzung dar, da vereinfachend angenommen wurde, dass das jeweilige Erzeugnis immer
die berichtete Ruckstandskonzentration enthielt. Es muss aber betont werden, dass die be-
probten Matrices nur einen sehr geringen Ausschnitt des Ernahrungsspektrums abdecken.
Ohne weitere Informationen zu den Rickstanden in anderen Lebensmitteln I&sst sich eine
chronische Gesamtexposition der Bevolkerung nicht realistisch schatzen. Hier werden zu-
kinftig die Ergebnisse der ersten Total Diet Studie in Deutschland (BfR-MEAL-Studie;
http://www.bfr-meal-studie.de/) umfassende Bewertungen ermdglichen.

3.5 Bewertung der einzelnen Befunde

3.5.1 Stoffgruppe A: Stoffe mit anaboler Wirkung und andere verbotene Stoffe sowie
nicht zugelassene Stoffe

Im Jahr 2018 wurden im Rahmen des NRKP insgesamt 42.630 Proben von Tieren oder tieri-
schen Erzeugnissen auf Rickstande der Stoffgruppe A (Stoffe mit anaboler Wirkung und an-
dere verbotene Stoffe sowie nicht zugelassene Stoffe) untersucht, davon wurden drei Proben
(0,0070 %) als nicht-konform eingeschéatzt.

Im Rahmen des EUP wurden im Jahr 2018 insgesamt 388 Proben von Tieren oder tierischen

Erzeugnissen auf Rickstande der Stoffgruppe A untersucht, eine Probe wies einen nicht-
konformen Rickstandsfund auf.
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Beta-Agonisten (Gruppe A5)

Im Rahmen des NRKP wurden insgesamt 3.928 Proben auf Rickstéande von Beta-Agonisten
untersucht. Davon wurden 1.293 Rinder-Proben auf Terbutalin und 977 auf Tulobuterol un-
tersucht. Fur eine Probe Retina und Choroidea (Netz- und Aderhaut im Auge) vom Mastrind
wurden nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle 6).

Tabelle 6: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben fiir Stoffe der Gruppe A5
Stoff Tierart / Produkt | Matrix Gehalt Exposition % HBGV

Terbutalin Mastrinder Retina und 1,86 pg/kg
Tulobuterol Choroidea 2,75 ug/kg

Retina und Choroidea sind kein verzehrfahiges Lebensmittel, daher erfolgt hier keine Risiko-
bewertung dieser Probe.

Stoffe aus der Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 (Gruppe A6)

Im Jahr 2018 wurden im Rahmen des NRKP 10.433 Proben auf Ruckstande von Chloram-
phenicol untersucht. Davon wurden im Jahr 2018 im Rahmen des NRKP 2.621 Proben von
Geflligel auf Chloramphenicol untersucht. Fir eine Probe Trankwasser wurden nicht-kon-
forme Gehalte berichtet (Tabelle 7). Trankwasser ist kein verzehrfahiges Lebensmittel, daher
erfolgt hier keine Risikobewertung dieser Probe.

Im Jahr 2018 wurden im Rahmen des NRKP 10.693 Proben auf Rickstande von Nitroimida-
zolen untersucht. Davon wurden im Jahr 2018 im Rahmen des NRKP 3.207 Proben von Ge-
fligel auf Metronidazol untersucht. Fur eine Probe Plasma von Truthihnern wurden nicht-
konforme Gehalte berichtet (Tabelle 7). Plasma ist kein verzehrfahiges Lebensmittel, daher
erfolgt hier keine Risikobewertung dieser Probe.

Im Jahr 2018 wurden im Rahmen des EUP 155 Proben auf Riickstande von Nitrofuranen un-
tersucht. In einer der 47 im Rahmen des EUP 2018 auf Riickstande des Nitrofurans Nitro-
furazon untersuchten Aquakultur-Proben wurde Semicarbazid, einem Metabolit von Nitro-
furazon, nachgewiesen (Tabelle 7).

Tabelle 7: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben fiir Stoffe der Gruppe A6

Stoff Tierart / Produkt | Matrix Gehalt Exposition % HBGV
Chloramphenicol Masthahn- Trankwasser | 0,99 ug/kg
chen/Masthih-
ner
Metronidazol Truthdhner Plasma 1,6 yg/kg
Nitrofurazon (Se- Andere Fische Muskulatur 1,71 ug/kg 0,745 ng/kg
micarbazid gebun- von Fischen KG pro Tag

den (SEM))

Chloramphenicol sowie Nitrofurane sind in Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr.
37/2010 aufgefihrt, ihr Einsatz bei lebensmittelliefernden Tieren ist daher verboten. Dies ist
darin begriindet, dass flr Chloramphenicol und Nitrofurane aufgrund ihrer toxischen Eigen-
schaften keine gesundheitsbasierte Richtwerte, z. B. eine sichere Aufnahmemenge im Sinne
eines ADI-Wertes, fUr die Risikobewertung abgeleitet werden kdnnen. Ruckstande dieser
Stoffe kbnnen daher in jeder Konzentration ein gesundheitliches Risiko fiur Verbraucherinnen
und Verbraucher darstellen.
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3.5.2 Gruppe B1: Antibakteriell wirksame Stoffe (Nachweise ohne Hemmstofftests)

Im Jahr 2018 wurden im Rahmen des NRKP insgesamt 18.750 Proben auf Rickstande der
Gruppe B1 (Stoffe mit antibakterieller Wirkung) untersucht, davon waren neun Proben
(0,048 %) nicht-konform.

Im Rahmen des EUP wurden im Jahr 2018 insgesamt 162 Proben auf antibakteriell wirk-
same Stoffe untersucht, keine der Proben wies einen nicht-konformen Rickstandsfund auf.

Bei der Bewertung von Rickstanden antimikrobieller Substanzen stellt sich neben der Frage
einer moéglichen Toxizitat auch die nach dem mdglichen Effekt auf die Resistenzentwicklung
und —selektion. Diese wurde im Folgenden unter folgenden Annahmen bewertet:

1. Rulckstande unterhalb der Rickstandshdchstmenge sind aufgrund der bei der Ableitung
bertcksichtigten Kriterien im Hinblick auf die Resistenzentwicklung unbedeutend, da von
ihnen keine kurzfristige Resistenzselektion zu erwarten ist.

2. Bei Rickstanden oberhalb der Rickstandshdéchstmenge ist zu unterscheiden zwischen
solchen, bei denen der epidemiologische Cut-off-Wert (ECOFF) der Substanz gegen
mindestens eine Bakterienspezies Uberschritten wurde und solchen, bei denen das nicht
der Fall ist. Der ECOFF ist die Konzentration eines antimikrobiellen Wirkstoffs, bis zu der
auch Isolate eines Mikroorganismus ohne erworbene Resistenzeigenschaft nicht voll-
standig von der Substanz im Wachstum gehemmt werden. Dabei wird auf die Konzent-
ration im verzehrten Lebensmittel Bezug genommen, obwohl sich in der Regel eine Ver-
dinnung ergibt, da das kontaminierte Lebensmittel nur in Ausnahmefallen als einziges
Lebensmittel aufgenommen wird.

Bei der Bewertung der Rickstande von Tulathromycin standen keine verdffentlichten
ECOFFs zur Verfugung. Zur Orientierung wurde hier die Verteilung der minimalen
Hemmkonzentrationen (MHK) unterschiedlicher Bakterienspezies verwendet, die vom
BVL im Rahmen der Resistenzmonitoringstudie in 2017 veroffentlicht wurden. Dabei
wurde zunachst gepruft, fir welches Bakterium die niedrigsten minimalen Hemmkon-
zentrationen in der Wildtyp-Population beobachtet wurden. Dies war fiir von Schweinen
isolierte Pasteurella multocida der Fall. Von diesen Werten wurde nun wiederum der
héchste Wert als Ersatz fur den nicht definierten ECOFF verwendet.

3. Bei Konzentrationen oberhalb des ECOFF einer Bakterienspezies ist grundsatzlich von
einem Selektionseffekt auszugehen, dessen Bedeutung dann aber von Ausmal} und
Haufigkeit der Uberschreitung abhangt.

4. Bei Konzentrationen unterhalb des ECOFF kann es trotzdem zu einem Selektionseffekt
sogenannter subinhibitorischer Konzentrationen kommen, wie in unterschiedlichen Stu-
dien gezeigt wurde (Gullberg et al., 2011). Auch hier ist die Bedeutung dieser Selektion
aber vom Ausmal’ und der Haufigkeit der Uberschreitung abhangig.

5. Da es sich nicht um einen unmittelbaren Effekt auf die Gesundheit der Verbraucherinnen
und Verbraucher handelt, ist es dariiber hinaus noch von Bedeutung, wie wichtig das
Arzneimittel fur die Therapie des Menschen ist, wie problematisch also Resistenzen ge-
gen diesen spezifischen Wirkstoff fur die Gesundheit von Verbraucherinnen und Ver-
brauchern sind. Hierzu wird auf die Klassifizierung der W eltgesundheitsorganisation Be-
zug genommen (WHO, 2019).
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Aminoglycoside (Gruppe B1A)

Im Rahmen des NRKP 2018 wurden 4.536 Proben auf Rickstdnde von Aminoglycosiden un-
tersucht, davon 39 Proben von Schafen/Ziegen. Fir eine Probe Niere von Schafen/Mastlam-
mern wurden nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle 8).

Tabelle 8: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben fiir Stoffe der Gruppe B1A

Stoff Tierart / Produkt | Matrix Gehalt Exposition % HBGV
Dihydrostreptomy- | Schafe Mast- Niere 1358 pg/kg 563 ng/kg 2,3 %
cin lammer KG pro Tag

Unter Bericksichtigung des berichteten Gehalts, der mit der Matrix korrespondierenden Ver-
zehrmenge (Tabelle 4) und des zum Stoff gehdrenden gesundheitsbasierten Richtwertes
(Tabelle 3), wird auch fur Vielverzehrer der ADI-Wert zu weniger als 100 % ausgeschopft.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung der Verbraucherinnen und Verbraucher durch die be-
richteten Rickstande von Aminoglycosiden ist demnach unwahrscheinlich.

Bewertung des Risikos einer Resistenzentstehung sowie Resistenzselektion

Die gemessene Konzentration von Dihydrostreptomycin liegt unter dem ECOFF fir Strepto-
mycin gegenuber Campylobacter jejuni und Campylobacter coli (4 mg pro kg), dem niedrigs-
ten bei EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) definierten
ECOFF fiir Streptomycin®. Allerdings ist auch hier ein Beitrag tber die Resistenzselektion
durch subinhibitorische Konzentrationen der Substanz denkbar.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung durch Resistenzselektion bei Verzehr von Produkten
mit einmaliger bzw. kurzfristiger Uberschreitung des Rickstandshdéchstwertes in dem gege-
benen Ausmal ist unwahrscheinlich.

Dihydrostreptomycin ist ein Antibiotikum, das von der WHO als ,critically important klassifi-

ziert wird (WHO, 2019). Die Vermeidung von Resistenzen gegen diese Substanzen ist daher
ein wichtiges Ziel des gesundheitlichen Verbraucherschutzes.

Penicilline (Gruppe B1D)

Im Rahmen des NRKP 2018 wurden 15.042 Proben auf Riickstadnde von Penicillinen unter-
sucht, davon 8.711 Proben von Schweinen. Fur eine Probe Muskulatur vom Schwein wurden
nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle 9).

Tabelle 9: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben fiir Stoffe der Gruppe B1D

Stoff Tierart / Produkt | Matrix Gehalt Exposition % HBGV
Amoxycillin Mastschweine Muskulatur 131 pg/kg Chronisch: Chronisch: 11 %
215 ng/kg
KG pro Tag Akut: 9,7 %
Akut: 489
ng/kg KG

5 https://mic.eucast.org/E ucast2/
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Unter Beriicksichtigung des berichteten Gehalts, der mit der Matrix korrespondierenden Ver-
zehrmengen (Tabelle 4 und Tabelle 5) und der zum Stoff gehérenden gesundheitsbasierten
Richtwerte (Tabelle 3), werden auch fur Vielverzehrer der ADI-Wert und die ARfD zu weniger
als 100 % ausgeschopft.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung der Verbraucherinnen und Verbraucher durch die be-
richteten Rickstande von Penicillinen ist demnach unwahrscheinlich.

Bewertung des Risikos einer Resistenzentstehung sowie Resistenzselektion

Die gemessene Konzentration von Amoxycillin liegt leicht Uber dem ECOFF von Streptococ-
cus pneumoniae (0,064 mg pro kg), dem niedrigsten bei EUCAST definierten ECOFF flr
Amoxycillin®. Von daher ist dieser Gehalt grundsatzlich geeignet, zur Resistenzselektion bei
Mikroorganismen des Menschen gegenitiber Amoxycillin und damit auch anderen Penizillinen
beizutragen.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung durch Resistenzselektion bei Verzehr von Produkten
mit einmaliger bzw. kurzfristiger Uberschreitung des Rickstandshdchstwertes in dem gege-
benen Ausmal ist unwahrscheinlich.

Amoxycillin ist ein Antibiotikum, das von der WHO als ,critically important* klassifiziert wird

(WHO, 2019). Die Vermeidung von Resistenzen gegen diese Substanzen ist daher ein wich-
tiges Ziel des gesundheitlichen Verbraucherschutzes.

Macrolide (Gruppe B1l)

Insgesamt wurden im Rahmen des NRKP 2018 15.621 Proben auf Riickstande von Macroli-
den untersucht, davon 2.715 Proben von Rindern. Fur zwei Proben wurden nicht-konforme
Gehalte berichtet (Tabelle 10).

Tabelle 10: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben fiir Stoffe der Gruppe B1l

Stoff Tierart / Produkt | Matrix Gehalt Exposition % HBGV

Tulathromycin Mastkalber Niere 4298 ug/kg 482 ng/kg 0,96 %
KG pro Tag

Tulathromycin Mastrinder Niere 3244 pg/kg 267 ng/kg 0,53 %
KG pro Tag

Unter Bericksichtigung des berichteten Gehalts, der mit der Matrix korrespondierenden Ver-
zehrmenge (Tabelle 4) und des zum Stoff gehdrenden gesundheitsbasierten Richtwertes
(Tabelle 3), wird auch fur Vielverzehrer der ADI-Wert zu weniger als 100 % ausgeschopft.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung der Verbraucherinnen und Verbraucher durch die be-
richteten Rickstande von Macroliden ist demnach unwahrscheinlich.

8 https://mic.eucast.org/E ucast2/
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Bewertung des Risikos einer Resistenzentstehung sowie Resistenzselektion

FUr Tulathromycin liegen seitens EUCAST keine ECOFF vor. Hilfsweise wird daher auf die
Verteilung der Wildtyp-Population bei untersuchten tierpathogenen Erregern referenziert. Der
niedrigste Wert der hochsten MHK der Wildtyp-Population von Tulathromycin wurde nach
den Daten des BVL Uber das Jahr 2017 flr Pasteurella multocida beim Schwein festgestellt
(BVL, 2019). Hier lag die hochste gemessene MHK innerhalb der Wildty-Ppopulation bei 4
mg pro L, also in etwa in dem Bereich der in der Niere eines Kalbes gemessenen Konzentra-
tion. Von daher ist dieser Gehalt grundsatzlich geeignet, zur Resistenzselektion bei Mikroor-
ganismen des Menschen gegenuber Tulathromycin beizutragen. Auch hier ist ein Beitrag
Uber die Resistenzselektion durch subinhibitorische Konzentrationen der Substanz denkbar.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung durch Resistenzselektion bei Verzehr von Produkten
mit einmaliger bzw. kurzfristiger Uberschreitung des Rickstandshéchstwertes in dem gege-
benen Ausmall ist unwahrscheinlich.

Tulathromycin ist ein Antibiotikum, das von der WHO als ,critically important” klassifiziert wird

(WHO, 2019). Die Vermeidung von Resistenzen gegen diese Substanzen ist daher ein wich-
tiges Ziel des gesundheitlichen Verbraucherschutzes.

Sulfonamide (Gruppe B1L)

Insgesamt wurden im Rahmen des NRKP 2018 15.586 Proben auf Riuckstande von Sulfona-
miden untersucht, davon 9.106 Proben von Schweinen. Fir eine Probe Niere von Mast-
schweinen wurden nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle 11).

Tabelle 11: Zusammenfassung der nicht-konformen Lebensmittelproben fiir Stoffe der Gruppe B1L

Stoff Tierart / Produkt | Matrix Gehalt Exposition % HBGV
Sulfadimidin Mastschweine Niere 283 ug/kg 19,4 ng/kg 0,039 %
KG pro Tag

Unter Bericksichtigung des berichteten Gehalts, der mit der Matrix korrespondierenden Ver-
zehrmenge (Tabelle 4) und des zum Stoff gehdrenden gesundheitsbasierten Richtwertes
(Tabelle 3), wird auch fur Vielverzehrer der ADI-Wert zu weniger als 100 % ausgeschopft.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung der Verbraucherinnen und Verbraucher durch die be-
richteten Rlckstande von Sulfonamiden ist demnach unwahrscheinlich.

Bewertung des Risikos einer Resistenzentstehung sowie Resistenzselektion

Die gemessene Konzentration von Sulfonamiden liegt in der Niere deutlich unter dem
ECOFF von Escherichia coli gegenlber Sulfamethoxazol (64 mg pro kg), dem niedrigsten
bei EUCAST definierten ECOFF fiir das Sulfonamid Sulfamethoxazol. Allerdings ist auch hier
ein Beitrag Uber die Resistenzselektion durch subinhibitorische Konzentrationen der Sub-
stanz denkbar.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung durch Resistenzselektion bei Verzehr von Produkten

mit einmaliger bzw. kurzfristiger Uberschreitung des Riickstandshéchstwertes in dem gege-
benen Ausmal ist unwahrscheinlich.
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Sulfonamide sind von der WHO als ,highly important antimicrobials“ klassifiziert worden
(WHO, 2019). Die Vermeidung von Resistenzen gegen diese Substanzen ist daher ein Ziel
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes.

Tetracycline (Gruppe B1M)

Insgesamt wurden im Rahmen des NRKP 2018 16.245 Proben auf Riickstande von Tetra-
cyclinen untersucht, davon 2.707 Proben von Rindern, 9.106 von Schweinen und 2.153 von
Geflugel. Fur vier Proben wurden nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle 12).

Tabelle 12: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben fiir Stoffe der Gruppe B1M

Stoff Tierart / Produkt | Matrix Gehalt Exposition % HBGV
Doxycyclin Masthahn- Muskulatur 354,5 pg/kg 284 ng/kg 9,5 %
chen/Masthiih- KG pro Tag
ner
Oxytetracyclin Zuchtschweine Niere 1220 pg/kg
Oxytetracyclin, 1439 ug/kg 97,9 ng/kg 3,3%
Summe KG pro Tag
Oxytetracyclin, Mastkalber Muskulatur 326 ug/kg 55,5 ng/kg 1,8 %
Summe KG pro Tag
Tetracyclin, Mastrinder Muskulatur 114,65 pg/kg | 88,5 ng/kg 3,0%
Summe KG pro Tag

Unter Berucksichtigung des berichteten Gehalts, der mit der Matrix korrespondierenden Ver-
zehrmenge (Tabelle 4) und des zum Stoff gehdrenden gesundheitsbasierten Richtwertes
(Tabelle 3), wird bei allen Proben auch fur Vielverzehrer der ADI-Wert zu weniger als 100 %
ausgeschopft.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung der Verbraucherinnen und Verbraucher durch die be-
richteten Rickstande von Tetracyclinen ist demnach unwahrscheinlich.

Bewertung des Risikos einer Resistenzentstehung sowie Resistenzselektion

Die niedrigsten ECOFF fur Tetracyclin sind fur Clostridium difficile und Helicobacter pylori
beschrieben (jeweils 0,25 mg pro kg). Flur Doxycyclin liegen diese Werte im niedrigsten Fall
bei 0,5 mg pro kg (Staphylokokken, Enterokokken, Campylobacter jejuni und andere). Die
Werte fur Tetracycline wurden in der Nierenprobe vom Schwein und in den Muskulaturpro-
ben von Mastkalbern und Mastrindern Gberschritten. Von daher ist dieser Gehalt grundsatz-
lich geeignet, zur Resistenzselektion bei Mikroorganismen des Menschen gegeniber Tetra-
zyclinen beizutragen. Der Wert flr Doxycyclin wurde bei Masthdhnchen knapp unterschrit-
ten. Allerdings ist auch hier ein Beitrag Uber die Resistenzselektion durch subinhibitorische
Konzentrationen der Substanz denkbar.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung durch Resistenzselektion bei Verzehr von Produkten
mit einmaliger bzw. kurzfristiger Uberschreitung des Riuckstandshochstwertes bzw. mehrerer
Ruckstandshéchstwerte in dem gegebenen Ausmald ist unwahrscheinlich.

Tetracycline, auch das Doxycyclin, sind von der WHO als ,highly important antimicrobials®

klassifiziert worden (WHO, 2019). Die Vermeidung von Resistenzen gegen diese Substan-
zen ist daher ein Ziel des gesundheitlichen Verbraucherschutzes.
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3.5.3 Gruppe B2: Sonstige Tierarzneimittel

Im Jahr 2018 wurden im Rahmen des NRKP insgesamt 25.691 Proben auf Rickstande der
Gruppe B2 (sonstige Tierarzneimittel) untersucht, davon wurden 13 Proben (0,051 %) als
nicht-konform berichtet.

Im Rahmen des EUP 2018 wurden 336 Proben auf Riickstande sonstiger Tierarzneimittel
untersucht, drei dieser Proben (0,89 %) wiesen nicht-konforme Gehalte auf.

Anthelminthika (Gruppe B2a)

Im Rahmen des NRKP 2018 wurden 3.523 Proben von Tieren und tierischen Erzeugnissen
auf Anthelminthikartickstande untersucht, davon 741 Proben von Schweinen auf Rickstande
von Benzimidzole. Fur zwei Proben wurden nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle 13).

Tabelle 13: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben fiir Stoffe der Gruppe B2a

Stoff Tierart / Produkt | Matrix Gehalt Exposition % HBGV
Flubendazol (Ami- | Mastschweine Niere 362 ug/kg

noflubendazol)

Flubendazol, 365 ug/kg 25,0 ng/kg 0,36 %
Summe KG pro Ta

Fenbendazol Mastschweine Leber 972,5 pg/kg

Oxfendazol, Fen- 1293 ug/kg 143 ng/kg 20%
bendazol und Fe- KG pro Tag

bantel (Oxyfenda-

zolsulfon)

Zur Bestimmung von Ruckstanden von Flubendazol, wird die Summe von Muttersubstanz
und ihrem Umwandlungsprodukt Aminoflubendazol bestimmt (Verordnung (EU) Nr.
37/2010). Zur Bestimmung von Ruckstanden von Oxfendazol, Fenbendazol und Febantel,
wird die Summe ihres gemeinsamen Umwandlungsprodukts Oxyfendazolsulfon bestimmt
(Verordnung (EU) Nr. 37/2010).

Unter Berucksichtigung des berichteten Gehalts, der mit der Matrix korrespondierenden Ver-
zehrmenge (Tabelle 4) und des zum Stoff gehdrenden gesundheitsbasierten Richtwertes
(Tabelle 3), wird fur alle Proben auch fur Vielverzehrer der ADI-Wert zu weniger als 100 %
ausgeschopft.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung der Verbraucherinnen und Verbraucher durch die be-
richteten Rickstande von Anthelminthika ist demnach unwahrscheinlich.

Kokzidiostatika (Gruppe B2b)

Im Rahmen des NRKP 2018 wurden 3.492 Proben auf Kokzidiostatikarlickstande untersucht,
davon 706 Eier-Proben. Fir eine Probe Hiihnereier wurden nicht-konforme Gehalte berichtet
(Tabelle 14).
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Tabelle 14: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben fiir Stoffe der Gruppe B2b

Stoff Tierart / Produkt | Matrix Gehalt Exposition % HBGV
Lasalocid Legehennen Eier 1512 pg/kg 1,19 pg/kg 24 %
(Suppenhihn- KG pro Tag
chen)

Unter Bericksichtigung des berichteten Gehalts, der mit der Matrix korrespondierenden Ver-
zehrmenge (Tabelle 4) und des zum Stoff gehdrenden gesundheitsbasierten Richtwertes
(Tabelle 3), wird auch fur Vielverzehrer der ADI-Wert zu weniger als 100 % ausgeschopft.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung der Verbraucherinnen und Verbraucher durch die be-
richteten Ruckstande von Kokzidiostatika ist demnach unwahrscheinlich.

NSAID (Gruppe B2e)

Insgesamt wurden im Rahmen des NRKP 2018 9.280 Proben auf Ruckstande von sauren
NSAID untersucht, davon waren 2.506 Proben von Rindern, 4.201 von Schweinen, 56 von
Pferden und 1.546 von Milch. Fur vier Proben von Rindern, zwei Proben von Schweinen, drei
Proben von Pferden und vier Milchproben wurden nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle
15). Plasma ist kein verzehrfahiges Lebensmittel, daher erfolgt hier keine Risikobewertung
dieser Proben.

Im Rahmen des NRKP 2018 wurden insgesamt 2.018 Proben auf Rlckstéande von basischen
NSAID untersucht, davon waren 334 Proben von Rindern und 700 von Schweinen. FUr je-
weils eine Probe von Rindern und Schweinen wurden nicht-konforme Gehalte berichtet (Ta-
belle 15).
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Tabelle 15: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben fiir Stoffe der Gruppe B2e

Stoff Tierart / Produkt | Matrix Gehalt Exposition % HBGV

Diclofenac Kihe Milch 0,22 pg/kg 2,06 ng/kg 0,41 %
KG pro Tag

Diclofenac Kihe Milch 0,76 ug/kg 7,11 ng/kg 1,4 %
KG pro Tag

Diclofenac Kihe Milch 6 ug/kg 56,2 ng/kg 1%
KG pro Tag

Diclofenac Kihe Muskulatur 26,5 ug/kg 20,5 ng/kg 4,1 %
KG pro Tag

Diclofenac Kihe Muskulatur 188,8 pg/kg 146 ng/kg 29 %
KG pro Tag

Meloxicam 103,8 pg/kg 80,1 ng/kg 6,4 %
KG pro Tag

Diclofenac Mastschweine Muskulatur 15,8 pg/kg 26,0 ng/kg 52%
KG pro Tag

Diclofenac Mastschweine Muskulatur 166 ug/kg 273 ng/kg 55 %
KG pro Tag

Meloxicam Mastrinder Niere 2070 ug/kg 170 ng/kg 14 %
KG pro Tag

Phenylbutazon Andere Pferde Plasma 5,66 pg/kg

Phenylbutazon Andere Pferde Plasma 10,51 ug/kg

Phenylbutazon Andere Pferde Plasma 10,6 ug/kg

Phenylbutazon Kihe Plasma 6,24 pg/L

Natriumsalicylat Kihe Milch 58,3 pg/kg 546 ng/kg 8,7%

(Salicylsaure) KG pro Tag

Metamizol (4-Me- | Mastrinder Muskulatur 364,3 pg/kg 281 ng/kg 2,8 %

thylamino-Antipy- KG pro Tag

rin)

Metamizol (4-Me- | Mastschweine Leber 479 pg/kg 52,9 ng/kg 0,53 %

thylamino-Antipy- KG pro Tag

rin)

Zur Bestimmung von Rickstanden von Metamizol, wird das Umwandlungsprodukt 4-Methyl-
amino-Antipyrin bestimmt (Verordnung (EU) Nr. 37/2010).

Unter Bericksichtigung des berichteten Gehalts, der mit der Matrix korrespondierenden Ver-
zehrmenge (Tabelle 4) und des zum Stoff gehdrenden gesundheitsbasierten Richtwertes
(Tabelle 3), wird fur alle Proben auch fur Vielverzehrer der ADI-Wert zu weniger als 100 %
ausgeschopft.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung der Verbraucherinnen und Verbraucher durch die be-
richteten Rickstande von NSAID ist demnach unwahrscheinlich.

Synthetische Kortikosteroide (Gruppe B2f3)

Insgesamt wurden im Rahmen des NRKP 2018 2.999 Proben auf Rickstande von syntheti-
schen Kortikosteroiden untersucht, davon waren 1.320 Proben von Rindern. Fir sieben Pro-
ben von Rindern wurden nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle 16).
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Tabelle 16: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben fiir Stoffe der Gruppe B2f3

Stoff Tierart / Produkt | Matrix Gehalt Exposition % HBGV
Dexamethason Kihe Leber 5,65 pg/kg 0,917 ng/kg 6,1 %
KG pro Tag
Dexamethason Kiihe Leber 50,67 pg/kg 8,23 ng/kg 54 %
KG pro Tag
Dexamethason Kihe Leber 64,84 pg/kg 10,5 ng/kg 70 %
KG pro Tag
Dexamethason Muskulatur 1,38 pg/kg 1,07 ng/kg 71 %
KG pro Tag
Dexamethason Kihe Leber 112,31 pg/kg | 18,2 ng/kg 121 %
KG pro Tag
Dexamethason Muskulatur 1,75 pg/kg 1,35 ng/kg 9,0 %
KG pro Tag
Dexamethason Kihe Muskulatur 1,7 pg/kg 1,31 ng/kg 8,7%
KG pro Tag
Dexamethason Kihe Muskulatur 1,8 yg/kg 1,39 ng/kg 9,3 %
KG pro Tag
Dexamethason Kihe Muskulatur 1,9 pg/kg 1,47 ng/kg 9,8 %
KG pro Tag

Unter Berucksichtigung des berichteten Gehalts, der mit der Matrix korrespondierenden Ver-
zehrmenge (Tabelle 4) und des zum Stoff gehdrenden gesundheitsbasierten Richtwertes
(Tabelle 3), wird fur alle Proben auch fur Vielverzehrer der ADI-Wert zu weniger als 100 %
ausgeschopft, mit Ausnahme einer Probe, die mit 121 % des ADI-Werts diesen Wert Uber-
schreitet.

Die hier zugrunde gelegten Verzehrannahmen stellen héchstwahrscheinlich eine Uberschét-
zung dar. Dies liegt daran, dass es sich hierbei um eine ,worst-case“-Betrachtung handelt,
bei der die hdchsten gemessenen Konzentrationen der nachgewiesenen Dexamethason-
rickstande in Lebensmitteln (112,31 ug pro kg in Kuhleber) zugrunde gelegt wurden. Da es
sich um Einzelbefunde handelt, ist jedoch nicht davon auszugehen, dass Verbraucherinnen
und Verbraucher taglich Rinderleber mit einem solchen Gehalt an Dexamethason zu sich
nehmen und es so zu einer dauerhaften Uberschreitung des ADI-W ertes fiir Dexamethason
kommt.

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung der Verbraucherinnen und Verbraucher durch die be-
richteten Rickstande von synthetischen Kortikosteroiden ist demnach unwahrscheinlich.
3.5.4 Gruppe B3: Andere Stoffe und Kontaminanten

Im Jahr 2018 wurden im Rahmen des NRKP insgesamt 7.200 Proben auf Stoffe der Gruppe
B3 (andere Stoffe und Kontaminanten) untersucht, davon waren 209 Proben (2,9 %) nicht-
konform.

Im Rahmen des EUP wurden im Jahr 2018 insgesamt 509 Proben auf Stoffe der Gruppe B3

untersucht, davon waren 5 Proben (0,98 %) nicht-konform.

Organische Chlorverbindungen, einschliellich PCB (Gruppe B3a)

Im Rahmen des NRKP 2018 wurden 2.357 Proben auf Gehalte organischer Chlorverbindun-
gen (einschliellich PCB) untersucht, davon 81 Wildproben, 208 Gefligelproben und 202 Ei-
erproben. Fur acht Proben wurden nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle 17).
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Tabelle 17: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben fiir Stoffe der Gruppe B3a

Stoff Tierart / Produkt | Matrix Gehalt Exposition % HBGV
WHO-PCDD/F- Legehennen Eier 3,3 ng/kg 0,293 pg/kg 103 %
TEQ (WHO-TEF (Suppenhihn- Fett KG pro Tag
2005) lower chen)
bound
upper bound 3,3 ng/kg 0,293 pg/kg 103 %
Fett KG pro Tag
PCB-Summe Masthahn- Fett 71,3 pg/kg 7,68 ng/kg
(ICES-6) aus PCB | chen/Masthih- KG pro Tag
28, 52, 101, 138, ner
153 und 180 up-
per bound
PCB-Summe Truthlhner Fett 55,2 pg/kg 5,95 ng/kg
(ICES-6) aus PCB KG pro Tag
28, 52, 101, 138,
153 und 180 lower
bound
medium bound 55,2 ug/kg 5,95 ng/kg
KG pro Tag
upper bound 55,2 pg/kg 5,95 ng/kg
KG pro Tag
PCB-Summe Truthlhner Fett 107,93 pg/kg | 11,6 ng/kg
(ICES-6) aus PCB KG pro Tag
28, 52, 101, 138,
153 und 180 lower
bound
medium bound 107,93 pg/kg | 11,6 ng/kg
KG pro Tag
upper bound 107,93 pg/kg | 11,6 ng/kg
KG pro Ta
DDE, pp- Wildschweine Fett 0,139 mg/kg
DDT, Summe 0,155 mg/kg | PRIMo: 2,6/3,1 %2
264/315 ng/kg
KG?
NVS II: 0,11/0,94 %@
10,7/94,5
ng/kg KG?
DDE, pp- Wildschweine Fett 0,16 mg/kg
DDT, Summe 0,179 mg/kg | PRIMo: 3,0/3,6 %2
304/363 ng/kg
KG?
NVS II: 0,12/1,1 %2
12,4/109 ng/kg
KG?
DDE, pp- Wildschweine Fett 0,128 mg/kg
DDT, Summe 0,173 mg/kg | PRIMo: 2,9/3,5%2
294/351 ng/kg
KG?
NVS II: 0,12/1,1 %2
12,0/105 ng/kg
KG?
DDE, pp- Wildschweine Fett 0,2725
mg/k
DDT, Summe 0,318 mg/kg | PRIMo: 5,4/6,5 %2
541/646 ng/kg
KG?
NVS II: 0,22/1,9 %@
22,0/194 ng/kg
KG?

2, Angaben fir Kinder/Erwachsene
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Fur die Bewertung der Befunde im Rahmen des NRKP wurde bisher die vom Scientific Com-
mittee on Food (SCF) der EU 2001 festgelegte wochentliche tolerierbare Aufnahmemenge
(TWI) fur die Summe von PCDD/F und dI-PCB von 14 Pikogramm (pg) WHO-PCDD/F-PCB
TEQ pro kg Korpergewicht herangezogen (SCF, 2001).

Der TWI gibt die tolerierbare Menge eines Stoffes an, bei der bei lebenslanger wdchentlicher
Aufnahme nachteilige Auswirkungen auf die Gesundheit beim Menschen nicht zu erwarten
sind.

Im November 2018 wurde eine aktuelle Bewertung von Dioxinen und dI-PCB des CONTAM
Panels der EFSA publiziert. Der darin abgeleitete TWI fir die Summe von PCDD/F und dI-
PCB von 2 pg WHO-PCDD/F-PCB TEQ pro kg Korpergewicht (EFSA, 2018b) wird fur die
Bewertung der im Rahmen des NRKP 2018 berichteten Befunde herangezogen. Der ver-
wendete TWI ist mit einem Wert von 2 pg pro kg Kérpergewicht pro Woche um den Faktor 7
niedriger als der zuvor vom SCF abgeleitete TWI. Die hoheren Ausschopfungen bzw. Uber-
schreitungen des TWI sind dementsprechend in erster Linie auf den niedrigeren aktuellen
TWI zuriickzufiihren. Eine Anderung von Héchstgehalten aufgrund des niedrigeren TW1 ist
auf Ebene der Gesetzgebung bisher nicht erfolgt. Bei der Ableitung des TWI durch das
CoNTAM Panel wurde auf mégliche Unsicherheiten hingewiesen, die zu einer Unter- oder
Uberschatzung des TWI filhren kdnnen. Ein wesentlicher Faktor dabei ist, dass einzelne
Kongenere (z. B. PCB 126) einen erheblichen Teil der Exposition Uber Lebensmittel ausma-
chen, aber deren relatives toxisches Potenzial in Bezug auf TCDD mdglicherweise geringer
ist als bisher angenommen. Dadurch kénnte es zu einer Uberschatzung der Toxizitat kom-
men, die zu dem niedrigeren TWI beigetragen hat.

Zur Berechnung eines ,worst-case“-Szenarios flr die Exposition der Verbraucherinnen und
Verbraucher gegenuber Dioxinen durch den Verzehr von Hihnereiern wurde davon ausge-
gangen, dass ein Mensch sein Leben lang Uber den Verzehr von Eiern Konzentrationen an
Dioxinen aufnimmt, die der hier gefundenen Probe mit den hdchsten Gehalten entsprechen.
Nach den Daten der NVS Il betragt das 95. Perzentil flr die Langzeitaufnahme unter Berlck-
sichtigung der Verzehrerinnen und Verzehrer 0,787 g Ei pro kg Koérpergewicht pro Tag. Der
durchschnittliche Fettgehalt von Eiern betragt 11,3 % (Souci et al., 2004). Legt man diesen
Wert zugrunde, nimmt eine Vielverzehrerin bzw. ein Vielverzehrer 0,089 g Eifett pro kg Kor-
pergewicht pro Tag auf.

Somit wirden Vielverzehrerinnen und Vielverzehrer (95. Perzentil der Verzehrer), die die
Huhnerei-Probe mit dem hier gemessenen Gehalt an Dioxinen (3,3 pg WHO-PCDD/F-TEQ
pro g Fett) verzehren, 0,293 pg WHO-PCDD/F-TEQ pro kg Kérpergewicht pro Tag durch den
Verzehr der in Frage stehenden Eiprobe aufnehmen. Das entspricht 2,05 pg WHO-PCDD/F-
TEQ pro kg Kérpergewicht pro Woche und fiihrt damit zu einer geringfiigigen Uberschreitung
des TWI-Wertes von 2 pg pro kg Kérpergewicht pro Woche.

Die im Rahmen des NRKP gezogenen Proben sind Einzelmessungen, die nicht durch eine
reprasentative Probennahme gewonnen wurden. Darliber hinaus stellt die hier vorgestellte
Betrachtung eine ,worst-case“-Berechnung dar. Die daraus resultierende Dioxin- und dI-
PCB-Aufnahme der Verbraucherinnen und Verbraucher wird nur in Einzelfallen auftreten. Es
ist deshalb nicht zu erwarten, dass dadurch die tagliche Aufnahme von Dioxinen und dI-PCB
dauerhaft erhdht wird und der TWI-W ert fir Dioxine und dI-PCB durch die im Rahmen des
NRKP 2018 gemessenen Gehalte dauerhaft tiberschritten wird. Die berichteten Uberschrei-
tungen sind Maximalwerte aus Einzelbefunden. Es kann davon ausgegangen werden, dass
diese nicht Uber einen langeren Zeitraum verzehrt werden. Der TW1 ist ein Wert flr die le-
benslange Exposition. Aus diesem Grunde ist die Bewertung von Einzelbefunden mit dem
TWI als sehr konservativ anzusehen. Da insgesamt nur sehr wenige Proben Héchstgehalts-
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Uberschreitungen aufwiesen, ist nicht generell von einer gesundheitlichen Gefahrdung aus-
zugehen. Einer langfristigen Exposition in dieser GréRenordnung Uber ein einzelnes Lebens-
mittel sollte jedoch vorgebeugt werden. Auch sollte generell der TWI nicht durch ein einzel-
nes Lebensmittel vollstandig oder in hohem Malie ausgeschdpft werden.

Vielverzehrer von Fett vom Gefligel (95. Perzentil der Verzehrer) nehmen, basierend auf
den Daten der NVS I, 0,108 g pro kg Kdorpergewicht pro Tag auf. Legt man den positiven
Befund von bis zu 107,93 pug ndI-PCB pro kg zugrunde, wirden Vielverzehrer dieser Proben
von TruthUhnern bis zu 11,6 ng ndI-PCB pro kg Kérpergewicht pro Tag aufnehmen.

Eine gesundheitliche Bewertung der im Rahmen des NRKP 2018 gemessenen Gehalte von
ndl-PCB kann nicht erfolgen, da aufgrund von fehlenden toxikologischen Daten ein gesund-
heitsbezogener Richtwert flr ndl-PCB nicht abgeleitet werden kann (EFSA, 2005;
FAOMWHO, 2016).

Im Rahmen des NRKP 2018 sind nur sehr vereinzelte Uberschreitungen der Hochstgehalte
far Dioxine und PCB gefunden worden. Aus Sicht des gesundheitlichen Verbraucherschut-
zes sollten allerdings auch weiterhin Anstrengungen unternommen werden, um die Gehalte
an Dioxinen und PCB in (tierischen) Lebensmitteln insgesamt weiter zu verringern.

Der héchste gemessene DDT-Rickstand in Wildschweinfett lag bei 0,318 mg pro kg.

Zur toxikologischen Bewertung der DDT-Ruckstéande und seiner Metaboliten wurde folgender
Richtwert zugrunde gelegt:

PTDI ”: 0,01 mg pro kg Korpergewicht pro Tag (Summenrichtwert fiir DDT, DDD und
DDE) (FAO/WHO, 2000)

Da keine aktuelle Bewertung der akuten Toxizitat von DDT und seinen Metaboliten vorliegt,
wird eine worst case-Schatzung auf Basis des Kurzzeitverzehrs sowie des PTDI-Wertes vor-
genommen.

Im PRIMo der EFSA sind keine Verzehrdaten zu Wildschweinfett enthalten. Die Verbrau-
cherexposition wurde daher mit den Verzehrdaten zu Schweinefett abgeschatzt. Der hdchste
Kurzzeitverzehr von Schweinefett im EFSA PRIMo fir Kinder (kritischste Verzehrergruppe
aus Frankreich) und Erwachsene (kritischste Verzehrergruppe aus Frankreich) wird fur diese
Bewertung verwendet. Die mit dieser Probe kurzzeitig, d. h. an einem Tag aufgenommene
Menge an DDT fuhrt zu einer Ausschopfung des PTDI von 5,4 % bzw. 6,5 %.

Wird alternativ der Kurzzeitverzehr des Fettanteils in Wildschweinfleisch (9,3 %) aus der
NVS Il fur Kinder und Erwachsene verwendet, betragt die Exposition auf Basis des o. g.
Ruickstands bis zu 0,22 % bzw. 1,9 % des PTDI.

Bei kurzzeitiger Aufnahme von Lebensmitteln mit den aufgefiihrten Befunden sind gesund-
heitliche Beeintrachtigungen unwahrscheinlich.

7 PTDI (Provisional Tolerable Daily Intake, Vorlaufige tolerierbare tagliche Aufnahmemenge) entspricht der Menge einer Sub-
stanz, die Verbraucherinnern und Verbraucher taglich und lebenslang mit der Nahrung aufnehmen kénnen, ohne dass nachtei-
lige gesundheitliche Auswirkungen zu erwarten sind

© BfR, Seite 22 von 33



| u
__.r
4
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v ]( BI R

www.bfr.bund.de

Chemische Elemente (Gruppe B3c)

Cadmium

Im Rahmen des NRKP 2018 wurden 2.055 Proben auf Gehalte von Cadmium untersucht,
davon 288 Proben von Rindern, 1.329 von Schweinen, 36 von Schafen/Ziegen und 6 von
Pferden. Fir 15 Proben wurden nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle 18).

Im Rahmen des EUP 2018 wurden 181 Proben auf Gehalte von Cadmium untersucht, davon
128 Proben aus Aquakulturen. Fur vier Proben wurden nicht-konforme Gehalte berichtet (Ta-
belle 18).

Tabelle 18: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben mit Cadmium

Tierart / Produkt | Matrix An- Minimum | Maximum Exposition % HBGV
zahl (mg/kg) (mg/kg) (ng/kg KG
pro Tag)

Mastrinder Niere 2 1,023 1,76 84,1 -145 23-40%
Schafe / Mast- Niere 1 2,33 967 271 %
lammer
Zuchtschweine Niere 3 1,29 1,64 87,7 -112 25-31%
Pferde Niere 2 23,3 29,7 559 -713 157 — 200 %
Pferde Leber 1 0,833 20,0 5,6 %
Kihe Niere 6 1,099 2,716 90,3 — 223 25-62 %
Andere Fische Muskulatur 1 0,0599 26,1 7,3 %

von Fischen
Andere Mollus- Muskulatur 3 1,06 1,34 230 — 291 64 -81%
ken von Fischen

Die toxikologische Bewertung von Cadmiumgehalten beruht auf dem von der EFSA im Jahre
2009 abgeleiteten Wert fur die tolerierbare Aufnahmemenge von in Lebensmitteln enthalte-
nem Cadmium, welcher 2011 bestatigt wurde. Unter Bertcksichtigung der verfligbaren Da-
ten wurde der Richtwert fir die tolerierbare wdchentliche Aufnahmemenge (TWI) auf einen
Wert von 2,5 ug pro kg Kdrpergewicht pro Woche festgelegt (EFSA, 2009, 2011).

Unter Berucksichtigung der berichteten maximalen Gehalte, der mit der Matrix korrespondie-
renden Verzehrmenge (Tabelle 4) und des zum Stoff gehérenden gesundheitsbasierten
Richtwertes (Tabelle 3) wird fir alle Proben auch fur Vielverzehrer der TWI-Wert zu weniger
als 100 % ausgeschopft (Tabelle 18). Ausnahmen bilden eine Leberprobe eines Mastlam-
mes, deren Verzehr eine Ausschdpfung des TWI-Werts von 270 % erreicht, sowie zwei Nie-
renproben von Pferden mit einer Ausschopfung des TWI von bis zu 200 %.

Innereien wie Leber und Nieren gehdren zu den selten verzehrten Lebensmitteln. Es ist da-
von auszugehen, dass die tatsachlichen Verzehrmengen von selten verzehrten Lebensmit-
teln wie Pferdenieren deutlich geringer sind, als die auf Basis der Annahme getroffenen
Schatzungen. Zudem liegt dem hier betrachteten Szenario eine ,worst-case“-Annahme zu-
grunde, die auf den héchsten gemessenen Cadmiumkonzentrationen in den jeweiligen Le-
bensmitteln basiert. Da es sich um Einzelbefunde handelt, ist nicht davon auszugehen, dass
Verbraucherinnen und Verbraucher taglich Innereien mit einem solchen Gehalt an Cadmium
zu sich nehmen und es so zu einer dauerhaften Uberschreitung des TWI-Wertes fiir Cad-
mium kommt.

© BfR, Seite 23 von 33



- '
4
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v —)(‘ B I R

www.bfr.bund.de

Eine gesundheitliche Beeintrachtigung ist demnach auch flr den kleinen Anteil der Verbrau-
cherinnen und Verbraucher, der sowohl regelmaRig als auch in hohen Malden Niere bzw. Le-
ber verzehrt, unwahrscheinlich. Dennoch sollten Verbraucher aufgrund der Bioakkumulation
von Cadmium im Organismus des Menschen grundséatzlich so wenig Cadmium wie mdglich
mit der Nahrung aufnehmen.

Blei
Im Rahmen des NRKP 2018 wurden 2.054 Proben auf Gehalte von Blei untersucht, davon

288 Proben von Rindern, 72 Milchproben und 30 Honigproben. Fir vier Proben wurden
nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle 19).

Tabelle 19: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben mit Blei

Tierart / Produkt | Matrix An- Minimum | Maximum Exposition MOE
zahl (mg/kg) (mg/kg) (ng/kg KG
pro Tag)
Kihe Milch 2 0,025 0,028 234 - 262 3,3-3,7
Mastrinder Niere 1 2,48 204 3.1
Bienen Honig 1 0,20 59,8 11

Fir Blei kann keine Aufnahmemenge ohne gesundheitliches Risiko abgeleitet werden. Die
Bleiaufnahme aus jeglicher Quelle sollte folglich so weit als mdglich reduziert werden (EFSA,
2010). Als Hilfsmittel fir die Risikobewertung wurde ein BMDLo-W erte basierend auf der nie-
renschadigenden Wirkung bei Erwachsenen bestimmt.

Die unter Berucksichtigung der berichteten Gehalte und der mit der Matrix korrespondieren-
den Verzehrmenge (Tabelle 4) und des zu Blei gehérenden toxikologischen Leitwerts (Ta-
belle 3), betragt der margin of exposure (MOE) auch fur Vielverzehrer mehr als 3.

Fur Blei wird ein MOE-Wert von 1 und héher prinzipiell als niedrige Prioritat fir Risikoma-
nagementmaflnahmen angesehen (EFSA, 2010). Ein weiterer Aspekt bei den hier ermittel-
ten Bleigehalten ist, dass es sich um Einzelbefunde handelt. Es ist nicht davon auszugehen,
dass Verbraucherinnen und Verbraucher taglich Lebensmittel mit den hier ermittelten Bleige-
halten zu sich nehmen. Insgesamt wird das Risiko einer gesundheitlichen Beeintrachtigung
durch den Verzehr dieser Proben somit als gering eingeschatzt.

Quecksilber

Im Rahmen des NRKP 2018 wurden 2.029 Proben auf Gehalte von Quecksilber untersucht,
davon 287 Proben von Rindern, 1.310 von Schweinen, 83 vom Wild und 26 von Zuchtwild.
Far 39 Proben wurden nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle 20).

Im Rahmen des EUP 2018 wurden 182 Proben auf Gehalte von Quecksilber untersucht, da-

von 129 Proben aus Aquakultur. Fir eine Probe wurden nicht-konforme Gehalte berichtet
(Tabelle 20).

© BfR, Seite 24 von 33



Bundesinstitut fiir Risikobewertung

& BFfFR

www.bfr.bund.de

Tabelle 20: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben mit Quecksilber

Tierart / Produkt | Matrix An- Minimum | Maximum Exposition % HBGV
zahl (mg/kg) (mg/kg) (ng/kg KG
pro Tag)
Kihe Niere 1 0,027 2,22 0,39 %
Mastkalber Niere 2 0,031 0,09 3,48 -10,1 0,61-1,8%
Mastschweine Niere 5 0,014 0,033 0,958-2,26 | 0,17 -0,40 %
Rehe Leber 1 0,0564 1,35 0,24 %
Wildschweine Leber 1 0,123 2,95 0,52 %
Wildschweine Niere 2 0,155 0,334 2,95 -8,02 0,24-14%
Zuchtschweine Leber 1 0,028 3,09 0,54 %
Zuchtschweine Niere 27 0,021 0,082 1,43 -5,58 0,25-0,98 %
Andere Fische Muskulatur 1 0,816 356 191 %
von Fischen

Quecksilber ist eine Umweltkontaminante, die in verschiedenen chemischen Formen vor-
kommt. Die unterschiedlichen Bindungsformen unterscheiden sich sowohl hinsichtlich ihres
Verhaltens im Stoffwechsel als auch hinsichtlich ihrer toxischen Wirkung. Anorganische
Quecksilberverbindungen in Lebensmitteln sind weitaus weniger toxisch als organisches Me-
thylquecksilber, das vor allem in Fischen und Meeresfriichten enthalten sein kann.

Fur anorganisches Quecksilber in anderen Lebensmitteln als Fischen hat die Gemeinsame
Expertenkommission fuir Lebensmittelzusatzstoffe der Ernahrungs- und Landwirtschaftsorga-
nisation der Vereinten Nationen und der W eltgesundheitsorganisation (Joint FAO/WHO Ex-
pert Committee on Food Additives, JECFA) einen PTWI-Wert fir den Menschen von 4,0 ug
pro kg Korpergewicht abgeleitet (FAO/MWHO, 2011a), der mit dem vom Wissenschaftlichen
Gremium der EFSA fir Kontaminanten in der Lebensmittelkette abgeleiteten TWI-Wert fur
anorganisches Quecksilber Ubereinstimmt. Fur die am haufigsten in Fisch und Meeresfrich-
ten vorkommende organische Form von Quecksilber - Methylquecksilber - schlug das EFSA
Gremium einen TWI-Wert von 1,3 ug pro kg Koérpergewicht vor (EFSA, 2012), der niedriger
ist als der von der JECFA festgelegte TWI-Wert von 1,6 g pro kg Kérpergewicht.

Unter Beriicksichtigung der berichteten maximalen Gehalte, der mit der Matrix korrespondie-
renden Verzehrmenge (Tabelle 4) und der zum Stoff gehérenden gesundheitsbasierten
Richtwerte (Tabelle 3) wird fir alle Proben von Innereien auch fir Vielverzehrer der TWI-
Wert nur zu einem sehr geringen Prozentsatz ausgeschoépft (Tabelle 20). Fir eine Probe
Muskulatur von Fischen ergibt sich eine Ausschopfung des TWI zu 191 %. Hierbei handelt
es sich um einen Einzelbefund. Es ist nicht davon auszugehen, dass Verbraucherinnen und
Verbraucher taglich Fisch mit dem hier ermittelten Quecksilbergehalt zu sich nehmen. Eine
gesundheitliche Beeintrachtigung der Verbraucher durch die berichteten Gehalte von Queck-
silber ist demnach unwahrscheinlich.

Kupfer
Im Rahmen des NRKP 2018 wurden 2.053 Proben auf Gehalte von Kupfer untersucht, da-
von 288 Proben von Rindern, 1.329 von Schweinen, 36 von Schafen/Ziegen, vier von Kanin-

chen, 26 von Zuchtwild, 152 von Gefligel und 30 Honigproben. Fur 155 Proben wurden
nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle 20).
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Tabelle 21: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben mit Kupfer

Tierart / Produkt | Matrix An- Minimum | Maximum Exposition % HBGV
zahl (mg/kg) (mg/kg) (ug/kg KG
pro Tag)
Andere Rinder Leber 1 148 24,0 4,8-48 %
Bienen Honig 16 0,06 1,64 0,0181 — bis 0,10-1,0 %
0,496
Enten Leber 2 47,86 78,21 3,58-5,84 bis 1,2-12 %
Kaninchen Fett 1 9,12 0,146 0,03-0,3%
Kaninchen Leber 1 49,3 1,18 0,24-24%
Kihe Leber 19 48 195 7,79-317 bis 6,3 -63 %
Mastkalber Leber 8 112 298 17,0 -45,3 bis 9,1-91 %
Mastrinder Leber 30 374 245,2 6,07 — 39,8 bis 8,0 - 80 %
Mastschweine Leber 13 30,2 164 3,33-18,1 bis 3,6 — 36 %
Mastschweine Niere 2 39,1 40 2,67 2,74 bis 0,55-5,5 %
Rotwild Leber 1 65,6 1,57 0,31-3,1%
Schafe/Mast- Leber 12 30,1 606 3,30 - 66,5 bis 13 -133 %
lammer
Zuchtschweine Leber 49 30,8 201 3,40-22,2 bis 4,4 — 44 %

Die Héchstgehalte fir Kupfer in Lebensmitteln tierischer Herkunft sind in der Verordnung
(EG) Nr. 149/2008 der Kommission vom 29. Januar 2008 zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 festgelegt.
Die Thematik ,Kupfer in Rinderleber” steht schon seit einiger Zeit auf der Agenda verschie-
denster Gremien. RegelmaRig kommt es bei Kontrollen zur Uberschreitung des zuldssigen
Hoéchstgehaltes von 30 mg pro kg. Kontrovers wird diskutiert, ob der Héchstgehalt fir Kupfer
aus der o. g. Verordnung herangezogen werden kann, um Kupfergehalte in Rinderleber zu
beurteilen, da Kupfer in Rinderleber auch aus der zulassigen Anwendung von Kupfer als Fut-
termittelzusatzstoff stammen kann. Kupfer ist ein lebenswichtiges Spurenelement, das von
tierischen und pflanzlichen Organismen zur Steuerung des Metabolismus und zum Wachs-
tum bendtigt wird. Hier wird seitens des BfR weiterhin Handlungsbedarf auf europaischer
Ebene gesehen.

Fur die toxikologische Bewertung von Kupfer-Rickstanden wurde die vorlaufige maximal to-
lerierbare tagliche Aufnahmemenge (PMTDI) fir Kupfer zugrunde gelegt, die von der JECFA
abgeleitet wurde (FAO/WHO, 1982). Danach liegt der PMTDI in einem Bereich von 0,05 bis

0,5 mg pro kg Kdérpergewicht. Diese Spanne liegt im gleichen Bereich wie der von EFSA ab-
geleitete ADI von 0,15 mg pro kg Kérpergewicht und Tag (EFSA, 2008, 2018a).

Unter Berucksichtigung der berichteten maximalen Gehalte, der mit der Matrix korrespondie-
renden Verzehrmenge (Tabelle 4) und der zum Stoff gehdrenden gesundheitsbasierten
Richtwerte (Tabelle 3) wird fur alle Proben auch flir Vielverzehrer der PMTDI-W ert zu weni-
ger als 100 % ausgeschopft (Tabelle 21). Eine Ausnahme bildet der Verzehr von Schafleber,
der eine Ausschopfung von bis zu 133 % des PMTDI-Wertes erreicht. Auch flr Rinder- bzw.
Kalbsleber ergibt sich eine relativ hohe Ausschdpfung von bis zu 90 %.

Schaf- und Rinderleber gehdren zu den selten verzehrten Lebensmitteln. Generell sind Ex-
positionsschatzungen auf Basis geringer Anzahlen von Verzehrern mit gro3er Unsicherheit
behaftet. Es ist davon auszugehen, dass die tatsachlichen Verzehrmengen von selten ver-
zehrten Lebensmitteln wie Leber deutlich geringer sind, als die auf Basis der Annahme ge-
troffenen Schatzungen.

© BfR, Seite 26 von 33



- '
4
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v —)r B l R

www.bfr.bund.de

Gesundheitliche Beeintrachtigungen durch die Aufnahme von Kupfer sind bei Verbraucherin-
nen und Verbrauchern bei den berichteten Befunden unwahrscheinlich.

Farbstoffe (Gruppe B3e)

Im Rahmen des NRKP 2018 wurden 231 Proben auf Farbstoffe untersucht, davon waren alle
Aquakulturproben. Fir zwei Proben wurden nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle 22).

Tabelle 22: Zusammenfassung der nicht-konformen Proben fiir Stoffe der Gruppe B3e

Stoff Tierart / Produkt | Matrix Gehalt Exposition MOE
(ng/kg KG
pro Tag)

Brillantgriin Karpfen Muskulatur 0,56 ug/kg Chronisch:

Brillantgrin, von Fischen 0,56 pg/kg 0,192

Leuko- Akut: 2,10

Malachitgrin, Forellen Muskulatur 3,03 pg/kg Chronisch: >5 000 000

Leuko- von Fischen 1,11

Akut: 10,6 >500 000

Unter Berucksichtigung des berichteten Gehalts von Brillantgriin und Leukobrillantgrin und
der mit Karpfen korrespondierenden Verzehrmengen (Tabelle 4 und Tabelle 5), betragt die
Exposition auch fur Vielverzehrer und akuten Verzehr weniger als 2,10 ng pro kg Kérperge-
wicht (pro Tag). Fur Brillantgrin und Leukobrillantgrin liegen keine ausreichenden toxikologi-
schen Daten vor, um eine Risikocharakterisierung vornehmen zu kénnen.

Unter Bericksichtigung des berichteten Gehalts, der mit der Matrix korrespondierenden Ver-
zehrmengen (Tabelle 4 und Tabelle 5) und der zu Malachitgriin und Leukomalachitgriin ge-
hérenden toxikologischen Leitwerte (Tabelle 3), betragt der MOE auch fiir Vielverzehrer und
akuten Verzehr mehr als 500 000.

Fur genotoxische Kanzerogene, wie beispielsweise Leuko-/Malachitgrin, wird ein MOE-W ert
von 10.000 und hoéher prinzipiell als niedrige Prioritat fur Risikomanagementmallnahmen an-
gesehen. Das Risiko einer gesundheitlichen Beeintrachtigung durch den Verzehr dieser
Probe wird somit als gering eingeschatzt.

Sonstige Stoffe (Gruppe B3f)

Im Rahmen des NRKP 2018 wurden 865 Proben auf Fipronil untersucht, davon waren 464
Eierproben. FlUr zwei Proben wurden nicht-konforme Gehalte berichtet (Tabelle 23).
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Stoff Tierart / Produkt | Matrix Gehalt Exposition @ % HBGV @
(ng/kg KG)
Fipronil, Summe Legehennen Eier 0,014 mg/kg | PRIMo: 1,9/0,66 %
(Suppenhiihn- 174/59,5
chen) NVS I 1,0/0,35 %
91,3/31,2
Fipronil, Summe Legehennen Eier 0,019 mg/kg | PRIMo: 2,6/0,90 %
(Suppenhihn- 236/80,8
chen) NVS I 1,1/0,39 %
102/34,8

3, Angaben fir Kinder/Erwachsene

Fur Fipronil wurde ein ARfD-Wert von 0,009 mg pro kg Kérpergewicht pro Tag abgeleitet
(EFSA, 2006). Im Rahmen der EU-Wirkstoffprifung fur Pflanzenschutzmittel wurde die Toxi-
zitat des Metaboliten Fipronilsulfon als vergleichbar mit der von Fipronil eingeschatzt. Daher
wurde geschlussfolgert, dass fur die Bewertung von Expositionen gegeniber Fipronilsulfon
die Grenzwerte von Fipronil verwendet werden koénnen.

Der hochste Kurzzeitverzehr von Eiern im EFSA-PRIMo flr Kinder (kritischste Verzehrer-
gruppe aus dem Vereinigten Konigreich von Grol3britannien) und Erwachsene (kritischste
Verzehrergruppe aus Frankreich) wird fur diese Bewertung verwendet. Die mit dieser Probe
kurzzeitig, d. h. an einem Tag aufgenommene Menge an Fipronil fihrt zu einer Ausschop-
fung der ARfD von bis zu 2,6 % bzw. 0,90 %.

Wird alternativ der Kurzzeitverzehr von Eiern aus der NVS Il fur Kinder und Erwachsene ver-
wendet, betragt die Exposition auf Basis des 0. g. Rlckstands bis zu 1,1 % bzw. 0,39 % der
ARD.

Bei kurzzeitiger Aufnahme von Lebensmitteln mit den aufgefihrten Befunden sind gesund-
heitliche Beeintrachtigungen unwahrscheinlich.
Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema ,,Riickstande und Kontaminan-

ten in Lebensmitteln®:

Nationaler Rickstandskontrollplan http://www.bfr.bund.de/de/nationaler rueckstandskontroll-
plan-10121.html

Bewertung von Stofflichen Rickstanden in Lebensmitteln
http://www.bfr.bund.de/de/bewertung von_stofflichen rueckstaenden in_lebensmitteln-
431.html

Bewertung von Tierarzneimittelriickstdnden in Lebensmitteln
http://www.bfr.bund.de/de/bewertung_von tierarzneimittelrueckstaenden in_lebensmitteln-
1792.html
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige Einrich-
tung im Geschaftsbereich des Bundesministeriums flr Erndhrung und Landwirtschaft
(BMEL). Es berat die Bundesregierung und die Bundeslander zu Fragen der Lebensmittel-,
Chemikalien- und Produktsicherheit. Das BfR betreibt eigene Forschung zu Themen, die in
engem Zusammenhang mit seinen Bewertungsaufgaben stehen.
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