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Verordnung

des Bundesministers fiir Gesundheit und
des Bundesministers fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

Fiinfte Verordnung zur Anderung der Pflanzenschutzmittel-Hochstmengen-
verordnung

A, Zielsetzung

Mit der vorliegenden Verordnung scll nunmehr auch filr Rilck-
stinde von Schidlingsbekdmpfungsmitteln, die keine Pflanzen-
schutzmittel sind, eine allgemeine H8chstmengenregelung ge-
t offeh werden, die immer dann Anwendung finden soll, wenn
in den Anlagen zu dieser Verordnung Keine besonderen HYchst-
mgngen filr bestimmte Wirkstoffe aufgefiihrt sind.

Die in den Anlagen vorgenommenen Anderunyen sollen dem vor-
beugenden Gesundheitsschutz vor allem dadurch Rechnung tra=-
gen, daB bei insgesamt 55 Wirkstoffen die geltenden H¥chst-
mengen auf den nunmehr generell anzuwendenden Wert von 0,01
mg/kg herabgesetzt werden,

Zur Behebung praktischer Schwierigkeiten bei |[der Rilckstands-
kontrolle SLd im Interesse eines gezieltern] Einsatzes von
Uberwachunggkapazitaten in der Lebensmittelliberwachung und
in der Lebeﬁsmittelwirtschaft sollen Wirkstoffe von nichtzu-
gelassenen Pflanzenschutzmitteln oder Wirkstoffe von nicht-
agrarisch genutzten Schidlingsbekdmpfungsmitteln, f£lir die
die allgemeine H&chstmenge von 0,01 mg/kg schon bisher galt
und die als Riickstdnde ir Lebensmitteln noch Bedeutung haben
k8nnen, in der neu eingefligten Anlage 6 dieser Verordnung
aufgelistet werden.
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Lésung

Anderung des § 1 Abs. 3, Anpassung der Anlagen 2 und 3

dieser Verordnung sowie Anfiigung einer neuen Anlage 6.

Alternativen

keine

Kosten

Dem Bund entstehen durch die Ausfilhrung der Verordnung keine
Kosten. Die durch die vorliegende Verordnung agetroffenen
bzw. gednderten Hdchstmengenfestsetzungen dienen lediglich
der Aktualisierung bereits bestehender Vorschriften. Die
Linder haben {iber die ihnen voraussichtlich entstehenden
Kosten unterschiédliche Angaben gemacht, die nachfolgend
aufgefilhrt sind. Auswirkungen auf die Einzelpreise, das all-
gemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau sind
nichy zu erwarten.

Linder Angaben zu evtl., Mehrkosten

Bayern Stellungnahmen liegen nicht vor.
Hessen

Schleswig-Holstein

Brandenburg

Sachsen

Baden-Wiirttemberg In der vorliegenden Stellungnahme
: werden keine Angaben zu evtl. ent-
stehenden Mehrkosten gemacht.

Thiiringen In den vorliegenden Stellungnahmen
Mecklenburg-Vorpommern wird mitgeteilt, daB voraussicht-
Nordrhein-Westfalen lich keine oder keine nennenswer-

ten Mehrkosten entstehen werden.

Berlin In den vorliegenden Stellungnahmen

Saarland wird mitgeteilt, daB mit Mehrkosten
gerechnet wird, die aber derzeit
noch nicht abgeschdtzt oder quan-
tifiziert werden kdnnen.
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Liander Angaben zu evtl. Mehrkosten
Niedersachsen In der vorliegenden Stellungnahme

wird angegeben, daB sich zusitz-
liche Kosten derzeit nicht konkret
beziffern lassen. Es wurden jedoch
Mehrkosten, die nicht ndher aufge-
gliedert wurden, in Hohe von
40.000,-- DM pro Jahr geschdtzt.

Vier Ldnder haben die nachgenannten Mehrkosten veranschlagt:

Land einmalige Personalkosten Sachkosten
Aufwendung

Bremen 30.000,-- 6.000,--
Hamburg 82.000,~-- 4.800,--
Rheinljand- 25.000,~-~ 600, ~~-
Pfalz

Sachsen- 300.000,-- 120.000,-- 50.000,--
Anhalt

Der Verband deutscher landwirtschaftlicher Unters!chungs-
und Forschungsanstalten rechnet im Einzelfall mit| erheb-
lichen Mehrkosten in der Analytik, die jedoch nicht ndher

beziffert wurden.
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Verordnung

des Bundesministers fiir Gesundheit und
des Bundesministers fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

Fiinfte Verordnung zur Anderung der Pflanzenschutzmittel-Hbchstmengen-
verordnung

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 29. November 1991
021 (313) - 231 02 - PF 18/91

An den
Prisidenten des Bundesrates

|
Hiermit libersende ich die von dem Bundesminister fiir Gesundheit und dem
Bundesminister fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit zu erlassende

Fiinfte Verordnung zur Anderung der Pflanzenschutz-
mittel-Hochstmengenverordnung

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikéls 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizufiihren.

Friedrich Bohl
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Fiinfte Verordnung
zur Knderurg der Pflanzenschutzmittel-Héchstmengenverordnung

Von

Es verordnen, jeweils in Verbindung mit Artikel 56 Abs. 1 des
Zustindigkeitsanpassungs-Gesetzes vom 18. Mirz 1975 (BGBl, I

s. 705) und dem Organisationserlaf vom 23, Januar 1991 (BGBl. I
S. 530},

auf Grund des § 14 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a und Nr. 2 des Le-
bensmittel- und Bedarfsgegensténdegesetzes vom 15. August 1974
(BGBl.. I S. 1945, 1946) der Bundesminister fiir Gesundheit im

Einvernehmen mit den Bundesministern fiir Erndhrung, andwirt-

schaft| und Forsten und £iir Wirtschaft sowie

auf Grund des gemdB Artikel 2 der Dritten Zustdndigkeitsanpas-
sungsverordnung vom 26. November 1986 (BGRl. I S. 2089) einge-
figten § 9 Abs. 4 des Lebeﬁsmittel- und Bedarfsgegenstdndege-
setzes, der durch § 16 Abs. 1 des Gesetzes vom 19. Dezember 1986
(BGBl. I S. 2610) gedndert worden ist, der Bundesminister flr
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit im Einvernehmen mit den
Bundesministern fiir Gesundheit, fir Erndhrung, La dwirtschaft und
Forsten und fiir Wirtschaft:

Artikel 1

inderung der Pflanzenschutzmittel-HSchstmengenverordnung

(1) Die Pf1anzenschutzmitte1—H6chstmengenverordnung in der
Fassung der Bekanntmachung vom 16. Oktober 1989 (BGBl. I S.
1861), zuletzt gelndert durch die Verordnung vom 9. Mirz 1990
(BGBl. I S. 481), wird wie folgt gedndert:



1.

§ 1 Abs. 3 Satz 1 wird durch folgende Sitze ersetzt:

"Eine allgemeine H&chstmenge von 0,01 Milligramm je Kilogramm

Lebensmittel wird festgesetzt fir

1.

Satz

jeden in Anlage 6 aufgefiihrten Stoff,

jeden in den Anlagen 1 bis 3 und 6 nicht aufgefilhrten §toff,
der als Wirkstoff oder anderer gesundheitlich bedenklicher

Stoff

a) in Pflanzenschutzmitteln im Sinne des Pflanzenschutz-
gesetzes, die nicht zugelassen sind oder bei deren
Julassung die Anwendung bei Lebensmitteln oder deren

usgangstoffen nicht vorgesehen ist, oder

b) in Schddlingsbekdmpfungsmitteln, die keine Pflanzenschutz-
ittel sind,

enthalten ist.

1 Nr. 2 ist nur anzuwenden, soweit andere Rechtsvorschriften

fiir den betreffenden Stoff keine abweichende Regelung enthalten."®

2. § 8 wird gestrichen; § 9 wird § 8.
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(4) Der in Absatz 1 bezeichneten Verordnung wird als Anlage 6

die Anlage dieser Anderungsverordnung angefiigt.

Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den

Der Bundesminister fiir Gesundheit

Der Bundesminister fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit
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Anlage zu Artikel 1 Abs. 4

Anlage 6

(zu § 1 Abs. 3 Nr,

1)

Allidochlor
Aminocarb
2=Aminobutan
Benodanil
Benzadox
Benzoximat
Benzthiazuron
Brompyrazo
Butonat
Chlorfenso
Chlormepho
Chlorthal
Chlorthiamid
Chlorthion
Chlorthiophos
Crotoxyphos
Crufomat
Cvanofenphos
Cycluron
Demephion-0
Demephion-S
Dichlofenthion
p-Dichlorbenzol
Dichlorpropen
Dimefox
Dimethachlor

Dinobuton

Dinocton
Dinofenat
Dioxacarb
Diphenamid
Ditalimfos
EPN
Ethiolat
Fenoprop
Fenson
Flamprop-methyl
Fluorodifen
Fornofos
Furmecyclox
Glyodin
Halacrinat
Isocarbamid
Isomethiozin
Isonorurcn
Isopropalin
Korax

MCPB
Medinoterhb
Menazon
Metoxuron
Nitralin



Oxadiazon
Oxycarboxin
Pirimiphos-ethyl
Prometryn
2,3,6-TBA

TCBC

Temephos (Abate)
Tetrachlorvinphos
Tetradifon
Tetramethrin
Tetrasul
Thiochinox
Triamiphos
Trichloronat

Trietazi

17 -



A)

Drucksache 738/91

Begrindung

Allgemeiner Teil

Die vorliegende Anderungsverordnung paBt die geltenden
Héchstmengenregelungen dem Stand der Entwicklungen an, die
sich aufgrund der Neuzulassungen oder des Auslaufens von
Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln nach dem Pflanzen-
schutzgesetz sowie der verdnderten Anwendungsbedingurgen von
Pflanzenschutz- bzw. sonstigen Schidlingsbekidmpfungsmitteln
im In- und Ausland ergeben naben. Eine wesertliche Neuerung
bestLht darin, daB nunmehr auch fir Schidlingsbekdmpfungs-
mittel, die keine Pflanzenschutzmitteln sind, eine Héchst-

mengenregelung getroffen wird.

Die vorgesehenen Anderungen tragen dem vorbeugenden Gesund-
heitsschutz des Verbrauchers vor allem dadurch Rechnung, da$
bei insgesamt 55 Wirkstoffen die geltenden H&chstmengen ge-
strichen und auf die HBhe des dann generell anzuwendenden
Wertes von 0,01 mg/kg herabgesetzt werden, weil entweder die
toxikologischen Unterlagen nicht mehr dem neuesten Stand
entsprechen oder die betreffenden Pflanzenschu zmittel nicht
mehr anqewend%t bzw. bendtigt werden. Diese Stryeichungen
betreffen zumigréﬂten Teil in der Bundesrepublik nicht

oder nicht mehr zugelassene Stoffe; die meisten dieser
Stoffe werden oder wurden rur im Ausland angewandt. Bei
weiteren fiinf Stoffen werden bei einigen Lebensmitteln die
Héchstmencen aus toxikologischen Griinden oder aus Griinden
der Anpassung an zwischenzeitlich verdnderte Bedingungen der
sogenannten Guten Landwirtschaftlichen Praxis ebenfalls her-
absetzt. Bei vier Stoffen niissen die HOchstmengen herauf-

gesetzt werden, weil sich aufgrund der im Rahmen des Zu-
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lassungsverfahrens durchgefilhrten Riickstandsversuche her-
ausgestellt hat, daB die bisher geltenden H&chstmengen nicht
mehr ausreichen, um die notwendigen Schddlirgsbekdmpfungs-

mafinahmen durchfiihren zu k&nnen.

Alle in dieser Verordnung festgesetzten Hdchstmengen sind
vom Bundesgesundheitsamt toxikologisch gepriift worden. Dabei
haben sich keine Bedenken im Hinblick auf die Gefdhrdung der
menschlichen Gesundheit ergeben. Die H&chstmengen sind in
allen Fdllen so bemessen, daB sie einerseits dem vorbeugen-
den Gesundheitsschutz des Verbrauchers Rechrung tragen, an-
dererseits aber auch vom Erzeuger bzw. Weiterverarbeiter
eingehalten werden kdnnen. Die vom Bundesgesundheitsamt vor-
gen enen gesundheitlichen Bewertungen sind filr ein 4-6
jihrliges Midchen mit einem Kdrpergewicht von 13,5 kg durch-
gefilhrt worden, weil hier das Verhdltnis von Lebensmittel-
verzdehr zum Kdrpergewicht am ungiinstigsten ist. Der Gesund-
heitlsschutz ist auch in den Fdllen der vier Stoffe gewdhr-
leistet, bei denen die bisher geltenden HOchstmenc .n her-

aufgesetzt werden,

Die vorgesehenen Anderungen werden bei bereits bestehenden
Héchstmengenregelungen keine Mehrkosten verursachen, weil
der analytische Aufwand in diesen Fdllen der gleiche bleibt.
Fir die Untersuchung der neu eingefiigten Pflanzenschutz-
m1ttelw1rkstoﬁfe gilt grundsdtzlich das gleiche, weil sie in
der Regel analytlsch durch die iblichen Sammelmethoden er-
faBt werden. In Einzelfdllen kann die Anwendung neuer Ana-
lysenmethoden erforderlich werden. Angaben zu mdglicherweise
hierdurch entstehende Mehrkosten sind unter Buchstabe C auf-

gefihrt.

Auswirkungen auf die Einzelpreise lassen sich nicht gdnzlich
ausschlieBen. Sie diirften aber nach dem Gesagten keine meB-
baren Auswirkungen auf das Preisniveau und das Verbraucher-

preisniveau haben.
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Besonderer Teil
Artikel 1 Abs. 1

(Ainderungen des Paragraphenteils)

Die Anwendung des § 1 Abs. 3 der pflanzenschutzmittel-
HSchstmengenverordnung war bisher mit erheblichen prak-
tischen Schwierigkeiten verbunden, weil die Beantwortung
der Frage, ob ein bestimmter Wirkstoff unter die H@chst-
mengenregelung dieser Vorschrift f&llt, die Klirung zahl-
reicher Vorfragen erforderte. Falls der betreffende Wirk-
stoff in den Anlagen 1 bis 3 der Verordnung nicht aufgefihrt
war, mufite jeweils gepriift werden, ob ein Pflanzenschutz-
mittel, das diesen Wirkstoff enthdlt, zugelassen ist und cb
sich dessen Zulassung auf die Anwendung beil Lebensmitteln
erstreckt. Ggf. muBte auch noch festgestellt werden, ob und
zu welchem Zeitpunkt diese Zulassung abgelaufen war. Obwohl
die| fiir die 2Zulassung von Pflanzenschutzmitteln zustindige
Biologische Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft
jedérzeit fiir kurzfristige Auskiinfte zum aktuellen Zulas-
sungsstatus von Pflanzenschutzmitteln zur Verfiigung steht,
haben sich sowohl fiir die Uberwachungsbehdrden als auch fir
die Importeure von Lebensmitteln erhebliche Unzutrdglich-

keiten ergeben. 5

Diese Schwierigkeiten werden nunmehr durch diel Neufassung
des § 1 Abs. b Satz 1 Nr. 1 sowie die neue Anlpge 6 weitest-
gehend beseitigt. Die Anlage 6 fiihrt die w1chtagsten der in
den Anlagen 1 bis 3 nicht oder nicht mehr erfaBten Wirk-
stoffe auf, bei denen damit zu rechnen ist, da8 sie als
Rilckstinde in Lebensmitteln vorkommen k&nnen. Es handelt
sich dabei durchweg um Stoffe, fir die frilher eine hdhere
Héchstmenge festgesetzt war oder aber um Stoffe, die bel
importierten Lebensmitteln oder in anderer Weise auffdllig
geworden sind. Fiir diese in Anlage 6 namentlich aufgefilhrten
Stoffe gilt in jedem Falle eine Hbchstmenge von 0,01 Mil-

ligramm je Kilogramm Lebensmittel; eine Nachpriifung der o.g.
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Vorfragen ist bei ihnen kinftig entbehrlich (§ 1 Abs. 3 Satz
1 Nr. 1). Hinsichtlich aller anderen, d.h. der in Anlage 6
nicht aufgelisteten Stoffe, die aus den genannten Griinden
als Pflanzenschutzmittel wenig praktische Bedeutung haben,
gilt die Regelung des § 1 ALks., 3 Satz 1 Nr. 2 Buchstabe a).
Die bisherige Regelung fidr Pflanzenschutzmittel, die nicht
zugelassen sind oder bei deren Zulassung die Anwendung bei
Lebensmitteln oder deren Ausgangsstoffen nicht vorgesehen
ist (§ 1 Abs. 3 Satz 1}, wird zur Klarstellung und aus Grin-
den der Vereinheitlichung auf Wirkstoffe und andere gesund-
heitlich bedenkliche Stoffe bezogen.

Schddlingskekdmpfungs::ittel, die nicht zu den Pflanzenschutz-
mitteln rechnen, unte 'liegen keiner Zulassungspflicht, Fir
Wirkgdtoffe und andere gesundheitlich bedenkliche Stoffe 1in
diesqn Schiddlingsbekd pfungsmitteln wird nunmehr die gleiche
allggameine Héchstmengenregelung getroffen, wie fiir Pflanzen-
schutfzmittel, die nicht zugelassen sind oder bei deren Zu-
lassung die Anwendung bei Lebensmitteln oder deren Ausgangs-
stoffen nicht vorgese .en ist (§ 1 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 Buch-
stabe b)}.

Artikel 1 &bs. 2

(Lebensmittel tieriscien Ursprungs)

|
Zu Nummer 1: !

Streichung der bisherigen "Import-Héchstmengenrégelungen“
flir in der Bundesrepublik ir Pflanzenschutzmitteln nicht

zugelassenen Stoffe aus toxikologischen Griinden.

Kiinftig gilt filr die genannten Stoffe gemdB § 1 Abs. 3 PHmV

eine Hdéchstmenge von 0,01 mc/kg.
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Zu Nummer 2:

Festsetzung einer H8chstmenge bei allen Lebensmitteln tie-
rischer Herkunft fiir einen in der Bundesrepublik irn Pflan-
zenschutzmitteln zugelassenen Stoff. Bisher wurden Riick-
stinde von Dichlorvos in Lebensmitteln tierischer Herkunft
nach § 8 LMBG beurteilt. Eine strengere Regelung der Riick-
standshéchstgehalte ist erforderlich, um gelegentlichen
Belastungen insbesondere bei Gefliigelfleisch und Eiern kini-

tig wirksam tegegnen zu kdnner.

In der Vergangenheit wurde vor. der amtlichen Lebensmittel-
iiberwachung vermehrt iiber den Nachweis von Dichlorvos in

Hiihnerdiern urd Schlachtgefliicel berichtet.

Dariiber hinaus haben riickstandsanalytische Untersuchungen
der fiir die Lebensmittelilberwachung zustidndigen Stellen der
ehemaligen DDR aus den Jahren 1987 u. 1989 gezeigt, daB die
Anwendung dichlorvos-haltiger Schddlingsbekdmpfungsmittel in
Kaufhallen hdufig zu einer deutlich nachweisbaren Konta-
mination von Lebensmitteln (teilweise bis zur Uberschreitung
der damals in der ehemaligen DDR geltenden HOchstmenge) ge-
fihrt hat. Vor allem bei Fleisch und Innereien, séwie Milch
und Milcherzeugnissen war nach den Berichten der ustdndigen
Stellen Dichlorvos die hauptsidchliche Verunreiniguhng. Darliber
hinaus konnte Dithlorvos auch in pflanzlichen Erzeugnissen
nachgewiesen werhen. In diesen Fdllen wurde ebenfélls die
Kontamination auf die Anwendung entsprechender Schddlings-

bekdmpfungsmittel in den Kaufhallen zuriickgefiihrt.

Die Anwendung von dichlorvos-haltigen Schiddlingsbekdmpfungs-
mitteln in Lebensmittel erzeugenden (vor allem in Legehennen-
haltungen) und anbietenden Betrieben (vor allem in Kauf-
hallen) wird aus Griinden des vorbeugenden Gesundheits- und
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Verbraucherschutzes wegen der damit verbundenen unkontrol-
lierten Riickstandsbelastung der Lebensmittel und der gebo-
tenen Riickstandsminimierung grundsdtzlich als unerwiinscht
betrachtet. Der.festgesetzte Hdchstwert von 0,01 mg/kg trdgt

diesem Anliegen Rechnung.

In der riickstandsanalytischen Untersuchung ldBt sich Di-
chlorvos bei ausreichender Nachweisempfindlichkeit mit den
in der amtlichen Lebensmitteliiberwachung gdngigen Multi-
methoden nachweisen.

Dichlorvos-haltige Tierarzneimittel sind in der Bundesrepu-
blik Deutschland nur fiir Pferd und Schwein auf dem Markt.
Das Bundesgesundheitsamt hat diese Arzneimittel registriert
und ‘ine Wartezeit von zwei Tagen festgesetzt. Riickstdnde
aus qolcher Anwendung sind tei ordnungsgemdB8em Gebrauch

nrichyd zu erwarten. Stoffbewertungen des JMPR (Joint Meeting
of Eydperts on Pesticide Residues, FAO/WHO) zeigen, dald auf-
grund des dort eingeflossenen Datenmaterials fir die Riick-
standssituation bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung
dienen, nach oraler oder dermaler Behandlung landwirtschaft-
licher Nutztiere keine relevanten Riickstdnde in Milch,
Fleisch oder Eiern zu erwarten sind. Die analytische Bestim-
mungsgrenze betrug 0,002 - (,25 mg/kg nach dem ?amaligen
Stand der analgtischen Mdglichkeiten. |

Zu Nummer 3:

Streichung der bisherigen Hichstmengenregelung fdr in der
Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr zugelas-
sene Stoffe, weil die Unterlagen nicht mehr dem fir eire

Beurteilung heute iiblichen Standard entsprechen.

Kinftig gilt fir die genannten Stoffe gemidB § 1 Abs. 3 PHmV
eine H8chstmenge von 0,01 mg/kg.
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Artikel 1 Abs. 3
{Lebensmittel pflanzlichen Ursprungs)

Zu Nummer 1:
" 2u dem Stoff "Allidochlor™:

Streichung der bisherigen " Irport-Héchstmengenregelung” fiir
einen in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht
zugelassenen Stoff, weil dieser nicht mehr im Ausland ver-

wendet wird.
Zu dem Stoff "Aminocarb™:

Strei¢hung der bisherigen "Import-Héchstmengenregelung® fir
einen|in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht
zugelassenen Stoff, weil die Unterlagen nicht mehr dem fir

eine Beurteilung heute iblichen Standard entsprechen.

Kiinftig gilt fir die genannten Stoffe gemdB § 1 Abs. 3 PHmV
eine HBchstmenge von 0,01 mg/kg.

Zu dem Stoff "Benzadox™:

Streichung der Pisherigen "Import-HﬁchstmengenreLelung' fir
einen in der Buhdesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht
zugelassenen Stoff, weil dieser nicht mehr im Ausland an-

gewendet wird.
zu den Stoffen "Benzoximat"™ und "Renzthiazuron®:

Streichung der bisherigen Héchstmengenregelung fir in der

Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr zuge-
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lassene StoZfe, weil die Unterlagen nicht mehr dem fiir eine

Beurteilung heute {blichen Standard entsprechen.

Kinftig gilt fir die genannten Stoffe gemd3 § 1 Abs. 3 PHmV

eine Hdchstmenge von 0,01 mg/kg.

Zu Nummer 2:

Blausdure und ihren Salzen:

Herabsetzung der zuldssigen HSchstmenge bei Apfeln fir einen
in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln zugelasseren
Stoff,

Die H¥chstmenge von 6 mg/kg st bei Apfeln nicht mehr er-
fordetrlich. Eine Anwendung von Blausdure im Kernobstbau 1ist
im Rahmen der Zulassung nach dem Pflanzenschutzgeset:z nicht
vorgesehen, eine Anwendung in anderen Ldndern 1ist ekenfalls

nichtimehr bekannt.

Kinftig gilt fiir Epfel die fiir andere pflanzliche Lebens-
nittel festgesetze Hochstmenge ven 0,1 mg/kg.

Zu Nummer 3:

Prdzisierung de# Berechnungsverfahrens,
Zu Nummer 4:

Zu dem Stofr "Brompvrazon":

Streichung der bisherigen Hdchstmengenregelung fir einen in
der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr 2zu-

gelassenen Stoff, weil die Unterlagen nicht mehr dem fir

eine Beurteilung {iblichen Standard entsprechen.
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Zu dem Stoff "Butonat®:

Streichung der bisherigen "Import-Hdchstmengenregelung” fir
einen in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht
zugelassenen Stoff, weil dieser nicht mehr im Auslard an-

gewendet wird.

Kinftig gilt fiir die genannten Stoffe gemdB § 1 Abs. 3 PHmV

eine Héchstmenge von 0,01 mg/kg.

Zu Nummer 5:

Festsetzung einer Héchstmenge bei Bananen fiir einen in
Pflapzenschutzmitteln im Ausland angewendeten Stoff. Die
vorgesehene Ergdnzung erfolgt aufgrund eines Antrages auf
Festsetzung einer Importtoleranz, der durch Vorlage ent-
sprechender Rilckstdndsuntersuchungsergebnisse begriindet

worden ist.

Cadusafos wird im Bananenanbau gegen Nematoden und Boden-
insekten eingesetzt. Die Anwendung erfolgt auf dem Boden um

den Stamm der Bananenstaude herum.

Untersuchungeq mit radicaktiv markiertem wirksjoff zur Auf-

nahme, Verteilung und zum Abbau in der Bananen
|
irkstoff aus dem Boden aufgenomme¢n und schnell

flanze zeig-
ten, daB der
durch Hydrolyée, Methylierung und Oxidation zu mehreren Pro-
dukten abgebaut wird, die fiir den Verbraucher keine toxi-
kologische Relevanz mehr besitzen. In der reifen Bananen-
frucht war der unverinderte radiocaktiv markierte Wirkstoff
auch bei einer Nachweisgrenze von 0,001 mg/kg nicht mehr
nachweisbar., Der nicht radiocaktiv markierte Wirkstoff ist
gaschromatographisch bestimmbar; die Bestimmungsgrenze kann

je nach Aufwand bei 0,005-0,01 mg/kg liegen.
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Die toxikologischen Untersuchungen wurden nach dem heute
iiblichen Standard durchgefilhrt. Der Wirkstoff ist akut
toxisch und zeigt in entsprechender Dosierung die typischen
Vergiftungssymptome der Organophosphorverbindungen; er ist
im Tierversuch nicht haut- und augenreizend und nicht sen-
sibilisierend gewesen, Nach oraler Aufnahme wird er schnell
metabolisiert, die Ausscheidung erfolgt i{iberwiegend iiber die
Niere. Mutagene Effekte sind nur in einem in-vitro-Mduse-
Embryozell-Test gefunden worden, in den i{ibrigen zahlreichen
Tests, einschlieBlich in-vitro- und in-vivo-Sdugerzell-Tests
gab es keine Hinweise auf mutagene Wirkungen. Cadusafos hat
im Tierversuch an zwei Tierarten keine teratogenen Effekte
gezeigt. Es wurden subchronische Studien an Ratten und Hun-
den gowie Langzeit-Studien an Hunden, Ratten und Mdusen
(einschlieBlich Priifung auf eine karzinogene Wirkung) durch-
gefihrt., Hunde haben sich als empfindlichste Species erwie-
sen; |der aus der Langzeit-Ratten-Studie vom Bundesgesund-
heitsamt abgeleitete DTA-Wert betridgt 0,5 ug/kg Kérperge-
wicht {KG) und Tag. Die WHO hat den Stoff noch nicht be-
wertet. '

Da Riickstinde in der Banane trotz Anwendung sehr empfind-
licher Nachweismethoden nicht nachweisbar sind, bestehen

trotz des niedrigen ADI-Wer+tes keine Bedenken.

Zu Nummer 6:

Heraufsetzung der H8chstmenge fiir Kohl von bisher 0,1 auf
0,5 mg/kg aufgrund neuer, im Rahmen des Zulassungsverfahrens
nach dem Pflanzenschutzgesetz vorgelegter Rlickstandsunter-
suchungsergebnisse. Die vorgesehene HSchstmenge ist toxiko-
logisch vertretbar, Chlorfenvinphos wird bei der Verarbei-
tung von Lebensmitteln, insbesondere beim Kochen weitest-
gehend zerstdrt. Nur in Ausnahmefdllen wurde noch maximal
ein Zehntel der urspriinglichen Rlickstandskonzentration im
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gekochten Erzeugnis gefunden. Die Abschitzung der Aufnahme-
menge fiir ein 4-6-jdhriges Midchen unter Berilicksichtigung
des Verzehrs von rohem {(unverarbeitetem} Kchl (ca. 15 % des
Kopfkohl-, ca. 35 % des Chinakohl- und ca. 50 % des Kohl-
rabi-Gesamtverzehrs) ergibt, daB die Erhdhung der Hochst-
menge zu keiner Uberschreitung des filir die Beurteilung der
Gesamtaufnahme maBgeblichen ADI-Wertes (WHO: 0,002 mg/kg
Kérpergewicht) filhrt.

Zu Nummer 7:
Zu dem Stoff "Cyanofenphos™:

Streichung der bisherigen "Import-Hdchstmengenregelung” flr
einen in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht
zudelassenen Stoff aus toxikologischen Griinden. Der Her-
stdller hat die Produktion eingestellt und keine der von
JMBR (Joint Meeting of Experts on Pesticide Residues) der

WHQ/FAOQ nachgeforderten Unterlagen mehr vorgelegt.

Zu den Stoffen "Chlormephcs", "Chlorthal®™, “Chlorthiophos”
und "Cycluron”:

Streichung der bisherigen HSchstmengenregelung fir in der
Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht |mehr zuge-
lassene Stoffe, weil die Unterlagen nicht mehr cdem flir eine
Beurteilung heute iiblichen Standard entsprechén.

Zu dem Stoff “Chlorthion®:

Streichung der bisherigen *Import-H3chstmengenregelung” fiir
einen in der Bundesrepublik nicht zugelassenen Stcff, weil

dieser nicht mehr im Ausland angewendet wird.

Kinftig gilt flir die genannten Stoffe gemd8 § : Abs. 3 PHmV
eine Héchstmenge von 0,01 mg/kg.
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Zu Nummer 8:

Herabsetzung der bisherigen Hdchstmenge filr einen in der
BundesrepubZik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr zuge-
lassenen Stoff auf die HShe der analytischen Bestimmungs-
grenze aus Griinden des vorbeugenden gesundheitlichen Ver-
braucherschutzes.

Zu Nummer 9:

Streichung der bisherigen "“Import-H&chstmengenregelung" fir
in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht zuge-
lassepe StoZfe, weil diese nicht mehr im Ausland angewendet
werden.

Kiinftjg gilt fir die genannten Stoffe gemdB § 1 Abs. 3 PHmV

eine Hbchstmenge von 0,01 mg/kg.
!

Zu Nummer 10:

Herabsetzung der H&chstmenge bei Weintrauben, Ergdbeeren und
Kernobst flr einen in der Bundesrepublik in Pfla%zenschutz-
mitteln zugelassenen Stoff. |

Die Anpassung erfolgt aufgrund der gednderten AnFendunqsbe—
dingungen von Dichlobenil. 2,6-Dichlorbenzamid i%t ein
Metabolit von Dichlobenil.

Zu Nummer 11:

Zu den Stoffen “"Dichlorpropen®, "Dimethachlor® und
"Dinobuton®:
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Streichung der bisherigen Héchstmengenregelungen fir in der
Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr zugelas-
sene Stoffe, weil die Unterlagen nicht mehr dem fir eine

Beurteilung heute iiblichen Standard entsprechen.
zZu den Stoffen "Dinocton” und "Dinofenat”:

Streichung der bisherigen " Irport-Hbchstmengenregelungen®
fiir in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht
zugelassene Stoffe, weil diese nicht mehr im Ausland

angewendet werden.

Kinftig gilt fiir die genannten Stoffe gemdB § 1 Abs. 3 PHmV

eine Hdchstmenge von 0,01 mg/kg.

Zu N er 12:

Herabsetzung der bisherigen Hochstmenge bei Hopfen fir einen
in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr
zugelassenen Stoff auf die HShe der analytischen Bestimmungs-

grenze aus Griinden des vorbeugenden Verbraucherschutzes.

Zu Nummer 13:

Herabsetzung der bisherigen H&chstmenge bei Kartoffeln fir
einen in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr
zugelassenen Stoff auf die H3he der analytischen Bestimmungs-

grenze aus Griinden des vorbeuagenden Verbraucherschutzes.
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Zu Nummer 14:

Zu derm Stoff "Diphenamid":

Streichung der bisherigen "Import-Hdchstmengenregelungen®
fiir einen in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln
nicht zugelassenen Stoff, weil die Unterlagen nicht mehr dem
fir eine Beurteilung heute {iblichen Standard entsprechen,

Zu dem Stoff "Ditalimfos®:

Streichung der bisherigen Hdchstmengenregelung fiir einen in
der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr zuge-
lassenen Stoff, weil die Unterlagen nicht mehr dem £iir eine

Beurtelilung heute ilblichen Standard entsprechen.

Zu dem Stoff "EPN":

Streichung der bisherigen "Import-H8chstmengenregelung” £ir
einen in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht
zugelassenen Stoff aus toxikologischen Griinden. Soweit be-

kannt, wird der Stoff auch im Ausland nicht mehrlangewendet.
Kiinftig gilt fﬁq‘die genannten Stoffe gemdf § 1 Abs. 3 PEmV
eine Héchstmengé von 0,01 mg/kg.

Zu Nummer 15:

inderung der Schreibweise gegeniiber der in der Bekannt-

machung der Neufassung der PHmV vom 16. Oktober 1989
(BGBl., I S.1861).
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Zu Nummer 16:

Streichung der bisherigen H&chstmengenregelungen fir einen
in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr
zugelassenen Stoff, weil die Unterlagen nicht mehr dem fir

eine Beurteilung heute iiblichen Standard entsprechen.

Kinftig gilt fir den genannten Stoff gemd8 § 1 Abs. 3 PHmV

eine Hdchstmenge von 0,01 mg/kg.

Zu Nummer 17:

Heraufsetzung der Hochstmenge fiir Kernobst, Festsetzung
einet Héchstmenge bei Pflaumen fiir einen in der Bundesre-
publik in Pflanzenschutzmitteln zugelassenen und im Ausland

in PFlanzenschutzmitteln angewendeten Stoff.

Die vorgesehene Ergidnzung erfolgt aufgrund eines Antrages
auf Festsetzung einer Importtoleranz, der durch Vorlage ent-

sprechender Riickstandsergebnisse begriindet worden 1ist.

Fenoxycarb ist ein insektenspezifischer Wachst msregler und
greift in den Entwicklungszyklus der Wicklerraupen - wie

und blockiert den Formenwechsel Raupe - Puppe bgw. verhin-

Fruchtschalenw;ckler, Apfelwickler, Pflaumenwickler - ein
dert das Schliipfen der Raupe aus dem Ei beim Saherwurm.
Apfel- und kleinen Fruchtwickler und Pflaumenwickler. Wegen
der spezifischen Wirkung ist Fenoxycarb daher auch fir den

Integrierten Pflanzenschutz von Bedeutung.

Die bisherige Zulassung umfaBte nur die Bekdmpfung des Frucht-
schalenwicklers; fiir eine Erweiterung der Zulassung und unter
Beriicksichtigung der zugelassenen Anwendungen gegen die ver-
schiedenen o.g. Schadorganismen im Kernobstbau in anderen

Lindern wie Schweiz, Italien, Frankreich, Spanien, ist eine
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Heraufsetzung der bisherigen HBchstmenge von 0,1 mg/kg
erforderlich., Flir Pflaumen wird erstmalig eine H&chstmenge
festgesetzt, die fir eine Zulassung zur vorgesehenen Be-
kampfung des Pflaumenwicklers erforderlich ist.

Die H&chstmengenvorschldge basieren auf Untersuchungser-
gebnissen aus {berwachten Feldversuchen., Die vorgesehenen
Hochstmengen flir Kernobst und Pflaumen ergeben eine theore-
tische maximale tdgliche Aufnahmemenge (TMDI), welche die
duldbare tédgliche Aufnahmemenge der WHO (ADI} zu etwa € &
ausschépft,

Fenoxycarb ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxi-
kologisich umfassend untersucht. Die akute Toxizitdt 1st ge-
ring: dlie orale LD 50 liegt bei Ratten liber 10 000 mg/kg
Kérpergewicht und bei Mdusen {iber 2000 mg/kg Kdérpergewicht.
Es wur experimentell nachgewiesen, dag Fenoxvcarb - im
Gegensatz zu anderen Insektiziden der Carbamat- oder Thio-
carbamatgruppe - keine Hemmwirkung auf die Cholinesterase-

aktivitit im Blut oder im Gehirn ausiibt.

Toxikologische Eigenschaften nach subchronischer und chro-
nischer Applikation des Wirkstoffes wurden in einem 13-Wo-
chen-Versuch an Ratten, einer Langzeit-Fiitterungsstudie an
Ratten mit Dosierungen von 200, 600 und 1800 mg/kg Futter
bzw. 10, 30 und 90 mg/kg Kdrpergewicht sowie in einer
6-Monate-Studie an Hunden mit Dosierungen von 50,?150 und
500 mg/kg Futter bzw. 1,25, 3,75 und 12,5 mg/kg Kdrper-
gewicht gepriift.

Bei Ratten kam es nach l3ngerer Verabreichung bei Dosie-
rungen von 600 und 1800 mg/kg Futter zu Leberzellschdden,
wie erhdhten Leberenzymwerten im Plasma und Lebergewichts-
erhdhungen, die mit einer Uberlastung des Leberstoffwechsels
zu erklidren sind.
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Die Priifung auf karzinogene Eigenschaften erfolgte 1in Lang-
zeitstudien an Ratten und Mdusen, Die Studie an Ratten ver-
lief negativ. In der Studie an Mdusen wurde nur bel den mann-
lichen Tieren eine geringfligige Erh&hung der Inzidenzen von
Lungentumoren beobachtet. Die in-vitro und in-vivc-Untersu=-
chungen zur Mutagenitdt ergaben keinen Hinweis auf mutagene
Eigenschaften. Da die Inzidenzen innerhalb der Streubreite
historischer Kontrolldaten des verwendeten Miusestammes llie-
gen und weder bei den weiblichen Mdusen, noch bei Ratten
eine vermehrte Ausbildung von Lungentumoren zu becbachten
war, und ein klarer Dosis-Wirkungsbezug fehlt, ist ein

karzinogenes Risiko fiir den Menschen nicht anzunehmen,

Die Untersuchungen zur Reproduktion und Teratogenitdt brach-
ten keihe Hinweise auf reproduktionstoxische und teratogene
Wirkungen,

Im Stofffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler
Verabrelichung eine rasche intestinale Resorption mit schrel-
ler ansichlieBander Metabolisierung und rascher Ausscheidung,
welche zu etwa 70 % itber die Faeces und etwa 30 % {iber die

Niere erfolgte.

Grenzwert: DTA (BGA): 0,03 mg/xg Kdrpergewicht, abgeleitet
aus dem NOEL in der Langzeitstudie an der Maus, die sich
gegenilber Fenoxycarb als die empfindlichste Tierart erwiesen

hat. | ?

Zu Nurmer 18:

Streichung der bisherigen H&chstmengenregelungen fiir in der
Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr zugelas-
sene Stoffe, weil die Unterlagen nicht mehr dem fir eine

Beurteilung heute iiblichen Standard entsprechen.

Kiinftig gilt fiir die genannten Stoffe gemdf § 1 Abs. 3 PHmV
eine Héchstmenge von 0,01 mg/kg.
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Zu Nummer 19:

Herabsetzung der zuldssigen HEOchstmenge beil Sonnenklumen-
kernen fiir einen in der Bundesrepublik in Pflanzenschutz-
mitteln zugelassenen Stoff aufgrund neuer, im Rahmer des
Zulassungsverfahrens nach dem P{lanzenschutzgesetz vorge-

legter Rilckstandsuntersuchungs2rgebnisse,

Zu Nummer 20:

Streichung der bisherigen H&chstmengenregelurg fUr in der
Bundesrepublik in Pflanzenschutzmittelr nicht mehr zugelas-
sene Stoffe, weil die Unterlagen nicht mehr dem £iir eire

Beurteilung heute iblichen Standard entsprechen.

Kiinftiq oilt fiir die genannten Stoffe gemdB8 § 1 Abs. 3 PHmV

eine Hichstmenge von 0,01 mg/kg.

Zu Nummer 21:

Festsetzung von H&échstmengen Lei Hiilsenfriichten, Sonnen-
blumenkernen, Kartoffeln, Raps und Jochannisbeeren |fiir einen
in der Bundesrep@blik in Pflanzenschutzmitteln zugelassenen
Stoff. i

Als anwendungsbereiche fiir glufosinathaltige Pflanzenschutz-
mittel im Rahmen der Zulassunc nach dem Pflanzenschutzgesetz
sind bisher Kernobst-, Steincobst- und Weinbau vorgesehen.
Sie sollen kiinftig die Unkraut-, Ausldufer- und Schosserbe-
kampfung im Obst-, Wein-, Acker- und Gemilsebau sowie zur
Ernteerleichterung und Abreifebeschleunigung in Kartoffel-,
Raps-, Sonnenblumen-, Ackerbohnen-, Buschbohnen- und Erbsen-

kulturen umfassen. Die zur Neufestsetzung vorgeschlagenen
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Hochstmengen Ziir Hiilsenfriichte, Scnnenblumenkerne, Kartof-
feln, Raps und Jchannisbeeren basieren ebenso wie die bis-
herigen Hochs=tmengen fiir Kern-, Steinokst, Weintrauben und
andere pflanzliche Lebensmitte. auf Riickstandsdaten aus
iberwachten Feldversuchen, Die sonstigen vorgesehenen An-
wendungen in anderen Kulturen erfordern nach den vorliegen-
den Riickstandsdaten keine hoheren Héchstmengen, als sie fir
andere pflanzliche Lebensmittel bereits festgesetzt wcrden
sind. In die Héchstmengen wird - wie bisher - der Metabolit

3-Methylphospninicopropionsdure einbezogen.

Glufosinat ist nach den heute iiblichen Anforderungen tcxiko-
logisch umfassend untersucht. Die akute Toxizitdt ist ge-

ring, die LD fir Ratten betrigt 1500 - 2000 mg/kg KG.

57

Die an Ratten und Mdusen durchgefilhrten Langzeitunter-
suchungen und Priifungen auf Xarzincgenitdt ergaben keinen
Hinweis| auf krebserzeugende Wirkung. Umfangreiche Unter-

suchungen zur Mutagenitdt zeig-en keine positiven Wirkungen.

Untersuchungen zur Reproduktion und Teratogenitdt an Ratten

und Kaninchen lieBen keine solchen Effekte erkennen.

Glufosinat hat strukturelle Zhnlichkeit mit Glutaminsdure
(Glutamat) und interagiert im Tierversuch mit der Glutamin-
Synthetase in Richtung einer kompetitiven Hemmung.| Diese
Hemmung ist dosisabhdngig und reversibel. Aus den yorliegen-
den Untersuchungskrgebnissen wirde vom Bundesqesun‘heitsamt
ein Wert fiir die duldbare tdgliche Aufnahmemerge (DTA) von
0,02 mg/kg Kérpergewicht fiir den Menschen abgeleitet. Die
aus den vorgesehenen H3chstmengen berechnete theoretische
maximale t#gliche Aufnahmemenge (TMDI) betrdgt etwa 50 % des
DTA-Wertes.
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Zu Nummer 22:

Streichung der bisherigen "Import-HoSchstmengenregelung” fir
einen in der Bundesrepublik in P{lanzenschutzmitteln nicht
zugelassenen Stoff, weil die Unterlagen nicht mehr dem £fir

eine Beurteilung heute idblichen Standard entsprechen.

Kinftig gilt fir den genannten Stoff gemdB8 § 1 Abs. 3 PHmV
eine Hochstmenge von 0,01 mg/kg.

Zu Nummer 23:

Festsetzung einer Hdchstmenge bei Bananen und Rohkaffee fir
einen im Ausland in Pflanzenschutzmitteln angewendeten
Stoff, |Die vcrgesehene Ergdnzung erfolgt aufgrund eines An-
trages |auf Festsetzung einer Importtoleranz, die durch die
Vorlage entsprechender Rilckstandsuntersuchungsergebnisse

begriindet worden 1ist,

Hexaconazol ist ein Fungizid, das fiir den weltweiten Einsatz
in verschiedenen Kulturen entwickelt wurde. Der Einsatz bei
Bananen und Kaffee ist vor allem in Zentral- und Sidamerika

vorgesehen,

Der Abbau (Metabolismus) bei Fflanzen wurde an drgi verschie-
denen Arten untersucht (Apfeltdume, Weinreben, Weizen); auf-
grund iibereinstimmender Ergebnisse kann gesagt wexden, daB
die auftretenden Abbauprodukte toxikologisch nicht relevant
und auch bei Bananen und Kaffee keine anderen zu erwarten
sind. Der Hauptriickstar? besteht aus dem Wirkstoff selbst.

In speziellen Untersuchungen wurde auf Rickstdnde der sog.
Diol-Metaboliten in Bananen gepriift. Sie waren im Erntegut

analytisch nicht nachweisbar.
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Nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis wurden in der Bana-
nen-Gesamtf{rucht maximal bis zu 0,07 mg/kg Hexaconazol ge-
funden; im elbaren Arnteil lagen die Riickstdnde unter der
analytischen Bestimmungsgrenze von 0,01 mg/kg.

Im Rohkaffee lagen die Hexaconazoclrickstdnde unter 0,1 mg/kg.

Die Hdchstmenge fiir andere pflanzliche Lebensmittel ent-

spricht der aralytischen Bestimmungsgrenze.

Hexaconazol ist nach den heute iiblichen Anforderungen toxi-
kologisch umfassend untersucht. Der Wirkstoff ist von ge-
ringer akuter Toxizitdt: LD50 (Ratte, oral): 2189 mg/kg
Kérpergewicht,

Aus entsprechenden Untersuchungen ergaben sich keine Hin-
weise auf mu<tagene, teratogene cder die Reproduktion beein-
trdchtigende Eigenschaften.

Zielorgane in subchronischen und chronischen Untersuchungen
an Ratte, Maus und Hund sind die Leber, die Nebenniere und
die Niere,.

NOEL (hatte, 2 SJahre}: 0,5 mg/kg Kdrpergewicht.

Hinweise auf karzinogene Wirkung liegen nicht vor,

In der Langzeituntersuchung an der Ratte traten in der hdch-
sten Dosierung (50 mg/kg K8rpergewicht) geringfﬁg:g mehr
gutartige Leydiggzelltumoren als in der Kontrollgruppe auf,
die bei alten Ralten spontan relativ hdufig vorkommen und
allgemein auf hormonelle Imbalancen zuriickgefiihrt|werden. Da
Hexaconazol die Zellatmung hemmt, kommt es vermutiich zu
einer Abnahme deg Testosteronspiegels im Hoden. Mutageni-
titstests zeigten keine Hinweise auf gentoxische Eigenschaf-
ten und andere Neubildungen traten nicht auf, so daB Hexa-

conazol als ein nicht-karzinogener Stoff zu bewerten ist.

Der Wirkstoff wird nach oraler Aufnahme bei weiblichen Rat-
ten bis zu 70 %, bei mdnnlichen bis zu 45 % Uber den Urin,
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der Rest liber die Faeces ausgeschieden; Rickstdnde in den
Geweben: 0,1 % der verabreichten Dosis; Metabolite sind
Cxidationsprodukte der n-Butyl-Kette sowie Spaltprodukte der
Triazcl-Substituenten,

Ausgehend vom niedrigsten NOEL betrigt die duldbare tagliche
Aufnahme, DTA (BGA): 0,005 mg/kg Kdrpergewicht,

Aus der vorgeschlagenen Héchstmenge fiir Bananen errechnet
sich fiir ein 4-6 jdhriges Madchen eine durchschnittliche
theoretische maximale tdgliche Aufnahmemenge (TMDI), d:e

den DTA-Wert zu weniger als 5 % ausschdpft,

Zu Nummer 24:

Festsetzung von H&chstmengen bei Weintrauben, Kernobst und

Steinohist fiir einen in der Bundesrepublik in Pflanzenschutz-

mitteln zugelassenen Stoff.

Hexythiazox ist eine neue akarizide Verbindung mit Thiazoli-
dinstruktur, die eine gute ovizide und larvizide Wirkung hat
und in zahlreichen Lindern im Einsatz ist, 2.B. im Obstbau,
Weinbau, Gemiisebau, Hopfenbau. Die hier vorgesehenen HOchst-
mengen beriicksichtigen nur die in der Bundesrepublik bei der
Zulassung nach dem Pflanzenschutzgesetz vorgesehenen Anwen-
dungen und basieren auf den hierbei durchgefiihrten Rilckstands-
untersuchungen, Qas Abbauverhalten (Metabolismus) bei Pflan-
zen ist an drei Vertretern zweier Pflanzenfamilied mit radio-
aktiv markiertem Wirkstoff untersucht worden; das ﬁetaboliten-
muster stimmte iiberein. Aufgrund der quantitativen Verhadlt-
nisse wird die Einbeziehung von Metaboliten in die H&chst-

mengen nicht fiir erforderlich gehalten.

Die toxikologischen Untersuchungen mit Hexythiazox ent-
sprechen dem heute {iblichen Rahmen. Die akute Toxizitdt ist
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gering. So l.egt z.B. die LD oral bei Ratte, Maus, Hund

5C
ber 5000 mg'kg Kdérpergewicht (KG).

In subchronischen und chronischen Studien ar Nagetieren und
Hunden wurden folgende no-observed-effect-level (NOFL) er-

mittelt:

12-Monate-Hunde-Studie: 2,5 mg/kg Korpergewicht urdé Tag

24-Monate-Ratten-Studie: 21,5 mg/kg Kdrpergewicht und Tag

24-Monate-Mduse-Studie: 7,4 mg/kg Koérpergewicht und Tag.

In der Langzeitstudie an Ratten wurden bis zur hdéchsten ver-
abreichten Dosierung (3000 mg,/kg Futter entsprechend 150 mg/kg
KOrpergewicht und Tag) keine hAnhaltspunkte auf krebserzeugende
Wwirkung gefunden. In der Langzeitstudie an Mdusen wurde nur
bei der hdchsten verabreichten Dosis, in der bereits umfas-
sende Vergiftungserscheinungen auftraten (1500 mg/kg Futter
entsprechend 225 mg/kg Kdrpergewicht und Tag), eine Zunahme

an Lebgertumoren bei weiblichen Miusen festgestellt. Die Un-
tersuchungen zur Mutagenitdt umfaften alle m&glichen End-
punkte und waren sdmtlich negativ, so daB Hexv+hiazox als

nicht gentoxisch anzusehen ist.

Die Untersuchungen zur Reproduktion an Ratten ergaben in der
3-Generationenstudie einen no-observed-effect-level von

60 mg/kg Futter. Weder bei Ratten noch bel Kaninchen gab es
in den gepriiften Dosierungen Hinweise auf teratcgeéne Wir-
kungen. | |

Da nur bei eineriTierart und nur in der h&chsten Dosierung
mit umfassenden Vergiftungserscheinungen karzinogene Effekte
auftraten und der Wirkstoff als nicht gentoxisch einzustufen
ist sowie unter Einbeziehung der o.a. NOEL werden die vorge-

schlagenen Hichstmengen als vertretbar angesehen.
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Die theoretische maximal duldbare tdgliche Aufnahmemenge
(TMDI), berechnet aus den o.a. H&chstmengen fiir Kernobst,
Tafeltrauben und Pflaumen fir ein 4-6 jdhriges weibliches
Kind, hat einen Sicherheitsfaktor von etwa 2300 zum nie-
drigsten NOEL (Hundestudie) und von etwa 7000 zum NOEL in
der Miusestudie. Die vom Bundesgesundheitsamt errechnete
duldbare tdgliche Aufnahmemenge (DTA) in Hdhe von 0,025 mg/kg

Korpergewicht wird zu etwa 5 % ausgeschopft.

Die HSchstmenge fiir andere pflanzliche Lebensmittel ent-

spricht der analytischen Bestimmungsgrenze.

Zu Nummer 25:
Zu den [Stoffea "Isocarbamid™ und "Isoncruron®:

Streichung der bisherigen H&chstmengenregelungen fiir in der
Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr zugelas-
senen Stoffe, weil die Unterlager nicht mehr dem fir eine

Beurteilung heute {iblichen Standard entsprechen.

Zu dem Stoff "Isopropalin”: :

i
Streichung der bisherigen 'Import-Hbchstmenqenrqulung” fir
einen in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht
mehr zugelassenen Stoff, weil dieser nicht mehr angewendet

wird.

Kinftig gilt fiir die genannten Stoffe gemdf § 1 Abs. 3 PHmV
eine Héchstmenge von 0,01 mg/kg.
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Zu Nummer 26:

Herabsetzung der Hdchstmenge kei Getreide fiir einen 1in der
Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln zugelassenen Stoff.
Die derzeit geltende Héchstmenge filr Isoproturon (0,2 mg/kg
fiir Getreide) ist nach Uberpriifung durch das Bundesgesund-
heitsamt bei Anwendung der Grundsdtze der Guten Landwirt-
schaftlichen Praxis nicht mehr erforderlich. Eine gleich-
zeitig durchgefilhrte Uberpriifung der Rilckstandssituation
auch in den anderen EG-Linderr. durch die Herstellerfirmen
hat zu dem gleichen Ergebnis cefilhrt; daher ist eine Hochst-

menge von 0,05 mg/kg filr Getreide ausreichend.

i
Zu Nummher 27:

Streichung der bisherigen " Import-H8chstmengenregelung” fir
einen in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht
zugelassenen Stoff, weil dieser nicht mehr im Ausland an-

gewendet wird.

Kiinftig gilt filr den genannten Stoff gemdB § 1 Abs. 3 PHmV
eine H8chstmenge von 0,01 mg/kg.

Zu Nummer 28:

Streichung der H&échstmenge fiir einen in der Bundesrepublik

in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr zugelassenen Stoff.

Kinftig gilt fir den genannten Stoff gemdB § 1 Abs. 3 PHmV
eine Hdchstmenge von 0,01 mg/kg.
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Zu Nummer 29:
Zu den Stoffen "Medionoterb™ und "Metoxuron™:

Streichung der bisherigen Hdchstmengenregelungen fiir in der
Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr zugelas-
sene Stoffe, weil die Unterlagen nicht mehr dem fiir eine
Beurteilung heute {iblichen Standard entsprechen.

Zu dem Stoff "Menazon":

Streichung der bisherigen "Import-HSchstmengenregelungen”
fir eipen in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln
nicht fugelassenen Stoff, weil die Unterlagen nicht mehr dem

fir einpe Beurteilung heute i{blichen Standard entsprechen.

Kiinftig gilt fiir die genannten Stoffe gemd&B § 1 Abs. 3 PHmV
eine H¥chstmenge von 0,01 mg/kqg.

Zu Nummer 30:

Die Metsulfuron-sdure ist so unbestdndig, daB sie|selbst
nicht als Pflanzenschutzmitte. eingesetzt werden kann. Wegen
der Instabilitét%dieser Sdure hat es sich als nicht mdglich
erwiesen, eine praktikable Analysenmethode zu ihrer Be-
stimmung zu entwickeln. Da sie auch keine Rolle als Rilck-
stand in Pflanzen spielt, wird zur Vereinfachung der Uber-
wachung die H8chstmengenregelung auf den Ester (Metsul-

furon-methyl) beschridnkt.
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Zu Nummer 31:

Festsetzung von H&chstmengen fiir einen im Ausland in Pflan-
zenschutzmitteln verwendeten Stoff. Die vorgesehene Ergdn-
zung erfolgt aufgrund eines Antrages auf Festsetzung einer
Importtoleranz, die durch die Vorlage entsprechender Rilck-

standsuntersuchungsergebnisse begriindet worden ist,

Myclobutanil ist ein systemisches Fungizid und im Obst-,
Gemiise- und Weinbau in mehreren europdischen Ldndern und

in den USA zugelassen. Es wirkt vor allem gegen Schorf und
Echten Mehltau. Das Abbauverkalten (Metabolismus) 1ist an
verschiedenen Pflanzen untersucht worden. Der Hauptriickstand
zum Exntezeitpunkt besteht auvs dem Wirkstoff. Rilickstdnde von
drei Metaboliten wurden auch in dberwachten Feldversuchen
bestimmt: die Gehalte lagen entweder unter der Bestimmungs-

grenze oder betrugen maximal bis 0,02 mg/kqg.

Myclo$utanil ist nach den heute iblichen Anforderungen toxi-
kologisch umfassend untersucht.

Die akute Toxizitdt ist gering: LD50 oral Ratte 1600 -

2290 mg/kg Kdrpergewicht, LD50 oral Maus 1840 - ;910 mg/kg
KG. Es sind subchronische und chronische Fiitterungsversuche
an Ratten, Miusen und Hunden durchgefiihrt worden|und es er-
folgte die Priifung auf kanzerogene Wirkungen. In|Langzeit-
studien wurden 6osierunqen in Futter von 20 - 500 mg/kg bei
Miusen, 50 - 806 mg/kg bei Ratten und 10 - 1600 mg/kg bei
Hunden gepriift.

In hdheren Dosierungen zeigt Myclobutanil eine Wirkung auf
die Leber (Erhdhung mischfunktioneller Oxidasen, hepato-
zelluldre Hypertrophie). Aus den Langzeituntersuchungen
gehen aber keine Hinweise auf krebserzeugende Wirkungen her-
vor. Die Prilfung in verschiedenen Testsystemen ergab keine

Hinweise auf mutagene Wirkungen. Bei Untersuchungen an
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Ratten (30 - 470 mg/kg Kdrpergewicht) und Kaninchen (20 -
200 mg/kg KG) wurden keine teratogenen Wirkungen beobachtet.
Metabolismusuntersuchungen 2eigten eine rasche Resorption,
extensive Metabolisierung, rasche Ausscheidung (Urin ca.

60 %, Faeces ca. 40 %).

Aus der Langzeitstudie an Ratten als empfindlichster Tierart
in diesen Versuchen hat das Bundesgesundheitsamt eine duld-
bare tdgliche Aufnahmemenge (DTA) von 0,025 mg/kg KG fiir den
Menschen abgeleitet,

Aus den vorgesehenen H&chstmengen f#ir Obst und Gemiise ergibt
sich eine theoretische maximale tigliche Aufnahmemenge (TMDI),
die den DTA-Wert 2zu etwa 10 % ausschépft,

Zu Nu r 32:

Zu den |Stoffen "Nitralin", "Oxadiazon®™ und "Oxycarboxin®:

|
Streichung der bisherigen Héchstmengenregelungen fiir in der
Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr zugelas-
sene Stoffe, weil die Unterlagen nicht mehr dem fidr eine
Beurteilung heute iiblichen Standard entsprechen.

Zu dem Stoff 'Pinﬁmiphos—ethyl':

|

1 i
Streichung der bisherigen *"Import-H8chstmengenregelung™ fiir
einen in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht
zugelassenen Stoff, weil die Unterlagen nicht mehr dem £lir

eine Beurteilung heute i{iblichen Standard entsprechen.

Kinftig gilt fdr die genannten Stoffe gemdB § 1 Abs. 3 PHmV
eine H8chstmenge von 0,01 mg/kg.
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Zu Nummer 33:

Heraufsetzung der Héchstmenge bei Kleie fiir einen in der

Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln zugelasseren Stoff.

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens nach dem Pflanzenschutz-
gesetz wurden weitere Rilickstandsuntersuchungen an Getreide-
verarbeitungsprodukten durchgefihrt. Aufgrund dieser Ergeb-
nisse ist eine H&chstmenge von 5 mg/kg fiir Kleie erforder-
lich (bisher galt 2 mg/kg). Die Rickstinde sind toxikolo-
gisch vertretbar: in Anbetracht der durchschnittlichen tidg-
lichen Verzehrsmenge fiir Kleie (roh) von ca. 0,2 g/Tag er-
h&ht sich die insgesamt theoretisch mdgliche Stoffaufnanhme
{(TMDI) hierdurch um weniger als 0,2 %. (Verzehrsmenge unrd
Berechung filr ein 4-6-jdhriges Mddchen mit einem K&rper-
gewicht|von 13,5 kg, fiir das das Verhdltnis von Lebens-

mittelverzehrsmenge zum Kdrpergewicht am unginstigsten 1ist,

Die akute Tox:zitZdt von Pirimiphos-methyl 1st gering (Ratte
oral ca. 2000 mg/kg KG), Vergiftungssvmptcme sind die der
Cholinesterasehemmung. Bei Untersuchungen an Ratten und Hun-
den wurde eine rasche Ausscheidung, hauptsdchlich Uber den
Urin, der Rest iber die Faeces, festgestellt.

Es wurden keine akkumulierenden Eigenschaften becbachtet,
Pirimiphos-me«hyl hat bei Ratten und Kaninchen keine tera-
togenen Wirkungen gezeigt; die zahlreichen Mutagenjtitstests
verliefen Uberwiegend negativ. In Langzeitstudien wurden
keine krebserzeugenden Wirkungen festgestellt. Fﬂr?die toxi-
kologische Grenzwértabschétzung ist die Hemmung der Plasma-

und Gehirncholinesteraseaktivitdt ausschlaggebend.

Duldbare tdgliche Aufnahmemenge der WHO (ADI): 0,01 mg/kg
Kopergewicht/Tag.



- 47 -
Zu Nummer 34:

Heraufsetzung der HOchstmenge bei Champignons von 0,5 mg/kg
auf 2,0 mg/kg Iiir einen in der Bundesrepublik in Pflanzen-

schutzmitteln zugelassenen Stoif.,

Nach Priifung der toxikologischen und analytischen Unterlagenr
hdlt das Bundesgesundheitsamt Rilckstdnde von Prochloraz bis
zu 2,0 mg/kg Champignons filir vertretbar. Die hiermit ver-
bundene theorztische maximale tdgliche Aufnahmemenge des
Wirkstoffes (T¥DI) in HShe von ca. 0,4 ug/kg KG/Tag 1st ver-
nachldssigbar klein. Der von d2r WHO festgesetzte ADI-Wert
betrdgt 0,01 mg/kg KG.

Die vorgesehene Erhdhung wurde von der Bioclogischen Bundes-
anstalt fir die Anwendung bei der Kulturfiihrung von Champig-
nons in Klimakammern als unbedingt notwendig angesehen. Es
handelt sich um eine Liickenindikation (siehe auch Nach-
richtelblatt Deut. Pflanzenschutzd. 42 (1990}, 156).

Zu Nummer 35:

Streichung der bisherigen H&chstmengenregelungen fir einen
in der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr
zugelassenen Stoff, weil die Unterlagen nicht mehr dem £iir
eine Beurteilung%heute iiblichen Standard entsprechen.
Kiinftig gilt fiir den genannten Stoff gem&8 § 1 Abs, 3 PHmV
eine H&chstmenge von 0,01 mg/kg.

Zu Nummer 136:

Festsetzung von Héchstmengen bei Kirbissen, Melonen, Was-

sermelonen, Zucchini und Gurken flir einen in der Bundesre-
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publik in Pflanzenschutzmitteln 2zugelassenen und im Ausland
in Pflanzenschutzmitteln angewendeten Stoff. Die vorgesehene
Ergdnzung erfolgt aufgqrund eines Antrages auf Festsetzung

einer Importtoleranz, der durch Vorlage entsprechender Rick-

standsuntersuchungsergebnisse begrindet worden ist.

Propamocarb ist ein fungizider Wirkstoff, der bereits fir
die Anwendung im Gemiisebau bei Radieschen, Tomaten, Gurken
und Kcpfsalat sowie im Zierpflanzenbau zugelassen ist. Fir
Importe von Cucurbitaceen aus zahlreichen Ldndern wird die
vorgeschlagene HEichstmenge von 2,0 mg/kg bendtigt, die auf
Rickstandsuntersuchungsergebnissen aus liberwachten Feld-
versuchen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis basiert.
Das Abbauverhalten in Pflanzen (Metabolisierung} ist mit
radioakitiv markiertem Wirkstoff untersucht worden. Prc-
pamocarp wird {iber Wurzeln und Bldtter von der Pflanze
aufgenommen und dort nur langsam metabolisiert; definierte
Abbauprpdukte wurden nicht identifiziert. Eine Anreicherung

in einzelnen Pflanzenteilen is+< nicht beobachtet worden.

Propamocarb ist nach dem heute ilblichen Standard toxiko-
logisch umfassend untersucht. Unter Bezugnahme auf den Be-
schlu8 des Bundesrates, Drucksache 633/88 und die Ent-
schlieBung zu Art. 1 Abs. 2, Nr. 68 der Dritten Verordnung
zur Anderung der Pflanzenschutzmittel-HSchstmengenyverordnung
werden nachsﬁehend ausfiihrlich die Ergebnisse der toxiko-

‘ |
logischen Untersuchungen dargestellt: !

Akute Toxizitdt

LD50 (Ratte, oral): 2000 - 2900 mg/kg KG
LD50 (Ratte, dermal): 3000 mq/kg KG
LD50 (Ratte, inhalativ): 3960 mg/m~ Luft
LD (Fasan, oral): 3050 mg/kg KG

50
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Vergiftungssymptome: Apathie, klonische Krdmpfe, taumelnder
Gang, Senkung der Herzfreaguenz und des Blutdruckes, antago-
nistische Wirkung auf Acetvlchclin, Histamin und Serotonin,
Propamocarb ist leicht augenreizend, nicht hautreizend und

nicht sensibillisierend.

Subchronische, chronische Toxizitdt:

In subchronischen und chronischen Untersuchungen traten -
auch in sehr hohen Dosierungen - nur unspezifische Effekte
auf (geringfiigige Verringerurng der Kdrpergewichtszunahme
sowie der Futtereffizienz bei Ratte und Hund). Ein spezi-
fisches toxikologisches Wirkprofil ist nicht erkenrbar.
Auch die fiir Carbamate typische Eigenschaft der Acetyl-
cholinesterasehemmung ist bei keiner Tierart aufgetreten,
lediglich in vitro war bei extrem hoher Dosierung eine
solche ;emmung zu becobachten.

In einer 5-Wochen-Studie an der Ratte, die von der WHO/FAOQ
(1986) ausfilhrlich besprochen wird, sind erniedrigte Cho-
lesteripwerte sowie erh8hte Na-Werte im Blut gefunden wor-
den, dié jedech innerhalb der biologischen Streubreite lie-

gen.

Daneben war eine signifikante Verringerung der Lymphozyten
im Knochenmark zu verzeichnen. Dieser Befund kann jedoch
wegen der mangelhaften Darstellung der Methodik nicht be-
wertet werden. Weitere Untersuchungen an Ratte und|Hund er-
gaben keine abnorﬁen Befunde im Knochenmark. Auch im peri-
pheren Blut trat weder in der S-wochen-Untersuchun& noch in
einer anderen Studie oder bei einer anderen Tierart eine
entsprechende Verringerung der Lymphozyten auf.

In der 2-Jahres-Untersuchung an der Ratte sind in den be-
handelten Gruppen im Vergleich zur Kontrollgruppe leicht
erhthte Inzidenzen von subkutanen Fibrosarkomen aufgetreten
Sie liegen jedoch im Bereich historischer Kontrollen; eine
Dosisabhingigkeit ist nicht deutlich, und verschiedene sta-

tistische Berechnungen ergaben keinen Hinweis auf einen Be-
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zug zur Wirkstoffgabe. Die Karzincgenitdtsuntersuchung an
der Maus ergab keine auffdlligen Tumorraten.

In einer 2~Jahres-Untersuchung am Hund sind in der hdchsten
Dosierung von 10000 mg/kg bzw. 326 mg/kg K&rpergewicht KG am
Auge degenerative Verdnderungen am Tapetum Lucidum aufge-
treten., Das menschliche Auge besitzt kein Tapetum Lucidum,
eine entsprechende Schddigung £fiir den Menschen kann daher
ausgeschlossen werden. Niedrigster NOEL (Ratte): 200 mg/kg
bzw. 10 mg/kg KG.

Aus den Langzeituntersuchungen ergibt sich kein Hinwelis auf

eine krebser:teugende Wirkung.

Mutagenitdt:
Aus in vitro und in vivo Untersuchungen ergibt sich kein

Hinweis auf mutagene Wirkung.

Teratogenitdt, Reproduktion:
Aus entsprechkenden Untersuchungen ergibt sich kein Hinweils
auf teratogere oder die Reproduktion beeintrdchtigende

Eigenséhaften.

Stoffkinetik, Metabolismus:

Propamocarb wird schnell resorbiert, metabolisiert und vor-
wiegend mit dem Urin ausgeschieden (Ratte: 390 % i 24 h).
Nach wiederholter Applikation wurde die Eliminatignskinetik
nicht beeinfluﬁt{ In den Orgaren und Geweben trategn sehr
niedrige Rﬁckstéﬁde auf. Hierbei wies die Haut did hdchste
Konzentration auf.

Der Abbau erfolgt hauptsdchlich durch Oxidation und hydro-
lytische Spaltung.

Grenzwerte: ADI (WHO, 1986): 0,1 mg/kg KG

Die aus den bereits festgesetzten und den neu vorgeschla-
genen H¥chstnengen sich fiir ein 4-6j&hriges Mddchen er-
rechnende theoretische maximale tdgliche Aufnahmemenge
(TMDI) schdpft die von der WHO errechnete duldbare tdgliche
Aufnahmemenge (ADI) zu etwa 9 % aus.
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Zu Nummer 37:

Streichung der bisherigen Hdchstmengenregelung fir einen in
der Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr zuge-
lassenen Stoff, weil die Unterlagen nicht mehr dem fir eine

Beurteilung iiblichen Standard entsprechen.

Kiinftig gilt fiUr der genannten Stoff gemi8 § 1 Abs. 3 PHmV
eine H&chstmenge von 0,01 mg/kg.

Z2u Nummer 38:

Festsetzung einer H&chstmenge bei Bananen fir eiren in der
Bundesrepublik und im Ausland in Pflanzenschutzmitteln ver-
wendeten Stoff. Die vorgesehene Erginzung erfolgt aufgrund
eines Antrages auf Festsetzung einer Importtoleranz, die

durch fie Vorlage entsprechender Rickstandsuntersuchungser-

gebnisge begriindet worden ist.

Terbufoshaltige Pflanzenschutzmittel werden als Granulat
z.B. gegen Drahtwiirmer, Moosknopfkdfer und Nematoden zur
Bodenbehandlung eingesetzt. Zur Nematodenbekdmpfung im Ba-
nanenanbau ist ein 10 $iges Granulat in Honduras,; Guatemala,

Costa Rica, Equadcr und auf den Philippinen zugelpssen.

Die Anwendung erfolgt halbkreisfdrmig in Stammnihe bei maxi-
mal 3 Applikationen pro Jahr. |

Bei bestimmungsgemiBer und sachgerechter Anwendung liegen
die Rilckstinde in der Banane (Gesamtfrucht} in der Regel
unter der Bestimmungsgrenze. Im eB8baren Anteil sind nach-
weisbare Rickstidnde nicht zu erwarten ( 0,01 mg/kg).
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Der Wirkstoff Terbufos ist sehr toxisch., Er zeigt die
typischen Veragiftungssymptome der Organophcsphorverbin-
dungen. Nach oraler Aufnahme wird er schnell metabolisiert,

die Ausscheidung erfolgt tberwiegend mit dem Harn.
Der ADI (WHO) liegt bei 0,2 ug/kg K&rpergewicht.

Die theoretische maximale tdgliche Aufnahmemenge {(TMDI) fiir
ein 4-6-iihriges Mddchen betrdct unter Berlicksichtigung der
Héchstmengen fiir Zuckerriiben, K&rnermais sowie der fir Ba-
nanen vorgeschlagenen Ho6chstmerge von 0,02 mg/kg Gesamt-
frucht entsprechend 0,01 mg/kg eBbarem Anteil etwa 16 % der
von der WHO errechneten duldbaren tédglichen Auinahmemenge
(ADI).

Zu Nummer 39:

Streichuing der bisherigen H&échstmengenregelung fir in der

Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr zuge-
lassene Stoffe, weil die Unterlagen nicht mehr dem fir eine

Beurteilung heute iiblichen Standard entsprechen.

Kinftig gilt fir die genannten Stoffe gems8 § 1 Ab$. 3 PHmV
eine H&chstmenge von 0,01 mg/kg.

Zu Nummer 40:

bDie Thifensulfuron-sdure ist unbestdndig, so daB sie selbst
nicht als Pflanzenschutzmittel eingesetzt werden kann. Wegen
der Instabilitidt dieser SZure hat es sich als nicht méglich
erwiesen, eine praktikable Analysenmethode 2u ihrer Bestim-
mung zu entwickeln. Da sie auch keine Rolle als Rickstand in
Pflanzen spielt, wird zur Vereinfachung der Uberwachung die

H8chstmengenregelung auf den Ester beschrdnkt.
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Zu Nummer 41:

Festsetzung einer H&chstmenge bei Ananas fiir einer in der
Bundesrepublik und im Ausland verwendeten Stcff. Die vcor-
gesehene Ergdnzung erfolgt aufcrund eines Antrages auf
Festsetzung einer Importtolerarz, die durch die Vorlage
entsprechender Riickstandsuntersuchungsergebnisse begrindet

worden ist.

Die Anwendung Triadimefon-haltiger Pflanzenschutzmittel bei
Ananas ist in mehreren Ldndern zugelassen bzw. empfohlen,
Es handelt sich um eine Tauchbehandlung zur Lagerfiulebe-
k&mpfung. Der i{iberwiegende Teil der Riickstandsmenge ver-
bleibt auf der Schale, dem nichteBbaren Teil; im eBbaren
Teil wurden Riickstdnde bis maximal 0,1 mg/kg gefunden. Der
H8chstmengenvorschlag von 3 mg/kg Gesamtfrucht als Import-
toleranz entspricht der vom JMPR (Joint Meeting of Experts
on Pestlicide Residues) der FAO/WHO bzw. dem CCPR (Codex
Cormittee on Pesticide Residues) empfohlenen und der in der
USA fesktgesetzten H3chstmenge. |

Sowohl Triadimefon als auch sein Abbauprodukt Triadimenol,
das selbst auch als Wirkstoff eingesetzt werden kann, sind
im Rahmen des Zulassungsverfahrens toxikologisch gepriift.

Triadimefon hat eine geringe akute Toxizitdt: Die oral

D,
betridgt fiir Ratten etwa 500 mg’kg Kdrpergewicht (K )?OfUr
Miuse etwa 1000 mg/kg Kd¥rpergewicht (KG). Die vorliegenden
toxikologischen Untersuchungen entsprechen den heute ilb-
lichen Anforderungen. In den c¢hronischen Fﬂtterung%studien_
an Ratte, Maus und Hund zeigte sich neben Effekten auf das
rote Blutbild eine dosisabhingige Wirkung auf die Leber. Beil
Miusen war im Langzeitversuch nur in der obersten Dosis-
gruppe (1800 mg/kg Futter) die Rate an gutartigen Leber-
tumoren gegénuber der Kontrolle leicht erhdht. Da diese
Dosierung gleichzeitig auch zu einer deutlichen Leberscha-
digung filhrte, kann die erh8hte Rate an gutartigen Neubil-

dungen nicht als krebserzeugender Effekt gedeutet werden.
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Als Dosis ohne toxikclogische EZfekte wurden in den Lang-

zeitstudien ermittelt:

Ratte: 50 mg/kg im Futter, entsprechend 2,5 ng/kg KG
Hund: 230 mg/kg im Futter, entsprechend 8,25 mg/kg KG
Maus: 330 mg/kg im Futter, entsprechend 40 mg/kg ¥G

Alle in-vitro- und in-vivo-Mutagenitdtsuntersuchungen nit
verschiedenen Encdpunkten verliefen negativ.
In den vorliegenden Studien an Ratte und Kaninchen hat

Triadimefon keine teratogenen Eigenschaften gezeigt.

Die aus den o.g. Langzeitstudien von der WHO abgeleitete
duldbare tigliche Aufnahmemenge (ADI} fiir Triadimefon be-
tragt 0”03 ng/kg KG/Tag. Fir Triadimenol liegt der ADI-Wert
bei 0,05 mg/kg KG/Tag.

Fir ein [4-6 jdhriges Madchen errechnet sich aus den in der
Pflanzenschutzmittel-H6chstmengenverordnung festgesetzten
H&chstmengen eine theoretische maximale tdgliche Aufnahme-
menge (TMDI)} von ca. 10 ug/kg (0,01 mg/kg KG); die vorge-
schlagene H&chstmenge fiir Ananas erh&ht die theoretische
maximale Aufnahmemenge um ca. 0,1 ug/kg KG (= 1 %), wenn die
Riickstinde der Gesamtfrucht zugrunde gelegt und um 'eniger
als 0,01 ug/kg KG (= 0,1 %), wenn die Riickstdnde im eBbaren

Teil in Rechnung gesetzt werden.

Zu Nummer 42:

Festsetzung einer Hoéchstmenge bei allen pflanzlichen Lebens-
mitteln fiir einen in der Bundesrepublik in Pflanzenschutz-
mitteln zugelassenen Stoff in H&he der analytischen Bestim-

mungsgrenze.
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Triasulfuron ist ein herbizider Wirkstoff in Pflanzenschutz-
mitteln, die zur Anwendung im Getreidebau vorgesehen sind.

Das Zulassungsverfahren nach dem Pflanzenschutzgesetz liuft;
das Bundesgesuncdheitsamt hat das zur Zulassung erforderliche

Einvernehmen bereits erklirt,

Rickstdnde an Triasulfuron im Getreidekorn liegen zum Ernte-
zeitpunkt unter der analytischen Bestimmungsgrenze. Das Ab-
hauverhalten (Metabolismus) is< mit radiocaktiv markiertem
Wirkstoff untersucht worden: der Abbau erfolgt schnell zu
einer Vielzahl von Produkten, die jedoch jeweils nur in sehr
kleinen Mengen verliegen., Eine Einbeziehung in die Hochst-
menge wird daher nicht flir erforderlich gehalten., Der Haupt-
abbauweg in Weizen, die Hydroxvlierung des Phenylringes so-
wie Hydrolyse der Harnstoffgruppe, wurde auch bei Ratten
beobacHhtet.

Triasullffuron hat eine sehr geringe akute Toxizitdt: LD50
oral Ratte, Maus, Kaninchen jeweils {iber 5000 mg/kg K&rper-

gewicht (KG). Es liegen Untersuchungen zur subchronischen
Toxizitdt an Ratten sowie zur chronischen Toxizitdt an
Hunden, M&usen und Ratten vor; die Studien an Mdusen und
Ratten umfaBten auch Untersuchungen zur Karzinogenitdt. Bei
Miusen gab es bis zur h&chsten Dosierung (1500 mg/kq KG)
keine Hinweise auf krebserceugende Wirkungen. Bei Ratten
wurde eine geringe ErhBhung der Hdufigkeit von Mamma-Neu-

bildungen beobachtet. Die beobachteten Neubildungen der

Mamma traten, wie auch in anderen Fiitterungsstudien mit
Patten (einschlieBlich der Kontrollgruppen) spontan und
altersbedingt relativ h&ufig auf. Die Zunahme der Hdufigkeit
dieser Neubildungen war gegeniiber der Hdufigkeit in his-
torischen Kontrollen nur geringfigig und ging' in der
héchsten Dosierung mit einer erheblichen Kdrpergewichtab-
nahme von ca. 39 % einher. Bei weiblichen Miusen wurde ein

gleichartiger Befund nicht beobachtet.
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Aus den vorliegenden 8 Mutagenitdtstests bei Eukaryonten und
Prokaryonten in vivo und in vitro liegenr keine Hinweise auf
eine genotoxische Wirkung vor. Auigrund der vorliegenden
Befunde ist daher ein krebserzeugendes Risikc fiir den

Menschen durch Triasulfuron nicht anzunehmen,

Die Priifung auf Reproduktion und Teratogenitdt brachte keine
Hinweise auf reproduktionstoxische Wirkung bis zur h&chsten
Dosierung bei Ratten (25 mg/kg KG) bzw. teratogene Wirkung
bis zu den h&chsten Dosierungen bei Ratten (300 mg/kg KG)
und Kaninchen {240 mg/kg KG}.

Untersuchungen zum Stoffwechselverhalten zeigten eine
schnelle, nahezu vollstdndige Resorption und Ausscheidung
(Ratten, Hilhner, Ziegen); die Ausscheidung erfolgte iber-

wiegend |liber die Nieren.

Grenzwegrte:
Duldbarl tigliche Aufnahmemenge (BGA, 1990): 0,005 mg/kg

Kérpergewicht (KG)} (aus 2-Jahre-Rattenstudie, Sicherheits-

faktor 100)}. Die WHO hat diesen Stoff noch nicht bewertet.

Zu Nummer 43:

Streichung der bisherigen Hdchstmengenregelung flr |einen in
der Bundesrepubli* in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr zuge-
lassenen Stoff, weil die Unterlagen nicht mehr dem filr eine

Beurteilung heute iiblichen Stardard entsprechen.

Kiinftig gilt gem38 § 1 Abs. 3 PHmV eine H&chstmenge von
0,01 mg/kg.
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Festsetzung einer Hochstmenge bei allen pflanzlicher Le-
bensmitteln fiir einen in der Bundesrepublik in Pflanzen-
schutzmitteln zugelassenen Stoff in HShe der aralytischen

Bestimmungsgrenze,

Tribenurcn-methyl ist ein herbizider Wirkstoff in Pflan-
zenschutzmitteln, die zur Anwendung im Getreidebau vor-

gesehen sind. Das Zulassungsverfahren nach dem Pflancen-
schutzgesetz lduft. Das Bundesgesundheitsamt hat sein flr

die Zulassung erforderliches Einvernehmen bereits erkldrt.

Riickstinde ar Tribenuron-methyl im Getreidekorn liegen zum
Erntezeitpunkt unter der analytischen Bestimmungsgrenze. Das
Abbauvérhalten (Metabolismus) ist mit radioaktiv markiertem
Wirkstoff untersucht worden, Der Abbau erfolgt schnell zu
einer Vielzarl von Produkten, die jeweils nur in kleiren
Mengen|auftreten. Es wurden in der Hauptsache Aufspaltung
der Harnstoffgruppe, Hydroxylierung des Phenylringes und
Demethylierung zum bereits bekannten Metsulfuronmethyl be-
obachtet. Bei den Untersuchungen von Tribenuron wurde eine
sehr geringe akute Toxizitdt beobachtet: LD50 oral Ratte
iber 5000 mg/kg Kdrpergewicht. Untersuchungen zur sub-
chronischen und c¢chronischen Tcoxizitdt einschlie8lich
Karzinogenitdt l‘egen vor. Die Langzeitstudien an Mdusen
erbrachten keine Hinweise auf karzinogene Wirkunggrn: bei
weiblichen Ratten wurde am Ende der 2. Halfte der;Z-Jah-
resstudie bel doéisabhéngiger Abnahme des XOrpergewichts
eine erhdhte Inzidenz von Neubildungen der Mamma in der
héchsten Dosierung von 62,5 mg/kg Kdrpergewicht (KG) be-
obachtet.

Diese Neubildungen der Mamma traten, wie auch in anderen
Fiitterungsstudien einschlieBlich Kontrollgruppen mit Ratten,
spontan und altersbedingt relativ h#dufig auf. Endokrinolo-

gische Untersuchungsergebnisse weisen darauf hin, das
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Tribenurcn und dessen Abbauprodukte einen hormondhnlichen
Stimulus altersbhbedingter Verdnderungen des Erndokrinum der
weiblichen Ratte darstellen, Die Hiufigkelit dieser Neubil-
dungen nahm gegeniiber der HAufigkeit in historischen Kon=-
trollen nur in der hdchsten Dosisgruppe zu und ging nit
einer erheblichen, bereits in der mittleren Dosisgruppe zu
beobachtenden Kérpergewichtabnahme, einher. Eine Uberschrei-
tung der maximal vertrdglichen Dosis in diesen Versuchen :st
daher anzunehmen. Die beobachteten Neubildungen wurden bei
weiblichen Mdusen nicht festgestellt. Aus den vorliegenden 6
Mutagenitidtstests (Ames-Test, CHO/HGPRT, Zytogenetik in
vitro/ Humanlvmphozyten, Zytogenetik in vivo/Xnochenmark-
Zzellen/Ratte, Mikronukleus-Test, UDS-Test) ergeben sich
keine Hinweise auf mutagene bazw. genoctoxische Wirkungern,
Aufgru:d der vorliegenden Befunde ist daher ein krebser-
zeugendes Risiko fiilr den Menschen durch Tribenurcn rnicht

anzunemnmen.

Die Prijfung auf Reproduktion bei Ratten brachte bis zur
héchstén Dosierung (50 mg/kg Kirpergewicht,/Tag) keine Hin-
weise auf reproduktionstoxisch2 Wirkungen, die Priifunger auf
Teratogenitdt an Ratten bzw. Kaninchen ergeben bis zu Dcsie-
rungen von 500 mg/kg Kdrpergewicht (KG) bzw. 20 mg/kg FKér-
pergewcht (KG) keine Hinweise auf teratogene Wirkuhgen.
Untersuchungen zum Stoffwechselverhalten (Ratten, Zieger)
zeigten eine schnelle, iberwiegend renale Ausscheigdung
hauptsdchlich in metabolisierter Form; es gibt keipe ¥Hir-

weise auf Bicakxumulation.

Grenzwert:

Duldbare tdgliche Aufnahmemenge (BGA, 1990): 0,01 mag/kg
Kérpergewicht/Tag (aus 2-Jahre-Rattenstudie abgeleitet,
Sicherheitsfaktor 100).
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Zu Nummer 45:
streichung der bisherigen Héchstmengenregelung fiir in der
Bundesrepublik in Pflanzenschutzmitteln nicht mehr zuge-
lassene Stoffe, weil die Unterlagen nicht mehr dem f{ir eine

Beurteilung neute {blichen Standard entsprechen.

Kiinftig gilt fir die genannten Stoffe gemdB § 1 Abs. 3 PHmV

eine Hochstmange von 0,01 mg/kg.
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BeschluB

des Bundesrates

Zur

Fiinften Verordnung zur Anderung der Pflanzenschutzmittel-
Hochstmengenverordnung

Der Bundesrat hat in seiner 640. Sitzung am 13. Midrz 1992 be-
schlossen, der Verordnung gemdf Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes nach Mafligabe der sich aus der Anlage ergebenden Ande-
rungen zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende EntschliefBung
gefaBBt:

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bereits

bei der Festsetzung von Hochstmengen die mdrliche
summarische Wirkung von Wirkstoffen verstdrkt in die gesund-

heitliche Bewertung einzubeziehen;

bei der EG darauf hinzuwirken, daB in Fdllen, in denen dies
aus toxikologischen Grinden geboten erscheint, flir bestimmte
Wirkstoffe und bestimmte Lebensmittel Summengrenzwerte fest-

gesetzt werden;
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eine Bund-Linder-Arbeitsgruppe ins Leben zu rufen, der Ver-
treter der Lebensmitteliiberwachung, des Pflanzenschutzdien-
" stes, der Zulassungsbehdrden sowie der betroffenen Bundes-
ressorts angehdren, um Fragen der Bewertung der Rickstands-
situation, insbesondere unter Berilicksichtigung des Auftre-
tens von Mehrfachriickstdnden sowie des Verfahrens zur Fest-
setzung von Hbchstmengen bzw. Summenhdchstwerten gemein-

sam zu erdrtern.

In dieser Arbeitsgruppe sollte auch gepriift werden, ob
die in Artikel 1 Abs. 3 Nr. 31 vorgesehenen Hochstmengen
von Myclobutanil unter Beriicksichtigung der "Guten
Landwirtschaftlichen Praxis" herabgesetzt werden kénnen.

Eine UOberpriifung sollte auch bei der Position "Amitraz"
fir den neu eingefiihrten Héchstwert bei Hopfen erfolgen.



Drucksache 738/91 (BeschluB)

Anlage

Anderungen
der
Fiinften Verordnung zur Anderung der

Pflanzenschutzmittel-Hdchstmengenverordnung

1. Zu Art. 1 Abs. 3 Nr. la -neu- (Anlage 3 Liste A)

In Artikel 1 Abs. 3 ist folgende Nummer la einzufiigen:

"la. Bei der Position "Amitraz" werden in Spalte 3 und 4

neu aufgenommen:

"70,0 Hopfen™'.



Begriindung:

Die Bekampfung der Roten Spinnmilbe im
Hopfen ist im Jahr 1992 nicht sichergestellt,
da derzeit kein zugelassenes Pflanzenschutz-
mittel zur Verfiigung steht. Dariiber

hinaus hingt der Export deutschen Hopfens

in die USA ab von der Anwendungsmodglich-

keit eines Mittels, das sowohl in Deutsch-
land zugelassen ist als auch in den USA

eine Importtoleranz besitzt.

Das Pflanzenschutzmittel Mitac (Wirkstoff
Amitraz) eignet sich zur Bekdmpfung der

Roten Spinne im Hopfen.

Ein Antrag auf Zulassung bei der BBA wurde im
Herbst 1991 gestellt. Gleichzeitig wird

in den USA die Erlangung der Importtoleranz
angestrebt.

Zur Untermauerung dieses existenziellen
Anliegens der deutschen Hopfenwirtschaft
ist die Festlegung einer H&échstmenge fiir
den Wirkstoff Amitraz in Hopfen dringend
erforderlich.

Zu Art. 1 Abs. 3 Nr. 42 (Anlage 3 Liste A)

In Artikel 1 Abs. 3 sind in Nummer 42 in der letzten Spalte

die Worte "alle'pflanzlichen Lebensmittel" durch das Wort
"Getreide'" zu ersetzen.

Begriindung:

Es ist unverstidndlich, warum fiir ein Herbizid
(Triasulfuron), das zur Anwendung im Getreide-
bau vorgesehen ist, eine Hoéchstmenge fiir

alle pflanzlichen Lebensmittel erforder-

lich ist. Aus Erwidgungen des vorbeugenden
gesundheitlichen Verbraucherschutzes ist die
Héchstmenge deshalb auf Getreide zu be-
schrinken.



