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G-A-U
Verordnung

des Bundesministeriums
fur Gesundheit und

des Bundesministeriums
far Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit

Dritte Verordnung zur Anderung der Riickstands-Héchstmengen-
verordnung

A. Zielsetzung

Durch die vorliegende Verordnung werden die geltenden Hochstmengenregelungen
dem Stand der Entwicklungen angepaft, die sich auf Grund der erstmaligen Zulassun-
gen oder der Ausdehnung der vorgesehenen Anw_ehdungsgebiete von Zulaésungen
von Pflanzenschutzmitteln nach dem Pflanzenschutzgesetz, des Fortschritts der wis-
senschaftlichen und technischen Erkenntnisse sowie der veranderten Anwendungsbe-
~ dingungen von Pflanzenschutz- bzw. sonstigen Schadlingsbekdmpfungsmitteln im lh-
und Ausland ergeben haben. Hierzu werden fiir Wirkstoffe, fiir die bereits H&chst-
mengen bei bestimmten Lebensmitteln festgesetzt sind, netie Héchstmengen bei weite-
ren Lebensmitteln eingefiihrt, die von im Rahmen des Zulassungsverfahrens durchge-

fihrten Rickstandsversuchen abgeleitet sind.

Die vorliegende Verordnung palt weiterhin das nationale Recht im Bereich der
Hochstmengen von Rickstanden von Pflanzenschutz- und Schadlingsbek&mpiungsmit-

teln in und auf Lebensmitteln an Rechtsakte des Rates der Européischen Union an.

Die neuen Regelungen dienen dem vorbeugenden Gesundheitsschutz des Verbra'u-
chers. Sie beriicksichtigen den gegenwértigen Stand der wissenschaftliichen und tech-
nischen Erkenntnisse. Die neu eingefligten oder gednderten Hoéchstmengen sind s0
bemessen, dab sie auch vom Erzeuger, Weiterverarbeiter ‘'oder Handel eingehalten

werden kénnen.
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Mit dieser Verordnung wird ferner dem BeschluB des Bundesrates vom 17.Februar
1995 -BR—Drs. 1128/94- zu Po[ych[orterpénen (Toxaphen) Rechnung getragen. Eine
Kennzeichndngsregelung fir Rickstande an Thiabendaz_oi, die aus der Zusatzstloff—

Zulassungsverordnung Ubernommen wurde, wird neu eingefiigt..

B. Lésung

Anderung der bestehenden Verordnung.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der offentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vo[lzugsaufwand:.
Keine

2. Vollzugsaufwand

Dem Bund entstehen durch die Verordnung keine Kosten. Die Linder, die auf-
grund des § 40 Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetz fur die Durchfiih-
rung der Lebensmitte[uberwachung zustédndig sind, haben im Einzelnen folgen-
de durch die Verordnung entstehende Mehrkosten dargelegt

Buridesland . ; Persona!kosten 1. laufende Kosten'.
" |Baden-Wiirttemberg 200,000 DM 100.000 DM 60.000 DM

Bayem 1 BAT IV, 90.000.- DM ——— 20.000 DM

Berlin 0,5 Wissenschattler 300.000 DM 50.000 DM

) 1,0 chem.-techn. Assist.
Brandenburg 2 Stellen geh. Dienst 770.000 DM 60.000 DM
’ 2 Stellen mittl. Dienst

Bremen 40.000 DM 80.000 DM 20.000 DM

Hamburg 10.000 DM 40.000 DM’ 2.000 DM

Hessen *10.000 DM - 70.000 DM 10.000 DM

Mecklenburg-Vorpommem 60.000 DM 15.000 DM 35.000 BM

Niedersachsen 100.000 DM 80.000 DM 50.000 DM

Nordrhein-Westfalen 310.000 DM 250.000 DM 100.000 DM

Rheinland-Pfalz Keine Angaben Keine Angaben Keine Angaben

Saarland 0,8 Chemielaboranten- 500.000 DM —

stelle

Sachsen 80.000 DM 300.000 DM 90.000. DM

Sachsen-Anhait 56.000 DM 90.000 DM 22,000 BM

|Schleswig-Holstein Keine Angaben Keine Angaben Keine Angaben

Thiiringen ——— 5.000 DM
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E. Sonstige Kosten (z.B. Kosten fiir die Wirtschaft, Kosten fiir
soziale Sicherungssysteme)

- Die vorgesehenen Anderungen werden bei bereits bestehenden Hochstmengenrege-
lungen keine Mehrkosten verursachen, weil der analytische Aufwand in diesen Fallen -
der gleiche bleibt. In Einzelfallen kann die Anwendung neuer Analysemethoden, ggf.
auch Einzelmethoden, sowie die Anpassung bereits eingefiihrter Analysemethoden er-

forderlich werden, die zusétzliche Kosten verursachen kénnen, die jedoch von der Wirt-

schaft nicht beziffert wurden.

Daher lassen sich preiserhdhende Auswirkungen auf die Einzelpreise nicht génzlich
ausschlieen. Sie dirften aber nach dem Gesagten auf Ausnahmefalie beschrankt und
vom Umfang her so gering sein, dal keine meRbaren Auswirkungen auf das Preisni-

veal und das Verbraucherpreisniveau zu erwarten sind.
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G-A-U
Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit und

des Bundesministeriums
fur Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit

Dritte Verordnung zur Anderung der Riickstands-Hochstmengen-
verordnung

Der Chef des Bundeskanzleramtes Bonn, den 22. Januar 1897
031 (312) - 231 02 - R{ 1/97 '

An den

Prasidenten des Bundesrates

Hiermit tbersende ich die von dem Bundesministerium flir Gesundheit und dem
Bundesministerium flr Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit zu erlassende

Dritte Verordnung zur Anderung der
Rickstands-Héchstmengenverordnung

mit Begrliindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

%’M& (VN

Friedrich Bohi
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Dritte Verordnung zur Anderung der Riickstands-
Héchstmengenverordnung
Vom ......... 1997

Es verordnen das Bundesministerium fiir Gesundheit

auf Grund des § 12 Abs. 1 Nr. 1, Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3 des Lebensmittel- und Be- |
darfsgegensténdegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Juli 1993
(BGBI. | S. 1169), der durch Artikel 1 Nr. 3 und 4 des Gesetzes vom 25. November
1994 (BGBL. | S. 3538) geandert worden ist, im Einvernehmen mit den Bundesministe-
rien fﬂr'Ernéhrung, Landwirtschaft und Forsten, fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit und fiir Wirtschaft,

auf Grund des § 14 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a und des § 16 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2
Nr. 1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes, die durch Artikel 1 Nr. 3 und
4 des Gesetzes vom 25. November 1994 geéndert worden sind, im Einvernehmen mit
den Bundesministerien fur Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten und fi]r Wirtschaft,
auf Grund des § 15 Abs. 3 Nr. 1 Buchstabe a des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
standegesetzes, der durch Artikel 1 Nr. 3 und 5 des Gesetzes vom 25. November 1994

*) Diese Verordnung dient der Umsetzung folgender Richtlinien des Rates:

1.

Richtlinie 95/38/EG vom 17. Juli 1995 zur Anderung der Anhainge | und I} der Richtlinie 90/642/EWG Gber
die Festsetzung von Hochsigehallen an Riickstinden von Schadiingsbek&mpfungsmitteln auf und in be-
stimmten Erzeugnissen pflanzilichen Ursprungs, einschlieftlich Obst und Gemiise, sowie zur Erstellung einer
Liste van Hochsigehalten (ABl. EG Nr. L 197 S.14),

Richtlinie 95/3%/EG vom 17. Juli 1995 zur Anderung der Anhinge der Richtlinien 86/362/EWG und
86/363/EWG (ber die Festsetzung von Héchstgehalten an Riickstdnden von Schidlingsbekéimpfungsmitteln
auf und in Getreide sowie Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABL. EG Nr. L 197 5.28, berichtigt: ABl. EG
Nr. L 164 S. 23 vom 3. Juli 1996),

Richtlinie 95/61/EG vom 29, Novemnber 1885 zur Anderung des Anhangs Il der Richifinie 90/642!EWG Uber
die Festsetzung von Hochstgehalten an Riickstinden von Schadlingsbekampfungsmitteln auf und in be-
stimmten Erzeugnissen pflanzlichen Ursprungs, einschiieflich Obst und Gemtise (ABI. EG Nr. L 292 5.27),
Richtlinie 96/32/EG vom 21. Mai 1996 zur Anderung von Anhang |l der Richtlinie 76/895/EWG tber die Fest-
setzung von Hochstgehalten an Rickstanden von Schadlingsbek&mpfungsmitteln in und auf Obst und Ge-
mise, sowie zur Anderung von Anhang H der Richilinie B0/642/EWG (ber die Festsetzung von Hichstgehal-
ten an Ruckstdnden von Schédlingsbekdmpfungsmitteln auf und in bestimmten Erzeugnissen pflanzlichen
Ursprungs, einschlielllich Obst und Gemiise, sowie zur Erstellung einer Liste von Héchstgehalten (ABL. EG
Nr. L 144 5.12),

Richtlinie 96/33/EG. vom 21. Mai 1996 zur Anderung der AnhZnge der Richtlinien 86/362/EWG und
86/363/EWG Uber die Festsetzung von Héchstgehalten an Ricksténden von Schidlingsbekampfungsmitteln
auf und in Geireide sowie Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABIl. EG Nr. L 144 S.35).

™) pie Verpfiichtungen aus der Richtlinie 83/189/EWG tber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen
und technischen Vorschriften (ABIL. EG Nr, L 109 S.8), 2uletzt gefindert durch die Richflinie 94/10/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 23. Mérz 1994 (ABI, EG Nr, L. 100 8.30) sind beachtet worden.




geandert worden ist, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium far Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten und C

das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
- auf Grund des § 9 Abs. 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstidndegesetzes, der
' durch Artikef 1 Nr. 3, 4 und 5 des Gesetzes vom 25. November 1994 gedndert worden
ist, im Einvernehmen mit den Bundesministerien fiir Gesundheit, fiirr Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten und fiir Wirtschaft: |

Artikel 1

Anderung der Rﬁcksta_nds-Héchstmengenverordnung

Die Rﬁckstands—Hﬁchstmengenverordnung vom 1. September 1994 (BGBI. | S. 2299, 1996 |
S. 927), zuletzt geéndert durch die Verordnung vom 7. Marz 1996 (BGBI. | S. 455}, wird wie
folgt ge&ndert; .

1.) In § 1 Abs. 4 Satz 4 wird nach der Angabe ,Absatz 3* die Angabe ,Satz 1* eingefigt.

2.) Dem § 2 Absatz 2 wird folgender Satz angeflgt: ,Satz 2 gilt nicht in den Fallen des §1
Abs. 4¢.

‘3.) Nach § 3 wird folgender § 3a eingefagt:

83a

Kenntlichmachung

Die Behandlung von Zitrusfriichten mit Thiabendazol nach der Ernte.zum'Zwecke der Haltbar-
machung muB bei der Abgabe an den Verbraucher durch die Angabe ,konserviert mit Thia-
bendazol* kenntlich gemacht sein. Die Angabe ist gut sichtbar, deutlich lesbar und unverwisch-
bar auf der Packung, der Fertigpackung oder einem mit ihr verbundenen Etikett, auf der Um-
hillung oder, sofern die Erzeugnisse lose abgegeben werden, auf einem Schild neben der Wa-
re oder in einem Aushang oder einer schriftlichen Aufzeichnung oder auf vergleichbare Weise
jeweils am Ort der Abgabe, sofern die Angabe dem jeweiligen Lebensmittel zuzuordnen ist,
anzugeben. Bei der Abgabe von Zitrusfriichten an andere Personen als Verbraucher ist die
Behandlung mit Thiabendazol durch die Angabe nach Satz 1 auf einer AuRenfliche der Pak- |

kungen cder Behéltnisse kenntlich zu machen.*
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4.) Nach § 7 Abs. 3 wird folgender Absatz 4 eingeftigt:

«(4} Die in § 3a aufgeflhrien Erzeugnisse dirfen noch bis zum [einfligen: Datum des ersten
Tages des zwdiften auf die Verkiindung dieser Verordnung folgenden Monats] nach den bis
zum [einfiigen: Datum des Tages, der dem Tag des Inkraftiretens vorangeht] geltenden Vor-
schriften der Zusatzstoff-Zulassungsverordnung kenntlich gemacht werden; die so kenntlich
gemachten Erzeugnisse dirfen Gber diesen Zeitpunkt hinaus an den Verbraucher abgegeben
werden®.

5) Anlage 1 Liste A wird wie folgt gesindert:

a) In der Position ,Aldicarb® wird die Angabe ,0,01" durch die Angabe ,0,012)* ersetzt.

b) Die Position ,Amitraz" wird wie folgt gefaflt:

Amitraz 33089-61-1  N,N-Bis(2 4-xylyliminome- Amitraz, ein- 04 Schwelnefett, Schafsfett
thyl)methytamin schlielich 0.2 Rindemiere, Rinderleber, Rinderfett,

aller Metaboli- Schafnlere, Schafleber, Schweine-
ten, die die niere, Schweineleber
2.4-Dimethyl- 0,022l Eier, Eiprodukte, GefligeHfieisch, Ge-
anilingruppe fMiigelfeischerzeugnisse, Gefilgelfett
enthalten, ins- 0,01 Milch*,
gesamt be-

+ rechnet als
Amitraz

c} Nach der Position ,Deltamethrin® wird folgende Position eingefigt:
.Diazinon 333-41-5 ©0,0-Diethy!-O-(2-isopropyl-6- 0,0t*  Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis®,

methylpyrimidin-4-yl)-
thiophesphat

d) Nachder Position .Dichlorvos® werden folgende Positionen eingeflgt:

Dicofol 115-32-2 1,1-Bis(4-chlorphenyf}-2,2 2- ps5" Rindfleisch, Schafeisch, Ziegenfieisch, Rind-
trichlor-gthanol fleischerzeugnisse, Schaffleischerzeugnisse,
Ziegenfleischerzeugnisse, Rinderfett,
10606-46-3 1-(2-Chlarphenyl)-1-(4- insgesamt Schafsfett, Ziegenfett, Milch, Erzeugnisse auf
chtorphenyl)-2,2,2-trichior- Milchbasis
ethano! . o4 Gefligelfleisch, Gefligelfleischerzeugnisse,
Gefingelfett
0,05?  Qbriges Fleisch, Obrige Fleischerzeugnisse,
Eier, Eiprodukie
p.p'-FW 152 1,1-Bis{4-chlorphenyl)-2,2- berechnet 1 Rinderieber, Rinderlebererzeugnisse, Schaf-
dichlor-gthanol } als Dicofol . leber, Schaflebererzeugnisse, Ziegenleber,

Ziegenlebererzeugnisse




Disulfcton

Disulfoton-sulfoxid

Disulfoton-sulfon

Disulfoton-oxan

Disulfoton-oxon-
sulfoxid

Disulfoton-oxon-
sulfon

208-04-4

2497-07-6

2497-06-5

126-75-0

2496-82-6

2496-91.5

0,0-Dlethyl-5-2-ethylthio- o0
ethyl-dithiophosphat \
0,0-Diethyl-5-2-ethylsulfinyi-
ethyl-dithiophosphat

insgesamt
berechnet als
Disulfoton
0,0-Diethyi-5-2-ethylsul-
fonylethyl-dithiophosphat

0,0-Diethyl-S-2-ethylthio-
ethylthiophosphat

0,0-Diethyl-5-2-ethylsulfiny-
ethyl-thiophosphat

C,0-Diethyt-5-2-ethylsulfonyl- }
ethyl-thiophosphat

Fleisch, Fleischerzeugnisse, tierische Speise-
fette, Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis, [Sier,
Eiprodukte”.

e) Inder Position ,Endosulfan" wird nach dem Wort ,Endosulfan® die Angabe ,{o. und B- -

Isomer)* angefigt.

f) Nach der Position ,Fenarimol® werden folgende Positionen eingefigt:

Fenbutatinoxid

Fentin
Fentin-acetat
Fentin-chjorid
Fentin-hydroxid

13356-08-6

568-34-8
200-95-8
830-58-7
76-87-9

Hexakis-(2-methyl-2- 0,052
phenylpropytjdistannoxan

0.02%
Tripheny!-Zinn insgesamt 0,05?
Triphenyl-Zinn-acetat berechnet als
Triphenyl-Zinn-chlorid Fentin

Triphenyl-Zinn-hydroxid

Fleisch, Fleischerzeugnisse, tierische Speisefet-
{e, Eier, Eiprodukte
Mikch, Erzeugnisse auf Milchbasis

Fleisch, Fleischerzeugnisse, tierische Spéisefet-
te, Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis, Eier, Ei-
produkte®.

g) Nach der Position ,Methamidophos* werden folgende Positionen eingefligt:

Methidathion

Methamyl

Thiodicarb

950-37-8

16752-77-5

5966-26-0

0,0-Dimethyl-S-{2,3-dihydro- 0,022
§-methoxy-2-oxo-1,3,4-

thiadiazol-3-yimethyl}-dithic-

phosphat

S-Methyt-N-[{methylcarba-

0,022

moyl)-oxy}-thioacetimidat

insgesamt be-
Dimethyl-N,N'-[thiobis- rechnet als
{methylimino)carbonyloxy}- Methomyl

bis-(ethanimidothioat)

Fleisch, Fisischerzeugnisse, tierische Speisefatte,
Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis, Eier, Eiprodukte

Fleisch, Flaischerzeugnisse, tierische Speisefette,
Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis, Eler, Eiprodukte”,

h) Nach der Position ,,Permethrin“' werden folgende Positionen eingefigt:

Phorat
Phorat-sulfoxid
Phorat-sulfon
Pharat-oxon

Phorat-oxon-
sulfoxid

Pharat-oxon-
sulfon

Pirimiphos-me-
thyl

298.02-2

2588-03-6

2588-04-7

2588-05-8

2588-06-9

23505-41-1

0,0-Diethyl-S-{ethytthi- \ 0,059
methyl)-dithiophosphat
0.0-Digthyl-S-(ethylsulfinyl-
methyl}-dithiophosphat
0,0-Diethyl-S-(ethyisulfonyl-
methyl)-dithlophosphat
0,0-Diathy!-S-(ethylthio-
methyf}-thiophosphat
0,0-Diethyl-S-{ethylsulfinyl-
methyf)-thiophosphat
0,0-Diethyl-S-(ethylsulfonyl-
methyl)-thiophosphat }

o023

berechnet ats

> insgesamt
Phorat

©,0-Dimthyl-O-(2-diethyl- 05
aming-6-methyl-pyrimidin-4-
yI)-thiophiosphat

Fleisch, Fleischerzeugnisse, tierische Speise-
fette, Eier, Eiprodukte
Milch, Erzetignisse auf Milchbasis

Fleisch, Fleischerzeugnisse, tierische Speise-
fette, Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis, Eier,
Eiproduite®,
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i) Nach der Position ,Propiconazol* werden folgende Positionen eingefigt:

« Propoxur 114-26-1 2-Isepropoxyphenyi-N- ’ 0,059 Fleisch, Fleischerzeugnisse, tierische Speisefet-
: methyl-carbamat {e, Milch, Erzetignisse auf Milchbasis, Eier, El-
produkte
Propyzamid 23950-58-5  3,5-Dichlor-N-{1,1- 0,05 tierische Speisefette, Leber, Lebererzeugnisse,
- ’ dimethyl-2-propinyl)- insgesamt Niere, Nierenerzeugnisse -

benzamid, einschlieBlich berechnetals 0,02%)  Obriges Fleisch, abrige Fleischerzeugnisse, Eier,
aller Abbau- und Reakti- Propyzamid Eiprodukte
onsprodukte, die die 3,5- 0,01 n Mich, Erzeugnisse auf Milchbasis®.
Dichlorbenzoesauregruppe
enthalten :

i) Die Position , Thiabendazol* wird wie folgt gefafit:

.Thiabendazol 148-79-8 2-(4"-Thiazolyi)-benzimidazol 0,1 Rindfleisch, Ziegenfleisch, Schaffleisch,
Rindemiere, Ziegenniere, Schafniere, Rin-

S5-Hydroxythia-  948-71-0 insgesamt derieber, Ziegenleber, Schafleber, Rinder-

bendazol ' fett, Ziegenfett, Schalsfett, Kuhmileh, Zia-

genmilch, Schafmilch

0,12 Fleisch auBer vom Rind, Schaf und Ziege,
Fleischerzeugnisse auer vom Rind, Schaf
und Ziege, tierische Speisefetle auler vom
Rind, Schaf und Ziege, Milch und Erzeug-
nisse auf Milchbasfs Obriger Tiere, Eier, Ei-
produkte®.

k) Nach der Position ,Thiabendazol* werden folgende Positionen eingeflgt:

Thiodicarb

{siehe bei Methomyl)

Triazophos 2401747-8  Q,0-Diethyl-O-1-phenyl- 0,01#  Fleisch auBer Gefilgelfieisch, Fleischerzeug-
1,2 ,4-triazol-3-yl-thiophosphat nisse auler Gefiigelfieischerzeugnissen, tie-

rische Speisefette auRer Gefllgelfett, Milch,
Erzeugnisse auf Milchbasis

Triforin : 26644-46-2 1,4-Di(2,2,2-trichlor-1- 005%  Fleisch, Fleischerzeugnisse, tierische Speise-
formamidoethyl)-piperazin fette, Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis, Eier,
Eiprodukte®.

[) Inder Position ,Trimethyisulfonium-Kation* wird bei der Héchstmenge 0,2 mg/kg nach der
Angabe ,Fleisch auler' die Angabe ,Rinderniere, Schafniere, Ziegenniere, Rinderleber,
Schafleber, Ziegenleber und” eingefugt und nach der Angabe ,Geflugelfleischerzeugnissen®
die Angabe , , Rinderniere, Schafniere, Ziegenniere, Rinderleber, Schafleber, Ziegenieber, *

gestrichen.

6.) Anlage 1 Liste B wird wie folgt geédndert:

a) Die Position ,Chlordan, Oxycﬁiordan“ wird wie folgt ge&ndert:
aa) Vor der Hochstmenge 0,05" wird die Angabe ,0.2  Fischol* eingefugt.
bb) Bei der Hochstmenge 0,05" wird vor der Angabe ,tierische Speisefette” das Wort
' Lbrige” eingefigt.
cc) Nach der Hachstmenge 0,05 wird die Angabe ,0,05  Fische, Fischerzeugnisse”

eingefugt.
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b) Die Position ,Polychlorterpene (Camphechior, Stroban und andere polychlorierte Terpe-

ne)* wird wie folgt gefalt:

Polychiorterpene
{Camphechlor,
Stroban und ande-
re polychiorierte
Terpene}

2-endo,3-ex0,5-endo,6-exo, 0,1
8,8,10,10-Octachlorborman
{Indikatorverbindung 1)
2-endo,3-ex0,5-endo,5-exo,
8,8,9,10,10-Nenachlorbor-
nan

{Indikatorverbindung 2)
2,2,5,5.8,9,9,10,10-Nona-
chlorboman
(Indikatorverbindung 3)

Fische, Fischerzeugnisse

insgesam

chlorigrtes Camphen 0"

{67-69% Chilor)

insgesarnt andere Lebensmittel tierischer Herkunit,

7.) Anlage 2 Liste A wird wie folgt geandert:

a) Inder Postion ,,Acéphat“ wird bei der Hochstmenge 0,1 mg/kg nach dem Wort , Tee* die
Angabe , , teedhnliche Erzeugnisse® angefligt. -

b) Nach der Position ,Acephat" wird folgende Position eingefigt:

Aclonifen 74070-46-5 2-Chior-5-nitro-3-

phenoxybenzalamin

0,02 alle pflanzlichen Lebensmittel”.

c) In der Position ~Alachlor® wird nach der Héchstmenge 0,1 mgi/kg die Hé‘:qh,stmenge 0,05
Tee, teedhnliche Erzeugnisse” eingefigt.

d) Die Position ,Aldicarb” wird wie folgt gefaft:
Aldicarb 116-06-3 2-hethyl-2-(methylthio)-pro- ‘ 05  Kartoffeln
: picnaldehyd-O-(methyl- 0,2  Blumenkohi, Pekannilsse, Rosenkohl, Zitrus.
carbamoyboxim friichte
insgesamtbe- 0,1 Rohkaffee, Zitrussdfte |
Aldicarbsulfoxid  1646-87-3 2-Methyl-2-{methylsulfinyl)- rechnet als 0,05 andere pflanzliche Lebensmittel”.
propionaldehyd-O-(methyl- Aldicarb
carbamoyljoxim
Aldoxycarh 1646-88-4 2-Methyt-2-(methyisulfonyl)-
propionaldehyd-O-(methyl /
carbamoyljoxim
e) Die Position ,Amitraz* wird wie folgt gefalt;
Amitraz 33089-61-1  N,N-Bis(2,4-xylylimino- Amitraz, ein- 50 Hopfen
methylimethylamin schiieBlich aller 1 Orangen, Kemobst, Phirsiche
Metaboliten, die 0,5 Gurken, Kirschen, Tomaten, Gbrige Zitrus-
die 2,4- frilehie
Dimethyianilin- 0,2 Zitrussafie
gruppe enthat- 0,1 Tee
ten, insgesamt 0,02 andere pflanzliche Lebensmittel®,
berechnet als
Amitraz

f) Inder Position ,Anilazin“ wird die Angabe ,1 Artischocken, Bohnen mit Hulsen (frisch),

Spinat, Stangensellerie, Tomaten® gestrichen.
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g) Inder Position ,Azinphos-methy!“ wird nach der Héchstmenge 0,5 mg/kg die Héchstmen-

ge 0,1 Tee, teedhnliche Erzeugnisse” eingeftgt.

h) - Nach der Postion ,Azocylotin (siehe bei Cy‘hexatin)f wird folgende Position eingefugt:

JJAzoxysirobin 131860-33-8  Methyl-(E)-2-[2-[6-(2- 0,3  Gersle, Roggen, Triticale, Weizen
. . cyanophenoxy)-pyrimidin- 0.1 Bananen
4-yloxyjpheny(}-3- . 0,05 andere pflanzliche Lebensmitiel®.
methoxy-acrylat

i) Die Position ,Benomyl, Carbendazim, Thiophanat-methyl" wird wie folgt geéndert:
aa) Beider Hochstmenge 2 mg/kg wird nach dem Wort ,Kernobst* die Angabe
» » Rhabarber® éingefﬂgt. _
bb) Bei der Hochstmenge 1 mg/kg wird die Angabe ,Brunnenkresse, Chicorée,* gestri- - -
chen. | ,
cc) Nach der Hochstmenge 0,5 mg/kg wird die Héchstmenge , 0,3 Zucchini* einge-
fagt.

j) Die Position ,Brompropylat* wird wie folgt geéndert:
aa) Vor der Héchstmenge 5 mg/kg wird die Hichstmenge ,10 Zitrusschalen -
(getrockhet)“ eingefigt. . | '
bb) Bei der Hochstmenge 5 mg/kg wird die Angabe ,, Tee® gestrichen,
cc) Nach der Héchstmenge 1 mg/kg wird die Héchstmenge ,0,5 tbrige teedhnliche
Erzeugnisse® 'eingefﬁgt. '

dd) Nach der Hochstmenge 0,2 mg/kg wird die Héchstmenge ,0,1 Tee" eingefiigt.

k) Nach der Position ,Brompropylat® wird folgende Position eingefiigt:
Bromucanazol  116255-48-2 - 1[(2RS, 4RS; 2RS, 4SR)- Summe 0,2 Getelde
4-Brom-2-(2, 4-dichlor- derlsome- 0,05 andere pflanzliche Lebensmittel.

phenyl)-tetrahydrofur- ren
furyll-1H-1, 2, 4-triazol

f} Nach der Position ,Bupirimat® wird folgende Position eingefiigt:
.Buprofezin 69327-76-0  2-terl-Butylimino-3- 0,2  Tomaten
isopropyl-5-phenyl-1, 3, 0,1 Gurken
5-thiadiazinan-4-on 0,02 andere pflanziiche Lebensmittel.*

m) In der Position ,Captafol“ wird bei der Hochstmenge 0,1 mg/kg nach dem Wort ,Tee“ die

Angabe ,,, teedhnliche Erzeugnisse® eingefiigt.

n} Die Position ,Chlorfenvinphos” wird wie folgt gedndert: -
aa) Bei der Hochstmenge 1 mg/kg wird nach dem Wort thrusfruchte die Angabe

., Zitrusschalen (getrocknet)’ angefligt.
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bb) Bei der Hochstmenge 0,1 mg/kg wird nach dem Wort ,Riibsensamen® die Angabe
. Tée, Ubrige teedhnliche Erzeugnisse“ eingefiigt.

o) Die Position ,Chlormequat (CCC)* wird wie folgt gesindert:

Chiormequat £291-831-5 2-Chlorethyltrimethyl- berechnet als 10 Rapssamen, Roggenrohkleie, Zuchtpilze
ammonlumchtorid Chiormequat- 5 Hafer, Mais, Weizenrohkleie
Kation 3 _ Apfel, Bimen
2 Gerste, Roggen, Triticale, Weizen, dbrige
Getreldeerzeugnisse
1 Trauben
6.5 Rapsti
0,1 Hopfen, Oliven, dibrige Olsaaten, Schalen-
frichte, Tee
0,05 andere pflanzliche Lebensmittel.
p) Die Position ,Chlorpyrifos* wird wie folgt gedndert; _
aa) Nach der Héchstmenge 2 mg/kg wird die Héchstmenge ,1 Zitrusschalen
(getrocknet)” eingefligt.
bb) Bei der Hochstmenge 0,5 mg/kg nach dem Wort , Trauben® die Angabe ,, lbrige tee-

ahnliche Erzeugnisse” angeflgt.

q) Inder Position ,,Chlorpyrifos-methyl“ wird bei der Héchstmenge 0,2 mg/kg vor dem Wort
»1rauben” die Angabe ,Kamille, * eingefiigt.

r) Nach der Position ,Clofentezin” wird folgende Position eingefiigt:

Clomazone B81777-89-1 2-f{2-Chlor-phenyl}- 0,01 Raps, andere pflanzliche Lebensmittel”.
methyl]4 4-dimethyl-3-
isoxazolidinon

s) Die Position ,Cyanazin“ erhalt folgende Fassung:

Cyanazin 21725-48-2 2-{4-Chlor-G-ethylamino- 0,05 alle pflanzlichen LeBensmIrlel'.
1.3,5-triazin-2-ylamino)- .
2-methylpropionitril

t) Die Position ,Cyfiuthrin einschlieflich anderer verwandter Isomerengemische* wird wie

folgt gedndert:

aa) Bei der Héchstmenge 0,3 mg/kg wird vor dem Wort , Trauben® die Angabe
.Blattkohle, “ eingefugt.
bb) Nach der Héchstmenge 0,2 mg/kg wird die Hochstmenge ,0,1 Tee, teedhnliche

Erzeugnisse® eingefligt.

u) Die Position ,Cypermethrin einschlieRlich anderer verwandter Isomerengemisché* wird wie
folgt geéndert: .
aa) Beider Hochstmenge 2 mg/kg wird die Angabe ,Johannisbeeren, * gestrichen.
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bb) Bei der Héchstmenge 0,5 mg/kg werden die Angaben ,Fenchel, Heidelbeeren, *
sowie ,Stachelbeeren, “ gestrichen.
cc) Beider Hochstmenge 0,1 mg/kg wird nach dem Wort ,Speisezwiebeln® die Angabe

. » leedhnliche Erzeugnisse” angefiigt.

v} Die Position ,Diazinon® wird wie folgt gedndert:

Diazinon 33341-5 0,0-Diethyl-O-(2- 0,5  Arischocken, Bananen, Blattgemise und frische

isopropyl-6-methyl-
pyrimidin-4-yl)-
‘thiophosphat

Kriuter, Erdbeeren, Fruchigemise, Hiisengemi-
se {frisch), Karotten, Kerncbst, Kiwis, Kohlgemil-
se, Kohlriben, Knollensellerie, Meerreitich, Oli-
ven, Pastinaken, Porree, Radieschen, Rettich,
Rote Riben, Spargel, Speiserdben, Stangensel-
ferie, Sieinobst, Strauchbeerenobst, Trauben, Zi-
trusfriichte, Zuchtpilze, Zwiebelgemise .
Heideibeeren, Johannisbeeren, Stachelbeeren

D:Df) Gelreide auller Buchweizen und Hirse, Hopfen,

Olsaaten, Schalenfriichte, Tee

0,02 andere pflanzliche Lebensmittel”,

w) Inder Position .Dichlorvos® wird bei der Héchstmenge 0,5 mg/kg nach dem Wort

Getreideerzeugnisse” die Angabe , , teedhnliche Erzeugnisse * angefligt.

x) Die Position ,Dicofol” wird wie folgt ge&ndert:

Dicafal 115-32-2 1,1-Bis(4-chlor-phenyl)-
’ 2,2, 2-trichlor-ethanol

10606-46-9  1-{2-Chiorphenyl)-1-(4-
chlorphenyl)-2,2.2-
trichlor-ethanol

Hopfen

Bananen, Erdbeeren, Tee, Zitrusfriichie, Zitrusscha-
len (getrocknet)

Kemabs!, Trauben

" Bohnen und Erbsen (frisch), Cucurbitaceen mit ge-

niefibarer und ungenielbarer Schale, Paprika, Toma-

0,2 ::z:ige teadhnliche Erzeugnisse
LR} Baumwollsaat, Zitrussatte
0,05 0brige Olsaaten, Schalenfrilchte
0,02 andere pflanzliche Lebensmittel,
y) Die Position ,Difenoconazol” wird wie folgt gedndert:
aa) Vor der Hochstmenge 0,1 mg/kg wird die Angabe 0,2 Rapssamen" eingefiigt.
bb) Bei der Héchstmenge 0,1 mg/kg wird vor dem Wort ,Roggen” die Angabe

.Bananen, * eingeftigt.

z) Inder Position ,Dimethomorph* wird vor der Hochstmenge 0,05 mg/kg die Hochstmenge
.2  Trauben® eingefigt. '
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aa) Die Position ,Disulfoton, Disulfoton-sulfoxid, Disulfoton-sulfon® wird wie folgt gedndert:

Disulfoton 20B-04-4 0,0-Diethyl-S-2-ethytthioethyl- 10 Hopfen
dithiophosphat \ 0,2  Gerste, Karloffeln, Sorghum
0.1 Weizen
Disulfoten- 2407075 0,0-Diethyl-3-2-ethylsulfinyl- 0,05 Baumwollsaat, Tee, teedhnliche Er-
sulfoxid 7 ethyl-dithiophosphat zeugnisse

0,02 andere pflanzliche Lebensmittel”,
Disulfoton-sufon  2497-08-5 0,0-Diethyi-S-2-ethylsul-

fonylethyl-dithiophosphat insgesamt be-
rechnet als
Disuffoton-gxon ~ 126-75-0 0,0-Diethyl-S-2-ethyithiosthyl- Disulfolon
thisphosphat

Disulfolon-oxon-  2486-92-6 0,0-Diethyl-S-2-ethylsulfinyl-
sulfoxid ethyl-thiophosphat )

Disuffolon-cxon-  2496-91-5 0,0-Diethyl-S-2-
sulfon ethylsulfonylethyl-thiophosphat

ab) In der Position ,Dithiocarbamate“werden bei der Héchstmenge 2 mg/kg die Angaben
JArtischocken, Brunnenkresse, “ , ,Rote Riben, * und ,Strauchbeerenobst, “ gestrichen und

nach der Angabe ,Frahlingszwiebeln, * die Angabe ,Himbeeren, “ eingefigt.

ac) Die Position ,Endosulfan, Endosulfan-sulfat® wird wie folgt geéndert:

Endosulfan 115-29-7 6,7,8,8,10,10-Hexachlor- . 30 Tee

(z und B-Isomer) 1,5,5a,6,9,9a-hexa-hydro- insgesamt be- 10 Hopfen
8,9-methano-2.4,3- rechnet als 1 Arischocken, Blattkohle, Blumenkohle, Brombee-
benzo(e)-dioxathiepin-3- Endostifan ren, Cucurbitaceen mit genieBbarer und ungeniel-
oxid barer Schale, Erdbeeren, Himbeeren, Hilsengemd-

Endosulfan- 1031-07-8 . se(frisch), Johannisbeeren, Karde, Kemobst, Kiwis,

sulfat Kopfkohle, Ofiven, Porree, Salatarten, Solanaceen,
' : Speisezwiebeln, Spinat und verwandte Artery, Sta-

chelbeeren, Stangenselerie, Steinobst, Trauben,
Zitrustrochte, Zuchipilze

0,5 teedhnliche Erzeugnisse, Rapssamen, Ribsensa-
men

0,3 Baumwoilsaat

0,2  Karotten, Knollensellerie, Kohirlben, Mais, Radies-
chen, Retlich, Rote Riiben, Speiseriiben

0,1  Gerste, Hafer, Obrige Olsaaten, Roggen, Schalen-
frichte, Triticale, Weizen

0,05 andere pflanziiche Lebensmittel”.

ad) In der Position ,Ethion* wird bei der Héchstmenge 2 mgfkg nach dem Wort , Zitrusfrichte®

die Angabe , , Zitrusschalen (getrocknet)” angeflgt.

ae) In der Position ,Fenarimol* wird bei der Héchstmenge 0,3 mg/kg vor dem Wort , Erdbee-

ren” die Angabe ,Bananen , * eingefigt.

af) In der Position ,Fenbuconazol wird bei der Héchstmenge 0,05 mg/kg vor der Angabe

» andere pflanziiche Lebensmitte!" die Angabe ,Bananen, “ eingeftgt.

ag) Die Position ,Fenbutatinoxid“ wird wie folgt geédndert:

JFenbutatinoxid  13356-08-6 Hexakis-(2.methyl-2- 4 Aprikosen, Pfirsiche
phenylpropyl}- 2 Kermncbst, Trauben
distannoxan 1 Kirschen, PRaumen

0.5 Gurken

0,1 Hopfen, Tee
0,05 andere pflanzliche Lebensmittel”,
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ah) In der Position ,Eench!orphos einschliellich Fenchlorphos-oxon* wird bei der Hochstmen-

ge 0,1 mg/kg nach dem Wort ,Tee" die Angabe , , teesihnliche Erzeugnisse” angefiigt.

ai) Die Position ,Fenithrothion® wird wie folgt geéindert:
aaa) Bei der Hochstmenge 0,5 mg/kg wird nach der Angabe ,{ibriges Obst" die Angabe
» » Zitrusschalen (getrocknet}” angefiigt.

bbb) Nach der Héchstmenge 0,5 mg/kg wird die Angabe ,0,2 Minze* eingefiigt.

aj) Die Position ,Fentin, Fentin-acetat, Fentin-chlorid, Fentin-hydroxid* wird wie folgt gedndert:

JFentin 668-34-8 Triphenyl-Zinn 0,5  Hoplen

Fentin-acetat 900-95-8 Triphenyl-Zinn-acetat insgesamtbe- 0,1  Karloffeln, Tee

Fentin-chlorid 633.58-7 Triphenyl-Zinn-chiorid rechnet als 0,05 andere pflanzliche Lebensmittel”.
Fentin R

Fentin-hydroxid  75-87-9 Triphenyl-Zinn-hydroxid

ak) In der Position ,Fenvalerat einschiieBlich anderer verwandter Isomerengemische"‘ wird bei
der Hchstmenge 0,1 mg/kg nach dem Wort ,, Olsaat* die Angabe , , Tee, teedhnliche Er-
zeugnisse® angefigt.

al) Die Position Ferbam wird gestrichen.

am) Nach der Position ,Flubenzimin® wird folgende Position eingeflgt:

LFlucythrinat 70124-77-5 {RS)-a~Cyano-3- 01 Tee
phenoxybenzyl-(S)-2-(4- 0,05 andere pflanziiche Lebensmittel”.
difiuormethoxyphenyl)-3-
methylbutyrat

an) In der Position ,Formothion® wird nach der Héchstmenge 0,1 mg/kg die Angabe

,0,058  Tee, teedhnliche Erzeugnisse” eingeflgt.

ao) In der Position ,Glyphosat* wird bei der Héchstmenge 20 mgfkg nach dem Wort ,Rohkleie
die Angabe , , Sojabohnen” eingefiigt.

ap) Die Position ,Imazalil* wird wie folgt gedndert:
aaa) Bei der Hochstmenge 0,5 mg/kg die Angabe , , Paprika® gestrichen.
bbb) Bei der Héchstmenge 0,1 mg/kg wird nach der Angabe ,Tee, “ die Angabe

Jeedhnliche Erzeugnisse, “ angefugt .

aq) Die Position ,Iprodion® wnrd wie folgt gedndert:
aaa) Bei der Hochstmenge 0,2 mg/kg wird nach der Angabe ,, Lelnsamen die Angabe

.Rhabarber, “ eingefgt.
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bbb) Bei der Héchstmenge 0,1 mg/kg wird nach dem Wort ,Tee" die Angabe
. » leedhnliche Erzeugnisse” angefugt.

ar) . Nach der Position ,Isoxaben® wird folgende Position eingeflgt:

LKresoxim- 143390-80-0  Methyl-{(E}-2-methoxy- 0,05 alie pfianziichen Lebensmitte”.

methyl imino-2-{2-{o-tolyloxyme- :
thyl)phenyl}lacetat

as) Die Position ,Lindan® wird wie folgt geandert:

at)

aaa) Bei der Hochstmenge 1 mg/kg nach der Angabe ,Obst aufler Trauben® die Angabe
. » teedhnliche Erzeugnisse* angefigt.

bbb) Bei der Héchstmenge 0,5 mg/kg wird die Angabe ,teeédhnliche Erzeugnisse, “ gestri-
chen.

Die Position ,Malathion, Malaoxon® wird wie folgt ge&ndert:

aaa) Beider Héchstmenge 2 mg/fkg wird vor dem Wort Zitrusfriichte" die Angabe
Kamille, * eingefligt. '

bbb) Bei der Hochstmenge 0,5 mg/kg wird nach der Angabe ,Wurzel- und Knollengemii-
se” die Angabe , , Zitrusschalen (getroéknet) und tbrige teedhnliche Erzeugnisse“

angeflgt.

cce)  Nach der Hochstmenge 0,5 mg/kg wird die Héchstmenge ,0,1  Tee® eingefiigt.

au) Nach der Position ,MCPA einschlieflliche Ester und Salze" wird folgende Position einge-
fagt:
Mecarbam 2585-54-2 ©0,0-Diethyl-S-(N- ' 2 Zitrusfmichte, Zitrusschalen (getrocknet)
ethoxycarbonyl-N- 0,1  Hopten
methylcarbamoyl- 0,05 andere pflanzliche Lebensmittel®.
methyl)-dithiophosphat ’
Die Position ,Methamidophos* wird wie folgt geédndert:

av)

aaa) Beider Hochstmenge 1 mg/kg wird nach dem Wort ,Gurken® die Angabe ,aufler

Einlegegurken® eingeflgt.

bbb) Bei der Héchstmenge 0,5 mg/kg wird nach dem Wort ,Kopfkohle® die Angabe
Minze, * eingefligt.

cce) Bei der Hochstmenge 0,2 mg/kg wird die Angabe ,Blattkohle, géstrichen.

ddd) Bei der Héchstmenge 0,1 mg/kg wird nach dem Wort ,Tee* die Angabe , , (brige

teedhnliche Erzeugnisse" angefigt.
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aw) Die Position ,Methidathion® wird wie folgt gefaRt:

Methidathion 950-37-8 0,0-Dimethyl-5-(2,3-dihy- 5 Zitrusschalen (getrocknet)
dro-5-methoxy-2-ox0-1,3,4- 3 Hopfen
thiadiazol-3-yImethyl)-dithio- 2 Zitrusfrichte
phosphat ] Ofiven

0,5 Trauben
0,3  Kernobst

0,2 Sleirobst auBer Kirschen

0,1  Zitrusséifte, Tee, Gbrige teedhnliche Erzeug-
nisse ’

0,05 Rapssamen, Schalenfrichte

0,02 andere pflanzliche Lebensmittel*,

ax) Die Position Methomyl* wird wie folgt gefafit:

JMethomy! 16752-77-5  S-Methyl-N-[{methylcarba- 10 Hopfen
- moyl}-oxy]-thioacetimidat Trauben
: insgesamt be- Salatarten, Spinat und verwandte Arten
rechnet als Apfel, Bimen
Methorny! 5  Artischocken, Baumwollsaat, Bohnen und Erbsen
Thiodicarb 5866-26-0 Dimethyl-N,N"-[thiohis- mit Halsen (frisch), Fenchel, Gurken, Kohigemise
(methylimina)carbonyloxy}- aufler Kohlrabi, frische Krauter, Radieschen, Ret-
bis-{ethanimidothicat) tich, Sclanaceen, Zucchini
0,2 Cucurbitaceen mit ungenieBbarer Schale, Scjaboh-
nen :
o1 Tee
0,05 andere pflanzliche Lebensmittel”.

JoE Y]

ay) In der Position ,Methoxychlor* wird nach der Héchstmenge 2 mg/kg die Hochstmenge

.0,05 Tee, teedhnliche Erzeugnisse” eingefigt.

az) In der Position ,Metobromuron® wird wie folgt gedndert:
aaa) Vor der Hochstmenge 1 mg/kg wird die Angabe ,3 Feldsalat® eingeflgt.
bbb) Bei der Hochstmenge 1 mg/kg wird nach der Angabe ,Salatarten* die Angabe
.auler Feldsalat* angefagt.

ba) Nach der Position ,Metolachlor* wird folgende Position eingefiigt:

Metosulam 139528-85-1  N- (2,6-Dichlor-3- 0,01 Gerste, Hafer, Mais, Roggen, Triticale, Weizen,
. methylphenyl) -5, 7- andere pflanziiche Lebensmitte!”,
dimethoxy-[1, 2, 4] -
triazol (1,5a) pyrimidin-2-
sulfonamid

bb) Die Position ,Permethrin® wird wie folgt gefalit:

JPermethrin 52645-53-1  (3-Phenoxyphenyl)-methyl-3- 1¢ ° Rchkleie
{2,2-dichlorethenyt)-2,2-di- 2 Getreide auBer Mais, Getreideerzeugnisse aulier
methylcyclopropan- Rohkleie, frische Krauter, Rhabarber, Salatarten,
carboxylat Summe der Stangensellerie
Isomeren 1 Blattkohle, Erdbeeren, Frohlingszwiebeln, Kern-

obst, Kiwis, Kopfkohle, Trauben, Schalotten,
Speisexwiebeln, Spinat und verwandte Arten,
Steinobst

0,5  Bohnen mit Hilsen {frisch), Poree, Solanaceen,
Zitnusfrichte

0.2 Baumwolisaat, Mais

0,1 Blumenkohl, Erbsen mit Hilsen (frisch}, Erdnis-
se, {ibriges Fruchigemise, Hopfen, Knollenseille-
rie, Mandeln, Radieschen, Rapssamen, Rettich,
Senfsaat, Tee, {eedhnliche Erzeugnisse

0,05 Zitrussafie, andere pflanzliche Lebensmitte!”.
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bc) Die Position ,Phorat” wird wie folgt gefaRt:

.Phorat 298-02-2 0,0-Disthyl-S-{ethylthio- \ .1 Erdn@sse, Hopfen, Tee

methyl)-dithiophosphat 0,05 andetre plianzliche Lebensmittel”.
Phorat-sulfoxid 2588-03-6 0,0-Diethyl-S-{ethyisulfinyl-
methyl)-dithiophosphat insgesarnt
Phorat-suifon 2588-04-7 0,0-Diethyi-S-{ethylsuifonyi- berechnet
o o 7 methyly-dithiophosphat als Phorat
Phorat-oxon 0,0-Diethyl-3-{ethylthio-
: methyi}-thiophosphat
Phorat-oxon- 2588-05-8 0,0-Diethyl-S-{ethylsulfinyl-
sulfoxid methyl)-thiophosphat
0,0-Diethyl-S-{ethylsulfonyl-
Phorat-oxon- 2588-05-g methyl)-thiophosphat j
sulfon

bd) Die Position »Pirimiphos-methyl, N-Desethyl-pirimiphos-methyl" wird wie folgt gefafit:

Pirimiphos-me-  23505-41-1  0,0-Dimethyt-O-(2-diethyl- ‘ . 5 Getreide, Rohkleie
thy! amino-&-methyl-pyrimidin- 2 Getreidesrzeugnisse auBer Rohkleie, Grinkohl,
4-yl)-thiophosphat Kiwis, Mandarinen, Rosenkohl, Spinat und ver-
wandie Arten

1 Karotten, Obriges KohlgemQse, frische Krauter,
Salatarten, Sprogemiise, Tomaten, Obwige Zitrus-
friichle, Zwiebelgemiise

0,5  {briges Fruchtgemdse aufier S08mais, Hilsenge-
mose mit Halsen (frisch), Zuchtpilze

0,05 andere pflanzliche Lebensmitiel,

be} Die Position ,Procymidon” wird wie folgt gedndert: -
aaa) Bei der Hr‘j.chstmenge 0.2 mg/kg wird die Angabe ,Frihlingszwiebeln, “ gestrichen.
bbb) Bei der Héchstmenge 0,1 mg/kg wird nach dem Wort ,Tee* die Angabe
» » teedhnliche Erzeugnisse® angefigt.

bf) Nach der Position ,Procymidon® wird folgende Position eingefigt:

Profenofos 41188-08-7  O-4-Brom-2-chlorphenyl-0- 0,1 Tee, tecshnliche Erzeuénisse
ethyl-S-propyl-thiophosphat 0,05 andere pflanzliche Lebensmittel”.

bg) In der Position ,Propanil® wird die Angabe ,2 Reis" gestrichen.

bh} In der Position ,Propiconazol* wird bei der Héchstmenge 0,1 mg/kg nach dem Wort , Tee*

die Angabe , , teedhnliche Erzeugnisse" angefiigt.

bi) Die Position ,Propoxur wird wie folgt gefaft:

JPropoxur 114-26-1 2-Isopropoxyphenyl-N- 3 Artischocken, Bohnen und Erbsen mit Halsen {frisch},
methyl-carbamat Brombeeren, Cucurbitaceen mit ungeniefibarer Scha-
le, Erdbeeren, Himbeeren, Gemilsefenchel, Gurken,
Karde, Kernobst, Knollensellerie, Kohlgemisez, frische
Krauter, Qliven, Rote Riben, Salatarten auller Kresse,
Solanaceen, Spinat und verwandte Arten, Stangense-
lerie, Steincbst, Trauben, Zitrusfriichte, Zucchini
1 Porree ’
0,2  Johannisbeeren, Stachelbeeren
0,4 Hopfen, Tee
0,05 andere pRanziiche Lebensmittel®.
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bj) Die Position ,Propyzamid* wird wie folgt gefalt:

Propyzamid . 23350-58-5 3,5-Dichlor-N-(1,1- 0,5  Salatarten
' dimethyl-2-propinyl)- 0,2  Erdbeeren, Johannisbeeren, Stachelbeeren
- benzamid 0,1  Rapssamen, RObsensamen

0,06 Hopfen, Leinsamen, Tee
0,02 andere pllanzliche Lebensmittel”,
bk) In der Position ,Pyrazophos” wird bei der Hdchstmenge 0,05 mg/kg nach dem Wort

.Erdbeeren” die Angabe , , Tee, teedhnliche Erzeugnisse" angefligt.

bl} Nach der Position ,Pyrifenox® wird folgende Position eingefigt:
JPyrimethanil 53122.28-0 2-Anilino-4.6-dimethyl- 5 Trauben

pyamidia : 5.05 aKr?dn;?\?:ﬂanzliche Lebensmittel*.
bm) Die der Position ,Quinalphos” wird wie folgt gedndert:
aaa) Bei der Hochstmenge 0,2 mg/kg wird nach dem Wort ,Zitrusfriichte” die Angabe
» » Zitrusschalen {getrocknet)* ahgefﬁgt.
bbb) Bei der Héchstmenge 0,1 mg/kg wird nach dem Wort ,Kernobst® die Angabe , , Tee,

{ibrige teedhnliche Erzeugnisse” angefiigt.

bn) In der Position ,Quintozen® wird nach der Héchstmenge 0,3 mg/kg die Hochstmenge ,0,1

~ teedhnliche Erzeugnisse” eingefagt.

bo) Nach der Position ,Simazin® wird folgende Position eingefiigt:
Sulcotrion 99105-77-8 2-(2-Chlor-4-mesyl- 0,05 alle pflanzlichen Lebensmitter”,

benzoyl)-cyclohexan-1,3-
dion

bp) Nach der Position ,2,4,5-T einschliellich Salze und Ester” wird folgende Position einge-

fagt:

JTau-Fiuvalinat 102851-06-8 (RS}-a-Cyano-3- 0,2 ° Gerste, Hafer
phenoxybenzyl-(R)-2-{(2- 0,05 Tee, teedhnliche Erzeugnisse
chlpr-4-triffuormethly}- ' 0,02 Raps, Roggen, Triticale, Weizen .
aniling]-3-methylbutyrat 0,01  andere pflanzfiche L.ebensmittel”.

bq) Nach der Position ,Tebuconazoi“ wird folgende Position eingefligt:

Tebufenozid 112410-23-8  N-tert -Butyl-N-(4-ethyl- ' 1 Trauben
benzoyt}-3,5-dimethyi- 0,5  Kemobst
benzohydrazid 0,02 andere pflanzliche Lebensmitiel”.

br) In der Position ,Tebufenpyrad” wird vor der Héchstmenge 0,2 mg/kg die Hochstmenge -
0,9 Trauben” eingefugt.

bs) In der Position , Terbufos* wird nach der Héchstmenge 0,1 mg/kg die Héchstmenge ,0,05

Tee, teedhnliche Erzeugnisse® eingefiigt.
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bt) Die Position ,Thiabendazol“ wird wie folgt gefafit:

«Thiabendarol 148-79-8 2-{4'-Thiazolyl}- 6

benzimidazol 5

3

1
02
0,1
0,05

0,04

Zitrusfriichte

Brokkoli, Erdbeeren, Kartoffeln (gelagert), Kem-
obs!

Bananen

Kopfkchl

Reis, Weizen

Hapfen, Tee, Schalenfrichte

andere pllanzliche Lebensmitte! auBer Bananen-
mark, Kemobslshifte, Zitrussafle

Bananenmark, Kemobstisafte, Zitrusséfie".

bu) Nach der Position , Thiocyclam, Nereistoxin® wird folgende Position eingefagt:

Thiodicarb
{siehe bel Methomyl)",

bv) Die Position ,Triazophos® wird wie folgt gefaft:

Triazophos 24017478 0,0-Diethyl-O-1-phenyl- . 1
1,2,4-triazol-3-yl-thio- 0,2
phosphat

01
0,05
0,02

Karotien, Pastinaken

Blattkohle, Blumenkohle, Bohnen mit Hillsen
{frisch), Kemobst, Kopfkohle

Baumwollsaat

Hopfen, Tee

andere pflanzliche Lebensmittel".

bw) In der Position , Trifiumuron® wird bei der Héchstmenge 0,5 mg/kg nach dem Wort

Wildfriichte” die Angabe , , wildwachsende Pilze* angeftgt.

bx) Die Position ,Triforin* wird wie folgt gefalit:

L Triforin 26644-46-2  1,4-Di(2,2,2-trichlor-1- 3o
farmamidoethyl)- 2
piperazin

1.5
1.
0,5
0.1
0,05

Hopfen

Johannisbeeren, Kemobst, Kirschen, Stacheltee-
ren

Aprikosen, Erdbeeren, Pfirsiche

Pflaumen, Trauben

Cucurbitaceen mit genieBbarer Schale, Tomaien
Gerste, Hafer, Roggen, Tee, Triticale, Weizen
andere phanzliche Lebensmitlel®,

by) Nach der Position , Trimethylsuifonium-Kation* wird folgende Position eingefiigt:

Trinexapac 4-{Cyclopropyl-c- 1
hydrexy-methylen)- insgesarnt be- 05
3,5-dioxo-~ rechnet als 0,05
cyclchexancar- Trinexapac
bonsaure

einschiietlich 95266-40-3

Ester 4-{Cyclopropyl-o-

hydraxy-methylen)-
3,5-dioxo-cyclohexan-
carbonséure-ethylester

8.) Anlage 2 Liste B wird wie folgt geandert:

a) Die Position ,Aldrin, Dieldrin® wird wie folgt gedndert:

Raps
Getreide
andere pflanzliche Lebensmitted®,

aa) Bei der Héchstmenge 0,1 mg/kg wird die Angabe ,, teedhnliche Erzeugnisse* gestri-

chen.
bb) Bei der Hochstmenge 0,02 mg/kg nach dem Wort

zeugnisse" angefligt.

.1ee” die Angabe ,, teedhnliche Er-
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b) In der Position ,Chlordan® werden bei der Hochstmenge 0,02 mg/kg nach dem Wort ,Tee"

die Angabe ,, teedhnliche Erzeugnisse” angeflgt.

9.) Anlage 4 Liste B wird wie folgt geéindert:

a) Inder Nummer 2.2, Zwiebelgemuse wird die dritte Spalte wie folgt gefafit: ,Zwiebeln,
Schalotten und Knoblauch, ausgereift: ganzes Erzeugnis.nach Entfernung der lose anhaften-
den trockenen Auftenhaut und der Erde (falls vorhanden); Zwiebeln, Schalotten und Knoblauch
- nicht ausgereift, Frihlingszwiebeln: ganzes Erzeugnis nach Entfernung der Wurzeln und Erde

(falls vorhanden)®.

b) Die Nurﬁmer 11 ,Gewirze* wird wie folgt gefaldt:

. Gewlrze Anis
Dillsamen \
Fenchelsamen
Gewlrznelken
Ingwer
Kardamom
Koriander

Kommel
MuskatnuBd ganzes Erzeugnis,
Pleffer {schwarz, weifl) Angebotsform®.
Piment

Sigholz

Vanilleschoten

Wacholderbeeren

Zimt

dbrige Gewirze j

Artikel 2

Anderung der Zusatzstoff-Zulassungsverordnung

Die Zusatzstoff-Zulassungsverordnung vom 22. Dezember 1981 (BGBI. | 8. 1625, 1633), die
zuletzt durch Artikel 4 der Verordnung vom 8. Mérz 1996 (BGBL. | S. 460) gedndert worden ist,

wird wie folgt gedndert:

1.In § 8 Abs. 1 Nr. 1 werden das Semikolon durch ein Komma ersetzt und der letzte Halbsatz

gestrichen.

2. 1n § 10 Satz 2 wird die Angabe ,31. Dezember 1996" durch die Angabe ,31. Dezember
1997 ersetzt. '
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3. Anlage 3 wird wie folgt gedndert:
a) In Liste A wird die Nummer 8 gestrichen.

b} In Liste B wird die Spalte 8 gestrichen.

Artikel 3
Neubekanntmachung
Das Bundesministerium filr Gesundheit kann den Wortlaut der Riickstands-Héchstmengen-

verordnung in der vom Inkrafttreten dieser Verordnung an geltenden Fassung im Bundesge-
setzblatt bekanntmachen.

Artikel 4

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Bonn, den .............. 1997

Der Bundesminister fir Gesundheit

Die Bundesministerin fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
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Begriindung

All iner Teil

Durch die vorliegende Verordnung werden die geltenden Hochstmengenregelungen dem
Stand der Entwicklungen angepaft, die sich aufgrund der erstmaligen'Zu!assungen, dér
Ausdehnung der vorgesehenen Anwendungsgebiete oder des Auslaufens von Zulassungen
von Pflanzenschutzmitteln nach dem Pﬂanzenschutzgesetz, des Fortschritts der wissen-
schaftlichen und technischen Erkenntnisse sowie der verédnderten Anwehdungsbedingungen
von Pflanzenschutz- bzw. sonstigen Schidlingsbekdmpfungsmitteln im In- und Ausland
ergeben haben. Hierzu werden fir Wirkstoffe, fir die bereits Héchstmengen festgesetzt
wurden, neue zusétzliche Hochstmengen bei einigen Lebensmitteln eingefithrt, die von im
Rahmen des Zulassungsverfahrens durchgefihrten -Ruékstandsversuchen abgeleitet sind.
Weiterhin werden Héchstmengen festgesetzt, die sich aufgrund von Ersuchen nach Festset-
zung einer Importhéchstmenge nach dem vom Bundesminister fiir Gesundheit im Bundesan-
zeiger vom 29. Oktober 1991 (S. 7286) verdffentlichten Verfahren ergeben.

Diese Verordnung dient. ferner der Umsetzung folgender Richtiinien des Rates:

- Richtlinie 95/38/EG vom 17. Juli 1995 zur Anderung der Anhénge | und 1l der Richtiinie
90/642/EWG liber die Festsetzung von Mochstgehalten an Riickstanden von Schad-
lingsbekampfungsmittein auf und in bestimmten Erzeugnissen pflanzlichen Ursprungs,
einschlieRlich Obst und Gemiise, sowie zur Erstellung einer Liste voﬁ Hochstgehalten
(ABIl. EG Nr. L 197 §.14), ’

- Richtlinie 95/39/EG voﬁw 17. Juli 1995 zur Anderung der Anhdnge der Richtlinien

' B86/362/EWG und B6/363/EWG Uber die Festsetzung von Héchstgehalten an Rick-
stianden von Schadlingsbek&mpfungsmitteln auf und in Getreide sowie Lebensmittein
tierischen Ursprungs (ABl. EG Nr. L 197 S.29), .

- Richtlinie 95/61/EG vom 29. November 1995 zur Anderung des Anhangs Il der Richtii-
nie 90/642/EWG Uber die Festsetzung von Hochstgehaiten an Rickstanden von
Schadlingsbekampfungsmitteln auf und in bestimmten Erzeugnissen pﬂahzﬁchen Ur-
sprungs, einschﬁel&lich Obst und Gemise (ABL. EG Nr. L 292 S.27).
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- Richtlinie 96/32/EG vom 21. Mai 1996 zur Anderung von Anhang II der Richtlinie
76/895/EWG {iber die Festsetzung von Hbchétgehalten an Rickst&nden von Schéad-
lingsbekdmpfungsmitteln in und auf Obst und‘ Gemiise, sowie zur f\nderupg von
Anhang 1l der Richtlinie 90/642/EWG Uber die Festsetzung von Hachstgehalten an
Rickstanden-von Schédlingsbekampfungsmitteln auf und in bestimmten Erzeugnissen
pflanzlichen Ursprungs, einschlieBlich Obst und Gemi(se, sowie zur Erstellung einer
Liste von Hoéchstgehalten (AB). EG Nr. L 144 S.12), |

- Richtlinie 96/33/EG vom 21. Mai 1996 zur Anderung der Anhénge der Richtlinien
86/362/EWG und 86/363/EWG tber die Festsetzung von Héchstgehalten an Ruck-
stdnden von Schidlingsbekdmpfungsmitteln auf und in Getreide sowie Lebensmitteln
tierischen Ursprungs (ABIl. EG Nr. L 144 $.35)

in deutsches Recht.

Alle in dieser Verordnung festgesetzten Hochstmengen sind vom Bundesinstitut fir gesund-
heitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin (BgVV) unter gesundheitlichen Gesichts-
punkten Uberpriift worden. Dabei haben sich unter Zugrundelegung Gblicher \{erzehrsmengen
keine Bedenken im Hinblick auf eine Gefdhrdung ‘der menschlichen Gesundheit ergeben. Die
Héchstmengen sind in allen Fallen so bemessen ~worden, dal} sie einerseits dem
vorbeugenden Gesundheitsschutz des Verbrauchers Rechnung tragen, andererseits aber auch
vom Erzeuger bei Anwendung der Guten Landwirtschaftlichen Praxis bzw. vom Weiter-
verarbeiter eingehalten werden kénnen. Die vom BgVV vorgenommenen gesundheitlichen Be-
wertungen sind am Beispiel der Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen Madchens mit einem
Kérpergewicht ~von. 13,5 kg durchgefihrt worden, weil hier das Verhdltnis von

Lebensmittelverzehr zum Kérpergewicht am unglinstigsten ist.

Ferner wird die Kenntlichmachung von Thiabendazol bei Zitrusfriichten als Nacherntebehand-
iungsmittel sichergestelit und eine Spirituosen betreffende Ubergangsfrist im Hinblick auf
kinftiges Recht verlangert.

Kosten, Preiswirkung

. Die vorgesehenen Anderungen werden bei bereits bestehenden Hochstmengenregelungen
keine Mehrkosten verursachen, weil der analytische Aufwand in diesen Féllen gleichbleibt. Fir

die Untersuchung neu eingefligter Pflanzenschutzmittelwirkstoffe gilt grundsatzlich das gleiche,
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weil sie in der Regel analytisch durch die Gblichen Multimethoden erfafit werden. In Einzelfillen
kann die Anwendung neuer Analysemethoden, ggf. auch Einzelmethoden, sowie die
~ Anpassung bereits eingefuhrier Analysemethoden erforderlich werden, die zusatzliche Kosten
'verursachen kénnen. | |

Von der Wirtschaft wurden diese zusétzlichen Kosten nicht'beziffert, jedoch lassen sich
preiserhthende Auswirkungen auf die Einzelpreise nicht génzlich ausschlielen. Sie dirften
aber nach dem Gesagten auf Ausnahmefalle beschrénkt und vom Umfang her so gering sein,
dai? keine meRbaren Auswirkungen auf das Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau zu

erwarten sind.

Besonderer Teil
Zu Artikel 1 :

Zu Nummer 1:
Erforderliche Folgesnderung zur Regelung des Artikel 1 Nummer 2,

Zu Nummer 2: ‘ ‘
Die in § 2 Abs. 2 geschaffene Regelung weiterverarbeiteter Lebensmittel in die Héchstmen-

genreg'elungen einzubeziehen, wird durch die vorgenommene Ergé‘mzung“ausschlieﬁlich auf
diejenigen Wirkstoff/Lebensmittelkombinationen bezogen, fir die in den Anlagen 1 bis 3
- besondere Hoichstmengen festgesetzt worden sind. Aus Griinden des vorbeugenden
gesundheitlicﬁen Verbraucherschutzes ist es aber geboten, diese Regelung fir Wirkstoffe im

“Sinne des § 1 Abs. 4 auszunehmen.

Zu Nummer 3:

‘Mit dieser Regelung werden die bislang fiir Thiabendazol bei Zitrusfriichten geltenden Kennt-
lichmachungsvorschriften des § 8 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 und Satz 2 der
Zusatzstoff-Zulassungsverordnung in die Rickstands-Hochstmengenverordnung (RHmV) in
dem sachgerechten Umfang libernommen.

Thiabendazol war nach dem Gemeinschaftsrecht vorléaufig als Zusatzstoff eingestuft worden.
Nach Artikei 1 Abs. 2 Buchstabe a) der Richtlinie 90/642/EWG sollten die Bestimmungen der
einschlagigen Zusatzstoff-Richtlinie solange fiir eine Verwendung u.a. von Thiabendazol weiter
gelten, bis eine Regelung des Stoffes im Ruckstandsbereich erfolgt. Insbesondé_re durch die -
Richilinie 85/38/EG sind nunmehr die Regelungen von Thiabendazol fir Zitrusfrichte und |
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Bananen in die gemeinschaftlichen Ruckstandsregelungen elnbezogen worden, so dal!. die
bisherigen Zulassungen im Zusatzstoffbereich hinfillig sind.

Es ist sachgerecht, zur Untetrichtung des Verbrauchers Uber die Behandlung von Zitrusfriich-
ten die bisher geltende Kenntlichmachung des Gehalts an Thiabendazol angepaft in die
RHmV zu Gberfihren. Bereits anlaRlich des Erlasses der Richtlinie 90/642/EWG hat der Rat in
" einer Protokollerklarung auf die Bededtung einer angemessenen Unterrichtung des
Verbrauchers Ober alle Behandlungen, denen zum menschliichen Verzehr bestimmte
Erzéugnisse pflanzlichen Ursprungs nach der Emte unterzogen werden, hingewiesen und diga
Kommission um eine Untersuchung dieser Frage gebeten. Die deutsche Delegation hat
ebenso wie die franzdsische Delegation erklart, daB sie diese Erklidrung als Still-
halteabkommen auf diesem Gebiet versteht und insbesondere beabsichtigt, die bisherigen
Kennzeichnungsbestimmungen bis zu einer gliobalen gememschaﬁrchen Harmonisierung bei-
zubehalten. ‘

Die Vorschrift ist auf § 16 Abs. 2 Nr. 1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegensetzes
gestitzt,

Zu Nummer 4:

Mit de.r Regelung werden die fir die Vorschriten der Nummer 3 erforderlichen
Ubergangsfristen festgesetzt.

Zu Nummer 5 ,
Mit den Anderungen in den Buchstaben a) (Aldicarb), b) (Amitraz), g) (Methidathion, Methomyl,

Thiodicarb), h} (Pirimiphos-methyl), j) (Thiabendazol) und k) (Thiodicarb) wird die Richtlinie
95/39/EG vom 17. Juli 1995 zur Anderung der Anhange der Richtlinien 86/362/EWG und
86/363/EWG Uber die Festsetzung von Héchstgehalten an Rickstanden von
Schédlingsbekampfungsmitteln auf und in Getreide sowie Lebensmitteln tierischen Ursprungs
(ABIl. EG Nr. L 197 §.29) umgesetzt.

Mit den Anderﬁngen in den Buchstaben ¢) (Diazinon), d} (Dicofol, Disulfoton, e) (Endosuilfan),
) (Fenbutatinoxid), h) (Phorat}, i) (Propoxur, Propyzamid) und k) (Triazophos, Triforin) wird die
Richtlinie 96/33/EG vom 21. Mai 1996 zur Andgrung der Anhange der Richtlinien B6/362/EWG
und B86/363/EWG Uber die Festsetzung von Hochstgehalten an Riicksténden von
Schadlingsbekdmpfungsmitteln auf und in Getreide sowie Lebensmittein tierischen Ursprungs
(ABI. EG Nr. L 144 S.35) umgesetzt.
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Ferner werden in Buchstabe b) (Amitraz) die Hochstmengen fiir bestimmte Erzeugnisse an die
in der Verordnung (EG) Nr. 1742/96 der Kommission vom 6. September 1996 zur Anderung
der Anhange I, Il und H} der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates zur Schaffung éines
‘Gemeinschaftsverfahrens _fir die Festsetzung von Hochstmengen fir Tierarzneimittel-
rickstande in Nahrungsmitteln tierischen'Ursprungs (ABL EG Nr. L 226 S. 5) und fUr diese
Erzeugnisse festgésetzten Héchstmengen angepalit. Wegen der méglichen Verwendung von
Amitraz. als Tierarzneimittel aber auch als Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln ist die Ubernahme
der in vorgenannten Verordnungen festgesetzten Héchstmengen in die Rickstands-

Héchsmengenverordnung notwendig.

Zu Buchstabe I): _

Die Regelung dient der redaktionellen Klarstellung. _

Bei Rinderniere, Schafniere, Ziegenniere, Rinderleber, Schafleber, Ziegenleber handelt es sich
um Fleisch im Sinne der Anlage 4 Liste A Nummer 4. '

Zu Nummer 6:
Zu Buchstabe a) ,,Chlordan, Oxychlordan*:

Die Position ,Chlordan und Oxychlordan* erhilt folgende F'assung:, .
0,2 mg/kg  Fischol
0,057 mgikg Fleisch, Fleischerzeugnisse, ibrige tierische Speisefette,
Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis, Eier, Eiprodukte
0,05 mg/kg ~ Fische, Fischerzeugnisse
0,01 mg/kg  andere Lebensmittel tierischer Herkunit.

Die von den Landern (bermittelten Untersuchungsdaten zu Chlordan in Fischen und Fischer-
zeugnissen wurden ausgewertet. Auf der Grundlage dieser Daten wird eine Hoéchstmenge von
0,05 mg/kg flir Chlordan in Fischen und Fischerzeugnissen, bezogen auf das Gesamtgewicht,

festgesetzt.

Der durchschr{ittliche Fettgehalt von Ddrschieber betragt 50%, der tatsachliche Gehalt kann
nach vorliegenden Angaben zwischen 26% und 72% schwanken. Bei einer Hﬁchstmenge von
0,05 myg/kg Fischleber errechnet sich bei einem Fettgehalt von 26% ein Chlordanrickstand von
etwa 0,2 mg/kg Fett fUr z.B. Fischéle.
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Da Chlordan ein fettiéslicher Stoff ist, muB dieser Anreicherung in Fisch!ebererzeugnissen-, wie
z.B. Lebertran, Rechnuhg} getragen werden, da offensichtlich bei einer Raffination keine
ausreichende Reduzierung des Rilckstandgehaltes maoglich ist.

Mit einem isi&ndischen Antrag auf eine Aligemeinverfigung nach § 47a LMBG wurden
: Untersuchungsergjebnisse aus 1990-1994 mitgeteilt, die eine solche Anreicherung bestatigen.
Bei 7-16 Stichproben pro Jahr betrug der durchschnittliche Chlordangehalt in raffiniertem
Lebertran 0,082 mg/kg bei' einer Schwankung von 0,01-0,17 mg/kg fur die einzelnen
Stichproben.

Aufnahmeberechnung:
Zu Risikobewertung kann der PTDI (provisional tolerable daily intake)-Wert der WHO von
0,5 pg/kg Korpergewicht herangezogen werden. Die WHO hat 1994 flr Organochlorver-

bindungen, die nur noch als Umweltkontaminanten zu bewerten sind, den ADI-Wert in einen
' PTDI-Wert in derselben H6he umbenannt.

Bei einem durchschnittlichen Verzehr an Fisch und Fischerzeugnissen von 17 Gramm/Tag
errechnet sich fir einen Erwachsenen hit 60 kg Korpergewicht eine potentielle
Aufnahmemenge von 0,014 pgfkg Kérpergewicht oder etwa 2,5% des PTDI.
Die durchschnittliche Verzehrsmenge an Fisch und Fischerzeugnissen flr ein 4- bis 6-jahriges °
Madchen mit einem Kérpergewicht von 13,5 kg betrug nach dem Emahrungsbericht fr das -
Jahr 1980 der Deutschen Gesellschaft fur Erndhrung 9 Gramm und fir das Jahr 1988
5,2 Gramm. Nimmt man 9 Gramm an, so errechnet sich eine potentielle Aufnahmemenge von
0,033 pg/kg Kérpergewicht oder etwa 7% des PTDI.

Aus den Héchstmengen fir pflanzliche Lebensmittel errechnet sich eine theoretische maximale
tagliche Aufnahmemenge (TMDI: theoretical maximum daily intake), die 89% des PTDI
ausschopft. Der Getreideanteil macht 33% aus. Bei der EG-Meldung fur 1993 gemal Artikel 7
der Richtlinie 86/363/EWG enthielt keine der untersuchten 314 Getreideproben nachweisbare
Rucksténde. |
Von anderen Lebensmittein tierischer Herkunft ist kein relevanter Beitrag anzunehmen: bei der
EG-Meldung fir 1993 geman Artike! 7 der Richtiinie 86/363/EWG wurden nur in 1,8% der
Proben quantifizierte Gehalte gemeldet [<=0,005 mgrkg 1,45%; <=0,01 mg/kg 1,6%].
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Zu Buchstabe b) ,,Polychlorterpene (Camphechlor, Stroban und andere polychlorierte
Terpene)*: '

Festsetzung einer Hochstmenge fiir Fische und Fischerzeugnisse.

Die Position Polychlorterpene erhélt folgende Fassung:

Polychlorerpene ) 2-endo,3-ex0,5-endo,B- 0,1 Fische, Fischerzeugnisse
{Camphechior, exo, 8,8,10,10-Octa-
" Stroban und ' chlorhorman
andere polychlo- , _
riertent Terpene) 2-endo,3-ex0,5-endo,6- insgesamt
exo,8,8, 9,10,10-Nona-
chlorbormnan
T 2,2,5,5,8,9,9,10,10-Nana-
chlorbornan
chiorerles Camphen insgesamt 0,1 " andere Lebensmitte! tierischer Herkunft
{67-69% Chlor)

Die bisherige Definition schio? samtliche chlorierten Camphene ein. Damit waren bis zu 200
verschiedene Chlorbornane, Chlorbornene bzw. Chloorcamphene zu identifizieren und quanti-

tativ (als Summe)} zu bestimmen.

- Abweichend dazu wird nun festgesetzt, kinftig als Rickstand nur die Summe der folgenden
drei Komponenten des Toxaphens als Indikatorverbindungen zu bestimmen:

2-endo, 3-exo,5-endo,6-ex0,8,8,10,10-Octachlorbornan (Indikatorverbindung 1')
2-endo,3-exo,5-endo,6-ex0,8,8,9,10,10-Nonachlorbornan (Indikatorverbindung 2)
2,2,5,5,8,9,9,10,10-Nonachlorbornan (Indikatorverbindung 3).

Aligemeines
Mit der Festsetzung einer Hochstmenge fiir Polychlorterpene fir Fische und Fischerzeugnisse
wird dem Beschlu des Bundesrates vom 17. Februar 1995 - BR-Drs. 1128/94 Rechnung

gétfagen. Die Héchstmenge basiert auf einer Analyse der Riickstandssituation.

Schwerpunkt dieser Analyse bildeten die Polychlorterpenriicksténde in Fischen, da sich die
Polychlorterpene in der maritimen Nahrungskette anreichern.

Die Untersuchungen wurden im Rahmen von drei Untersuchungsprogrammen durchgefiihrt.
Das erste Programm bearbeiteten das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz
und Veterindrmedizin und die Bundesforschungsanstalt fiir Fischerei. Sie bestimmten die

Rickstandsgehalte in den fir die Vermarktung wesentlichsten Konsumfischarten und
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Oberpriiften mégliche EinfluRfaktoren (Fanggebiet, Alter, Fetigehalt). Weiterhin wurden

notwendige Daten fiir die Ableitung einer Probenahmerichtlinie gesammelt.

Durch den Bundesverband der deutschen Fischindustrie und des Fischgrohandels e.V. und
durch die Kustenldnder Bremen, Hamburg, Mecklenburg-Vorpommerm, Niedersachsen und
Schleswig-Holstein wurde ein ergdnzendes Untersuchungsprogramm durchgefihrt. In diesem
wurden weitere Fischarten sowie Krebs- und Weichtiere auf Polychlorterpenriicksténde

untersucht. AuBerdem wurden zusétzliche Daten fir die lProbenahmerichtlinie gesammelt.

Im Rahmen einer Vorstudie zum Lebensmittelmonitoring 1996 erfolgte eine grofle Zah! von
Rickstandsbestimmungen bei Heringen, Seelachsfilet, Regenbogenforellen, Krabben und

Garnelen.

Im Rahmen aller drei Programme wurden insgesamt etwa 150 Einzelfische und 550 Misch-
proben von Uber 30 Fischarten bzw. Krebs- und Weichtieren untersucht. Aus diesen Untersu-

chungen kénnen folgende Verallgemeinerungen gewonnen werden:

Die Ruckstandsgehalte bei Fischen aus einem Fang streuen zwischen 50 und 300% um
den Mittelwert (5. und 85. Perzentil). Durch die Herstellung von Mischproben aus 5 Fischen
reduziert sich die relative Standardabweichung der Gehalte solcher Mischproben auf den

Bereich des analytisch unvermeidbaren Fehlers von +/- 30%.

Ein Zusammenhang zwischen dem mittleren Rﬂckstandsge'halt in Fischen; Krebs- und
Weichtieren und dem mittleren Fettgehalt der verschiedenen Arten ist erkennbar. Fettarme
Fischarten sowie alle Krebs- und Weichtiere sind nur gering mit Rickstanden belastet.

Die hochsten Gehalte traten bei den Feitfischarten Heilbutt, Domhai, Lachs, Rotbarsch,
Herihg und Makrele auf. Der héchste gefundene Gehalt in einer von 17 Heilbuttmischproben
(je 6 Fische) betrug 0,075 mg/kg. Bei den Ubrigen vier Fischarten lag der Maximalgehait bei .
ca. 0,030 mg/ka.

Bei Fischen aus einem Fang zeigte sich ein Zusammenhang zwischen dem gefundenen

Riickstandsgehalt und dem Alter der Fische (bzw, indirekt der Lange).
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Evéntuel!e Unterschiede zwischen den Ruckstandsgehalten von Fischen aus verschiedenen
wirtschaftlich bedeutenden Fanggebieten konnten aufgrund des gréReren Einflusses
~ anderer Faktoren bisher nicht nachgewiesen werden. '

Bisher wurden alle Fischarten mit einem Marktanteil oberhalb 0,9% untersucht. Damit kann
ausgeschlossen werden, daf wichtige Konsumfischarten unvermeidbare Rickstande oberhaib
dieser Héchstmenge aufweisen. Die Untersuchuﬁgen zu Dorschleber (1 Probe) sind allei‘dings
nicht ausreichend. |

Die bislang vorliegenden Untersuchungsergebnisse zu allen librigen Lebensmitteln tierischer
Herkunft reichen nicht aus, um eine Hochstmenge auf der Basis von Indikatorverbindungen

festsetzen zu kénnen.

Erst seit kurzem steht eine zuverldssige Analysenmethode zur Bestimmung dieser
Indikatorverbindungen zur Verfiigung. Mit Hilfe der neuen Analytik werden gegenwértig an der
Bundesanstalt flr Fleischforschung in Kulmbach in Zusammenarbeit mit dem Institut fir
Kleintierforschung der Bundesforschungsanstalt fir Landwirt_schaft" in Braunschweig-
Vélkenrode Untersuchungen an Gefligel und Eiem durchgefihrt. Zudem sind ab 1997
Untersuchungen am Schwein vorgeseheh. Untersuchungen am Rind sind in der Folge geplant.

-Sobald die Datenlage bei den einzelnen Lehensmitteln eine sachgerechte Beurteilung zUIéBt,
wird die geltende Hbéchstmenge fir die tibrigen Lebensmittel tierischer Herkunft Gberprift.

Analytik
Die ausgewahliten Indikatorverbindungen charakterisieren einen ganz wesentlichen Teil des
Gesamtrickstands von Toxaphen in Lebensmittein. lhre Bestimmung ist mit der in

Deutschland am meisten verbreiteten Multimethode (DFG $19) méglich.

Durch die Notwendigkeit, nur noch bestimmte, chemisch eindeutig definierte und
vergleichsweise stirker konzentrierte Verbindungen zu analysieren, verringert sich der zeitliche

und instrumentelle Aufwand. Gleichzeitig steigt die Zuverlassigkeit der gewonnenen Daten.

Vor 1994 wurde im Rahmen des Bundesweiten Lebensmittelmonitorings von sehr wenigen
Ausnahmen abgesehen niemals iiber Toxaphenfunde berichtet. Als Ursache hierfiir sind die

analytischen Schwierigkeiten, hervorgerufen durch die bisherige Ruckstandsdefinition
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(Gesamt-Camphechlor  (67-69% Chlor)), zu sehen. Nach Erprobung der neuen
Rickstandsdefinition durch die Lebensmitteluntersuchungsamter wurden dagegen

Toxaphenriickstdnde in 90% aller untersuchten Fischproben nachgewiesen.

Metabolismus
Nach Applikation des technischen Toxaphens bei Cynomologus Affen iiber das Futter (Dosis
von tmglkg Kérpergewicht/Tag) konnten Riickstinde des Wirkstoffs in Fettgewebe, Leber, Blut
und Faeces nachgewiesen werden. In Fettgewebe, Leber und Blut erreichen dabei die
Indikatorverbindungen 1-3 neben einer vierten Toxaphenkompchente (2-ex0,5,5,8,9,9,10,10-
Qctachlorbornan) die héchsten Konzentrationen. Der Anteil der Indikatorverbindungen 1-3 am
gesamten Polychlorterpenriickstand im Fettgewebe betrug ca. 35%. Die ausgewshliten
Indikatorkomponenten der Rickstandsdefinition sind weiterhin die am stirksten in der
maritimen Nahrungskette angereicherten Toxaphenbestandteile. Von den iri Fischen
.enthaltenen Toxaphenbestandteilen entfallen durchschnittlich 40% des Gesamtgehalteé auf die
Verbihdungen 1-3. Am technischen Toxaphengemisch haben die drei Verbindungen dagegen
nur einen Anteil von weniger als 5%, ,
In den bisher untersuchten FrauénmEIchproben bilden die ggnannten Verbindungen ebenfalls

einen ganz entscheidenden‘Anteil des Gesamtriickstands an Toxaphen,

Toxikologi
Das als Insektizid verwendete Toxaphen ist ein komplexes Gemisch von mehreren hundert
bicyclischen Verbindungen, dié mehrheitlich aus 10 Kohlenstoffatomen, 6 - 11 Chioratomen
und 7 - 12 Wasserstoffatomen pro Molekil bestehen. Toxaphen wurde toxikologisch umfas—
send untersucht; die Studien entsprechen jedoch nur tei[weise'den heute Gblichen Anforde-

rungen.

Hinsichtlich ihrer akuten Toxizitat weisen die einzelnen Toxaphen-Komponenten grolle Unter-
schiede auf. Flr technisches Toxaphen wurde bei Ratten eine orale LDsy von etwa 80 -
90 mg/kg Korpergewicht, d.h. eine hohe akute Toxizitat, ermittelt. in den subchronischen
Untersuchungen betrug die Dosis ohne erkennbare schédliche Wirkung (NOAEL: no observed
adverse effect level) bei Ratten 0,35 mg/kg Kérpergewicht/Tag und bei Hunden 0,2 mg/kg
Kérpergewicht/Tag.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitdt von Toxaphen liegen nicht vor. Die Kanzerogeni-

tétsstudien, die mit nur 2 Dosisgruppen und 2 unbehandelten Kontrollgruppen durchgefihrt
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wurden, ergaben bei Ratten eine erhéhte Inzidenz an Schilddrisentumoren und bei Miusen
eine erhéhte Inzidenz an Leberzelitumoren. Aufgrund der Eigenschaﬁ von Toxaphen, fremd-
stoffmetabolisierende Enzyme in der Leber zu induzieren, ist anzunehmen, dal die Tumorin-:
duktion auf einem indirekten  (nicht-gentoxischen) V\Erkungsmechanismus beruht; die
Schilddriisentumoren sind als Folge des gesteigerten Abbaus von Schilddriisenhormonen und
der daraus resultierenden Stérung der hormonellen Regulation der Schilddriise zu erkl&ren.
Die niedrigste gepriifte Dosis mit kanzerogener Wirkung betrug 540 - 556 mgfkg Futter bei
Ratten und 99 mg/kg Futter bei Mausen, ein NOAEL wurde nicht ermittelt. Aufgrund der
kanzerogenen Eigenschaften im Tierversuch wurde Tokaphen von der EG (1991) in die Kate-
gorie 3 (Stoffe mit moglicher krebserzeugender Wirkung auf den Menschen) und von der IARC
(1979) in die demeritsprechende Gruppe 2B (possibly carcinogenic to humans) eingestuft.

In-vitro-Mutagenitétstests ergaben zumeist Anhaltspunkte fiir gentoxische Eigenschaften von
Toxaphen, bei Anwesenheit von fremdstoffmetabolisierenden Enzymen waren die Effekie
jedoch schwiécher. Die. vorliegende In-vivo-Studie an Miusen ergab keine Hinweise auf
Gentoxizitat, die Untersuchungen auf Chromosomenaberrationen bei beruflich exponierten
Personen zeigten jedoch widersprﬁchiiche Ergebnisse und bedtirfen einer weiteren Abklarung.
Von der EG (1991) wurden Toxaphen nicht als Stoff mit gentoxischen Eigenschaften

eingestuft.

Eine Untersuchuhg zur Reproduktionstoxizitat ergab keine schadlichen At;aswirkungen auf die
Fruchtbarkeit_und auf die Entwicklung der Nachkommen. Fiir die systemische Toxizitat wurde
ein NOAEL von 0,29 - 0,38 mg/kg Kdrpergewicht/T ag,'entspréchend einer Konzentration von
4mg/kg im Futter, ermittelt. Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitst (Embryotoxizitat,
Teratogenitdt) an Ratten und Mausen ergaben Anhaltspunkte fir fruchtschadigende
Eigenschaften ausschliefllich bei Dosierungen, die fir die Muttertiere toxisch waren. Bei Ratten
betrug die niedrigste gepriifte Dosis mit maternaltoxischer und fruchtschadigender Wirkung 15
mg’/kg Korpergewicht/Tag, ein NOAEL wurde nicht ermittelt; bei Mausen lag der NOAEL fiir
fruchtschadigende Wirkungen bei 25 mg/kg Kérpergewicht/Tag.

Im Stoffwechselversuch an Ratten wurde Toxaphen nach oraler Verabreichung rasch absor-
biert und nahezu voilstéindig metabolisiert (dechloriert). Die Ausscheidung erfolgte innerhalb
von 7 - 9 Tagen zu etwa 15. - 23% uber den Urin und zu etwa 36 - 37% liber die Faeces bzw.
innerhalb von 14 Tagen zu etwa .50 - 60% Uber den Urin und etwa 30 - 40% Uber die Faeces.
Die hochsten Toxaphen-Rickstdnde wurden bei Ratten, Hunden und Affen im Fettgewebe

gefunden, wahrend die Ubrigen Gewebe bzw. Organe deutlich niedrigere Rlckstdnde aufwie-
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sen. Die 3 Toxaphen-Komponenten, die den Hauptteil der Riickstande ausmachten, waren bei
Affen und Fischen identisch. '

Grenzwerte
Fur Toxaphen wurde bislang kein ADI- bzw. DTA-Wert festgelegt.

Aufnahmeberechnung ,

Die tats&chliche Aufnahme von Polychlorterpenen erfolgt vermutlich weitestgehend liber Fisch
und Fischerzeugnisse. Andere Lebensmittel, die auf Grund ihrer Verzehrsmengen und der |
Hohe der Toxaphenrlickstdnde einen wesentlichen Beitrag zur Aufnahme von Polychlor-

terpenen leisten kénnten, sind nich_t bekannt.

Der Aufnahmeberechnung Uber Fisch wurden die fir 1994 ermittelten Marktanteile aller
Fischarten mit einem Marktanteil von 0,9% zugrunde gelegt. Dornhai wurde zuséatzlich
aufgrund hoher Camphechlorriickstédnde aufgenommen. Auf der Basis eines mittleren
taglichen Fischverzehrs von 17g pro Tag und Person errechnet sich die Aufnahme der
Indikatorverbindungen des Toxaphens wie folgt: - '

Fischart Markt- |tdgl. Auf-|mittlere  Konzentration | resultierende Auf-
anteil |nahme der Indikatorverbind-| nahme der Indika- |
1994 | (g ‘lungen 1-3 in der| torverbindungen
(%) : Fischart pro Person und

(1g/kg Frischgewicht.) Tag (ng)

Hering 19,8 3.4 12,1 40,7
tAlaska .16,9 2.8 0,2 0,6
Seelachs .
Krebs- u. 14,6 2,6 0.1 0.3
Weichtiere '
Seelachs 8,6 1,5 0,8 1,2
Thunfisch 72 12 “an. — 00
l.achs 6,9 1,2 16 18,8
Kabeljau 6,6 1,1 1,1 . 1,2
Seehecht 50 0,9 0,1 0,1
Rotbarsch 4.4 0.8 15,1 11,3

Forelle 4.1 0,7 2,3 1,6
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Fischart Markt- [tagl. Auf-|mittlere Konzentration | resultierende Auf-
anteil - [ nahme der Indikatorverbind- | nahme der Indika-

1994 (@ ungen 1-3 in der| torverbindungen

I (%):" 1~ |{Fischat = =~ =~ pro Person und

(pg/kg Frischgewicht.) Tag (ng)

Makrele 2,9 0,5 8.6 43
Sardine 1,0 0.2 22 0,4
Scholle 0.9 0.2 | .. 0,0
Helbutt 0.9 0.2 36,7 5.6
Domnhai - 029 | 003 22,1 07
Summe 100 17.3 - 86,8

*) Marktanteil geschitzt; n.n. = nicht nachweisbar

Da von den in Fischen enthaltenen Toxaphenbestandteilen durchschnittlich 40% des
Gesamtigehaltes auf die Verbindungen 1-3 entfallen, errechnet sich eine mittlere Aufnahme an
Polychlorterpenen (Toxaphen) von 0,087 ug x 2,5 = 0,22 ug pro Person und Tag. Bezogen auf
ein Kdrpergewicht von 60 kg entspricht dies einer Aufnahme von 0,004 Hg/kg Koérpergewicht
und Tag. - |

Zwischen der r'nittlereh Toxaphen-Aufnahme in Héhe von 0,004 pgrfkg Kérpergewicht/'!‘ ag und
der Dosis ohne erkennbare schadliche Wirkung bei der empfindlichsten Tierart (NOAEL, Hund:
0,2 mg/kg Kérpergewicht/Tag) besteht ein ausreichend hoher Sicherheitsabstand (ca. 50000).
Bezogen auf ein 4- bis 6-jahriges Madchen bei einer durchschnittlichen Verzehrsmenge von 9

Gramm pro Tag besteht ebenfalls ein ausreichend hoher Sicherheitsabstand (ca. 25.000).

. Nummer 7;

Zu Buchstabe a) ,,Acephat*:
Festsetzung einer Hochstmenge flir teedhnliche Erzeugnisse.

Die Streichung der pauschalen Hochstmengenregelung des § 1 Absatz 2 Nr. 1 der bis zum -
15. September | 1994 geltenden Ruckstands-Hochstmengenverordnung, fir die eine
Ubergangsfrist von vier Jahren eingeraumt wurde, hat insbesondere bei Tee und teeihnlichen
Erzeugnisse zur Folge, daf fur diese Erzeugnisgruppen nach Ablauf der Ubergangsfrist die far
die Posmon .andere pflanzliche Lebensmittel" festgesetzte Hochstmenge Anwendung finden

wird, sofern keine spezielle Hochstmenge festgesetzt wird.
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Bei teeshnlichen Erzeugnissen handelt es sich um eine in der Héchstmengentberwachung als
schwierig einzustufende Matrix, bei der die Uberpriifung der Einhaitung der nach Ablauf der

Ubergangsfrist geltenden Hochstmenge nicht in allen Fallen analytisch méglich sein wird.

Daher werden -auch in Anlehnung an das in der Européischen Union angewendete Verfahren-
bei bestimmten Wirkstoffen flr Tee und teedhnliche Erzeugnisse (z.B. Zitrusschalen
(getrocknet), Kamille, Minze) besondere Hochstmengen festgesetzt. Die Ableitung dieser
Hochstmengen erfolgte auf der Grundlage einer umfangreichen Datenbasis, die von der Tee
und teedhnliche Erzeugnisse verarbeitenden Industrie dem Bundesinstitut fiir gesundheitlichen
Verbraucherschutz .und Veterindrmedizin zur Verfligung gestelit wurde,

Zu Buchstabe b) ,,Aé:lonifen":
Festsetzung einer Héchstmenge flr den herbiziden Wirkstoff eines Pflanzenschutzmittels, das

sich in der Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren befindet.

Fur den Wirkstoff Aclonifen wird folgende Hochstmenge festgesetzt:
0,02 mg/kg alle pﬂan;[ichen Lebensmittel.

Allgemeines
Aclonifen ist ein selektiv wirkendes Vorauflautherbizid zur gleichzeitigen Bek&mpfung von
Ungrédsern und Unkréutern in Mais, Kartoffeln, Sonnenblumen; Erbsen und Ackerbohnen.

Die Héchstmenge basiert auf Rackstandsuntersuchungen nach Guter Landwirtschafilicher
Praxis in Uberwachten Feldversuchen in den genannten Kulturen. Die Héchstmenge von 0,02

mg!kg'entspricht der analytischen Bestimmungsgrenze.

Anaiytik
Zur Analytik von Aclonifen liegen fUr Pflanzenproben mehrere Methoden mit folgendem Ana-

lysengang und Bestimmungsprinzip vor, z.B.

a) Exfraktion mit Aceton, Verteilung in Dichlormethan, bei dlhaitigen Produkten zusatzlich
eine Acetonitril/n-Hexanverteilung, Bestimmung mittels GC/TID;

b) Extraktion mit Methanbl, n-Hexan-Verteilung und Reinigung mittels Festphasenextrak-
tion, Bestimmung mit GC/P-N-Detektor.
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Die Bestimmungsgrenzen lagen je nach Matrix bei 0 .01 mg/kg bis 0,02 mg/kg. Wegen der
Ahnlichkeit der Verfahren ist davon auszugehen, dal die DFG-Methoden S-8 und S-19
- anwendbar sind.

Metaboll in der Pfl
Das Abbauverhalten wurde mit radioaktiv markiertem Wirkstoff an Weizen und Kartoffeln
untersucht. Die Translokation von Aclonifen in der Pflanze ist duRerst gering. In grinen Pflan-
zenteilen (Stengel der Getreidepflanzen, Karoffelkraut) traten mehrere polare Metaboliten auf,
die nur teilweise als 4-OH-Aclonifen, 4-bzw. 5-OH-Aclonifen und 2-bzw. 3'-OH-Acionifen
identifiziert werden konnten. Wegen der sehr geringen Gesamtradioaktivitat im Getreidekorn
und in den Kartoffelknollen ist die Einbeziehung von Metaboliten in die Héchstmenge mcht
erforderlich.

Der Wirkstoff Aclonifen ist nach den heute blichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersucht. Aclonifen besitzt eine geringe akute Toxizit4t: die orale LD5q betragt bei Ratten

mehr als 5000 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigénschaﬁen nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden gepriift. Nach langerer Verabrei-
chungsdauer kam es zu ‘Wirkungen auf die Nieren, die Harnblase und die Leber, dle mit
Verdnderungen Klinisch- chemlscher Merkmalswerte (erhdhte Aktivitiat von Leberenzymen
erhohter Gesamtprotein- und erniedrigter Triglyceridspiegel) und mit morphologlschen Veran-
derungen (Hyperplasie und Entzlindung des Harnblasenepithels; Degeneration der Nierentu-
buli, Pyelonephritis; erhdhtes Nieren- und Lebergewicht) verbunden waren.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen. In der Studie an Méausen wurde nur bei den méannlichen Tieren in der hdch-‘
sten Dosisgruppe von ca. 700 mg/kg Kérpergewicht, entsprechend einer Konzentratlon von
7000 mg/kg im Futter, eine leichte inzidenz von Blasentumoren beobachtet, die vermutlich mit
den beschriebenen hyperplastischen Veranderungen der Hamblasenschieimhaut im Zusam-
‘menhang steht. Elne Dosis von 7 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentratlon
von 70 mg/kg im Futter, war ohne schadlichen Effekt. In der Studie an Ratten wurde bei den
' mannlichen Tieren in der mitt[erén (ca. 10 mg/kg Korpergewicht/Tag) und der unteren (ca. 2
mglkg Kbr;ﬁergewichtlT ag) Dosierung eine erhthte Inzidenz von C-Zelladenomen der
Schilddrise festgestelit, nicht aber in der héchsten Dosierung von etwa 86 mg{kg Kérperge-
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wicht/Tag. Hinsichtlich der Tumarh&ufigkeit bei der niedrigen Dosis liegen widerspriichliche
Beurteilungen durch verschiedene Pathologen vor. C-Zellverdnderungen (Hyperplasien,
Adenomé, Karzinome) sind bei #lteren Ratten verschiedener Stamme ein relativ haufiger
Befund. Ihre sichere Abgrenzung bereitet erhebliche diagnbstische Probleme. Die nach
Vera'breichung von Aclonifen signifikant erhéhten Tumorinzidenzen liegen nur knapp Gber der
Obergrenze historischer Kontrolldaten aus einer Vielzah! von Studien mit Wistar-Ratten. Vor
diesem Hintergrund und angesichis der fehlenden Dosis-Wirkungsbeziehung erscheint es

zweifelhaft, dal es sich um einen wirkstoffbedingten Effekt handelt.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und S#ugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an
Saugern ergaben sich keine Anhaltspunkte fir erbgutverandemde und krebserzeugende
Eigenschaft des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationénstudie) wurde festge-
stellt, datt fur die Elterntiere toxische Aclonifen-Dosen zu einem verminderten Geburtsgewicht
und verzégerter Kdrpergewichtsentwicklung filhrten. Eine Dosis von 25 mg/kg Kérperge-
wicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 500 mg/kg im Futter, war ohne schadlichen
Effekt. Die Untersuchungen zur Entwickiungstoxizitit (Embryotoxizitat, Teratogenitat) ergaben
keine Anha]tspunkte fur fruchtschadigende " Eigenschaften bei Dosierungen, die fir die
Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zei-gte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschlieBender Verteilung und Biotransformation und eine nahezu .
volistdndige Ausscheidung innerhalb von 3 Tagen, welche zu etwa 1/3 Uiber die Faeces und zu-
etwa 62 - 65 % tber den Urin erfolgte.

Grenzwerie o
ADI-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde bisher von der WHO nicht bewertet,
DTA-Wert (BgVV, 1995). 0,01 mg/kg Kbérpergewicht (abgeleitet aus den NOEL in .der

Langzeitstudie an Ratten).

Aufnabmeberschnung

Die aus dieser Hochstmenge mit den Verzehrsmengen eines 4- bis G—jéhrigeh Madchens
(Kérpergewicht 13,5 kg) errechnete theoretische maximale tagliche Aufnahmemenge (TMDI)
schopft den DTA-Wert (duldbare tagliche Aufnahmemenge) zu ca. 7% aus.
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Da in allen Versuchen Ruckstinde analytisch nicht nachweisbar waren und daher die
Besﬁmmungsgrenze als Hichstmenge festgesetzt wird, ist eine solche Berechnung jedoch

ohne Bedeutung.

Zu Buchstabe c) ,Alachlor: .
Festsetzung von Hachstmengen fir Tee und teeshnliche Erzeugmsse Siehe Begrundung Zu

Buchstabe a) Acephat“

Zu Buchstabe d) , Aldicarb*;

Festsetzung harmonisierter Héchstmengen aufgrund der Richtlinie 95/39/EG bei Getreide
sowie bestimmten Lebensmittein tierischer Herkunft und aufgrund der Richtlinie 95/38/EG bei
pflanzlichen Lebensmitteln, einschlieRlich Obst und Gemilse.

Zu Buchstabe e),Amitraz*;
Festsetzung harmonisierter Hochstmengen geman Richtlinie 95/38/EG und 95/39/EG

Zu Buchstabe f) ,;Anilazin“;
Die Héchstmenge von 1 mg/kg fur Artischocken, Bohnen mit Hilsen, Spinat, Stangenselierie,

Tomaten wird aus Griinden des vorbeugenden gesundheitlichen Verbraucherschutzes gestri-
chen, da die hierfiir verfigbaren Riickstandsdaten nicht mehr dem heute lblichen wissen-

schaftlichen Standard geniigen.

Zu Buchstabe g) ,,Azinphos-methyl*: ,
Festsetzung von Héchstmengen fiir Tee und teedhnliche Erzeugnisse. Sishe Begriindung zu

Buchstabe a) ,Acephat®.

Zu Buchstabe h) ,,Azoxystrobin®:
Festsetzung einer Hﬁchstmenge fur einen Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln, die sich in der

Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren befinden.

Fur den Wirkstoff ,Azoxystrobin werden folgende Héchstmengen festgesetzt:

0,3 mglkg Gerste, Roggen, Triticale, Weizen
0,1 mg/kg Bananen
0,05 mg/kg andere pﬂahzliche Lebensmittel.
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Allgemeines 7

Azoxystrobin fst ein 'systemisches Fungizid, dessen Einsatz gegen eine Reihe von pilzlichen
Krankheitserregern, wie Gelbrost, Braunrost, Echten Mehitau, Zwergrost u.a. bei Getreide
sowie gegen Falschen und Echten Mehltau bei Reben, aber auch zur Bekampfung der Blatt-
fleckenkrankheit im Bananenanbau vorgesehen ist. Die fungizide Wirksamkeit beruht auf der
Unterbrechung des Elektronentransportes zwischen den Fermenten Cytochrom b: und

Cytochrom ¢4, wodurch die Mitochondrienatmung blockiert wird.

. In Deutschland liegen mehrere Antrage fir die vorgesehene Anwendung im Getreide- und
Weinbau vor. Der Héchstmengenvorschlag fiir Getreide basiert auf Rickstandsversuchen
nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis in Uberwachten Feldversuchen. Fir Bananen liegt ein |
Antrag auf Erteilung einer Importhéchstmenge vor. Die vorgelegten Untersuchungsberichte
rechtfertigen die Hoéchstmenge von 0,1 mg/kg. Fir andere pflanzliche Lebensmittel als

Getreide und Bananen wird eine Hochstmenge in Héhe der Bestimmungsgrenze festgesetzt.

* Analyiik

Zur Bestimmung von Azoxystrobin-Riickstdnden im Erntegut kann die DEG-Methode S 19 mit
GC-NPD und GC-MS sowie HPLC-UV verwendet werden. Die Bestimmungsgrenzen Iégen in
den vorgelegten Untersuchungen zwischen 0,01 und 0,05 mglkg;'die mittleren Wiederfin-
dungsraten betrugen 98-103%. '

Metaboli in der Pfl

Der Abbau von Azoxystrobin wurde mit drei unterschiedlichen Markierungen des Wirkstoffes in
getrennten Versuchen an Weizen, Reben und ErdnuBpflanzen untersucht, wobei ein weit-
gehend Ubereinstimmendes Metabolitenschema gefunden wurde. Mit Ausnahme bei den
ErdnuBBkernen stelite der unverénderte Wirkstoff die gréRte Einzelkomponente dar. Hier hatte
dberwiegend der Einbau von ™C-Aktivitit in Pflanzeninhaltsstoffe stattgefunden. Bei
Erdnuflschalen und - heu sowie bei Weizen und Reben wurden eine Vielzahl von Metaboliten
gefunden, die zu einem komplexen Abbauschema fithrten: Es erfolgt stufenweise eine hydro-
lytische Abspaltung des Phenyl- und Pyrimidinringes; die entstandenen hydroxylierten Verbin-
dungen gehen dann Konjugate mit Zuckern ein. Weiterhin treten mehrstufige photochemische
Umlagerungen ein sowie oxidative Spaltungen der Doppelbindung der Acrylgruppe mit
anschlieBender weiterer Oxidation zur Carbonséure, Hydrolyse des Methylésters zur freien
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Séure, Wasseranlagerung an die Doppelbindung der Acrylgruppe und Hydrolyse der Ather-
gruppe. Da aber die Abbauprodukte nur in geringen Mengen auftreten, ist |hre Embez:ehung in
die Héchstmenge nicht erforderllch

Toxikologi
Der Wirkstoff Azoxystrobin ist nach den heute tiblichen Anforderungen toxikologisch umfas-

send untersucht. Azoxystrobtn besitzt eine geringe akute Toxizitit; die orale LDs, liegt bei
Ratten (iber 5000 mg/kg Kérpergewicht. ‘

Die tdxikoiogischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. Nach langerer Verabrei—
chungsdauer kam es zu Wirkungen auf die Leber, die mit Veranderungen kiinisch-chemischer
Merkmalswerte (Erhéhung bzw. Verminderung der Aktivitat von Leberenzymen, Schwankun-
~gen im Cholesterol-, Glukose- und Triglyzeridspiegel) und mit morphologischen Veranderun-
gen (Erweiterung der Gallengé‘lnge sowie Wandverdickung und entz(indliche Veradnderungen)

verbunden waren.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mé&usen. Die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von
Azoxystrobin.

Wiéhrend In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen wideré.prﬁchliche Ergebnisse
erbrachten, ergaben sich aus In-vivo-Kurzzeittests an Saugemn keine Anhaitspunkte fur

erbgutverdndernde und krebserzeugende Eigenschaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitét (Mehrgenerationenstudie) wurde festge- o

stellt, dai far die Elterntiere toxische Azoxystrobin-Dosen zu einer verzbgerten Kérperge-
wichtsentwickiung und erhéhtem Lebergewicht der Nachkommen fuhrten; eine Dosis von ca.
32 mgfkg Koérpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 300 mg/kg im Futter, war
ohne sé;hédliqhen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitat,
Teratogenitat) ergaben keine Anhaitspunkte fiir fruchtschédigende Eigenschaften bei Dosie-

rungen, die fur die Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-

nale Resorption mit anschlieflender Verteilung und Biotransformation und eine nahezu
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vollstandige Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche zu etwa 73-90% Uber die Faeces
und zu etwa 8,5-18% tber den Urin erfolgte.

ADI-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert {BgVV, 1895): 0,04 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der Lang-
zeitstudie an Ratten). |

Aufnahmeberechnung

Die aus den Hochstmengen mit den Verzeh'rsmengen eines 4- bis 6-jahrigen Madchens
{Korpergewicht von 13,5 kg) errechnete potentielle maximale tagliche Aufnahme schépft den
DTA-Wert zu etwa 10% aus.

Zu Buchstabe i) .,Beﬁomyl, Carbendazim, Thiophanat-methyl“:
Buchstabe aa) und cc): Festsetzung einer harmonisierten Héchstmenge fir Rhabarber und

Zucchini aufgrund der Richtlinie 96/32/EG.

Buchstabe bb): Durch die Richtlinie 95/61/EG werden flr -einen Teil der in der Richtlinie
93/58/EWG ohne eine  harmonisiete  Hochstmenge  verbliebenen  Lebensmit-
tel/Wirkstoffkombinationen (sog. offene Positionen} nunmehr abschlieRende harmonisierie
Héchstmengen festgesetzt. Bislang waren flir diese Kombinationen gemeinschafilich keine
Héchstmengen festgesetzt worden, da entsprechende Rickstandsdaten fehiten. Fiir eine sog.
' offene Position bei einer Wirkstoff/Lebensmittelkombination kénn fur eine Ubergangszeit die
jeweils national festgesetzte Héchstmenge beibehalten werden. Durch die Richtlinie 95/61/EG
werden Inun fir bestimmte offene Positionen Héchstmengen in Héhe der Bestimmungsgrenze
festgesetzf, sodal} die hierfir noch national geltenden Héchstmengen entsprechend angepalit

werden miissen.

AnlaRlich des Ertasses der Richtlinie 93/58/EWG stelite der Rat in einer Protokollerklgrung fest,
dal} die' Hersteller von Pflanzenschutzmittein zur Erarbeitung von Rickstandsdaten bei den
 Lebensmittel/Wirkstoffkombinationen aufgefordert ‘werden sollten, fur die eine Festlegung
gemeinschaftsweit geltender Héchstmengen wegen unzureichender Datenlage nicht méglich
war. Den Unternehmen wurde eine Frist vén einem Jahr gesetzt, innerhalb der sie eine Ver-

pflichtungserklarung zur Durchfihrung dieser Versuche abgeben mufBten. Fir solche Le-
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bensmittel/Wirkstoffkombinationen, fiir die nach Ablauf der Frist keine solche Erkl&rung vorlag,

wird nun durch die Richtlinie 95/61/EG eine Hochstmenge in Hohe der Bestimmungsgrenze
| festgelegt.

Bei der Position ,,Benémyl, Carbendazim, Thiophanat-niethy]“ werden daher bei der Hichst-

menge 1mg/kg die Erzeugnisse Brunnenkresse und Chicorée gestrichen.

Zu Buchstabe j) ,, Brompropylat*: .
Buchstabe aa) und cc): 'Festsetzung von Héchstmengen fir Zitrusschalen (getrocknet) und

Ubrige teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begriindung zu Buchstabe é) .Acephat".

Buchstabe bb) und dd): Streichung bestimmter Hochstmengen (hier: Tee) aufgrund der
Richtlinie 95/61/EG: Siehe hierzu Begriindung zu Buchstabe j) ,Benomyl, Carbendazim,

Thiophanat-methyl* und Festsetzung der Bestimmungsgrenze fiir Tee.

Zu Buchstabe k) ,,Bromuconazol*:
Festsetzung einer Hichstmenge fiir einen Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln, die sich in der

Bundesrepublik Deutschiand im Zulassungsverfahren befinden.

Far den Wirkstoff Bromuconazo! werden folgende Héchstmengen festgesetzt:
0,2mglkg Getreide
0,05 mg/kg andere pflanzliche Lebensmittel.

Allgemeines _ 7

Bromuconazol ist ein systemisches Fungizid, dessen 'Einsatz gegen eine Reihe von pilzlichen
Krankheitserregern, wie Echten Mehltau, Blattflecken und Netzflecken bei Gerste sowie gegen
Braunrost, Echten Mehitau und Braunflecken in Kombinatidn mit Iprodidn bei Weizen
vorgesehen ist. Die fungizide Wirksamkeit beruht auf der Hemmung der Sterol-Biosynthese der
pilzlichen Schaderreger. In Deutschland liegen mehrere Antrdge fir die vorgesehene

Anwendung im Getreideanbau vor.

- Die  Hochstmenge fir Getreide basiert auf RﬁckstandsVersuchen nach  Guter
Landwirtschaftlicher Praxis in iberwachten Feldversuchen. Fiir andere pflanzliche Lebensmit-

tel als Getreide wird eine Hochstmenge auf der Bestimmungsgrenze festgesefzt.
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Analytik

Zur Bestimmung von Bromuconazol-Riickstinden im Erntegut wurden Firmenmethoden mit
GC-EC-Detektor vorgelegt, mit denen die beiden Wirkstoffisomeren einzeln oder als Summe
bestimmt werden konnten. Die Bestimmungsgrenzen lagen in den vorgelegten Untersuchun-
gen zwischen 0,01 und 0,05 mg/kg. Die mittleren Wiederfindungsraten betrugen bei Zuséatzen
von 0,02 mg/kg Weizenkﬁrn;er 98 % und von 0,05 mg/kg Weizenstroh 99 %.

Fur Zwecke der amtlichen Lebensmitteliiberwachung kann die Untersuchungsmethode bei der
Biologischen Bundesanstalt fir Land- und Forstwirtschaft, Messeweg 11 - 12, 38104 Braun- .
schweig, angefordert werden.

Metabol in der Pf
Der Wirkstoff tritt wegen der unterschiedlichen raumiichen Anordnung des Bromatoms und der
Methyitriazoi-Gruppe in cis- und trans-Form auf, die im technischen Produkt im Verhiltnis 54
Zu 46 entl';aiten sind. Die trans-Verbindung besitzt bei Weizenpflanzen eine geringere
Bestadndigkeit als die cis-Verbindung. Zum Erntezeitpunkt bestanden die Riickstiande im Stroh
und Korn zu einem Drittel aus der trans- und zu zwei Drittel aus der cis-Form. Die Ab-
bauversuche wurden mit 14C-Phenylring-markiertem Wirkstoff an Weizenpflanzen und Apfeln
durchgeflihrt. Ein uberwiegender Teil der Rucksténde bestand aus den beiden
Wirkstoffisomeren. Daneben trat eine groBe Zahl polarer Metabolitén auf. Der Abbau des
Wirkstoffes verlduft {iber die hydrolytische Abspaltung des Bromatoms und weitere Konjugation
der entstandenen 4-Hydroxyverbindung. Da Abbauprod‘ukte ﬁur in geringen Mengen auftreten,
ist ihre Einbeziehung in die Ht‘ichstmenge nicht erforderlich.

Toxikologi
Der Wirkstoff Bromuconazol ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch um-
fassend untersucht. Bromuconazol besitzt eine mittlere akute Toxizitét; die orale LD50 betrégt

bei Ratten etwa 400 mg/kg Korpergewicht und bei M3usen etwa 1150 mg/kg Kdrpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. Nach langerer Verabrei-
chungsdauer kam es zu Wﬁrkﬁngen auf die Leber, die mit Verdnderungen klini'sch-chemischer
Merkmalswerte - (Aktivitatserhéhung von Leberenzymen) und mit morphologischen
Veranderungen (Erhthung des Lebergewichtes, fettige Vakuolisieruhg der Hepatozyten,

noduldre Hyperplasie, Nekrose) verbunden waren.
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Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an M3usen. Die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von

Bromuconazol,

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Sdugerzelien sowie In-vivo-Kurzzeittests an
Séaugern ergaben S|ch keine Anhaltspunkte fiir erbgutverandernde und krebserzeugende Ej- -
genschaften des erstoffes

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitit (Zweigenerationenstudie) wurden keine
schadlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwickiung der Nachkommen
festgestellt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstokizitét (Embryotoxizitdt, Teratogenitat)
ergaben keine Anhaltspunkte fir teratogene Eigenschaften des Wirkstoffes. Bei der Dosis von
70 mg/kg Kérpergewicht kam es bei Ratten zu Ossifi ikationsstérungen. Die Dosis von 10 mg/kg
Kérpergewicht, entsprechend einer Konzentration von 200 mg/kg Futter, war fir die Muttertiere
und die Na'chkommén ohne schadigenden Effekt. '

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit schne!fér anschlieBender Metabolisierung und eine nahezu 100%ige
Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche bei den mannlichen Tieren zu 65-73 %. Gber die
Faeces unc! zu 30-34 % dber den Urin sowie bei den weiblichen Tieren zu 51-60 % iiber die

Faeces und zu 43-46 % iiber den Urin erfoigte.

Grenzwerte
ADI-Wert (WHO):  Der Wirkstoff wurde bisher von der WHO nicht bewertet.

DTA-Wert (BGA, 1984): 0,01 mg/kg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Langzeitstudie an Ratten).

Aufnahmeberechnung

Die aus den Héchstmengen mit den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jdhrigen Mé&dchens
(Kérpergewicht 13,5 kg) errechnete theoretische maximale tagliche Aufnahme schopft den
DTA-Wert zu 30 % aus.

Zu Buchstabe 1) ,,Buprofezin‘r: |
Festsetzung von Héchstmengen fiir einen Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln, die sich in der

Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren befinden.
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Far den Wirkstoff ,Buprofezin” werden folgeridé Hﬁchstmengen festgesetzt:
0,2  mg/kg Tomaten” - ' ' '
~0,1 - mglkg Gurken .
0,02 mg/kg andere pflanzliche Lebensmittel.

" Allgemeines
Buprofezin ist ein Kontaktinsektizid, das in Kulturen unter Glas eingesetzt wird und insbheson-
dere als Fraf3- und Kontéktgiﬁ auf die Larven der Weilen Fliege wirkt, die bei der Hautung zum
ndchsten Entwicklungsstadium absterben. Der Wirkungsmechanismus beruht auf einer
Stérung der Chitinsynthese,

In Deutschland liegt ein Antrag fiir die vorgesehene Anwendung in Tomaten-, Paprika-- und
Gurkenkulturen unter Glas vor. Buprofezinhaltige Pflanzenschutzmittel éind auch in anderen
Landern zugelassen und werden z.B. im Zitrusanbau, bei Curcubitaceen mit eRbarer und nicht
elbarer Schale und Bohnen eingesetzt. | '

Die Hchstmengen fiir Tomaten und Gurken basieren auf Rickstandsversuchen nach Guter
Landwirtschaftlicher Praxis in (berwachten Feldversuchen in Deutschland. Fur die Position
.andere pflanzliche Lebensmittel‘’ wird eine Hochstmenge in Hohe der analytischen

Bestimmungsgrenze festgesetzt.

Analytik

Die Anwendbarkeit der DFG-Methode S 19 wurde an Tomaten, Gurken, Paprika, Melonen,
Auberginen, Zucchini und Zitrusfrichten gepriift. Die Wiederfindungsrate war bei Tomaten 78 -
87%, bei Gurken 71 - 84%, bei Paprika 87 - 88%, bei Melonen 78 - 84%, bei Auberginen 72 -
77%, bei Zucchini 70 - 76% und bei Apfelsinen 80 - 100%. Die Bestimmungsgrenze betrug
0,01 mg/kg.

AuBerdem liegen gaschromatographische Methoden der Herstellerfirma vor, in denen die

Bestimmungsgrenze mit 0,005 - 0,01 mg/kg fur den Wirkstoff angegeben wird.

Metaboli in_der Pfl
Untersuchungen zum Metabolismus bei Pflanzen wurden mit radicaktiv markiertem Wirkstoff
an Tomaten-, Reis-, Gras-, Sojabohnen- und Chinakohipflanzen durchgefiihrt. Nach Spritzbe-

handlung verblieb der Wirkstoff auf der Oberfliche der Pflanzen und erwies sich als ziemlich
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besténdig. Auf Tomaten fand man nach sieben Tagen noch Uber 90% an .unverdndertem
Wirkstoff; bei Versuchen mit Hydrokulturen, bei denen der Wirkstoff durch die Wurzeln der _
Versuchspflanzen aufgenommen wurde, erfolgte weitgehende Metabolisierung in der Pflanze.
.Der Abbau verliuft hier Uber die Hydroxyherung des Phenylringes oder iiber Oxydation des
Schwefels zum Sulfoxid und Aufsprengung des Th:adlazmonrlnges wobei ein Biuretabkémm-
ling entsteht. Nach Abspaltung des tert.-Butylrestes wird ein Harnstoffderivat gebildet. Der
weitere Abbau fiihrt vermutiich zum Phenylharnstoff oder hydroxylierten Phenylverbindungen.

Zusammenfassend ist festzusteflen, dall der Wirkstoff auf der Pftanzenoberfldche nur wenig
metabolisiert wnrd der Abbau findet nach Aufnahme durch die Wurzeln hauptsachhch innerhalb
der Pflanzen statt wobei definierte Abbauprodukte nur in geringen Mengen auftreten. Die
Einbeziehung von Metaboliten in die Hochstmenge ist daher nicht erforderlich.

Der Wirkstoff Buprofezin ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch umfassend

untersucht. Buprofezin besitzt eine geringe akute Toxizitat; die orale LDsg Ilegt bei Ratten tber
2200 mgfkg Korpergewacht

Die tOXEkOlOQISChen Elgenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, M&usen und an Hunden gepraft. Nach ldngerer Verabrei-
chungsdauer kam es zu Wirkungen auf Leber und Schilddriise, die mit Verédnderungen
hé&matologischer Parameter (Erythrozyteﬁ), klinisch-chemischer Merkmalswerte {Protein,
Cholesterol, Phospholipide, Glukose, Triglyzeride, Enzyme) und mit morphologischen Veran-
derungen (Hypertrbphie der Hepatozyten und Schilddrisenfollikelzellen) verbunden waren.

Die Pritfung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tiérversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen; die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von

Buprofezin.

Aus In-vitro-Kurzzeittest an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeitests an
Saugern ergaben sich keine Anhaitspunkte fur erbgutverandernde und krebselzeugende

Eigenschaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurde festge-
stelit, dal fiir die Elterntlere toxische Buprofezm Dosen zu Beeintrachtigungen der Kérper-

gewichtsentwicklung der Nachkommen fiihrten; eine Dosis von 5 mg/kg Kérpergewicht/Tag,
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entsprechend einer Konzentration von 100 mg/kg im Futter, war ohne schadlichen Effekt. Die
Untersuchungen zur Entwickiungstoxizitdt (Embryotoxizitst, Teratogenitaf) ergaben keine
Anhaltspunkte fir fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fir die Muttertiere
nicht toxisch waren.-

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigten sich nach oraler Verabreichung eine unvollstiandige
intestinale Resorption mit anschlieRender Verteilung und Biotransformation und eine 73 -
85%ige Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche vorrangig (ber die Faeces erfolgte.

Grenzwerte
ADI-Wert (WHO, 1991.): 0,01 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
o Langzeitstudie an Ratten)
DTA-Wert (BgVvV, 1996): 0,01 mg/kg Kdrpergewicht (abgeleitet éus.dem NOEL in der
Langzeitstudie an Ratten)

Aufnahmeberechnung

Die aus den Héchstmengen und den Lebensmittelverzehrsmengen eines 4- bis 8-jahrigen
Médchens (Korpergewicht 13,5 kg) errechnete theoretische maximale tdgliche Aufnahme
schopft den DTA-Wert zu etwa 10% aus.

Zu Buchstabe m}) ,,Captafol*: . :
Festsetzung von Héchstmengen fir teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begrindung zu Buchstabe

a) ,Acephat®.

Zu Buchstabe n) ,,Cﬁlorfenvinphos":
Festsetzung von Hoéchstmengen fiir Zitrusschalen (getrocknet), Tee und (brige teedhnliche

Erzeugnisse. Siehe Begrindung zu Buchstabe a) ,Acephat”.

Zu Buchstabe o} ,,Chlormequat (CCC)*:

Far Chlormequat werden harmonisierte Hchstmengen aufgrund der Richtlinie 96/33/EG bei
Getreide und aufgrund der Richtlinie 96/32/EG bei pflanzlichen Lebensmittein einschlieflich
Obst und Gemuse festgesetzt.
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.Zu Buchstabe p) ,,Chlorpyrifos*:
Festsetzung von Héchstmengen fiir Zitrusschalen (getrocknet) und Obrige teedhnliche

Erzeugni_sg_e.__Siehe' Begriindung zu Buchstabe a) ,Acephat*.

Zu Buchstabe q) »Chlorpyrifos-methyl*:
Festsetzung einer Hichstmenge fir teeshnliche Erzeugnisse hier: ~(Kamille). Siehe Begriin-

dung zu Buchstabe a) ,Acephat”.

Zu Buchstabe r) ,,Clomazbne":
Festsetzung einer Héchstmenge fir einen Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln, die sich in der

Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren befinden.

Fir den Wirkstoff ,Clomazone* wird folgende Hochstmenge festgesetzt:
0,01 mg/kg Raps, andere pfianzliche Lebensmittel,

Allgemeines

Cidmaéone ist ein Vorlauf-Herbizid zur Bekidmpfung von breithlattrigen Unkréiutern in Winter-
raps. Fur diese Anwendung liegen Zulassungsantrége in der Bundesrepublik Deutschland fiir
die Anwendung von Clomazone- Fonnulierungen in Winterraps vor.. Die Hochstrnenge basiert
auf Ruckstandsuntersuchungen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis in (berwachten
Feldversuchen. Da Rickstinde zum Erntezeitpunkt in Raps nicht mehr nachweisbar waren,
wurde die Hochstmenge fir Raps und andere pflanziiche Lebensmlttel in Hohe der
Bestimmungsgrenze festgesetzt.

Auf Grund der Extraktion (Uber eine saure Hydrolyse) eignet sich die DFG-Methode S 19 nicht
zur Uberwachu.ng von Cloniazonerﬁcksténden in Lebensmitte!n. Fir die Bestimmung in
Rapspflanzen und O! stehen eine GC/MS- und eine GC-Methode mit Stickstoff-Phosphor
Detektor zur Verflgung. bie Bestimmungsgrenze liegt bei beiden Methoden bei 0,01 mg/kg.

Fir Zwecke der amthchen Lebensmitteliiberwachung kann die Untersuchungsmethode bei der
Biologischen Bundesanstalt fir Land- und Forstwirtschatft, Messeweg 11 - 12, 38104 Braun-

schweig, angefordert werden.
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Metaboli in der Pfl
Untersuchungen zum Metabolismus wﬁrden mit drei unterschiedlichen Markierungen des
Wirkstoffes in getrennten Versuchen an Baumwolle, Soja, StiRkartoffeln und Tabak untersucht.
Clomazone wurde sehr schnell von den Pflanzen aufgenommen, gleichzeitig. wurde es rasch
metabolisiert und zu polaren Verbindungen abgebaut, so daf} die extrahierbare Radioaktivitat

in den reifen Pflanzen sehr gering war.

Hauptschritt des Metabolismus war die Hydroxylierung von Clomazone unter Bildung einer
Carbinolamid-Zwischenstufe. Diese zerfalit zu 2-Chlorbenzaldehyd und einer Isoxazolidinon-
Verbindung. AnschiieBende Hydrolyse, Oxidationen und Reduktionen fuhrten zu weiteren

Metaboliten, deren Glykosiden oder Aminosdure-Konjugaten.

Die Untersuchungen der Rickstdnde in den unléstichen Fraktionen ergab, daf Abbauprodukte
des Clomazone in Cellulose, Lignin, aber auch in Pektin, Protein und Stérke eingebaut waren.

Die Einbeziehuhg von Metaboliten in die Hochstmenge ist nicht erforderlich.

Toxikoloai
Der Wirkstoff Clomazone ist nach den heute tblichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersucht. Clomazone besitzt eine mittlere akute Toxizitat, die orale ‘LD50 betragt bei Ratten
etwa 1370 - 2080 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. Nach ldngerer Verabrei-
chungsdauer kam es zu Wirkungen auf die Leber, die mit Veranderungen klinisch-chemischer
Merkmalswerte (Cholesterin, ALAT im Serum erh&ht) und mit morphologischen Ver&nderun-

gen (Verfarbung, Organgewicht erhdht, Hepatozytomegalie) vefbunden waren.

Die Priffung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Miusen. Die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von

Clomazone.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gemn ergaben sich keine Anhaltspunkte fur erbgutverandernde und krebserzeugende Eigen-

schaften des Wirkstoffes.
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In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitéit (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schédlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestellt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitst, Teratogenitat)
_ergaben keine Anhaltspunkte fiir fruchtschadigende Elgenschaﬂen bei Dosierungen, die fir die
Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten Zelgte sich nach oraler Verabreichuhg eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschlieBender Verteilung und Biotransformation. Die Ausscheidung
erfolgte innerhalb von 7 Tagen zu etwa 35% (ber die Faeces und zu etwa 65% {ber den Urin.

Grenzwerte |

ADI.-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde bisher von der WHO nicht bewertet,

DTA-Wert (BgVV, 1995): 0,043 mg/kg Kérpergewicht (abgeleltet aus dem NOEL in der Lang-
zeitstudie an Ratten).

Aufnahmeberechnung
Die aus den Hﬁchstmengen und den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jdhrigen Madchens

(Kérpergewicht von 13,5 kg) errechnete theoretisch maximale tagliche Aufnahmemenge
-schopft den DTA-Wert zu etwa 1% aus.

Zu Buchstabe s) ,,Cyanazin®:

Herabsetzung der bisher zuldssigen Héchstmengen far einen in der Bundesrepubltk
Deutschiand in Pﬂanzenschutzmltteln nicht mehr enthaltenen Wirkstoff.

Die Position Cyanazin erhilt folgende Fassung:
0,05 mg/kg alle pflanzlichen Lebensmittel.

Flr den Pflanzenschutzmittel-Wirkstoff Cyanazin wurde von der U.S. EPA ein .opecial Review*
durchgefiihrt mit der Konsequenz, daB die Zulassung in der USA - mit Einverstindnis des
Zulassungsinhabers - zum 31. Dezember 1999 ‘auslaufen soll und Cyanazin-haltige
Pflanzenschutzmittel somit nur noch bis zum 30. September 2002 vermarktet bzw. bis zum

31. Dezember 2002 angewendet werden diirfen.
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Anlaft fur das 1994 fir Cyanazin sowie die strukturverwandten Wirkstoffe Atrazin und Simazin
initilerte ,Special Review* war das krebserzeugende Potential der o.a. Chlor-s-Triazine, die in
Langzeitversuchen bei weiblichen Sprague-Dawley Ratten zu statistisch signifikant erhdhten
inzidenzen von malignen Tumoren der Milchdriise (Adenokarzinome, Karzinosarkome) fuhrten.
Aufgrund der krebserzeugenden Eigénschaﬁen wurden Cyanazin, Atrazin und Simazin von der |

EPA‘in Kategorie C (,possible human ca_rcinogen“) eingestuft.

Cyanazin-haltige Pflanzenschutzmittel sind in Deutschiand | nicht zugelassen. In 12
Mitgliedstaaten der EU bestehen aber noch Zulassungen. Dem Prinzip, Hochstmengen so
niedrig festzusetzen, wie es die Erfordernisse des praktischen Pflanzenschutzes erlauben,
keinesfalls jedocﬁ hoéher, als es mit dem Schutz der menschlichen Gesundheit vereinbar ist,
wird hiermit Rechnung getragen’ Von einer Aufnahme des Wirkstoffes Cyanazin in Anlage 5
der RHmV wird abgesehen, da die dann geltende Hichstmenge von 0,01 mg/kg analytisch

nicht Gberwachbar wére.

Zu Buchstabe t) ,,Cyfluthrin einschlieBlich anderer verwandter Isomerengemische®:

Festsetzung einer Hochstmenge fur Blattkohle, Tee und teedhnliche Erzeugnisse fir einen in

der Bundesrepublik Deutschiand in zugelassenen Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoff.

Die Position erhalt folgende Fassung:
20 mg/kg Hopfen
0,5 mg/kg Salatarten |
0,3 mg/kg Blattkohle, Trauben
0,2 mg/kg Kemobst, Kirschen, Kopfkohle, Pflaumen
0,1 mgfkg Tee, teedhnliche Erzeugnisse
0,05 mglkg Blumenkohl, Hilsengemise (frisch), Mais, Rapssamen, Tomaten
0,02 mg/kg andere pflanziiche Lebensmitte!.

Allgemeines

Beta-Cyfluthrin besteht aus 2 Isomerenpaaren des Cyfluthrin und ist der Wirkstoff eines
Pflanzenschutzmittels, dessen Zulassung fir die vorgesehene Anwendung gegen beilende
insekten bei Blattkoh! in der Bundesrepublik Deutschland beantragt ist. |

Die Hoéchstmenge von 0,3 mg/kg fir Blattkohle basiert auf Rﬁckstandsuntersuchungén nach

Guter Landwirtschaftlicher Praxis in Giberwachten Feldversuchen.
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‘Fur teedhnliche Erzeugnisse und Tee wird die Héchstmenge in Hdhe der analytischen

Bestimmungsgrenze festgesetzt.

Anaiytik
Cyfluthrin/Beta-Cyfluthrin-Rtickstande sind mittels DFG-Methode S 19 und S 23 bestimmbar.

Metaboli in der Pf
Der Abbau von Cyfluthrin wurde mit radioaktiv markiertem Wirkstoff bei Apfeln, Tbmaten,

Kartoffeln, Sojabohnen, Baumwolle, Weizen und in Pflanzenzell-Kulturen untersucht. Diese

Untersuchungsergebnisse sind auf Beta-Cyfluthrin Gbertragbar.

Der Abbau erfolgt in geringem MaB durch Spaltung der Esterbindung und Hydroxylierung und
Oxydation der durph die Hydrolyse entstandenen Spaltprodukte und deren Glykosidbindung.
Der Hauptriickstand besteht jedoch aus dem unverinderten Wirkstoff.

Toxikologie (Cyfluthrin
Der Wirkstoff Cyfluthrin ist nach den heute Gblichen Anferderungen toxikologiéch umfassend
untersucht. Cyfluthrin besitzt in Abhéngigkeit von der Formulierung eine mittlere bis hohe akute
Toxizitat. Die orale LDg, betréigt bei Ratten etWa 14 mg/kg Korpergewicht (Aqua
dest./Cremophor EL) bzw. 590 mg/kg Kérpergewicht. (Polyethylenglycot 400) und bei Mausen
etwa 100 mg/kg Korpergewicht (Aqua dest./Cremophor EL) bzw. etwa 290 mg/kg
Kérpergewicht (Polyethylenglycol 400).

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden gepruft. Bei hohen Dosierungen traten
Vergiftungssymptome wie Koordinations- und Bewegungsstérungen auf. Bei Ratten wurden bei
Dosierungen ab 50 mg/kg Korpergewicht histopathologische Verédnderungen an peripheren
Nerven (Axonbriiche) bebbachtet, die nach dem Absetzen des Wirkstoffes volisténdig
reversibel waren. Im Langzeit-Tierversuch kam es zu einer Verringerung des Kérpergewichtes
und zu Veradnderungen klinisch-chemischer Merkmalswerte (erhthte Aktivitat der

Transaminasen, Zunahme des Fluorgehaltes der Knochen).
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Die Prufung auf krebserzeugende Eigenschaften erfolgte an Ratten und an Mé&usen. Die
Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von Cyfluthrin.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Si#ugerzellen sowie [n-vivo-Kurzzeittests an
Sdugern ergaben sich keine Anhaltspunkte fiur erbgutverdndemnde und krebserzeugende
- Eigenschaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitét (3-Generationenstudie} wurde festgestellt,
daf fur die Elterntiere toxische Cyfluthrin-Dosen zu vermindertem Kérpergewicht und zu einer
verminderten Fruchtbarkeit fihrten. Eine Dosis von 2,5 mgfkg Kérpergewicht/Tag,
entsprechend einer Konzentration von 50 mg/kg im' Futter, waf ohne schédlichen Effekt. Die
Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitdt (Embryotoxizitdt, Teratogenitit) ergaben keine
Anhaltspunkte fir fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fur die Muttertiere-
nicht toxisch waren.

Im ' Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche
intestinale Resorption mit schneller anschlieRender Metabolisierung und eine 96%ige
Ausscheidung innerhalb von 2 Tagen, welche zu etwa 32% tiber die Faeces und zu etwa 64%
tiber den Urin erfolgte.

Toxikologie (beta-Cyfluthri
Fur die gesundheitliche Bewertung der Langzeitwirkungen von Beta-Cyfluthrin wurden die
Untersuchungen mit Cyfluthrin verwendet, da sich Beta-Cyfluthrin aus den gleichen
Isomerenpaaren wie Cyfluthrin zusammensetzt (Unterschied nur im prozentualen Anteil) und
die akut-toxischen Wirkungen sowie die subchronischen Wirkungen auf beide Wirkstoffe

vergleichbar sind.

Beta-Cyfluthrin besitzt eine mittlere bis hohe akute Toxizitat; die orale LDsy betragt bei Ratten
etwa 380 mg/kg Kérpergewicht und bei Mausen etwa 91 mg/kg Korpergewicht,

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer Applikation von Beta-Cyfluthrin
wurden an Ratten und an Hunden gepriift. Bei hohen Dosierungen traten typische
Vergiftungssymptome wie Koordinations- und Bewegungsstorungen auf. Die Prifung der
* chronischen Toxizitat erfolgte mit Cyfluthrin an Ratten, Mausen und an Hunden. Nach langerer

Verabreichungsdauer kam es zu einer Verringerung des Kérpergewichtes und zu
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Veranderungen klinisch-chemischer Merkmalswerte (erhéhte Aktivitdt der Transaminasen,

Zunahme des Fluorgehaltes der Knochen).

Die Prifung auf krebserzeugend? Eigenschaften mit Cyfluthrin im Langzeit-Tierversuch an

. Ratten und Mausen erbrachte keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an-
Saugern ergaben sich keine Anhaitspunkte fir erbgutverdndernde und krebserzeugende
Eigenschaften sowoht von Cyfluthrin als auch von Beta-Cyfiuthrin.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitit (3-Generationenstudie) mit Cyfluthrin wurde
festgestellt, daR fir die Elterntiere toxische Dosen (verringertes Kérpergewicht) zu einer
verminderten Fruchtbarkeit fithrten. Eine Dosis von 2,5 mg/kg Kérpergewicht/Tag,
entsprechend einer Konzentration von 50 mg/kg im Futter, war ohne schidlichen Effekt. Die
Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitat, Teratogenitat) ergaben keine
Anhaltspunkte fir fruchtschédigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fir die Muttertiere

nicht toxisch waren.

Beta-Cyfluthrin wird als wirksame isomere Komponente von Cyfluthrin in gleicher Weise wie
dieses in Ratten metabolisiert. Nach oraler Verabreichung von Cyfluthrin zeigte sich eine
rasche intestinale Resorption mit schneller ansch!ieBendér Metabolisierung und eine 96%ige
Ausscheidung innerhalb von 2 Tagen, welche zu etwa 32% iiber die'Faec.es und zu etwa 64%
tiber den Urin erfolgte. ' |

e

ADI-Wert (WHO, 1987). 0,02 mglkg Koérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Langzeitstudie an Ratten) '

DTA-Wert (BGA, 1993): 0,02 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Langzeitstudie an Ratten)

ADI-Wert (WHOQ): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
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DTA-Wert (BGA, 1991). 0,02 mg/kg Kdrpergewicht (entspricht dem ADI-Wert und dem DTA-
Wert fiir Cyfluthrin; abgeleitet aus dem NOEL in der La(ngzei'tstudie
an Ratten mit Cyfluthrin). '

Aufnahmeberechnung

Die aus den o.g. H&chstimengen mit den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jdhrigen Madchens
(Kérpergewicht 13,5 kg) emechnete theoretische maximale Aufnahmemenge schopft den
ADVDTA-Wert zu etwa 10% aus. '

Zu Buchstabe u) ,,Cypermethrin einschlieBlich anderer verwandter Isomerengemische:

Buchstaben aa) und bb). Streichung der Hochstmengen fir Johannisbeeren, Fenchel,
Heidelbeeren und Stachelbeeren aufgrund der Richtlinie 95/61/EG: Siehe hierzu Begriindung

zu Buchstabe j} ,Benomyl, Carbendazim, Thiophanat-methyl“.

Buchstabe cc). Festsetzung einer Hochstmenge fUr teedhnliche Erzeugnisse. Siehe
Begriindung zu Buchstabe a} ,Acephat®.

Zu Buchstabe v} ,,Diazinon“:

Festsetzung harmonisierter Hoéchstmengen gemaR Richtlinie 96/32/EG und 86/33/EG.

‘Zu Buchstabe w) ,,Dichlorvos®;

Festsetzung einer Hochstmenge fir teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begriindung zu
Buchstabe a) ,Acephat”.

Zu Buchstabe x) ,,Dic_ofol":
Festsetzung harmonisierter Hochstmengen gemaR Richtlinie 86/32/EG und 96/33/EG.

Ferner Festsetzung einer Hochstmenge flir Zitrusschalen (getrocknet) und teedhnliche

Erzeugnisse. Siehe Begrindung zu Buchstabe a) ,Acephat®.

Zu Buchstabe y} ,Difenoconazol™:

Festsetzung einer Hdchstmenge fir Rapssamen sowie einer Importhéchsimenge fir Bananen
for einen in der Bundesrepublik Deutschland in zugelassenen Pflanzenschutzmitteln
enthaltenen Wirkstoff.
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Die Position Difenoconazol erhdit folgende Fassung:
‘ 0,2 mg/kg Rapssamen
‘0,1 mglkg Bananen, Roggen, Weizen, Zuckerriiben

0,05 mg/kg_ . andere pflanzliche Lebensmittel.

Allgemeines
Difenoconazol enthaltende Pflanzenschutzmittel werden gegen Wurzelhals- und Stengelfaule

bei Winterraps sowie gegen Blattfleckenkrankheiten der Banane eingesetzt.

Die neu festgesetzten Héchstmengen von 0,2 mg/kg Rapssamen und 0,1 mg/kg Bananen
basieren auf den Ergebnissen Uberwachter Feldversuche nach Guter Landwirtschaftlicher
Praxis. Die Rlcksténde bei Bananen befinden sich auf der Schale, nur im Ausnahmefall waren

Ruckstande im Fruchtfleisch nachweisbar.

Analyti
Fur die Riickstandsanalytik ist die Multimethode S 19 eingeschrankt anwendbar; praktikabel
sind GC-Methoden mit Elektroneneinfangdetektor oder Alkali-Flammen-lonisations-Detektor.

Metabolj 0 der P

Das Abbauverhalten wurde mit radicaktiv markiertem Difenoconazol an Tomaten-, -Kartoffel-
. und Weizenpflanzen untersucht. Der Wirkstoff wird von Pﬂanzen rasch aufgenommen und in
andere Pflanzenteile weitergeleitet. In Blattern und Stengeln bestand der Hauptteil der
Rickstdnde zu 70-80 % aus unverandertem Wirkstoff, dagegen war er in Kartoffeln und
Weizenkérnern abgebaut und setzte sich zum groRen Teil aus wasserléslichen Produkten wie
Triazolylalanin zusammen. Aulerdem enthielten Weizenkérner einen relativ hohen nicht extra-
hierbaren Anteil. Weitere Metaboliten traten nur in geringen Mengen auf. Der Metabolismus
von Difenoconazol verlduft Gber Hydrolyse des Dioxolan-Ringes unter Bildung eines
Ketonkarpers, der zum Alkohol reduziert wird. Anschlielfend erfolgt die Spaltung in Saure und
Triazol, das in der bekannten Reaktion mit Serin zu Triazolylalanin weiterreagiert. Daneben
kann eine Hydroxylierung des dulleren Phenylringes erfolgen und ebenfalls eine Abspaltung
der heterocyclischen Ringe eintreten. Die hydroxyherten Verblndungen kénnen mit Zuckern
Konjugate eingehen.

Eine Anreicherung der Metaboliten in einzelnen Pflanzenteilen wurde nicht beobachtet. Die
Einbeziehung dieser Metaboliten in die Héchstmengenregelung ist daher nicht erforderlich.
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Toxikolodi

Der Wirkstoff Difenoconazol ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch
umfassend untersucht. Difenoconazol besitzt eine mittlere akute Toxizitat, die orale LDg
betragt bei Ratten etwa 1450 mg/kg Korpergewicht und bei Mausen mehr als 2000 mg/kg
Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurden an Ratten, an Mausen und an Hunden gepriift. Nach langerer Verabreichungs-
dauer kam es zu Wirkungen auf die Erythrozyten und die Leber, die mit Veréﬁderungen
klinisch-chemischer Merkmalswerte (Andmie, erhohte Aktivitat von Leberenzymen im Serum,
induktion von Zytochrom P-450 und weiteren Enzymen in der Leber) und mit morphologischen
Verdnderungen (erhdhtes Organgewicht der Leber, Hypertrophie von Hepatozyten,
Proliferation des Endoplasmatischen Retikulums) verbunden waren.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen. Die Studie an Ratten erbrachte keine Hinweise auf eine krebserzeugende
Wirkung von Difenoconazol. In der Studie an Mausen wurde nur in den hdchsten Dosisgruppen
ab 2500 mg/kg Kérpergewicht pro Tag eine erhéhte Inzidenz von Lebertumoren beobachtet,
Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Siugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an
Sdugern ergaben sich keine Anhaltspunkte fir erbgutverandernde und krebserzeugende
Eigenschaften des Wirkstoffes.

in den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitdt (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schadlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestellt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitat, Teratogenitat)
ergaben keine Anhaltspunkte flr fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fiir die
Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigten sich nach oraler Verabreichung eine maRige
intestinale Resorption mit schnelier anschlieRender Metabolisierung des resorbierten
Wirkstoffes und eine mehr als 99%ige Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, weiche bis zu 80
% Uber die Faeces und zu etwa 10-20 % dber den Urin erfolgte.

Grenzwerte

ADI-Werte (WHO). Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BGA, 1993): 0,01 mg/kg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Langzeitstudie an Ratten)
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Aufnahmeberechnung

Die aus den Hoéchstmengen errechnete theoretiséhe maximale tagliche Aufnahmemenge
(TMDI) mit den Verzehrsrhengen eines 4- bis 6-jdhrigen Madchens (Korpergewicht 13,5 kg)
schopft den DTA-Wert zu etwa 9% und bei Einbeziehung der Hochstmenge flr andere
pflanzliche Lebensmittel zu etwa 23% aus.

Zu Buchstabe z) ,,Dimethomorph*:
Festsetzung einer Hochstmenge fur Trauben fUr einen in der Bundesrepublik Deutschiand in

zugelassenen Pflanzenschutzmitteln enthailtenen Wirkstoff.

In der Position Dimethomorph wird folgende Hdchstmenge festgesetzt:

2mg/kg Trauben.

Aligemeines

Dimethomorph ist ein fungizider Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln, deren Anwendung durch
die Zulassung im Kartoffelbau bereits vorgesehen ist. Es liegt ein Antrag auf Erweiterung der
bisherigen Anwendung auf die Anwendung im Weinbau vor. Die Hbéchstmenge von 2 mg/kg
Trauben beruht auf Rickstandsversuchen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis in

fiberwachten Feldversuchen.

Analytik

Die DFG-Multimethoden sind nach A-ngabe dés Herstellers nicht anwendbar. Die Bestimmung
ist mit HPLC und UV-Detektion méglich. Da der Wirkstoff Dimethomorph als Gemisch von E-
und Z-Isomeren (1:1) vorliegt, kdnnen je nach den chfomatographischen Bedingungen die E-
und Z-lsomeren als getrennte Peaks oder das Isomerengemisch als Einzelpeak bestimmt
werden. Sofern die Eiﬁzeiisomeren bestimmt werden sollen, muf} soweit wie mdglich unter
Lichtausschiul gearbeitet werden, um Isomerisierungsreaktionen zu vermeiden. Fur Kartoffeln
wurde auch eine Bestimmungsmethode mittels GC und P/N-Detektion vorgelegt. .

Die Bestimmungsgrenzen betrugen je nach Matrix 0,01-0,05 mg/kg; die Wiederfindungsraten

lagen zwischen 76 und 102%.

Fiir Zwecke der amtlichen Lebensmitteliberwachung kann die Untersuchungsmethode bei der
Biologischen Bundesanstalt fir Land- und Forstwirtschaft, Messeweg 11 - 12, 38104

Braunschweig, angefordert werden.
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li i fl
Das Abbauverhalten in/auf Pﬂanzeﬁ wurde mit radioaktiv markiertem Wirkstoff bei
Kartoffelpflanzen und Weinreben untersucht. Die Riickstinde verbleiben Uberwiegend auf den
behandelten Pflanzenteilen; nur ein ganz geringer systemischer Transport von Dimethomorph
war in aufsteigender Richtung, nicht jedoch in absteigender Richtung nachweisbar. Der grélite
Anteil der wiedergefundenen Radioaktivitat bestand aus der Ausgangssubstanz (86,5% bei
Trauben, 83% bei den Bléttern). Der Abbau verlduft sowohl Uber die Abspaltung des
Morpholinringes als auch iiber die Demethylierung einer der Methoxygruppen. Die einzelnen
vorwiegend polaren Abbauprodukte treten nur im Spurenbereich auf. Die Einbeziehung von

Metaboliten in die Hochstmengenregelung ist daher nicht erforderlich.

Toxik i

Der Wirkstoff Dimethomorph ist nach den heute Gblichen Anforderungen toxikologisch umfas-
send untersucht. Dimethomorph besitzt eine geringe akute Toxizitat; die orale L.Dsq betrégt bei
Ratten etwa 3900 mg/kg Korpergewicht,

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurden an Ratten und an Hunden geprift. Nach langerer Verabreichungsdauer kam es
zu Wirkungen auf die Leber, die mit Veridnderungen klinisch-chemischer Merkmalswerte
(Leberfunktionswerie) und mit morphologischen Veréndefungen (Pigmentierung, Hypertrophie,
Anstieg des Lebergewichtes) verbunden waren.

Die Priffung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen. Die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine krebserzeugende Wirkung
von Dimethomorph.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an
Saugern ergaben sich keine Anhaltspunkte fiir erbgutverdndernde und krebserzeugende
Eigenschaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schadlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestelit. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitdt, Teratogenitat)
ergaben keine Anhaltspunkte flr fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fiir die
Muttertiere nicht toxisch waren.
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Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche
intestinale Resorption mit schneller anschlieBender Metabolisierung und Ausscheidung, welche
innerhalb von 7 Tagen bis zu 90 % Uber die Faeces und bis zu 10 % (iber den Urin erfolgte.

Grenzwerte

ADI-Wert (WHOQ): Von der WHO bisher noch nicht bewertet.

DTA-Wert (BGA, 1992). . 0.1 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in
' der Langzeitstudie an Ratten).

Aufnahmebereghnung

Die aus den Hochstmengen mit den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen Madchens
(Kdrpergewicht 13,5 kg) errechnete theoretische maximale Aufnahmemenge schépft den DTA-
Wert (duldbare tagliche Aufnahme) zu etwa 3% aus. Die Auslastung aufgrund der bereits
festgesetzen Hichstmenge betrug etwa 2%.

Zu Buchstabe aa) ,,Disulfoton®:
Festsetzung harmonisierter Hochstmengen gemagR Richtlinie $6/32/EG und 96/33/EG.

Ferner Festsetzung einer Héchstmenge fir teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begrindung zu
Buchstabe a) ,Acephat®.

Zu Buchstabe ab) ,,Dithiocarbamate*:
Streichung der Hochstmengen far  Artischocken, Brunnenkresse, Rote Riiben und
Strauchbeerenobst aufgrund der Richtltme S5/61/EG: S:ehe hierzu Begrundung zu

¥

Buchstabe j) ,,Benomyl Carbendazim, Thiophanat-methyl*,

Zu Buchstabe ac) ,,Endosulfan, Endosulfan-sulfat®:

Festsetzung harmonisierter Héchstmengen geman Richtlinie 86/32/EG und 96/33/EG.
Ferner Festsetzung einer Héchstm'enge fur teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begriindung zu
Buchstabe a) ,Acephat®.
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Zu Buchstabe ad) ,,Ethion*:

Festsetzung einer Hochstmenge fir Zitrusschalen (getrocknet). Siehe Begrindung zu
Buchstabe a) ,Acephat”. '

Zu Buchstabe ae) ,,Fenarimol“:

Festsetzung einer Héchstmenge fir Bananen aufgrund der Richtlinie 96/32/EG.

Zu Buchstabe af) ,,Fenbuconazol*:

Festsetzung einer importhéchstmenge fir Bananen fiir einen im Ausland angewendeten und

auch in der Bundesrepublik Deutschiand in Pflanzenschutzmitteln zugelassenen Stoff.

Die Position ,Fenbuconazol” erhalt folgende Fassung:
0,1 mg/kg Gerste, Roggen, Triticale, Weizen

0,05 mg/kg Bananen, andere pflanzliche Lebensmittel.

Allgemeines |

Fenbuconazol ist ein fungizider Wirkstoff, der als Spritzmittel im Bananenanbau eingesetzt
wird. Die fir Bananen festgesetzte Hoéchstmenge in Hohe der Bestimmungsgrenze von
0,05 mg/kg wird fiir die Anwendungen bei Bananen im Ausland’ bendtigt. Sie beruht auf Rack-

standsversuchen nach Guter Landwirischaftlicher Praxis in i]benNachte_n Feldversuchen.

Analytik

Fur die Ruckstandsanalyse von Fenbuconazoi ist die Multimethode S 19 anwendbar.

Der Wirkstoff besitzt systemische Eigenschaften und hemmt die Sterol-Biosynthese der Piize.
Der Abbau von Fenbuconazol wurde mit radioaktiv markiertem Wirkstoff an Weizenpflanzen
untersucht. Im Stroh und den Spelzen trat nur eine relativ geringe Metabolisierung ein. Die
Riickstédnde sefzten sich aus unverandertem Wirkstoff als Hauptkomponente und dessen
Oxidationsprodukten zusammen. Im Korn war dagegen ein wesentlich starkerer Abbau des
Wirkstoffes durch Abspaltungen von Triazol festzustellen. Die Umsetzung dieser Verbindung
mit Serin fiihrt, wie bei anderen Triazolfungiziden, zu Triazolyialanin und dessen

Oxidationsprodukten. Triazolylalanin und Triazolylessigs&ure machten neben unverandertem
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Wirkstoff den gréfiten Teil der Ricksténde im Korn aus. Die Ubrigen Oxidationsprodukte des

Wirkstoffes spielten im Korn nur eine untergeordnete Rolle.

Toxikologi |
Der Wirkstoff Fenbuconazol ist nach den heute (blichen Anforderungen toxikologisch
umfassend untersucht. Fenbuconazol besitzt eine geringe akute Toxizitat; die orale LDg
betrégt bei Ratten mehr als ZOOO mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Abplikation' des Wirk-
stoffes wurden an Ratten und an Hunden geprift. Nach l&ngerer Verabreichungsdauer kam es
zu Wirkungen auf die Lebef und Schilddriise, die mit Veranderungen klinisch-chemischer
Merkmalswerte (Transaminasen, Cholesterin, Triglyceride, Proteine, verdnderte Schilddriisen-
Hormone) und mif morphologischen  Verinderungen (erhdhtes Leber- und
Schilddrisengewicht, hepatozeliuldre Hypertrophie, Vakuolisierung und Nekrosen in der Leber,'

Schilddriisenhyperplasie) verbunden waren.

Die Prifung auf krebserieugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen. Die Studie an Ratten erbrachte keine Hinweise auf eine krebserzeudende
Wirkung von Fenbuconazol. In der Studie an Mausen wurde nur bei den weiblichen Tieren in
der hochsten Dosisgruppe eine erhéhte Inzidenz der Summe von Leber—Adenomén und - .
Karzinomen beobachtet. Einer gesteigerten Lebertumorrate, die nur bei der Maus auftrat, nicht -
jedoch bei anderen Tierarten, wird nach international wissenschaftlich anerkannter Auffassung
eine geringe Bedeutung hinsichtlich der Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf den Menséhen

beigemessen,

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Siugerzellen sowie ln-vivo-l(urizeittests an
Séugern ergaben sich keine Anhaltspunkte fiir erbgutverdndernde und krebserzeugende

Eigenschaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurde
festgestellt, dal fir die E!terntieré toxische Fenbuconazol-Dosen zu verminderter
Nachkommenzahl, Totgeburten und geringerem Geburtsgewicht fithrten: eine Dosis von 0,6
mg/kg Kérpergewicht pro Tag, entsprechénd einer Konzentration von 8 mg/kg im Futter, war
ohne schadlichen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitét,
Teratogenitat) ergaben keine Anhaitspunkte fiir fruchtschidigende Eigenschaften bei
Dosierungen, die fiir die Muttertiere nicht toxisch waren.
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Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche
intestinale Resorptlon mit schneller anschlieender Metabohmerung und eine 83 - 90%ige
Ausscheldung innerhalb von einem Tag, welche zu etwa 90% {iber die Faeces und zu etwa-
10% Uber den Urin erfoigt. ‘

Grenzwerte 7
ADl-Werte (WHO): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.

DTA-Wert (BGA, 1993): 0,006 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Langzeitstudie an Hunden).

Aufnahmeberechnung

Die aus den Héchstmengen errechnete theoretisch 'maximale tagliche Aufnahme (TMDI;
theoretical maximum daily intake) flr ein 4- bis 6-jahriges Madchen (Kérpergewicht 13,5 kg)
schopft den DTA-Wert (duldbare tagliche Aufnahﬁ{e) fir den Verzehr von Getreide (aufler
Mais, Reis) zu etwa 12 % aus; bei Einbeziehung der Héchstmenge fiir andere pflanzliche
Lebensmittel sind dies etwa 37 %.

Zu Buchstabe ag) ,,Fenbutatinoxid*:
Festsetzung harmonisierter Héchstmengen geméR Richilinie 96/32/EG und 96/33/EG.

Zu Buchstabe ah) ,,Fenchlorphos*:

Festsetzung einer Héchstmenge fUr Tee und teeshnliche Erzeugnisse. Siehe Begriindung zu

Buchstabe a) ,Acephat”.

Zu Buchstabe ai) ,,Fenitrothion®:

Festsetzung einer Hochstmenge fiir Zitrusschalen (getrocknet) und Minze. Siehe Begriindung

zu Buchstabe a) ,,Acephét”. -

Zu Buchstabe aj) ,Fentin, Fentin-acetat, Fentin-chlorid, Fentin-hydroxid";
Festsetzung harmonisierfer Hochstmengen geman Richtlinie 96/32/EG und 96/33/EG.
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Zu Buchstabe ak) ,,Fenvalerat einschlieRlich anderer verwandter Isomerengemische*:

Festsetzbng einer Hochstmenge fiir Tee und teeshnliche Erzeugnisse. Siehe Begriindung zu

Buchstabe a) ,Acephat".

Zu Buchstabe al) ,Ferbam*:
Die Europaische Kommission hat die Entscheidung 95/276/EG vom 13. Juli 1995 (ABl. EG L

170 S. 22) zum Widerruf aller Zulassungen fir Pflanzenschutzmittel mit dem Wirkstoff
~Ferbam* erlassen, nach der die Mitgliedstaaten gehalten sind, binnen sechs Monaten alle

entsprechenden Zulassungen zu widerrufen.

Dies wurde erforderlich, da die gemaR Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92
verlangten [nformatlonen zur Aufnahme eines Wirkstoffes in Anhang | der Richtlinie
91/414/EWG von den Herstellern ferbamhaltiger Pflanzenschutzmitte! nicht vorgelegt wurden.

Als Folge dieser Entscheidung wird die Position Ferbam gestrichen.

Zu Buchstabe am) ,Flucythrinat®;

Festsetzung von Héchstmengen fiir Tee aufgrund der Richtlinie 95/61/EG: Siehe hierzu
" Begriindung zu Buchstabe j} .Benomyl, Carbendazim, Thiophanat-methyl“.

Da Flycythrinat bisher in Anlage 2 Liste A nicht aufgefithrt war, wird aufgrund der
abschlieBenden Regelungssystematik fiir alle anderen pﬂanzilchen Lebensrmttel eine

Hdchstmenge in Héhe der Bestimmungsgrenze festgesetzt.

Zu Buchstabhe an) ,Formothion®:

Festsetzung einer Héchstmenge fir Tee und teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begriindung zu

Buchstabe a) ,Acephat".

Zu Buchstabe ao) ,,Glyphosat“:
Festsetzung einer harmonisierten Hochstmenge fir Sojabohnen aufgrund der Richtlinie
96/32/EG.
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Zu Buchstabe ap) ,Imazalil*:

Buchstabe aaa): Streichung der Héchstmenge fur Paprika aufgrund der Richtlinie 95/61/EG:
Siehe hierzu Begrindung zu Buchstabe j) ,Benomyl, Carbendazim, Thiophanat-methyl“,

Buchstabe bbb): Festsetzung einer Héchstmenge fur teedhniiche Erzeugnisse. Siehe

Begriindung zu Buchstabe a) ,Acephat",

Zu Buchstabe aq) ,,Iprodion®:

Buchstabe aaa): Festsetzung einer harmonisierten Héchstmenge fur Rhabarber aufgrund der
Richtlinie 96/32/EG. '
Buchstabe bbb). Festsetzung einer Hochstmenge firr teeahnliche Erzeugnisse. Siehe

Begriindung zu Buchstabe a) ,Acephat®.

Zu Buchstabe ar) ,,Kresoxim-methyl*“:

Festsetzung einer Hoéchstmenge flir einen Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln, die sich in der

Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren befinden.

Fur den Wirkstoff Kresoxim-methy! wird folgende Hbéchstmenge festggsetzt:
0,05 mg alle pflanzlichen Lebensmittel.

Allgemeines

Kresoxim-methy! ist ein fungizider Wirkstoff, der lokal-systemische Eigenschaften besitzt. In

Deutschland liegen mehrere Antrage auf Zulassung fur die Anwendung im Getreide- und Kern-

obstbau vor. Die wichtigen Lebensvorginge der Pilzzellen werden dadurch nachhaltig gestort.

Kresoxim-methyl wirkt gegen Echten Mehltau, Halmbruchkrankheit, Braunrost, Gelbrost,

Zwergrost u. a. Pilzkrankheiten bei Getreide sowie gegen Schorf und Echteri Mehltau bei

Kernobst. Die Wirksamkeit beruht auf der Unterbrechung der mitochondrialen |

Elektronentranshortkette, wodurch die Regeneration von ADP zu ATP unterbunden wird.

Die Héchstmenge basiert auf Rickstandsuntersuchungen nach Guter Landwirischattlicher
Praxis in tberwachten Feldversuchen. Da Riicksténde in Getreide und bei Kernobst entweder
nicht nachweisbar waren oder in einigen Fallen in Hohe der Nachweisgrenze lagen, wird die

Hdchstmenge entsprechend der Bestimmungsgrenze festgesetzt.
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Analytik

Zur Bestimmung von Kresoxim-methyl-Riickstinden im Erntegut kénnen die DFG-Methode
S 19, Firmenmethoden mit GC-ECD- und GC-MS-Detektoren sowie HPLC-UV verwendet
werden. Die Bestimmungsgrenzen lagen in den vorgelegten Untersuchungen zwischen 0.01

und 0,05 mg/kg; die mittleren Wiederfindungsraten betrugen 80-109 %.

Metaboli in_der Pfi

Der Abbau des radioaktiv markierten Wirkstoffes wurde an Weizen, Apfein und Reben
untersucht. Nach Spritzapplikation verblieb die Aktivitat weitgehend auf der Oberflache der
behandelten Pflanzen, die Penetration der Schalen von Apfeln und Reben hatte nur geringen

Umfang; auch innerhalb der Pflanzen fand kaum Transport von Aktivitat statt.

Zum Erntezeitpunkt bestand ein grof3er Teil der Riickstdnde aus unverandertem Wirkstoff. Im
Korn waren es 17,2 %, im Stroh 64,3 %, bei Apfel 74 % - 93 % und bei Reben 553 % -
57,3 %.

Der Abbau veriguft tber die Hydrolyse des Esters zur Siure, die an der Methylgruppe des
Phenylringes oder am Phenylring hydroxyliert werden kann. Die hydroxylierten Verbindungen
unterliegen der Konjugatbildung; in freier Form treten sie kaum auf. Neben den hydrolytischen
und oxydativen Prozessen kann in geringem Umfang Umlagerung des Wirkstoffes in sein Z-

Isomeres erfolgen.

Da die Abbauprodukte nur in geringen' Mengen auftreten, ist ihre Einbeziehung in die

Hochstmenge nicht erforderlich.

Toxikologie
Der Wirkstoff Kresoxim-methyl ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch
umfassend untersucht. Kresoxim-methyl besitzt eine geringe akute Toxizitdt; die orale LDy,

liegt bei Ratten Gber 5000 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. Nach langerer

Verabreichungsdauer kam es zu Wirkungen auf die Leber, die mit Kérpergewi(;htsabnahme.
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Veranderungen  klinisch-chemischer  Merkmalswerte {Serum-Enzyme}) und mit
morphologischen Veranderungen in der Leber (Organgewichtszunahme, Verdnderungen der

intrahepatozeliuldren Vakuolisierung) verbunden waren.

Die Prufung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfoigte an Ratten
und an Mausen. Die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von
Kresoxim-methyl bei Mausen. in den Studien an Ratten wurde nur bei den Tieren in den
beiden hdchsten Dosisgruppen von 400 und 800 mg!ké Kérpergewicht, entsprechend einer
Konzentration von 8000 und 16000 mg/kg im Futter, eine erhdhte Inzidenz von Lebertumoren
beobachtet. Eine Dosis von 10 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration
von 200 mg/kg im Futter, war ohne schadlichen Effekt.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Séaugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an
Saugern ergaben sich keine Anhaltspunkte flir erbgutverindernde und krebserzeugende

Eigenschaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgeneratiohenstudie) wurden keine
schadlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestellt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitdt (Embryotoxizitat, Teratogenitét)
ergaben keine Anhaltspunkte fiir fruchtschadigende Eigénschaﬁen bei Dosierungen, die fiir die

Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche
intestinale Resorption mit anschlieBender Verteilung und Biotransformation und eine 90%ige
Ausscheidung innerhalb von & Tagen, die zu etwa 67-81 % Uber die Faeces und zu etwa 9-

28 % (ber den Urin erfolgte.

Grenzwerte

ADI-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde von der WHOQO bisher nicht bewertet.

DTA-Wert (BgVV, 1895): 0,1 mg/kg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Langzeitstudie an Ratten.)
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fnahm rechn

Die aus der Hochstmenge mit den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen Méadchens
(Kérpergewicht 13,5 kg) errechnete theoretische maximale tagliche Aufnahme schépft den
DTA-Wert zu etwa 2 % aus.

Zu Buchstabe as) ,,Lindan*:

Anpassung der Héchstmenge fir teeshnliche Erzeugnisse. Siehe Begriindung zu Buchstabe a)

SAcephat”.

Zu Buchstabe at) ,,Malathion, Malaoxon*;

Festsetzung einer Hochstmenge Kamille, Zitrusschalen (getrocknet) und fir Tee. Siehe

Begriindung zu Buchstabe a) ,Acephat®.

Zu Buchstabe au) ,Mecarbam*:

Festsetzung einer Hochstmenge fiir Zitrusschalen (getrocknet). Siehe Begrindung =zu

Buchstabe a) ,Acephat®.

Zu Buchstabe av) ,,Methamidophos*:

Buchstabe aaa): redaktionelle Richtigsteliung (vgl. Richtlinie 83/58/EWG)

Buchstabe bbb) und ddd): Festsetzung einer Hochstmenge fir Minze und teeshnliche
Erzeugnisse. Siehe Begriindung zu Buchstabe a) ,Acephat*.

Buchstaben cce): Streichung der Hoéchstmenge fiir Blattkohie aufgrund der Richtlinie 95/61/EG:
Siehe Begriindung zu Buchstabe j) ,Benomyl), Carbendazim, Thiophanat-methyl“,

Zu Buchstahe aw) ,,Methidathion*:
Festsetzung harmonisierter Hochstmengen gemaR Richtlinie 95/38/EG und 95/39/EG.

Ferner Festsetzung einer Héchstmenge fur Zitrusschalen (getrocknet) und teeshnliche

Erzeugnisse. Siehe Begrindung zu Buchstabe a) ,Acephat".

Zu Buchstabe ax) ,,Methomyl, Thiodicarb*:
Festsetzung harmonisierter Héchst’mengen gemal Richtlinie 95/38/EG und 95/39/EG.
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Zu Buchstabe ay) ,,Methoxychlor*:

Festsetzung einer Hochstmenge flir Tee und teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begriindung zu

Buchstabe a) ,Acephat".

Zu Buchstabe az) ,,Metecbromuron®:

Festsetzung einer Héchstmenge fur Feldsalat fiir einen in der Bundesrepublik Deutschland in

zugelassenen Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoff.

Die Position Metobromuron erhélt folgende Fassung:
3 my/kg Feldsalat
1 mg/kg Salatarten aufler Feldsalat
0,1 mg/kg Bohnen und Erbsen mit Hiisen (frisch), Kartoffeln, Mais,
Puffbohnen (frisch)
0,05 mg/kg andere pflanzliche Lebensmittei.

Allgemeines
Metobromuron ist ein herbizider Wirkstoff. Es liegt ein Antrag auf Erweiterung der bisherigen
Anwendung zur Anwendung in Feldsalat vor. Die Hochstmenge von 3 mg/kg Feldsalat beruht

auf Ruckstandsversuchen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis in GOberwachten

Feldversuchen.

Analytik

Fir den Wirkstoff wurden die DFG-Methoden 217-B-1 bis -5 ausgearbeitet, nach der
Metobromuron kolorimetrisch oder nach Derivatisierung gaschromatographisch mittels
Elektroneneinfangdetektor bestimmt werden kann, Die Bestimmungsgrenzen liegen je nach

Matrix zwischen 0,01 und 0,05 mg/kg, die Wiederfindungsraten zwischen 76 und 131%.

Metabolismus in der Pflanze

Das Abbauverhalten in Pflanzen wurde mit radioaktiv markietem Wirkstoff bei
Kartoffelpflanzen untersucht. Metobromuron wird von Pflanzen leicht aufgenommen, wobei der

Wirkstoff ‘nach Wurzelaufnahme durch die ganze Pflanze weitergeleitet wird und sich
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besonders an Stellen mit hohem Transpirationsvermégen, wie den Blattréndern und
Blattspitzen anreichert. Nach Blattapplikation erfolgt nur Weiterleitung an die Blattréander und -
spitzen nicht aber in andere Blatter. Der Abbau setzt durch N-Demethylierung bzw. N-
Demethoxlierung ein. Als Zwischenprodukie treten Hydroxylamine auf, die zum 4-
Bromphenytharnstoff abgebaut werden. Hydrolyse der Harnstoffgruppe filhrt zu 4-Bromanilin,
das weiteren Umwandlungsprozessen unterliegt. Ausgeschlossen werden fiir Metobromuron
die hydrolytische Abspaltung des Broms sowie Hydroxylierung und Aufsprengung des

Phenylringes.

Da Metobromuron zu dem relativ stabilen 4-Bromanilin abgebaut wird, ist dessen Einbeziehung
in die Hochstmenge erforderlich. Die Ruckstandsdefinition lautet daher: Metobromuron
einschlieRlich Abbau- und Reaktionsprodukte, soweit sie noch die 4-Bromanilingruppe

enthaiten, insgesamt berechnet als 4-Bromanilin.

Toxikologie
Der Wirkstoff Metobromuron ist nach den heute (blichen Anforderungen toxikologisch
umfassend untersucht. Metobromuron besitzt eine geringe akute Toxizitdt; die orale LDs

betragt bei Ratten etwa 2600 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. Nach langerer
Verabreichungsdauer kam es zu Wirkungen auf die Erythrozyten, die mit Veranderungen
-hdmatologischer und klinisch-chemischer Merkmalswerte '(Erythrozytenwerte, Hamogiobin,
Heinz-Korper, Methamoglobin, Bilirubin) und mit mqrphologischen Verdnderungen (erhthte

Leber- und Milzgewichte, Hamosiderose, gesteigerte Erythropoese) verbunden waren.

Die Priifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen. Die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von

Metobromuron.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Sé&ugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an
Saugern ergaben sich keine Anhaltspunkte fur erbgutverdndernde und krebserzeugende

Eigenschaften des Wirkstoffes.
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In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitdt (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schadlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwickiung der Nachkommen
festgestellt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitdt (Embryotoxizitat, Teratogenitat)
ergaben keine Anhaltspunkte fur fruchtschédigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fir die

Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche
intestinale Resorption mit anschlieBender Verteilung und Biotransformation und eine nahezu
vollstdndige Ausscheidung innerhalb von 3 Tagen, welche zu etwa 14-18% iber die Faeces
und zu etwa 77-80% (ber den Urin erfolgte.

Grenzwerte
ADI-Wert: Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1994). 0,008 mg/kg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der’

Langzeitstudie an Mausen).

Aufnahmeberechnung
Die aus den Hochstmengen mit den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-ahrigen Madchens
(Kérpergewicht 13,5 kg) errechnete theoretische maximale Aufnahme schépft den DTA-Wert

zu etwa 51% aus.

Zu Buchstabe ba) ,,Metosulam®:

Festsetzung einer Hichstmenge flir einen herbiziden Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln, die

sich in der Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren befinden.

Fiir den Wirkstoff Metosulam werden folgende Héchstmengen neu festgesetzt:
0,01 mgfko Gerste, Hafer, Mais, Roggen, Triticale, Weizen, andere

pﬂanzliche Lebensmittel.

i in
Metosulam wirkt selektiv gegen zweikeimblattrige Unkrauter und wird im Mais- und

Wintergetreideanbau eingesetzt werden. Die Héchstmenge basiert auf Rickstandsversuchen
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nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis in Uberwachten Feldversuchen. Diese Hﬁchstfnenge

entspricht der analytischen Bestimmungsgrenze.

Analytik
Metosulam ist durch HPLC mit UV-Detektor bestimmbar. Durch Zuschalten einer
Nachreinigungsstufe wurde die Bestimmungsgrenze auf 0,01 mg/kg gesenkt. Die mittleren

Wiederfindungsraten lagen innerhalb 70-110 %.

Fir Zwecke der amtlichen Lebensmitteliberwachung kann die Untersuchungsmethode bei der
Biologischen Bundesanstalt fur Land- und Forstwirtschaft, Messeweg 11 - 12, 38104

Braunschweig, angefordert werden.

M li i r'Pfl

Das Abbauverhalten wurde mit radioaktiv markiertem Wirkstoff an Weizenpflanzen untersucht.
Nur 3 - 4 % des Anfangsriickstandes gingen nach der Applikation in die Pflanze Uber. Die
Umwandluhg des Wirkstoffes umfalt insbesondere die Hydroxylierung der Methylgruppe und
die Spaltung des Pyrimidinringes. Die Sulfonamidbriicke wird nicht gespalten, so dal kein 2,6-
Dichlor-3-methylanilin gefunden wurde. In Stroh wurde auch an Lignin und Cellulose
gebundene Radioaktivitat festgestellt. im Getreidekorn selbst wurden nur sehr geringe Mengen
an Radioaktivitdt gefunden (unter 0,01 mg/kg). Eine Einbeziehung von Metaboliten in die

Hochstmenge ist daher nicht erforderlich.

Der Wirkstoff Metosulam ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersucht. Metosulam besitzt eine geringe akute Toxizitdt, die orale LDg, betragt bei Ratten
mehr als 5000 mg/kg Kérpergewicht. |

Die toxikologischen FEigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mé&usen und Hunden geprift. Nach langerer |
Verabreichungsdauer kam es zu Wirkungen auf die Nieren, dié Leber und beirm Hund auch auf
die Augen, die mit Veranderungen Klinisch-chemischer Merkmalswerte (spezifisches Gewicht
des Urins, Bilirubinspiegel und Aktivitat der Kreatinkinase verringert) und mit morphologischen
Verénderungen (Degeneration und Hyperplasie des Nierenepithels, Hypertrophie von

Hepatozyten, Netzhautdegeneration und -abiésung) verbunden waren.
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Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an M&usen. Die Studie an Méusen erbrachte keine Hinweise auf eine kanzerogene
Wirkung von Metosulam. In der Studie an Raften wurde bei den Tieren in der héchsten
Dosisgruppe von 100 mg/kg Kérpergewicht eine erhéhte Inzidenz von Nierenrindentumoren

becbachtet. Eine Dosis von 5 mg/kg Kérpergewicht/Tag war ohne schidlichen Effekt.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakierien und Sidugerzellen sowie [n-vivo-Kurzzeittesis an
Ssugern ergaben sich keine Anhaltspunkte fir erbgutverindernde und krebserzeugende

Eigenschaften des Wirkstoffes.

in den Untersuchungen zdr Reproduktionstoxizitdt (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schédlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestellt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitdt (Embryotoxizitdt, Teratogenitat)
ergaben keine Anhaitspunkte fiir fruchtschédigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fir die

Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigten sich nach oraler Verabreichung eine rasche
intestinale Resorption mit anschlieBender Verteilung und eine tiber 80%ige bis nahezu
vollstandige Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche bei den ménnlichen Tieren zu etwa
39 - 53 % Uber die Faeces und zu etwa 30 - 42 % Uber den Urin erfolgte, w&hrend bei den
weiblichen Ratten die renale Ausscheidung (62 - 77 %) dominierte und nur 16- 30 % Uber die
Faeces ausgeschieden wurden. Auch im Metabolismus wurden erhebliche Unterschiede

zwischen den Geschlechtern festgestellt.

Grenzwerte

ADI-Wert (WHO). Von der WHO bisher noch nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1996): 0,01 mglkg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der

Langzeitstudie an Ratten).

Aufnahmeberechnung
Die aus den Héchstmengen mit den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jAhrigen Madchens

(Korpergewicht 13,5 kg) errechnete theoretische maximale Aufnahmemenge schopft den DTA-
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~ Wert zu etwa 4% aus. Die Auslastung aufgrund der bereits festgesetzen Hochstmenge betrug
etwa 2%.

Zu Buchstabe bb) ,,Permethrin®:

Streichung der Hochstmengen flr Johannisbeerén, Brokkoli, Fenchel, Oliven, Speisezwiebeln,
Stachelbeeren, Strauchbeerenobst, Sonnenblumenkerne und Festsetzung einer Hochstmenge
fir Hopfen in Hoéhe der Bestimmungsgrenze aufgrund der Richtlinie 95/61/EG: Siehe hierzu
Begrindung zu Buchstabe j) ,Benomyl, Carbendazim, Thiophanat-methyl“.

Ferner Festsetzung einer Héchstmenge fur teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begrindung zu

Buchstabe a) ,Acephat”.

Zu Buchstabe bc) ,Phorat“:
Festsetzung harmonisierter Héchstmengen gemaf Richtlinie 96/32/EG und 96/33/EG.

Zu Buchstabe bd) ,,Pirimiphos-methﬁl, N-Desethyl-pirimiphos-methyl“:
Festsetzung harmonisierter Héchstmengen gemé0l Richtlinie 95/38/EG und 95/39/EG.

Zu Buchstabe be) ,,Procymidon*:

Streichung der Hochstmenge fir Frahlingszwiebeln aufgrund der Richtlinie 95/61/EG: Siehe
hierzu Begriindung zu Buchstabe i} .Benomyl, Carbendazim, Thiophanat-methyl®. -

Ferner Festset.iung einer Hochstmenge fiir teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begriindung zu

Buchstabe a) ,Acephat”.

Zu Buchstabe bf) ,,Profencfos*:

Festsetzung einer Hochstmenge fir Tee aufgrund der Richtlinie 95/61/EG: Siehe hierzu
Begriindung zu Buchstabe j) ,Benomyl, Carbendazim, Thiophanat-methyl®.

Festsefzung einer | Hochstmenge fir teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begriindung zu

Buchstabe a) ,Acephat".
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Zu Buchstabe bg) ,,Propanil“:

Streichung der bisherigen Import-Héchstmenge fir Reis, fir einen in der Bundesrepublik
Deutschland in zugelassenen Pflanzenschutzmitteln nicht enthaltenen Wirkstoff, weil die

Unterlagen nicht mehr dem fir eine Beurteilung heute iblichen Standard entsprechen.

Zu Buchstabe bh} ,,Propiconazol*:

Festsetzung einer Hochstmenge fir teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begriindung zu

Buchstabe a) ,Acephat’.

Zu Buchstabe bi) ,Propoxur®:

Festsetzung harmonisierter Hochstmengen geman Richtlinie 96/32/EG und 96/33/EG.

Zu Buchstabe bj) ,,Propyzamid®:
Festsetzung harmonisierter Hochstmengen gemaf Richtlinie 96/32/EG und 96/33/EG.

Zu Buchstabe bk) ,,Pyrazophos*:

Festsetzung einer Héchstmenge fur Tee und teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begriindung zu

Buchstabe a) ,Acephat®.

_ Zu Buchstabe bl) ,Pyrimethanil*:

Festsetzung einer Hochstmenge fiir den Wirkstoff eines Pflanzenschutzmittels, das 5|ch in der

Bundesrepubllk Deutschland im Zulassungsverfahren befindet.

Fir den Wirkstoff Pyrimethanil werden folgende Héchstmengen festgesetzt:
5,0 mg/kg Trauben
2,0 mag/kg Kernobst
0,05 mg/kg andere pflanzlichen Lebensmittél.
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Allgemeines

Pyrimethanil ist ein fungizider Wirkstoff mit einer neuartigen Wirkungsweise und mit effektiver
Wirkung gegen Botrytis cinera an Trauben, Gemiise, Obst sowie gegen Venturia inaequalis an
Apfeln und Birnen. '

Die fungistatische Wirkung ist darauf zurGckzufihren, dafl die Sekretion von hydrolytischen
Enzymen, die am lnfektionsprozérs maRgeblich beteiligt sind, inhibiert wird. Infolgedessen ist
die Penetration durch die Kutikula und die Desintegration des p_ﬂanzlichen Gewebes durch den
Pilz deutlich reduziert. . Pyrimethanil besitzt protektive, kurative, translaminare und

wurzelsystemische Wirkung.

In Deutschland liegen im Rahmen der Zulassung Antrége flr die vorgesehenen Anwendungen
im Weinbau und bei Kernobst vor, Die Hochstmengen fir Kernobst und Trauben basieren auf
Ruckstandsversuchen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis in Gberwachten Feldversuchen.
Fir andere pflanzliche Lebensmittel wird eine Héchstmenge in Hohe der analytischen

Bestimmungsgrenze festgesetzt.

Analytik

Zur Bestimmung von Pyrimethanil-Riickstanden .im Erntegut kénnen die DFG-Methode S 19
sowie UV!!-iPLC-Methoden eingesetzt werden. Die HPLC-Methode flir die Bestimmung von
Pyrimethanil-Riickstdnden in Wasser kann ebenfalls fiir die Bestimmung in Wein angéwendet .
werden. Die Bestimmungsgrenzen lagen in den vorgelegten Untersuchungen zwischen 0,02
und 0,05 mg/kg; die mittleren Wiederfindungsraten betrugen 67-100%.

Metaboli in der P
Der Abbau von Pyrimethanil wurde mit zwei unterschiedlichen Markierungen des Wirkstoffes in

getrennten Versuchen an Reben und Apfeln untersucht.

| Pyrimethanil wird in und auf Weintrauben nur in geringem Malle metabolisiert. In den Biattern

ist eine stirkere Metabolisierung festzustellen.

Aus den Untersuchungen in nach Fruchtfieisch und Schale getrennten Apfeln konnte
festgestelit werden, daf ein groBer Teil der applizierten Substanz in der Schale verbleibt, so

daR nur etwa dié Halfte der applizierten Substanzmenge in das Fruchtfleisch penetriert.
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Von den sowohl in Apfeln als auch in den Trauben gefundenen sechs Metaboliten konnten nur
zwei als Zuckerkonjugate von hydroxyliertem Pyrimethanil isoliert und aufgeklart werden, Da
die Metaboliten nur in geringen Mengen auftreten, ist ihre Einbeziehung in die Héchstmenge

nicht erforderlich.

Toxikologi
Der Wirkstoff Pyrimethanil ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxiko!ogiéch umfassend
untersucht. Pyrimethanil besitzt eine geringe akute Toxizitat; die orale LDg, betrégt bei Ratten
etwa 4000 mg/kg Korpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation - des
Wirkstoffes wurden an Ratten, M&usen und an Hunden geprift. Nach ldngerer
Verabreichungsdauer kam es zu Wirkungen auf Niere, Leber, Schilddriise und Harnblase, die
mit Verdnderungen Kklinisch-chemischer Merkmalswerte (im Serum, Cholesterin, Bilirubin,
Harnstoff, Gamma-Glutamyliransferase erhtht, Gerinnungszeit verklirzt) und mit
morphologischen Verdnderungen (Nieren- und Lebergewicht erhoht, degenerative
Verdnderungen der Nierentubuli, Steinbildung sowie Verdickung der Harnblase,
Hepatozytenvergréflerung, Schilddriisenepithel: Ablagerung von braunem Pigment,

Hypertrophie und hyperplastische Foci) verbunden waren.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Méusen. Die Studie an Mausen erbrachte keine Hinweise auf eine kanzerogene
Wirkung von Pyrimethanil. In der Studie an Ratten wurde nur bei den Tieren in der héchsten
Dosisgruppe von ca. 220 mg/kg Korpergewicht (mannl. Tiere) bzw. ca. 290 mg/kg
Korpergewicht {weibl. Tiere), entsprechend einer Konzentration von 5000 mg/kg im Futter, eine
erhdhte Inzidenz von auch spontan vorkommenden Schilddrisentumoren beobachtet. Das
vermehrte Auftreten inl‘l maximal tolerierbaren Dosisbereich ist auf einen nicht gentoxischen |
Mechanismus zur(ickzufihren: Uber eine Schadigung der Leber kommt es zu
Hormonimbalancen und in der Folge zu funktionellen und morphologischen Veranderungen der
Schilddrise. Eine Dosis von ca. 20 mg/kg Korpergewicht/Tag, entsprechend einer

Konzentration von 400 mg/kg im Futter, war ohne schidlichen Effekt.

In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Sdugerzelien sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sdugern
ergaben jedoch keine Anhaltspunkte fir erbgutverdndernde und krebserzeugende

Eigenschaften des Wirkstoffes.
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fn den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitit (Mehrgenerationenstudie) wurde
fesigestellt, daB flr die Elterntiere toxische Pyrimethanil-Dosen zu verringerten
Korpergewichten der Nachkommen fihrten; eine Dosis von 21 mg/kg Kc‘:’:rpergewichtlT ag,
entsprechend einer Konzentration von 400 mgfkg im Futter, war ohne schéadlichen Effekt. Die
Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitdt (Embryotoxizitét, Teratogenitat) ergaben keine
Anhaltspunkte fir fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fur die Muttertiere

hicht toxisch waren..

fm Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche
intestinale Resorption mit anschlieRender Verteilung und Biotransformation und eine ca.
100%ige Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche zu etwa 20% (iber die Faeces und zu

etwa 80% Uber den Urin erfolgte.

ADI-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.

DTA- Wert (BgVV, 1995): . 0,2 mg/kg Kérpergewicht {abgeleitet aus dem NOEL in der
Langzeitstudie an Ratten)

Aufnahmeberechnung

Die aus den Hochstmengen mit den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen Méadchens
(Kérpergewicht 13,5 kg) errechnete theoretische maximale tégliche Aufnahmemenge schopft

den DTA-Wert zu etwa 6% aus.

Zu Buchstabe bm) ,,Quinalphos*: '
Festsetzung einer Hochstmenge fiir Zitrusschalen (getrocknet) und teedhnliche Erzeugnisse.

Siehe Begrindung zu Buchstabe a) ,Acephat®.

Zu Buchstabe bn) ,,Quintozen*:

Festsetzung einer. Hbchstmenge flir teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begrindung zu

Buchstabe a) ,Acephat”.
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Zu Buchstabe bo) ,,Sulcotrion*:

Festsetzun'g einer Hochstmenge fir den Wirkstoff eines Pflanzenschutzmittels, das sich in der

Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren befindet.

Far den Wirkstoff Sulcotrion wird folgende Héchstmenge festgesetzt,
0,05 mg/kg alle pflanziichen Lebensmittel.

Allgemeines

Sulcotrion ist ein Stoff, der' zur chemischen Gruppe der Triketone gehtrt. Es ist ein
{berwiegend blattaktives Nachlaufherbizid gegen breitblatirige Unkrauter und Hirsearten. Es
besitzt eine zusatzliche \Mrkungskoﬁponente durch Aufnahme (iber die Wurzel, wodurch
Unkrautarten, die Gber eine lange Zeitspanne auflaufen, sicher bekdmpft werden kénnen. Der
Wirkstoff hemmt direkt die Carotinoid-Biosynthese der getroffenen Unkrauter. Infolgedessen
tritt eine photooxidative Chlorophylizerstérung auf, die zu Blattaufhellungen und zum Sterben
der Krauter fiihrt.

In Deutschiand liegen im Rahmen der Zulassung Antrage fir die vorgesehene Anwendung im
Maisanbau vor.

Die Héchstmenge basiert auf Riickstandsversuchen nach Guter Landwirtschaftiicher Praxis in
Uberwachten Feldversuchen fiir Mais. Da Ricksténde im Mais nicht nachweisbar waren, wurde
eine Héchstmenge flur alle pflanzlichen Lebensmittel in Héhe dér Bestimmungsgrenze

festgesetzt.

Analytik

Zur Bestimmung von Suicotrion-Rickstanden im Erntegut steht eine Firmenmethode mit HPLC
und UV-Detektion zur Verfigung. (Fur die Bestimmung des Hauptmetaboliten CMBA kann eine
Methode mit GC und MS-Detekioren verwendet werden.) Die DFG-Methode S 19 ist fir

Sulecotrion und CMBA nicht anwendbar.

Fur Zwecke der amtlichen Lebensmitteliberwachung kann die Untersuchungsmethode bei der
Biologischen Bundesanstalt fur Land- und Forstwirtschaft, Messeweg 11 - 12, 38104

Braunschweig, angefordert werden.
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Metabolismus in der Pflanze

Untersuchungen zum Metabolismus wurden mit radioaktiv markiertem Sulcotrion an
Maispflanzen durchgefiihrt. Hauptreaktion ist die Anlagerung einer Hydroxylgrdppe zum 2-
Chilor-4-hydroxy-4-(mesylbenzoyl)-cyclohexan-1,3-dion (4-Hydroxy-Sulcotrion). Durch Bruch
des Molekils entsteht die 2-Chlor-4-(methyl-sulfonyl)-benzoesaure (CMBA)  als
Hauptmetabolit. 4-Hydroxy-Sulcotrion kann mit Zucker zum 4-Hydroxy-Sulcotrion-8-D-glucosid
umgesetzt werden. Als Nebenreaktion tritt die Umwandlung zum 5-Hydroxy-Sulcotrion auf, das

{iber eine instabile Zwischenstufe in das Enon Gbergeht.

Unter Bertcksichtigung der sehr geringen radioaktiven Gesamtriickstande im Korn wird in die

Riickstandsdefinition nur das Sulcotrion einbezogen.

Toxikol
Der Wirkstoff Sulcotrion ist nach den heute tblichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersucht. Sulcotrion besitzt eine geringe akute Toxizitat; die orale LDsp befrégt bei Ratten

mehr als 5000 mg/kg Koérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschafien nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Méausen und an Hunden geprift. Nach langerer
Verabreichungsdauer kam es bei Ratten im oberen Dosisbereich zu Wirkungen auf die Augen

(Trinung der Kornea, Keratitis) und bei Hunden zu Anamie.

Die Priffung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen: die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von

Sulcotrion.

In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen fihrten zu leicht erhdhten Mutationsraten.
Eine In-vitro-Studie mit Humanlymphozyten sowie In-vivo-Kurzzeittests an Saugern ergaben
jedoch keine Anhaltspunkte flr erbgutverandernde und krebserzeugende Eigenschaften des

Wirkstoffes.

In den Untersuchungen =zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurde
festgestellt, daf’ ft'.';r die Eilterntiere toxische Sulcotrion-Dosen zu einem verminderien
Geburtsgewicht, leichten Entwicklungverzogerungen, leicht verminderter Uberlebungsrate der

Nachkommen und zu erhdhter Inzidenz von Variationen des Harnsysiems fuhrten. Eine Dosis
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von 0,05 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 1 mg/kg im Futter,
war ohne schédlichen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitat,
Teratogenitdt) ergaben keine Anhaltspunkte fiir fruchtschidigende Eigenschaften bei

Dosierungen, die fiir die Muttertiere nicht toxisch waren.

im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche
intestinale Resorption mit anschlieBender Verteilung und Biotransformation und eine nahezu
vollstindige Ausscheidung innerhalb von 4 Tagen, welche zu etwa 2-3% Uber die Faeces und

zu etwa 93% Uber den Urin erfolgte.

Grenzwertg

ADI-Werte (WHO): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.

DTA- Wert (BgVV, 1995): 0,0005 mg/kg Koérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Langzeitstudie und der Mehrgenerationenstudie an Ratten)

Aufnahmeberechnung
Da in allen Versuchen Rickstdnde analytisch nicht nachweisbar waren, ist eine solche

Berechnung ohne Bedeutung.

Zu Buchstabe bp) , Tau-Fluvalinat®:

Festsetzung von Héchstmengen fir den Wirkstoff eines Pflanzenschutzmittels, das sich in der

Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren befindet.

Fr den Wirkstoff Tau-Fluvalinat werden folgendé Hdchstmengen festgesetzt:
' 0,2 mg/kg Gerste, Hafer

0,05 mgrkg Tee, teedhnliche Erzeugnisse

0,02 mg/kg Raps, Roggen, Triticale, Weizen

0,01 mgfkg andere pflanziiche Lebénsmittel.

Allgemein
Tau-Fluvalinat ist ein insektizid wirksamer Stoff. Er besteht aus einer 1:1-Mischung von 2

Diastereomeren (D-Form) und ist auch Bestandteil von Fluvalinat (DL-Form).
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Fir die nach dem Pflanzenschutzgesetz im Rahmen der Zulassung vorgesehene Anwendung
bei Getreide, Raps und Kartoffeln sind diese Hochstmengen erforderlich, die auf Rickstands-
untersuchungen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis in Gberwachten Feidversuchen ba-
sieren. Bei Kartoffeln waren Riickstande nicht nachweis‘bar.,Die Hoéchstmenge fir andere

pflanzliche Lebensmittel entspricht der analytischen Bestimmungsgrenze. '

Analytik

Die DFG-Methode S 19 ist anwendbar. Pllanzenproben kdnnen mit Aceton/Wasser extrahiert,
gelchromatographisch an Polystyrol und an einer Kieselgelséule nachgereinigt werden. Die.
Bestimmung erfolgt mittels GC/ECD. Die Bestimmungsgrenze betrug bei den vorliegenden

Untersuchungen 0,01 mg/kg.

lis i P

Das Abbauverhalten von radioaktiv markiertem Fluvalinat wurde in mehreren Studien an
Baumwolle, Tomaten, Salat, Kohl, Tabak und von radioaktiv markiertem Tau-Fluvaiinat an
Apfeln und Luzerne untersucht. Die Hydrolyse der Esterbindung ist der vorherrschende
Abbauweg, die entsprechende Phenoxybenzoesdure kann hydroxyliert werden und Konjugate
bilden. Die entstehende "Anilins&ure” geht in das fliichtige Trifluormethylchloranilin tber. Der
Hauptteil der Riicksténde befindet sich auf der Oberflache der Pflanzen. Tau-Fluvalinat und

seine Metaboliten werden in Pflanzen nicht signifikant transloziert. Der Metabolismus vertauft in |
Pflanzen und Tieren shnlich. Da der unverdnderte Wirkstoff den Hauptriickstand darstelt,

werden keine Metaboliten in die Hochstmengendefinition einbezogen.

Toxi i
Der Wirkstoff Tau-Fluvalinat ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch um-.
fassend untersucht. Tau-Fluvalinat besitzt eine mittlere bis géringe akute Toxizitat; die orale

LDs, betragt bei Ratten je nach Versuchsbedingungen ca. 218 - > 3000 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. In diesen Untersuc;hungen
kam es zu reversiblen Wirkungen auf das Nervensystem, wie z.B. stark vermehrte
Speichelabsonderuhg und erhdhte motorische Aktivitét. Morphoiogisché Verdnderungen an

peripheren Nerven traten ausschlieBlich bei nahezu letalen Dosierungen auf und waren
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vollstandig reversibel. Chronische oder verzégerte Neurotoxizitdt oder eine Schadigung des

zentralen Nervensystems konnten nicht festgestelit werden.

Die Priifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfoigte an Ratten
und an Mausen, die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von

Tau-Fluvalinat.

Aus In-vitro-Kurzzeiftests an Bakterien und Saugerzellen sowie [n-vivo-Kurzzeittests an
Sdugern ergaben sich keine Anhaltspunkte fir erbgutverdndemde und krebserzeugende Ei-

genschaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schadlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit festgestellt. Fir die Elterntiere toxische Tau-
Fluvalinat-Dosen fihrten zu einem verringerten Kérpergewicht der Nachkommen. Eine Dosis
von 0,5 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 10 mg/kg im Futter,
war ohne schadlichen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitdt (Embryotozitat,
Teratogenitdt) ergaben keine Anhaltspunkte fiir fruchtschadigende Eigenschaften bei

Dosierungen, die flr die Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine unvolistiandige
intestinale Resorption mit anschlieBender Verteilung und Biotransformation und eine nahezu
vollstdndige Ausscheidung, welche je nach Héhe der Dosierung iberwiegend Uber die Faeces

und zu einem geringeren Teil Ober den Urin erfolgte.

Grenzwerte
ADI-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde bisher von der WHO nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1895): 0,005 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der

Langzeitstudie an Ratten).

Aufnahmeberechnung _

Aus den Hochstmengen fir Getreide, Raps und Kartoffein errechnet sich mit den Ver-
zehrsmengen eines 4- bis B-jahrigen Méadchens (Kérpergewicht 13,5 kg) eine theoretische
maximale tégliche Aufnahme, die den DTA-Wert zu 12 % ausschopft, bei Einbeziehung der
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Position ,andere pflanzliche Lebensmittel* mit der Bestimmungsgrenze von 0,01 mg/kg wilrde
der DTA-Wert zu 16 % ausgeschépft.

 Zu Buchstabe bq) ,,Tebufenozid“

Festsetzung von Hochstmengen fur den Wirkstoff eines Pflanzenschutzmittels, das sich in der

Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren befindet.
Fir den Wirkstoff Tebufenozid werden folgende Héchstmengen festgesetzt:

1 mg/kg Trauben
0,5 mg/kg Kernobst
0,02 mg/kg andere pflanzliche Lebensmittel.

Allgemeines
Tebufenozid ist ein Insektenwachstumsregulator gegen Wicklerarten an Kernobst und
Trauben. Die Wirkungsweise beruht auf einer Imitation des Héutungshormons 20-

Hydroxyecdyson, wodurch eine vorzeitige tdliche Hautung der Wickler herbeigefuhrt wird.

Tebufenozid-haltige Pflanzenschutzmittel waren zum Zeitpunkt der Antragstellung in
Deutschland bereits in der Schweiz, in Frankreich und Neuseeland zuge]assen. In der
Bundesrepublik Deutschland liegt ein Antrag auf Zulaséung fur die vorgesehene Anwendung
im Kemnobst- und Weinbau vor. AuBerdem wurde ein Antrag auf Festsetzung einer
Importtoleranz fir Kernobst gestellt.

Die vorgeschlagenen Hoéchstmengen basieren auf Rickstandsuntersuchungen nach Guter
l_andwirtschaftiichér Praxis in (berwachien Feldversuchen an Kernobst in Deutschland und
Neuseeland sowie an Trauben in Deutschiand. ’ _

Die Hochstmenge fiir die Position ,andere pflanzliche Lebensmittel” entspricht der analytischen

Bestimmungsgrenze.

Analyti
Die Anwendbarkeit der DFG-Multimethode S 19 zur Bestimmung von Tebufenozid in Apfeln,

Apfelsaft, Apfelmus, Apfeltrester, Trauben, Traubenmost und Wein wurde geprift. Tebufenozid

lieR sich mit durchschnittiichen Wiederfindungsraten zwischen 78 und 102% bei Zusétzen von



- 82 -

0,01 - 0,1 mg/kg, ausgenommen Apfeltrester 0,05 - 0,5 mg/kg, in den'genannten Erzeugnissen

bestimmen.

Metaboli in Pfl
Das Abbauverhalten wurde mit radioaktiv markiertem Tebufenozid an Apfeln, Trauben und
Zuckerriiben untersucht.

Bei Trauben konnte nur der unverdnderte Wirkstoff nachgewiesen werden, es erfolgte kein
Abbau. In erntereifen Apfein bestand der Riickstand zu 77% aus dem unverénderten Wirkstoff.
Fuhf Metaboliten, deren Gehalt zwischen 0,2 und 4,3% der gesamten radioaktiven
Riickstianden ausmachten, wurden identifiziert, 1,75% der Radicaktivitdit waren nicht
extrahierbar.

Es erfolgt vor allem eine Hydroxylierung der Ethylgruppe und der Methylgruppen an den
beiden Ringen des Moiekils. Bei Rilben geht die Oxidation unter Bildung eines Ketons bzw.
von Carboxylgruppen weiter. Nach 120 Tagen bestand der Rickstand jedoch noch zu 67% aus
dem unveranderten Wirkstoff. Eine Einbeziehung der Metaboliten in die Héchstmenge ist nicht

erforderlich, da nur der unveranderte Wirkstoff als relevanter Rickstand angesehen wird.

Toxikologie
Der Wirkstoff Tebufenozid ist nach den heute tblichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersucht. Tebufenozid besitzt eine geringe akute Toxizitat; die orale LDy, betrégt bei Ratten

mehr als 5000 ma/kg Korpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden gepriift. Nach léngerer
Verabreichungsdauer kam es zu Wirkungen auf die Erythrozyten, die mit Verdnderungen
kiinisch-chemischr—_:r Merkmaliswerte (Andmie mit kompensatorisch gesteigerter Blutbildung)
und mit morphologischen Verénderungen (vermehrie Pigmentablagerung in Milz und Leber,

VergréRerung der Milz) verbunden waren.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Méusen. Die Studién erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von
Tebufenozid. Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Séaugerzellen sowie In-vivo-
Kurzzeittests an Saugern ergaben sich keine Anhaltspunkte fir erbgutverdndernde und

krebserzeugende Eigenschaften des Wirkstoffes.
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In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgeneratfonenstudié) wurde
festgestellt, daR fiir die Elterntiere toxische Tebufenozid-Dosen zu verldngerter Trachtigkeit,
ausbleibender oder erschwerter Geburt und zu einer geringeren Zahl von Nachkommen
fGhrten. Eine Dosis von 11,5 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprecheﬁd einer Konzentration von
150 mg/kg im Futter, war ohne _schédlichen' Effekt. Die Untersuchungen zur
Entwicklungstoxizitdt (Embryotoxizitdt, Teratogenitdt) ergaben keine Anhaltspunkte fir

fruchtschédigende Eigenschaften.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine nur partielle
intestinale Resorption mit anschiieBender Verteilung und Biotransformation und eine nahezu
vollstdndige Ausscheidung innerhalb von 2 Tagen, welche zu etwa 93 bis fast 100% (ber die

Faeces und nur zu etwa 1 - 8% {iber den Urin erfolgte.

Grenzwerte

ADI-Wert (WHOQO): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.

DTA-Wert (BgVV, 1996): 0,02 mg/kg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Langzeitstudie an Hunden).

Aufnahmeberechnung

Die aus den vorgeschlagenen Héchstmengen mit den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jéhrigen
Madchens (Kdrpergéwicht von 13,5 kg) errechnete potentielle theoretisch maximale tagliche
Aufnahmemenge schopft den DTA-Wert zu 15% aus. ' '

Zu Buchstabe br) ,,Tebufehpyrad“

Festsetzung einer Hochstmenge fiir Trauben fur einen in der Bundesrepublik Deutschland in

zugelassenen Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoff.

Die Position Tebufénpyrad erhalt folgende Fassung:
| 0.5 mglkg ~ Trauben
0,2 mg/kg Kernobst
0,05 mg/kg andere pflanziiche Lebensmittel.
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Aligemeines

Tebufénpyrad ist ein Akarizid mit insektizider Wirkung. Die Wirkungsweise wird als Hemmung
der Mitochondrienatmung und des Elektronentransportes beschrieben. Tebufenpyrad
enthaltende Pflanzenschutzmittel sind bereits in der Schweiz, in Frankreich, Belgien und
GroRbritannien zugelassen. Der Hauptanwendungsbereich ist der Kernobstbau, daneben sind
auch Anwendungen im Weinbau, Steinobstbau, bei Tomaten, Erdbeeren und Zierpflanzen
zugelassen. In der Bundesrepublik Deutschland besteht eine Zulassung, in der die Anwendung
bei Kernobst bereits vorgesehen ist. Es liegt jetzt ein Antrag auf Erweiterung der bisherigen
Anwendung auf die Anwendung im Weinbau vor. Die Héchstmenge fir Trauben basiert auf

Riickstandsversuchen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis in Gberwachten Feldversuchen.

Analytik
Tebufenpyrad ist mit der DFG-Methode S 19 bestimmbar. Bei der Validierung der Methode
wurde far Apfel, Trauben und Kirschen eine Bestimmungsgrenze von 0,05 mg/kg erreicht. Die

mittleren Wiederfindungsraten lagen zwischen 95% und 107%.

li in der 3 _
Der Metabolismus wurde zusétzlich zu den Untersuchungen an Apfeln auch bei Weiﬁtrauben
in einer Freilandstudie untersucht. Der einzige signifikante Rickstand war der unveranderte
Wirkstoff zu etwa 78%. Die Anteile identifizierter Metaboliten lagen jeweils zwischen 0,1 und

5%. Der Metabolismus verlauft bei Trauben und Apfeln gleich.

Toxikologie
Der Wirkstoff Tebufenpyrad ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch
umfassend untersucht. Tebufenpyrad besitzt eine mittlere akute Toxizitat; die orale LDsgg

betragt bei Ratten etwa 800 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten und an Hunden gepriift. Nach léngerer Verabreichungsdauer
kam es zu Wirkungen auf die Leber, die mit Verdnderungen klinisch-chemischer

Merkmalswerte (erhéhte Aktivitat einiger Leberenzyme, erniedrigter Globulin- und erhdhter
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Albuminspiegel} und mit morphologischen Verdnderungen (erhdhtes - Lebergewicht,

Hypertrophie von Hepatozyten) verbunden waren.

Die Priifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfoigte an Ratten
und an Mausen. Die Studie an M&usen erbrachte keine Hinweise auf eine kanzerogene
Wirkung von Tebufehpyrad. In der Studie an Ratten wurde in den beiden oberen Dosisgruppen

eine erhéhte Inzidenz von gutartigen Lebertumoren beobachtet.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Sidugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an
Saugern ergaben sich keine Anhaltspunkte flir erbgutveréndernde und krebserzeugende

. Eigenschaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitdt (Menhrgenerationenstudie) wurde

festgestelit, dall fur die Eitemtiére toxische Tebufenpyrad-Dosen zu einer verminderten |
Korpergewichtszunahme der Nachkommen fithrten; eine Dosis von ca. 8 mg/kg Kdrpergewicht
pro Tag, entsprechend eiher Konzentration von 100 mg/kg im Futter, war ohne schédlichen
Effekt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitdt (Embryotoxizitat, Teratogenitat) ergaben
keine Anhaltspunkte fir fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die nicht fiir die

Muttertiere toxisch waren.

im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine relativ langsame
intestinale Resorption mit anschlieBender Verteilung und nahezu vollstdndiger
Biotransformation und eine {iber 85 %ige Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche zu

etwa 54 - 66 % tiber die Faeces und zu etwa 17 - 26 % tber den Urin erfolgte.

Grenzwerte
ADI-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet. _
DTA-Wert (BgVV, 1994): 0,0025 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der

Langzeitstudie an Ratten)

f rech
Aus den Héchstmengen fur Kernobst und Trauben mit den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-
' jahrigen Madchens (Kérpergewicht 13,5 kg) errechnet sich eine theoretische maximale tagliche

Aufnahme, die den DTA-Wert zu etwa 40% ausschépft.
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Unter Beriicksichtigung der Reduktion der Rickstdnde bei der Herstellung von Apfelsaft und
Apfelmus sowie Traubensaft bis unter die Bestimmungsgrenze -errechnet sich eine

theoretische Aufnahmemenge, die den DTA-Wert zu 22% auéschépft.

Unter Einbeziehung der Hichstmenge fur die Position ,andere pflanzliche Lebensmittel" mit
der analytischen Bestimmungsgrenze errechnet sich eine Aufnahmemenge, die den DTA-Wert

zu 87% ausschdpft.

Zu Buchstabe bs) ,,Terbufos, Terbufos-suifoxid, Terbufos-sulfon®;

Festsetzung einer Hochstmenge fir Tee und teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begriindung zu

Buchstabe a) ,Acephat”.

Zu Buchstabe bt} ,,Thiahendazol*:
Festsetzung harmonisierter Hochstmengen geméan Richtlinie 95/38/EG und 95/39/EG.

-Ferner wird eine Héchstmenge fur Zitrusséfte, Kernobstséfte und Bananenmark in Héhe der
bei diesen Erzeugnissen einhaltbaren” analytischen Bestimmungsgrenze festgesetzt. Unbe-
schadet dessen gilt § 2 Abs. 1 der Verordnung Gber Fruchisaft, konzentrierten Fruchtsaft und
getrockneten Fruchtsaft (Fruchtsaft-Verordnung), wonach nur Frichte verwendet werden
dirfen, die frisch oder durch Kalte haltbar gemacht, gesund, zum Verzehr geeignet und in
geeignetem Reifezustand sind. Hiernach ist die Herstellung der vorgenannten
Erzeugnisgruppen unter Verwendung von Frichten, die zum Zwecke der Konservierung mit

Nacherntebehandlungsmitteln (hier; Thiabendazol) behandelt worden sind, ausgeschlossen.

Zu Buchstabe bu) , Thiodicarb®:

Redaktioneller Hinweis.

Zu Buchstabe bv) ,Triazophos":
Festsetzung harmonisierter Hochstmengen gemaR Richtlinie 96/32/EG und 96/33/EG.
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' Zu Buchstabe bw) w1 riflumuron:

Festsetzung einer Héchstmenge fir wildwachsende Pilze fiir einen in der Bundesrepublik
Deutschland in zugelassenen Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoff.

Die Position "Triflumuron” erhalt folgende Fassung:
" 1 mg/kg Kernobst
0,5 mg/kg | Wildfriichte, wildwachsende Pilze
0,05 mo/kg andere pflanzliche Lebensmittel.

Allgemeines

Erstmalige Festsetzung einer Hochstmenge fir wildwachsende Pilze fir einen in der
Bundesrepublik Deutschland in zugelassenen Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoff. Die
Rickstdnde bei wildwachsenden Pilzen resultieren aus der Anwendung im Forst. Die
Erganzung erfolgt aufgrund eines Antrages auf Zulassung nach dem Pflanzenschutzgesetz fir

die vorgesehene Anwendung im Forst.

Triflumuron ist ein insektizider Wirkstoff, der als Spritzmittel im Kernobstbau, im Forst und bei
Zierhdlzern gegen beiflende Insekten eingesetzt wird. Der Wirkstoff ist nicht systemisch, er
greift in das Hautungssystem der Insektenlarven ein.

Metabolismus in der Pflanze

Untersuchungen zum Abbauverhalten von Triflumuron bei Pflanzen wurde mit radioaktiv mar-
kiertem Wirkstoff an Apfeln, Sojabohnen- und Kartoffelpflanzen durchgefihrt. Der Wirkstoff
dringt nur in sehr geringem Male in die Pflanzenoberflache ein und wird kaum abgebaut. Da
die Metabolisierung von Triflumuron bei Apfeln und anderen Kulturen lediglich geringen
Umfang hat, ist die Einbeziehung von Abbauprodukten in die Héchstmengen nicht erforderlich.

" Analytik
Da sich Triflumuron nicht chhe Zersetzung verdampfen |48t, sind die DFG-Sammelmethoden
S 8 und S 19 zur Bestimmung des Wirkstoffes nicht geeignet. Es wurden deshalb HPLC-
Methoden entwickelt. Die gaschromatographische Bestimmung ist erst nach Derivatisierung

des Wirkstoffes maglich.
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Toxikologie ‘

Der Wirkstoff Triflumuron ist nach den heute ublichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersucht. Triflumuron besitzt eine geringe akute Toxizitat; der orale LD5gq betragt bei Ratten
und Méusen jeweils mehr als 5000 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-.
stoffes wurden an Ratten und an Hunden gepriift. Nach langerer Verabreichungsdauer kam es
zu Wirkungen auf das Blutbild, die mit Veranderungen kiinisch-chemischer Merkmalswerte
(hamolytische Andmie und kompensatorische gesteigerte Hamatopoese) und mit
morphologischen Verdnderungen (erhdhte Milz-, Leber- und Nierengewichte, Hamosiderose)
verbunden waren. '

Die Prafung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Miusen; die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von
Triflumuron.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien, Hefe- und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an
Sadugem ergaben sich keine Anhaltspunkte fiir erbgutverdndernde und krebserzeugende
Eigenschaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitit (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schéadlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwicklung der Nachkommen -
festgestellt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitdt (Embryotoxizitat, Teratogenitét)
ergaben keine Anhaltspunkte fir fruchtschidigende Eigenschaften.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche
intestinale Resorption mit schneller anschliefender Metabolisierung und eine 99%ige
Ausscheidung innerhalb von 2 Tagen, wobei bei niedrigen Dosen die Ausscheidung tber den
Harn, bei Dosen Gber 5 mg/kg Kérpergewicht die Ausscheidung uber die Faeces liberwog.

Grenzwerte
ADI-Wert (WHO): Von der WHO bisher noch nicht bewertet.
DTA-Wert (BGA, 1992): (0,007 mg/kg Kérpergewicht

(abgeleitet aus dem NOEL in der Langzeitstudie an
Hunden)
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Aufnahmeberechnung:

Die aus den Héchstmengen errechnete theoretisch maximale tigliche Aufnahme (TMDI;
theoretical maximum daily intake) fir ein 4- bis 6-jahriges Madchen (Kérpergewicht 13,5 kg)
schépft den DTA-Wert (duldbare tagliche Aufnahme) zu etwa 75 % aus..

Zu Buchstabe bx) , Triforin“:

Festsetzung harmonisierter Hochstmengen gemaR Richtlinie 96/32/EG und 86/33/EG.

Zu Buchstabe by} ,, Trinexapac einschlieBlich Ester”;

Festsetzung von Hochstmengen fir den Wirkstoff eines Pflanzenschutzmittels, das sich in der

Bundesrepublik Deutschland im ZulassunQS\ierfahren befindet.

Fir den Wirkstoff Trinexapac werden folgende Héchstmengen festgesetzt:
0,1 mg/kg Raps
0,5 mg/kg Getreide
0,05 mg/kg andere pflanziiche Lebensmittel.

llgemeine

Der Trinexapac-ethylester besitzt ausgeprédgte systemische Eigenschaften .und wird als
Halmfestiger im Getreide- und Rapsanbau eingesetzt. Die Wirkung beruht auf einer Hemmung
der Gibbellerinbiosynthese, wodurch das SproRldngenwachstum verringert und die
Pflanzenldnge reduziert wird. Bei Winterraps und Wintergetreide wird dadurch eine bessere
Standfestigkeit der Halme erreicht. -

In Deutschland liegt ein Antrag fiir die vorgesehene Anwendung als Halmfestiger fur Getreide
und Raps vor. Die Héchstmengen basieren auf Rickstandsversuchen nach Guter

‘Landwirtschaftlicher Praxis in {iberwachten Feldversuchen.

!

Analytik
Die Anwendbarkeit der DFG-Methode S 18 wurde geprift, sie 1483t sich jedoch aus technischen
Grinden nicht durchfthren. Zur Bestimmung von Riickstanden von Trinexapac-ethylester und

der freien Siure im Erntegut kdnnen Firmenmethoden mit HPLC-UV verwendet werden, die -
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sich im wesentlichen durch Auswahl geeigneter Extraktionsverfahren und der Durchfithrung
der HPLC-Trennung unterscheiden.

Die Bestimmungsgrenzen lagen in den vorgelegten Untersuchungen zwischen 0,02 und
0,04 mg/kg. Die mittleren Wiederfindungsraten betrugen bei Zusatzen von 0,04 mg/ky:

Zusatz Wirkstoff Séure

ma/kg % %
Weizenkérner 0,04 70 - 104 % 94 %
Weizenstroh 0,04 73-105% 104 %
Gerstenkdrner 0,04 72-99% 98 - 101 %
Gerstenstroh 0,04 - 187-102% 89 - 97 %
Rapskrner 0.04 80 61 % 1105 %

Fur Zwecke der amtlichen Lebensmittelliberwachung kann die Untersuchungsmethode bei der
Biologischen Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft, Messeweg 11 - 12, 38104
Braunschweig, angefordert werden. '

Metaboll bei Pf
Untersuchungen zum Metabolismus bei Pflanzen wurden mit radioaktiv markierterh Wirkstoff
an Sommerweizen und Sommerraps dur:chgefﬂhrt. Zundachst erfolét rasche Hydrolyse des
Wirkstoffesters zur freien Séaure, die den Hauptmetaboliten darstellt und nur in geringem MaRe
der Konjugation unterliegt. Bei Weizenpflanzen erfolgt dann Aromatisierung des
Cyclohexylringes der freien Sdure durch Hydroxylierung und Wasserabspaltung sowie Keto-
Enol-Tautomerisierung. Aulerdem kann Oxydation des Cyclohexyiringes zu kettenférmigen
Produkten fihren. Bei Rapspflanzen kann Reduktion der freien Saure zum entsprechenden
Alkohol . erfolgen, der dann Konjugate bildet. AuBRerdem kann auch hier Spaltung des
Cyclohexylringes eintreten. Beim Vergleich der beiden Abbauwege fallt auf, dal bei

Weizenpfianzen mehr oxydative, bei Rapspflanzen reduktive Prozesse vorherrschend sind.

Bei der Verarbeitung von Rapskdmern durch Abpressen des Ols verblieb der grofite Teil der
Aktivitat in den Expellern, nur ein kieiner Teil der Riicksténde (ca. 2%) gelangte ins Ol
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Da die Trinexapac-Saure den Hauptmetaboliten darstellt, ist ihre Einbeziehung in die
Hoéchstmengenregelung erforderlich. Die Rlckstandsdefinition beriicksichtigt die 1SO-Regeln
bei der Festsetzung von common names,

Toxikoloai
Der Wirkstoff Trinexapac-Ethyl ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch
umfassend untersucht. Trinexapac-Ethyl besitzt eine geringe akute Toxizitdt;, die orale LDgy

betrdgt bei Ratten etwa 4460 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten und an Hunden geprift. Nach langerer Verabreichungsdauer
kam es zu Wirkungen auf die Niere, die Leber und den Magen, die mit Verdnderungen klinisch-
chemischer Merkmalswerte (verringerter pH-Wert des Uéins, erhéhter Cholesterinspiegel) und
mit morphologischen Verdnderungen {(erhéhies Nieren- und Lebergewicht, Zelldegeneration im

Nierentubulusepithel, Hyperplasie und Verhornung der Magenschleimheit) verbunden waren.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mzusen. Die Studie an Mausen erbrachte keine Hinweise auf eine kanzerogene
Wirkung von Trinexapac-Ethyl. In der Studie an Ratten wurden bei den ménnlichen Tieren nur
in der héchsten Dosisgruppe (20.000 ppm = 900 mg/kg Kc")rpergewicht)'eine leicht erhéhte
Inzidenz (2/80 Tieren = 2,5 %) von Vormagentumoren beobachtet, die méglicherweise auf die

reizende Wirkung der Substanz auf die Magenschleimhaut zurlickzuftihren ist.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an
Saugern ergaben sich keine Anhaltspunkte fir erbgutverdndernde und ‘krebserzeugende

Eigenschaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitdt (Mehrgenerationenstudie) wurde
festgestellt, dal fur die Elterntiere toxische Trinexapac-Ethyl-Dosen zu einem verminderten
Geburtsgewicht und verzogerter Korpergewichtszunahme der Nachkommen fiihrten. Eine
Dosis von ca. 700 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 10.000
mg/kg im Futter, war ohne schéadlichen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat
(Embryotoxizitdt, Teratogenitdt) ergaben keine Anhaltspunkte flr fruchtschadigende

Eigenschaften bei Dosierungen, die fiir die Muttertiere nicht toxisch waren.
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Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche
intestinale Resorption mit anschlieRender Verteilung und Biotransformation und eine nahezu
volistandige Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche zu nur etwa 1 - 2,5 % Uber die

Faeces und zu etwa 94 - 97 % Gber den Urin erfolgte.

Grenzwerte

ADI-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde bisher von der WHO nicht bewertet.

DTA-Wert (BgVV, 1985): 0,3 mg/kg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Langzeitstudie an Hunden).

Aufnahmeberechnung

Die aus den o.g. Hochstmengen mit den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jéhrigen Méadchens
(Kérpergewicht 13,5 kg) errechnete theoretische maximale tégliche Aufnahme schépft den
DTA-Wert zu etwa 2 % aus.

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a) ,, Aldrin, Dieldrin®:
Festsetzung einer Hochstmenge fir teedhniiche Erzeugnisse. Siehe Begrindung zu

Nummer 7 Buchstabe a) ,Acephat”.

Zu Buchstabe b) ,,Chlordan, Oxychlordan“:

Festsetzung einer Hochstmenge far teedhnliche Erzeugnisse. Siehe Begrindung zu

Nummer 7 Buchstabe a) ,Acephat®.

Zu Nummer 9

Zu Buchstabe a):

Die Angabe ,(getrocknet) bzw. (picht getrocknet)* wird durch die Angabe ,ausgereift’ bzw.
nicht ausgereift* ersetzt. Dadurch wird verdeutlicht, dal® es sich bei diesen Erzeugnissen nicht

um Trockenerzeugnisse handelt.
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Zu Buchstabe b):

Bei der Anderung der Nummer 11 ,Gewirze" wird als der Teil, auf den sich die Héchstmengen-
beziehen, das ganze Erzeugnis in der ,Angebotsform®, d.h. die jeweEIige-im Handel
anzutreffende Form des Warenangebotes, bestimmt. Dies prézisiert den Begriff ,ganzes
Erzeugnis® in der vom Gemeinschaftsrecht beabsichtigten Art und Weise. Die bisherige
Regelung, die sich auf das getrocknete Erzeugnis bezog, hat zu praktischen Schwierigkeiten
gefinrt. ' | | |

Zu Artikel 2 : Anderung der Zusatzstoff-Zulassungsverordnung

Zu Nummer 1 und 3:
In Artikel 2 werden die in der Zusatzstoff-Zulassungsverordnung bislang fiir den bisherigen
Zusatzstoff "Thiabendazol" geltenden Regelungen (Kenntlichmachungsvorschriften; Héchst-

mengen) gestrichen. '

Zu Nummer 2:

Nach § 10 Satz 2 der Zusatzstoff-Zulassungsverordnung dirfen Sbirituosen, die entsprechend
den bis zum 20. Juni 1990 geltenden Vorschriften der Verordnung hergesteilt worden sind, bis
zum 31. Dezember 1996 in den Verkehr gebfacht werden. Bei Spirituosen mufl hiermach z.B.

die Verwendung von Zuckerkultr noch nicht kenntlich gemacht werden.

" Im Hinblick auf die derzeit noch laufenden Umsetzungsarbeiten der EG-Zusatzstoff-Richtlinien
in nationales Recht, in deren Rahmen auch die Kenntlichmachung der Zusatzstoffe

Gberarbeitet wird, ist eine Fristverlangerung geboten. .

Im dbrigen sind nach wie vor die Erdrterungen zur Einfihrung eines Zutatenverzeichnisses fir
Getrdnke mit einem Alkoholgehalt von mehr als 1,2% vol. auf Gemeinschaftsebene noch nicht

abgeschlossen.

Zu Artikel 3: '
Artikel 3 enthéit eine Erméchtigung zur Néubekanntmachung der Rl'jckst.ands-'Hc'ichstmengen-

verordnung.

Artikel 4 regelt das Inkrafttreten der Verordnung.
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Beschiufl

des Bundesrates

Dritte Verordnung zur Anderung der Riickstands-
Héchstmengenverordnung

Der Bundesrat hat in seiner 711. Sitzung am 25. April 1997 beschlossen, der
Verordnung gemdf Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe der sich aus
der Anlage 1 ergebenden Anderungen zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die aus der Anlage 2 ersichtliche EntschlieBung gefaf3t.

L]

Vertrieh: Bundesanzeiger Verlagasgesellschaft mbH, Postiach 1320, 53003 Bonn
Telefon: 0226/3820840, Telelax 0228/3820844
1SSN 0720-2048
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Anlage 1

Anderungen

der

Dritten Verordnung zur Anderung der Riickstands-
Hochstmengenverordnung

Zu Artikel 1 Nummern 1, 2, 2a, 3a, 8a (§§ 1. 2. 3. 6. Anlage 3)
und zur Fingangsformel '

Artikel 1 ist wie folgt zn dndern:

a) Nummer 1 ist wie folgt zu fassen:

"1, § 1 wird wie folgt geindert:

a) In Absatz 1 Nr. 2 wird die Angabe "den Anlagen 2 und 3" durch
die Angabe "Anlage 2" ersetzt.

b) In Absatz 2 wird in den Siitzen 1 und 2 jeweils die Angabe "1 bis
3" durch die Angabe "1 und 2" ersetzt.

c) In Absatz 4 Satz 4 wird nach der Angabe "Absatz 3" die Angabe
"Satz 1" eingefiigt. (wie Regierungsvorlage)

d) In Absatz 6 Satz 1 wird die Angabe "1 bis 3 oder Absatz 4" durch
die Angabe "1 und 2, Absatz 4 oder nach Artikel 2 Abs. 1 in
Verbindung mit dem Anhang Nr. I. 1. der Verordnung (EG) Nr.
194/97 vom 31. Januar 1997 zur Festsetzung der zuldssigen
Hochstgehalte an Kontaminanten in Lebensmitteln (ABL EG Nr. L
31 S. 48)" ersetzt.'
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b) Nummer 2 ist wie folgt zu fassen:
‘2. § 2 wird wie folgt gedindert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach der Angabe "und 5" die Worte
"und Artikel 2 Abs. 1 in Verbindung mit dem Anhang Nr. I. 1. der
Verordnung (EG) Nr. 194/97" eingefiigt.

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

"Satz 2 gilt nicht in den Fillen des § 1 Abs. 4." ' (wie Regierungs-
vorlage)

c) Nach Nummer 2 ist folgende Nummer 2a einzufiigen:

'22) In § 3 Abs. 1 werden nach dem Wort "Verordnung" die Worte
"oder in Artikel 2 Abs. 1 in Verbindung mit dem Anhang Nr. L. 1.
der Verordnung (EG) Nr. 194/97" eingefiigt." '

d) Nach Nummer 3 ist folgende Nummer 3a einzufiigen:
'3a.)  § 6 wird wie folgt geiindert:
a) Nach Absatz 1 wird folgender neuer Absatz 1a eingefiigt:

"(1a) Nach § 57 Nr. 2 Buchstabe b des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetzes wird bestraft, wer entgegen
Artikel 2 in Verbindung mit dem Anhang Nr. I. 1. der
Verordnung (EG) Nr. 194/97 ein dort genanntes Erzeugnis in
den Verkehr bringt."

b) Nach Absatz 2 wird folgender neuer Absatz 2a eingefiigt:

"(2a) Wer eine Handlung nach Absatz la fahrldssig begeht,
handelt nach § 358 Abs. 1 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetzes ordnungswidrig." '

e) Nach Nummer 8 ist folgende Nummer 8a einzufiigen:

"8a)  Anlage 3 wird gestxichen."

Als Folge

ist in der Eingangsformel im dritten Tiret am Ende das Wort "und" durch ein
Komma zu ersetzen und folgendes neues Tiret einzufiigen:

". auf Grund des § 60 Nr. 1 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetzes, der durch Artikel 1 Nr. 25 des Gesetzes vom
25. November 1994 eingefiigt worden ist, und”.
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Begriindung:

Mit der Verordnung (EG) Nr. 194/97 vom 31. Januar 1997 zur Festsetzung der
zulissigen Hochstgehalte an Kontaminanten in Lebensmittein (ABL. EG Nr. L
31 S. 48) sind unmittelbar geltende Hochstgehalte fiir den zuldssigen Gehalt an
Nitrat in Kopfsalat und Spinat gemeinschaftsweit festgelegt worden. Die
Riickstands-Hochstmengenverordnung ist dementsprechend anzupassen. Um
auch Eintrige an Nitrat, die nicht landwirtschaftlichen Ursprungs sind, sondern
aus der Umwelt stammen, mit zu erfassen, wird die Verordnung (EG) Nr.
194/97 in die Regelung des § 1 Abs. 6 einbezogen. Ferner ist eine
Strafbewehrung fiir VerstdBe gegen die Gemeinschaftsregelung vorzusehen.

2. Zu Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe b (Anlage 2 Liste B)
In Artikel I ist in Nummer & der Buchstabe b wie folgt zu fassen:
'b) Die Position "Chlordan" wird wie folgt gedndert: |

aa) Bei der Hochstmenge 0,05 mg/kg wird die Angabe "teedhnliche Er-
zeugnisse" gestrichen. |

bb) Bei der Hochstmenge 0,02 mg/kg wird nach dem Wort "Tee" die An-
gabe "teedhnliche Erzeugnisse" angefiigt.

Begriindung:
Klarstellung des Gewollten in Anlehnung an die Position "Aldrin, Dieldrin".
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Anlage 2

EntschlieBung
zur

Dritten Verordnung zur Anderung der Riickstands-
Hochstmengenverordnung

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, sich mit Nachdruck fiir ein Verbot
von Chlordan, Toxaphen und Lindan auf EU- bzw. internationaler Ebene
einzusetzen.

Diese Stoffe (bzw. Stoffgenﬁschc) gehoren zu den chlororganischen Verbindungen,
die fiir Menschen gesundheitsschiddlich sind und sich groBtenteils in der Umwelt
und der Nahrungskette anreichern.

Chlordan ist ein Kontakt- und Frafgift mit chronischer Toxizitit. Es wurde von der
"Senatskommission zur Priifung gesundheitsschddlicher Arbeitsstoffe” der
Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) als ein Stoff "mit begriindetem Verdacht
auf krebserzeugendes Potential” eingestuft.

In zahlreichen Staaten ist es verboten.

Nach wie vor ist Chlordan jedoch in Lebensmitfeln, insbesondere in Fischen und
Fischerzeugnissen, zu finden.

Die Anwendung des Insektizids Toxaphen ist sowohl in der Bundesrepublik
Deutschland als auch in dexr EU verboten; in einigen anderen Staaten wird es noch
angewandt. Von dort gelangt es in die Weltmeere. Aufgrund seiner hohen
Persistenz und der Anreicherung in der Nahrungskette werden erhebliche Mengen
Toxaphen in Fischen gefunden, auch in solchen, die fiir den menschlichen Verzehr
bestimmt sind. Es hat eine hohe Fischtoxizitit. Toxaphen wird von der
Weltgesundheitsorganisation (WHOQ) als ein Stoff eingestuft, der mit hoher
Wahrscheinlichkeit fiir Menschen krebserzeugend ist.

Lindan ist ein Kontakt-, FraB3- und Atemgift, das auch fiir Menschen beim Beriihren
oder Verschlucken gesundheitsschidlich wirkt. Es ist giftig fiir Fische und Bienen.
Die "Senatskommission zur Priifung gesundheitsschddlicher Arbeitsstoffe" der DFG
hat angeregt, Lindan auf eine mdgliche krebserzeugende Wirkung zu iiberpriifen
Die Anwendung von Lindan ist in der Bundesrepublik Deutschland noch erlaubt.




