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Vierte Verordnung zur Anderung der Riickstands-Héchstmengen-
verordnung

A. Zielsetzung

Durch die vorliegende Verordnung werden die geltenden Héchstmengenregelungen

dem Stand der Entwicklungen angepalt, die sich auf Grund der erstmaligen Zulas-

sungen oder der Ausdehnung der vorgesehenen Anwendungsgebiete von Zu-

lassungen von Pflanzenschutzmitteln nach dem Pflanzenschutzgesetz, des Fort-

schritts der wissenschaftiichen und technischen Erkenntnisse sowie der verdnderten

Anwendungsbedingungen von Pflanzenschutz- bzw. sonstigen Schédlingsbekamp-

fungsmitteln im In- und Ausland ergeben haben. Hierzu werden fiur Wirkstoffe, fur die

bereits Héchstmengen bei bestimmten Lebensmittein festgesetzt sind, neue HoOchst-

mengen bei weiteren Lebensmittein eingefiihrt, die von im Rahmen des Zulassungs-

verfahrens durchgefiinrten Riickstandsversuchen abgeleitet sind.

Die Verordnung palt weiterhin das nationale Recht im Bereich der Héchstmengen von

Riickstanden von Pflanzenschutz- und Schadlingsbekdmpfungsmittein in und auf Le-

bensmittein an eine Richtlinie des Rates der Europaischen Union an.

Die neuen Regelungen dienen dem veorbeugenden Gesundheitsschutz des Verbrau-

chers. Sie beriicksichtigen den gegenwértigen Stand der wissenschaftlichen und tech-

nischen Erkenntnisse. Die neu eingefligten oder gednderten Hochstmengen sind so

bemessen, daB sie auch vom Erzeuger, Weilterverarbeiter oder Handel eingehalten

werden kénnen.
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B. Ldsung

Anderung der bestehenden Verordnung.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der étfentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand:
Keine

2. Vollzugsaufwand
Dem Bund entstehen durch die Verordnung keine Kesten. Die Linder, die auf
Grund des § 40 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstdndegesetzes f{ir dle
Durchfihrung der Lebensmitteliiberwachung zustindig sind, _haben folgende

durch die Verordnung entstehende Mehrkosten angegeben:

—tE AR L EnefEbe
nicht Joniaed bezifferbar | | nicht lonkget beifferbar 1 nich konlget bezifferba
0,5Wssenschaftler,
Berlin 1 charrisch-echnische
Assistentin 12000 v 50000 DM
Brandenburg 1 Stefle gehobener Dierst 190.000 DM 55,000 oM
Bremen 20,000 DM 100.000 DM 4,000 I
Hambrg 11.000 1M 130,000 T | 2000 M
{Hessen kelnefnoabe | Menefrgsbe L. kecefogebe
X 15,000 DM 5000.0M
C...J.zZ richk sbechdizhar | 2.7 nich abschazbar
Rheintand-Platz 14.000 DM 116000 DM 4000, D
Seartand 0.8 Stelle Chemielaborark 1 160000 55,000 DM
ieine keing o e OO DM
35000 DM 100.000 D 3000 M.
SchieswigHddden..........}... O BATL V Sidle keine 8400 v
Thiringen zLncanchabar  tzZ nichiobechaber |22 niciabochatzber |
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E. Sonstige Kosten

Die vorgesehenen Anderungen werden bei bereits bestehenden Hochstmengenrege-
lungen keine Mehrkosten verursachen, weil der analytische Aufwand in diesen Féllen
. der gleiche bleibt. In Einzelfallen kann die Anwendung neuer Analysemethoden, ggf.
auch Einzelmethoden, sowie die Anpassung bereits eingefGhrter Analysemethoden
erforderlich werden, die zusétzliche Kosten verursachen kdnnen, die jedoch von der
Wirtschaft nicht beziffert wurden.

‘Daher lassen sich preiserhthende Auswirkungen auf die Einzelpreise nicht génzlich
ausschiieBen. Sie dirften aber auf Ausnahmefélle beschrankt und vom Umfang her so
gering sein, dal keine mefRbaren Auswirkungen auf das Preisniveau und das Verbrau-

cherpreisniveau zu erwarten sind.
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Vierte Verordnung zur Anderung der Riickstands-Hochstmengen-
verordnung

Der Chef des Bundeskanzleramtes Bonn, den 16. Oktober 1998
031 (312) - 231 02 - Rl 2/98

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit libersende ich die von dem Bundesministerium fiir Gesundheit und dem
Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit zu erlagsende

Vierte Verordnung zur Anderung der Riickstands-Héchst-
mengenverordnung

mit Begrindung und Vorblatt.

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

WIR

riedrich Bohl

~
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Vierte Verordnung zur Anderung
der Riickstands-Héchstmengenverordnung )

)

Vom ......... 1998

Es verordnen das Bundesministerium fiir Gesundheit

auf Grund des § 14 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstén-
degesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. September 1997 (BGBI. | S.
2296) im Einvernehmen mit den Bundesministerien fir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten und fir Wirtschaft,

auf Grund des § 15 Abs. 3 Nr. 1 Buchstabe a des Lebensm_itte[- und Bedarfsgegenstan-

degesetzes im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft
und Forsten und

 das Bundeéministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reakiorsicherheit

auf Grund des § 9 Abs. 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes, der ge-
mafk Artikel 13 der Verordnung vom 21. September 1997 (BGBI. | S. 2390) ge&ndert
worden ist, im Einvernehmen mit den Bundesministerien fUr Gesundheit, fir Ernahrung,
Landwirtschaft und Forsten und fir Wirtschaft:

Artikel 1

Anderung der Ruckstands-Hochstmengenverordnung

Die Ruckstands-Hbchstmengenverordnung vom 1. September 1994 (BGBI. 1 S. 2299, 1996 | S.

927), zuletzt gedndert durch die Verordnung vom 26. September 1997 (BGBI. 1 S. 2366), wird
wie folgt gedndert:

1.

In § 2 Abs. 2 Satz 2 werden

a) nach dem Wort ,erhdht” die Worte ,oder erniedrigt" und

Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 97/41/EG des Rates vom 25. Juni 1997 zur Anderung
der Richllinien 76/895/EWG, B6/362/EWG, 86/363/EWG und S0/642/EWG liber die Festsetzung von
Hochstgehalten an Riickstanden von Schadiingsbekdmpfungsmitteln auf und in Obst und Gemiise, Getreide,
Lebensmitteln tierischen Ursprungs und bestimmten Erzeugnissen pfianzlichen Ursprungs, einschiiefilich
Obst und Gemuise (ABI. EG Nr. L 184 S. 33).

Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni
1998 dber ein Informationsverfahren auf dem Gebist der Normen und technischen Vorschriften (ABI. EG Nr,
L 204 S.37) sind beachtet worden.
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eingetretenen Erniedrigung”

eingefigt.

2. § 7 wird wie folgt geandert

a)

"(3)

Absatz 3 wird wie folgt gefafdt:
Lebensmittel der Anlage 4 Liste B Nr.11, deren Gehalt an Rickstanden von Pflan-

nach dem Wort ,Erhshung” die Worte ,oder abzuglich der durch die Weiterverarbeitung

zenschutzmitteln den bis zum 15. September 1994 geltenden Anforderungen entsprechen,

diirfen noch bis zum 31. Dezember 1999 in den Verkehr gebracht werden. Lebensmittel der

Anlage 4 Liste A Nr. 9 mit einem Gehalt an Streptomycin bis zu 6,2 mg/kg dirfen noch bis

zum 1. Juni 2000 in den Verkehr gebracht werden.”

b) Absatz 4 wird gestrichen.

3. Die Anlage 1 wird wie folgt gefalt:

sListe A
Stoff CAS- Wirkstoffbezeichnung Hochsimenige Tebensmittel
Nummer in Milligramm
_ pro Kilogramm
Acephat 30560-19-1  O,S-Dimethyi-N-acetyl-amidothio- 0,024 Fleisch, Flelscherzeugnisse, Milch, Er-
phosphat zeugnisse auf Milchbasis, Eier
Aldicarb 116-06-3 2-Methyl-2-{methyithio)-propionatdehyd-
O-{methylcarbamoyl)oxim
Aldicarb-sulfoxid  1645-87-3  2-Methyl-2-(methylsulfinyl)-propion-
aldehyd-O-{methylcarbamayljoxim insgesarnt ba-
rechnet als Aldi- 0,01 alle Lebansmittel tierischer Harkunft
Aldoxycarb 1646-88-4  2-Methyl-2-(methyisulfonyl}-propion- carb
aldehyd-O-{methylcarbamayl)oxim
Amitraz 33089-51-1 M N-Bis{24-xylyliminomethylymethylamin Yy  Amitraz, ein- ;),4 Schweinefetf, Schaffeft
schiiefilich afler 0,2 Honig, Rindemiere, Rinderleber, Rinder-
Metaboliten, die fett, Schafniere, Schafleber, Schweine-
die 2,4-Dimethyl- niere, Schweineleber
> anilingruppe ent- 0,02 Eler, Gefllgelfieisch, Gefligelfleischer-
halten, insge- zeugnisse
samt berechnet 0,01 Milch
y als Amitraz
Asulam 3337-71-1  M-(4-Amino-benzolsulfonyl)-carb- 0,4 Rindfleisch, Rindfieischerzeugnisse,
aminsduremethylester Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis
Benalaxyl 71626-11-4 Methyl-N-phenylacetyl-N-2,6-xylyl-DL- 0,054 Fleisch, Fleischerzeugnisse, Milch, Er-
alaninat zeugnisse auf Milchbasis, Eler
Benfuracarb B2560-54-1  2,3-Dihydro-2,2-dimethyl-7-benzofuranyl- 0,08% Fleisch, Fleischerzeugnisse, Milch, Er-

N-{N-{2-{ethoxycarbanyl)-ethyi)-N-
isopropylsulfenamoyl)-N-methylcarbamat

zeugnisse auf Milchbasis, Eier
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Stoft CAS- Wirkstoffbezeichnung Hachstrenge Lebensmittel
Nummer in Milligramm
pre Kilogramm
Renomyl 17804-35-2  Methyl-1-({butylcarbamoyl) benzimidazol- 0,12 Fleisch, Fielscherzeugnisse, Milch, Er-
2-yl-carbamat zeugnisse auf Milchbasis, Eier
insgesamt be-
Carbendazim 10805-21-7  Methyl-benzimidazol-2-yi-carbamat rechnet als
: Carbenciazim
Dimethyl-4 4'-0-phenylen-bis-(3-
Thiophanat- 23564-05-8 thioallophanat)
methyl
Bromocyclen 1715-40-8  5-Brormmethyl-1,2,3,4,7,7-hexachlor- 0,01 alle Lebensmittel tierischer Herkunft
bicycla(2.2. t)hept-2-en
Brompropylat 18181-80-1 |sopropyl-4,.4'-dibrombenzilat 0.1 Honig
Carbofuran 1563-66-2  2,3-Dihydro-2,2-dimethyl-7- 0,1% Fleisch, Fleischerzeugnisse, Milch, Er-
benzofuranylmethylcarbamat insgesamt be- zeugnisse auf Mitcibasis, Eier
rechnet als
3-Hydroxycarbo-  16855-82-6  2,3-Dihydro-2,2-dimethyl-3-hydroxy-7- Carbofuran
furan benzofuranyl-methylcarbamat
Carbosulfan 55285-14-8  2,3-Dihydro-2,2-dimethy- 0,05% Fieisch, Fieischerzeugnisse, Milch, Er-
7-benzofuranyl-[{dibutyl- zeugnisse auf Milchbasis, Eier
amina)-thiol-methytcarhamat
Chlordimeform 6164-98-3  N-{4-Chlor-o-tolyl)-N,N- 0,01 Haonig
dimethylformamidin insgesamt be-
einschlieltlich Abbay- und Reaktionspra- rechnet als
Chlordimeform-  19750-95-9  dukte, die als 4-Chlor-o-toluidin bestimmt Chlordimeform
hydrochlorid werdan kénnen
Chlorpyrifos 2921-88-2  O,0-Diethyl-O-3,5,8-trichlor- 0,05 Geflligelfleisch, Gefligelfleischerzeug-
2-pyridyl-thiophosphat nisse
0,019 Eier, Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis
Chlorpyrifos- 5598-13-¢  0,0-Dimethyl-0-.3,5,6-richlor-2-pyridyl- 0,05 Fleisch, Fletscherzeugnisse,
methyl thiophosphat 0,01% Eier, Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis
Chilgrthalonil 1897-45-6 24,5 6-Tetrachlcrisophthalonitril 0,019 Fleisch, Fleischerzeugnisse, Milch, Ex-
zeugnisse auf Milchbasis, Eier
Coumaphos 56-72-4 0,0-Diethyl-O-(3-chlor-4-methyl-7- 1" Rindfieisch, Rindfleischerzeugnisse, Ge-
cumarinyl)-thiophosphat einschlieflich fiigelfieisch, Gefligelfieischerzeugnisse
0,0-Diethyl-O-(3-chlor4-methyl-7- 0,5" Schweinefleisch, Schweineflaischer-
cumarinyl)-phosphat zeugnisse, Schaffleisch, Schaffleischer-
zeugnisse, Ziegenfleisch, Ziegenfleisch-
erzeugnisse, Milch, Erzeugnisse auf
Milchbasis
0,05 Eier
0,01 andere Lebensmittel tierischer Herkunft
Cyfluthrin ein- 6B359-37-5 (RS)-a-Cyanc-4-fiucr-3-phenaxybenzyt- 0,05" Fleisch, Fleischerzeugnisse
schlieilich ande- {1RS5,3RS){1R5,3RS8})-3-{2,2- 0,02% Mitch, Erzeugnisse auf Milchbasis, Eier
rer verwandter dichlorvinyl)-2,2-dimethyl-cyclopro- Summe der
Isomerenge- pancarboxylat Isemeren
mische
Cypermethrin §2315-07-B  Cyano(3-phenoxyphenyl)-methyl-3-(2 2- 05" Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis,
einschlielilich dichlorethenyt)-2, 2-dimethyl- Summe der p.2" Fleisch auRer Geflligelfieisch, Fleisch-
anderer ver- cyclopropancarbaxylat isomeren erzeugnisse aufer Gefligel-
wandter |so- fleischerzeugnisse
mergngemische 0,05 Eier, Geflligelfeisch, Gefliigelfleischer-
zeugnisse
Daminozid 1586-84-5  Bemsteinséure-2,2-dimethylhydrazid 0,05" Fleisch, Fleischerzeugnisse, Milch, Er-
insgesamt be- Zzeugnisse auf Milchbasis, Eier
rechnet als
1,1-Dimethyl- Daminozid
hydrazin
Beltamethrin 52918-63-5 (S)-a-Cayon-3-phenoxybenzy! {1R, 3R)- 0,05% Gefligetfieisch, Gefligelfleischerzeug-
3-(2,2-dibromvinyl)-2,2-dimethyl. nisse
cyclopropancarboxylat 0,05 Eier
Diazinon 333-41-5 0,0-Diethyl-O-{2-isopropyl-6-methyi- 0,012 Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis
pyrimidin-4-yl}-thiophosphat
Dichlobenil 1194-65-6  2,6-Dichlorbenzonitri] 0,05 alle Lebensmitte! tierischer Herkunft
2,6-Dichlor- 2008-58-4 0,08 alle Lebensmitte! tierischer Herkunft

benzamid



Stoff CAS- Wirkstoffbezeichnung - “Hochstmenge Tebensmittel
Nummer in Milligramm
pro Kilogramm
Dichtorves 82-73-7 0.5-Dimethyl-O-(2.2,dlchlarvinyl)- 0,01 alie Lebensmittel Yarischer Herkunft
phasphat
Dicolol 115-32-2 1,1-Bis{4-chlorphenyl}-2,2,2-trichlor- 05" Rindfieisch, Schaffleisch, Ziegenfleisch,
ethanol Rindfeischerzeugnisse, Schafflelsch-
erzeugnisse, Ziegenfieischerzeugnisse,
10606-46-8  1-(2-Chlorphenyl}-1-{4-chlorphenyl)- insgesamt Miich, Erzeugnisse auf Miichbasis
2,2,2-trichior-ethanol o1" Gefligelfieisch, Gefligeifieischarzeug-
nisse
0,05 (briges Fleisch, (lbrige Fleischerzeug-
nisse, Eier
p.p-FW 152 1,1-Bis({4-chlorphenyl)-2,2-dichlor-ethanol berechnet als 1 Rinderteber, Rinderlebererzeugnisse,
Dicofot Schafleber, Schafiebererzeugnisse, Zie-
genleber, Zlagenlebererzeugnisse
Disuifoton 208-04-4 0,0-Diethyl-S-2-ethyithioethy!-dithio-
phosphat \ 002 Fleisch, Fleischerzeugnisse, Miich, Er-
zaugnisse auf Milchbasis, Eier
Disutfoton- 2407-07-6  Q,0-Diethyl-S-2-sthylsuifinyl-ethyl-
sulfoxid - dithiophosphat
Disutfoton-sulfon  2497-06-5  Q,0-Diethyl-5-2-ethyisuifonylethyl- .
dithicphosphat
insgesamt be-
Disulfoton-oxon  126-75-0 0,0-Diethyl-S-2-ethylthioethyl- rechnet als
thiophosphat Disulfoton
Disullfoton-oxon-  2496-92-8  0,0-Diethyl-S-2-ethylsulfinylethyi-
sulfoxid thiophasphat
Disulfolon-oxon-  24868-91-5  O,0-Diethyl-S-2-ethylsulfonylathyl- ]
sulfon thiophosphat
Dithiccarbamate insgesamtbe-  0,05% Fleisch, Fleischerzeugnisse, Miich, Er-
. rechnet als zeugnisse auf Milchbasis, Eler
Schwefelkohlen-
stoff B
Endosulfan 115-28.7  §,7.8.9,10,10-Hexachior-1,5,5a,8 9,9a- g1" Fleisch, Fleischerzeugnisse, Fischa,
{ot und B-lsomer) hexahydro-5,9-methano-2,4,3-benzole}- Miich, Erzeugnisse auf Milchbasis
dioxa-thiepin-3-oxid insgesamt be- .G andere Lebensmitte! tierischer Herkunft
rechnet als En-
Endosulfan- 1031-07-8 dosulfan
sulfat
Esfenvalerat 86230-04-4
(siehe Fenvale-
rat}
Ethephon 16672-87-0 2-Chlorethanphosphonsdure 0,057 Fleisch, Fleischerzeugnisse, Milch, Er-
reugnisse auf Milchbasis, Efer
Ethicn 563-12-2 0,0,0,0-Tetraethyl-5,5-methylen- Fa Rindfieisch, Rindfleischerzeugnisse
di{dithiophasphat) 05" Milch, Erzeugnisse auf Milchbasls
0,2" Schweineflelsch, Schwelneflelscher-
zeugnisse, Schaffleisch, SchafMeischer-
reugnisse, Zfegenfleisch, Ziegenfleisch-
erzeugnisse, Geflige!fieisch, Gefllgel-
fleischerzeugnisse
0,2 Eier
0,01 andere Lebensmittel tierischer Herkunft
Fenarimol 60168-88-0  o-{2-Chlorphenyl)-a-{4-chlorphenyl)-5- 0,029 Fieisch auRer Leber und Nieren, Flelsch-
pyrimidinmethanol erzeugnisse, Milch, Erzeugnisse auf
Milchbasis, Eier
Fenbutatinoxid 13358-08-8  Hexakis-(2-methyl-2-phenyipropy!) di- 0,05 Fleisch, Fleischerzaeugnisse, Eier
stannoxan 0,02% Miich, Erzeugnisse auf Milchbasls
Fentin 868-34-8 Triphenyl-Zinn insgesam! be- 0.05% Fleisch, Fleischerzeugnisse, Milch, Er-
Fentin-acetat 800-95-8 Triphenyl-Zinn-acetat rechnet als Fen- reugnisse auf Milchbasis, Eler
Fentin-chiorid 638-58-7 Triphenyl-Zinn-chiorid fin
Fentin-hydroxid ~ 76-87-9 Triphenyl-Zinn-hydroxid
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Staff CAS- Wirkstoffhezeichnung Hochstmenge Lebansmittel

Nummer in Milligramm
‘ pro Kilogramm .

Fenvaleratein-  §1630-58-1 (R,S)-a-Cyano-3-phenoxybenzyl-(R,S)-2- 1,25" Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis,

schliefilich ande- (4-chiorphenyl)-3-methylbutyrat 0,5" Fleisch auler Gefligelfleisch, Fleisch-

rer verwandter Summe der erzeugnisse auller Gefligelfaisch-

Isomeren- Isormeren erzeugnisse

gemische 0,05 Gefligeifteisch, Gefligeeischerzeug-

) . nisse, Eler

Furathiocart 65907-30-4 o-éutym’-(z,adinydm-z,z- 0,05% Fleisch, Fleischerzeugnisse, Milch, Er-
dimethylbenzofuran-7-yl}-N,N'-dimethy|- zeugnisse auf Miichbasls, Eier
N,N’-thio-dicarbamat

Glyphosat 1071-83-8  N-Phosphonomethyliglycin 2 Rindemiere, Schafniere, Ziegenniere

0,5 Schweineniere

0,1? Gbriges Fleisch, Fleischerzeugnisse, Eier,

Mtilch, Erzeugnisse auf Milchbasis
Imazalil 35554.44.0  1-[2-(2,4-Dichlorpheny!)-2-(2-pro- 0,02 Fleisch, Fleischerzeugnisse, Eier, Milch,
' peanyloxy)-ethyli-imidazol Erzeugnisse auf Milchbasis
Iprodion 36734-19-7  3-(3,5-Dichtorphenyl}-N-isopropyl-2,4- \ Summe aus den 0,057 Fleisch, Fleischerzeugnisse, Eier, Miich,
{Glycophen) dioxo-1-imidiazolincarboxamid Verbindungen Erzeugnisse auf Milchbasis
und alle Stoff-

Pracymidan 32803-16-8  N-(3,5-Dichlorphenyl)-1,2-dimethyl- wechselpro-
cycloprapan-1,2-dicarboximid > dukte, die die

3,5-Dichlaranilin-

Vinclozolin 50471-44-8  3-(3,5-Dichlorphenyl)-5-methyl-5-vinyl- gruppe ent-
1.3-0xazolidin-2,4-dion halten, berech-

J nretals3s
Dichieranilin

Lambda-Cyhalo-  68085-85-8  {1-0-{S}, 3-o-(cis)}-(+-)-Cyano~(3- 1,25" Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis

thrin einschlief- phenoxyphenyl-methyl-3-(2-chlor-3,3,3- 05" Fleisch aufler Gefliigelflgisch, Fleisch-

lich anderer ver- trifluor-1-propenyl}-2,2-dimethylcyclo- Summe der erzeugnisse auler Gefligelfieischer-
wandter Isome- propancarbaxylat > Isomeren zeugnisse

rengemische 0,02 Gefligelfleisch, Gefliige!feischer-

zeugnisse, Eier
/
Lindan 58-89-9 garmma-1,2,3,4,5,6-Hexachlorcyclohexan 2 Schaffleisch, Schaffleischerzeugnisse

1" briges Fleisch, (brige Fleischer-
reugnisse, Eier

a,5" Fische, Krebs- und Weichtiere sowie da-
raus hergestellte Erzeugnisse

0,24 Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis

. 0,01 Honig

Metalaxyl 57837-19-1 Methyl-N-(2-methoxyacetyl)-N-{2,6-xylyl)- 0,05% Fleisch, Fleischerzeugnisse, Milch, Ex-
alaninat zeugnisse auf Milchbasis, Eier

Methamidophos  10265-82-8 O,S-Dimethyl-amidothiophasphat 0,017 Fleisch, Fleischerzeugnisse, Eier, Milch,

Erzeugnisse auf Milchbasis

Methidathion 950-37-8 0,0-Dimethyl-8-(2,3-dihydro-5-methoxy- 0,029 Fleisch, Fieischerzeugnisse, Milch, Er-
2-0x0-1,3,4-thiadiazol-3-yimethyl)-dithio- zeugnisse auf Milchbasis, Eier
phosphat

Methomyl 16752-77-5  S-Methyl-N-[{methyicarbamoyi)-oxy)- 0,029 Fleisch, Fleischerzeugnisse, Mitch, Er-
thioacetimidat zeugnisse auf Milchbasis, Eler

o insgesamt be-

Thicdicarb 5966-26-0  Dimethyl-N,N'-[thiobis- rechnet als
{methylimino)carbonyloxy)-bis- Methomyl
{ethanimidothioat)

Permethrin 52645-53-1 (3-Phenoxyphenyl)-methyl-3-(2,2-dichlor- 1,25" Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis
ethenyl)-2,2-dimethylcylcopropan- Summe der 0,54 Fleisch, Fleischerzeugnisse, Eier
carboxylat Isomeren

Phorat 298-02-2 0Q,0-Diethyl-S-(ethyithiomethyl)- \ 0,05 Fleisch, Fleischerzeugnisse, Eier
dithiophosphat 0,02% Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis

Phorat-sulfoxid 2588-03-6  O,0-Diethyi-S-(ethylsulfinylmethyl)-
dithiophosphat

Phorat-sulfon 2588-04-7  Q,0-Diethyl-S-(ethylsulfonylmethyl)-
dithiophosphat insgesamt be-

Phorat-oxon 0,0-Diethyl-S-(ethylthicmethyl)- > rechnet als Pho-
thiophosphat rat

Phorat-oxen- 2588-05-8  Q,0-Diethyl-S-(ethylsulfinylmethyl)-

sulfoxid thiophosphat
Q,0-Diethyi-S-(sthylsulfonylmethy()-

Phorat-axon- 2588-06-9  thiophosphat

sulfon




Stoff CAS Wirkstoffbezelchnung Hichstmenge " Lebenamitel
Nummer In Mifligramm
Wmmm _
Pirmiphos-me-  23505-41-1 0,0-Dimethyl-O-{2-diethylamino-6- 005 Fleisch, Fleischerzeugnisse, Milch, Er-
thyl methyl-pyrimidin-d-yl}-thiophosphat reugnisse auf Milchbasls, Eler
Procymidon
{sieha
Iprodion)
Propanil 709-98-8 3' 4".Dichlorpropionanilid 0,1 Fleisch, Flelscherzeugnisse
0,08 Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis, Eier
0,01 andere Lebensmitiel tiefischer Herkunft
Propargit 2312-35-8  1-{p-tert-Butylphenoxy) cyclohexyl-2- 21 Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis
propinyl-sutfit 1Y Fieisch, Fleischerzeugnisse
0,01 andere Lebensmitte! Yierischer Herkunft
Propiconazol 60207-80-1  1-{2-(2,4-Dichlorphenyl)-4-propyi-1,3- o,1 Leber von Wiederkéiuern
dioxalan-2-yl-methyl]-1H-1,2 4-tiazol 0,05 Obriges Flelsch, Fleischerzeugnisse, Eler
0,01% Milch, Erzeugnisse auf Milchbasls
Propoxur 114-26-1 2-|sopropoxyphenyl-N-methyl-carbamat 0,052 Fleisch, Fleischerzeugnisse, Milch, Er-
zeugnisse auf Milchbasls, Efer
Propyzramid 23950-58-5 3,5-Dichlor-N-(1,1-dimethyl-2-propinyl)- 41317 Fette und Ole, Leber, 1.ebererzeugnisse,
benzamid, einschilellich aller Abbau- insgesamt be- HNiere, Nierenerzeughisse
und Reaktionsprodukte, die die 3,5- rechpet als Pro- 0,02 Ibriges Fleisch, thrige Flelscherzeugnis-
Dichlorbenzoesauregruppe enthalten pyzamid se, Efar
0,01% Miich, Erzeugnisse auf Milchbasis
Sirmazin 122-34-9 2-Chloe-4,6-bis{ethylamino)-1,3,5-trazin 0,05 alle Lebensmitted tierischer Herkunft
Streptomycin 57-92-1 0-2-Deoxy-2{methylamina)-5-L- 0,02 Honig
glucapyranosyl-(1-»2)-0-5-deoxy-3-C-
tormyl-a-Lyxofuranosyl-(1—+4)-N° N°-
_ diamidino-D-streptamin
Terbutryn B836-50-0 2-tert-Butylamino-4-ethylamino-G-methyt- 0,05 alle Lebensmittel tierischer Herkunft
thio-1,3,5-triazin
Thiabendarol 148-79-8 2-(4'-Thiazolyl)-benzimidazel insgesamt 1 Rindfieisch, Ziegenfleisch, Schaffleisch,
Rindamlere, Zlegenniere, Schafniers,
5.Hydroxythia- 848-71-0 Rinderieber, Zieganieber, Schafleber,
bendazol Kuhmiich, Ziegermilch, Schafmilch
0,13 Fletsch auer vom Rind, Schaf und Zie-
ge, Fleischerzeugnisse auler vom Rind,
Schaf und Ziege, Milch und Erzeugnisse
auf Miichbasis dbriger Tiere, Eier
Thiodicarty
(siehe bei Me-
thomy!)
Triazophos 24017478  Q,0-Diethyl-O-1-phenyl-1,2 4-triazol-3-y}- 001 Fleisch auRer Gefllgalfieisch, Fleischer-
thiophosphat reugnisse auler Gefligalflsischerzeug-
. nisse, Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis
Triforin 26644-48-2  1,4-Di(2,2,2-trichlor-1-formamidoethyl)- 0,05 % Fleisch, Fleischerzeugnisse, Milch, Er-
piperazin zeugnisse auf Milchbasis, Eier
Trimethyl- 81591-81-3 Trimethylsulfonium 0,5 Rindereber, Schafleber, Ziegenleber,
sulfonium-Kation Rindemiere, Schafniere, Ziegennlera,
0,2 Fleisch auBer Rindernlere, Schaflere,
Ziegenniere, Rinderleber, Schafleber,
Ziegenleber und Geflligelfieisch, Fieisch-
erzeugnisse auler Gefilgelflelscher-
zeugnisse, Milch, Erzeugnisse auf Milch-
basis
9,05 andere Lebensmittel ferischer Herkunft
vinclozotin
(siehe bei
Iprodicn)

) Die angegebanen Hochstmengen gellen abweichend von Antage 4 Liste A fir den Stoffgehalt des im Lebensmittel enthaltenen Fettes.

Abweichend hlervon bezlehen sich die Hochsimengen bel M

ilch und Erzeugnissen auf Milchbasis mit einem Fettgehait von weniger als 2 Gewichis-

hundertteilen und bel gnderen Lebensmitteln mit enem Fettgehalt bis zu 10 Gewichtshundertteilen auf das Gesamtgewicht des Labensmittels. In die-
sen Fallen betragt die zullissige Hichstmenge bei Milch und Erzeugnissen auf Milchbasis ein Fﬁn&igsle[ der angegebenean, Hochstmenge; bei den an-
deren Lebensmitteln betragt sie ein Zehnte! der angegebenen Hochstmenge, mindestens jedoch 0,01 mg/kg.



Bei der Rilckstandshestimmung ist in den Fillen des Absa
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tzes 2 der Stoffgehalt éntsprechend dem tatséchlichen Fetigehalt des Lebensmittels auf das

Gesamtgewicht des Lebensmifiels umzurechnen. Der Stoffgehait des Fettes und der Fettgehalt des Lebensmittels sind analytisch zu bestimmen. Als

Fettgehalt des Lebensmittels gilt jedoch, ohne daf es eine:
hahn, Federwild, Haarwild mit Ausnahme von Wildschweinen sowie Tierkdrpel
hundertteilen, bei Roh- und Volimilch ven Kiihen

 solchen Bestimmun:

2) Bei Erzeugnissen auf Milchbasis bezieht sich die Hbchstmenge auf das Gesamterzeugnis.

g bedarf, bei Tierkérpem von Kalb, Pferd, Kaninchen, Hahnchen, Trut-
rhalfien und -vierteln von Kalbem und Pferden eir Anteil von 5 Gewichts-
ein Anteil von 4 Gewichtshundertteilen,

: Liste B
1, .
Stoff CAS- Wirkstoffhezeichnung Hdchstmenge Lebensmitie]
Nummer in Milligramm
pro Kilogramm
.

Aldrin 305-00-2 1,2,3,4,10,10-Hexachlor1,4, 03" Fischieber und Fischrogen sowie daraus
4a,5,8a-hexahydro-1,4-endo- hergestellte Erzeugnisse
5,8-exo-dimethanonaphthaliry insgesamt o,2" Fische, Krebs- und Weichtiere sowle da-

berechnet als raus hergesteilte Erzeugnisse (auer

Dieldrin 80.57-1 1,2,3.4,10,10-Hexachlar-6,7- Dieldrin Fischleber und Fischrogen sowie daraus
epoxy-1,4,4a,5,6,7,8,8a- hergestelite Erzeugnisse), Figisch, Flei-
octahydro-1,4-endo-5,8-exa- scherzeugnisse, Eier
dimethanonaphthalin 0,15 Mitch, Erzeugnisse auf Milchhasis

Camphechlor  8001-35-2

(Texaphen)

{siehe bei

Polychlor-

terpene)

Chlordan 12788-03-6 1.2,4,5,6,7,8,8-Octachlor- 0.2 Fischal
33,4,7 Ta-tetrahydro-4,7- 0,05" Fleisch, Fleischerzeugnisse, Milch, Er-
endo-methanocindan insgesamt zeugnisse auf Milchbasis, Eier

berechnetals 0,05 Fische, Gbrige Fischerzeugnisse

Cxychlordan 27304-13-8 1.2,4,5,8,7,8,8-Octachlor-2,3- Chilardan 0,01 andera Lebensmittel tierischer Herkunft
epoxy-3a,4,7,7a-tetrahydro-
4,7-endo-methanocindan

DDT 50-29-3 1,1,1-Trichlor-2,2-bis{4-chior- Summe aus 5% Fische, Krebs- und Weichtiere sowie da-
phenyl)-ethan p-p'-DDT, raus hergestelite Erzeugnisse

0,p"-0DT, 1" Fleisch, Fleischerzeugnisse, Milch, Er-

DOE 72-55-3 1,1-Dichlar-2,2-bis{4-chior- p.p-DDE und Teugnisse auf Milchbasis, Eier

phenyl)-ethylen p.p-TDE 0,05 Honig
(DDDY}, be-

Dono 72-54-8 1,1-Dichlor-2,2-his{4-chlor- rechnet ais
phenyf}-ethan poT

Endrin 72-20-8 1,2,3,4,10,10-Hexachior-6,7- 0,05" Fleisch, Fleischerzeugnisse, Fischél, Eier
epoxy-1.4,4a,5,6,7,8,8a- 0,02" Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis
octahydro-1,4-endo-5,B- insgesamt 0,61 andere Lebensmitte! tierischer Herkunt
endo-dimethanonaphthalin berechnet als

Endrin

Deita- 53494-70-5 1,8,9,10,11,11-Hexachior-

Ketoendrin pentacyclo-(6,2,1,1%9,0%7,
O*'"%_dodecan-5-on

a-HCH 319-84-6 alpha-1,2,3,4,5,8- 02V Fische, Krebs. und Weichtiere sowie da-
Hexachlorcyclobexan raus hergestellte Erzeugnisse, Fleisch,

Fleischerzeugnisse, Eier
0,1" Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis
0,01 Hanig ,
15-HCH 319-85-7 beta-1,2,3,4,5,6- g1" Fische, Krebs- und Weichtiere sowie da-
Hexachlorcyciohexan raus hergestelile Erzeugnisse, Fleisch,
Fleischerzeugnisse, Eier
0,075" Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis
0.01 Honig

Heptachlor 76-44-8 1,4,5,6,7,8 8-Heptachlar- o2V Fleisch, Fleischerzeugnisse, Fischsl, Eier

{ce und fs- 3a,4,7 7a-tetrahydro-4,7- 01" Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis

Isomer endg-methanoinden insgesamt 0,01 andere Lebensmittel tierischer Herkunft

“-lsomer 28044.83.9 berechnet als

w-lsomer 1024-57-3 Heptachlor

Heptachlor- 1024.57-3 1,4,5,6,7.8,8-Heptachlor-2,3-

epoxid epoxy-3a,4,7,7a-tetrahydro-
4,7-endo-methancindan

Hexachlor- $18-74-1 0,5" Fische, Krebs- und Weichtiere sowie da-

benzot (HCB)Y raus hergestelite Erzeugnisse

0,25" Milch, Erzeugnisse autf Milchbasis
o,2" Fleisch, Fleischerzeugnisse, Eier
0,01 Honig



Stoff CAS- Wirkstoffbezeichnung " Hochsimenge Lebensmittel
Nummer in Milligramm
pro Kilogramm
Mirex 2385-85-5 Dodecachlor-octahydro-1,3,4- 0A7 | Fleisah, Flelscherzeugrnisse, Erer
metheno-2H-cyciobuta-(c,d)- 0,01 andere [ ebensmittel tierischer Harkunft
pentalen ’
Polychior- 2-endo,3-ex0,5-endo,6-exo, 0,1 Fische, Fischerzeugnisse
terpene 8,8,10,10-Oc¢ctachlorboman
(Camphechlor, {Indikatorverbindung 1)
Stroban und 2-endo,3-exo,5-endo,B-exo,
andere poly- 8,8,9,10,10-Nonachlorborman insgesamt
chlorierte Ter- {Indikatorverbindung 2}
pene) 2,2,5,5,8,9,9,10,10-Nona-
chlorboman

1)

(Indikatorverbindung 3}

chloriertes Camphen

(67-69% Chior) andere Lebensmitte! tierischer Herkunft

insgesamt 1"

Dte angegebenen Héchstmengen gelten abweichend von Anlage 4 Liste A fiir den Stoffgehalt des im Lebensmittel enthaltensn Fetles,

Abwelchend hiervon beziehen sich die Hachstmengen bei Milch und Erzeugnissen auf Milchbasis mit einem Fettgelyalt von weniger als 2 Ge-
wichtshundertteiten und bei anderen Lebensmitteln mit einem Fettgehalt bis zu 10 Gewichtshundertieiien auf das Gesamigewicht des Lebensmit-
tels. In diesen Fallen betrigt die zulissige Hachstmenge bei Milch und Erzeugnissen auf Milchbasis ein Finfzigstel der angegebenen Héchstmen-

" ge: bei den anderen Lebensmittein betrégt sie ein Zehntel der angegebenen Hichstmenge, mindestens jedoch 0,01 mg/kg.

Bei der Rickstandsbestimmung ist in den Fallen des Absatzes 2 der Stoffgehalt entsprechend dem tatsachlichen Fettgehalt des Lebensmittels auf
das Gesamtgewicht des Lebensmittels umzurechnen. Der Stoffgehalt des Feites und der Fetigehalt des Lebensmittels sind anatytisch zu bestim-
men. Als Fettgehalt des Lebensmittels gilt jedoch, ohne daR es einer scichen Bestimmung bedarl, bei Tierkdpem von Kalb, Plerd, Kaninchen,
#Hahnchen, Truthahn, Federwild, Haarwild mit Ausnahme von Wildschweinen sowie Tierkirperhéifien und -vierteln von Kélbern und Pferden ein
Anteil von 5 Gewichtshurdertteilen, bei Roh- und Volimilch von Kithen ein Anteil von 4 Gewichishundertteilen.”

4. Anlage 2 Liste A wird wie folgt gedndert:

a) In der Position ,Aldicarb, Aldicarbsulfoxid, Aldoxycarb® wird bei der Héchstmenge
0,1 mg/kg die Angabe ,, Zitrusséfte” gestrichen.

b)Y  In der Position ,Amitraz* wird die Hochstmenge 0,2 mg/kg einschlieBlich der zugehdrigen
Angabe gestrichen.

¢)  Inder Position ,Azoxystrobin® wird vor der Héchstmenge 0,3 mg/kg die Hbchstmenge
.2 Trauben" eingefligt.

d) In der Positiori ,Benomyl, Carbendazim, Thiophanat-methyl* wird bei der Héchstmenge
1 mg/kg die Angabe ,, Zitrussafte" gestrichen.

e) In der Position ,Bentazon® wird die Angabe ,6-Hydroxybentazon® durch die Angabe
.Konjugate des 6-Hydroxybentazon* und die Angabe ,8-Hydroxybentazon® durch die Anga-
be ,Konjugate des 8-Hydroxybentazon® ersetzt.

) In der Position ,Bifenthrin® wird nach der Hochstmenge 10 mg/kg die Héchstmenge

5 Tee" eingefligt.



h)

)

)

m)

n)
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In der Position ,Bromid” wird nach der Héchstmenge 150 mg/kg die Hochstmenge

,100  Hibiskusbliten® eingeftgt.

Die Position ,Brompropylat® wird wie folgt ge&ndert:

aa) Die Hochstmenge 10 mg/kg und die Hoéchstmenge 0,2 mg/kg einschliefilich der je-
wells zugehdrigen Angabe werden gestrichen.
bb) Bei der Hochstmenge 0,5 mg/kg wird das Wort Lbrige“ gestrichen,

In der Position ,Captafo!l” wird bei der Héchstmenge 0,02 mgrkg die Ang_abe ,alle pflanzii-

chen Lebensmittel* durch die Angabe ,andere pflanzliche Lebensmittel“ ersetzt.

In der Position ,Captan, Folpet® wird bei der Héchstmenge 2 mg/kg vor der Angabe
LEndivie® das Wort breitblattrige” eingefigt.

Die Positicn ,Chiorfenvinphos* wird wie folgt gedndert:

aa) Beider Hochstmenge 1 mg/kg wird die Angabe ,,, Zitrusschalen (getrocknet)® gestri-
chen.

bb) Beider Hochstmenge 0,1 mg/kg wird die Angabe ,lbrige teedhnliche Erzeugnisse”
durch die Angabe teeshnliche Erzeugnisse” ersetzt.

cc) Beider Hochstmenge 0,05 mg/kg wird die Angabe ,Zitrussafte, * gestrichen.

Die Position ,Chlormequat” wird wie folgt gedndert:

aa) Beider Hdchstmenge 10 mg/kg wird die Angabe ,Roggenrchkleie, * gestrichen.

bb) Bei der Hochstmenge 5 mg/kg wird die Angabe , , Weizenrohkleie“ gestrichen.

cc) Beider Héchstmenge 2 mg/kg wird die Angabe , |, librige Getreideerzeugnisse” ge-
strichen.

dd) Die Héchstmenge 0,5 mg/kg einschliedlich der zugehorigen Angabe wird gestrichen.

Die Position ,Chlorpropham (CIPC), Propham (IPC)* wird wie folgt gefafit:

LChlorpropham 10%-21-3 Isepropyl-N-(3-chlorphenyi)- 5 Kartoffeln, gewaschen
(CIPC) carbamat G2 Karotten, Blatter von Knollenselierie,
Kerbel, Pastinaken, Petersilie, Schnitt-
sabiere, Stangensellere
0,1 andere pflanzliche Lebensmittel*.

Die Position ,Chlorpyrifos® wird wie folgt gedndert:

aa) Die Héchstmenge 1 mg/kg einschlieflich der zugehotrigen Angabe wird gestrichen.
bk) Bei der Hiéchstmenge 0,5 mg/kg wird das Wort ,Gbrige” gestrichen.
cc) Beider Hdchstmenge 0,2 mg/kg wird die Angabe ,, , Zitrusséfte® gestrichen.
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o) Nach der Position ,Chlortoluron® wird folgende Position eingefGgt:
Cledinafop- 105512-06-9  (R)-2-[4-{5-Chlor-3-fluar-2- - 0,08 Roggen, Triticale, Weizen, andera
propargy! pyridyloxy)-phenoxy]-proplon- pllanziiche Lebensmittel”,
siure-2-propinylester

p) Inder Position ,Clopyralid“ wird nach der Héchstmenge 1 mgrkg die Hochstmenge
.05  Erdbeeren® eingefigt.

q) Nach der Position ,Clopyralid" wird folgende Position eingeftigt:
LCloguintocet-  99607-70-2 5-Chior-8-chinolinoxy-essig- 0,05 ) Roggen, Triticale, Welzen, andere
mexyl sdure-1-methyi-hexylester pflanzliche Lebensmittel”,

r  In der Position ,Cypermethrin einschliellich anderer verwandter Isomerengemische” wird
bei der Héchstmenge 0,05 mg/kg die Angabe ,Zitrusséfte, * ges?:n'chen.

s} . In der Position ,Diazinon* wird bei der Héchstmenge 0,05 mg/kg nach dem Wort ;Tee® die

Angabe ,, teedhnliche Erzeugnisse® angefigt.

t) Die Position ,Dicofoi” wird wie folgt gedndert:
aa) Bei der Hochstmenge 2 mg/kg wird die Angabe , Zitmsschalen (getrocknet)” gestri-
chen. .
bb) Bei der Héchstmenge 0,5 mg/kg wird vor der Angabe ,Tomaten” die Angabe
Jteedhnliche Erzeugnisse, © eingefligt.

cc) Die Hochstmenge 0,2 mg/kg einschlieflich der zugehﬁrigén Angabe wird gestrichen.

u} Nach der Position ,Dimefuron® wird folgende Position eingefiigt:

Dimethen- B7674-65-8 2-Chior-N-f{1-methyl-2- 0,01 Mais, andere pflanzliche Lebensmittel".
amid methoxy-Jethyl]-N-(2,4-
dimethyl-thien-3-ylacetarnid

v) Die Position ,Dimethoat" wird wie folgt geéndert:

aa) Bei der Hochstmenge 1 mg/kg wird nach der Angabe ,Gemiise, * die Angabe
JKamille, Minze, "eingefiigt. _ )
bb) Vor der Héchstmenge 0,05 mg/kg wird die Héchstmenge 0,1 brige teedhnliche Er-

zeugnisse” eingefigt.

w) In der Position ,Dinoseb, Dinosebsalze, Dinosebacetat (Dinitrobutyl-phenyl-acetat) wird
bei der Héchstmenge 0,05 fngikg die Angabe ,alle pflanzlichen Lebensmittel” durch die

Angabe ,andere pflanzliche Lebensmittel” ersetzt.
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x)  Die Position ,Ethephon” wird wie folgt geéndert:

aa) Die Hochstmenge 1 mg/kg einschlieflich der zugehiirig_en Angabe wird gestrichen.
bb) Bei den Héchstmengen 0,5 mg/kg und 0,2 mg/kg wird jeweils die Angabe ,sowie dar-

aus hergestellte Getreideerzeugnisse auler Rohkleie* gestrichen.

y) Die Position ,Ethion* wird wie folgt gedndert:

aa) Bei der Héchstmenge 2 mg/kg wird die Angabe ,, Zitrusschalen (getrocknet) gestri-

chen.

bb) Bei der Héchstmenge 0,1 mg/kg wird die Angabe ,, Zitrusséfte" gestrichen.

z) Inder Position ,Fenitrothion* werden bhei der Héchstmenge 0,5 rﬁg/kg die Angaben wie folgt
gefaldt:

Gemuise, Kamille, Gbriges Obst, Tee“.

aa) Nach der Position ,Flucythrinat’ werden folgende Positionen eingefligt:

#Fludioxoni{ 13141-86-1 4-(2,2-Diflug-1,3-benzodioxol- 2 Trauben
4-y)-1H-pyerol-3-cashonitril 1 Erdbeeren
0,05 Gerste, Mais, Roggen, Triticale, Wei-
zen, andere pflanzliche Lebensmittel
Fluguincona- 136426-54-5  3-(2,4-Dichlorphenyl}-6-fluar- 1,0 - Kernobrst
zol 2-(1,2 4-triazol-1-yl}-chinazo- 0,5 Roggen, Trauben, Weizen
lin-4-(3H}-on 0,05 andere pflanzliche Lebensmittel*,

ab) Die Position ,Fluroxypyr einschlieBlich Ester wird wie folgt gefafit:

JFluroxypyr 69-337-81-7  4-Amino-3,5-dichior-8-fiuor- insgesamt 0,1 Getreide
pyridin-2-yl-oxy-essigséure berechnet als 0,05 andere pflanzliche Lebensmittel*,

Fluroxypyr- Fluroxypyr

methylheptyl 18406-37-3

einschiiefilich

anderer Ester

ac) Nach der Position ,Fluroxypyr einschlieilich Ester wird folgende Position eingefigt:

JFlurtamone 96525-23-4 (RS)-5-Methylamino-2- .05 Gerste, Roggen, Triticale, Weizen, an-
phenyl- 4-{frifluor-m- dere pflanzliche Lebensmittel”.
tolyl)furan-3(2H)-on

ad) Die Position ,Glyphosat" wird wie folgt geéndert:
aa) Beider Hichstmenge 20 mg/kg wird die Angabe ,, Rohkleie“ gestrichen.

bb) Bei der Héchstmenge 5 mg/kg wird die Angabe ,Getreideerzeugnisse auRer Roh-

kieie, “ gestrichen.



ae)

af)

ag)

ah)

ai)

aj)

ak)

al)
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Die Position ,Haloxyfop einschlieBlich Ester” wird wie folgt gefal3t:

Haloxyfop 69806-34-4 2-[4-{3-Chlor-§-triflucimethyl- insgasamt 1 Rapsit
pyridin-2-yi-oxy)-phenoxy}- berechnetals 0,2 Rapssamen, Zuckerriiben

Haloxyfop-R proplonsaure . Haloxyiop 0,05 andere pflanzliche Lebensmlttel”.

einschliediich :

Ester

In der Position ,Imazalil* wird bei der Hochstmenge 0,1 mg/kg die Angabe ,, Zitrussafte®

gestrichen.

in der Position ,Isofenphos, Isofenphosoxon® wird bei der Héchstmenge 0,05 mg/kg nach

dem Wort ,Rapssamen* die Angabe ,, Tee, teedhnliche Erzeugnisse” angefigt.

Die Position ,Kresoxim-methyl* wird wie folgt gefafit:

JKrasoxim- 143390-39-0  Methy!-[{E)-2-methoxyimine- 1 Trauben
methy! 2-[2-(c-tolyloxymethyl)- 0,05 andere pflanzliche Lebensmittel”.
phenylJacetat

Die Position ,Kupferverbindungen® wird wie folgt gefafit:

Kupferverbin- 1000 Hopfen
dungen: \ 150 Weinbiatter
Kupfercarbonat  1184-64-1 50 Blattselleris, Kakackeme, Rohkaffee
Kupfarchiorid 40 Gewlirze, Mohnsamen, Sesamsamen,
Kuplerhydroxid 20427-59-2 - : Scjabohnen, Sonnentlumenkerne,
{,Blaukupfer) Tee, leahnliche Erzeugnisse, Trauben
Kupferkalk 8011-63-0 20 Erdnisse, Kirhiskerne, Leinsamen,
{.Bordeaux- . (briges Gem{lse, tbriges Obst
brithe") 10 andere pflanzliche Lebensmitiel”.
Kupfer-Lignin- Insgesamt
verhindung berechnet als
Kupferoxid 1317-38-0 Kupfer
Kupferoxychlod  1332-40-7
(.Grinkupfer’)
Kupferoxydul
Hupferoktonat 1317-39-1
Kupferscda
(.Burgunder- 11125-96-5 J
brithe®)
Kupfersulfat

7758-09-8

in der Position ,Malathion, Malaoxon® wird bei der Héchstmenge 0,5 mg/kg die Angabe
. Zitrusschalen (getrocknet) und Gibrige teedhnliche Erzeugnisse® durch die Angabe

. . teedhnliche Erzeugnisse® ersetzt.

In der Position ,Mecarbam® wird bei der Héchstmenge 2 mg/kg die Angabe

. Zitrusschalen (getrocknet)” gestrichen.

Nach der Position ,Mecoprop, Mecoprop-P einschlieBlich Salze und Ester” wird folgende
Position eingefiigt:

JMefenpyr 135591-00-3  Diethyl-i-{2.4.dichiorphenyl)- 0,05 Garste, Roggen, Triticale, Weizen, an-
5-rnethyl-2-pyrazolin-3,5- dere pflanziiche Lebensmittel*.
dicarboxylat
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Die Position ,Methidathion* wird wie folgt gesindert:
aa) Die Héchstmenge 5 mgfkg einschlielich der zugehdrigen Angabe wird gestrichen.
bb) Bei der Héchstmenge 0,5 mgfkg wird vor dem Wort , Trauben* die Angabe
teedhnliche Erzeugnisse, “ eingefiigt.
cc) Bei der Héchstmenge 0,1 mgrkg wird die Angabe ,Zitrusséfte, Tee, (brige teeahnli-

che Erzeugnisse* durch die Angabe ,Tee" ersetzt.

Nach der Position ,Molinat* wird folgende Position eingefigt:

Mono- B6923-22-4 Q,0-Dimethyl-0-(1- 0,1 Tee
crotophos methylvinyl-2- 0,01 andere pflanzliche Lebensmittel®.
methylcarbamoyl)phosphat

In der Position ,Myclobutanil* wird vor der Héchstmenge 0,5 my/kg die Héchstmenge

.3  Hopfen* eingefigt.

In der Position ,Parathion-methyl, Paraoxon-methyl* wird bei der Héchstmenge 0,2 mgrkg

die Angabe , Zitrussafte® gestrichen.

Die Position ,Permethrin® wird wie folgt geandert:
aa) Die Héchstmenge 10 mgikg einschlielich der zugehdrigen Angabe wird gestrichen.
bb) Bei der Hochstmenge 2 mg/kg wird die Angabe ,Getreideerzeugnisse aufier Roh-

kleie, “ gestrichen.
cc) Bei der Hochstmenge 0,05 mg/kg wird die Angabe ,Zitrussifte, * gestrichen.

In der Position ,Phosalon” wird bei der Hochstmenge 0,1 mg/kg nach der Angabe

+Oliven, “ die Angabe ,Tee, teeahnliche Erzeugnisse, * eingefigt.

Die Position ,Phosmet" wird wie folgt gedndert:

aa) Bei der Héchstmenge 0,1 mg/kg wird nach dem Wort _Kartoffeln® die Angabe ,, Tee"
eingefigt.

bb) Nach der Héchstmenge 0,1 mg/kg wird die Héchstmenge ,0,05 teedhnliche Er-
Zzeugnisse* eingeftigt.

In der Position ,Phoxim* wird bei der Hoéchstmenge 0,1 mg/kg nach der Angabe ,Getreide®

die Angabe , , Tee* angefiigt.

Die Position ,Pirimiphos-methyl* wird wie folgt gedndert:
aa) Bei der Hochstmenge 5 mgrkg wird die Angabe , ,Rohkleie“ gestrichen.
bb) Bei der Hochstmenge 2 mg/kg wird die Angabe nGetreideerzeugnisse auler Roh-



av)

aw)

ax)

ay)-

az)

ba)

bb)

be)

bd)

be}

-14 -

kleie, * gestrichen.

cc) Vor der Hochstmenge 0,05 mg/kg wird die Angabe 0,3 teedhnliche Erzeugnisse*

eingeflgt.
In der Position ,Propanil* wird die Angabe ,andere pflanzliche Lebensmittel” durch die An-
gabe ,alle pflanziichen Lebensmittel” ersetzt.
Die Position ,Propham (siehe bei Chlorpropham)* wird wie folgt géfaﬁt:
.Propham 122-42-9 Isopropyl-N-phenylcarbamat o,1 alle pflanzlichen Lebensmittel”.
{IPC)
In der Position ,Prothiophos” wird bei der Héchstmenge 1 mg/kg das Wort ,Trauben*
durch das Wort ,Tee" ersetzt.
In der Position ,Pyrimethanil* wird bei der Hochstmenge 5 mg/kg vor dem Wort , Trauben®
die Angabe ,Erdbeeren,” eingefigt.
in der Position ,Quinalphos* wird vor der Héchstmenge 0,2 mg/kg die Héchstmenge
.2 Tee" eingeflgt. '
Nach der Position ,Quinmerac* wird folgende Position eingefiigt:
LQuinoxyfen 124495-18-7  5,7-Dichlor-4-{p-fluorphen- 1 Trauben
oxyjchinolin 0,2 Gerste
0,01 Weizen, andere pflanzliche Lebensmit-
tel,
Die Position ,Tebuconazol" wird wie folgt gefal3t:
. Tebuconazol 107534-96-3  (RS)-1-p-Chiorphenyl-4,4- 2 Trauben
dimethyl-3-1H-1,2 4-triazol-1- C.5 Aprikosen, Kemaobst, Pfirsiche, S08kir-
yimethylpentan-3-of schen
c2 Getreide, Pflaumen
0,05 Bananen, andere pflanzliche Le-
bansmitted®,
Die Position’, Terbufos, Terbufos-sulfoxid, Terbufos-sulfon® wird wie folgt gefalit:
Terbufos 13071-79-9 0,0-Diethyl-S-tert-butylthic- 0.1 Blufiienkohie, Mais, Speiserwiebeln,
methyl-dithiophosphat Zuckerriben
0,05 Kopfkohle, Tee, teedhnliche Erzeugnis-
Terbyfos- 10548-10-4 0,0-Diethyl-S-tert-butylsul- insgesamt se
suitfoxtd finyimethyl-dithiophosphat berechnetals 0,02 Bananen
Terbufos 0,01 © andere pflanziiche Lebensmittel".
Terbufos- 56070-16-7 0,0-Diethyl-S-tert-butylsul-
sulfon fonyimethyl-dithiophosphat
In der Position , Tetradifon” wird vor der Héchstmenge 0,05 mg/kg die Hoéchstmenge
.0,2  Zitrusschalen {getrocknet)* eingefligt.
In der Position ,Thiabendazol® wird bei der Héchstmenge 0,1 mg/kg nach der Angabe

. lee" die Angabe , teedhnliche Erzeugnisse® eingefiigt.
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bf)  In der Position ,Trimethylsulfonium-Kation* wird vor der Héchstmenge 10 mg/kg die

Héchstmenge ,20

wildwachsende Pilze” eingeflgt.

5. Die Anlage 4 Liste A wird wie folgt gefalt:

,Liste A

Lebensmittel tierischer Herkunft

Gruppe Lebensmittel Teil des Erzeugnisses, auf den sich die
Hichstmengen beziehen, soweit in Anlage 1
nicht anders geregelt.

1. Milch Kuhmilgh

Milch sonstiger Tiere Gesamtmilch
2, Erzeugnisse auf Milchbasls Kése
Butter
Rahm
Quark Gewicht der zur Hersteflung verwendeten Milch;
Milchfett bei Milchfetten bezieht sich der Hischstgehalt

3. Eier

4. Fieisch (frisch, gekilhlt, gefro-
renj

5. Fleischerzeugnisse
(frisch, gekahit, gefroren)

Erzeugnisse auf Milchbasis sonstiger Tiere

Vogeleier
£igelb und Flassigei, auch getrocknet oder in
anderer Weise haltbar gemacht

Flelsch von schlachtbaren Haussiugetie-
ren

Rind

Kaib

Schwein

Lamm/Schaf
Fohlen/Pferd

Ziege

Hauskaninchen

Fleisch Ubriger schlachtbarer Hauss#ugetiere
Fleisch vom Gefitigel
Huhner

Enten

Ganse

Puten

Perlhuhn

Taube

livriges Gefligel
Flelsch vom Haarwild
Hase

Reh

Rot/Damwild
Schwarzwiid
Wildkaninchen

iibriges Haarwild
Fleisch vom Federwild
Fasan

Rebhuhn

Wildente

Wildtaube

(briges Federwild

Fleisch tbriger Tiere
Innerelen
Hiillen fir Flelscherzeugnissa

Wurstwaren

Schweinafleischerzeugnisse

Rindflzischerzeugnisse

uobrige Fleischerzeugnisse (z.B. Fette und
le}

S N

auf das Gesamterzeugnis

Eier ohne Schale

Eigelb, Flissigei: Gewich! der zur Herstellung
verwendeten Eier ohne Schale

elbarer Anteil {ohne Knochen)

elbarer Anteit (ochne Knochen}
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Gruppe ~ Lebensmittel = T T Tel des Efzelgnisses, att den sich dle
’ Héchstmengen beziehen, soweit in Anlage 1
nicht ahders geregelt.
6. Fische Seefische S R ) - e T
SiRwasserfische \
Fischieber
Fischrogen
. efibarer Anteif
7. Fischerreugnisse Fischiebererzeugnisse .
Fischrogenerzeugnisse Bei Erzeugnissen bezogen auf das Frischge-
tibrige Fischerzeugnisse (z.B. Fischile) wicht der zur Hersteflung verwendeten Fische,
anderen Krebs- und Weichtieren beziehungs-
8. Krebs und Welchtiere und Er-  Muscheln weise dar zur Herstellung verwendeten Fischle-
reugnisse daraus Schnecken bem oder -rogen
(1brige Krebs- und Weichtiere
und Erzeugnisse daraus )
9. Honig Bliitenhonig
Honigtauhonig
\vabenhonig
(ibrige Honige N
10, andere Lebensmittel tieri- alle Lebensmittef tierischer Herkunf®, sofem
scher Herkunft fiir sie keine besonderen Hachstmengen flir
den betreffenden Stoff in der Anlage 1 festge-
setz2t sind".

6. in Anlage 4 Liste B wird die Nummer 2.5.1. Salatarten” wiefolgt gefafit:

,2.5.1. Salatarten

Endivie (breitblattrige Endivie/ Eska-
riol, Wegwarte, krausbidttrige
Endivie/Frisee, Radicchio,
Zuckerhutsalat)

Feldsalat

Kresse

Salat {Kopfsalat, Schnittsalat, Eis-
bergsalat, Rémischer Sa-
lat/Bindsatat)

(brige Salatarten”.

7. In Anlage 5 wird die Angabe ,Monccrotophos 6923-22-4“ gestrichen.

Artikel 2

Neubekanntmachung

Das Bundesministerium fir Gesundheit kann den Wortlaut der Rickstands-Héchstmengen-
verordnung in der vom [nkrafttreten dieser Verordnung an geltenden Fassung'im Bundesge-

setzbiatt bekanntmachen.
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Artikel 3
_ Inkrafttreten -
Diese Verordnung fritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugéstimmt.
Bonn, den .............. 1998

Der Bundesminister fir Gesundheit
Die Bundesministerin fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit



- 18 - frucksache 843/98

Begriindung

Durch die vorliegende Verordnung werden die geitenden Héchstmengenregelungen dem
Stand der Entwicklungen angepalt, die sich aufgrund der erstmaligen Zulassungen, der
Ausdehnungen der vorgesehenen Anwendungsgebiete oder des Auslaufens von Zu-
lassungen von Pflanzenschutzmitteln nach dem Pflanzenschutzgesetz, des Fortschritts der
wissenschaftiichen und technischen Erkenntnisse.sowie der veranderten Anwendungsbedin-
gungen von Pflanzenschutz- bzw. sonstigen Schadlingsbekampfungsmitteln im In- und Aus-
land ergeben haben. Hierzu werden fir Wirkstoffe, fiir die bereits Hochstmengen festgesetzt
wurden, neue zusétzliche Hochstmengen bei einigen Lebensmittein eingefilhrt, die von im
Rahmen des Zulassungsverfahrens durchgefuhrten Rickstandsversuchen abgeleitet sind.
Weiterhin werden Héchstmengen festgesetzt, die sich aufgrund von Ersuchen nach Festset-
zung einer Importhdchstmenge nach dem vom Bundesminister fir Gesundheit im Bundesan-
zeiger vom 29. Oktober 1891 (S. 7286) verdffentlichten Verfahren ergeben.

Alle in der Rickstands-Hdchstmengenverordnung festgesetzten Héchstmengen sind voem
Bundesinstitut fur gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin (BgVV) unter
gesundheitlichen Gesichtspunkten Gberprilft worden. Dabei haben sich unter Zugrundele-
gung Ublicher Verzehrsmengen keine Bedenken im Hinblick auf eine Gefahrdung der
menschlichen Gesundheit ergeben. Die Héchstmengen sind in allen Fillen so bemessen
worden, daf} sie einerseits dem vorbeugenden Gesundheitsschutz des Verbrauchers Rech-
nung tragen, andererseits aber auch vom Erzeuger bei Anwendung der Guten Landwirt-
schaftlichen Praxis bzw. vom Weiterverarbeiter eingehalten werden kénnen. Die vom BgVV
vorgenommenen gesundheitiichen Bewertungen sind am Beispiel der Verzehrsmengen eines
4- bis 6-jahrigen Madchens mit einem Kérpergewicht von 13,5 kg durchgefiihrt worden, weil

hier das Verhaltnis von Lebensmittelverzehr zum Kérpergewicht am ungiinstigsten ist.

Die Verordnung dient ferner der Umsetzung der Richtlinie 97/41/EG des Rates vom 25. Juni
1997 zur Anderung der Richtlinien 76/895/[EWG, 86/362/EWG, 86/363/EWG  und
90!642!EWG Uber die Festsétzung von Hoéchstgehalten an Ricksténden von Schidlingsbe-
kampfungsmittein auf und in Obst und Gemuise, Getreide, Lebensmitteln tierischen Ur-
sprungs und bestimmten Erzeugnissen pflanziichen Ursprungs, einschlieBlich Obst und Ge-
muse (ABl. EG Nr, L 184 S. 33).
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Kosten, Preiswirkung

Die vorgesehenen Anderungen werden bei bereits bestehenden Héchstmengenregelungen
geringe Mehrkosten verursachen, weil der analytische Aufwand in diesen Féllen grundsétz-
lich gleichbleibt. '

Fur die Untersuchung neu eingefiigter Pflanzenschutzmittelwirkstoffe kann die Anwendung
neuer Analysemethoden, ggf. auch Einzelmethoden, sowie die Anpassung bereits eingefthr-
ter Analysemethoden erforderlich werden, die zusétzliche Kosten verursachen kénnen, so-

fern diese nicht durch die iiblichen Multimethoden analytisch erfal’t werden.

Von der Wirtschaft wurden diese zusétzlichen Kosten nicht beziffert, jedoch lassen sich
preiserhhende Auswirkungen auf die Einzelpreise nicht génzlich ausschiieffen. Sie darften
aber nach dem Gesagten auf Ausnahmefille beschrankt und vom Umfang her so gering
sein, dal keine meBbaren Auswirkungen auf das Preisniveau und das Verbraucherpreisni-

veau zu erwarten sind.

Zu Artikel 1 - Anderung der Riickstands-Hochstmengenverordnung -

Zu Nummer 1: Anderung des § 2 Abs. 2 Satz 2

Die Einfligung erfoigt aufgrund der Umsetzung der Richtlinie 97/41/EG und berdcksichtigt bei
der Ableitung einer Hochstmenge fur weiterverarbeitete Erzeugnisse, fiir die keine besonde-
ren Héchstmengen festgesetzt worden sind, somit nun auch die bei einer Weiterverarbeitung
moglicherweise eihéetretene Erniedrigung der Riickstandskonzentraticn, Eine bei einer
Weiterverarbeitung méglicherweise eintretende Erhohung der Riickstandskonzentration war

bereits in der geltenden Regelung berlicksichtigt.

Fur weiterverarbeitete Lebensmittel 14t sich somit in Kenntnis der bei einer Weiterverarbei-
tung zu beriicksichtigenden Konzentrierungs- bzw. Verdiinnungsfaktoren, die fiir einzelne
Erzeugnisse je nach Produktionsverfahren stark schwanken kénnen, die Verkehrsfahigkeit

der Ausgangserzeugnisse, auf die sich jeweils die Hachstmengen beziehen, Uberprifen.
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Zu Nummer 2: § 7 Abs. 3 und 4

Fur Gewlrze, Tee, teedhnliche Erzeugnisse, Olsaaten und Hopfen, die der bis 1994 gelten-
den Regelung unterlagen, wurde eine Ubergangsfrist von vier Jahren (bis 15. September
1998) vorgesehen, um erforderlichenfalls fir eine Héchstmengenfestsetzung notwendig wer-

dende Rﬂckstandsversﬁche durchfiihren zu kénnen.

In den vorangegangenen Anderungsverordnungen wurden insbesondere fir Tee und tee-
ahnliche Erzeugnisse bereits besondere Héchstmengen aufgrund der vorgelegten Daten
festgesetzt, die im Vergleich zu der bis 1994 geltenden Regelung niedrigere Werte aufwie-
sen. ,

Die Anderung des § 7 Abs. 3 Satz 2 sieht eine Verldngerung dieser Ubergangsfrist fiir Ge-
wirze vor, da von der Gewlrze verarbeitenden Industrie vorgelegtes umfangreiches Daten-
material durch das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarme-
dizin noch geprift werden muB, bevor flr bestimmte Gewilrze besondere Héchstmengen

festgesetzt werden kénnen.

Far die festgesetzte Hochstmenge fiir Streptomycin in Honig wird éine Anpassungsfrist bis
zum 1. Juni 2000 vorgesehen. Bis dahin dirfen Honige in den Verkehr gebracht werden, die
Gehalte bis zu 0,2 mg/kg aufweisen.

Die wahrend dieser Frist festgesetzte Hochstmenge orientiert sich an der fur Milch durch die
Verordnung (EG) Nr. 1140/96 fir Streptomycinricksténde festgesetzten und ebenfalls bis zu
1. Juni 2000 befristeten Hochstmenge von 0,2 mg/kg.

Die Anwendung dieses Antibiotikums zur Behandlung von Bienenkrankheiten ist bzw. war in
- der Vergangenheit in den Hauptlieferl&ndern keiner gesetzlichen Reglementierung unterwor-
fen. Zwischenzeitlich haben erhebliche Bemiihungen in diesen Drittlandern dazu gefiihrt, dai
die Anwendung solcher streptomycinhaltiger Mittel z.T erheblich reduziert oder verboten
wurde. Statistische Erhebungen zeigen bereits heute, dafy eine grundsétzlich abnehmende
Tendenz bei Streptomycin-Riickstanden in Honigen aus diesen Drittlandermn zu verzeichnen
ist. Allerdings wird die volisténdige Durchsetzung dieser MalRlnahmen in der Praxis noch eine

bestimmte Zeit in Anspruch nehmen.

Die Streichung des Absatz 4 erfolgt aus redaktionelien Grinden.
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Zu Nummer 3: Neufassung der Anlage 1

Eine Neufassung der Aniage 1 ist aufgrund der Auswirkungen der in Anlage 4 Liste A (siehe
Begriindung zu Nummer 5) vorgenommenen Anpassungen an Gemeinschaftsrecht erforder-
lich.

Dariiber hinaus werden bei den nachfolgend aufgefilthrten Wirkstoffen neue Hoéchstmengen

festgesetzt.

SAmitraz':

r

Wegen der moglichen Verwendung von Amitraz als Tierarzneimittel aber auch als Wirkstoff
in Pflanzenschutzmitteln ist die Ubernahme der in Anhang Il der Verordnung (EG)
Nr. 1836/97 der Kommission vom 24. September 1997 zur Anderung der Anhénge | und |lI
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfah-
rens fir die Festsetzung von Héchstmengen fir Tierarzneimitteirtickstande in Nahrungsmit-
teln tierischen Ursprungs (ABL. EG Nr. L 263 S. 6) bis zum 1. Juli 1999 zeitlich befristet fest-

gesetzten Héchstmenge fir Honig in die Riickstands-Héchstmengenverordnung notwendig.
~Streptomycin®:

Festsetzung einer Hochstmenge fiir einen Wirkstoff, der sowohl in Pflanzenschutzmitteln als

auch in Tierarzneimittein eingesetzt werden kann.

Fiir den Wirkstoff ,Streptomycin® wird folgende Héchstmenge festgesetzt:
0,02 mg/kg Honig.

Allgemeines

Streptomycin ist ein natdrlich vorkommendes Antibiotikum, das von Streptomyces griseus
produziert wird. Streptomycin ist ferner als Pflanzenschutzmitte! gegen den Erreger des Feu-
erbrandes (Erwinia amylovora) wirksam. Seine Anwendung als Pflanzenschutzmittel in
Deutschland ist bisher nur mit einer Genehmigung der Biologischen Bundesanstalt fir {.and-
und Forstwirtschaft gemaR § 11 Abs. 2 Nr. 1 des Pflanzenschutzgesetzes mit strengen Auf-
lagen méglich. Zulassungen zur Bekdmpfung des Feuerbranderregers gibt es in der Européi-
schen Union in Belgien, den Niederlanden und Griechenland. Es wird vor allem als Suifat

hergestelit und sowohl medizinisch als auch veterinarmedizinisch eingesetzt.
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Die therapeutische Anwendung von Streptomycin als Tierarzneimittel ist in der Europsischen
Union bei den Tierarten Rind, Schwein, Schaf und Geflligel zuldssig. Mit der Verordnung
(EG) Nr. 1140/96 der Kommission vom 25. Juni 1996 sind dafiir folgende bis zum 01.06.2000
befristete Hochstmengen im Anhang {il der Verordnung (EG) Nr. 2377/90 festgesetzt wor-
den:

1 mg/kg Nieren vom Rind, Schaf, Schwein, Gefltgel

0,5 mg/kg Muskulatur, Leber und Fett vom Rind, Schaf, Schwein, Gefilige!

0.2 mglkg Mitch von Kdhen und Schafen.

Der Einsatz von Streptomycin zur Behandlung von Bienenkrankheiten ist in der Europdischen

Union nicht erlaubt.

Die fiir die Lebensmitteliiberwachung zustandigen Behérden der Lander haben zahireiche
Untersuchungsergebnisse fiir Honig vorgelegt. Von diesen insgesamt untersuchten 303 Ho-
nigproben konnte die Herkunft von 105 Proben Honig Deutschland und 5 Proben anderen
Mitgliedstaaten der EU zugeordnet werden. In diesen 110 europdischen Proben waren
Streptomycinrickstande nicht nachweisbar. Die Untersuchungsbefunde fir deutsche Honige
sttzen die Untersuchungen der Biologischen Bundesanstalt im Rahmen des Zulassungsver-
fahrens und belegen, daf® aus der Anwendung als Pflanzenschutzmittel gegen den Erreger
des Feuerbrandes keine nachweisbaren Riickstande zu erwarten sind. Die Héchstmenge von

0,02 mg/kg Honig entspricht der analytischen Bestimmungsgrenze.

In Honigen unbekannter Herkunft oder aus Drittldndern wurden dagegen haufiger Strep-
tomycinriickstande gefunden. Von den verbleibenden 193 untersuchten Proben waren 45
positiv. Nach den bisherigen Erkenntnissen mu angenommen werden, daf die positiven
Befunde auf der Behandlung von Bienenvélkern mit streptomycinhaltigen Tierarzneimittein
beruhen. Aus den bereits dargelegten Grunden (siehe Nr. 2: zu § 7 Abs. 3 und 4) wirde in
§ 7 Abs. 3 eine befristete Ausnahmeregelung vorgesehen.

Analytik

Nach Informationen aus den fiir die Lebensmitteliberwachung zustidndigen Laboratorien der
Lander hat sich der sog. Charm [I-Test als Screeningverfahren und die Absicherung der Be-
funde durch HPLC mit Nachséulenderivatisierung und Fluoreszenzdetektion bewahrt. Die va-
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lidierte Bestimmungsgrenze liegt bei ‘0,02 mglkg, als Nachweisgrenze wird aligemein
0,01 mg/kg angesehen {Literatur: U. Kocher, { ebensmittelchemie 50, 112-115 (1996)].

Toxikologie

Der Wirkstoff Streptomycin und sein Abkdmmling Dihydrostreptomycin sind Aminoglykosid-
Antibiotika, die seit mehr als 50 Jahren gegen bakterielle infektionen bei Menschen und Tie-
ren Anwendung finden. Es liegen daher umfangreiche klinische Daten sowie zahlreiche Er-

gebnisse aus tierexperimentellen Untersuchungen vor.

Streptomycin wird nach oraler, dermaler und inhalativer Verabreichupg nur in geringer Men-
ge resorbiert. Diese Tatsache ist filr die Bewertung eines moglichen gesundheitlichen Risikos
der Verbraucher und Anwender von Bedeutung. Nach oraler Gabe betragt die Resorption nur
ca. 1% der verabreichten Dosis. Streptomycin wird in unveranderter Form rasch ausgeschie-
den. Streptomycin kann nach parenteraler Gabe, die im Rahmen einer therapeutischen An-
wendung bevorzugt intramuskuldr erfolgt (0,5 bis 2 g Streptomycin pro Person und Tag sind
Ublich) in den Nieren und der Innenohrfliissigkeit akkumulieren- sowie die Plazentaschranke
passieren, so daf in einzelnen Féllen bei Patienten bzw. deren Nachkommen eine Schadi-
gung der Nieren, eine Stérung des Gleichgewichtssinnes und Taubheit beobachtet werden
konnte. Die humanmedizinische Anwendung von Streptomycin entspricht jedoch nicht den'
Expositionsverhéltnissen im Pflanzenschutz, so dal die im Rahmen der therapeutischen An-
wendung auftretenden Nebenwirkungen fiir die gesundheitliche Bewertung von Strepfomycin

im Pflanzenschutz ohne Belang sind.

Streptomycin besitzt eine geringe akute Toxizitat, die orale LDgg betragt bei Méusen mehr ais
8000 mg/kg Kérpergewicht. Fiir parenterale Verabreichung betrégt die LDsp ca. 500 mg/kg
Korpergewicht. Streptomycin besitzt eine sensibilisierende Wirkung.

In subchronischen Studien an Meerschweinchen wurde bei einer taglich oral verabreichten
Streptomycindosis von 40 mg/kg Kdrpergewicht keine Toxizitit beobachtet. Mause tolerierten
in subchronischen Studien eine subkutan injizierte Dosis von 150 mg Streptomycin/kg Kor-
pergewicht ohne Symptome. Hingegen wurdeﬁ bei Katzen nach subchronischer Verabrei-
chung einer subku{anen Dosis von 100 mg/kg Kérpergewicht innenohr und Gleichgewichts-

sinn geschéadigt.
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Die Prufung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen; die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von

Streptomycin.

In umfangreichen Untersuchungen an Patienten ergaben sich keine Anhaltspunkte fir erb-

gutverandernde und krebserzeugende Eigenschaften des Wirkstoffes.

Eine mogliche reproduktionstoxische und teratogene Wirkung von Streptomycin wurde an
Ratten, Mausen, Meerschweinchen und Kaninchen gepruft. Sowohl die orale wie auch paren-
terale Verabreichung kleiner Dosen von Streptomycin beeintrichtigte nicht die Entwickiung
der Nachkommen. Bei parenteraler Verabreichung filhrten hdhere Dosierungen zu Schadi-

gungen von Gehor und/oder Gleichgewichtssinn.

Da fUr die gesundheitliche Bewertung von Streptomycin die Induktion oder Selektion resisten-
ter Populationen von Mikroorganismen eine besondere Rolle spielen, wurde die Resistenz-
bildung bei Mikroorganismen im Magen-Darm-Trakt nach oraler Verabreichung des Antibioti-
kums in mehreren In-vivo- und in-vitro-Studien bei verschiedenen Spezies bestimmt. Die
Dosis ohne Wirkung (NOEL) im empfindiichsten Testsystem wurde bei freiwilligen Ver-
suchspersonen ermittelt. Diese Dosis, die keine Bildung undfoder Selektion Streptomycin-

resistenter Mikroorganismen in der Darmflora bewirkt, lag bei 0,01 mg/kg Kérpergewicht/Tag.

Grenzwerte

ADI-Wert (WHO, 1995): 0,03 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der Lang-
zeitstudie an Ratten, Sicherheitsfaktor 200).

DTA-Wert (BgVV, 1897): 0,01 mgrkg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der In-vivo
Studie zur Resistenzbildung bei Probanden bzw. aus dem NOEL in
der Langzeitstudie an Ratten, Sicherheitsfaktor 500).

Aufnahmeberechnung

Fur die zeitlich befristete Hochstmenge von 0,2 mg/kg Honig errechnet sich bei Annahme
einer Verzehrsmenge von téglich 10 Gramm Honig eine potentielle maximale tagliche Auf-
nahme, die den DTA-Wert zu 1,5% ausschopft. '

Eine Aufnahmeberechnung fir Honig mit der Héchstmenge 0,02 mg/kg eriibrigt sich, da ein
definierter Nuliwert" in Hohe der Bestimmungsgrenze festgesetzt wird.
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Zu Nummer 4: Anderungen der Anlage 2 Liste A

Zu Buchstabe a) ,,Aldicarb, Aldicarbsulfoxid, Aldoxycarb*:

Streichung der Hochstmenge fiir Zitrusséfte, da die Richtlinie 97/41/EG nunmehr eine Ge-
meinschaftsregelung fur weiterverarbeitete Erzeugnisse enthait. Hiernach haben die bisher
bei bereits EU-harmonisierten Wirkstoffen feétgesetz_ten nationalen Hachstmengen (wie z.B.
fur Zitrusséfte oder Zitrusschalen (getrocknet)) kinftig keinen Bestand mehr und sind daher

zu streichen.
Zu Buchstabe b) ,Amitraz“:

Streichung der Hochstmenge fur Zitrussafte aufgrund der Umsetzung der Richtlinie
97/41/EG. Nahere Begriindung siehe zu Buchstabe a),

Zu Buchstabe c) ,,Azoxystrobin®:

Festsetzung einer Héchstmenge fiir Trauben fir einen in der Bundesrepublik Deutschland in

zugelassenen Pflanzenschutzmittein enthaltenen Wirkstoff.

Fiir den Wirkstoff ,Azoxystrobin“ wird folgende Hc'ichstmengé neu festgesetzt:
2 mglkg Trauben.

Allgemeines

Azoxystrobin ist ein systemisches Fungizid, das gegen eine Reihe voﬁ pilzlichen Krankheits-
erregern, wie Gelbrost, Braunrost, Echten Mehltau, Zwergrost u.a. bei Getreide sowie gegen
Falschen und Echten Mehitau bei Reben, aber auch zur Bek@mpfung der Blattflecken-
krankheit im Bananenanbau eingesetzt wird. Die fungizide Wirksamkeit beruht auf der Unter-
brechung des Elekironentransportes zwischen den Fermenten Cytochrom b und Cytochrom
¢, woedurch die Mitochondrienatmung blockiert wird. Die Héchstmenge von 2 mg/kg Trauben
beruht auf Rickstandsversuchen nach Guter Landwirtschaftiicher Praxis in berwachten

Feldversuchen.
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Analytik

Zur Bestimmung von Azoxystrobin-Riickstdnden im Emntegut kann die DFG-Methode S 19
mit GC-NPD und GC-MS sowie HPLC-UV verwendet werden. Die Bestimmungsgrenzen lie-
gen in den vorgelegten Untersuchungen zwischen 0,01 und 0,05 mg/kg; die mittleren Wie-
derfindungsraten betragen 98-103%.

Der Abbau von Azoxystrobin wurde mit drei unterschiedlichen Markierungen des Wirkstoffes
in getrennten Versuchen an Weizen, Reben und Erdnufpflanzen untersucht, wobei ein weit-
gehend Ubereinstimmendes Metabolitenschema gefunden wurde. f\nit Ausnahme bei den
ErdnuBkernen stellte der unverénderte Wirkstoff die gréte Einzelkomponente dar. Hier hatte
iberwiegend der Einbau von "“C-Aktivitét in Pflanzeninhaltsstoffe stattgefunden. Bei Erdnuf3-
schalen und - heu sowie bei Weizen und Reben wurden eine Vielzahl von Metaboliten gefun-
den, die zu einem komplexen Abbauschema flhrten: Es erfoigt stufenweise eine hydro-
lytische Abspaltung des Phenyl- und Pyrimidinringes; die entstandenen hydroxylierten Ver-
bindungen gehen dann Konjugate mit Zuckem ein. Weiterhin treten mehrstufige photochemi-
sche Umlagerungen ein sowie oxydative Spaltungen der Doppelbindung der Acrylgruppe mit
anschlielbender weiterer Oxydation zur Carbonsdure, Hydrolyse des Methylesters zur freien
Saure, Wasseranlagerung an die Doppelbindung der Acryigruppe und Hydrolyse der Ather-
gruppe. Da aber die Abbauprodukte nur in geringen Mengen auftreten, ist ihre Einbeziehung
in die Héchstmenge nicht erforderlich.

Toxikologi

Der Wirkstoff Azoxystrobin ist nach den heute tblichen Anforderungen toxikologisch umfas-
send untersucht. Azoxystrobin besitzt eine geringe akute Toxizitét; die orale LDg, liegt bei

Ratten tber 5000 mg/kg Korpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. Nach ldngerer Verabrei-
chungsdaver kam es zu Wirkungén auf die Leber, die mit Verdnderungen Kklinisch-
chemischer Merkmalswerte (Erhdhung bzw. Verminderung der Aktivitat von Leberenzymen,
Schwankungen im Cholestercl-, Glukose- und Triglyzeridspieget) und mit morphologischen
Veranderungen (Erweiterung der Gallengéinge sowie Wandverdickung und entzlindliche Ver-

anderungen) verbunden waren.
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Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfoigte an Ratten
und an Mausen. Die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von

Azoxystrobin.

Wihrend In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzelien widersprichliche Ergebnisse
erbrachten, ergaben sich aus In-vivo-Kurzzeittests an Saugem keine Anhaltspunkte flr erb-

gutverandernde und krebserzeugende Eigenschaften des Wirkstoffes.

in den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat {(Mehrgenerationenstudie) wurde festge-
stellt, dal fir die Elterntiere toxische Azoxystrobin-Dosen zu einer. verzégerien Kérperge-
wichtsentwicklung und erhhtem Lebergewicht der Nachkommen fithrten. Eine Daesis von ca.
32 mglkg Korpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 300 mg/kg im Futter,
war ohne schadlichen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwickiungstoxizitat (Einbryotoxizitat,
Teratogenitat) ergaben keine Anhaltspunkte flr fruchtschédigende Eigenschaften bei Dosie-

rungen, die fir die Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschlieender Verteilung und Biotransformation und eine nahezu voll-
standige Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche zu etwa 73-90% 'i]ber die Faeces und

zu etwa 8,5-18% Uber den Urin erfolgte. -

Grenzwerte

AD}-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1995): 0,04 mg/kg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der Lang-

zeitstudie an Ratten).

Aufnahmeberechnung

Die aus der o.g. Héchstmenge sowie den bereits festgesetzten Hdchstmengen und den Le-
bensmittelverzehrsmengen eines 4- bis 8-jdhrigen Médchens (Kérpergewicht: 13,5 kg) er-
rechnete potentielle maximale tagliche Aufnahme schépft den DTA-Wert zu etwa 13% aus.
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Zu Buchstabe d) ,Benomyl, Carbendazim, Thiophanat-methyl“:

Streichung der Héchstmenge flir Zitrussdfte aufgrund der Umsetzung der Richtlinie
97/41/EG. Ndhere Begriindung siehe zu Buchstabe a).

Zu Buchstabe e) ,,Bentazon‘;

Da die Ruckstande der Metaboliten 6-Hydroxybentazon und 8-Hydroxybentazon in pflanzli-
chem Material nur konjugiert (glykosidisch gebunden) vorkemmen, ist eine entsprechende
Klarstellung durch eine Anpassung der Rickstandsdefinition erforderlich.

Diese Information ist fir die analytische Bestimmung wichtig, weil bei der Riickstandsanalyse
ein Hydrolyseschritt erforderlich ist, um korrekte Ergebnisse zu erhalten. Nicht alle Laborato-
rien benutzen die Methode des Herstellers, die eine Hydrolyse beinhaltet. Solche Laboratori-
en erfassen somit die als Konjugate vorliegenden Metaboliten 5-Hydroxybentazon und 8-

Hydroxybentazon bislang nicht.

Zu Buchstabe f) ,,Bifenthrin:

Festsetzung einer Hochstmenge fiir Tee.

Die Streichung der pauschalen Hochstmengenregelung des § 1 Abs. 2 Nr. 1 der bis zum 15.
September 1994 geltenden Riickstands-Hochstmengenverordnung, fur die eine Ubergangs-
frist von vier Jahren eingerdumt wurde, hat insbesondere bei Tee und tee&hnlichen Erzeug-
nissen zur Folge, daf flr diese Erzeugnisgruppen nach Ablauf der Ubergangsfrist die fur die
Position ,andere pflanziiche Lebensmittel” festgesetzte Hochstmenge Anwendung finden

wird, sofern bis zu diesem Zeitpunkt keine spezielle Hochstmenge festgesetzt wird.

Bei Tee und teedhnlichen Erzeugnissen handelt es sich um eine in der Hochstmengentiber-
wachung als schwierig einzustufende Matrix, bei der die Oberprifung der Einhaltung der
nach Ablauf der Ubergangsfrist geltenden Héchstmenge nicht in allen Fallen analytisch még-

lich sein wird.

Daher werden - auch in Anlehnung an das in der Europdischen Union angewendete Verfah-
ren - bei bestimmten Wirkstoffen fir Tee und teedhnliche Erzeugnisse (z.B. Kamille, Minze,

Hibiskusbliten) besondere Héchstmengen festgesetzt.
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Die Festsetzung der Héchstmengen fiir Tee bei den Wirkstoffen Bffenthrin: Fenitrothion, Mo-
nocrotophos, Phosmet, Phoxim, und Quinalphos erfolgt auf der Grundlage einer der Europai-
schen Kommission vorgelegten Datenbasis. Diese Hochstmengen sind Bestandteil eines
Vorschiages fiir eine Richtlinie der Kommission zur Anderung der Anhinge der Ratsrichtlini-
en B86/362/EWG, 86/363/EWG und S0/642/EWG Uber die Festsetzung von Héchstgehaiten
an Rickstinden von Schadlingsbekampfungsmitteln in und auf Getreide, Lebensmitteln tieri-
schen Ursprungs und bestimmten Erzeugnissen pflanzlichen Ursprungs, einschiieBlich Obst
und Gemise (Dok. 2012/Vi/98 rev.2)), der Stindige Ausschuf} Pflanzenschutz” bereits zu-

gestimmt hat. Diese Richtlinie soll spatestens zum 31.10.1998 in Kraft treten.

Die Ableitung der Hochstmengen fur Tee und teedhnliche Erzeugnisse bei den Wirkstoffen
Bromid, Diazinon, Dicofol, Dimethoat, Fenitrothion, Isofenphos, Methidathion, Phosalon, Pi-
rimiphos-methyl, Prothiophos und Thiabendazol erfolgt auf der Grundlage einer umfangrei-
chen Datenbasis, die von der Tee und teedhnliche Erzeugnisse verarbeitenden industrie dem
Bundesinstitut fir gesundheitfichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin zur Verfigung

gestellt wurde.

Zu Buchstabe g) ,,Bromid®:

Festsetzung einer Héchstmenge fiir Hibiskusbliten (teedhnliches Erzeugnis). Begrindung

siehe zu Buchstabe f).
Zu Buchstabe h) ,,Brompropylat™:

Streichung der Hoéchstmenge fir Zitrussafte und Zitrusschalen (getrocknet) aufgrund der
Umsetzung der Ri;:_htlinie 97/41/EG. Nahere Begriindung siehe zu Buchstabe a). Die Strei-

chung des Wortes ,Ubrige” erfolgt aus redaktionellen Griinden.
Zu Buchstabe i) ,,Captafol:

Redaktionelle Klarsteilung.

Zu Buchstabe j) ,,Captan, Folpet”:

Redaktionelle Klarstellung in Verbindung mit den in Nummer 6-vorgenommenen Anderungen

in Anlage 4 Liste B Nr. 2.5.1. bei der Katalogisierung von Salatarten.
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Diese Anderung steht im Einklang mit der Richtlinie 88/298/EWG des Rates vom 16. Mai
1988 zur Anderung des Anhangs II der Richtlinien 76/895/EWG und 86/362/EWG zur Fest-
setzung von Hochstgehalten an Rulckst&nden von Schadlingsbhekampfungsmitteln auf und in
Obst und Gemiise sowie Getreide (ABL EG Nr. L 126 S, 53).

Zu Buchstabe k) ,,Chlorfenvinphos®:

Streichung der Hoéchstmenge fiir Zitrussafte und Zitrusschalen (getrocknet) aufgrund der
Umsetzung der Richtlinie 97/41/EG. Nahere Begrindung siehe zu Buchstabe a). Die Strei-
chung des Wortes ,{ibrige” erfolgt aus redaktionellen Grinden.

Zu Buchstabe 1) ,,Chlormequat®:

Streichung der Héchstmengen flir Roggen- und Weizenrohkieie sowie fiir Obrige Getreideer-
zeugnisse und Rapsdl aufgrund der Umsetzung der Richtlinie 87/41/EG. Nahere Begrindung
siehe zu Buchstabe a).

Zu Buchstabe m) ,,Chlorpropham®:

Siehe Begriindung zu Buchstebe aw) ,Propham”.

Zu Buchstabe n) ,,Chlorpyrifos®:

Streichung der Hoéchstmenge fur Zitrusséfte und Zitrusschalen (getrocknet) aufgrund der
Umsetzung der Richtlinie 97/41/EG. Nahere Begrindung siehe zu Buchstabe a).

Zu Buchstabe o) ,,Clodinafop-propargyl“:

Festsetzung einer Hochstmenge fiir den herbiziden Wirkstoff eines Pflanzenschutzmittels,

das sich in der Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren befindet.

Far den Wirkstoff Clodinafop-propargyl wird folgende Hichstmenge festgesetzt:

0,05 mg/kg Roggen, Triticale, Weizen, andere pflanzliche Lebensmittel.
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Allgemeines

Clodinafop-propargyl wird zur Bekampfung von Ackerfuchsschwanz, Wildhalm und Flughafer
in Getreide eingesetzt. Die Wirksamkeit beruht auf der Hemmung der Lipidbiosynthese. In
der Bundesrepublik Deutschiand liegt ein Antrag auf Zulassung flir die vorgesehene Anwen-

dung in Weizen, Roggen und Triticale vor. Die Hochstmenge basiert auf Rickstandsuntersu-

chungen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis in Giberwachten Feldversuchen.

Ruckstande vom Clodinafop-propargy! sind zum Emtezeitpunkt im Getreidekorn nicht mehr
nachweisbar. Die Hochstmenge filr Weizen, Roggen und Triticale, wie auch filir andere

pflanzliche Lebensmittel, wird daher in Héhe der Bestimmungsgrenze-fesfgesgfzt.

Analytik

Zur Bestimmung von Clodinafop-propargy! kénnen die DFG-Methode S 19 sowie eine Me-
thode des Herstellers mit Festphasenextraktion angewendet werden. Die Bestimmungsgren-
ze liegt bei beiden Methoden zwischen 0,05 mg/kg in der Pflanze und 0,02 mg/kg in den Ah-

ren und im Korn.

Eine Bestimmung der Saure ist mit diesen Methoden nicht moglich. Da Ruickstinde der Sdu-
re im Emtegut analytisch nicht mehr nachweisbar sind, wurde sie auch nicht in die Héchst-

menge einbezogen.

Metabolismus in der Pflanze

Untersuchungen zum Metabotlismus erfolgten mit zwei unterschiedlichen radioaktiven Markie-
rungen des Wirkstoffes an Weizenpflanzen. Clodinafop-propargy! wird schnell von der Blatt-
oberfiiche aufgenommen und zur herbizid-wirksamen (R,S)- oder (R)-2-(4-[5-Chloro-3-
fluoro-2-pyridinyloxy}-phenoxy)-propionséure in freier Form und in Konjugation mit Zuckemn
abgebaut. Daneben treten nach weiteren Zwischenschritten neben der 2-(4-Hydroxy-
phenoxy)-propionsdure in geringen Konzentrationen weitere herbizid-unwirksame Substan-
zen auf. Die Saure sowie samtliche Abbauprodukte mit Phenyl- bzw. Pyridinstruktur kénnen

an Zuckermolekilen konjugiert werden.
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Toxikologie

Der Wirkstoff Clodinafop-propargyl ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch
umfassend untersucht. Clodinafop-propargyl besitzt eine geringe akute Toxizitit; die orale
LDs, betrdgt bei Ratten 1829 mg/kg Koérpergewicht.

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 Wirkungen auf die Leber, die mit Verdnderungen Kklinisch-
chemischer Merkmaiswerie (erhdhte Leberenzymaktivitdten) und mit morphologischen Ver-
anderungen (erhéhtes Organgewicht, hepatozelluldre Hyperirophie,* Peroxisomenproliferati-

on) verbunden waren,

Die Priffung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen. In der Studie an Ratten wurde bei den Tieren in der héchsten Dosisgruppe
von ca. 26 mg/kg Kérpergewicht, entsprechend einer Konzentration von 750 mg/kg im Futter,
eine erhohte Inzidenz von Tumoren der Prostata, Ovarien und Leber und ab der mittleren
Dosierung von ca. 10 mgl/kg Korpergewicht, entsprechend einer Konzentration von
300 mg/kg im Futter, eine erhdhte Inzidenz von Tumoren der Mamma beobachtet. Eine Do-
sis von 0,4 mafkg Kérpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 10 mg/kg im
Futter, war ohne schadlichen Effekt. In der Studie an Mausen wurde bei den Tieren in der
hdchsten Dosisgruppe von ca. 37,5 mg/kg Kérpergewicht, entsprechend einer Konzentration
von 250 mg/kg im Futter, eine erhdhte Inzidenz von Lebertumoren becbachtet. Eine Dosis
von ca. 15 mgfkg Korpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 100 mg/kg im

Futter, war ohne schédlichen Effekt.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an S&u-
gern ergaben sich keine Anhalispunkte fir erbgutverdandernde und krebserzeugende Eigen-

schaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitdt (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schédlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestellt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitdt (Embryotoxizitat, Teratogenitat)
ergaben keine Anhaitspunkte fur fruchtschadigende Eigenschafien bei Dosterungen, die fir

die Muttertiere nicht toxisch waren.
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Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach craler Verabreichung (einmal 0,5 mg/kg
Korpergewicht) eine nahezu vollsténdige intestinale Resorption mit anschlieender Vertei-
jung und Biotransformation und eine nahezu volistandige Ausscheidung innerhalb von 7 Ta-
gen, welche bei mannlichen Tieren zu etwa 66% und bei weiblichen Tieren zu 80% Gber den

i

Urin erfolgte.

Grenzwerte

ADl-Wert (WHO) Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1996): 0,004 mglkg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der

L angzeitstudie an Ratten).

Aufnahmeberechnung

Die aus den o.g. Héchstmengen und den Lebensmittelverzehrsmengen eines 4- bis 6-
jéhrigen Méadchens (Kérpergewicht: 13,5 kg) errechnete potentieile maximale tigliche Auf-
nahme schopft den DTA-Wert zu etwa 17% aus.

Zu Buchstabe p) ,,Clopyralid*:

Erstmalige Festsetzung einer Héchstmenge far Erdbeeren fur einen in de_f Bundesrepublik

Deutschland in zugelassenen Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoff.
Die Position Clopyralid erhait folgende Fassung:

1 mg/kg Zuckerriben
0,5 mg/kg Erdbeeren
0,1 mg!'!ig Mais, Rapssamen

0,05 mg/kg andere pflanziiche Lebensmittel.

Allgemeines:

Clopyralid ist ein systemisches Nachlauf-Herbizid zur Bekampfung von zweikeimblattrigen
Unkrautarten. Die vorgeschlagené Hochstmenge von 0,5 mglkg fiir Erdbeeren ist bei einer
Wartezeit von 28 Tagen erforderlich und basiert auf Riickstandsuntersuchungen nach Guter

Landwirtschaftlicher Praxis in iberwachten Feidversuchen.
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Analytik:

Zur Bestimmung von Clopyralid in Erdbeeren kann eine Firmenmethode mit Zweiphasenex-
traktion, Derivatisierung und GC-Bestimmung als Clopyralid-Butylester eingesstzt werden.
Die Bestimmungsgrenze liegt bei 0,01 mg/kg. Die DFG-Methoden S 8 und S 19 sind fiir Clo-
pyralid nicht anwendbar.

Metaboli i :

Untersuchungen mit "*C-markiertem Wirkstoff zeigen, dall Clopyralid relativ rasch von Pflan-
zen aufgenommen und in alle Pflanzenteile transportiert wird. In den Pflanzen findet keine
oder nur eine geringe Metabolisierung statt. Neben Clopyralid in freier Form ({iber 90%) sind

in sehr geringen Anteilen nur Konjugate des Wirkstoffes in der Pflanze nachweisbar.

Texikologie

Der Wirkstoff Clopyralid ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersucht, Clopyralid besitzt eine geringe akute Toxizit4t; die orale LDsy betrégt bei Ratten

> 5000 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurde an Ratten, Mausen und an Hunden gepriift. Nach ldngerer Verabrei-
chungsdauer kam es zu Wirkungen auf die Leber, die Magenschleimhaut und das Blutbild,
die mit Veranderungen klinisch-chemischer Merkmalswerte (Senkung der Zahl roter Blutkér-
perchen, der Hamoglobinkonzentration, des Hamatokrit und der Serumproteine) und mit
morphologischen Verdanderungen (Anstieg des Lebergewichtes und geringen Magenschleim-

hautverdnderungen in Form von Hyperplasie und Epithelverdickung) verbunden waren.

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

Clopyralid.

Aus In-Vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an
Saugern ergaben sich keine Anhaltspunkte fiir erbgutverindernde und krebserzeugende Ei-
genschaften des Wirkstoffes. '
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in den Untersuchungen zur Reprodukﬁonstoxizitét (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schadlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestellt. Die Untersuchungen zur Enhmicklungstoxizitﬁt (Embryotoxizitat, Teratogenitat)
ergaben keine Anhaltspunkte far fruchtschédigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fur

die Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption und eine innerhalb von 24 Stunden nahezu vollstandige Ausscheidung, wel-

che tberwiegend liber den Urin erfolgte.

Grenzwerte:

ADI-Wert (WHO): Der Stoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1993): 0,15 markg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der

[Langzeitstudie an Ratten).

Aufnahmeberechnung:

Die aus der vorgeschlagenen Hoéchstmenge fir Erdbeeren und den bereits geltenden
Héchstmengen mit den Verzehrsmengen eines 4- bis S-jéhrigen Madchens mit einem Kér-
pergewicht von 13,5 kg errechnete theoretische maximale tagliche Aufnahme schopft den
DTA-Wert zu etwa 1,3% aus.

Zu Buchstabe q) ,,Cloquintocet-mexyi:

Festsetzung einer Héchstmenge fir den nicht herbizid wirksamen Stoff eines Pflanzen-
schutzmittels (Safener), der sich in der Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren
befindet. )

Fir den Wirkstoff Cloquintocet-mexyl wird folgende Hochstmenge festgesetzi:
0,05 mg/kg Roggen, Triticale, Weizen, andere pflanzliche Lebensmittel.

| ein

Cloquintocet-mexyl ist ein Hilfsstoff ohne herbizide ersamkezt der die Toleranz von Getrei-

de gegeniiber dem herbiziden Wirkstoff Clodinafop-propargyl bewirkt. In der Bundesrepublik
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Deutschland liegt ein Antrag auf Zulassung fir die vorgeéehene Anwendung in Weizen, Rog-

gen und Triticale vor.

Die Hochstmenge basiert auf Rickstandsuntersuchungen nach Guter Landwirtschaftlicher
Praxis in Gberwachten Feldversuchen. Rickstiande sind zum Erntezeitpunkt im Getreidekorn
nicht mehr nachweisbar. Die Hochstmenge fir Weizen, Roggen und Triticale wie auch fir

andere pflanzliche Lebensmittel wird daher in Héhe der Bestimmungsgrenze festgesetzt.

Analytik

Zur Bestimmung von Cloquintocet-mexyl kénnen die DFG-Methode S- 19 sowie eine Methode
des Herstellers mit Festphasenextraktion verwendet werden. Die Bestimmungsgrenze liegt
bei beiden Methoden zwischen 0,05 mg/kg in der Pflanze und 0,02 mg/kg in den Ahren und

im Korn.

Eine Bestimmung der Saure ist mit diesen Methoden nicht mdglich. Da die Rickstande der
Saure im Erntegut analytisch nicht nachweisbar sind, wurde sie auch nicht in die Rick-

standsdefinition einbezogen.

Metabolismus in der Pflanze

Das Cloquintocet-mexy! wird schnell absorbiert und in die o-Chlor-8-quinolinoxy-essigsiure
Uberflhrt, die weiter zu nicht identifizierbaren Verbindungen metabolisiert. Sowoh| das Cio-
quintocet-mexyl als auch die S&dure werden auBerdem B-glycosidisch an Polysacchariden
gebunden. Aufgrund der geringen Riickstidnde werden die Metaboliten nicht in die Héchst-

menge einbezogen,

Toxikologie

Der Stoff Cloquintocet-mexyl ist nach den heute iblichen Anforderungen toxikologisch um-
fassend untersucht. Cloquintocet-mexyl besitzt eine geringe akute Toxizitét; die orale LDy,

betréagt bei Ratten etwa 2000 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Stoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden gepriift. Nach langerer Verabreichungs-
dauer kam es zu Wirkungen auf die Schilddriise, Leber, Nieren, Knochenmark und Harnbla-

se, die mit Verdnderungen klinisch-chemischer Merkmalswerte (Anstieg der Leberenzymak-
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tivitaten, der Harnstoff- und Kreatinin-Konzentration im Biut, An&dmie) und mit rriorphologi-
schen Verdnderungen (Harnblasenkonkremente, Hyperplasie des Harnblasen- und Schild-
drisenfollikelepithels, Entziindungen der Harnblase und der Nierenpapillen, Nekrosen in der

Leber und im Knochenmark) verbunden waren.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfoigte an Ratten
und an Mausen. Die Studie an M&usen erbrachte keine Hinweise auf eine kanzerogene Wir-
kung von Cloguintocet-mexyl. In der Studie an Ratten wurde nur bei den Tieren in der hbch-
sten Dosisgruppe von ca. 100 mg/kg Korpergewicht, entsprectiend einer Konzentration von
2000 mg/kg im Futter, eine erhhte inzidenz von Tumoren der Schilddriise, der Haut und der
Hoden becbachtet. Eine Dosis von 4 mg!kg Korpergewicht/Tag, en‘ts‘prechend einer Konzen-

tration von 100 mg/kg im Futter, war chne schidlichen Effekt.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an S4u-
gem ergaben sich keine Anhaltspunkte fur erbgutverandemnde und krebserzeugende Eigen-

schaften des Stoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schadlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit festgestelit. FUr die Elterntiere toxische Cio-
quintocet-mexyl-Dosen fiihren zu Nierenbeckendilatation und zu einem emiedrigten Kérper-
gewicht der Nachkommen. Eine Dosis von 250 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend ei-
ner Konzentration von 5000 mgfkg im Futter, war ohne schédlichen Effekt. Die Untersuchun-
gen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitit, Teratogenitét) ergaben keine Anhaltspunkte
fir fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fir die Muttertiere nicht toxisch

waren.

im Stoffwechselver;such an Ratten zeigten sich nach oraler Verabreichung (einmal 0,5 mg/kg
Kérpergewicht) eine nur magige intestinale Resorption. Innerttalb von 7 Tagen wurde der

Stoff praktisch vollstéandig wieder ausgeschieden.

Grenzwerte

ADl-Wert (WHOY: Der Stoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet. '
DTA-Wert (BgVV, 1596). 0,04 mg/kg Koérpergewicht (abgeleitet aus dém NOEL in der

Langzeitstudie an Ratten).
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Aufnahm rec

Die aus den o.g. Héchstmengen und den Lebensmitteiverzehrsmengen' eines 4- bis 6-
jahrigen Madchens (Kérpergewicht: 13,5 kg) errechnete potentielle maximale tagliche Auf-
nahme schopft den DTA-Wert zu etwa 2% aus.

Zu Buchstabe r) ,,Cypermethrin einschlieBlich anderer verwandter |someren-

gemische®:

Streichung der Héchstmenge fur Zitrussifte aufgrund der Umsetzung der Richtlinie
97/41/EG. Nahere Begrindung siehe zu Buchstabe a). .

Zu Buchstabe s) ,,Diazinon®:

Festsetzung einer Héchstmenge fir teedhnliche Erzeugnisse. Nahere Begriindung siehe zu
Buchstabe f).

Zu Buchstabe t) “Dicofol*:

Streichung der Héchstmenge fur Zitrusséfte und Zitrusschalen (getrocknet) aufgrund der

Umsetzung der Richtlinie 97/41/EG. Nahere Begrindung siehe zu Buchstabe a).

Festsetzung einer Hochstmenge fur teedhnliche Erzeugnisse. Nahere Begrindung siehe zu
Buchstabe 1).

Zu Buchstabe u) ,,Dimethenamid®:

Festsetzung einer Hochstmenge fir den herbiziden Wirkstoff eines in der Bundesrepublik
Deutschland zugelassenen Pflanzenschutzmittels. '

Fiir den Wirkstoff Dimethenamid wird folgende Hichstmenge festgesetzt:
0,01 mg/kg Mais, andere pflanziliche Lebensmittel.

Allgemeines

Dimethenamid wird zur Bekdmpfung von Hirse-Arten und zweikeimbléttrigen Samenunkréau-

tern in Mais eingesetzt.. Der Hochstmengenvorschlag basiert auf Riickstandsuntersuchun-
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gen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis in iberwachten Feidversuchen. Fir Mais und an-
dere pflanzliche Lebensmittel wird eine Héchstmenge in HShe der Bestimmungsgrenze fest-

gesetzt.

Analytik

Zur Bestimmung von Dimethenamid kdnnen die DFG-Methode S 19 sowie eine Methode des
Herstellers mit Extraktion (iber eine Kieselgelséule und GC eingesetzt werden. Die Bestim-

mungsgrenze liegt bei 0,01 mg/kg.

M lismus in der Pflanz .

Das Abbauverhalten wurde mit radioaktiv markiertem Wirkstoff an Maispflanzen untersucht.
Dimethenamid metabolisiert schnell zu Saurenkonjugaten und anderen polaren Riickstéan-
den. Die Umwandiung des Wirkstoffes umfaflt insbesondere die Oxydation zum Oxalamid
oder nach Konjugation mit Glutathion und Hydrolyse die Biidung eines Cysteinkonjugates als
ZWischenstufe. Durch weitere Oxydationen, Desaminierungen und Decarboxylierungen, die
die Stufen der Sulfonate, Thiogiykol-, Thicoxal- und der Thiomilchsauren durchlaufen, wer-
den weitere Metaboliten gebildet. Mehr als 30 Metaboliten (jeweils <0,03 mg/kg) konnten in
den verschiedenen HPLC- und TLC-Fraktionen der griinen Pflanze festgestellt werden. Im
Mais selbst wurden nur sehr geringe Mengen an Gesamtradioaktivitit gefunden
(0,02 mg/kg). Eine Einbeziehung von Metaboliten in die Riickstandsdefinition ist daher nicht

erfordertich.

Toxikologie

Der Wirkstoff Dimethenamid ist nach den heute (iblichen Anforderungen toxikologisch umfas-
send untersucht. Dimethenamid besitzt eine mittlere akute Toxizitdt;, die orale LDs, betragt

bei Ratten etwa 500 ma/kg Kdrpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. Nach lédngerer Verabrei-
chungsdauer kam es zu Wirkungen auf Leber, Nieren und Ovarien, die mit Veranderungen
Klinisch-chemischer Merkmalswerte (z.B. erhdhte Aktivitdt von Leberenzymen im Serum) und
mit morphologischen Veranderungen {Organgewicht von Leber und Nieren e:rhc'jht, Hypertro-
phie und Vakuclisierung von Hepatozyten, Sinusdilatation in der Leber, zystische Dilatation

und Hyperplasie der Galiengange, tubuldre Hyperplasie der Ovarien) verbunden waren.
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Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Méausen. Die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von

Dimethenamid.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Sdugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gern ergaben sich keine Anhaitspunkte fir erbgutveréndernde und krebserzeugende Eigen-

schaften des Wirkstoffes.

fn den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurde festge-
stelit, dald fur die Elterntiere toxische Dimethenamid-Dosen zu einerh verminderten Kérper-
gewicht der Jungtiere filhrten. Eine Dosis von 50 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend
einer Konzentration von 500 mg/kg im Futter, war ohne schidlichen Effekt. Die Untersu-
chungen zur Entwickiungstoxizitdt (Embryotoxizitit, Teratogenitit) ergaben keine Anhalts-
punkte fiir fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fir die Muttertiere nicht
toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraier Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschlielender Verteilung und Biotransformation und eine 86- bis
97%ige Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche in Abhangigkeit von der Dosierung
Uber den Urin und die Faeces erfolgte.

Grenzwerte

ADI-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVvV, 1995} 0,04 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der

Langzeitstudie an Mausen).

Aufnahmeberechnung

Die aus den o.g. Héchstmengen und den Lebensmittelverzehrsmengen eines 4- bis 6-
jahrigen Madchens (Kérpergewicht: 13,5 kg)} errechnete potentielle maximaile tigliche Auf-
nahme schopft den DTA-Wert zu etwa 1% aus.

Zu Buchstabe v) ,,Dimethoat*:

Festsetzung einer Hochstmenge fir Kamille und Minze sowie Gbrige teedhnliche Erzeugnis-

se. Nahere Begriindung siehe zu Buchstabe f).
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Zu Buchstabe w) ,,Dinoseb, Dinosebsalze, Dinosebacetat (Dinitrobutyl-phenyl-

acetat™:
Redaktionelle Klarstellung.

Zu Buchstabe x) ,,Ethephon®:

Streichung der Héchstmengen fiir Rohkleie sowie flr ibrige Getreideerzeugnisse bei Wei-
zen. Gerste, Triticale und Roggen aufgrund der Umsetzung der Richtlinie 97/41/EG. Nahere

Begriindung siehe zu Buchstabe a).
Zu Buchstabe y) ,,Ethion*:

Streichung der Hochstmenge fir Zitrussafte und Zitrusschalen (getrocknet) aufgrund der

Umsetzung der Richtlinie 97/41/EG. Nahere Begriindung siehe zu Buchstabe a).
Zu Buchstabe z) ,,Fenitrothion”:

Festsetzung von Hochstmengen fir Tee und teedhnliche Erzeugnisse. Nahere Begriundung

siehe zu Buchstabe f).

Streichung der Hochstmenge fur Zitrusschalen (getrocknet) aufgrund der Umsetzung der
Richtlinie 97/41/EG. Nihere Begriindung siehe zu Buchstabe a).

Zu Buchstabe aa ) ,,Fludioxonil*:

Festsetzung von Héchstmengen flr einen in der Bundesrepublik Deutschland im Zulas-

sungsverfahren befindlichen Stoff.

2 mg/kg Trauben
1 magfkg Erdbeeren
0,05 mg/kg Gerste, Mais, Roggen, Triticale, Weizen und andere pflanzliche

Lebensmittel.
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Allge!

Fludioxonit ist ein Kontakt-Fungizid, das gegen samenbiirtige pilzliche Krankheitserreger bei

Getreide einschiiefblich Mais sowie gegen Botrytis bei Trauben und Erdbeeren wirkt.

In Deutschland liegen mehrere Antrdge auf Zulassung fur die vorgesehene Anwendung als
Saatgutbeizmittel fir Getreide und fir die Anwendung im Weinbau und Erdbeeranbau, auch
in Kombination mit anderen Fungiziden vor. Die Hoéchstmengenvorschidge basieren auf
Ruickstandsversuchen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis in Uberwachten Feldversu-
chen. Da im Getreide Rickstande nicht nachweisbar waren, wurde dafir die Héchstmenge

entsprechend der Bestimmungsgrenze festgesefzt.

Analytik

Zur Bestimmung von Fludioxonil-Rickstdnden im Erntegut kénnen die DFG-Methode S 19
sowie Firmenmethoden mit HPLC und UV-Detektor Verwendung finden. Die Bestimmungs-
grenzen liegen zwischen 0,01 und 0,04 mg/kg; die mittleren Wiederfindungsraten betrugen
91-108%.

Meta

Das Verhailten des radioaktiv-markierien Wirkstoffes wurde mittels Saatgutbeizung, Stengel- .
indikation und Spritzbehandlung an mehreren Kulturen untersucht. Nach Saatgutbehandlung
wurde nur wenig Aktivitédt in die Pflanzen weitergeleitet. Zum Erntezeitpunkt waren die Rick-
sténde in Weizen- und Reiskérnern sowie in Kartoffein sehr niedrig. Wirkstoff war im Wei-
zenkorn nicht mehr nachweisbar; die '*C-Gesamtriicksténde iagen bei 0,003 mg/kg. Bei
Frichten, wie Tomaten und Trauben, aber auch bei Blatiern bestand zum Emtezeitpunkt der
Rickstand zu etwa 70% aus dem unverdnderten Wirkstoff, daneben traien eine Vielzahl von

Metaboliten in jeweils sehr geringen Anteilen auf.
Der Abbau von Fludioxonil verlduft bei den untersuchten Pflanzenarten im wesentlichen nach
dem gleichen Schema. Es erfolgt Oxydation an mehreren Stellen des Pyrrolringes, der auf-

gesprengt wird und durch Oxydation und Decarboxylierung abgebaut wird.

Die Einbeziehung von Metaboliten in die Héchstmengen ist nicht erforderlich.
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Toxikologi

Der Wirkstoff Fiudioxonil ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersucht. Fludioxonil besitzt eine geringe akute Toxizftﬁt; die orale LDso betrigt bei Ratten

(iber 5000 mg/kg Korpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronisbher und chronischer Appiikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Miusen und an Hunden geprift. Nach léngerer Verabrei-
chungsdauer kam es zur Korpergewichtsverminderung sowie zu Wirkungen auf Leber und
Niere, die mit Verénderungen klinisch-chemischer Merkmalswerte (Verminderung des Urinvo-
lumens, Erhéhung von Bilirubin, Harnstoff-Stickstoff, Cholesterol und L.eberenzymen) und mit
morphologischen Veranderungen (Erhéhung des Lebergewichtes, hepatdzellulﬁre Hypertro-

phie, chronische Nephropathie) verbunden waren.

Die Prufung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen: die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von
Eludioxonil. in der Studie an Ratten wurde nur bei den weiblichen Tieren in der héchsten Do-
sisgruppe eine gering erhéhte Inzidenz von Lebertumaren (7% in Vergleich zu 0% in der
Kontrolle} beobachtet, eine Dosis von 50 mg/kg Kérpergewicht/Tag (entspricht einer Konzen-
tration von 1000 mg/kg im Futter) war ohne derartigen Effekt.

Aus In-Vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzelien sowie In-vivo-Kurzzeittests an
Siugern ergaben sich keine Anhaltspunkte fir erbgutveréindernde und krebserzeugende Ei-

genschaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurde festge-
stellt, daR fur die Elterntiere toxische Fludioxonil- Dosen zu einer Emiedrigung des Gewichtes
der Nachkommen {F1- und F2-Generation) fiihrten; eine Dosis von 15 mgfkg‘Kérperge-
wicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 300 mg/kg im Futter, war ohne schadlichen
Effekt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitit an ‘Ratten und Kaninchen
(Embryotoxizitat, Teratogenitat) ergaben keine Anhaltspunkte fur fruchtschédigende Eigen-

schaften bei Dosierungen, die fur die Muttertiere nicht toxisch waren.

im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschiiefender Verteilung und Biotransformation und eine 94 - 97%ige
Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche zu etwa 70% Uber die Faeces und zu etwa

15% ber den Urin erfolgte.
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Grenzwerte:

ADI-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1994): 0,033 mglkg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der

L angzeitstudie an Hunden mit einem Sicherheitsfaktor von 100).

Aufnahme chn

Die aus den o.g. Hochstmengen und den Lebensmittelverzehrsmengen eines 4- bis 6-
jahrigen Madchens mit einem Kérpergewicht von 13,5 kg errechnete potentielle maximale

tagiiche Aufnahmemenge schopft den DTA-Wert zu etwa 10% aus.
Zu Buchstabe aa) ,,Fluquinconazol®:

Festsetzung einer Héchstmenge fur den fungiziden Wirkstoff eines Pﬂénzenschutzmittels,

das sich in der Bundesrepublik Deutschland im Zutassungsverfahren befindet.

Fur den Wirkstoff Fluguinconazol werden folgende Héchstmengen festgesetzt:
1,0 mg/kg Kernobst
0,5 mg/kg Roggen, Weintrauben, Weizen
0,05 mg/kg andere pflanzliche Lebensmittel.

Allgemeines

Fluquinconazol ist ein systemisches Fungizid, dessen Einsatz gegen eine Reihe von pilzli-
chen Krankheitserregern wie Halmbruch, Echter Mehltau, BlattdUrre, Braunfleckigkeit, Blatt-
flecken, Braun- und Gelbrost u.a. im Getreide-, Wein- und Kerncbstanbau vorgesehen ist.

In der Bundesrepuplik Deutschland liegen mehrere Antrage auf Zulassung fir die Anwen-
dung im Wein-, Kefnobst-, Weizen- und Roggenanbau vor. Der Héchstmengenvorschiag ba-
siert auf Rickstandsuntersuchungen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis aus uberwach-
ten Feldversuchen. Die Héchstmenge fur andere pﬂaniiiche Lebensmittel wird in Héhe der

Bestimmungsgrenze festgesetzt.

Analytik:

Zur Bestimmung von Fluguinconazol kénnen die DFG-Methode S 19 und verschiedene Me-
thoden des Herstellers fur Kernobst, Wein und Trauben sowie far Getreide verwendet wer-

den. Die Bestimmungsgrenze der Methode S 19 betragt fir alle Matrices 0,05 mg/kg. Die
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Bestimmungsgrenzen der Methode des Herstellers betragen 0,05 mgfkg fir Apfel und Trau-
ben, 0,01 mg/kg fir Wein und 0,02 mg/kg fir Getreide.

Metaboli in der Pfl
Der Metabolismus von Flugquinconazol wurde mit zwei unterschiedlichen radioaktiven Markie-
rungen des Wirkstoffes in getrennten Versuchen an Apfeln, Weintrauben und Weizen unter-
sucht. Dabei wurde ein weitgehend (ibereinstimmendes Metabolitenschema gefunden. Flu-
quinconazol wird begrenzt durch die Blatter aufgenommen. Mehr als 95% der gesamten Ra-
dioaktivitat bleibt als unverandertes Fluquinconazol auf der Oberfliche der behandelten Kul-
turen zuriick. Der Wirkstoff wurde zu zwei Hauptmetaboliten, das 3-(2,4-Dichlorphenyl)-6-
fluor-chinazolin-2,4(34)-dion und das 1,2,4-Triazol abgebaut. Létzteres wurde weiter zur

{1,2,4-Triazol-1-yl)-essigséure metabolisiert.

Als Leitsubstanz fiir die Uberwachung von pflanzlichen Lebensmitteln ist anhand der vorhan-
denen Metabolismus- und Riickstands-Studien der unverinderte Wirkstoff geeignet, der
auch mit der Multimethode S 19 bestimmbar ist. Eine Einbeziehung von Metaboliten in die

Hochstmengen ist aufgrund der geringen Metabolisierung nicht erforderlich.
Toxikelodi
Der Wirkstoff Fluguinconazol ist nach den heute tblichen Anforderungen toxikologisch um-

fassend untersucht. Fluquinconazol besitzt eine hohe akute Toxizitét; die orale 1.Dsg betragt

bei Ratten etwa 112 mg/kg Koérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Appiikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. Nach ldngerer Verabrei-
chungsdauer kam lés zu Wirkungen auf Leber und Schilddrise, die mit Verdnderungen kii-
nisch-chemischer Merkmalswerte (Aktivitat von Leberenzymen im Serum erhdht) und mit
morphologischen Verénderungen (Organgewicht der Leber erhdht, Hypertrophie von Hepa-
tozyten, Hyperplasie des Follikelepithels der Schilddrise) verbunden waren.

Die Priifung der krebserzeugenden Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Rat-
ten und an Mausen. Nur in der jeweils hochsten Dosisgruppe trat bei Ratten eine erhdhte In-
zidenz von Leber- und Schilddriisentumoren und bei Mausen von Lebertumoren auf. Auf
Grundiage der Ergebnisse von Zusatzuntersuchungen werden diese Verdnderungen auf eine

flir Nagetiere spezifische Induktion mischfunktioneller Oxidasen und den dadurch bedingten
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erhdhten Abbau von Schilddritsenhormonen zurtickgefiihrt. Bei Ratten und Mausen war je-

weils eine Dosis von 10 mg/kg im Futter chne schidlichen Effekt.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Humanlymphozyten sowie in-vivo-Kurzzeittests
an Saugern ergaben sich keine Anhaltspunkte fir erbgutverandemde und krebserzeugende

Eigenschaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitzt {Mehrgenerationenstudie) wurde festge-
stellt, dal fir die Elterntiere toxische Fluquinconazol-Dosen zu einer Verringerung des Ge-
burtsgewichtes und der Uberlebensrate der Nachkommen fihrte. Eipe Dosis von 0,9 mgrkg
Kérpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 10 mg/kg im Futter, war ohne
schadlichen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitat, Terato-
genitat) ergaben keine Anhaltspunkte fir fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen,

die fir die Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine etwa 90%ige
Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche zu etwa 80% (iber die Faeces und zu etwa

10% Uber den Urin erfolgte.

Grenzwerte

AD|-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1996): - 0,005 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOAEL in der

Langzeitstudie an Ratten).

Aufnahmeberechnung

Aus den o.g. Hécﬁétmengen und den Lebensmittelverzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen
Médchens (Korpergewicht: 13,5 kg) sowie unter Bericksichtigung der in der Praxis vorlie-
genden (realistischen) Rickstandssituation und der Reduktion bei der Weiterverarbeitung er-
- rechnet sich eine Aufnahmemenge, die den DTA-Wert 2zu 40% ausschopft.
(Recommendations for the revision of the guidelines for predicting dietary intake of pesticide
residues; WHO 1995).

Zu Buchstabe ab ) ,Fluroxypyr einschlieBlich Ester*:

Redaktionelle Klarstellung.
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Die bisher nur fir den Fluroxypyr—methy!heptylester zutreffende CAS-Nummer wird durch die
fur die Fluroxypyrséure zutreffende CAS-Nummer ersetzt. Der als Ester der Fluroxypyrsaure
unter die Riickstandsdefinition fallende Fluroxypyrsﬁure-methylheptyiester wird beispielhaft
gesondert aufgeflhrt. | |

Zu Buchstabe ac ) ,,Flurtamone®:

Festsetzung einer Héchstmenge fiir den herbiziden Wirkstoff eines Pflanzenschutzmittels,
das sich in der Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren befindet.
Fir den Wirkstoff Flurtamone wird folgende Héchstmenge festgesetzt:

0,05 mg/kg Gerste, Roggen, Triticale, Weizen, andere pflanzliche Lebensmittel.

Allgemeines

Flurtamone wird zur Bekampfung von zweikeimblattrigen Unkrautemn, Windhaim uwnd einjahri-
ger Rispe in Getreide angewendet. Der Wirkstoff wird Uber die Wurzeln und den keimenden
Sproft aufgenommen und hemmt die Biosynthese der Carotinoide.-In Deutschland liegt ein
Antrag auf Zulassung einer entsprechenden Formulierung flir die vorgesehene Anwendung in

Getreide vor. Die Hochstmenge basiert auf Rickstandsuntersuchungen nach Guter Land-

wirtschaftlicher Praxis in (iberwachten Feldversuchen.

Analytik
Flurtamone ist durch Extraktion an RP-Phasen und Quantifizierung mittels GC bestimmbar.

Die Bestimmungsgrenze liegt bei 0,01 mafkg far Korn, die Wiederfindung bei 75 - 105%. Die
Multimethode S 19 wurde noch nicht getestet.

Metaboli in der Pfl

Das Abbauverhalten wurde mit radioaktiv markiertem Wirkstoff an Sonnenblumenpflanzen

und Sommergerste untersucht. Flurtamone wird in der Pflanze sehr schnell metabolisiert.

Bei Sonnenblumen scheint der erste Schritt des Metabolismus eine hydrolytische Offnung
des Furanonringes und anschlieBende Decarboxylierung zu sein. Durch schrittweise Oxyda-
tion des Methylenkohlenwasserstoffs, Dealkylierung, Desaminierung und Decarboxylierung

entsteht schlietlich die 3-Trifluormethylbenzoesaure.
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Bei Gerste erfolgt zuerst eine Hydroxylierung des Trifluoromethyiphenylringes oder eine De-
methylierung der Methylaminogruppe, bevor der Furanonring gespalten wird. Hydrolyse- und
Oxydationsschritte filhren ebenfalls bis zur 3-Trifluormethylbenzoeséure, die zu polaren Ver-
bindungen weiter abgebaut wird.

Da in der griinen Pflanze und im Stroh Flurtamone die grofite Einzelkomponente im Rick-
stand darstellt und im Getreidekorn die. Gesamfriickstdnde unter der Bestimmungsgrenze la-
gen, wird fur die Uberwachung pflanzlicher Lebens- und Futtermittel die Riickstandsdefinition

ausschlieftlich auf den Wirkstoff Flurtamone bezogen.

Toxikologie

Der Wirkstoff Flurtamone ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch umfas-
send untersucht. Flurtamone besitzt eine geringe akute Toxizitat; die orale LDgy betrégt bei

Ratten etwa 5000 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. Nach [&ngerer Verabrei-
chungsdauer kam es zu Wirkungen auf die Leber, die Nieren und das Blut, die mit Verande-
rungen klinisch-chemischer Merkmalswerte (Andmie, Veranderungen in der Aktivitat einiger
Leberenzyme, erhéhte Cholesterin- und Harnstoff- sowie erniedrigte Trigiycerid-
Konzentration im Biut) und mit morphologischen Veranderungen (erhéhtes Lebergewicht,
Hypertrophie von Hepatozyten, Degenerationserscheinungen in Leber und Niere, Amyloidab-

lagerungen) verbunden waren.

Die Prifung auf krébserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen. Die Studie an Ratten erbrachte keine Hinweise auf eine kanzerogene Wir-
kung von Flurtamone. In der Studie an Mausen wurde in den hdchsten Dosisgruppen von
350 und 700 mg/kg Kérpergewicht, entsprechend einer Konzentration von 3500 und 7000
- mg/kg im Futter, eine erhdhte Inzidenz von Lebertumoren beobachtet. Eine Dosis von 30
mg/kg Kérpergewichit/Tag, entsprechend einer Konzentration von 300 mg/kg im Futter, war
ohne schadlichen Effekt.
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Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gern ergaben sich keine Anhaitspunkte fir erbgutverandemde und krebserzeugende Eigen-'

schaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurde festge-
stelit. dai fur die Eiterntiere toxische Flurtamone-Dosen zu einer verzogerten Korperge-
wichtsentwicklung der Nachkommen fiihrten. Eine Dosis von 25 mg/kg Kdrpergewicht/Tag,
entsprechend einer Konzentration von 500 mg/kg im Futter, war chne schidlichen Effekt. Die
Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitdt (Embryotoxizitat, Teratogenitat) ergaben keine
Anhaltspunkte fur fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fur die Muttertiere

nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigten sich nach oraler Verabreichung eine rasche inte-
stinale Resorption mit anschiiefender Verteilung und Biotransformation und eine nahezu voli-
standige Ausscheidung innerhalb von spatestens 5 bis 7 Tagen, welche zu 50% bis anna-

hernd 100% tber die Faeces und zu etwa 5 - 43% (iber den Urin erfolgte.

Groenzwerte

ADi-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1585}): 0,03 mgrkg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NQEL in der

Langzeitstudie an Ratten)

Aufnahmeberechnung

Die aus den o.g. Hoéchstmengen und den Lebensmittelverzehrsmengen eines 4- bis 6-
jahrigen Madchens (Korpergewicht: 13,5 kg) efrechnete potentielle maximale tagliche Auf-

nahme schopft den DTA-Wert zu etwa 6% aus.
Zu Buchstabe ad ) ,,Glyphosat™:

Streichung der Hochstmengen flr Rohkleie sowie fur Getreideerzeugnisse aufgrund der Um-

setzung der Ricitinie 97/41/£G. Nahere Begrundung siehe zu Buchstabe a).
Zu Buchstabe ag ) ,,Haloxyfop einschlieftlich Ester*:

Redaktioneile Khvioiung da sich die CAS-Nummer 50802-40-2 auf Haloxyfop-methy! be-

Zieht.
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Zu Buchstabe af) ,,Imazalii":

Streichung der Héchstmenge fir Zitrusssfte aufgrund der Umsetzung der Richtlinie
97/41/EG. Nahere Begriindung siehe zu Buchstabe a).

Zu Buchstabe ag ) ,,Isofenphos, Isofenphosoxon“:

Festsetzung einer Hochstmenge flir Tee und teeéhnliche Erzeugnisse. Néhere Begrindung

siehe zu Buchstabe f).

Zu Buchstabe ah ) ,Kresoxim-methyl“:

Festsetzung einer Hochstmenge fir Trauben fir einen in der Bundesrepublik Deutschland in

zugelassenen Pflanzenschutzmitteln enthaitenen Wirkstoff.

Fir den Wirkstoff Kresoxim-methyl werden folgende Héchstmengen festgesetzt:
1 mg/kg Trauben
0,05 mg/kg andere pflanzliche Lebensmittel.

Allgemeines

Kresoxim-methy! ist ein fungizider Wirkstoff, der lokal-systemische Eigenschaften besitzt. In
Deutschland liegt ein Antrag auf Zulassung fir die Anwendung im Weinbau vor. Kresoxim-
methyl wirkt gegen echten Mehltau an Reben. Die Hochstmenge fir Trauben basiert auf
Rickstandsuntersuchungen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis in Gberwachten Feldver-

suchen.

Analytik

Zur Bestimmung von Kresoxim-methyl-Rickstéanden im Erntegut kénnen die DFG-Methode
S 19, sowie die Methode des Herstellers mit GC-ECD und GC-MS-Detektoren sowie HPLC-
UV verwendet werden. Die Bestimmungsgrenzen liegen in den vorgelegten Untersuchungen
zwischen 0,01 und 0,05 mg/kg; die mittleren Wiederfindungsraten betragen 80 - 109%.

Metaholj i z

Der Abbau des radioaktiv markierten Wirkstoffes wurde an Weizen, Apfein und Reben unter-
sucht. Nach Spritzapplikation blieb die Aktivitat weitgehend auf der Oberfldache der behandel-
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ten Pflanzen, die Penetration der Schalen von Apfeln und Reben hatte nur geringen Umfahg;

auch innerhalb der Pflanzen fand kaum Transport von Aktivitat statt.

v

Zum Erntezeitpunkt bestand ein grofier Teil der Riickstdnde aus unverindertem Wirkstoff. im
Korn waren es 17,2 %, im Stroh 64,3%, bei Apfein 74% bis 93% und bei Reben 55,3% bis
57,3%.

Der Abbau verlauft tber die Hydrolyse des Esters zur Saure, 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 hydrolyti-
schen und oxydativen Prozessen kann in geringem Umfapg Umiage;rung des Wirkstoffes in

sein Z-isomeres erfolgen.

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

Hochstmenge nicht erforderlich.

Toxikoiogie

Der Wirkstoff Kresoxim-methyl ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch
umfassend untersucht. Kresoxim-methyl besitzt eine geringe akute Toxizitét, die orale LDsg

liegt bei Ratten (ber 5000 mg/kg Koérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Rattén, Mausen und an Hunden gepriift. Nach ldngerer Verabrei-
chungsdauer kam es zu Wirkungen auf die Leber, die mit Kérpergewichtsabnahme, Verande-
rungen klinisch-chemischer Merkmalswerte (Serum-Enzyme) und mit morphologischen Ver-
anderungen in der Leber (Organgewichtszunahme, Veranderungen der intrahepatozelluléren

Vakuolisierung) verbunden waren.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen, Die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von
Kresoxim-methyl bei Mausen. In der Studie an Ratten wurde bei den Tieren in der ht_ichsten
Dosisgruppe von 400 und 800 mg/kg Kérpergewicht, entsprechend einer Konzentration von
8000 und 16000 magfkg im Futter, eine erhohte 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.



_ 52 - Urucksache 843/98

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzeilen sowie In-vivo-Kurzzeittests an S4u-
gern ergaben sich keine Anhaltspunkte fir erbgutverandernde und krebserzeugende Eigen-
schaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitdt (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schiadiichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und die Entwickiung der Nachkommen fest-
gestellt. Die Unfersuchungen zur Entwicklungstoxizitdt (Embryotoxizitéat, Teratogenitit) erga-
ben keine Anhaltspunkte fur fruchtschidigende Eigenschaften bei Dosierungen, die flr die

Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschlieBender Verteilung und Biotransformation und eine 90%ige Aus-
scheidung innerhalb von & Tagen, die zu etwa 67 bis 81% Uber die Faeces und zu etwa 9 bis
28% Ober den Urin erfolgte.

Grenzwerte

ADI-Wert {(WHO): Der Wirksioff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1995): 0.1 mg/kg Kdpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
L angzeitstudie an Ratten),

Aufnahmeberechnung

Die aus der Hoéchstmenge fir Trauben und der Hochstmenge fir andere pflanzliche Le-
bensmittel mit den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen Madchens (Kdrpergewicht: 13,5
kg) errechnete theoretische maximale tagliche Aufnahmemenge schépft den DTA-Wert zu

etwa 2% aus.
Zu Buchstabe ai ) ,Kupferverbindungen®:

Festsetzung von Héchstmengen fir Weinbldtter, Kakaobohnen, Rohkaffee, Mohnsamen, Se-

samsamen, Sojabchnen, Sonnenblumenkerne, Erdnisse, Kirbiskerne und Leinsamen.

Fur Kupferverbindungen werden folgende Hdchstmengen neu festgesetzt:
160 mg/kg Weinblatter

o0 mg/kg Kakaobohnen, Rohkaffee
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40 mg/kg Mohnsamen, Sesamsamen, Scjabohnen, Sonnenblumenkeme
20 mgfkg Erdniisse, Kiirbiskerne, Leinsamen.
Allgemeines

Die Streichung der pauschalen Hochstmengenregelung des § 1 Abs. 2 Nr. 1 der bis zum 15.
Septemlber 1994 geltenden Rl’.‘ickstands-Héchstmengenverordnung, firr die eine Ubergangs-
frist von vier Jahren eingeraumt wurde, hat auch bei Olsaaten, Rohkaffee und Kakaobohnen
zur Folge, daB fiir diese Erzeugnisgruppen nach Ablauf der Ubergangsfrist die fir die Positi-
on ,andere pflanziiche Lebensmittel* festgesetzte Héchstmenge Anwendung ﬁnden wird,
sofern bis zu diesem Zeitpunkt keine besonderen Hoéchstmengen fur-diese Erzeugnisse fest-

gesetzt werden (vergleiche hierzu auch Begriindung zu Buchstabe f).

Bestimmte Erzeugnisgruppen weisen z.T. natiriiche Kupfergehalte auf, die die ab dem Jahr
1998 geltende Héchstmenge von 10 mg/kg fur die Position ,andere pflanziiche Lebensmittel”
erheblich iibersteigen. Aus den aus der Literatur, der amtlichen Lebensmitteliberwachung
sowie der Wirtschaft stammenden Daten iiber die natdrlichen Kupfergehalte bei Olsaateh,
Rohkaffee und Kakacbohnen wurden diese gesundheitlich unbedenklichen Héchstmengen
auf Basis der natilrlichen Kupfergehalte abgeleitet, um die Verkehrsfahigkeit dieser Erzeug-
nisse mit natiidichen Kupfergehalten zu erméglichen. Die natiirlichen Kupfergehalte sind in

der nachfoigenden Tabelle zusammengefafit:

Kupfergehait (mg/kg)

Erzeugnis von - bis
Kakaokerne 14,6 - 49
Rohkaffee 10-40 -
Erdniisse - 135-13
Kirbiskerne T11-16
Leinsamen 55-15
Mohnsamen ) 13,2 - 24,5
Sesamsamen 15-33
Sojabohnen u. -erzeugnisse 6- 28
Sonnenblumenkerne 15,6 - 27
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Hdohere Kupfergehalte treten in der Regel nach Anwendung kupferhaltiger Pflanzenschutzmit-

tel auf.

Bei der- Anwendung kupferhaltiger Pflanzenschutzmittel im Weinbau verbieiben Riickstinde
nicht nur auf den Trauben, sondern auch auf den Blattern. Weinblatter (lose) oder mit Fallung

werden ebenfalls als Lebensmittel in den Verkehr gebracht.

Da das Rickstandsverhalten von Kupfer auf Trauben und auf Weinblattern unterschiediich
ist, ist die Festsetzung einer besonderen Héchstmenge fir Weinblatter erforderiich. Bisher
gilt fur dieses Lebensmittel, das gemafR Anlage 4 Liste B der RHmV der Position ,frische
Krauter® zuzurechnen ist, die Héchstmenge von 20 mg/kg. .

Die vorgeschlagene Héchstmenge fir Weinblatter beruht auf mehr als 250 Untersuchungs-
ergebnissen der amtlichen Lebensmitteliberwachung und beriicksichtigt die tatsachlich vor-

kommenden Rackstande von Kupfer auf Weinblitiern in angemessener Weise.

Toxikologie

Die akute orale Toxizitdt variiert stark in Abhangigkeit von der Tierart und der gepriften
Kupfer-Verbindung. Es wurden LDgg-Werte von 15 - 1664 mg Cu/kg Kérpergewicht ermittelt.
Die starker loslichen Kupfersalze [Kupfer-(ll)-sulfat, Kupfer-(li)-chlorid] sind allgemein
toxischer als weniger lésliche Salze [Kupfer-(ll)-hydroxid, Kupfer-(il)-oxid]. Als Folge der In-
toxikation treten u.a. gastrointestinale Hamorrhagien, Tachykardie, Hypotension, hamolyti-
sche Krisis, Konvulsion und Paraiysis auf. Die LDsy-Werte bei dermaler Exposition liegen all-

gemein Uber 2000 mg/kg Kérpergewicht.

Bei Ratten wurden nach subakuter bzw. subchronischer Verabreichung von Kupferverbin-
dungen toxische Effekte etwa ab einer Dosis von 25 mg/kg Kérpergewicht festgestelit. In ei-
ner Untersuchung an Kaninchen, denen Gber 16 Monate an jedem zweiten Tag Kupfersuifat-
IBsung in einer Dosis von ca. 12 mg Cu2+fkg Kdérpergewicht oral verabreicht wurde, trat Le-

berzirrhase auf,

Als besonders empfindlich erwiesen sich Schafe, bei denen die wiederholte Verabreichung
von 1,5 - 7,5 mg Cu/kg Kérpergewicht/Tag als Kupfer-(ll}-suifat oder Kupfer-{ii)-azetat zu
progressiver Leberzerstdrurtg, hadmolytischer Krisis und schiieilich zum Tode fiihrte. In einer
neuen Untersuchung an jungen Meerschweinchen wurde eine Wirkungsschwelle von etwa

10 - 15 mgrkg Korpergewicht ermittelt.
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In Langzeituntersuchungen wurde an Ratten ein NOAEL von 17 mg Cu/kg Kérpergewicht

und an Mausen von 44 mg Cu/kg Kérpergewicht festgestellt.
Es liegen keine Hinweige auf eine kanzerogene Wirkung von Kupfer vor.

Kupfer-(il)-sulfat war in Bakterientests nicht mutagen. Im UDS-Test wurde eine Wirkung auf
die DNA-Synthese in Ratten-Hepatozyten beobachtet. Wihrend in einem Mikronukleﬁstest
nach Applikation der héchsten Dosis von 1,7 mgfkg Koérpergewicht vermehrt Chromosenbri-
che festgestellt wurden, konnte dieses Ergebnis in einem weiteren Versuch bis zu einer Do-

sis von 5,1 mg/kg Kérpergewicht nicht bestétigt werden.

In oralen Embryotoxizitits-/Teratogenitatsstudien an Ratten und Mausen verursachte die
héchste Dosis von 4 mg Cu®'/kg Kérpergewicht/Tag (als Kupferglukonat) keine Verdnderung
der Implantationsrate und keine embryotoxischen oder teratogenen Effekte. Ini einer Studie
mit Kupfersulfat an Mausen wurden in den héchsten Dosisgruppen (155 und 207 mg Cu?'/kg
Kérpergewicht/Tag) erhohte fetale Mortalitat, verminderte WurfgrdBe und SkelettmiBbiidun-

gen becbachtet.

Kupferoxychlorid und andere Kupfersaize kénnen nur nach Dissoziation im Magen-Darm-
Trakt aufgenommen werden, wobei die Resorption als Cu?" erfolgt. Die Resorptionsrate aus
dem Gastrointestinaltrakt betragt etwa 20 - 60%, wobei die Aufnahme von verschiedenen
Faktoren, wie der Bindungsform des Kupfers, dem Kalziumgehalt im Futter von Wederkau—
ern, der Molybdankonzentration, dem Sulfatgehalt, sowie dem Gehalit an Zink, Silber und
Cadmium im Futter abhangig ist. Nach oraler Aufnahme von Kupferoxychlorid werden >99%
mit den Faeces auggeschieden. Die hdchste Absorptionsrate wurde bei neugeborenen Tie-,
ren beobachtet. Néch der Absorption erfolgt die Bindung iberwiegend an Albumin und der
Transport zur Leber. Von dort wird ein grofier Teil mit der Gaile in die Faeces abgegeben.
Der verbleibende Teil wird an das in der Leber gebiidete Coeruloplasmin gebunden und im
Blut zu anderen Organen transportiert. Etwa ein Drittel des Gesamtkupfergehaltes des Kor-
pers des erwachsenen Menschen befindet sich in Leber und Gehim. Obwoh! die Konzentra-
fion in Muskulatur und Knochen relativ niedrig ist, befinden sich aufgrund der gro3en Masse

dieser Organe dort insgesamt rund 50% des gesamtien Kupfergehaites des Korpers.
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Grehzwgrte:

Von der WHO wurde bisher fur Kupfer ein MTDI (maximale duldbare t&gliche Aufnahme-
menge) aus allen Quellen in Hohe von 0,5 mg/kg Korpergewicht genannt. {Evaluations of
certain food additives and contaminants, TRS No. 683, WHO 1982). Aus heutiger Sichi er-
scheint die Ableitung dieses Wertes nicht mehr ausreichend begriindet. Allerdings bestehen
auch keine Anhaltspunkte fir die Vermutung, dafd bei maximaler Auslastung dieses Wertes
durch Aufnahme von Kupfer Uber die Nahrung eine gesundheitliche Gefahrdung bestiinde.

Wegen der unterschiedlichen Resorption und Verzehrsmengen von Kupfer aus Trinkwasser
und der Nahrung und der daraus resultierenden unterschiedlichen gesundheitlichen Gefahr-
dung soilten nach Auffassung des Bundesinstituts fur gesundheitlichen Verbraucherschutz
und Veterindrmedizin die Kupfergehalte in Trinkwasser und Nahrung je fir sich bewertet
werden. Da bhisher nur Vergiftungsfalle durch Kupfer im Trinkwasser (insbesondere Vergif-
tung von Sauglingen durch kupferhaltiges Trinkwasser), jedoch keine Vergiftungsfalle durch
Kupfer in der Nahrung berichtet wurden, sind die Ruckstandswerte fiir Kupfer in Trinkwasser
kritischer zu beurteilen. Fur Trinkwasser gilt ein Richtwert von 3 mg/, in naher Zukunft ist mit

einem Grenzwert in Hohe von 2 mg/l zu rechnen (novellierte Trinkwasser-Direktive der EU).

Aufnahmeberechnung

Kupfer ist ein essentielles Spurenelement fir den Menschen. Der tagliche Bedarf an biover-

fagbarem Kupfer betrdgt beim erwachsenen Menschen etwa 2 mg.
Vergiftungen durch Aufnahme von Kupfer aus Lebensmitteln sind praktisch auszuschlief3en.

Aus den bestehenden und neu vorgeschlagenen Héchstmengen far Kupferriicksténde, die
die natdrlichen Géha[te einschliefen, sowie unter Berlcksichtigung der Tatsache, daR in
bestimmten Fallen Kalbsleber Kupferriicksténde in der Gréllenordnung von 200 mg/kg ent-
halten kann, und der in einzelnen pflanzlichen Lebensmitteln in der Uberwachung tatsdchlich
gefundenen Kupfergehalte, ergibt sich mit den Verzehrsmengen eines 4 - 6jahrigen Mé&d-
chens eine Aufnahmemenge von etwa 3,9 mg/Person oder 0,29 mg/kg Kérpergewicht. Die-
ser Wert ist aber noch als Uberschétzung anzusehen, da nicht fur alle Lebensmittel Angaben
tber praxistibliche Kupfergehaite zur Verfligung stehen und dieser Berechnung wahrschein-
lich zu hohe Gehaite zu Grunde gelegt werden, er schépft den MTDI-Wert der WHO zu etwa
60% aus.
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Zu Buchstabe aj ) ,,Malathion, Malaoxon®: |

Streichung der Haéchstmenge fiir Zitrusschalen (getrocknet) aufgrund der Umsetzung der
Richtlinie 97/41/EG sowie entsprechende redaktionelle Anpassung. Nahere Begrindung sie-

he zu Buchstabe a).
Zu Buchstabe ak ) ,,Mecarbam®:

Streichung der Héchstmenge flr Zitrusschalen (getrocknet) aufgrund der Umsetzung der

Richtlinie 97/41/EG. Nahere Begriindung siehe zu Buchstabe a). -
Zu Buchstabe al } ,,Mefenpyr®: "

Festsetzung einer Hochstmenge far einen nicht herbizid wirksamen Stoff eines Pflanzen-
schutzmittels (Safener), der sich in der Bundesrepublik Deutschland im Zuiassur{gsverfahren
befindet. |

Fir den Stoff Mefenpyr wird folgende Héchstmenge festgesetzt:
0,05 mg/kg Roggen, Gerste, Weizen, Triticale, andere pflanziiche Le-

bensmittel.

Allgemeines

Mefenpyr ist ein Hilfsstoff ohne herbizide Wirksamkeit, der die Toleranz von Getreide gegen-
fiber dem herbiziden Wirkstoff Fenoxaprop-P-ethyl bewirkt. In der Bundesrepublik Deutsch-
land liegt ein Antrag auf Zulassung fir die vorgesehene Anwendung in Weizen, Roggen,
Gerste und Triticale vor. Die Héchstmenge basiert auf Rickstandsuntersuchungen nach

Guter Landwirtschaftlicher Praxis in Uberwachten Feldversuchen.

Da Ruckstande zum Emntezeitpunkt in Getreide nicht mehr nachweisbar waren, wurde die
Héchstmenge fiir Weizen, Roggen, Gerste und Triticale und fir andere pflanzliche Le-

bensmittel in Hohe der Bestimmungsgrenze festgesetzt,

Analytik
Zur Bestimmung von Mefenpyr steht eine modifizierte DFG-Methode S 19 mit anschlieRen-

der Bestimmung ven Mefenpyr mittels massenselektiven Detektors zur Verfugung. Die Be-

stimmungsgrenze liegt bei 0,01 mg/kg.
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Metabolismus in der Pflanze

Mefenpyr-diethyl wird im ersten Schritt zu 1-(2,4-Dichlorphenyl}-5-ethoxycarbonyl-5-methyl-2-
pyrazolin-3-carbonséure abgebaut. Diese geht durch weitere Hydrolyse und anschiieende
CO,-Spaltung in die 1-(2,4 Dichlorphenyl)-5-methyi-2-pyrazol-3-carbonsdure Gber.

Die Metabolitenkonzentrationen lagen unterhalb der Bestimmungsgrenze. Daher wird far die
Uberwachung pflanzlicher Lebens- und Futtermittel die Riickstandsdefinition ausschlieBlich

auf Mefenpyr bezogen.

Toxikolagie .

Der Stoff Mefenpyr ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch umfassend un-
tersucht. Mefenpyr besitzt eine geringe akute Toxizitdt; die orale LDgy betrdgt bei Ratten etwa

5000 mgfkg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Stoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden gepriift. Nach [Angerer Verabreichungs-
dauer kam es zu Wirkungen auf die Leber, die mit Veranderungen klinisch-chemischer

Merkmalswerte (Lebergewicht, hepatozelluldre Hypertrophie) verbunden waren.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit—'ﬁerilersuch erfolgte an Ratten
und an Mausen. Die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von

Mefenpyr.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an S&u-
gern ergaben sich keine Anhaltspunkte fur erbgutverandernde und krebserzeugende Eigen-

schaften des Stoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxiiitét (Mehrgenerationenstudie) wurde festge-
stellt, dall fir die Elterntiere toxische Mefenpyr-Dosen zu einer verminderten Wurfgrée
fihrten. Eine Dosis von 496 mg/fkg Kﬁrperéewichtﬂ" ag, entsprechend einer Konzentration
von 5000 mg/kg im Fufter, war ohne schédlichen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwick-
lungstoxizitdt (Embryotoxizitat, Teratogenitat) ergaben keine Anhaltspunkte fir fruchtschadi-

. gende Eigenschaften bei Dosierungen, die fiir die Muttertiere nicht toxisch waren.
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Im Stoffwechseiversuch an Ratten zeigten sich nach oraier Vérabreichung eine_rasche inte-
stinale Resorption mit anschlieBender Verteilung und Biotransformation und innerhalb von 48
Stunden eine nahezu volistéindige Ausscheidung, weiche iberwiegend Uber den Urin erfolg-

te.

Grenzwerte

ADI-Wert (WHO): Der Stoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1995): 0,03 mg/kg Karpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der

Langzeitstudie an M&usen).

Aufnahmeberechnung

Die aus den o.g. Hochstmengen und den Lebensmittelverzehrsmengen eines 4- bis 8-
jahrigen Madchens (Kérpergewicht: 13,5 kg) errechnete potentielle maximale tagliche Auf-
nahme schapft den DTA-Wert zu etwa 19% aus.

Zu Buchstabe am ) ,,Methidathion®:

Festsetzung von Hachstmengen fiir teedhnliche Erzeugnisse. Nahere Begriindung siehe zu

Buchstabe f).

Streichung der Héchstmenge flr Zitrussafte aufgrund der Umsetzung der Richtlinie
97/41/EG. Nihere Begriindung siehe zu Buchstabe a).

Zu Buchstabe an ) ,,Monocrotophos*:
Festsetzung von einer Hochstmenge fiir Tee. Néhere Begriindung siehe zu Buchstabe f).
" Zu Buchstabe ao ) ,,Myclobutanil“:

Festsetzung einer Héchstmenge fir Hopfen fur einen in der Bundesrepublik Deutschiand in

einem zugelassenen Pflanzenschutzmittel enthaltenen Wirkstoff.

In der Position Myclobutanil wird folgénde Héchstmenge festgesetzt:

3mglkg Hopfen.
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Allgemeines:

Myclobutanil ist ein systemischer fungizider Wirkstoff in einem Pflanzenschutzmittel, dessen
Anwendung durch die Zulassung im Obstbau bereits vorgesehen ist. Es liegt ein Antrag auf
Erweiterung der bisherigen Anwendung auf die Anwendung im Hopfenanbau vor.

Die Hochstmenge von 3 mg/kg Hopfen beruht auf Riickstandsversuchen nach Guter Land-

wirtschaftlicher Praxis in tiberwachten Feldversuchen.

Analytik:

Myclobutanilriicksténde kénnen mit einer Methode der Herstellerfirma mittels GG/ECD be-
stimmt werden. Flr Zwecke der amtlichen Lebensmitteliberwachung kann die Untersu-
chungsmethode bei der Biologischen Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft, Messe-

weg 11-12, 38104 Braunschweig, angefordert werden.

Es liegen erste Erfahrungen ver, dall Myclobutanilriickstdnde méglicherweise auch mit der
DFG-Methode S 19 bestimmbar sind.

Metabolismus in der Pflanze:

Das Abbauverhalten ist an verschiedenen Pflanzen mit radioaktiv markiertem Wirkstoff un-
tersucht worden.

Der Hauptriickstand zum Erntezeitpunkt besteht aus dem Wirkstoff. Riicksténde eines Meta-
boliten wurden auch in Gberwachten Feldversuchen bestimmt, sie sind wesentlich niedriger
als die des Wirkstoffes und lagen in Trockenhopfen unter der Bestimmungsgrenze. Eine Ein-
beziehung in die Hochstmenge ist nicht erforderiich.

Toxikologi

Der Wirkstoff Myclobutanil ist nach den heute tblichen Anforderungen toxikologisch umfas-
send untersucht. Myclobutanil besitzt eine mittlere akute Toxizitat; die orale LDsp betragt bei

Ratten etwa 1600 mg/kg Kérpergewicht und bei Méusen etwa 1900 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Méusen und Hunden geprift. Nach [dngerer Verabreichungs-
dauer kam es zu Wirkungen auf die Leber, die mit Ver&nderungen klinisch-chemischer

Merkmalswerte (Aktivitdtserhdhung von Leberenzymen) und mit morphologischen Verande-



- 61 -~

rungen {Erhéhung der L ebergewichte, Hypertrophie, Vakuoclisierung und Nekrose) verbunden

waren.

Die Priffung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen; die St"udien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung von
Myciobutanil.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Siugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gemn ergaben sich keine Anhaitspunkte flr erbgutverandernde und krebéeizeugende Eigen-

schaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (2—Generationenst.udie) wurde festgestellt,
dab fiir die Elterntiere toxische Myciobutanil-Dosen (Kérpergewicht, Futteraufnahme vermin-
dert) zu einer Verringerung der Paarungsbereitschaft, der Wurfgréie und des Kérpergewich-
tes der Nachkommen fihrten. Eine Dosis von 4 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend ei-
ner Konzentration von 50 mg/kg im Futter, war ohne schédlicheﬁ Effekt. In den Untersuchun-
gen zur Entwicklungstoxizitat zeigten sich bei Ratten embryotoxische Wirkungen {verringerte
Anzahl lebender Féten im Vergleich zu Implantationen, érhf:‘ahte Anzahl friher Resorptionen)
- und bei maternaltoxischen Dosierungen Skelettvariationen. Die Dosis von 31 mg/kg Karper-
gewicht/Tag hatte keinen schadigenden Einflud. Eine teratogene Wirkung wurde bei keiner

Tierart (Ratte, Kaninchen) festgestellt.

im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraiér Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit schneller anschlieRender Metabolisierung und eine 99%ige Ausschei-
dung innerhalb von 4 Tagen, welche zu etwa 64 % Gber die Faeces und zu etwa 35 % Uber

den Urin erfolgte.

Grenzwerte:

ADI-Wert (WHO, 1992): 0,03 mg/kg Kérpergewicht (abgeieitet aus den NOEL’s in Lang-
zeitstudien an Ratten und Méausen, einer 1-Jahresstudie am
Hund, einer Reproduktionsstudie an Ratten)

DTA-Wert (BGA, 1992): 0.025 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem ‘NOEL in der

Langzeitstudie an Ratten).
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Aufnahmeberechnung:

Aus den bereits festgesetzten Hdchstmengen und den Lebensmittelverzehrsmengen eines 4-
B-jahrigen Madchens mit einem Kdrpergewicht von 13,5 kg errechnet sich eine theoretische
maximale tagliche Aufnahme (TMDI), die den DTA-Wert zu etwa 10 % ausschoépft.

Zu Buchstabe ap ) ,,Parathion-methyi, Paraoxon-methyl*:

Streichung der Hochstmenge fir Zitrussafte aufgrund der Umsetzung der Richtlinie
97/41/EG. Nahere Begriindung siehe zu Buchstabe a).

Zu Buchstabe aq ) ,,Permethrin®:

Streichung der Héchstmenge fir Zitrussafte, Rohkleie und Getreideerzeugnisse aufgrund der
Umsetzung der Richtlinie 97/41/EG. Nahere Begriindung siehe zu Buchstabe a).

Zu Buchstabe ar ) ,,Phosalon*:

Festsetzung einer Hochstmenge fur Tee und teedhnliche Erzeugnisse. Ndhere Begriindung
zu Buchstabe f),

Zu Buchstabe as ) ,,Phosmet®:

Festsetzung einer Héchstmenge fur Tee und teedhnliche Erzeugnisse. Nahere Begriindung
zu Buchstabe f).

Zu Buchstabe at) ,,Phoxim®“:
Festsetzung von einer Hochstmenge fir Tee. Nahere Begrundung siehe zu Buchstabe f). .
Zu Buchstabe au } ,,Pirimiphos-rhethyl“:

Festsetzung einer Hochstmenge fir teedhnliche Erzeugnisse. Nahere Begrindung siehe zu
Buchstabe 1).

Streichung der Héchstmenge fir Rohkleie und Getreideerzeugnisse aufgrund der Umsetzung
der Richtlinie 97/41/EG. Nahere Begriindung siehe zu Buchstabe a).
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Redaktionelie Klarstellung.
Zu Buchstabe aw ) ,,Propham*:

Streichung der besonderen Hochstmengen fir Propham unter Aufhebung der Summen-
héchstmenge mit dem Wirkstoff Chiorpropham. Festsetzung ein Hochstmenge in Hohe der

Bestimmungsgrenze.

Fir Propham wurden die nach Artikel 6 der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission
vom 11. Dezember 1992 mit Durchfithrungsbestimmungen fur die prs'te Stufe des Arbeitspro-
gramms gemaf Artikel 8 Abs, 2 der Richtlinie 91/414/FWG des Rates (iber das Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln verlangten Informationen zur Aufnahme des Wirkstoffes in .
Anhang | der Richtlinie 91/414/EWG vom betreffenden Antragsteller nicht vorgelegt. Ferner
liegen keine Informationen aus den Mitgliedstaaten vor, wonach dieser Wirkstoff weiterhin in
Anhang | der Richtlinie 91/414/EWG aufgeflihrt werden soll.

Die Kommission hat daher mit ihrer Entscheidung 86/586/EWG vom 9. April 1996 (ABlL. EG
Nr. L 257 S. 41) die Mitgfiedstaaten veranlalt, ihre fir prophamhaltige Pflanzenschutzmittel

bestehenden Zulassungen bis spatestens 9. April 1997 zu widerrufen.

Da ab diesem Zeitpunkt keine prophamhaitigen Pflanzenschutzmittel in der EU mehr zuge-
lassen sind, werden die fir Propham bestehenden Hochstmengen auf die Bestimmungs-

grenze herabgesetzt.
Zu Buchstabe ax ) ,,Prothiophos*:

Aus Grinden des vorbeugenden gesundheitlichen Verbraucherschutzes wird die m-
porthdchstmenge fir Trauben gestrichen.

Die aufgrund toxikologischer Studien durchgefiihrte Ableitung eines DTA-Wertes ergab eine
deutliche Reduzierung des Wertes auf 0,0001 mg/kg KG. Die hieraus fir Trauben mit den
Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen Médchens (Kérpergewicht 13,5 kg) errechnete thec-
retische maximale tagliche Aufnahmemenge schépft den DTA-Wert zu etwa 650% aus.
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Far Tee gilt aufgrund der Ubergangsregelung noch eine Hochstmenge von 1 mg/kg, die nach
Prifung vorgelegter Untersuchungsergebnisse aus der Ruckstandsiberwachung der Tee

verarbeitenden Industrie auch weiterhin erforderlich ist. Siehe Begrtindung zu Buchstabe f).

Aus der Hochstmenge fiir Tee und unter Berlcksichtigung des vollstandigen Ubergangs der
Prothiofos-Ruckstande in den Aufgul errechnet sich eine theoretische maximale téigiiche
Aufnahme (TMD1), die den DTA-Wert zu etwa 20 % ausschopft.

Zu Buchstabe ay ) ,,Pyrimethanil“:

Festsetzung einer Héchstmenge fiir Erdbeeren fir einen in der Bundesrepublik Deutschland

in zugelassenen Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoff,

Fir den Wirkstoff Pyrimethanil wird folgende Hochstmenge festgesetzt:
5 mg/kg Erdbeeren.

Allgemeines

Pyrimethanil ist ein fungizider Wirkstoff und soll gegen Grauschimmel (Botrytis cinera) an
Erdbeeren eingesetzt werden. In Deutschland liegt ein Antrag auf Zulassung nach dem
Pflanzenschutzgesetz vor. Die Hdchstmenge fiir Erdbeeren basiert auf Riickstandsuntersu-

chungen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis in (iberwachten Feldversuchen.

Analytik

Zur Bestimmung von Pyrimethanil-Rickstéinden im E}ntegut kdnnen die DFG-Methode S 19
sowie UV/HPLC-Methoden eingesetzt werden. Die Bestimmungsgrenzen liegen in den vorge-
legten Untersuchungen zwischen 0,02 und 0,05 mg/kg; die mittieren Wiederfindungsraten
betragen 67 bis 100%.

Metabolismus in der Pflanze

Der Abbau von Pyrimethanil wurde mit zwei unterschiedlichen Maﬁ(ierungen des Wirkstoffes
in getrenr{ten Versuchen an Reben und Apfeln untersucht. Pyrimethanil wird in und auf
Weintrauben nur in geringem Male metabolisiert. In den Blattern ist eine stirkere Metaboli-

sierung festzustellen.
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Von den sowohl in Apfeln als auch in Trauben gefundenen sechs Metaboliten konnten nur
zwei als Zuckerkonjugate von hydroxiliertem Pyrimethanil isoliert und aufgeklart werden. Da
die Metaboliten in nur geringen Mengen auftreten, ist ihre Einbeziehung in die H&chstmenge
nicht erforderlich.

. Toxikologi

Der Wirkstoff Pyrimethanil ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch umfas-
send untersucht. Pyrimethanil besitzt eine geringe akute Toxizitat: die orale LDsy betragt bei
Ratten etwa 4000 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, M3usen und an Hunden gepruft. Nach langerer Verabrei-
chungsdauer kam es zu Wirkungen auf Niere, Leber, Schilddriise und Hamblase, die mit
Veranderungen kiinisch-chemischer Merkmalswerte (im Serum, Chelesterin, Bilirubin, Harn-
stoff, Gamma-Glutamyltransferase erhdht, Gerinnungszeit verkiirzt} und mit morphologi-
schen Veranderungen (Nieren- und Lebergewicht erhoht, degenérative Verinderungen der
Nierentubuli, Steinbildung sowie Verdickung der Harnblase, Hepatozytenvergréfterung,
Schilddriisenepithel: Ablagerung von braunem Pigment, Hypertrophie und hyperplastische

Foci) verbunden waren.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit—_Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen. Die Studie an Mausen erbrachte keine Hinweise auf eine kanzerogene Wir-
kung von Pyrimethanil. In der Studie an Ratten wurde nur bei den Tieren in der héchsten
Dosisgruppe von ca. 220 mg/kg Kérpergewicht (mannl. Tiere) bzw. ca. 290 mg/kg Kdérper-
gewicht (weibl. Tiere), entsprechend einer Konzentration von 5000 mg/kg im Futter, eine er-
héhte Inzidenz von auch spontan vorkommenden Schilddrisentumoren beobachtet. Das
vermehrte Auftreten im maximal tolerierbaren Dosisbereich ist auf einen nicht gentoxischen
Mechanismus zurtickzufthren: Uber eine Schadigung der Leber kommt es zu Hormonimba-
lanzen und in der Foige zu funktionellen und morphologischen Verénderungen der Schilddri- '
se. Eine Dosis von ca. 20 mg/kg Korpergewicht/Tag, entsprechend_ einer Konzentration von

400 mglkg im Futter, war ohne schadiichen Effekt.

In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Siugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Saugern
ergaben keine Anhaltspunkte flr erbgutverdndernde und krebserzeugende E:genschaften
des Wirkstoffes.
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In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitdt (Mehrgenerationenstudie) wurde festge-
stellt, daB fiir die Elterntiere toxische Pyrimethanil-Dosen zu verringerten Kérpergewichten
der Nachkommen fiihrten; eine Dosis von 21 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend einer
Konzentration von 400 .i‘mglkg im Futter, war ohne schéddlichen Effekt. Die Untersuchungen
~zur Entwicklungstoxizitét (Embryotoxizitadt, Teratogenitdt) ergaben keine Anhaltspunkte fir

fruchtschidigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fir die Muttertiere nicht toxisch wa-

refn.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschlief}ender Verteilung und Biotransformation und eirfe ca. 100%ige
Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche zu etwa 20% Gber die Faeces und zu etwa

80% tber den Urin erfolgte.

Grenzwerte

ADI-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1995): 0,2 mg/kg Kdpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Langzeitstudie an Ratten).

Aufnah I

Die aus der Héchstmenge fiir Erdbeeren und den bereits festgesetzten Héchstmengen mit
den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen Madchens (Kérpergewicht 13,5 kg) errechnete

theoretische maximale tagliche Aufhahmemenge schdpit den DTA-Wert zu etwa 7% aus.
Zu Buchstabe az ) Quinalphos:
Festsetzung von einer Héchstmenge fir Tee. Nahere Begriindung siehe zu Buchstabe f).

Zu Buchstabe ba ) ,,Quinoxyfen®:

Festsetzung einer Hochstmenge flr Trauben, Gerste und Weizen fiir einen in der Bundesre-

publik Deutschland in zugelassenen Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoff.

Fir den Wirkstoff Quinoxyfen werden folgende Héchstmengen festgesetzt:
1 mg/kg Trauben
0.2 mgiky Gerste
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0,01 mg/kg Weizen und andere pflanzliche Lebensmittel.

Allgeimeines
Quinoxyfen ist ein systemisch wirkender fungizider Stoff zur Bekampfung von echtem Mehi-
tau. Nach vbrliegenden' Kenntnissen unterscheidet sich seine biochemische Wirkungswéise

von der anderer Fungizide.

In Deutschland sowie anderen Mitgliedstaaten der Europaischen Union wurde die Zulassung
fur die vorgesehene Anwendung bei Gerste, Weizen sowie an Weinreben beantragt. Quin-
oxyfen durchiiuft derzeit als neuer Wirkstoff das Prafungsverfahren zur Aufnahme in Anhéng
| der Richtlinie 91/414/EWG. | '

Die Héchstmengenvorschldge basieren auf Rickstandsuntersuchungen nach Guter Land-
wirtschaftlicher Praxis in (berwachten Feldversuchen in Deutschland und anderen EU-

Mitgliedstaaten.

Bei Weizenkérnern waren Rickstinde analytisch nicht nachweisbar, daher wird flr Weizen
und andere pflanziiche Lebensmitte! eine Hochstmenge in Héhe der Bestimmungsgrenze von

0,01 mg/kg festgesetzt.

Analytik

Quinoxyfen kann mittels Gaschromatographie bestimmt werden. Die Anwendbarkeit der
DFG-Methode S 19 wurde erfolgreich an ganzen Pflanzen, Korn und Stroh von Winterweizen
und -gerste, Melonen (Schale und.Fruchtﬂeisch), Gurken, Trauben und Erdbeeren getestet.

Eine Bestimmungsgrenze von 0,01 mg/kg wird erreicht.

Wahrend fir die meisten Matrices die Bestimmung mit GC/ECD méglich war, mullte wegen
interferierender Matrixpeaks bei Weizen, Gerste und Melonenfruchtfleisch GC/MSD (SIM-
Modus) verwendet werden. Dartiber hinaus liegen Informationen Uber eine mbgliche Be-

stimmung mittels HPLC/UV (Trinkwasser, Trauben) vpr.‘

Metaboli in der Pflanz
Das Abbauverhaiten wurde mit radioaktiv markiertem Wirkstoff (Markierung im Chinolin- bzw.
Fluorphenoxyring) an Weizenpflanzen und Weinreben untersucht. Quinoxyfen wird in Getrei-

de schneil metabolisiert. Beim Getreidekorn lagen nur 3 - 4% der Gesamtradioaldivit4t als
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Oberfidchenrickstand vor. Ein Teil der Radioaktivitat wurde an Lignin, Cellulose bzw. Starke
gebunden, es konnten aber keine Konjugate des Wirkstoffes oder verwandter Verbindungen
gefunden werden. Eine extrem polare Metabolitenfraktion bestand aus mehreren Komponen-

ten, die als organische Sauren charakterisiert wurden.

Die einzige identifizierbare Verbindung im Riickstand war Quinoxyfen selbst. Bei Trauben
befindet sich der Riickstand liberwiegend auf der Oberfliche und besteht zu Uber 90% aus
unverdndertem Wirkstoff. Die Einbeziehung von Metaboliten in die Héchstmengen ist daher

nicht erforderlich.

Toxikologie
Der Wirkstoff Quinoxyfen ist nach den heute Ublichen Anforderungen foxikologisch umfas-
send untersucht. Quinoxyfen besitzt eine geringe akute Toxizitdt; die orale LDsy betrdgt bei

Ratten mehr als 5000 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden gepruft. Nach léngerer Verabrei-
chungsdauer kam es zu Wirkungen auf die Leber, die Nieren und das Blut, die mit Ver&nde-
rungen klinisch-chemischer Merkmalswerte (im Serum alkalische Phosphatase, Gesamtei-
weill, Cholesterin und Harnstoff erhéht, Ervthrozytenparameter erniedrigt) und mit morpho-
logischen Veranderungen {Leber- und Nierengewicht erhiht, Hypertrophie und Nekrose der

Hepatozyten, Glomerulonephropathie) verbunden waren.

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

Quinoxyfen.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gern ergaben sich keine Anhaltspunkte fir erbgutverdndernde und krebserzeugende Eigen-
schaften des Wirkstoffes.

in den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitdt (Mehrgenerationenstudie) wurde festge-
stellt, daf} fur die Elterntiere toxische Quinoxyfen-Dosen zu verringerten Kérpergewichten der
Nachkommen flihrten. Eine Dosis von 20 mgfkg Kérpergewicht/Tag war ohne schéadlichen

Effekt. Die Untersuchungen zur Entwickiungstoxizitdt (Embryotoxizitat, Teratogenitdt) erga-
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ben keine Anhaltspunkte fur fruchtschidigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fir die

Muttertiere nicht toxisch waren.

im Stoffwechselversuch an Ratten zeigten sich nach oraler Verabreichung eine rasche inte-
stinale Resorption mit anschlieBender Verteilung ‘und Biotransformation und eine nahezu voll-
. standige Ausscheidung innerhalb von 4 Tagen, welche zu etwa 68 - 78% (iber die Faeces

und zu etwa 13 - 20% (iber den Urin erfolgte.

Grenzwerte

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

DTA-Wert (BgVV, 1997). 0,2 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet éus dem NOEL in der
Langzeitstudie an der Ratte sowie der Reproduktionsstudie an
der Ratte und der Ein-Jahres-Studie am Hund).

Aufnahmeberechnung .

Die aus den o.g. Hochstmengen und den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen Madchens
(Korpergewicht 13,5 kg) errechnete theoretische maximale tégliche Aufnahmé scﬁﬁpﬂ: den
DTA-Wert zu etwa 0,5% aus. '

Zu Buchstabe bb ) ,,Tebucoriazol“:

Festsetzung von Hdchstmengen fur Bananen, Kernobst und Steinobst fur einen in der Bun-

desrepublik Deutschland in zugelassenen Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoff.

Fir den Wirkstoff Tebuconazol werden folgende Hochstmengen festgesetzt:

0,5 mgfkg Aprikosen, Kernobst, Pfirsiche, StBkirschen
0,2 mg/kg Pflaumen
0,05 mglkg ‘Bananen.

Allgemeines

Tebuconazol ist ein fungizider Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln, deren Anwendung in

Deutschland im Getreidebau und Weinbau bei der Zulassung vorgesehen ist.

Es liegt ein Antrag auf Festsetzung von Importtoleranzen fur Kem- und bestimmtes Steinobst
sowie Bananen vor. Zulassungen bestehen daftir in Frankreich, ltalien, Spanien und fiir Ba-

nanen weltweit in 14 Ladndem.
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Die Héchstmengen beruhen auf Rickstandsversuchen nach Guter Landwirtschattlicher Pra-

xis in Uberwachten Feldversuchen gemal der Zulassung in den genannten Landern.

Analytik
Nach Angaben des Herstellers kénnen Tebuconazol-Ricksténde nach einer Modifikation mit

der DFG-Sammelmethode S 19 bestimmt werden.

Metabolismus in der Pflanze

Tebuconazol ist ein Wirkstoff mit systemischer Wirkung. Der Transport erfolgt akropetal im
Gewebe. Metabolismusstudien an Weizen, Erdniissen und Trauben. ergaben, dafl Tebuco-
nazol selbst der relevante Hauptriickstand ist. Wie bei anderen Triazolverbindungen tritt als
Abbauprodukt Triazolylalanin und dessen Oxydationsprodukte wie Triazolylessigséure und
Triazolylhydroxypropionsaure auf. Mit Triazolylalanin wurden gesondert toxikologische Unter-

suchungen durchgeflihrt.

Eine Festsetzung von Héchstmengen flr dieses Abbauprodukt ist nicht erforderlich und wird
auch im internationalen Bereich nicht fur erforderiich gehalten. Die anderen Abbauprodukte

sind mengenmagig nicht relevant.

Toxikologie
Der Wirkstoff Tebuconazol ist nach den heute (iblichen Anforderungen toxikologisch umfas-
send untersucht. Tebuconazol besitzt eine geringe akute Toxizitét; die orale LDz, betragt bei

Ratten etwa 3400 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 Leber und Erythrozyten, die mit Verédnderungen kli-
nisch-chemischer Merkmalswerte (erhéhte Aktivitdten leberbezogener Enzyme, erniedrigte
Erythrozytenparameter) und mit morphologischen Verdnderungen (erhhte Lebergewichte,
Leberzellverféttung und -degeneration, vermehrt Hamosiderinablagerung in Miiz und Leber)
verbunden waren. Bei Hunden fihrte Tebuconazol auch zu Wirkungen auf die Nebenniere
(fettige Vakuolen) und das Auge (Katarakte). Eine Dosis von etwa 3 mgfiig Korperge-
wicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 100 mg/kg im Futter, war ohne schadlichen
‘Effekt.
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Die Priffung auf krebserzeugende Eigerischaﬁen im Langzeit-Tierversuch erfoigte an Ratten
und an Mausen. Die Studie an Ratten erbrachte keine Hinwiese auf eine ‘Eganzerogene Wir-
kung von Tebuconazol. In der Studie an Méausen wurden nur bei den Tieren in der hochsten
Dosisgruppe ven etwa 300 mg/kg Kﬁrpergeu\iichtff ag, entsprechend einer Konzentration von
1500 mg/kg im Futter, éine erhhte Inzidenz von Lebertumoren becbachtet. Eine Dosis von
etwa 100 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 500 mg/kg im

Futter, war ohne schédlichen Effekt.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gern ergaben sich keine Anhaltspunkte fir erbgutverdndemde und krebserzeugende Eigen-

schaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitdt (Mehrgenerationenstudie) wurde festge-
stellt, daR filr die Elterntiere toxische Tebuconazol-Dosen zu geringeren Wurfgrélien sowie
zu geringeren Korpergewichten der Nachkommen fiihrten. Eine Dosis von etwa 15 mglkg
Koérpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 300 mg/kg im Futter, war ohne
schadlichen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitdt (Embryotoxizitat, Terato-
genitat) ergaben keine Anhaltspunkte fur fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen,

die flir die Muttertiere nicht toxisch waren.

im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschlieBender Verteilung, Biotransformation und eine nahezu vollstan-
dige Ausscheidung innerhalb von 3 Tagen, welche zu 65-83% Uber die Faeces und zu 18-
34% tber den Urin erfolgte.

Grenzwerte ‘

ADI-Wert (WHO, 19-94): 0,03 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Ein-Jahres-Studie am Hund).

DTA-Wert (BgVV, 1991): 0,03 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Ein-Jahres-Studie am Hund).

Aufnahmeberechnung

Die aus den bereits festgesetzten und o.g. Héchstmengen mit den Verzehrsmengen eines 4- '
bis B8-jahrigen Madchens {Kdrpergewicht 13,5 kg) errechnete theoretische maximale Auf-
nahmemenge schopft den ADI/DTA-Wert zu etwa 20% aus.
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Zu Buchstabe bc) , Terbufos, Terbufos-sulfoxid, Terbufos-sulfon*:

Festsetzung von Hochstmengen fir Blumenkohie, Kopfkohle und Speisezwiebein fir einen in
der Bundesrepublik Deutschland in zugelassenen Pflanzenschutzmitteln enthaitenen Wirk-
stoff.

Die Position Terbufos erhalt folgende Fassung:

0.1 mg/kg Blumenkohile, Mais, Speisezwiebein, Zuckerriiben

0,05 mg/kg Kopfkohle, Tee, teedhnliche Erzeugnisse

0,02 mg/kg Banznhen

0,01 mg/kg andere pflanziiche Lebensmittel. .
Allgemeines

Es liegt ein Antrag auf Erweiterung der bestehenden Zulassung zur Anwendung in den ge-
nannten Kulturen vor. Die Héchstmengen beruhen auf Rickstandsversuchen nach Guter
Landwirtschaftlicher Praxis in (berwachten Feldversuchen. Terbufoshaltige Pflanzen-
schutzmitie! sollen zur Bek&mpfung der Kohl- und Zwiebelfliege zum Zeitpunkt der Saat oder

Pflanzung eingesetzt werden.

Analytik

Die DFG-Methode S 19 ist bei der Wahl geeigneter GC-Bedingungen nur fur die Bestimmung
des Wirkstoffes Terbufos anwendbar. Da aber die Metaboliten Terbufos-sulfoxid und Terbu-
fos-sulfon in die Hochstmengen einbezogen sind, kénnen die Riickstande von Terbufos und
den Metaholiten zusammen mit ni-ChIorperbenzoeséiure zu Terbufos-sulfon oxidiert werden,

das mittels GC mit flammenphotometrischem Detektor bestimmt werden kann.

Metabolismus in der Pflanze

Terbufos wird aus dem Boden aufgenommen und mit dem Saftstrom in der Pflanze verteil,
es erfolgt keine Anreicherung in bestimmten Teilen. Der Wirkstoff metabolisiert durch Oxyda-
tion, Hydrolyse und Methylierung sehr rasch in der Pflanze Uber verschiedene Zwischenstu-

fen zu nicht toxischen Abbauprbdukten.

Als toxikologisch relevante Metaboliten sind das Terbufos-sulfoxid und -suifon in die Hochst-

mengen einbezogen.
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Toxikologie
Der Wirkstoff Terbufos ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersucht. Terbufos besitzt eine sehr hohe akute Toxizitat; die orale LDy, betrdgt bei Ratten

etwa 1,6 mg/kg Korpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten, Miusen und an Hunden geprift. Terbufos verursacht wie
auch andere phosphororganische Insektizide eine Hemmung der Cholinesterase. Sowohl die
Befunde der akuten Untersuchungen ais auch der Langzeitstudie entsprechen dieser Wir-

kung.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Miusen: die Studien erbrachten keinen Hinweis auf eine kanzerogene Wirkung von

Terbufos.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gern ergaben sich keine Anhaltspunkte far erbgutveréndemde und krebserzeugende Eigen-

schaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurde festge-
stellt, daft fur die Eltemtiere toxische Terbufes-Dosen zu verminderter Tré;htigkeit, erhéhter
Anzahl toter Nachkommen und zu vermindertem mannlichen Fertilitatsindex fihrten. Eine
Dosis von 0,07 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 1 mgfkg im
Futter, war ohne schadiichen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat
(Embryotoxizitat, Teratogenitat) ergaben keine Anhaltspunkte flr fruchtschédigende Eigen-

schaften bei Dosiérungen, die fir die Muttertiere nicht toxisch waren.

im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschlieBender Verteilung und Biotransformation und eine nahezu voll-
stindige Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche zu etwa 4% (ber die Faeces und zu

etwa 83% Uber den Urin erfolgte.
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Grenzwerte

ADI-Wert (WHO, 1989} 0,0002 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Langzeitstudie an Ratten). ,
DTA-Wert (BgVV, 1991): 0,0002 mg/kg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der

lLangzeitstudie an Ratten).

Aufnahmeberechnung

Mit den Héchstmengen fiir Blumenkohte, Kopfkohle, Mais, Speisezwiebeln, Zuckerriiben und
Bananen und den Verzehrsmengen eines 4- his 6-jdhrigen Madchens (Korpergewicht
13,5 kg) sowie unter Bertcksichtigung der in der Praxis vor[iegendén (realistischen) Rick-
standssituation und der Reduktion bej der Weiterverarbeitung errechnet sich eine Aufnah-
memenge, die den ADI-Wert zu etwa 50% ausschépft. (Recommendations for the revision of

the guidelines for predicting dietary intake of pesticide residues; WHO 1985)

Zu Buchstabe bd ) ,,Tetradifon*:

Festsetzung einer Héchstmenge fir Zitrusschalen {getrocknet). Die Ableitung dieser gesund-
heitlich unbedenklichen Hoéchstmenge erfolgte auf der Grundlage einer umfangreichen Da-
tenbasis, die von der Tee und teeahnliche Erzeugnisse verarbeitenden Industrie dem Bun-
desinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin zur VerfUgung ge-

stellt wurde.

Zu Buchstabe be ) ,,Thiabendazol“:

Festsetzung einer Héchstmenge fir teedhniiche Erzeugnisse. Nahere Begriindung siehe zu
Buchstabe f).

Zu Buchstabe bf.) ,, Trimethylsulfonium-Kation“:

Festsetzung einer Héchstmenge fir wildwachsende Piize fir einen in der Bundesrepublik
Deutschland in zugelassenen Pflanzenschutzmitieln befindlichen Stoff.

Fur den Wirkstoff wird folgende Hochstmenge neu festgesetzt:
20 mg/ky wildwachsende Pilze.

Allgemeines

Glyphosat-Trimesium ist ein herbizider Wirkstoff und enthalt als kationischen Bestandteil das
Trimethylsulfonium-Kation. Fur die nach dem Pflanzenschutzgesetz beantragte Zulassung
zur Anwendung im Forst wird die Hochstmenge fur wildwachsende Pilze bendtigt. Die
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Héchstmenge basiert auf Rickstandsversuchen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis in
tberwachten Feldversuchen.

Glyphosat-Trimesium-haltige Pflanzenschutzmittel sind in 14 Mitgliedstaaten der Europai-
schen Union und in auBereuropédischen Landern registriert.

Fiir Riickstande von Glyphosat aus der Anwendung von Glyphosat-Trimesium gelten die be-
reits in der Riickstands-Héchstmengenverordnung festgesetzten Héchstmengen.

Analytik

Die analytische Bestimmung des Trimethylsulfonium-Kation erfolgt nach Umwandlung in Di-
methyisulfid mittels GC-FPD. ‘

Toxikoloi

Der Wirkstoff Glyphosat-Trimesium ist nach den heute Gblichen Anforderungen toxikologisch
umfassend untersucht. Glyphosat-Trimesium besitzt eine mittlere akute Toxizitat; die orale
LD5g betragt bei Ratten etwa 750 mg/kg Korpergewicht und bei Méusen etwa 1250 -
1400 mga/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des
Wirkstoffes wurden an Ratten und an Hunden geprift. Nach I&ngerer Verabreichungsdauer
kam es zur Verminderung der Futteraufnahme und zur Verzdgerung der Korperge-
wichtsentwicklung. Beim Hund kam es femer zu unspezifischen Klinischen Symptomen wie
Speichelflul und Erbrechen. Es wurden Verédnderungen klinisch-chemischer Merkmalswerte
(erhdhte Glukose- und Albuminkonzentration im Plasma,' gesenkter Natrium- und Kalium-
spiegel) und morphologische Verdnderungen (Schieimhautentziindungen im Nasen-Rachen-
Raum und im Kehlkopf) festgestelit.

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

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gern ergaben sich keine Anhaltspunkte filr erbgutverdndemnde und krebserzeugende Eigen-
schaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitdt (Mehrgenerationenstudie) wurde festge-
stellt, da fir die Elterntiere toxische Glyphosat-Trimesium-Dosen zu verringertem Kdrper-
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gewicht und zu einer verminderien WurfgréRe fithrten. Eine Dosis von 8 mg/kg Kérperge-
wicht pro Tag, entsprechend einer Konzentration von 150 mg/kg im Futter, war ohne schadli-
chen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitét, Teratogenitat)
ergaben keine Anhaltspunkte fiir fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die far
die Muttertiere nicht toxisch waren.

im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine nur unvoll-
standige intestinale Resorption des anionischen (Glyphosat)-Anteils, wéhrend das Trimethyl-
sulfonium-Kation nahezu volistandig aus dem Magen-Darm-Trakt resorbiert wurde. Glypho-
sat-Trimesium zeigte eine 85 - 94 %ige Ausscheidung innerhalb von 5 Tagen, welche zu et-
wa 36 - 54 % {iber die Faeces und zu etwa 36 - 57 % Uber den Urin erfolgte. Neben dem un-
veranderten Wirkstoff tritt zu einem geringen Anteil der Metabolit AMPA auf, der aber ver-
mutlich ein Produkt mikrobieller Abbauvorgdnge im Darm ist.

Grenzwerte

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

DTA-Wert (BGA, 1998): 0,2 malkg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in
der Langzeitstudie an Ratten). .

Aufnahmeberechnung

Die aus den bereits festgesetzten Héchstmengen fur Lebensmittel tierischer und pfianzlicher
Herkunft und aus der vorgeschlagenen Héchstmenge flir wildwachsende Pilze errechnete
potentielle maximale tagliche Aufnahme (TMDI) fur ein 4 - 6-jahriges Méadchen schépft den
DTA-Wert zu etwa 70 % aus.

Zu Nummer 5: Anderung der Anlage 4 Liste A

Durch die Richtlinie 97/41/EG und der damit erfolgten Regelung fur weiterverarbeitete Er-
zeugnisse wurde es erforderlich, die Anlage 4 Liste A dieser Verordnung an die Vorgaben
der gemeinschaftsrechtlichen Bedingungen (hier: Anhang 1 der Richtlinie 86/363/EWG tber
die Festsetzung von Rickstdnden an Schédlingsbekampfungsmitteln auf und in Lebensmit-

teln tierischen Ursprungs) anzupassen.

Hierzu war es notwendig, z.B. den Begriff ,Milcherzeugnisse®, der z.B. auch den vom Ge-
meinschaftsrecht nicht erfallten Yoghurt mit einbezog, zu streichen und ferner den Begriff

JErzeugnisse auf Milchbasis® neu zu definieren.
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Dartiber hinaus mufite der Begriff ,Eiprodukte” gestrichen werden, da hierunter nach deut-
schem Recht auch Erzeugnisse mit nur bis zu 50% Eiantell eihgeor,clnet sind. Derartige Er-
zeugnisse werden kiinftig nach den Vorschriften des § 2 zu beurfeiien_ sein, es sei denn, dald
im Gemeinschaftsrecht besondere Héchstmengen fir einzelne Erzeugnisgruppen festgesetzt

werden.

'
Weiterhin muBte die bisherige Nr. 8 ,Tierische .Spei'sefettef—ﬁle (ausgenommen Milchfette)”
zur Vermeidung einer Doppelregelung gestrichen werden, da diese Erzeugnisse eine Teil-
menge der unter Nr. 5 Fleischerzeugnisse” geregelten l.ebensmittel darstellen. Zur Verdeut-
lichung wird dies redaktionell durch den Zusatz ,Gbrfge Fleische!zéugnisse {z.B. tierische

Fette und Ole, ausgenommen Milchfett) kiargestellt.

Zu Nummer 6: Anderung der Anlage 4 Liste B

Anhang | der Richtlinie 80/642/EWG sieht unter Nr. 2.V.a) die Gruppe ,Salate u.a.” vor. Eine
der dort aufgefithrten Kuituren ist Kopfsaiat.

Ein Vergleich mit der englischen und franzésischen Sprachfassung des Anhangs | dieser
Richtlinie hat ergeben, daR dort als beispielhafte Aufzdhlung lediglich ,Salat”® (lettuce (engl),
laitue (frz)) aufgefithrt ist; eine weitergehende Untergliederung, wie sie in der deutschen

Sprachfassung mit dem Wort ,Kopfsalat* vorgenommen wurde, ist jedoch unterblieben.

In Anpassung an diese Regelung wird daher in Anlage 4 Liste B die Gruppe 2.5.1. neu ge-
faidt. Die Kulturen ,Endivie* (endive (engl), scarcle (frz)) und ,Salat” werden als Samme[posit_iQ
on fir die botanisch diesen Kulturen zuzuordnenden Erzeugnisse eingefGhrt. Unter den
Sammelbegriff ,Endivie* werden die Kuilturen breitblattrige Endivie/Eskariol, VWegwarte,
krausblattrige Endivie/Frisee, Radicchio, Zuckerhutsalat eingeordnet. Kopfsalat ist kiinftig als
Bestandteil der Kultur ,Salat* zusammen mit- Schnittsalat, Eisbergsalat, Rémischer Sa-

lat/Bindsalat aufgeftihrt.

Mit Ausnahme der bei ,Captan, Folpet‘: (siche zu Nr. 4 Buchstabe j)j vorgenommenen An-
passung hat diese Anderung keine Auswirkung auf bestehende Hochstmengenregelungen.
Die Anpassung verbessert die bislang in der Uberwachungspraxis oft sehr schwierige Beur-

teilungslage.
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Zu Nummer 7 ,, Anderung der Aniage 5

Redaktionelle Anpassung. Siehe hierzu Nummer 4 Buchstabe an).

Zu Artikel 2:

Es ist beabsichtigt, die Rickstands-Héchstmengenverordnung nach Erlal dieser Verordnung
neu bekannt zu machen.

Zu Artikel 3:

Artikel 3 regelt das Inkrafttreten der Verordnung.
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BeschluB

des Bundesrates

Vierte Verordnung zur Anderung der Riickstands-
Hochstmengenverordnung

Der Bundesrat hat in seiner 732. Sitzung am 27. November 1998 beschlossen, der
Verordnung gemil Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe folgender
Anderungen zuzustimmen:

1. Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe j (Anlage 2 Liste A)

Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe j) ist zu streichen.

Begrindung:

Die Einschrinkung auf ,breitblittrige Endivie“ fithrt dazu, daB bei anderen
Endivien-Varietiten dic Hochstmenge von 0,1 mg/kg mdglicherweise nicht
eingehalten werden kann und somit sowoh! einheimische Erzeugnisse als auch
Importe nicht verkehrsfihig sind.

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschatt mbH, Postlach 1320, 53003 Bonn
Télefon: D228/3820840, Telelax: 0228/3020844
ISSN 0720-2048




Drucksache 843/98 (Beschluf3) -2-

2. Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe o, g, u, aa, ac und al (Anlage 2 Liste A)

In Artikel 1 Nr. 4 ist die Anlage 2 Liste A wie folgt zu dndern:

a) In Buchstabe o) und q) sind jeweils die Worter "Roggen, Triticale und
Weizen," zu streichen und die Worter "andere pflanzliche" durch die
Worter "alle pflanzlichen" zu ersetzen;

b) In Buchstabe u) sind das Wort "Mais," zu streichen und die Worter "andere
pflanzliche" durch die Worter "alle pflanzlichen" zu ersetzen;

¢) In Buchstabe aa) sind bei der Position "Fludioxonil" die Worter "Gerste,
Mais, Roggen, Triticale, Weizen," zu streichen;

d) In Buchstabe ac)und al) sind jeweils die Worter "Gerste, Roggen, Triticale,
Weizen," zu streichen und die Worter "andere pflanzliche" durch die
Worter "alle pflanzlichen" zu ersetzen.

Begriindung:

Die Nennung konkreter Lebensmittel ist nicht erforderlich.

3. Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe t Doppelbuchstabe dd - neu - und
Buchstabe alj - neu - (Anlage 2 Liste A)

In Artikel 1 ist Nummer 4 wie folgt zu dndern:
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a) An Buchstabe t (Position "Dicofol") ist nach Doppelbuchstabe cc folgender
Doppelbuchstabe anzufiigen:

'dd)  Bei der Héchstmenge 0,1 mg/kg wird die Angabe ", Zitrussifte"
gestrichen.'

b) Nach Buchstabe al ist folgender Buchstabe einzufiigen:

'al{)  In der Position "Metalaxyl" wird bei der Hochstmenge 0,2 mg/kg
die Angabe ", Zitrussafte" gestrichen.'

Begriindung:

Streichung der Hochstmenge fir Zitrussifte, da die Richtlinie 97/41/EG
nunmehr eine Gemeinschaftsregelung fir weiterverarbeitete Erzeugnisse
enthilt. Hiernach haben die bisher bei bereits EU-harmonisierten Wirkstoffen
festgesetzten nationalen Hchstmengen kiinftig keinen Bestand mehr und sind
daher fiir Zitrussifte zu streichen.

Der Bundesrat hat ferner die aus der Anlage ersichtlichen EntschlieBungen gefalit.
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Anlage

1.

EntschlieBungen
zur

Vierten Verordnung zur Anderung der Riickstands-
MHéchstmengenverordnung

Zur Verordnung insgesamt

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, sich sowohl auf nationaler
Ebene als auch bei der Europiischen Union nachdriicklich fiir eine umfassende
Bewertung der Mehrfachriickstinde von Pflanzenbebandlungsmitteln auf bzw.
in Lebensmitteln und Beriicksichtigung dieser Erkenntnisse bei der Festsetzung
von Riickstandshéchstmengen einzusetzen.

Um einer Verschirfung der Problematik von Mehrfachriickstinden bzw. der
Riickstandssituation in Lebensmitteln allgemein vorzubeugen, fordert der
Bundesrat die Bundesregierung weiterhin auf, sich fiir die restriktive
Handhabung der Zulassungen von Wirkstoffen einzusetzen.

Begriindung:

Es werden hiufig Riickstinde von mehreren verschiedenen Wirkstoffen in ein
und demselben Produkt, z.B. in Erdbeeren mehr als 5, festgestellt. Der Einsatz
von Kombi-Priparaten ist in  verschiedenen Kulturen  gingige
landwirtschaftliche Praxis.
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Diese Entwicklung muf8 bei der toxikologischen Bewertung festzulegender
Hochstmengen berticksichtigt werden. Derzeit erfolgt diese Bewertung anhand
der Abschiitzung von Aufnahmemengen eines einzelnen Wirkstotfes iiber den
gesamten Warenkorb. Nicht angemessen beriicksichtigt werden die moglichen
Wechselwirkungen, die sich aus der Vielfalt des mit einzelnen Lebensmitteln
aufgenommenen Wirkstoffspektrums ergeben.

Eine Regelung des Eintrags von Wirkstoffen in die Umwelt und damit in
Lebensmittel 148t sich effektiv iber die Zulassung der Wirkstoffe regeln. Die
mit der Anderung des Pflanzenschutzgesetzes verankerte Indikationszulassung
bietet die Mdglichkeit der kritischen Prifung,

2. Zu Artikel 1 Nr. 3 (Anlage 1 Liste A Positionen "Amitraz" und "Streptomycin')

Die Festsetzung neuer Hochstmengen fiir ”Amitraz” und ”Streptomycin” wird
vom Bundesrat als Indiz dafiir gesehen, daB zunehmend Stoffe mit
pharmakologischer Wirkung, die auch in Human- und Tierarzneimitteln
enthalten sind, als Wirkstoffe in Pflanzenschutzmitteln eingesetzt werden. Diese
Entwicklung hilt der Bundesrat fiir besorgniserregend. Es muf} sichergestellt
sein, daB insbesondere eine Ausweitung des Anwendungsbereichs von Stoffen
mit antibiotischer Wirkung einer denkbaren Resistenzbildung keinen Vorschub
leistet.

Die Bundesregierung wird deshalb gebeten zu priifen, ob in den betrotfenen
Rechtsbereichen den vorstehenden Bedenken ausreichend Rechnung getragen
wird.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung im tbrigen um alsbaldige Vorlage
ciner wissenschaftlich abgesicherten Risikobewertung zur Gefahr der
Resistenzbildung.
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3. Zuden Anlagen 1 und 2 der Riickstands-Hochstmengenverordnung

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, in den Anlagen 1 und 2 der Riick-
stands-Hochstmengenverordnung diejenigen Riickstands-Hochstmengen in
geeigneter Weise kenntlich zu machen, die auf Gemeinschaftsebene
harmonisiert sind.




