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Verordnung

des Bundesministeriums -
fir Gesundheit und

des Bundesministeriums
fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit

Finfte Verordnung zur Anderung der Riickstands-Hochstmengen-
verordnung

A. Zielsetzung

Durch die vorliegende Verordnung scllen die geltencien Hochstmengenregelungen dem Stand
der Entwicklungen angepasst werden, die sich aufgrund der erstmaligen Zulassungen, der
Ausdehnung der vorgesehenen Anwendungsgebiete oder des Auslaufens von Zulassungen von
Pflanzenschutzmitteln nach dem Pflanzenschutzgesetz, des Fortschriits der wissenschafilichen
und technischen Erkenninisse. sowie der verdnderten Anwendungsbedingungen von
Pflanzenschutz- bzw. soristigen Schédlingsbekémpfungsmitteln im In- und Ausland ergeben
haben. Hierzu werden fir Wirkstoffe, flr die bereits Hoéchstmengen bei bestimmten
Lebensmittein festgesetzt sind, neue Hochstmengen bei weiteren Lebensmitteln eingefihr, die
von im Rahmen des Zulassungsverfahrens durchgefiihrien Riickstandsversuchen abgeleitet

sind.

Die Verordnung dient weiterhin der - Umsetzung der Richtlinie 98/82/EG der Kommission vom
27. Oktober 1998 zur Anderung der Richtlinien 86/362/EWG, 86/363/EWG und 90/642/EWG des
Rates (Ober die Fe:stsetzung von  Hochstgehalten an  Rickstdnden  von
Schédlingsbek&mpfungsmitteln 7auf und ]n- Getreide, Lebensmitieln tierischen Ursprungs und
bestimmien Erzeugnissen pflanzlichen Ursprungs, einschlieflich Obst und Gemuse (ABl. EG
Nr. L. 290 S. 25) und der Richtlinie 1999/71/EG der Kommission vom 14. Juli 1999 zur Anderung
der Anhénge der Richtlinien 86/362/EWG, 86/363/EWG und 90/642/EWG des Rates lber die
Festsetzung von Hochstgehalten an Rucksténden'von Schédlingsbekdmpfungsmittetn in und auf
Getreide, Lebensmitteln tierischen Ursprungs und bestimmten Erzeugnissen pflanziichen
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Ursprungs, einschlieBlich Obst und Gemise (ABl. EG Nr. L 194 S. 36) in nationales Recht
umgesetzi. _ : '

Far bestimmte- in der Nacherntebehandlung von Lagerkartoffeln eingesetzte Wirkstoffe soll eine
strafbewehrte Kennzeichnungspflicht eingefiihrt werden.

Die neuen Regelungen dienen dem vorbeugenden Gesundheitsschutz des Verbrauchers. Sie
berlicksichtigen den gegenwértigen Stand der wissenschaftlichen und technischen

Erkenntnisse. Die neu eingefiigten oder geénderten Héchstmengen sind so bemessen, dass sie
auch vom Erzeuger, Weiterverarbeiter oder Hande! eingehalten werden kénnen.

B. Losung

Anderung der bestehenden Verordnung.
C. Alernativen

Keine

D. Kosten der offentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand:
keine
2. Volizugsaufwand:

Dem Bund entstehen durch die Verordnung keine Kosten. Die Lander, die aufgrund des
§40 des Lebensmittel- und Bedérfsgegensténdege'setzes fur 'die Durchfithrung der
‘Lebensn:litteitabenmachung zustdndig sind, haben folgende durch die Verordnung
entstehende Mehrkosten angegeben: '

Bundesland ~ " -} .. .Personalkosten - “;’| - einmalige Kosten | laufende Kosten
Baden-Wirttemberg | keine Angaben | _ keine Angaben _ | keine Angaben _|
Bayern __________|__._..83000DM | ... 200.000 DM ] 10.000 DM ___|
. : 0,5 Wissenschaftler , '
S | 1 chem.tochn. Assistent(iny] 12090 OM | °0.000 DM |
Brandenburg . _ | .. ... keine Angaben . | __ keine Angaben _ | 30.000 DM |
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_einmalige Kosten _

Bundesland . - "4 - ‘Pérsonalkosten - .- laufende-Kosten -
Bremen .. [. ... 14000 DM_______|.._ keine Angaben __ | 6.000 DM

Hamburg | 8000 DM ___ .} . 40000 DM [ 2.000 DM___ |
Hessen - _f_______1BATVe | 180.000 DM___ [ 20.000 DM __ |
Voroommer.____| . 20000M | %000 DM | 10000 DM

Niedersachsen | keine Angaben | 120.000 OM___ | __keine Angaben__|
Nordrhein-Westfalen| 1.180.000 DM | 117.000 DM___ |- 45.000 DM____|
Rheinland-Pfalz |~ keineAngaben | keine Angaben | _keine Angaben__|
Saarland | 1,0 Chemielaborant _ | 220000 DM___ | ! 50.000 DM ___|
Sachsen | .._._.70000DM " | . 160.000 DM___ [ __: 40.000 DM ___|
Sachsen-Anhalt | 62200 DM | . 151.000 DM___ ] ___ 50.000 DM ___|
Schleswig-Holstein | 05BATV | .. keine Angaben _ (  1.000 DM__ |
Thiringen keine Angaben keine Angaben - 5.000 DM

E. Sonstige Kosten

Die vorgesehenen Anderungen werden bei

bereits bestehenden Hdéchstmen-

genregelungen keine Mehrkosten verursachen, weil der analytische Aufwand in diesen

Fallen der gleiche bleibt. In Einzelféllen kann die Anwandung neuer Analysemethoden,

ggfs. auch Einzein‘iethoden, sowie die Anpassung bereits eingefuhrier Analysemethoden

erforderlich werden, die zusatzliche Kosten verursachen kénnen, die jedoch von der
Wirtschatt nicht beziffert wurden.

Daher lassen sich preiserhdhende Auswirkungen,a'uf die Einzelpreise nicht ganziich

ausschiieRen. Sie dirften aber auf Ausnahmefille beschrankt und vom Umfang her so

gering sein, dass keine messbaren Ausw1rkungen auf das Preisniveau und das

Verbraucherpreisniveau zu erwarten sind.
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Verordnung

des Bundesministeriums
fiir Gesundheit und

des Bundesministeriums
far Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit

Fiinfte Verordnung zur Anderung der Riickstands-Hoéchstmengen-
verordnung :

Der Chef des Bundeskanzleramtes : Berlin, den 170. Februar 2000
022 (312) - 231 02 - Rii 3/00

An den _
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit (bersende ich die von dem Bundesministerium fiir Gesundheit und dem
Bundesministerium flir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit zu erlassende

Flinfte Verordnung zur Anderung der Rijckstands-
Hochstmengenverordnung

mit Begriindung und Vorblatt.

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

M

Dr. Frank-Walter Steinmeier

~
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Fiinfte Verordnung zur Anderung
der Riickstands-Héchstmengenverordnung””

:Vom ceeerenne 2000

Es verordnen das Bundesministerium fiir Gesundheit

auf Grund des § 14 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a und des § 16 Abs. 2 Nr. 1 des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegensténdegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 9.
September 1997 (BGBI I 8. 2296) im Einvernehmen mit den Bundesministerien fiir Er-
nahrung,- Landwirtschaft und Forsten und fir Wirtschait und Technologle

- das Bundesministerium fUr Umwelt, Naturschutz Llnd Reaktorsicherheit

auf Grund des § 9 Abs. 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes, der ge-
malk Artikel 13 der Verordnung vom 21. September 1997 (BGBI. | 8. 2390) geandert
worden ist, im Einvernehmen mit den Bundesministerien fir Gesundheit, fir Ernahrung,
Landwirtschaft und Forsten und fir Wirtschaft und Technologie,

jeweils auch in Verbindung mit Artikel 56 Abs. 1 des Zustandigkeitsanpassungs-Gesetzes vom
18. Marz 1975 (BGBI. | S. 705) und dem Organisationserlass vom 27. Oktober 1998 (BGBI. | S.

3288):

Artikel 1

Anderung der Riickstands-Hochstmengenverordnung

Die Ruckstands-Hochstmengenverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom
21. Oktober 1999 (BGBL. 1 S. 2082) wird wie folgt ge@ndert:

Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinien

98/82/EG der Kemmission vom 27. Oktober 1998 zur Anderung der Richtlinien 86/362/EWG, 86/363/EWG
und 90/642/EWG des Rates {iber die Festsetzung von Hdchstgehalten an Riickstanden von Schidlingsbe-
kampfungsmitteln auf und in Getreide, Lebensmitteln tierischen Ursprungs und bestimmten Erzeugnissen
pflanzlichen Ursprungs, einschlieflich Obst und Gemiise (ABI. EG Nr. L 290 S. 25) sowie

1999/71/EG der Kommission vom 14. Juli 1999 zur Anderung der Anhénge der Richtlinien 86/362/EWG,
86/363/EWG und 90/642/EWG des Rates (iber die Festsetzung von Hochstgehalten an Riickstanden von
Schidlingsbekampfungsmitteln in und auf Getreide, Lebensmifteln tierischen Ursprungs und bestimmten
Erzeugnissen pflanzlichen Ursprungs, einschliefilich Obst und Gemise {ABIl. EG Nr. L 194 8. 36).

Die Verpflichtungen aus der Richtfinie 98/34/EG des Europdisch:an Parlaments und des Rates vom 22, Ju-
ni 1998 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normren und technischen Vorschnften (ABl. EG
Nr. L 204 5.37) in der jeweils geltenden Fassung sind beachtet worden.



1.

§ 3 a wird wie folgt gefasst:

»{1) Die Behandlung von Zitrusfrichten mit Thiabendazol nach der Ernte zum Zwecke der
Haltbarmachung muss bei der Abgabe an den Verbraucher durch die Angabe ,konserviert
mit Thiabendazol“ nach Absatz 3 kenntlich gemacht werden.

(2) Die Behandlung von Kartoffeln mit Chlorpropham, Imazalil und Thiabendazol nach der
Ernte zum Zwecke der I—ialtbarmachung muss bei der Abgabe an den Verbraucher durch
die Angabe ,nach der Ernte behandelt’ nach Absatz 3 kenntlich gemacht werden.

(3) Die Angabe nach Absatz 1 oder 2 ist jeweils gut sichtbar, deutlich lesbar und unver-
wischbar auf der Packung, der Fertigpackung oder einem mit ihr verbundenen Etikett, auf
der Umhiillung oder, sofern die Erzeugnisse lose abgegeben werden, auf einem Schild ne-
ben der Ware oder in einem Aushang oder einer schriftlichen Aufzeichnung oder auf ver-
gleichbare Weise jeweils am Ort der Abgabe, sofern die Angabe dem jeweiligen Lebens-
mittel zuzuordnen ist, anzugeben. Bei der Abgabe von Erzeugnissen im Sinne der Absétze -
1 oder 2 an andere Personen als Verbraucher erfolgt Kenntlichmachung der Behandlung
durch die vorgeschriebene Angabe auf einer Aufienflache der Packungen oder Beh&linis-

se.

§ 6 wird wie folgt gefasst:

.8 6 Straftaten und Ordnungswidrigkeiten

(1) Nach § 52 Abs. 1 Nr. 1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegensténdegesetzes wird be-
straft, wer entgegen § 1 Abs. 6 Satz 1, auch in Verbindung mit § 2, Lebensmittel in den
Verkehr bringt.

(2) Nach § 52 Abs. 1 Nr. 8 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes wird be-
straft, wer entgegen § 3a Abs. 1 oder 2 bei der gewerbsméRigen Abgabe von Lebensmit-
teln an den Verbraucher den Gehalt des Stoffes nicht, nicht richtig, nicht vollsténdig oder

nicht in der vorgeschriebenen Weise kenntlich macht.”

(3) Nach § 57 Nr. 2 Buchstabe b des Lebensmittel- und Bedarfsgegensténdegesetzes wird
bestraft, wer entgegen Artikel 2 Abs. 1 in Verbindung mit dem Anhang Nr. 1.1 der Verord-
nung (EG) Nr. 194//97 ein dort genanntes Erzeugnis in den Verkehr bringt.
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(4) Wer eine Handlung nach Absatz 1 leichtfertig begeiit, handelt nach § 53 Abs. 2 Nr. 2

des Lebensmittel- und Bedgrfsgegensténdegesetzes ordnungswidrig.

(5) Wer eine in Absatz 2 bezeichnete Handlung fahrlassig begeht, handelt nach § 53 Abs.

1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes ordnungswidrig.

(6) Wer eine Handlung nach Absatz 3 fanhrlassig begeht, handeit nach § 58 Abs. 1 des Le-

bensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes ordnungswidrig.

(7) Ordnungswidrig im Sinne des § 54 Abs. 2 Nr. 1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
sténdegeseizes handlelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig entgegen § 3 Abs. 4 Lebensmittel

nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Weise kenntlich macht.“

3. §7 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 4 wird die Angabe ,§ 3a" durch die Angabe ,§ 3a Abs. 1% ersetzt.
b) Folgender neuer Absatz wird angefiigt:

.{5) Die in § 3a Abs. 2 aufgefiihrten Erzeugnisse dirfen noch bis zum .......(einsetzen:
Datum des ersten Tages des dreizehnten auf die Verkiindung folgenden Kalendermo-
nats) ohne die vorgeséhriebene Kenntlichmachung an den Verbraucher abgegeben

werden.”

4. Anlage 1 Liste A wird wie folgt geandert:

- a) Nach der Position ,Asulam” wird folgende Position eingeflgt:

JAzoxystrobin 131860-33-8  Msthyt-{(E)-2-[2-[6-(2-cyanc- 0,052} Fleisch, Flelscherzeugnisse. Eier
phenoxy)-pyrimidin-4-yloxy] 0.012} Milch, Erzeugnisse auf Milchbasis.”
phenyl]-3-methoxy-acrylat : .

- b) In der Position , Thiabendazol® wird die Angabe ,0,1 Kuhmilch, Rindfleisch, Rindérleber,
Rinderniere, Schaffleisch, Schaiﬂeber; Schafmilch, Schafhiere, Ziegenfleisch, Ziegenfleber, Zie-
genmilch, Ziegenniere” durch die Angabe ,0,1 Rindfleisch, Schaffleisch, Ziegenfleisch, Kuh-

milch, Schafmilch, Ziegenmilchf‘ ersetzt,



5. In Anlage 1 Liste B, Position ,Polychlorterpene (Camphechlor, Stroban und andere poly-
chlorierte Terpene)” wird nach der Angabe 0,1 mg/kg die Angabe ,0,05') Eier, Gefliigelfleisch,

Gefllgelfleischerzeugnisse, Gefligelfett” eingefiigt.

6. Anlage 2 Liste A wird wie folgt geandert:

a) In der Position ,Abamectin, Avermectin Bta, Avermectin B1b" wird bei der Hochstmenge

0,02 mg/kg die Angabe ,essbarer” durch die Angabe ,geniellbarer” ersetzt.

3

<

b) Die Position ,Acephat” wird wie folgt gefasst:

Acephat 30560-18-1  ©O,S-Dimethyl-N-acetyl- 3 Bohnen und Erbsan mif Hillsen {fnsch)
amidathiophasphat 2 Kohlgamiise auller Blattkahle, Pflau-
- men
1 Kernobsl. Satat, Zitrusfriichie
0,5 Auberginen, Tomalan
G2 Artischocken, Pfirsiche
at i Hopfen, Tee, teeahnliche Erzeugnisse
0,02 anders pflanzliche Lebensmittal”.

c) Die Position ,Azoxystrobin® wird wie folgt geandert:

aa) Bei der Héchstmenge 2 mg/kg wird vor der Angabe ,Trauben” die Angabe “Tomaten,’
eingeflgt. )

bb) Nach der Hochstmenge 2 mg/kg wird die Hbchstmengé 0,5 Cucurbitaceen mit
genielRbarer und ungeniel&barer-Scha[e“eingefi]gt.

cc) Bei der Hochstmenge 0,1 mg/kg wird nach der Angabe ;Bananen” die Angabe

» Hopfen, Schalenfrichte, Tee® angefugt.

d) Die Position ,Benomyl, Carbendazim, Thiophanat-methyl* wird wie folgt gefasst:

Bencmyl 17804-35.2 Methyl-1-(butylcarbamoyt) 5 Salat, Zitrusiriichte
benzimidazol-2-yl-carbamat 3 Kartoife!n, Kopfkohle auller Rosankohl
insgesamt 2 Bohnen (Hiilsenirucht), Kernobst, Rha-
Carbendazim 10608-21-7 Methyl-banzimidazoh2-41- ,  berechnetals barber, Stangensellerie, Trauben
carbamat Carbendazim 1 Aprikosen, Bananen, Plirsiche, Zushi-
pilze
Thiozhanat- 23564.05-8 Dirmethyl-4,4™-0-phenylen- 05 Auberginen, Gurken aulter Einlegegur-
msthyt bis-(3-thioalicphzrnat) ken, Melonen, Kilrcisse, Pflaumen,
Rosenkshl, Tomaten
134 Zucchini
0.2 Sojakohren
0.1 andere pflanzliche Lebensmiitel”.
e) Nach der Position ,Carboxin® wird folgende Position eingefugt:
.Carfentrazen- 128639-02-1  Ethyt-2-chlor-3-{2-chlor-4- 0,05 Garsta. Hafer. Reggen, Triticale, Wefl-
ainyl fluar-5-[4-difluormethyl-4,5- zen, ardere pilanzlichs Lebensmittei™.

dihydro-3-methy!-5-ox0-1H-
1.2.4-triazol-1-yl]-phenyl-

[Py gy 3
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f) In der Position ,Captan, Folpet" wird vor der Hchstmenge 3 mg/kg die Hochstmenge ,120

Hopfen® eingeflgt.

g) Die Position ,Chlorpyrifos® wird wie folgt gefasst:

-Chlorpyrifos 2921-88-2 Q,0-Diethyl-0-3,5,6-frichtar-
. 2-pyridyt-thiophosphat

h) Die Position ,Chlorpyrifos-methyl” wird wie fo!gtigefasst:

Bananen

Kiwis, Mandarinen

Adtischocken, Johannisbeeren, Kepf-
kohl, Stacheibesren '
Chinakohl, Brombeeren, Himbeeren,
Kernobst, Solanaceen, Trauben. tee-
ahnliche Erzeugnisse

Kirsehen, Zitrusfriichte auler Zitronen
und Mandarinen -

Erdbeeren, Gerste, Pfirsiche, Pllau-
men, Radieschen, Reitich, Rohkaffze,
Speisezwiebeln, Zitroren

Hepfen, Karotten, Tee

andere pllanzliche Lebensmittel”.

' Chlorpyrifos- 5508-i3-0  O.0-Dimethyl-0-3,5,6- _ 3 Getreida
methyl trichiar-2-pyricyl- 1 Mandarinen
' thiophosphat : 0.5 Erdbeeren, Kernobst, Orangen, Pfirsi-
che, Solanaceen
03 Zitronen
0,2 Kamille, Trauben
01 Hopfen, Tee
005 andere pflanzliche Lebensmittel*,

) Die Position ,Chlorthalonil® wird wie folgt gefasst:

Cheerthalonil 1897-45-8 2,4.5,6-Telrachicrisephthalo- £0 Hopfen N
. nitrl 1) Johannisbeeren, Parree, Stangenselle-
rie, Stachelbesren, Strauchbeearencbst
5 Einlegegurken, frische Krauter, Frith-
lingszwisben
3 Blumenkohle, Erdbeeren, Kelterfrau-
. ben. Kopfkohk
2 Erbsen mit Hilsen {frisch), Preisel-
heeran, Solanaceen, Zuchtpitze
1 Agprikosen, Cucurkitaceen mit unge-
nisfibarer Schale, Gurien aufter Einle-
gegurken, Karatten, Kernobst, Pfirsi-
che, Tafeltrauten
, 03, Knolienselierie, Kncblauch, Rosenkohi,
Speisexwviebeln, Schalotten
0.2 Bananen ,
0.1 Gerste, Haler, Roggen, Tee, Triticals,
Weizen .
0,05 Erdniisse, Bohnan ohne Hiilsen (frisch)
0,01 andsra pflanzliche Lebensmittel®.



i} In der Position ,,Clomazone” wird bei der Héchstmenge 0,01 mg/kg die Angabe ,,Rap's"

~ durch die Angabe ,Rapssamen” ersetzt.

k) In der Position ,Cyhexatin (Plictran); Azocyclotin” wird die Angabe ,(Plictran)” gestrichen.

I} Die Position ,Cypermethrin einschlieflich anderer verwandter Isomerengemische” wird wie

folgt gefasst:

Lypermethrin 52315-07-8  Cyano(3-phenoxyphenvl)- Summedsr 20 Hapfen
sinschlieflich metihyl-3-{2,2-dichicrethenyl}- Isomeran 2 Artischocken, Aprikesen, frische Krau-
anderar ver- 2,2-dimethvlcycleprooan- ter, Plirsicha, Salatarten, Wildirichte,
wandter Isome- carboxylat Zitrusfriichie
rengemische 1 Blattkeite, Kernabst, Kirschen, Pfau-
: men, wiiyachsende Pilze

0.5 Blumsnkohia, Bohnan und Erbsen mit

Hitsen {frisch), Kopfkohla, Porres,
Spinat und verwandte Arten, Solapa-
ceen, Strauchbesrenchst, Tea, Trau-
ban

0,2 : Baumwollsaat, Cucurbitaceen mit ge-
nielbarer cder ungenieltarer Schale,
Gerste, Haier, Kob'rabi, Leinsamen,
Mohnsamen, Rapssamen, Sesamsa-
man, Sennenblurmankemsa

a4 ) " Knoblauch, Schaloiizn, tesihnfiche £1-
Zeugnisse, Sopeisezwiabaln ’
0.05 andere pflanzliche Lebensmiltel’.

m) Nach der Position ,Cyproconazol® wird folgende Position eingefiigt:

LCyprodinil 121 6552-61-2  4-Gyclapropyl-6-msthyi-2- 2 Trauben
chenylamino-pyrimidin 1 Erdbzaren
0,3 Triticats, Weizen
0.05 CGerste, Kernobst, Roggen, andere

pianzlichs Lebansmiitai*,

n) Die Position ,Deltamethrin” wird wie folgt gefasst:

Deltamethrin 52918.83-5  {S)-=-Cyano-3-phenoxy-
Danz(IR 3R}3-(2,2-
dibremvinyl}-2,2-dimatiyl-
cyclopropancarboxy!at

Hopfen, Tee
Ronkaffes
Getreide, Hilsanfiiichta
fattkehle. Blatigemise und frische
Krautor auller Brunnankresse und Chi-
corés, 8rombeeran, Himbeearen, Kar-
toffeln {gelagert)
0.2 Bohnen mit Hiilsan {frisch), Jehannis-
tesren, Poree, Sclanaceen, Stachel-
besren . .
0.1 Artischocken, Blumerkchle, Cucurbita-
. ceen mit genieflibarer Schale, Erbsen
mit Hilsen {frisch), Friiningszwizkaln,
Kernobst, Krnoblavsh, Kopfkehle, Ol-
. van, Rapssamen, Schalotten, Spaise-
zwiebeln, Steincbst, Trauben
0,035 andare pilanzlicha Labensmittal”.

oo

[+

0) Die Position Dicofol wird wie folgt geéndert;

aa) Nach der Hoéchstmenge 50 mg/kg wird die Hchstmenge ,20 ~ Tee" eingefiigt.
bb) Bei der Héchstmenge 2 mg/kg wird die Angabe ,, Tee" gestrichen.
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p) n der Position ,Difenoconazol” wird bei der Héchstmenge 0,2 mg/kg vor der Angabe ,Raps-
samen” die Angabe ,Kernobst,” eingefligt.

q) Inder Position ,Dimethomorph® wird vor der Hochstmenge 2 mg/kg die Hochstmenge ,50
Hopfen_“ eingeftgt.

r} Die Position ,Dithiocarbamate” wird wie folgt gefasst:

Dithiccarbamats : insgesamt 25 Hopfen
berechnef als Johannizsbeeren, Salatarten, frische
Schwefel- Krauter, Stachelbeeren, Zitrusfriichte
kohlenstoff Kernabst, Porree, Tomaten
Aprikosen, Einfegagurken, Erdbearen,
Gerste, Hafer, Piirsiche, Sclaneceen
auler Tomaten, Traubsn, Zucchini
1 Blumenrkohle, Bohnen mit Hiilsen
{frisch), Erbsen mit Hitlsen (frisch), Kir-
schen, Kopfkoh!s, Pftaumen, Roggen,
Weizen
0,5 Blattkchle, Cucurbitaceen mit unge-
nieRbarer Schale, Gurken auler Einle-
gegurken, Kroblauch, Rapssamen,
Schalctten, Speisezwiebeln, Stargen-

o

@

sollerie
0,3 Brunnenkresse
0,2 Chicorée, Karotten, Knallensellerie,
Radieschen, Rettich, Schwarzwurzein
0,1 Bohnen ohine Hillsen {frisch), Erbsen

ohne Hilsen {frisch), Kohlrabi, 6brigz
(lseat, Schakeniriichte, Tee
. 0,05 andere pflanzliche Lebensmittel.

- s) Nach der Position ,Fenfuram® wird folgende Position eingefugt:

JFenhexamid 126833-17-8  1-Methyl-cyclohexancar- : 5 Kirschen, K'sinfriich'e und Bee-
bonséure-(2,3-dichlor-4- ren,Strauchbeerenobst
hydroxy-phenyl}- amid 3 Erdheeren, Trauken

2 * Pllaumen
1 Tomaten .
0,02 andare pflanzliche Lebensmittel’.

t) Die Position ,Fenvalerat einschlieflich anderer verwandlter Isomerengemische” wird wie folgt

gefasst:
[Fenvalerat gein-  51630-58-1 (R,S)-x-Cyano-3-phenaxy- 10 Tee
schlielilich znde- benzyl-(R.S)-2-(4-chlor- 3 Hepfen
" rer verwandtar phenyl)-3-methylbutyrat Summe der 1 Kernchst, Blumenkohle, Chinakchi,
Iscmerengemii- H . lsomeren Tomaten, Trauken
scha 0.5 Kurbisse, Wassermelcnen
: 0,2 Carste, Gurken aufer Einlegegurken,
Hafer, Melonan, Paprka

0.1 Olsaat, feezhnliche Erzeugnisse
0,05 andere pflanziiche Lebensmitts!".



u) Nach der ,Position ,Fludioxonil* werden foigende Positionen eingefiigt:

142459-68-3  N-{Fluorphenyl}-N-(1-
methytathyl)-2[[5-
(triflvarmathyh-1,3.4-
ihadiazol-2-Ajoxyjacstamid
einschtiellich Abbau und
Reakticnsprodukie, soweit
sia noch die 4- Fluor-N-
methvl-ethylanilin-Gruppsa

WFlufenacet fnsgesamt

Flufenacet

enthalten
Flupyrsuliuran- 144740-84-5  2-(4,6-Dimsthoxypyrimidin-2-
methyl ylcarbamoylsulfamoyl)-6-
triflucrmethyl-nicotinsaure-
mathylester

0,1
berechretals 0,05

Kartoffeln
Gerste, Mais, Roggen, Triticale, Wei-
zen, andere pflanzliche Lebensmitéel

Roggen, Triticale, Weizen, andore
pilanzliche Lebensmiitel*,

v) Die Position ,Glufosinat einschiieftlich Salze* wird wie folgt geandert;

aa) Beider Hochstmenge 1 mg/kg wird die Angabe ,, Rapssamen® gestrichen.

bb) Bei der Hochstmenge 0,1 mg/kg wird nach der Angabe ,andere pflanzliche Le-

bensmittel” die Angabe ,aulter Mais, Rapssémen, Sojabohnen und Zuckerriiben®

angeflgt.

w) Nach der Position ,Glufosinat einschlieBlich Salze® wird folgende Position neu eingefagt:

JGlufosinat 51276-471-2 L-Homoalanin-4-yl-

einschlie®fich Salze (matnyl) pnosphinséure insgesamt be-
rechnet als

N-Acetylglufosinat 73824-73-8  DL-Acetamido-4-mathyl- tufosinat

phosphinicchuttersiure

15090-23-0  3-Meinylphoschinico-
prapicnsaura

x) Die Position ,.Glyphosat® wird wie folgt gefasst:

Llyphosat 1071-83:5 N-Phesphonomethylghycin

2
1
0.1

Muozy R

[ e}
Zh

Sajabehnen, Zuckermithen
Rapssamen
Mais™

wildwachsends Pilze

Gersta, Hafer, Soiabohnen, Sorghum
Leinsamen. Senfsaat, Rapssamsn
Reggen, Triticale, Weizen

Erbsen {Hilsenfrucht)

3ohnen (Hitsenfrucht), Oliven zur G-
gewinnung

Zuckarriken

andere pilanzliche Lebensmittal*.

y) In der Position ,Haloxyfop Haloxyfop-R einschliefilich Ester” wird vor der Héchstménge 0,05

mg/kg die Hochstmenge 0.1 Kartoffeln” eingefigt.

z) Die Position ,lmazalil* wird wie folgt gefasst:

35554440 1-[2-(2,4-Dichlorpheny)-2-{2-

orepenyloxy)-sthyl}-imidazol

Jmazalit

Kartoffeln {gelagert), Kefnobst, Zitrus-

frilchta

Baranen. Melonen

Tomaten

Cucurbitacaen mit geniefibarer Schale
Hopfen, Tee, teeédhnliche Erzeugnisse
andere pflanzliche Lebansmittel”.
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aa) Die Position ,Iprodion (Glycophen)* wird wie folgt gefasst:

toradicn 36734-19-7  3-(3,5-Dichlorphenyl)-N- 10 Erdbeeren, Heidelheersn, Johannis-
iscoropyt-2,4-dioxo-1- beeren, Kernobst, frische Kréuter,
imidazolidincagaoxamid Trauben, Salatarten, Stachslbeeren
5 Behnen mit Hilsen (frisch), Chinakah, -

Kiwis, Knoblauch, Kopfkohi, Schalot-
fen, Solanaceen, Speisezwiebeln,
Steinobst, Strauchbeerenchbst, Zitrorien

3 Bananen, Frithfingszwiebeln, Reis

2 Chicorée, Cucurbitaceen mit geniefiba-
rer Scha'e, Mandarinen

1 . Erbsen mit Hilsen (frisch), Gerste

0.5 Rapssamen, Rasenkohl, Rote Riben,
Weizan

03 Karotten, Melonen, Radieschen, Retti-
che

0,2 Erbsen ohre Hilsen (frisch), Hasel-
niisse, Hilsenfriichie, Rhabarber

0.1 Hopfen, Leinsamen, Kahlrabi, Meerret-
tich, Pastinaken, Tee, teedhnlicke Er-
zeugnisse

0,05 Blumenkahfe

0,02 andere pflanzliche Lebensmittel”.

ab) In der Position ,Lindan” wird bei der Hoéchstmenge 0,5 mg/kg vor der Angabe , Trauben® die

Angabe ,Gewlirze," eingeflgt.

ac) Die Positioﬁ .Malathion, Malaoxon® wird wie folgt geandert:

aa) Beider Hbchstmer{ge 0,5 mg/kg wird nach der Angabe ,libriges Obst” die Angabe
. Tee" eingeflgt und vor der Angabe ,teeshnliche Erzeugnisse” die Angabe ,lib-
rige” eingeflgt.

bb) Die Angabe ,0,1 Tee" wird gestrichen.

ad) Die Position ,Maleinsaurehydrazid und seine Konjugate“ wird wie folgt gefasst:

JMaleinsaurehydrazid  123-33-1 B-Hydroxy-3-(2H)-pyridazi- £0 *Karloffeln {getagert) )
r.on . 10 Zwiebelgemiise auler Frihlingszwisbsin
1 andere pitanzliche Lebensmitiel”,

ae) Nach der Position .Metazachlor” wird folgende Position eingefligt:

Metconazal 125116-22-6  (1RS, 5RS : 1RS, 55R}-5-(4- 0,1 Gerste, Rapssamen
Chiorbenzyl)-2,2-dimethyl-1- 0,05 Reggen, Triticale, Weizen
' (1H-1.2,4-triazol-1-yime- 0,01 andere pflanztiche Letensmittel".
thyljcyclepentanct ’

af) Die Position ,Methamidophos” wird wie folgt gefasst.

Mathamidophos 10265-92-8  0,5-Dimeathyl-amidothio- 2 Hopfen
prosphat 1 Gurken auler Einlegegurken
- 0,3 Blumankohle, Hiilsengemiise mit Hul-

san (frisch), Kopfkehle, Minze, Toma-
ten

0,3 Fflaumen

0,2 Auberginen, Salat, Zitrusfriichie

0,1 : Aprikosen, Artischocken, Baumwaoll- \
saat, Tee, itbrige teedhnliche Erzeug-
nisse

0,05 Kerncbst, Pfirsiche-_

0,01 andere pftenzliche Lebensmitlel”.



ag) Die Position ,Metobromuron” wird wie folgt gefasst:

efobromuron  3660-89-7 3-(4-Bromphenyl}-1-

methoxy-1-methyiharstoff

gingchlieRlich Abbau- und insgesamt
Reaktionsprodukis, soweit terechnat ais
sie noch die 4-Bromanilin- . 4-Bremanilin

gruppae enthatten

3
0,1

0,05

Bohnenkraut, Feldsalat, Majoran
Bohnen und Erbsen mit Hilsen
(frisch}. Kartoffeln, Mais, Puifbchnen
(frisch)

andere pflanzliche Lebensmittei”.

ah) Nach der Angabe ,Nema (siehe Dithiocarbamate)” wird folgende Position eingefiigt:

-Nicasuliuron 11991-09-4¢ 2-(4,6-Dimethoxpyrimidin-2-
ylcarbamoyl-sulfamoyl}-N,N-
dimethylnicotinamid

ai) Die Position ,Permethrin® wird wie folgt gefasst:.

JPermethrin 52645-53-1 (2-Prienoxyphanyt)-methyl-3-
(2.2-dichlorethenyl)-2,2-di-
methylcyclopropancarboxytat

- Surrme der

Iscmeren

aj) Die Position ,Procymidan” wird wie folgt gefasst:

Precymiden 32809-16-8  N-(3,5-Dicklorphenyl)-1,2-
dimethyloyclogropan-1.2-
dicarboximid

0,02 mgikg

005

NG

Mais, andere pflanzliche Lebensmittel*.

Gelreide auller Mais, frische Krauter,
Rhabarbar, Salatarten, Stangenselie-
rie, Tee :

Blattkohle, Erdbeeren, Kernchst, Kiwis,
Koptieht, Spirat und venwandte Arten,
Steinobst, Trauvken

Bohrien mit Hillsen {frizch), Porree,
Sclanaceen, Zitrusfriichie
Baumwollsaat, Mais

Biumenkohl, Erbsen mit Hiltsen
{frisch). Erdniisse, Fruchtgemiise au-
Rer Solanageen, Hopfen, Knotiansslie-
riz, Mandeln, Radieschen, Rapssa-
men, Reitich, Senfsaatl, teeshnfiche
Erzeugnisse

andere pfianzliche Lebensmittel®

Himbeeren

Erdbseren, Krwis, Salatarten, Trauben
Bohnen mit Hitlsen (frisch). Chicorée,
Solanacean, Steinobst aulber Kirschen
Cucurbitaceen mit genielibarer cder
unganiefbbarer Schale, Birnen. Erbsen
mit Hidsen {ffach), Sornenblumsnker-
ne mit Schale, Rapssamen, S¢jaboh-
nan

Erbsen ohne Hilsen (frisch)

Erbsen {Halsenfrucht), Knoblauch,
Schaloiten, Speisezwisbealn
roplen, Tes, tzedhnliche Erzeugnisse
Schalenfriichte, orige Olsaaten
andere pitanzliche Lebensmittol”.

ak) Nach der Position ,Prosulfocarb” wird folgende Position eingefiigt:

JProsulfuron 94125-34-5  1{-(4-Methoxy-8-methyl
- - friazin-2-yl}-3-(2-{3,3.3-
trifivorpropyl)-pranytsul-
fonyll-harnstoif

0.02

Mais. andere pflanzliche Lebensmittel”.

al) In der Position ,Quinalphos” wird bei der Hochstmenge 0,1 mg/kg die Angabe ,Tee,” gestri-

chen.

am) In der Position ,Tau-Fluvalinat® wird bei der Hochstmenge 0,02 mg/kg die Angabe ,Raps”

durch die Angabe ,Rapssamen” ersetzt.

an) Die Position , Tolylfluanid” wird wie folgt geandert:

“ 3 3 N e B " i ™ T ] . g 7



- 11 - L:ra.!cksa_ches 92/00

bb) Bei der Hochstmenge 5 mg/kg wird nach dem Wort ,Kernobst* die Angabe ,Klein-
friichte und Beeren, Strauchbeerenobst” eingefiigt.

ao) In der Position , Triflusulfuron-methyl* wird in der Spalte ,CAS-Nummer” die Nummer
,126535-15-7" eingefiigt. :

ap) In der Position , Trinexapac einschliellich Ester” wird bei der Hochstmenge 1 mg/kg die An-
gabe ,Raps” durch die Angabe ,,Rapssamen ersetzt.

aq) Nach der Position , Trinexapac einschlieRlich Ester* wird folgende Héchstmenge eingefugt:

.Triticenazol 131 983-72-7  (+)-(E}-5-{4-Chlorbenzyliden)- 0,02 myikg Gerste, Roggen, Triticale, Weizen, an-
2,2-dimethyl-1-{1H-1,2,4- dere pflanzliche Lebensmittel*.
triazol-1-ylme-
thylcyclopenianol

~ ar) Die Position ,Vinclozolin® wird wie foigt gefasst:

JVinclozotin 50471-44-8  3-(3,5-Dichlorphenyl)-5- 40 Hopfen
methyl-5-vinyl-1,3-oxazolidin- ' 10 - Johannisbesren, Kiwis
2 4-dicn einschlisBlich Abbaur- insgasamtbe- 5 Erdbseren, Kleinfrichle aulier Johan-
und Reaktionsprodukte, so- rechnet als nisbeeten, Trauken, Salatarten,
weit sie ncch die 3,5-Dichlor- Vinclozolin Strauchbeerenabst
anitingruppe enthalten 3 . Solanaceen
2 Aprikosen, Bohnen und Erbsen mit

Hiilsen {frisch), Chicorée, Chinakohi,
Pfirsiche, Pflaumen

1 Cucurbitaceen mif genielharer coer
ungeniefbarer Schale, Kermobst,

. Rapssamen, Zwicbelgemiise

0.5 Bohnen (Hilsenfrucht}, Bohnen ohine
Hiilsen (frisch), Erbsen (Hilsenfrucht),
Karotten, Kirscher

0,3 Erbsen ohnie Hilsen {frisch)
0,1 Tee

0,03 andere pflanzliche Lebensmittel”.

7. In Anlage 2 Liste B wird die Position ~Heptachlor, Heptachlorepoxid® wie folgt gefasst:

-Heptachior 76-44-8 1,4.5.6,7.8,8-Heptachicr- insgesamt be- 0,1 Gewlrze, teeahnliche Erzeug-
(o undt 3-isomer) . 3a,4,7,7a-tetrahydro-4,7- rechnet als nisse
w-lsomer 28044-83.9  endo-metharioinden Heptachlor 0,02 Tea
#-|scmer 1024-57-3 0,01 andere pAlanzliche Lebensmittel.
Heptachlorepoxid 1024-57-3 1.4.5,6,7.8.8-Heptachior-

2,3-epoxy-3a.4,7,7a-

tetrahydro-4,7-enda-

methanaindan

8. In Anlage 4 Liste B wird in der Paosition ,2.3.2. Cucurbitaceen mit essbarer Schale” jeweils

die Angabe ,essbarer” durch die Angabe ,geniefibarer” erselzt,
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9. Anlage 7 wird wie folgt geandert:

a) Die Position ,Heptachlor, Heptachlorepoxid® wird wie folgt gefasst:

Faptachlor 78-44.8 1,4,5.8,7.8.8-Heplachler- insgesamtbe- 0,2".
(e und 3-lsomer} 3a.4,7,7a-tstrahydro-4,7- rechnet als
s-lsomer 28044-83-9  endo-methancinden Heptacklor
3-lsomar 1024-57-3
Hepzachlorgpoxid 1024-57-3 +,4,5,6,7.8,8-Heptachior-
2,3-spoxy-3a.4.7.7a-

- tetrahydro-4.7-endo-
mathangindan -

"b) In der Position ,Terbufos, Terbufos-sulfoxid , Terbufos-sulfon® wird in der Spalte ,CAS-
Nummer” bei der Angabe ,Terbufos-sulfoxid” die Nummer ,10548-10-4" und bei der Angabe

» Terbufos-sulfon® die Nummer ,56070-16-7" eingeftgt.

Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat iugestimmt.
Bonn, den .............. 2000

Die Bundesministerin fir Gesundheit

Der Bundesminister fir Umwelt, Naturschuiz uhd Reaktorsicherheit
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'Bégrl'.indung'

Allgemeiner Teil

Durch die vorliegende Verordnung werden zum Schutz des Verbrauchers die geltenden
Hochstmengenregelungen an den Stand der Entwicklungen angepasst, die sich aufgrund der
eréima[igen Zulassungen, der Ausdehnungen dér vorgesehenen Anwendungsgebiete oder des
Auslaufens von Zulassungen von I;’flanzenschutzmittein nach dem Pflanzenschutzgesetz, dres
Fortschritts der wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse sowie der veranderten An-
wendungsbedingungen von Pflanzenschutz- bzw. sonstigen Schadlingsbekampfungsmitteln im
In- und Ausland ergeben hahen. Hierzu werden fur Wirkstoffe, fir die bereits Hochstmengen
festgesetzt wurden, neue zusatzliche Hachstmengen bei einigen Lebensmitteln eingefihrt, die
von im Rahmen des Zulassungsverfahrens durchgefiihrten Rickstandsversuchen abgeleitet
sind. Weiterhin werden Hochstmengen festgesetzt, die sich aufgrund von Ersuchen nach Fest-
setzung einer Importhéchstmenge nach dem vom Bundesminister fur Gesundheit im Bun-

desanzeiger vom 29. Oktaber 1991 (8. 7286) veroffentlichten Verfahren ergeben.

Alle in der RUckstands—H6chstméngenverordnung festgesetzten Hochstmengen sind vom Bun-
desinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin (BgVV) unter ge-
sundheitlichen Gesichtspunkten tOberpriift worden. Dabei haben sich unter Zugrundelegung ub-
licher Verzehrsmengen keine Bedenken im Hinblick auf eine Gefahrdung der menschlichgn
Gesundheit ergeben. Die Hochstmengen sind in allen Féllen so bemessen worden, dass sie ei-
nerseits dem vorbeugenden Gesundheitsschutz des Verbrauchers Rechnung tragen, an-
dererseits aber auch vom Erzeuger bei Anwendung der Guien Landwirischaftlichen Praxis bzw.
vom Weiterverarbeiter eingehal’ien werden kdnnen. Die vom BgVV vorgendmmenen gesund-
heitlichen Bewertungen sind am Beispiel der Verzehrsmengen eings 4- bis 6-jahrigen Mad-
chens mit einem Kdrpergewicht von 13,5 kg durchgefihrt worden, weil hier das Verhalinis von
Lebensmittelverzehr zum Kérpérgewicht am unginstigsten ist. Das BgVV bezieht bei diesen

Bewertungen die von der WHO herausgegebenen ,Richtlinien zur Vorhersage der Aufnahme
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von Schadlingsbekampfungsmittelriickstéanden Uber die Nahrung {(geanderte Fassung)' mit -

ein.

Diese Verordnung dient ferner der Umsetzuné der Richtlinie 98/82/EG der Kommission vom 27. .
Oktober 1998 zur Anderung der Anhange der Richtlinien 86/362/EWG, 86/363/EWG und
90/642/EWG des Rates Uber die Festsetzung von Hochstgehalten an Rickstanden von Schad-
lingsbek&mpfungsmitteln auf und in-Gefreide, Lebensmitteln tierischen Ursprungs und be-
stimmten Erzeugnissen pflanzlichen Ursprungs, einschliefilich Obst und Gemiise (ABi. EG Nr.
L 290 8. 25) sowie der Richtlinie 1999/71/EG der Kommission vom 14. Juli 1999 zur Anderung
der Anhénge der Richtlinien 86/362/EWG, 86/363/EWG und 90/642/EWG des Rates (ber die
Festsetzung von Héchétgeha[ten an Rickstanden von Schadlingsbek&mpfungsmitteln in und
auf Getreide, Lebensmitteln tierischen Ursprungs und bestimmten Erzeugnissen pflanzlichen
Ursprungs, einschliefilich Obst und Gemise (ABI. EG Nr. L 194 S.36).

Kosten, Preiswirkung

Die Vorgesehenen Anderungen werden bei bereits bestehenden Hochstmengenregelungen ge-
ringe Mehrkosten verursachen, weil der analytische Aufwand in diesen Fallen grundséatziich
gleich bleibt.

Fur die Untersuchung neu eingeflgter Pflanzenschutzmittelwirkstofie kann die Anwendung
neuer Analysemethoden, ggf. auch Einzeimethoden, sowie die Anpassung bereits eingeflihrter
Analysemethoden erforderfich werden, die zuséatzliche Kosten verursachen kénnen, sofern die-

se nicht durch die tblichen Multimethoden analytisch erfasst werden,

Von der Wirtschaft wurden diese zuséizlichen Kosten nicht beziffert, jedoch lassen sich preiser-
héhende Auswirkungen auf die Einzelpreise nicht ganzlich ausschlieflen. Sie dirften aber na'ch
dem Gesagten auf Ausnahmefélle beschrankt und vom Umfang her so gering sein, dass keine
messbaren Auswirkungen auf das Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau zu erwarten

sind.]

Guidelines for predicting dietary intake of pesticide residues (revised); Programme of Food Sa-
fatv and Food Aid World Health Oraanization 1997 (Dok Nr WHOYESFE/FOS/Q7 7Y
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Besonderer Teil

Artikel 1: Anderung der Rijc:kstands-HBchstmengen-
verordnung

Nummer 1:

Anderung des § 3a

Die fir die Nacherntebehandlung von Zitrusfriichten mit Thiab;endazol bestehende Kenhzeich-
nungspfliéht wird auf die Behandlung von Kartoffeln mit chiorprophams-, imazalil- und thiaben-
dazolhaltigen Nacherntebehandlungsmitteln ausgedehnt.

Um eine doppelte Behandlung von Lagerkartoffeln mit Chlorpropham zu vermeiden, ist die
Kennzeichnung einer erfolgtén Nacherntebehandlung in besonderem Mafe geboten. Ansons-
ten besteht die Gefahr, dass der Verbraucher bereits vorbehandelte Kartoffeln mit im Handel
. befindlichen Mitteln zur Nacherntebehand!ung be'i Kartoffeln (Keirhhemmungsmittel) im Haus-
halt erneut behandelt.

Nummer 2:

Die Kenntlichmachung von Zusatzstoffen nach § 9 der Zusatzstoff—iuIassungsverordnung ist
sanktionsbewehrt. Bei den von § 3a erfassten Fallen der Nacherntebehandiung handelt es sich
um in der Yerwendung von Konservierungsstoffen verglezichbare Fallgestaltungen. Es ist des-

halb sachgerecht, auch bei § 3a der Verordnung nunmehr eine Sanktion vorzusehen.

Nummer 3: _
Far die Kenntlichmachungs{rorschriﬁen bei Kartoffeln 'wird eine Ubergangsvorschrift vorgese-

hen.

Nummer 4:
Zu Anlage 1 Liste A

Buchstabe a): _Azokystrobin

Die Festsetzung von Hochstmengen flir bestimmte Lebensmittel tierischer Herkunit erfolgt auf
Grund der Umsetzung der Richtlinie 1999/71/EG der Kommission vom 14. Juli 1999 zur Ande-
rung der Anhange der Richtlinien 86/362/EWG, 86/363/EWG und 90/642/EWG des Rates liber

die Fesisetzung von Hochstgehalten an Rickstanden von Schadlingsbekampfungsmitieln in
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und auf Getreide, Lebensmitteln tierischen Ursprungs und bestimmten Erzeugnissen pflanzli-
chen Ursprungs, einschlielRlich Obst und Gemiise (ABl. EG Nr. L 194 5.36).

Buchstabe b): Thiabendazol

Redaktionelle Klarsteliung. Die Einzelnenhung :der Erzeugnisse Rinderieber, Rinderniere,
Schafleber, Schafniere, Ziegenleber, Ziegenniere wird gestrichen, da diese nach Anlage 4 Liste
A unter den Begriff ,4. Fleisch (frisch, gekiihit, gefroren)” einzuordnen sind, der mit der gleichen
Hochstmenge bei dieser Position bereits aufgefihrt ist. Eine besondere Hervorhebung dieser

Erzeugnisse ist daher nicht erforderlich.

Nummer 5:

Zu Aniage 1 Liste B

Festsetzung einer Hochstmenge fir Cémphecﬁlor (Toxaphen) von 0,05") mgtkg fur Gefliigel-

fleisch, Geflﬂgelﬂeischerzeugnisse. Gefligelfett und Eier.

Allgemeines

Grundlage fur die Ableitung einer geeigneten Hochstmenge fiir Camphechlior bei Gefliigel und
Eiern ist eine Studie zum Carry-over-Verhalten von Toxaphen in Legehiihnern und Eiern (Bun-
desanstalt fir Fleischforschung, Kulmbach, Mai 1998). Die Studie belegt anschaulich, dass
auch bei diesen Lébensmitte!n der Rickstandsgehalt an Hand von Indikatorverbindungen be-

stimmt werden kann.

Futtermittel auf der Basis von Fischmehlen (und Fischélen) zeichnen sich durch einen beson-
ders hohen Anteil der Indikatorverbindungen Parlar Nr. 26, 50 und 62 aus. Allerdings erreichen
diese im Fischmehl stets geringere Gehalte als 0,1 mg/kg (<0,01 mg/kg). Auerdem kann eine
langerfristige alleinige Gefligelfiitterung mit Fischprodukten vermutlich ausgeschlossen wer-
den. Aus diesem Grunde wird nicht von den im Fischméhl vorliegenden Anteilen der indikator-
verbindungen Parfar Nr. 26, 50 und 62 ausgegangen. Berticksichtigt wird - wie in der Carry-
over-Studie - der geringere Anteil dieser Indikatorverbindungen an der Gesamimenge Cam-

phechlor, wie sie im technischen Toxaphen vorliegt.

Die im Rahmen der Carry-over-Studie becbachtete Menge der Indikatorverbindung Parfar Nr.
26 in 156 mg verfittertem technischen Toxaphen betrug 1072 pg. Das entspricht einem Anteil
von 0,7%. Futtermittel mit einem Rickstand an technischemToxaphen von 0,1 mg/kg enthalten

somit 0,0007 mg/kg des Polychlorbornans Parlar Nr. 26. Bej einem Carry-over-Faktor von 11
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for dasr Fettgewebe sind somit 0,008 mg/kg dieses Octachlorbornans im Fettgewebe zu erwar-
ten. ' _ , 7
Eine analoge Berechnung fir die anderen als Indikatorverbindungen in Betracht kommenden

Polychlorbornane und Gewebearten kann der Tabelle entnommen werden.

Zu erwartende Polychlorbornangehalte in verschiedenen Gefliigelgeweben und Eiern bei Fiifterung mit Fut-
termitteln, die 0,1 mg/kg Polychlorbornane (Rilckstandsdefinition; chloriertes Camphen 67-69 % Chlor, ins-
gesamt) enthalten -

Gehalt in . zu erwartender .

Polyér%iquornan Gewebeart technischem To- Ca;rgl;;):rer-_' ~Gehaltin Ge- ~
. ' xaphen ) , ~-__'webe
Parlar Nr. 26 Fettgewehe 0,7 % 11 0,008 mg'kg
Parlar Nr. 50 Fettgewebe 10% - 14 0,014 mg/kg
Parlar Nr. 58 Fettgewebe 1.2 % 10 0,012 mg/kg
Parlar Nr. 62 Fettgewebe 1,8% 8: 0,014 mg/kg
Summe Feifgewebe 0,048 mgtkyg
Parlar Nr. 26 Muskelgewebe 0.7% max. 0,7 0,0005 mg/kg
Parlar Nr. 50 Muskelgewebe 1,0 % max. 0,7 0,0007 mg/kg
Parlar Nr. 58 Muskelgewebe 1,2 % max. 0,5 0,0006 mg/kg
Parlar Nr. 62 Muskelgewebe - 1.8 % max. 0,5 0,0009 mg/kg
Summe Muskelgewebe ' 0,0027 my/kg
Parlar Nr. 26 Eidofter 0,7 % 2,2 . 0,0015 mg/kg
Parlar Nr. 50 Eidotter - , 1,0 % . 28 0,0026 markg
Parlar Nr. 58 - Eidotter ' 1,2 % 1,6 0,0019 mg/kg
Parlar Nr, 62 Eidotter 1,8 % l 1,6 0,0029 ma/kyg
Summe Eidotter (33 % Fett) 0,0089 mg/kg »

Aufgrund der &hnlichen Gehalle im technischen Toxaphen und vergleichbarer Carry-over-Fak-
toren in den einzelnen Geweben ist keine gesonderte Regelung filr die einzelnen Indikatorver-
bindungen notwendig. Analog zu der bei Fischen und Fischerzeugnissen glitigen Hochst-

menge wird deshalb die Summe der Indikatorverbindungen als Hochstmenge festgelegt.

Héchstmenge flr Eier

Die bisherigen Héchstmengenrégelungen fiir fettldsliche Wirkstoffe geltén bei Eiern far den
Stoffgehalt des im Lebensmittel enthaltenen Fettes. Der durchschnittliche Fettgehalt des Dot-
ters betragt ca. 33%. Damit ist maximal eine Rickstandsmenge von 0,027 mg/kg bezogen auf
Fett (Summe der vier Polychlorbornane_26, 50, 58 und 62) im Ei zu erwarten, wenn Legehiih-
ner mit Futtermitteln ernahrt werden, die die in Aniagé 5 der Futtermittelverordnung festge-

setzte Hochstmenge flir Camphechlor einhalten. Ohne Berticksichtigung des Polychlorbornans
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Parlar Nr. 58 betragt der maximal zu erwartende Rt‘.’lckstandsgehalt 0,021 mg/kg. Dieser Wert
kann nicht generell mit den Ublichen analytischen Methoden bestimmt werden. Im Rahmen des
Lebensmittelmonitorings sind 0,04 mg/kg (Bezugsbasis Fett) als mindest einzuhaltende Be-
stimmungsgrenze fur die Summe dieser Stoffe festgesetzt worden, die anaiylisch einhaltbar
sind. Deshalb erscheint es geboten, eine HOchstmenge bezogen auf den Stoffgehalt des im
Lebensmittel enthaltenen Fettes von 0,05 mg/kg fir die Summe der Indikatorverbindungen in

Eiern festzulegen.

Héchstmenge fir Geflligel

Die Héchstmengen flr fettldsliche Wirkstoffe fiir Gefligelfleisch, Gefligelfleischerzeugnisse
und G=eﬂ[‘19eifett gelten ebenfalls fir den Stoffgehalt des im Lebensmittel enthaltenen Fettes.

Im Rahmen der Carry-over-Studie wurde festgestellt, dass die Riickstdnde von Camphechlor in
den Legehennen vorwiegend im Fettgewebe gespeichert sind. Die maximalen Riickstandsge-
halte'der Palychlorbornane Nr. 26, 50, 58 und 62 sollten bei Fatterung mit Futtermitteln, die der
in Anlage 5 der Futtermittelverordnung festgesetzten Hochstmenge geniigen - in der Summe
0,048 mg/kg nicht Uberschreiten (siehe Tabelle oben). Dieser Gehalt gilt fiir das Fettgewebe.
Unter der Beriicksichtigung -des Fetigehalts des Fetigewebes der Legehennen von 80 bis 100
% betragt damit der Gehalt der Indikatorverbindungen im reinen Fett der Legehennen in der

Summe maximal 0,06 mg/kg.

Die Ableitung von Hbéchstmengen ﬁ]r Geflugelfleisch, Geflugelfleischerzeugnisse und Gefli-
gelfett muss die Unterschiede zu anderen Gefligelarten beriicksichtigen. Ein wesentlicher Un-
terschied zwischen Legehennen und z.B. Broilern, Enten, Puten etc. ist der fehlende oder vom
Umfang her wesentlich geringere Ubergang von Camphechlorriickstéanden in Eier. Bei den Le-
gehiihnern werden nur 5-10 % der aufgenommenen Polychlorbornane im Tierkérper gespei-
chert, Gber das Ei werden dagegen 22-34 % ,ausgeschieden”. Andererseits wird z.B. bei Broi-
lern, Enten und Gansen die auigenommene Camphechlormenge durch einen in der Regel gro-
Reren Fettgehalt starker ,verdiinnt®. Entsprechende Daten zur exakien Bestimmung dieser Ein-
flusse liegen allerdings nicht vor.

"Wie die Carry-over-Studie gezeigt hat, bestehen keine entscheidenden Unterschiede zwischen
den Carry-over-Faktoren der Polychlorbornane und denen der héherchlorierten PCB's 138, 152
und 180 (polychlorierte Biphenyle). Beide Verbindungsklassen erreichen im Feltgewebe etwa
10- bis 20fach hdhere Koﬁzentrationen als im Futtermittel. Als Modelt fir die Unterschiede zwi-

schen den GefIUgeIartén soll deshalb das Carry-over von polychlorierten Biphenylen herange-



_ 19 - ;!_]ruck_sar:hfs 92700

zogen werden. In der Studie zum Carry-over von polychlorierten Biphenylen? wurden verschie-
dene Geflagelarten beziglich des Carry-overs der PCB vel;glichen-. Wie dabei gezeigt werden
kdnnte, treten bei Broilern und Moschusenten kleinere Carry-over-Faktoren auf. Damit kann
angenommen werden, dass die=,,Ve_rdiJnnung" der Ricksténde in der groleren Fetimenge of-
- fensichtlich Uberwiegt. . '

Die beobachteten Gehalie im Fettgewebe der Legehennen sind damit im Sinne einer ,worstca-
se“-Betrachtung geeignet, als Grundlage flir eine allgemeing Héchstmengenfestsetzung zu die-
nen. Es wird deshalb als Héchstmende 0,05 mg/kg, bezoé;en auf den Stoffgehalt des im Le-
bensmittel enthalienen Feties, flir die Summe der indikatorverbindungen in Gefliigelfleisch, Ge-

flugelfleischerzeugnisse und Gefligelfett festgesetzt.

Zur Riickstandsdefinition;

Die Ergebnisse der Carry-over-Studie legen den Schluss nahe, dass ,auf jeden Fall die Konge-
nere mit den Parlar Nummern 26, 44, 50, 58 und 62 in die Ruckstandsdefinition aufgenommeh

werden sollten.

Drei dieser Ve-rbindungen (Nr. 26, 50 und 62) sind mit der 3. Verordnung zur Anderung der
R'L'lckstands-Hﬁchstmengenverofdnung als Indikatorverbindungen fir Fische und Fischerzeug-
nisse festgelegt worden. Das Auftreten dieser Polychlorbornane als Hauptriickstande bei dem
vorliegenden Carry-over-Versuch bietet einen geeigneten Ansatz, die bei Fischen glltige Re-

gelung auch auf Gefligel und Eier zu erweitern.

Eine zusatzliche Einbeziehung der- Polychlorbornane Parlajlr Nr. 44 (2-exo,5,5,8,8,9,10,10=-
Octachlorbornan) und Parlar Nr. 58 (2,2,3-ex0,5,5,8,9,10,10-Nonachlorbornan) in die Rick-

standsdefinition wird aus nachfolgenden Griinden nicht vorgenommen:

1. In der Versuchsgrilppe mit 5 mg/kg Toxaphen im Futter wurden bis zur 38. Woche jedem
Huhn ca. 156 mg des technischen Toxaplhengemisches verabreicht. Mit dieser Menge an
technischem Gemisch nahm jedes Tier 5437 pg der Verbindungen 26, 50 und 62 auf. Dage-
gen entfielen auf die Verbindungen 44 und 58 nur 2439 ug bzw. 45 % der dreiPonchlorbor-
nane 26, 50 und 62. Damit sind die schon bei Fischen geregelten Indikatorverbindungen

auch hier die am starksten aufgenommenen Komponenten des technischen Toxaphens

2. Als mogliche Aufnahmepfade von Camphechlor kommen u.a. pflanzliches Futter und Fisch-

mehl in Betracht. Nur fir Fischmehi ist bisher das regelrnéRige Auftreten vonCamphechlor-

2 Schriftenreihe des Bundesministers fir Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten; Reihe A:
Anadewandte Wissenschaft: Heft 418: Minster 1993



riickstédnden nachgewiesen worden. In diesen Futtermitteln dominieren jedoch noch starker
die schon geregelten Indikatorverbindungen 26, 50 und 62, d.h. bei der Camphechlorauf-
nahme (ber diese Fischmehlprodukte dominieren diese Verbindungen noch stérker als in

dem mit dem technischen Gemisch durchgefUhrten Fitterungsversuch.

3. Bezlglich der Anreicherung unterscheiden sich die Verbindungen Nr. 44 und 58 wenig von
den drei schon fir Fische geregelten Camphechlor-Komponenten 26, 50 und 62. Im Ei wer-

den sie sogar etwas weniger angereichert.

4. Gleiches gilt fiir die biologischen Halbwertszeiten. Hier werden die zusétzlich vorgeschlage-
nen Verbindungen eher etwas schneller eliminiert, als die schon geregelten Indikatorverbin-
dungen 26, 50 und 62. :

Damit sprechen keine besonderen Griinde fur die bevorzugte Aufnahme der Polychiorbornane
Parlar Nr. 44 und 58 in die Rickstandsdefinition. Im Gegenteil, bei einer Gewichtung haben zu-
erst die schon geregelten Verbindungen auch bei Gefliiget und Eiern Berlicksichtigung zu fin-
den. Darliber hinaus lasst sich das Octachlorbornan Nr. 44 mit der Ublicherweise in der Le-
bensmittelubemachung fur diese Verbindungen angewandten Analysentechnik (GC-ECD)
haufig nicht von einer der Komponenten des Parlar Nr. 42 (Gemisch aus 2,2,5-endo,6-
ex0,8,8,9,10-Octachlorbornan und 2,é,5-endo,6-exo,8,9,9,10-Octachlorborhan) trennen. Da
sich Parlar Nr. 42 jedoch in den Legehilthnern und Eiern stark anreicherte, muss deshalb miti-
berhéhten oder ggf. sogar falsch positiven Befunden gerechnet werden, wenn die Verbzindung
Parlar Nr. 44 in die Rickstandsdefinition aufgenommen wird. Die Gefahr falsch positiver Ge-
samibefunde wird zwar durch die Aufnahme einer vierten Leitverbindung etwas vermindert, al-
lerdings steigt dafiir der analytische Aufwand entsprechend an. Im interesse einer fir die Le-
bensmitteliiberwachung einheitlichen Regelung ist die Anwendung der Riickstandsdefinition,
wie sie bereits flr Fische und Fischerzeugnisse Anwendung findet, auch fir die nun festge-

setzten Héchstmengen geboten.
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Nummer 6:
Zu Anlage 2 Liste A

Buchstabe a): Abamectin, Avermectin :B‘Ia, Aver-

mectin B1b

Redaktionelle Klarstellung.
Es erfolgt eine textliche Angleichung an den Wortlaut der in Anlage 4 Liste B Nr. 2.3.2. festge-

setzten Begriffshestimmung.

Buchstabe b): Acephat

Die Anderung dieser Position wie auch der nachfolgend aufgefihrten Positionen

Benomyl, Carbendazim, Thiophénat-methyl, . Glyphosat,

Chlorthalonil, " Imazalil, :

Chiorpyrifos, lprodion,
Chlorpyrifoélmethyl, ) Malathic;n, Malaoxon,
Cypermethrin einschliefllich anderer ver- Methamidophos,

wandter Isomerengemische, _ Permethrin, i
Deltamethrin, : _ Procymidon -

Dicofol, - Quinalphos
Dithiocarbamate, ' Vinclozolin

Fenvalerat einschliefilich ande_rer ver-

wandter Isomerengemische,

erfolgt auf Grund der Umsetzung der Richtlinie 98/82/EG der Kommission vom 27. Oktober
1998 zur Anderung der Anhange der Richtlinien §6/362/EWG, 86/363/EWG und 90/642/EWG
des Rates (ber die Fesisetzung von Hochstgehalten an Riickstanden von Schadlingsbekamp-
fungsmitteln auf und in Getreide, Lebensmitteln tierischén Ursprungs und bestimmten Erzeug-
nissen pflanzlichen Ursprungs, einschliellich Obst und Gen{Use (ABL EG Nr. L 290 S 25).

Die Ausschopfung des ADI- (acceptable daily intake) bzw. des DTA- (duldbare tagliche Auf-

nahmemenge)-Wertes ist in der nachfolgenden Tabelle wiedergegeben.
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Wirkstoff _ ADI/DTA-Wert Ausschopfung des ADI/DTA-
Imag/kg Kbrpergewicht] Wertes
Acephat 45
0,03 , _ -
{TMDI - Theoretische maximale tagliche Auf-
- nahmemenge im Verhilinis zum ADI-Weit)

Benomyl, 0,02 : 60
Carbendazim, (ADI Thiophanat-methyl) (NEDI - Nationale geschitzte tagliche Auf-
Thiophanat-methyl nahmemenge im Verhalinis zum ADMWert)
Chlorthalonil __ 0,03 ‘ 75 (TMDI)
Chlorpyrifos 0,01 50 (NEDI)
Chlorpyrifos-methyl 0,01 80 (NEDI)
Cypermethrin einschlistlich anderer ver- 0,05 40 {TMDI)
wandter Isomerengemische ’
Deltamethrin 0,01 70(NEDI)
Dithiocarbamate 0,03 ' 80 (NEDDH
Fenvalerat einschliefilich anderer ver- 0,02 40 (TMDI)
wandter |somerengernische
Glyphosat = 0,3 _ 50 (TMD)
Imazalil . 0,03 70 (NED}H
Iprodion (Glycophen}) 0,06 35 (NED)
Methamidophos 0,004 40 (NEDI)
Permethrin ‘ 0,05 55 (TMDI)
Procymidon 0,1 30 (TMDH)
Vinclozolin 0,01 _ 85 (NEDI)

-

" Buchstabe c¢): Azoxystrobin

Die Festsetzung von Hochstmengen fiir Hopfen und Tee erfolgt auf Grund der Umsetzung der
Richtlinie 1999/71/EG der Kommission vom 14. Juli 1999 zur Anderung der Anhange der Richt-
linien 86/362/EWG, 86/363/[EWG und 90/642/EWG des Rates Uber die Festsetzung von
Héchstgehalten an Rickstédnden von Schéadlingsbekampfungsmittein auf und in Getreide, Le-
bensmitteln tierischen Ursprungs und bestimmten Erzeugnissen pflanzlichen Ursprungs, ein-
schlieflich Obst und Gemiise (ABI. EG Nr. L 194 S.36).

in Ausschdpfung der den Mitgliedstaat'en nach dem Gemeinschaftsrecht erdffneten Rege-

lungsmadglichkeiten erfolgt die Festsetzung der Hochstmengen fir Cucurbitaceen und Tomaten

fur einen in der Bundesrepublik Deutschland in zugelassenen Pflanzenschutzmitteln enthalte-
nen Wirkstoff.

Fir-den Wirkstoff Azoxystrobin werden folgende Hochstmengen festgesetzt:

2 mglkg Tomaten
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0,5 mg/kg °  Cucurbitaceen mit genieBbarer und

mit ungenieBbarer Schale

Allgemeines _ _
Fir die Anwendung bei Tomaten und Cucurbitaceen liegen Antréage nach dem Pflanzenschutz-

gesetz vor. Die vorgeschlagenen Hochstmengen basieren auf RUckstaridsvérsuchen nach

Guter Landwirtschaftlicher Praxis in Giberwachten Feldverstichen. .

Analytik

Zur Best_immung von Azoxystrobin-Rickstanden im Erntegut kann die DFG-Methode S 19 mit
GC-NPD und GC-MS sowie HPLC-UV verwendet werden. Die Bestimmungsgrenzen liegen in
den vorgelegten Untersuchungen-zwischen 0,01 und 0,05 rné/kg; die mittleren Wiederfindungs-
raten betragen 98-103%. |

Metaboli'sn‘iijs in der Pflanze

Der Abbau von wurde mit drei unterschiedlicheh Markierungen des Wirkstoffes in getrennten
Versuchen an Weizen, Reben und Erdnusspflanzen untersucht, wobei ein weitgehend tberein-
sti?nmendes Metabalitenschema gefunden wurde. Mit Ausnahme bei den Erdnusskernen stellte
der unveranderte Wirkstoff die grofite Einzelkomponente dar. Hier hatte (berwiegend der Ein-
bau vbn MC-Aktivitat in Pﬂanzeﬁinhaltsstoffe stattgefunden. Bei Erdnussschalen und - heu so-
wie bei Weizen und Reben wurden eine Vielzahl von Metaboliten gefunden, die zu einem kom-
plexen Abbauschema filhrten: Es erfolgt stufenweise eine hydrolytische Abspaltung des Phe-
nyl- und Pyrimidinringes; die en’@standenen hydroxylierten Verbindungen gehen dann Konjugate
mit Zuckern ein. Weiterhin treten mehrstufige photochemische Urﬁlargerungerj ein sowie oxyda-
tive Spaltungen der Doppelbindung der Acrylgruppe mit anschlieRender weiterer Oxydation zur
Carbonsaure, Hydrolyse des Méthyl_esters Zur fréien Séure, Wasseranlagerun’g an die Doppel-
bindung der Acrylgruppe und Hydrolyse der Athergruppe. Da aber die Abbauprodukte nur in

geringen Mengen auftreten, ist ihre Einbeziehung in die Hochstmenge nicht erforderlich.
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Toxikologie
Der Wirkstoff Azoxystrobin ist nach den heute (blichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersucht, Azoxystrobin besitzt eine geringe akute Toxizitat; die orale LD, liegt bei Ratten ii-

ber 5000 mg/kg Korpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden gepriift. Nach langerer Verabreichun:gs-
dauer kam es zu Wirkungen auf die Leber, die mit Veranderungen klinisch-chemischer Merk-
malswerte (Erhdhung bzw. Verminderung der Aktivitat von Leberenzymen, Schwankungen im
Cholesterol-, Glukose- und Tﬁglyzeridspiege[) und mit morphologischen Veranderungen (Er-
weiterung der Gallengange sowie Wandverdickung und entziindliche Ver&nderungen) ver-

bunden waren.

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

Azoxysirobin.

Wahrend In-vitro-Kurzzeittests an Bakterfen und Saugerzellen widerspriichliche Ergebnisse er-
brachten, ergaben sich aus In-vivo-Kurzzeittests an Sdugern keine Anhaltspunkte fur erbgut-

verandernde und krebserzeugende Eigenschaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurde festgeste"t,
' dass fur die Eiterntiere toxische Azoxystrobin-Dosen zu einer verzogerten Kt')rpergeWichtsent-
wicklung und erhéhtem Lebergewicht der Nachkommen fUhrten. Eine Dosis von ca. 32 mg/kg
Korpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentra@_ion von 300 mg/kg im Futter, war ohne
schédlichen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitat, Teratogeni-
tat) ergaben keine Anhaltspunkte fiir fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fur

die Mutfertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschlieRender Verteilung und Biotransformation und eine nahezu voli-
stédndige Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche zu etwa 73-90 % Uber die Faeces und

zu etwa 8,5-18 % Uber den Urin erfolgte.
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Grenzwerte :
ADI-Wert (WHQ) :  Der Wirkstoff wurde von der WHO bigher nicht béwertet

ADI-Wert (EG 1998) :0,1 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus der 90-Tage-Huridestudie

u.a. Studien mit einem NOAEL von 10 mg/kg und einem Sicherheitsfaktor
von 100)

Aufnahmeberechnung

Die aus den bereits festgesetzten und den neu vorgeschlagenen Hochstmengen und den Le-
bénsmittelverzehrsme‘ngen eines 4-6-jahrigen Madchens (Kdrpergewicht 13,5 kg) errechnete

potentielle tagliche Aufnahme schopft den ADI-Wert zu etwa 10 % aus.

Buchstabe d): Benomyl, Carbendazim, Thiopha-

nat-methyl

Siehe Begriindung zu Buchstabe b): Acephat.

Buchstabe e): Carfentrazon-ethyl

Festsetzung einer Hochstmenge fur einen in der Bundesrepublik Deutschland in zugelassenen

Pflanzenschutzmitteln enthaltenen herbiziden Wirkstoff.

Fur den Wirkstoff Carfentrazon-ethyl werden folgende Hochstmengen festgesetzt:

0,05 mg/kg Gerste, Hafer,Roggen, Triticale, Weizen, andere pflanzliche Le-
_bensmittel.

Allgemeines

Carfentrazon-ethyl wird zur Beké‘nmpring von breitblatirigen Unkrautern in Gelreide eingesetzt.

Die Wirksamkeit beruht auf der Inhibierung der Protoporphynogenoxydase,

Carfentrazon-ethyl ist ein neuer Wirkstoff.in der EU, der derzeit das Prl‘]fungsverfahrén zur Auf-
‘nahme im Anhang | der Richtlinie 91/414/EWG durchiduft. in der Bundesrepublik Deutschland

liegen Zulassungen fur die Anwendung in Hafer, Sommergerste und Wintergetreide vor.

Die Hochstmenge basiert auf Ruékstandsuntersuchungen nach Guter Landwirtschaftlicher Pra-

xis in Uberwachten Feldversuchen. Rilckstande von Carfentrazon-ethyl sind zum Erntezeitpunkt



in Getreidekorn nicht -mehr nachweisbar. Die Hochstmenge fiir die 0.a. Getreidearten sowie fur

andere pflanzliche Lebensmittel wird in Hohe der Bestimmungsgrenze festgesetzi.

- Metabolismus in der Pflanze

Untersuchungen zum Metabolismus wurden mit zwei unterschiedlichen Markierungen des
Wirkstoffes in getrennten Versuchen an Weizenpflanzen durchgefiihrt. Die Metabolisierung
fand schnell und extensiv in den Pflanzen und im Weizenstroh statt. Die Gesamtradioakfivitat
im Korn war sehr gering. Das Carfentrazon-ethyl wurde tber die Zwischenstufe der Chlorpropi-
onsaure und weitere Oxydation und Decarboxylierungsreaktionen zur entsprechenden 3-Des-

methyl-chlorpropionsaure metabolisiert.

Aufgrund der starken Metabolisierung und den Ergebnissen Uberwachter Feldversuche, wo-
nach die Rickstande der drei Hauptmetaboliten analytisch nicht nachweisbar sind, ist eine Ein-

beziehung der Metaboliten in die Riickstandsdefinition fur die Hochstmenge nicht erforderlich.

Carfentrazon-ethyf kann mit der Muitimethode DFG-819 bestimmt werden.

Toxikologie

Der Wirkstoff Carfentrazon-ethyl ist nach den heute (iblichen Anforderungen toxikologisch um-.
fassend untersucht. Carfentrazon-ethyl besitzt eine geringe akute Toxizitat; die orale LDg, be-

tragt bei Ratten mehr als 5000 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurdeh an Ratten, Mausen und an Hunden geprtift. Nach langerer Verabreichungsdau-
er kam es zu Wirkungen auf Erythrozyten und Leber, die rﬁit Verdnderungen Klinisch-
chemischer und hamatologischer Merkmalswerte (Parameter des roten Blutbildes, Leberenzy-
me im Blut) und mit morphologischen Veranderungen (Histologie der Leber) 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

Carfentrazon-ethyl.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Séugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gern ergaben sich keine Anhaltspunkte fiir erbgutverandernde und krebserzeugende Eigen-

schaften des Wirkstoffes.
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In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehi:generationenstudie) wurden keine
schadlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestelit. Die Untersuchﬂngen Zur Entwick!ungstoxizitét {Embryotoxizitat, Teratogenitat) er-
gaben keine Anhaltspunkie fir fruchtschidigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fiir die

Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschliefender Verteilung und Biotransformation und eine schnelle Aus-
scheidung innerha]b von 7 Tagen, welche zu etwa 10-26 % Uber die Faeces und zu etwa 72-87
% Uber den Urin erfolgte.

Grenzwerte

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

DTA-Wert (BgVV, 1998): 0,03 mg/kg Karpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Langzeitstudie an Ratten).

Aufnahmeberechnung

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

nahme schopft den DTA-Wert (duldbare tagliche Aufnahme} zu etwa 6 % aus.

Buchstabe f): Captan, Folpet

Festsetzung einer Hochstmenge fur Hopfen fiir den Wirkstoff eines Pflanzenschutzmittels, das

sich in der Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren befindet.

In der Position Folpet wird folgende Hochstmenge festgesetzt:

120 mag/lkg Hopfen.

Aligemeines

Folpet ist ein fungizider Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln, die zur Anwendung im Weinbau und
Hopfenbau vorgesehen sind. Die Hochstmenge basiert auf Rickstandsversuchen nach Guter

Landwirtschaftlicher Praxis in Uberwachten Feldversuchen.
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Métabolismus in der Pflanze

Das Abbauverhalien in und auf PfIanzén wurde mit radioaktiv markiertem Wirkstoff bei Weinre-
ben, Weizen-, Avocado- und Tomatenpflanzen untersucht. Das Muster des Metabolismus ist

~ bei den untersuchien Kulturen gleich.

Folpet wird sehr schnell zu seinem priméaren Metaboliten Phthalimid abgebaut und nur unwe-
sentlich transloziert. Die Hohe der Riickstinde an Phthalimid sind stark von der Wartezeit ab-
hangig, da Phthalimid weiter zu Phthalimidsaure und Phthalsaure hydrolisiert. In die bestehen-

den und neuen Hochstmengen ist nur Folpet als relevanier Rickstand einbezogen.

Folpet ist mit der DFG-Multimethode S-19 bestimmbar.

Toxiiolagie

Der Wirkstoff Folpet wurde nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersucht. Folpet zeigte eine geringe akute Toxizitat: LD50 oral (Ratte): > 2000 mg/kg Korper-
gewicht; LDS0 dermal! (Ratte): > 2000 mg/kg Korpergewicht; LC50 inhalativ (Ratte) 1,89 mg/l
Luft (4 h).

Nach oraler Gabe wurden folgende klinische Symptome beobachtet: verminderte Aktivitat,
Atemnot, Krampfe, Diarrhde. Die foxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und
chronischer Applikation des Wirkstoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden gepruft.
Nach langerer Verabreichungsdauer kam es zu Wirkungen auf Magen, Dinndarm und Hoden,
die mit morphologischen Veranderungen (vermindertes Hodengewicht, testikulare Degenerati-
on, Hyperkeratose der Schleimhaut in Magen und Osophagus, Hyperplasie der Mukosa von
Duodenum und Jejunum) verbunden waren. Als niedrigste relevante Dosis ohne schadiichen
Effekt wurde 10 mg/kg Korpergewicht/Tag in den Langzeitstudien an Ratten und Hunden er-
mitteit. Folpet erwies sich im Tierversuch als haut- und augenreizend und als hautsensibilisie-

rend.

Aus In-vitro-Kurzzeittests zur Mutagenitét an Bakterien, Hefen und Saugerzellen ergaben sich
positive Befunde, wobei durch metabolische Aktivierung oder Zusaiz von Cystein oder Giutathi-

on die mutagene Wirkung zumeist vermindert bzw. a-ufgehoben wurde. Aus In-vivo-
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Kurzzeittests an Saugern ergaben sich dagegen keine Anhaltspunkte fir erbgutverandermnde
und krebserzeugende Eigenschaften des Wirkstoffes. In zusatzlichen Untersuchungen zum
Wirkungsmechanismus von Folpet wurde festgestellt, dass in vivo bzw. in Aktivierungssyste-
men voz;handene biologische Thiole die reaktionsfahigen Zwischenstufen von Folpet abfangen

und so mutagene Ereignisse verhindern.

Die_Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen. In einer ersten Studie an Ratten traten in der héchsten Dosisgruppe (2000
mg/kg) geringfiigig erhodhte Inzidenzen von Schilddrilsenadenomen, gutartigen - Mamma-
Tumoren und malignen Lymphomen auf, wobei die Haufigkeit dieser Neubildungen innerhalb
der Grenzen historischer Kontrollwerte lag. In einer zweiten Studie an Ratten wurden keine er-

h'c)hten inzidenzen von Neubildungen fesigestelit.

Bef Mausen traten in einer ersten Studie in D05|erungen ab IOOO__gﬁg_vermehl’[ Neubildun-
gen des Magen-Darm-Traktes auf In- einer zweiten Studie, die mit niedrigeren Domerungen
durchgefiihrt wurde, traten in Dosierungen bis zu 450 mglkg keine erhdhten Neubildungsraten
auf.

In den Untersuchungen zur Réproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schadlichen Auswirkungen au!f die Fruchtbarkeit und auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestellt.; eine Dosis von 250 mg/kg Kfjrp'ergewicht/Tag {entspricht einer Konzentration von
5000 mg/kg im Futter) war ohne schadlichen Effekt. Die Uniersuchungen zur Entwickiungstoxi-
zitdt (Embryotoxizitat, Teratogenitat) ergaben keine Anhqltsp_unkte flr fruchtschadigende Ei-

genschaften bei Dosierungen, die nicht fur die Muttertieré toxisch waren.

Folpet wurde nach oraler Verabreichung an Ratten nahezu vollstandig absorbiert, vollstandig
metabolisiert und innerhalb von 5 Tagen zu etwa 93 % mit dem Urin ausgeschieden. Die Aus-
scheidung im Urin erfolgte als Phthals3ure. Es wurden keine Hinweise auf neurotoxische Wir-

kung festgestellt.

Arbeitsmedizinische Untersuchungen der Beschéftigten bei der Herstellung und Formulierung
von Folpet ergaben keine Hinweise auf Gesundheitsschaden durch den Umgang mit dem Wirk-
stoff. '

Grenzwerte:

ADI-Wert (WHO, 1995} 0,1 mg/kg Korpergewmht (abgeleitet aus den NOEL in den Lang-

ze|tstud|en an Ratte und Hund sowie weiteren Untersuchungen)



] DTA-Wert (BgVV, 1996): 0,1 mg/kg Korpergewicht abgeleitet aus den NOEL in den Lang-

zeitstudien an Ratte und Hund)

Aufnahmeberechnung

Die aus den Héchstmengen mit den Verzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen Madchens (Kor-
pergewicht 13,5 kg) errechnete theoretische maximale Aufnahmemenge (TMD}) schdpft den
DTA-Wert (duldbare tagliche Aufnahme) zu etwa 26 % aus.

Buchstabe g): Chlorpyrifos

Siehe Begriindung zu Buchstabe b): Acephat.

Buchstabe h): Chlorpyrifos-methyl

Siehe Begrindung zu Buchstabe b); Acephat.

Buchstabe i): Chlorthalonil

siche Begrindung zu Buchstabe b): Acephat.

Buchstabe j): Clomazone

Redaktionelle Anpassung an die in Anlage 4 Liste B Nr. 4 vargegebene Bezeichnung.

Buchstabe k): Cyhexatin (Plictran), Azocyclotin

Redaktionelle Anpassung.

Buchstabe ): Cypermethrin einschlieRlich anderer

verwandter Isomerengemische

Siehe Begriindung zu Buchstabe b): Acephat.

Buchstabe m): Cyprodinil

Festsetzung von Hochstmengen fir einen in der Bundesrepublik Deutschland in zugelassenen

Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoff.

Far den Wirkstoff Cyprodinil werden folgenrde Hochstmengen festgesetzt:

2 mg/kg Trauben
1 mg/kg Erdbeeren

N 2 mrlicn Triticaia \Waizan
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0,05 mglkg  Gerste, Kernobst, Roggen, andere pflanzliche Lebensmittel. -

Cyprodinil ist ein fungizider Wirkstoff mit einem breiten Wirkungsspektrum, der in die pilzliche

Aminoséaurebildung eingreift und die Methioninbiosynthese hemmt. Cyprodinil wirkt in der

Pflanze systemisch und wird sowohi akropetal wie translaminar verlagert. In Deutschland liegen

Zulassungen fir die Anwendung im Getreidebau, Kernobstbau sowie im Weinbau und Erd-
beeranbau vor. Cyprodinilhaftige Pflanzenschutzmittel sind auch in anderen Landern, z.B. Bel-
gien, Frankreich, Schweiz, zugelassen,

Die Hochstmengen basieren’ auf Riickstandsuntersuchungen in {iberwachten Feldversuchen
nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis. Da Rickstande in Gerste, Kernobst und Roggen nicht
nachweisbar waren, werden die Hochstmengen fir diese Erzeugnisse sowie fir die Position

andere pflanzliche Lebensmittel auller Erdbeeren, Trauben, Triticale und Weizen in Hohe der

Bestimmungsgrenze festgesetzt.

Das Abbauverhalten von Cyprodinil wurde mit radioaktiv markiertem Wirkstoff an Weizen- und
Tomatenpflanzen sowie Apfein untersucht. Der Stoff wird insbesondere durch Hydroxylierung,
sowohl im Pyrimidin- als auch im Phenylring und durch Konjugatbildung metabolisiert. Der An-
teil der einzelnen Metaboliten in den Ernteprodukten Getresidekorn, Tomaten und Apfel lag unter
10 % des Gesamtriickstandes. Eine Einbeziehung von Metaboliten in die H&chstmengen ist
daher nicht erforderlich.

Der Wirkstoff Cyprodinil ist nach den heute tblichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersucht. Cypfodinil besitzt eine geringe akute Toxizitat; die orale L.Dg, betragt bei Ratten

mehr als 2000 mglkg Kdrpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. Nach langerer Verabreichungsdau-
er kam es zu Wirkungen auf Leber, Nieren und Schilddriise, die mit Veranderungen klinisch-

chemischer Merkmalswerte (erhdhte Serumaktivitit von Leberenzymen) und mit morphologi-
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schen Veréndertjngen (erhodhtes Organgewicht von Leber, Nieren und Schilddriise, Nekrosen
und Degenerationserscheinungen von Hepatozyten, chronische Tubulusdegeneration der Nie-

ren, Hypertrophie der Schilddrisenfollike!) verbunden waren.

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

Cyprodinil.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Sdugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an S&u-
gern ergaben sich keine Anhaltspunkte fiir erbgutverindernde und krebserzeugende Eigen-

schaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurde festgestellt,
dass flr die Elterntiere toxische Cyprodinil-Dosen zu verzogerter Korpergewichtsentwicklung
der Nachkommen fihrten; eine Dosis von 50 mg/kg Korpergewicht/Tag, entsprechend einer
Konzentration von 1000 mg/kg im Futter, war ohne schéadlichen Effekt. Die Untersuchungen zur
Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitat, Teratogenitat) ergaben keine Anhaltspunkte fir frucht-

schadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die nicht fur die Muttertiere toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigten sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschfieBender Verteilung und Biotransformation und eine 92-97-%ige
Ausscheidung innerhalb von 2 Tagen, welche zu etwa 29-47 % Uber die Faeces und zu etwa

48-68 % Uber den Urin erfolgte.



=38 - lrucksache G2/00

ADI-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde hisher von der WHO nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1996): = 0,03 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet;aUS dem NOEL in der

' Langzeitstudie.an Rattzn). "
Aufnahmeberechnung

Die aus den Hochstmengen und den Lebensmittelverzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen
Madchens mit einem [{fjrpergewicht von 13,5 kg errechnete potentielle maximale tagliche Auf-
nahme schpft den DTA-Wert (duldbare téagliche Aufnahme) zu etwa 15 % aus.

Buchstabe n): Deltamethrin

Siehe Begrindung zu Buchstabe b): Acephat.

Buchstabe 0): Dicofol

Siehe Begrt‘Jndung'zu Buchstabe b). Acephat. Festsetzung einer Hochstmenge fur Tee.

Buchstabe p): Difenoconazol

Festsetzung einer Héchstmenge fur Kernobst fur einen in der Bundesrepublik Deutschland in

Zugelassenen Pflan;enschutzmittelq enthaltenen Wirkstoif.

Fur Difenoconazol wird folgende Hchstmenge festgesetzt:

0,2 mg/kg - Kernobst.

Difenoconazol enthaltende Pflanzenschutzmittel werden’ gegen Wurzelhals- und Stangelfaule
bei Winterraps sowie gegen Blattfleckenkrankheiten der Banane und Blatt- und Fruchtschorf

i)

bei Kernobst eingesetzt.

Die Hochstmenge fur Kernobst basiert auf den Ergebnissen iberwachter Feldversuche nach

Guter Landwirtschaftlicher Praxis.

Metabolismus in der Pflanze

Das Abbauverhalten wurde mit radioaktiv markiertem Difenoconazo! an Tomaten-, Kartoffel-,

Raps-, Apfél- und Weiz_enpﬂanzen sowie an Weintrauben untersucht. Der Wirkstoff wird von
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Pflanzen rasch aLlfgenommen und in andere Pflanzenteile weitergeleitet. In Blattern und Stan-
geln bestand der Hauptteil der Rickstande zu 70-80 % aus unverdndertem Wirkstoff, dagegen
war er in Kartoffeln und Weizenkérnern abgebaut und setzte sich zum grofien Teil aus was-
serloslichen Produkten wie Triazolylalanin zusammen. Aullerdem enthielten Weizenkbrner ei-

nen relativ hohen nicht extrahierbaren Anteil. Weitere Metaboliten fraten nur in geringen Men-
gen'auf. Der Metabolismus von Difenoconazo! verlduft Gber Hydrolyse der Dioxolan-Ringes
unter Bildung eines Ketonkdrpers, der zum Alkohol reduziert wird. Anschlieflend erfolgt die
Spaltung in Saure und Triazol, das in der bekannten Reaktion mit Serin zu Triazolylalanin wei-
terreagiert. Daneben kann eine Hydroxylierung des auferen Phenylringes erfolgen und eben-
falls eine Abspaltung der heterocyclischen Ringe einfrefen. Die hydroxylierten Verbindungen
kdnnen mit Zucker Konjugate eingehen. Eine Anreicherung der Metaboliten in einzeinen Pfian-
zenteilen wurde nicht beobachtet. Die Einbeziehung dieser Metabaoliten in die Hochstmengen-

regelung ist daher nicht erforderlich.

Fiir die Riickstandsanalytik ist die Multimethode DFG-819 eingeschrankt anwendbar. Prakiika-
bel sind GC-Methoden mit Elektroneneinfangdetektor oder Alkali-Flammen-lonisations-
Detektor,

Toxikologie

Der Wirkstoff Difenoconazol ist nach den heute tiblichen Anforderungen toxikologisch umfas-
send untersucht. Difenoconazol besitzt eine mittlere akute Toxizitat; die orale LDy, betragt bei

Ratten etwa 1450 mg/kg Korpergewicht und bei Méusen mehr als 2000 mg/kg Korpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurden an Ratten, M&usen und an Hunden gepriift. Nach langerer Verabreichungsdau-
er kam es zu Wirkungen auf die Erythrozyten und die Leber, die mit Veranderungen klinisch-
chemischer Merkmalswerte (Anamie, erhdhte Aktivitat von Leberenzymen im Serum, Induktion
von Zytochrom P-450 und weiteren Enzymen in der Leber) und mit morphologischen Verande-
rungen (Organgewicht der Leber erhdht, Hypertrophie von Hepatozyten, Proliferation des En-

doplasmatischen Retikulmus) verbunden waren.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen. Die Studie an Ratten erbrachte keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung
von Difenoconazol. In der Studie an M&usen wurde nur in den hdchsten Dosisgruppen ab 2500

mg/kg Kdrpergewicht/Tag eine erhdhte Inzidenz von-Lebertumoren bechachtet.
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Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gern ergaben sich keine Anhaltspunkte fir erbguiverandernde und krebserzeugende Eigen-

schaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstbx]zitét {(Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schédlicﬁ_en Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestellt. Die,Un-tersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitat, Teratogenitat) er- _
~ gaben keine Anhaltspunkte fl’.‘lr=fruchtschédige=nde Eigenschaften bei Dosierungen, die fir die |

Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigten sich nach oraler Verabreichung eine maRige intesti-
nale Resorption mit schneller anschliefender Metabolisierung des resorbierten Wirkstoffes und
eine mehr als 99%ige Ausscheidung innerhalb von 7 Tagen, welche zu etwa 70-80 % (ber die

Faeces und zu etwa 10-20 % Gber den Urin erfolgte.

Grenzwerte

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

zeitstudie an Ratten),

Aufnahmeberechnung

Die aus den Hochstmengen und den Lebens?mittelverzéhrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen
Madchens mit einem KérpergeWicht von 13,5 kg errechnete potentielle maximale tagliche Auf-
nahme schopft den DTA-Wert (duldbare tagliche Aufnahme) zu etwa 28 % aus. Die Auslastung

aufgrund der bereits festgesetzten Héchstmengen betrug etwa 23%.

Buchstabe q); Dimethomorph

Festsetzung einer Hochstmenge filr Hopfen fiir einen in der Bundesrepublik Deutsph_land in zu-

gelassenen Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Stoff.
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In der Position Dimethomorph wird folgende Héchstmenge festgesetzt:

50 mg/kg Hopfen.

Dimethomorph ist ein fungizider Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln, die fir die Anwendung im
Kartoffel- und Weinbau bereits zugelassen sind. Es liegt ein Antrag auf Erweiterung der bishe-
rigen Zulassung zur Anwendung im Hopfenanbau gegen Hépfenperonospora vor. Die Hochst-
menge von 50 mg/kg Hopfen beruht auf Riickstandsversuchen nach Guter Landwi;’tschaftlicher
Praxis in {iberwachten Feldversuchen. Aufgrund vorliegender Untersuchungen sind in Bier nur

Spuren an Dimethomorph-Riickstanden zu erwvarten.

M@.ﬁ@,bgj_i§_m.ug__i_n,Qg_r__Eiﬂanz_e_

Das Abbauverhal‘ten infauf Pflanzen wurde mit radicaktiv markiertem Wirkstoff bei Weinreben,
Kartoffel- und Salatpflanzen untersucht. Die Rickstande verblieben Uberwiegend auf den be-
handelten Pflanzenteilen; nur ein ganz geringer systemischer Transport von Dimethomorph war
in -aufsteigender Richtung, nicht jedoch in absteigender Richtung nachweisbar. Der grofite An-
teil der wiedergefundenen Radioakfivitat bestand aus der Ausgangssubstanz (86,5 % bei Trau-
ben, 83 % bei den Blattern). Der Abbau verlauft sowohl tiber die Abspaltung des Morpholinrin-
ges als auch Uber die Demethylierung einer der Methoxygruppen. Die einzelnen vorwiegend
polaren Abbauprodukte treten nur im Spurenbereich auf. Die-Einbeziehung von Metaboliten in

die Hochstmengenregelung ist daher nicht erforderlich.

Die Bestimmung von Dimethomorph-Ruckstanden infauf Hopfen erfolgt mit der Multimethoce
DFG-519 mittels GC/FID.

Toxikologie

Der Wirkstoff Dimethomorph ist nach den heute {iblichen Anforderungen toxikologisch umfas-

send untersucht. Dimethomorph besitzt eine geringe akute Toxizitat; die orale LDgg betragt bei -

Ratten etwa 3900 mg/kg Karpergewicht,

Die toxikologischen Eigenschaiten nach subchronischer und chronischer Appiikation des Wirk-
stoffes wurden an Ratten und an Hunden gepriift. Nach langerer Verabreichungsdauer kam es

zu Wirkungen auf die Leber, die mit Verdnderungen klinisch-chemischer Merkmalswerte (Le-
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berfunktionswerte) und mitrmérphqlogischen Verénderungen (Pigmentierung, Hypertrophie,

Anstieg des Lebergewichtes) verbunden waren.

Die Prifung auf krebserzeugeﬁde Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfb!gte an Raiten
und an Méausen. Die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine krebserzeugende Wirkung

von Dimethomorph.

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

schaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurden Kkeine
schadlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeif und auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestellt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizité‘nt, Teratogenitat) er-
gaben keine Anhaltspunktie fiir fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fur die

Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit schneller anschlieBender Metabolisierung und Ausscheidung, welche in-

nerhalb von 7 Tagen bis zu 90 % (iber die Faeces und bis zu 10 % (ber den Urin erfolgte.

Grenzwerte

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

DTA-Wert (BGA, 1992) ' 0,1 ma/kg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
Langzeitstudie an Ratten).

Aufnahmeberechnung

Die aus den Hochstmengen und den Lebensmittelverzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen
Mé&dchens mit einem Kérpergewicht von 13,5 kg errechnete potentielle maximale tégliche Auf-

nahme schipft den DTA-Wert (duldba-re tagliche Aufnahme) zu etwa 3 % aus.

Buchstabe r): Dithiocarbamate

Siehe Begriindung zu Buchstabe b): Acephat.
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Buchstabe s): Fenhexamid

Festsetzung von Hochstmengen fir -einen fungiziden Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln, die

sich in der Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren befinden.

Fur den Wirkstoff Fenhexamid werden folgende Hochstmengen festgesetzt:

5,0 mg/kg Kirschen, Kleinfriichte und Beeren, Strauchbeerencbst
3,0 mglkg Erdbeeren, Trauben :
2,0 mglkg Pflaumen
- 1,0 mgikg Tomaten
0,02 mg/kg andere pflanzliche Lebensmittel.
Allgemeines i

Fenhexamid ist ein Konfaktfungizid aus der chemischen Klasse der Hydroxyanilide, das fur die
Anwendung im Wein-, Obst-, Gemlise- sowie Zierpflanzenanbau eingeseizt wird. Zum Wirk-
spekirum van Fenhexamid gehdren Botrytis s'p. und verwandte Pilze- wie Monilia sp. und Scle-
ronia Sclerotiorum. Die Wirksamkeit beruht vor allem auf der Hemmung des Keim-

schlauchwachstums, bei htheren Aufwandmengen auch der Sporenkeimung.

Fenhexamid ist ein neuer Wirkstoff in der EU, der derzeit das Pritfungsverfahren zur Aufnahme
in Anhang | der Richtlinie 91/414/EWG durchiauft. In der Bundesrepublik Deutschiand liegt eine
Zulassung fur die Anwendung in Kirschen, Kleinfriichten und Beeren, Strauchbeerenobst, Erd-
beeren, Trauben und Pflaumen vor. Die Zulassung ist auch fir Tomaten beantragt. Die
Hochstmengenvorschidge basieren auf Rickstandsuntersuchungen nach Guter Landwirt-
schaftlicher Praxis in ['lberwaCﬁten Feldversuchen. Die Héchstmenge fir andere pflanzliche Le-

bensmittel wird in Hohe der Bestimmungsgrenze festgesetzt.

Metabolismusstudien wurden mit am Phenylring markiertem Wirkstoff nach Blattapplikation in
Weintrauben, Tomaten und Apfeln durchgefiihit. Nach Oberflachenextraktion wurde das
Fenhexamid in den drei Matrizes als Hauptmetabolit in Konzentrationen um 89 % der gesamten

Radioaktivitat festgestelit.

Der von der Pflanze aufgenommene Wirkstoff wurde rasch metabolisiert. Der Metabolismus ist
in den drei Matrizes identisch und verlauft tiber zwei Grundschritte. Glukosilierung der phenoli-
schen Hydroxylgruppe und Hydroxylierung an den Positionen 2 und 4 des Cyclohexylringes,
gefolgt durch Konjugation der phenoclischen Hydroxylgruppe. Es wurde eine grofte Anzahl an

glukosidisch gebundenen Metaboliten mit weniger als 4 % TRR (total radioactive residue) pro
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Einzelkomponente identifiziert sowie eine groRe Anzahl unbekannter Metaboliten mit weniger
als 1,6 % TRR pro Einzelmetabolit charakterisiert. Eine Einbeziehung der Metaboliten in der

Rickstandsdefinition fiir die Hochstmenge ist deshalb nicht erforderlich.

Fenhexamid kann mit der Multimethode DFG-S519 nicht bastimmt werden.

Zur Bestimmung von Fenhexamid kdnnen verschiedene Firmenmethoden, die nach Extraktion
mit Aceton/Wasser und chromatographischer Reinigung mit UV- oder elektrochemischer De-
tektion arbeiten, verwendet werden. Die Bestimmungsgrenzen liegen bei 0,02 mg/kg far Wein-
trauben bis 0,05 mg/kg fur andere Friichte. Fir Zwecke der amtlichen Lebensmitteliiberwa-
chung kann die Untersuchungsmethode bei der Biologischen Bundesanstalt fur Land- und

Forstwirtschaft, Messeweg 11-12, 38104 Braunschweig, angefordert werden.

Toxikologie

Der Wirkstoff Fenhexamid ist nach den heute tiblichen Anforderungen toxikologisch umfassend

untersucht. Fenhexamid besitzt eine geringe akute Toxizitét; die orale LDg, betréigt bei Ratten

etwa 5000 mg/kg Kiﬁrpergewiéht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. Nach langerer Verabreichungsdau-
er kam es zu Wirkungen auf Leber, Niere (Maus) und Blut (Hund), die mit Veranderungen kli-
nisch-chemischer Merkmalswerte (im Blut: Leberenzymwerte und Kreatinin erhéhi, Erythrozy-
tenparameter erniedrigt, vermehrtes Vorkommen von Heinz' Kdrperchen) und mit morphologi-
schen Veranderungen (Lebergewicht erhoht, Nierengewicht emiedrigt, degenerative Hepato-

zytenverédnderungen, chronisch-degenerative Nierenschadigung) verbunden waren.

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

Fenhexamid.

Aus In-vitro-Kurzzeittests -an =Bakte:rien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gern ergaben sich keine Anhaltspunkte fir erbgutverandernde und krebserzeugende Eigen-
schaften des Wirkstoffes.
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In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurde festgestellt,
dass fur die Elterntiere toxische Fenhexamid-Dosen zu verringerten Korpergewichten der
Nachkommen fihrten; eine Dosis von 38 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend einer Kon-
zentration von 500 mg/kg im Futter, war ohne schidlichen Effeki. Die Untersuchungen zur Ent-
wick!ungstoxizit'éit (Embryotoxizitat, Teratogenitat) ergaben keine Anhaltspunkte firr fruchisché-

digende Eigenschaften bei Dosierungen, die fir die Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschliefiender Verteilung und Biotransformation und eine (iber 97%ige
Ausscheidung innerhalb von 2 Tagen, welche zu etwa 62-84 % Uber die lfaeces und zu etwa
15-36 % Uber den Urin erfolgte.

Grenzwerte

ADI-Wert (WHO}: Der Wirkstoff wurde von der WHQO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1998): 0,2 mg/kg Koérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der 1-

Jahres-Studie am Hund).

Aufnahmeberechnung

Die aus den Hochstmengen und den Lebensmittelverzehrsmengen eines 4- bis 6-jéhrigen
Madchens mit einem Korpergewicht von 13,5 kg errechnete potentielle maximale tagliche Auf-

nahme schopft den DTA-Wert (duldbare tagliche Aufnahme) zu etwa 4 % aus.

| Buchstabe t): Fenvalerat

Siehe Begriindung zu Buchstabe b).; Acephat.

Buchstabe u): Flufenacet

Festsetzung einer Héchstmenge fiir einen in der Bundesrepublik Deutschland in zugelassenen

Pflanzenschutzmitteln enthaltenen herbiziden Wirkstoff.

Far den Wirkstoff Flufenacet werden folgende Héchstmengen festgesetzt:

0,1 'mg/kg Kartoffeln
0,05 mg/kg Gerste, Mais, Weizen, Roggen, Triticale, andere pflanzliche Le-
bensmitigl.
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Flufenacet wird zur Bekampfung von keimenden und bereits aufgelaufenen Ungrasern in Mais,
Wintergetreide und Kanoffeln eingesetzt. Die Wirksamkeit beruht auf der Hemmung der Zell-

teilung und Zellstreckung von:Meristemen und jungem Gewebe,

Flufenacet ist ein neuer Wirkstoff in der EU, der derzeit das Priifungsverfahren zur Aufnahme in
Anhang | der Richtlinie 91/414/EWG durchlauft. In der Bundesrepublik Deutschland liegen meh-

rere Anirage auf Zulassung fir die Anwendung in Wintergetreide, Mais und Kartoffeln vor.

Die Hachstmenge basiert auf Rickstandsuntersuchungen nach Guter Landwirtschaftlicher Pra-
Xis in (iberwachten -Feldversucheﬁ. Riickstande von Flufenacet sind zum Erntezeiipunkt in Mais
und Wintergetreide nicht mehr nachweisbar. Die Hochstmenge fir Mais, Weizen, Roggen und
Triticale sowie fir andere pﬂanzliche Lebensmittel wird daher in Hohe der Bestimmungsgrenze

festgesetzt. Fir Kartoffeln ist eine Hochstmenge von 0,1 mglkg erforderlich.

Metabolismus in der Pflanze

Untersuchungen zum Metabolismus wurden mit zwei unterschiedlichen Markierungen des

Wirkstoffes in getrennten Ve_-rsuohén an Soja- und Maispfianzen duréhgef[]hrt.

Der Metabolismus von Flufenacet i=st in Mais und in Sofa vergleichbar. Der erste Reaktions-
schritt ist die Spaltung des Molekils in einen Thiadon- und Acetamidomolekﬂlteii. Das Thiadon
selbst wurde nicht beobachtet, aber seine Konjugate, von denen das Malonylalanylkonjugat
und ein Glucosid identifiziert wurden. Der Fluoracetamidteil kann direkt mit Glutathion konjugiert
“und tber ein Cysteinkonjugat weiter abgebaut werden; ein anderer Abbauweg fiihrt vom Fluor-
. acetamidteil Uber einen Alkohol zur Oxalatverbindung. Die Rlckstande aus dem Thiadiazolteil
des Flufenacet sind wesentlich geringer als die aus dem Fluorphenylteil. Da der Abbau zu einer
- Rethe von Metaboliten filhrt, =die die 4-Fluor-N-methyl-ethyl-anilingruppe enthalten; ist die Ein-
beziehung dieser Abbau- und! Reaktionsprodukte in die Riickstandsdefinition erfofderlich. Der

Wirkstoff Flufenacet selbst wufrde;nicht mehr gefunden.

Flufenacet kann mit der Multirﬁethode DFG-519 nicht bestimmt werden.

Zur Bestimmung von Flufenacet und seinen Metaboliten kann eine Firmenmethode mit Oxyda-
tion der Riicksténde, Derivatisierung und GC/MS-Bestimmung verwendet werden. Diese Me-

thode erfasst alle Metaboliten, die die 4-Fluor-N-methyl-ethyl- anilin-Gruppe enthalten. Die Be-
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stimmungsgrenze liegt bei 0,05 mg/kg. Fir Zwecke der amtlichen Lebensmitteliiberwachung
kann die Untersuchungsmethode bei der Biologischen Bundesanstalt fir Land- und Forstwirt-

schaft, Messeweg 11-12, 38104 Braunschweig, angefordert werden.

Der Wirkstoff Flufenacet ist nach den heute tblichen Anforderungen toxikologisch umfassend

untersucht. Flufenacet besitzt eine mittlere akute Toxizitat; die orale LDs, betragt bei Ratten et-

wa 600 mg/kg Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden ge-prﬂft, Nach langerer Verabreichungsdau-
er kam es zu Wirkungen auf Leber, Schilddriise, Nervensystem, Auge und Erythrozyten, die mit
Veranderungen Klinisch-chemischer Merkmalswerte (Verminderung von Schiiddrijsenhormo—'
nen im Blut, Anamie, Methamoglobinamie) und mit morphologischen Veranderungen (Hyper-
trophie der Leber, Hyperplasie der Schilddriise, Mineralisierung und Katarakte des Auges,

Schwellung von Axonen und Axonopathie) verbunden waren.

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

Flufenacet.

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

schaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schadlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestellt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitét (Embryotoxizitat, Teratogenitat) er-
gaben keine Anhaltspunkte fur fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fir die

Muttertiere nicht foxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschlieRender Verteilung und Biotransformation und eine etwa 90%ige
Ausscheidung innerhalb von 3 Tagen, welche zu etwa 4-30 % Uber die Faeces und zu etwa 50-
90 % tber den Urin erfolgte. ' ‘
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Grenzwerte
ADI-Wert (WHO) De_r Wirkstoff wurde von der WHO bisher noch nicht bewertet.

DTA-Wert (BgVV, 1997). 0,004 mg/kg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der 1-

Jahresstudie an Hunden, Sicherheitsfaktor 250).

Aufnahmeberechnung

Die aus den Héchstmengen und den Lebensmittelverzehrsrhengen eines 4- bis 6-jahrigen
Madchens mit einem Kérpergewicht von 13,5 kg errechneie potentielle maximale tégliche Auf-
nahme schopft den DTA-Wert (duldbare tagliche Aufnahme) zu efwa 50 % aus.

Zu Buchstabe u): Flupyrsu!fﬂron-methyl

Festsetzung von Hdchstmengen fiir einen in der Bundesrepublik Deutschland in zugelassen
Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoff.

Fir den Wirkstoff Flupyrsulfuron-methyl werden folgende Héchstmengen festgesetzt:

0,02 mgj/kg Roggen, Triticale, Weizen, andere pflanzliche Lebensmittel.

Flupyrsulfuron-methyl gehort zur Grifppe der Sulfonytharnstoffe und ist ein selekiiv wirkendes
Herbizid gegen breitblatirige Unkrauter in Getreide. Die Wirkung beruht auf der Hemmung des
Acetolactatsynthetaseenzyms, das fur die Bildung von Aminosduren erforderlich ist, es kommt
zur Hemmung der Zellteilung und einem Wachstumssti!!st;and in den Vegetationspunkten von
Wurzel und Spross. Die Selektivitat beruht auf einem schnelleren Abbau im Getreide. In
Deutschiand jst bei der Zulassung dire Anwendung im Getreideanbau bei Roggen, Triticale und
Weizen vorgesehen. Flu‘pyrsulfﬂ:ron-methyl ist ein neuer Wirkstoff in der EG, der derzeit das
Verfahren zur Aufnahme in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG durchiauft. '

Die Hochstmenge fiir Roggen, Triticale und Weizen basiert auf Rtlckstandsuhtersuqhungen in
tiberwachten Feldversuchen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis. Da Ruckstande im Getrei-
dekorn analytisch nicht nachweisbar V;Jaren, wurde die Héchstmenge ebenso wie fir andere

pflanzliche Lebensmittel in Hohe der Besiimmungsgrenze festgesetzt.

Metabolismus in der Pflanze

Das Abbauverhalten von Flupyrsulfuron-methyl wurde mit im Pyridin- und Pyrimidinring radio-
aktiv markiertem Wirkstoff bei Weizen in Zellkulturen, im Gewéachshaus und im Feldversuch

untersucht. Der Hauptabbauweg verlauft Gber die Spaltung der Sulfonyiharnstoffbr[]cké; das
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ring wird die Sulfonylgruppe durch Glutathion substituiert, aus diesem Konjugat entsteht ein
Cysteinkonjugat. 8 - 10 Hauptmetaboliten waren charakteristisch fir den pyrimidin- bzw. pyri-
dinmarkierten Wirkstoff. Im Feldversuch waren im Getreidekorn weder Wirkstoff noch Metabo-
liten nachweisbar. Die Einbeziehung von Metaboliten in die Hochstmenge ist daher nicht erfor-

derlich.

Die Multimethode DFG-519 ist nicht anwendbar.

Extraktion der Proben mit 0,02-N Kaliumphosphat, nach Zentrifugation einstellen auf pH 3 mit
Phosphorsaure, nach Reinigung des Extraktes (C18-Mega-Bond-Elut-Kartusche) Bestimmung
. mit HPLC (254 nm). Bestimmungsgrenze 0,02 mg/kg. Fir Zwecke der amtlichen Lebens-

mittel[]bemvak:hung kann die Untersuchungsmethode bei der Biologischen Bundesanstalt fir

Land- und Forstwirtschaft, Messeweg 11-12, 38104 Braunschweig, angefordert werden.

Toxikologie

Der Wirkstoff Flupyrsulfuron-methyl wurde nach den heute tblichen Anforderungen toxikolo-
gisch umfassend untersucht. Flupyrsulfuron-methyl zeigt eine geringe akute Toxizitat: LD 50 (o-
raf): >5000 mg/kg Kérpergewicht; LD50 (dermal); >2000 mg/kg Kérpergewicht; LC 50 (inhalé-

tiv): 5,8 mg/l Luft (4 h), wobei nur unspezifische reversible Symptome beobachtet wurden.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes werden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. Nach langerer Verabreichungsdau-
er kam es zu Wirkungen auf die Leber, die mit Veranderungen Klinisch-chemischer Merkmals-
werte (mikrosomale Enzyminduktion) und mit morphologischen Veranderungen (erhdhies Le-
bergewicht, centrilobulére Hypertrophie, Schwellungen und Degenerationen der Leberzellen)
verbunden waren. Als annehimbare Dosis ohne schéadlichen Effekt wurde 3,51 mgikg Korper-
gewicht/Tag (entspricht einer Konzentration von 25 mg/kg im Futter) im Langzeit-Versuch an
M&usen ermittelf. Flupyrsulfuron-methyt erwies sich als nicht haut- und augenreizend und

wirkte nicht hautsensibilisierend.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgie an Ratten
und an Mausen. Die Studie an Ratten erbrachte keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung
von Flupyrsulfuron-methyl. In der Studie an Mausen wurde nur bei den Tieren in den beiden
hochsten Dosisgruppen ab 125 mg/kg Kérpergewicht/Tag (entspricht einer Konzentration von

2500 mg/kg im Futter) eine erhdhte Inzidenz von Lebertumoren beobachtet; eine Dosis von
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52,4 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 250 mg/kg im Fultter,
war ohne schadlichen Effekt. '

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Séugerzelle}l sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gern ergaben sich keine Anhaltspunkte flir erbgutverandarnde und krebserzeugende Eigen-

schaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie} wurden keine
schadlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit festgestellt. Flr die Elterntiere toxische Flupyr-
sulfuron-methyl-Dosen flhrten zu vermindertem Gewicht der Nachkommen; eine Dosis von 84
mg/kg Kérpergewicht/Tag war ohne schadlichen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwick-
lungstoxizitat (Embryotoxizitat, Teratogenitat) ergaben keine Anhaltspunkte far fruchtschadi-

. gende Eigenschaften bei Dosierungen, die fiir die Muttertiere nicht toxisch waren.

Die klinischen und pathologiéchen Befunde zeigten keine Hinweise auf Neurotoxizitat. Flupyr-
sulfuron-methyl wurde nach oraler Verabreichung an Ratten zu etwa 60 % resorbiert, intensiv -
metabolisiert und innerhalb vori 4 Tagen zu uber 90 % hauptséchlich {iber den Urin ausge-
schieden. Arbeitsmedizinische Untersuchungen der Beschiftigten ergaben keine Hinweise auf

Gesundheitsschaden durch denr Umgang mit dem Wirkstoff.

Grenzweit

ADI-Wert (WHO): Der Wirkstoff wurde von der WHQ bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1998): 0,035 mgl/kg Kdrpergewicht {abgeleitet aus dem NOEL in der

Langzeitstudie an Mausen).

Aufnahmeberechnung

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

~ nahme schopft den DTA-Wert (duldbare tigliche Aufnahme) zu etwa 2 % aus.

Buchstabe v): Glufosinat einschlieBlich Salze

Redaktionelle Anpassung im Hinblick auf die Hochstmengenfestsetzung bei Buchstabe w).
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Buchstabe w): Glufosinat einschlieRlich Salze, N-

Acetylglufosinat

~

Festsetzung von Hochstmengen fur Rickstande von Glufosinat und seinem Metaboliten N-
Acetylglufosinat in Erzeugnissen von resistenten Kulthrpﬂanzen fUr einen in der Bundesrepublik
Deutschland in Pflanzenschutzmitteln zugelassenen herbiziden Wirkstoff. Die spezielle Erfas-
sung des Metaboliten N-Acetylglufosinat ist erforderlich, da dieser nur in resistenten Kultur-

pflanzen gebildet wird.

Es werden folgende Héchstmengen festgesetzt:

2 mglkg Sojabohnen, Zuckerriben
1 mglkg Rapssamen
0,1 matkg Mais.

Allgemeines

Glufosinat ist ein nichtselektives Herbizid und kann - ausgenommen fir Zwecke der Ernte- .
Erleichterung - nicht direkt auf Kulturpflanzen angewendet werden. Die gentechnisch veran-
derten Pflanzen sind dagegen durch die Einfahrung des PAT-Gens und der Bildung der
Phosphinothricin-acetyl-transferase in der Lage, Glufosinat schnell in nichtphytotoxische Meta-

bolite umzuwandeln.

In Deutschland tiegt ein Antrag nach dem Pflanzenschutzgesetz flir die vorgesehene An-
wendung von einem Glufosinat enthaltenden Pflanzenschutzmittel in resistenten Mais-, Winter-
raps- und ZuckerrUbenkulturen sowie ein Antrag auf Festsetzung von Importtoleranzen fur Er-
zeugnisse aus glufosinatresistenten Pfianzén, einschliellich Soja, vor. Entsprechende Zulas-
sungen gibt es in den USA und Kanada und sind in anderen Landern beantragt bzw. solche

Antrage sind zu erwarten.

Die Hochstmengenvorschlage basieren auf Ruckstandsuntersuchungen nach Guter Landwirt-
schaftlicher Praxis in Uberwachten Feldve-rsuchen und ergédnzen die bereils bestehenden
Héchstmengenregelungen fir Ruckstande aus Glufosinatanwendungen bei nichtresistenten
Kulturpflanzen. Es werden nur flr solche Erzeugnisse Hochstmengen festgesetzt, die aus einer

Anwendung bei gentechnisch verdnderien Pflanzen-stammen kdnnen.
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Metabolismus in der Pflanze-

In Metabolismusstudien mit nichtresistenten Pflanzen trat riur 3-Methylphosphinicopropionséure
als Metabolit auf; dieses Abbauprodukt wird im Boden gebildet und von der Pflanze aufgenom-

men, ist also kein echter Pflanzenmetabolit.

Metabolismusstudien mit radioaktiv markiertem Wirkstoff wurden auch mit mehreren gen-
technisch ver&nderten, glufoéihatresistenten Pflanzen (Mais-, Raps-, Tomaten- und Soja-
bohnenpfianzen) durchgefihri. Das in diesen Pflanzen gebildete PAT-Enzym (Phosphinotricin-
Acetyl-Transferase) katalysiert die Acetylierung von -Glufos;inat zu N-Acetylglufosinat. Der Me-
* tabolismus verlauft in allen untersuchten Pflanzen qualitativ gleich, es gibt jedoch quantitative
Unterschiede. Auch in gentechnisch verénderten Pflanzen ftritt 3-Methylphosphinicopropion- '

saure als Abbauprodukt auf,

Da N-Acetylglufosinat toxikologisch wie Glufosinat beurteill wird, wurde dieser Metabolit in die
Riickstandsdefinition fir Erze(lgnisse aus gentechnisch verénderten, glufosinatresistenten

Pflanzen einbezogen.

Zur Bestimmung der Ritckstinde von Glufosinat und seinen Metaboliten sieht eine gaéchro-
‘matographische Firmenmethode zur Verflgung. Nach Extraktion und S&ulenchromatographie
kann nach Derivatisierung, z.B. mit Trimethylorthoacetat, Clufosinat und N-Acetylglufosinat als
ein gemeinsames Derivat (4-(Methoxymethyl)phosphinoyl-2-acetamido-butterséure-methyl-
ester) neben dem Metaboliten’ I‘v‘iethylphdsphinicopropioﬁ:;éure (als 3-(Methoxymethyl)phos-
phinoyl-propionsaure-methylester) bestimmi werden. Bei dir getrennten Bestimmung von Glu-
. fosinat und N-Acetylglufosinat ist es erforderlich, vor der Derivatisierung eine Trennung an einer
Kationenzustauschersdule durchzufithren. Bei den Héchstmengen wurde eine gemeinsame
Bestimmung von Glufosinat und N-Acetylglufosinat zugrunde gelegt. Die Bestimmungsgrenze
Iiegt'ﬁj.r atle Analy-ten jeweils bei 0,05 mg/kg. Eine Uberpriiung auf das Vorhandensein von N-
Acetylgluiosinat ist nur erforderfich, wenn Anhaltspunkte fur das Vorliegen gentechnisch veran-
derter Sojabohnen, Rapssamean, Mais oder Zuckerriiben gegeben sind. '
'Fir Zwecke der amtlichen Lebeinsmittelt'lber\,vachung kann die Untersuchungsmethode bei der
Biologischen Bundesanstalt fur Land- und Forstwirtschaft, Messeweg 11-12, 38104 Braun-

schweig, angefordert werden.



Toxikologie - Glufosinat

Der Wirkstoff Glufosinat wurde nach den heute Gblichen Anforderungen toxikologisch umfas-
send untersucht. Glufosinat zeigt eine geringe akute Toxizitat: LDsg oral (Ratte); 1500 - 2000
mg/kg Kdrpergewicht; LDsg dermal {(Ratte): > 4000 mg/kg Kdrpergewicht; LCsg inhalativ (Ratte)
1,2 - 2,6 mg/l Luft (4 h).

Nach crzier Gabe wurden folgende klinische Symptome beobachiet: Passivitat, Speichel- und

Tranenifluss, Fellstrauben, Krampfe, Bauch- und Seitenlage.

Glufosinzt erwies sich als nicht hautreizend, als nicht augenreizend und als nicht hautsensibili-

sierend.

Die toxikelogischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. Nach langerer Verabreichungsdau-
er kam es zu Wirkungen auf die Leber und die Nieren, die mit Veranderungen Klinisch-
chemischer Merkmalswerte {Anstieg der Leber-Enzym-Aktivitaten, Hemmung'der Glutamin-
Synthetase-Aktivitat) und mit morphoiogisbhen Veranderungen (Organgewichiszunahme) ver-
bunden waren. Als niedrigste relevante Dosis ohne schadlichen Effekt wurde 2 mg/kg Kdrper-
gewicht/Tag, entsprechend einer Konzeniration von 40 mg/kg im Futter, im Langzeit-Versuch

an Ratten ermittelt.

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

schaften rdes Wirkstoffes.

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

Glufosinat.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurde festgestell,
dass fUr die Eiternti_ere toxische Glufosinat-Dosen zu einer verminderten WurfgroRe flihrten; ei-
ne Dosis von 10 m-g/kg KérpergewichtiTag, entsprechend einer Konzentration von 120 mg/kg
im Futter, war ohne schadlichen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Emb-
ryotoxizitit, Teratogenitéat) ergaben keine Anhaltspunkte fir fruchtschédigende‘Eigenschaften

bei Dosierungen, die nicht fiir die Mutiertiere foxisch waren.
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Die klinischen und pathologischen Befunde zeigten keine Hinweise auf Neurotoxizitat. Glufosi-
nat wurde nach oraler Verabreichung an Ratten unvollstandig (ca. 8 - 13 %) resorbiert, gering
metabolisiért und innerhalb von 2 Tagen nahezu vollstandig und hauptsachlich Gber die Faeces
(81 - 89 '%)'ausgeschieden. Die hichsten Rickstande wurden in der Leber, den Nieren und
Testes nachgewiesen. Die Metabolisierung erfolgte durch Decarboxylierung und Oxidation so-
wie Acetylierung und Deacetylierung. Arbeitsmedizinische Untersuchungen der Beschaftigten |
bei der Hefstellung und Férmulierung von Glufosinat ergaben keine Hinweise auf Gesundheits-

schaden durch den Umgang mit dem Wirkstoff.

Grenzw~~ rte

ADI-Weri (WHO, 1991): 0,02 mg/kg Kdrpergewicht (abgeleitét aus dem NOEL in der Lang-

zeitstudie an Ratten).

DTA-Wert (BGA, 1992): 0,02 mg/kg Koérpergewicht (abge[e|tet aus dem NOEL in der Lang-

zeltstudie an Ratten)

Toxikolcgie -_N-Acetylglufosinat

N-Acetyiglufosinat wurde nach' den heute tblichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersuciit. Es zeigt eine geringe akute Toxizitat; LDsg oral (Ratte): > 5000 mg/kg Korperge-
wicht.

Nach oraler Gabe wurden fo]gende klinische Symptome beobachtet: verminderte Spontanakti-

vitat, Fellstrauben, Atemstérungen, Bewegungsstdrungen.

Die foxikologischen Eigenschafﬁen nach subchronischer und ghronischer Applikation des Wirk-
stoffes w'irden an Ratten, Mausen und an Hunden geprift. Es ergaben sich keine Hinweise auf
Zielorgane. In einigen Untersuchungen wurde eine verminderte Glutamin-Synthetaée-AktiVitét
beobachtet, die auf die Wirkung; von Glufosinat, das als Verunreinigung voriag, zuriickzufilhren
ist. Als niadrigste relevante Dosis ohne schadlichen Effekt wurde 11 mgikg Korpergewicht/Tag,

entsprechend einer Konzentration von 115 mg/kg im Futter, im Versuch an Ratten ermittelt.

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

schaften des Wirkstoffes.



Die Priifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfoigte an Ratien
und an hausen; die Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung vonN-

Acetylgiufosinat.

Die Untersuchungen zur Entwickiungstoxizitdt (Embryotoxizitat, Terétogenitét) ergaben keine .
Anhaltsy inkte for fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fur die Muttertiere

nicht toxisch waren.

Die klinizchen und pathologischen Befunde zeigten keine Hinweise auf Neurotoxizitat. N-

Acelylglusosinat erwies sich als nichf hautsensibilisierend.

N-Acety: idufosinat wurde nach oraler Verabreichung'an Ratten nur gering resorbiert und inner-
halb vor: 2inem Tag hauptsachlich unverandert und Uberwiegend {iber die Faeces ausgeschie-

den. Riickstande konnten nicht nachgewiesen werden.

Grenzwearte

N-Acetyi;jlufosinat weist insgesamt gesehen eine geringere Toxizitat als Glufosinat auf, so dass

fur N-Acztylglufosinat der DTA-Wert von Glufosinat gelten kann.

DTA-Wert (BgVV, 1996): 0,02 mgl/kg Kdrpergewicht {abgeleitet aus dem NOEL in der
' Langzeitstudie an Ratten mit Glufosinat).
Aufnafiineberechnung

Die aus ‘len bereits festgesetzten Hijchstmengen und den Hochstmengen flr Rickstande in
Erzeugmissen aus resistenten Pflanzen und den Lebensmittelverzehrsmengen eines 4- bis 6-
jahrigen 18dchens mit einem Korpergewicht von 13,5 kg errechnete potentielle maximale tagli-

che Aufr.ahme schopft den DTA-Wert zu etwa 50 % aus.

Buchstabe x): Glyphosat

Siehe B-griindung zu Buchstabe b): Acephat.

Buchkstabe y):. Haloxyfop

Festsetz.ing einer Hochstmenge flir Kartoffein fiir einen in der Bundesrepublik Deutschland in

zugelassanen Pllanzenschutzmiitteln enthaitenen herbiziden Wirkstoff,



Fir den Wirkstoff Ha!oxyfop,= Haloxyfop-R einschliellich Ester wird folgende Hochstmenge
festgesetzt: ‘
0,1 mg/kg Kartoffeln.

Allgemeines:

Haloxyfop ist ein selektives Graserherbizid, das fir die Anwendung in Zucker- und Futterriiben,
in Winterraps sowie in Kartoffeln eingesetzt wird. Der Wirkstoff dringt {iber die Blatter bereits
aufgelaufener Ungraser in die Pflanze ein und fihrt in der Folge zu einer Hemmung der Zelitei-

lung in allen Pilanzenteilen.

in Deutschland iiegt'eine Zulassung-fir die Anwendung in Zucker- und Futterrliben und Winter-

raps sowie ein Anfrag auf Zutassung im Kartoffelanbau vor.

Die Héchstimenge basiert auf Riickstandsuntersuchungen in Uberwachten Feldversuchen nach
Guter Landwirtschaftlicher Praxis. Die Hochstmenge fiir andere pflanzliche Lebensmittel wird in

Hohe der Bestimmungsgrenze festgesetzt.

Zur Bestimmung der Rtfcksténde stehen gaschromatographische Firmenmethoden zur Verfi-
_gung, die nach Extraktion, Siulenchromatographie und Derivatisierung die Bestimmung des
Haloxyfops als Butylester erlauben Die Besnmmungsgrenze liegt bei 0,05 mg/kg. Die Sadure

kann mit der M ethode 519 nlcht bestimmt werden.

Metabolizsmus in der Pflanze

Untersuchungen mit am "C-'Phenylring markierten Haloxyfop-estern zeigen, dass die auf die
Blatter aufgebrachten Verbindungen verhaltnismaiig schnell aufgénommen-und enzymatisch
zur Saure hydrolysiert werden. Die Saure wird innerhalb weniger Tage in der Pflanze transpor-
tiert und je nach Pflanzenart nicht oder langsam zu unpolaren und polaren Konjugaten:der Sau-
re metabgslisiert. So wird in den Blattern van Baumweollpflanzen und Zuckerriiben nurHaloxyfop
gefunden, wahrend nach der Behandlung von Sojabohnen auch Konjugate der Séure in den

Blattern auftraten.



Der Wirlsstoff Haloxyfop-R ist nach den heute tiblichen Ar{forderungen toxikologisch umfassend

untersucht. Haloxyfop-R besitzt eine mitllere akute Toxizitdt; die orale LDg( betragt bei Ratten

etwa 300-600 mg/kg Koérpergewicht,

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurden an Ratten, Mausen, Hunden und Affen geprilft. Nach lAngerer Verabreichungs-
dauer kam es zu Wirkungen auf die Leber, die Niere und die Schilddriise, die mit Verénderﬁn-
gen Klinisch-chamischer Merkmalswerte (im Serum alkalische Phosphatase erhdht, Choleste-
“rin, Trigiyceride und Schilddriisen-Hormonspiegel verringert) und mit morphologischen Veran-
derungen (Leber: Gewicht erhoht, Hepatozytenvergrofierung, Peroxisomen-Proliferation; Niere:
Gewicht erhdht/erniedrigt, vermehrt Lipofuszinablagerung; Schilddriise: Gewicht erniedrigt, ver-

ringerte FollikelgréRe, Hypertrophie der epitheliaien Foilikeizelien) verbunden waren.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen; die Studie an Ratten erbrachte keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung
von Halaxyfop-R. In der étudie an Mausen wurde ab der mittleren Dosisgruppe von 0,065
mg/kg Kdrpergewicht/Tag eine erhdhte Inzidenz von Lebertumoren beobachtet; eine Dosis von

0,03 mg/ikg Kdrpergewicht/Tag war ohne schidlichen Effekt.

Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gern ergaben sich keine Anhaltspunkte flir erbgutveréndernde und krebserzeugehde Eigen-

schaften des Wiikstoffes.

In den Uniersuchungen zur Reproduklionstoxizitat -(Mehrgenerationenstudie) wurde festgestelli,
dass fiir die Elterntiere toxische Haloxyfob—RDosen zu niedrigeren Korpergewichten der Nach-
kommen fithrten; eine Dosis von 0,065 mg/kg Korpergewicht/Tag war ohne schédlichen Effekt.
Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitdt (Embryotoxizitat, Teratogenitat) ergaben keine
Anhalispunkte fur fruchischadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fir die Muttertiere

nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Raften zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorption mit anschiieRender Verteilung und Biotransformation und eine nahezu voll-
standigs Ausscheidung innerhalb von 5 Tagen, welche zu etwa 70 % {(ménnl.) bzw. 20 %

(weibl.) Gber die Faeces und entsprechend zu etwa 20 % bzw. 70 % uber den Urin erfolgte.
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Grenzwerte:

ADI-Wert (WHO, 1995): . 0.0003 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der
" Langzeitstudie an Mausen) . '
DTA-Wert (BgVV, 1999). " 0,0003 mg/kg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der

- Langzeitstudie an Mausen).

Aufnahmeberechnhnq.

Die aus den o. g. Hochstmengen und den Lebensmittelverzehrmengen eines 4- bis 6-jahrigen
Méadchens mit einem Kodrpergewicht von 13,5 kg errechnete potentielle maximale tagliche Auf-

nahme schopft den DTA-Wert zu etwa 115 % aus.

Die Ausschopiung des DTA-Wertes ist unter der Annahme berechnet worden, dass die maxi-
mal beantragte Wirkstoffaufwandmenge fir alle Kulturen eingesefzt wird. Der Beitrag des
Rapso6ls und der Zuckerrﬂbén zum DTA kann als gering angesehen werden. Hauptbeitrag ist
die Anwendung auf Kartoffeln. Allerdings ist hierbei zu beri‘;cksichtigen, dassaufgrund der vor-
liegenden Berechnungen allenfalls 5 % der Kartoffelflache gegen Quecke mit Haloxyfop be-

handelt wird.

Buchstabe z):. Imazalil

Siehe Begriindung zu Buchstabe b): Acephat.

Buchstabe aa): Iprodion

‘Siehe Begriindung zu Buchstabe b): Acephat.

Buchstabe ab): Lindan

Festsetzung einer Hochstmenge flr GewUrze.

Die Streichung der pauschalen Hochstmengenregelung des § 1 Abs. 2 Nr. 1 der bis zum 15.

. September 1984 geltenden Rijckétands-Hbchstmengenverordnung, fur die eine Ubergangsfrist
von vier Jahren eingeraumt wurde, hat auch bei Gewirzen zur Folge, dass fiur diese Erzeug-r
nisgrupp=n nach Ablauf der Ubergangsfrist die fur die Position ,andere pflanzliche -Lebensmit—
tel* festgesetzie Hochstmenge Anwendung finden wird, sofern keine spezielle Hochstmenge

festgesetzt wird.
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In Deutschland gibt es keine zugelassenen Pflanzenschutzmittel mehr mit dem Wirkstoff Lin-

dan.

Bei Gewirzen handelt es sich um eine in der Héchstmengeniberwachung als schwiet:ig einzu-
stufende Matrix, bei der die Uberprifung der Einhaltung der nach Ablauf der Ubergangsfrist

geltenden Hﬁchstmenge nicht in allen- Fallen analytisch moglich sein wird.

Daher werden - auch in Anlehnung an das in der Européischen Union angewendete Verfahren

- bei bestimmten Wirkstoffen fir Gewirze besondere Héchstmengen festgesetzt.

Die Festsetzung der Héchstmengen fir Gewdrze erfolgt auf der Grundlage der von der ge-
wirzverarbeitanden Industrie vorgelegten Untersuchungsergebnisse Uiber Lindanriickstande in
Gewlrzen (349 Proben; Untersuchungszeitraum 1996-1997), die vom Bundesinstitut fir ge-

sundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin geprift wurden.
Gesamtzahl untersuchter Proben  : 349
Anzahl der Proben mit negativem Befund  : 302

Anzahl dar Proben mit positivem Befund : 47 (13,5 %)

Die positiven Proben betreffen folgende Erzaugnisse:

Kurkuma, gemahien - 23 Proben (0,006-0,53 mg/kg)
Ingwer, Flakes 11 Proben (0,009-0,119 mg/kg)
Selleriesaat 8 Proben (0,021-0,098 mg/kg)
Pfeffer, schwarz 7 Proben {0,07-0,11 ma/kg)
tngwer " - 4 Probén (0,002-0,1 mg/kg)
Ingwerextrakt 1 Probe (0,23 mg/ka)
Pfeffer, grin | , 1 Probe (0,015 mg/kg)
Cassia 1 Probe (0,038 mgrkg)
Cumin 1 Probe {0,017 mglkg)

Rotsandzalhoiz 1 Probe (0,182 . mg/kg)
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Aufnahmeberechnung

Mit der Hochsimenge von 0,5 mg/kg Gewiirze errechnet sich mit den Verzehrsmengen eines 4
- & jahrigen Madchens mit einem Kérpergewicht von 13,5 kg eine potentielle maximale Auf-

nahmemenge, die den ADI-Wert zu 0,3 % ausschdpft.

Buchstabe ac): Malathion, Malacxon

Festsetzung der Hochstmenge fir Tee: Siehe Begriindung zu Buchstabe b): Acephat. -

Die Einfligung des Wories ,lbrige” erfolgt als redaktionelle Anpassung.

Buchstane ad): Maleinsaurehydrazid und seine
Konjugate |

Redaktionelle Anpassung.

Buchstabe ae): Metcomazol

Festsetzung ven Héchstmengen. fir einen Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln, die sich in der

Bundesrepublik Deutschland im Zulassungsverfahren befinden.

Far den Wirkstoff Metconazol werden folgende;Hbchstmeangen festgesetzt:

0,1 markg Gerste, Raps :

0,05 mg/kg Weizen, Roggen, Triticale

0,01 mg/kg andere pflanzliche Lebensmittel.
Allgemeines

Metconazol ist =in systemischer fungizider Wirkstoff mit breitem Wirkungsspektrum gegen Pilz-
krankheiten i Gefreide und Raps, der als cis/trans-lsomerenigemisch vorliegt (Isomeren-
verhéltnis 85:15). Seine Wirkung beruht wie bei anderen Triazolfungiziden auf der Hemmung
der Cytochrom P450-abhangigen C-14-Demethylase.

" In der Bundesrepublik Deutschland liegen Antrage fiir die Anwendung im Getreidebau und
Rapsanbau vor, : |

Die Hochstmengen basieren auf RUckstandsuntersuchungen nach Guter Landwirtschaftlicher

Praxis.



Metabolismus in der Pflanze

Untersuchungen zum Metabolismus wurden mit zwei unterschiedlichen Markierungen des
Wirkstoffes in getrennten Versuchen an Raps- und Weizenpflanzen durchgefiihrt. Der Metabo-
lismus von Metconazol ist in Weizen und in Raps vergleichbar. Als Hauptabbauprodukte wur-
den im Getreidekorn Triazolylalanin mit 70 % und dessen Oxidationsprodukt Triazolylessigséu-
“re mit 24 % der Gesamtradioaktivitat bestimmt. Im Rapskorn wurde neben Triazolylalanin mit
44.6 % auch unverandertes Metconazal mit 23,4 % gefunden. Triazolylalanin entsteht aus der -
Reaktion des Triazols mit dem in Pflanzen enthaltenen Serin. Daneben erfolgte im geringen
Male ein Abbau durch die Hydroxylierung von Metconazol und anschliefiende Bildung von Zu-
cker-Konjugatza:. Triazolylalénin und Triazolylessigsaure sind keine fir Metconazol spezifi-
schen Metabaliten, sie kdnnen auch aus anderen Triazolverbindungen entstehen. Es ist aus a-
nalytischen Griinden daher international nicht tblich Triazolylalanin, das Hauptabbauprodukt
ailler Triazole, in die jeweilige Hochstmenge mit einzubeziehen. Im Jointmaeting of experts on
Pesticide Residues (JMPR) und im Codex Committee on Pesticide Residues (CCPR) der
FAO/WHO wurde aufgrund der toxikologischen Untersuchungen mit Triazolylalanin die Festle-

gung besonderar Hochstmengen flr diesen Metaboliten nicht fir erforderlich gehalten.

Zur Bestimmung von Metconazol-Rickstanden in Getreide und Raps kénnen die Multimetho-
de DFG-519, sowie Firmenmethoden mit GC-MC- und GC-NP-Detekioren verwendet werden.
Die Bestimmungsgrenzen lagen in den vorgelegten Untersuchungen zwischen 0,01 und 0,03

mg/kg; die miitleren Wiederfindungsraten betrugen 67-109 %.

Der Wirkstoff Matconazol wurde nach den heute Gblichen Anforderungen toxikologisch umfas-
send untersucni. Metconazol zeigte eine mittlere akute Toxizitat: LDsg (Ratte, oral)f 660 mg/kg
Korpergewichi, LDsg (Ratte, dermal): > 2000 mg/kg Korpergewicht; LCsg (Ratte,: inhalativ): >
5,8 mg/l Luft (4 h).

Nach oraler Gzbe.wurden folgende klinische Symptome beobachtet: Hautblésse, Bewegungs-

storungen, gekiimmte Korperhaltung.

Metconazol erwies sich als nicht hautreizend, als nicht augenreizend und als nicht hautsensibi-

lisierend.
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Die toxikologicchen Eigenschaften nach subchron'ischer=und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurden an Ratten, Méusen und an Hunden gepriift. Nach langerer Verabreichungsdau-
er kam es zu Wirkungen auf die Leber, die mit klinisch-chemischen Verédnderungen (erhdhte
Leber-Enzym-Aktivitaten) und morphologischen Veranderungen (erhdhtes Organgewicht, he-
_patozelluléire Vakuolisierungen und Hypertrophie) verbunden waren. Als niedrigste relevante
Dosis ohne schadlichen Effekt wurde 4,8 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend einer Kon-

zentration von 30 mg/kg im Futter, im Langzeit-Versuch an Mausen ermittelt.

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

schaften des Wirkstoffes.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen. Die Studie an Ratten erbrachte keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung
von Metconazol. In der Studie an Mausen wurde ab der mittleren Dosisgruppe von 48,3 mg/kg
Korpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 300 mg/kg im Futter, eine erhdhte
| Inzigienz von Lebertumoren:beobachtet; eine Dosis ven 4.8 mg/kg Kérpergewicht/Tag, entspre-

chend einer. Kenzentration von 30 mg/kg im Futter, war ohne schadlichen Effekt.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitét (Mehrgenerationenstudie) wurde festgestellt,
dass fur die Elterntiere toxische Metconazol-Dosen zu einer verminderten WurfgréRe. fihrten.
Eine Dosis von 8 mg/kg Kérpergewicht/Tag war ohne schadlichen Effekt. Die Untersuchungen
zur Entwicklungstoxizitdt (Embryotoxizitat, Teratogenitat) ergaben Anhaltspunkie fur frucht-_

schadigende Eigenschaften in einem Dosisbereich ohne ausgeprigte maternale Toxizitat.

Die klinischen wuind pathologischen Befunde zeigten keine Hinweise auf Neurotoxizitat. Metco-
nazol wurde nach oraler Verébreichung an Ratten naheim vollstandig resorbiert, intensiv me-
tabolisiert und innerhalb von 2 Tégen zu > 80 % ausgeschieden (66 % Uber die Faeces, 19 %
uber den Urin). Die héchsten Rickstande wurden in der Leber, den Nebennieren und im
Gastrointestinakrakt nachgewiesen.

Beobachtungen iber Gesundheitsschaden durch Metconazol beim Menschen liegen nicht vor.

Grenzwerte

ADI-Wert (WHC): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (BgVV, 1988): 0,048 =mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der

- Langzeitstudie an Mausen).
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Aufnahmeberechnung

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

nahme schdpfi den DTA-Wert (duldbare tagliche Aufnahme) zu etwa 1,4 % aus.

Buchstabe af). Methamidophos

Siehe Begriind::ng zu Buchstabe b): Acephat.

Buchstate ag): Metobromuron

Festsetzung einer Hochstmenge fur Bohnenkraut und Majoran und Streichung der Hbchstmen;
ge fur Salatarten auller Feldsalat flr einen in der Bundesrepublik Deutschland in zugelassenen
Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoff.
Die Position Meatobromuron erhalt folgende Fassung:
3 mg/kg Bohnenkraut, Feldsalat, Majoran )
0,1 ing/kg Bohnen und Erbsen mit Hillsen (frisch), Kartoffeln, Mais,
Puffbohnen (frisch)

0,05 mg/kg andere pflanzliche Lebensmitiel.

Allgemeines

Metobromuror: i5t ein herbizider Wirkstoff.- Es liegt ein Antrag auf Erweiterung der bisherigen
Anwendung zwr Anwendung bei Bohnenkraut und Majoran (Lickenindikationen) vor. Die
Héchstmenge f{lr Salatarten auller Feldsalat wird gestrichen, da keine Anwendung mehr be-

kannt ist.

Die :Héchstmenge fur beide Krauterarten beruht auf der Riickstandssituation in Feldsalat. Hier-
bei werden vergisichbare Anwendungsbedingungen und Vegetationszeiten der Kulturen ange-
nommen. l\/](jgiicherwéise aus dem Boden aufgenommene Rickstande werden in den mor-
phologisch unicischiedlichen, aber hinsichtlich der Pflanzenmasse gréfieren KLiIturarten,stérker
verdunnt als in Feldsalat, denn Blatter und Triebe stellen das Erntegut bei Bohnenkraut und
Majoran dar. Diz Extrapolation der Ruckstandsdaten von Feldsalat auf diese Krauter wird daher

fur vertretbar angesehen.
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Analytik

Fir den Wirkstsi™ wurden die DFG-Methoden 217-B-1 bis -5 ausgearbeitet, nach derMetobro-
muron kolorimetrisch oder nach Derivatisierung gaschromatographisch mittels Elekironenein-
fangdetektor hestimmt werden kann. Die BestimmUngsgrenzen liegen j’e'nach Matrix zwischen
0,01 und 0,05 m kg, die Wiéderﬁndungsraten zwischen 76 und 131%.

| Metabolismus in der Pilanze

. Das Abbauverhalten in Pflanzen wurde mit radioaktiv markiertem Wirkstoff bei Kartoffelpflanzen
untersucht. Meiobromuron wird von Pflanzen leicht aulgenommen, wobei der Wirkstoff nach
Wurzelaufnahive durch die ganze Pflanze weitergeleitet'wird und sich besonders an Stellen mit
hohem Transpirationsvermdgen, wie den Blattrandern und Blattspitzen anreichert. Nach Blatt-
applikation erfelgt nur Weiter[eitung- an die Blattrander und -spitzen nicht aber in andere Blatter.
Der Abbau setzt durch N-Demethylierung bzw. N-Demethoxylierung ein. Als Zwischenprodukte
treten Hydroxihwnine auf, die zum 4-Bromphenylharnstoff abgebaut werden. Hydrolyse der

Harnstoffgrupp= fuhrt zu 4-Bromaniiin, das weiteren UmWandIungsprozessen untérliegt.

Da Metobromuran zu dem relativ stabilen 4-Bromanilin abgebaut wird, ist dessen Einbeziehung
in die Hochstmange erforderlich. Die Rickstandsdefinition lautet daher: Metobromuron ein-
schlieflich Abbau- und Reaktionsp'rodukte, soweit sie noch die 4-Bromanilingruppe enthalten,

insgesamt berechnet als 4-Bromanilin.

Toxikologie

Der Wirkstoff i‘v’?@iobromdron ist nach den heute tblichen Anforderungen toxikologisch umfas-
send untersucht. Metobromuron besitzt eine geringe akute Toxizitat; die orale LD;, betragt bei

Ratten etwa 2600 mg/kg Kdrpergewicht.

Die toxikologischen Eigenséﬁaﬂen nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurden an Ratfen, Mausen und an Hunden gepriift. Nach langerer Verabreichungsdat-
er kam es zu Wirkungen auf die Erythrozyten, die mit Verénderungen hamatologischer und Kli-
" nisch-chemischer Merkmalswerte (Erythrozytenwerte,r Hamoglobin, Heinz-Kérper, Metha-
mbglobin, Bilirubin) und mit morphologischen Veranderungen (erhbhté Leber- und Milzgewich-

te, Hamosiderose, gesteigerte Erythropoese) verbunden waren,

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

Metobromuron.



Aus In-vitro-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gern ergaben «ich keine Anhaltspunkie fiir erbguiverdndernde und krebserzeugende Eigen-

schaften des \-"-.-'s:-‘k=stoffes.

tn den Untersi:zhungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schadlichen Auyswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestellt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitat, Teratogenitat) er-
gaben keine Amialtspunkte fir fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, ‘die fur die

Muttertiere nicr.t toxisch waren.

Im Stoffwechselvarsuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorptich mit anschliefiender Verteilung und Biotransformation und eine nahezu voli-
stéandige Ausschzidung innerhalb von 3 Tagan, welche zuU etwa 14-18 % Gber die Faeces und

zu etwa 77-80 %, Uber den Urin erfolgte.

Grenzwerte

ADI-Wert: Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (Bg¥y, 1994): 0,008 mgrkg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der Lang-

zeitstudie an Mausen).

Aufnahmebe;e_ nnung

Die aus den Hechstmengen mit den Verzenrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen Madchens (Kér-
pergewicht 13.% ig) errechnete theoret_isch%aximaie Aufnahme schopft denDTA-Wert zu et-

wa 30 % aus.

‘Buchstaha ah): Nicosulfuron

Festsetzung von Hochstmengen fir einen in der Bundesrepublik Deutschland in zugelassenen

Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoff.

For den Wirks:off Nicosulfuron werden folgende Hochstmengen festgesetzt:

0,62 -mglkg Mais, andere pflanzliche Lebensmittel.
Allgemeines

Nicosulfuron ¢ehort zur Gruppe der Sulfonylharnstoffe und wirkt selekiiv gegen einjahrige Un- |

gréser und breblattrige Unkrauter in Getreide. Die Selektivitdt beruht auf einem schnelleren
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Abbau im Getreide als in den Ungrasern und Unkrautern. Sulfonylharnstoffe wirken auf Enzy-
me, die am Aminosiuremetabolismus beteiligt sind. Nicosulfuron wird in der Pflanze ﬂber das
‘Xylem und Phleem transportiert. In Deutschiand ist bei der Zulassung die Anwendung im Mais-
anbau vorgesehen. Nicosulfuronhaltige Pflanzenschutzrnittel sind in zahlreichen anderen Lan-
dern w.a. in Belgien, Frankreich, Italien, Osterreich, Portugal, Spanien, USA, fir die Anwendung
im Maisanbau zugelassen. Die Hochstmenge fir Mais basiert auf Rickstandsuntersuchungen
in Uberwachten Feldversuchen nach Guter Landwirtschaftlicher Praxis. Da Ricksténde im
Maiskorn analytisch nicht nachweisbar waren, wurde die Hochstmenge fir Mais sowie flir ande-

re pflanzliche L zbensmittel in Hohe der Bestimmungsgrenze festgesetzt.

Metabolismus in der Pflanze

Zum Metabolismus wurden Studien mit im Pyridin- und Pyrimidinring-markiertem Wirkstoff an
Maispflanzen durchg'éﬁ]hrt. Der Abbau von Nicosulfuron verlauft iber die hydrolytische Spal-
tung der Sulfortyiharnstoffbriicke, Hydroxylierung und hydrolytische Spaltung der Methaxygrup-
pe unter Bildung mehrerer Metaboliten. Proben aus Uberwachten Feldversuchen wurden auch
auf die zwei }-éauptmetabolifen ASDM und ADMP analysiert; da die Rickstande im Erntegut
stets unter der Bestimmungsgren-ze lagen, ist es nicht erforderlich, diese Metaboliten in die

Riickstandsdeiinition einzpbezieheﬁ.

Exitraktion des Probenmaterials mit Acetonitril. Nach Reinigung mittels GPC-

Saulenchromaiographie ist Bestimmung mit HPLC-UV 254 nm mbglich.

Der Wirkstoff Nicosulfuron ist nach den heute tiblichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersucht. Nicosulfuron besitzt eine geringé akute Toxizitat: die orale LDs, betragt bei Ratten

tiber 5000 mgikg Korpergewicht.

Die toxikologisthen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirak-
stoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden gepriift. Nach langerer Verabreichungsdau--
er kam es haupisachlich zu Wirkungen auf das Kérpergewicht, die Leber, Schilddritse und Nie-
ren, die mit Vee‘éndé'rungen Klinisch-chemischer Nlerkrﬁalswerte (erhohtes Hamvolumen, ver-
- mindertes spezifisches Harngewiclht, Ketone im Harn gr-hijht) und mit morphologischen Veran-

derungen (e_rhéhte'Organgewichte) verbunden waren.



Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten’
und an Mausen. In der Studie an Ratten wurde bei ménnlichen Tieren ausschliefilich in der
héchsten Dosisgruppe von 2088 mglkg Kérpergewicht, entsprechend einer Konzéntration von
50000 mg/kg im Futter, eine erhohte Inzidenz von gutartigen Hodentumoren {Leydig-Zell-
Adenome) becbachtet. In der Studie an Mausen wurde bei den mannlichen Tieren eine garhijhte
Inzidenz von Leberkarzinomen und bei den weiblichen Tieren eine erhthte Inzidenz von

maliguen Lymgphomen jeweils nur in der héchsten Dosisgruppe von 6183 bzw. 5818 mg/kg
. Korpergewichi, entsprechend einer Konzentration von 50000 mg/kg im Futter, beobachtet. Eine
Dosis von 544 ing/kg Korpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzentration von 5000 mg/kg im

Futter, war ohisa schadlichen Effekt.

Aus Inwvitro-Kuwrzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an S&u-
gern ergaben sich keine Anhaltspunkte flr erbgutverdndernde und krebserzeugende Eigen-

schaften des Virkstoffes.

In den Unters:chungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurden keine
schadlichen Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit und auf die Entwicklung der Nachkommen
festgestellt. Diz Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitat (Embryotoxizitat, Teratogenitat) er-
gaben keine Anhaltspunkte fiir fruchtschadigende Eigenschaften bei Dosierungen, die fur die

Muttertiere nicht toxisch waren.

Im Stoffwechselversuch an Ratten zeigten sich nach oraler Verabreichung eine unvollsténdige
. intestinale Resorption (ca. 40. % der verabreichten Dosis) mit anschlieBender Verteilung und
intensiver Biciransformation und eine nahozu vollstandige Ausscheidung innerhalb von 4 Ta-

gen, welche Gberwiegend (iber die Faeces (ca. 63 - 83 %) erfolgte.

Grenzwerte

~ ADI-Wert (WEO): Der Wirkstoff wurde von der WHO bisher nicht bewertet.
DTA-Wert (Bgv'V, 1998): 20 mg/kg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der Lang-

zeitstudie an Ratten).

Aufnahmeberashnung

Die aus den Hbchstmengen und den Lsbesnsmittelverzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen
Madchens mit esinem Koérpergewicht von 13,5 kg errechnete potentielle maximale tagliche Auf-

nahme schopft den DTA-Wert (duldbare tagliche Aufnahme) zu etwa 0,04 % aus.
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Buchstabe ai): Permethrin

Siehe Begriindung zu Buchstabe b): Acephat.

Buchstabe aj): Procymidon

Siehe Begriindung zu Buchstabe b): Acephat.

Buchstabe ak): Prosulfuron

Festsetzung einer Héchstmenge flr einen in der Bundesrepubﬁk Deutschiand in zugelassenen-

Pflanzenschu: - nitteln enthaltenen herbiziden Wirkstoff.

Fiir den Stoff Prosulfuron wird folgende Hochstmenge festgesetzt:

0,02 mg/kg Mais, andere pfianzliche Lebensmittel. .
Allgemeines

Prosulfuron wird zur Bekampfung von keimenden und bereits aufgelaufenen Ungrasern in Mais
eingesetzt. Die Wirksamkeit beruht auf dem Eingriff des Wirkstoffs in die Aminosauresynthese

nach Aufnahme und Verteilung in der Pflanze.

Prosulfuron ist ¢in neuer Wirkstoff in der EU, der derzeit das Priifungsverfahren zur Aufnahme
in Anhang | der Richtlinie 91/414/EWG durchlauit. In der Bundesrepublik Deutschland liegen

Zulassungen fiir die Anwendung in Mais vor.

Die Hochstmenge basiert auf Rhckstandsuntersuchungen nach Guter Landwirtschafilicher Pra-
xis in Oberwachten Feldversuchen. Rickstéande von Prosulfuron sind zum Erntezeitpunkt in
Mais nicht mehr nachweisbar. Die Hochstmenge flir Mais sowie fir andere pflanzliche Lebens-

mittel wird daher in Hohe der Bestimmungsgrenze festgesetzt,

Metabolismus in der Pflanze :

Untersuchungen zum Metabolismus wurden mit zwei unterschiedlichen Markierungen des
Wirkstoffes in getrennten Versuchen an Maispflanzen durchgefihrt.

Der Abbau des Prosulfuron verlauft Uber die Hydroxylierung des Phenylringes, Spaltung der
Sulfonylharnstofforicke, Demethylierung und Deaminierung unter Bildung mehrerer Metaboli-
te. Aufgrund der starken Metabolisierung ist eine Einbeziehung der Metaboliten in die Riick-

standsdefinition fiir die Hochstmenge nicht erforderlich.



Analytik

Prosuifuron kann mit der Multimethode DFG-519 nicht bestimmt werden.

Zur Bestimmung von Prosulfuron kénnen zwei Firmenmethoden, die mit zwei bzw. drei fl{issig-
keitschromatographischen Saulen und UV-Detektion arbeiten, verwendst werden. Die Bestim-
mungsgrenze tiagt bei 0,01 mg/kg-flir die Zwei-Saulen- und bei 0,02 mg/kg fir die Drei-Saulen-
Methode. F'L"lg' Zwecke der amtlichen Lebensmitteliberwachung kann die Untersuchungsmetho-
de bei der Bioingischen Bundesanstaiit fiir Land- und Forstwirtschaft, Messeweg 11-12, 38104

Braunschweig, angefordert werden.

Toxikologie

Der Wirkstof! Prosulfuron ist nach den heute Gblichen Anforderungen toxikologisch umfassend

untersucht. Prosulfuron besitzt eine mittlere akute Toxizitat, die orale LDg, betrégt bei Ratten

etwa 1000 m, ‘g Kérpergewicht.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden gepruft. Nach langerer Verabreichungsdau-
er kam es zu Wirkungen auf Leber, Uterus und Erythrozyten, die mit Veranderungen klinisch-
chemischer iarkmalswerte (erhdhte Aktivitdt von Leberenzymen im Blut, Andmie) und mit
morphologischan Veranderungen (Hypertrophie von Hepatozyten, zystische endometriale Hy-

perplasie des tierus) 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
Prosulfuron. -

Aus In-vitrc-Kurzzeittests an Bakterien und Saugerzellen sowie In-vivo-Kurzzeittests an Sau-
gern ergaben sich keine Anhaltspunkte fiir erbgutverandernde und krebserzeugende Eigen-

schaften des YWirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reprodukiionstoxizitat {(Mehrgenerationenstudie) wurde festgestellt,
dass fr die Ziisrntiere toxische Prosulfuron-Dosen zu vermindertem Kdrpergewicht der Nach-
kommen fuhrt=n; eine Dosis von 13,3 mg/kg Koérpergewicht/Tag, entsprechend einer Konzent-
ration von 267 mg/kg im Fulter, war ohne schadlichen Effeki. Die Untersuchungen zur Ent-
.wiI:klungstoxtziié’;t (Embryotoxizitat, Teratogenitat) ergaben keine Anhaltspunkte fur fruchtsché-

digende Eigenschaften bei Dosierungen, die nicht fir die Muttertiere foxisch waren.
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Im Stoffwechsaiversuch an Ratten zeigte sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
nale Resorpticn mit anschlieRender Verteilung und Biotransformation und eine rund 90%ige
Ausscheidung innerhalb von 2 Tagen, welcha zu etwa einem Drittel Uber die Faeces und zu et-

wa zwei Drittetn (iber den Urin erfolgte.

Grenzwerte

ADI-Wert (WHO): " Der Wirkstoff wurde durch die WHO bisher nicht bewerlet.
DTA-Wert (BaVV, 1997): 0,019 mg/kg Korpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL der 1-

Jahres-Studie an Hunden).

Aufnahmebearechnung

Die aus den Héchstmengen und den Lebensmittelverzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen
Madchens mit sinem Kérpergewicht von 13,5 kg errechnefe potentielle maximale tagliche Auf-

nahme schogft den DTA-Wert (duldbare tagliche Aufnahme) zu etwa 1,5 % aus.

Buchstabe al): Quinalphos

Redaktionelle Anpassung

Buchstane am): Tau-Fluvalinat

Redakiionelle Anpassung.

Buchstabe an}): Tolylfluanid

Festsetiung ven Hbchstmengeﬁ fiir einen in der Bundesrepublik Deutschland in zugelassen

Pflanzenschuizmitteln enthaltenen Wirkstoff.
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Fir den Wirksioff Tolylfluanid werden folgende Hochstmengen festgesetzt:

39 mg/kg Hopfen
5 mg/kg Kleinfriichte und Beeren, Strauchbeerenobst.
Allgemeines

In der Bundesrepublik Deutschland liegt ein Antrag auf Erweiterung der Zulassung des Pilan-
zenschutzmittels Euparen M WG flr eine vorgesehene Anwendung bei Strauchbeerenobst und
anderen Kleiniriichten und Beeren sowie Hopfen vor. Die Hﬁchstmengén basieren auf Rick-

standsuntersuchungen in {tberwachten Feldversuchen nach Guter Landwirtschafilicher Praxis.

Metabolismus in der Pflanze

Das Abbauvernalten von Tolylfluanid wurde_bei Apfeln, Erdbeeren und Weintrauben unter Ein-
satz des radicaktiv markierten Wirkstoffes untersucht. Tolylfluanid hydrolysiert zu Dimethylami-
nosulftoluidid. das am Phenylring hydroxyliert und dann konjugiert werden kann. Der Abbau der
Seitenkette veriduft Gber flichtige Zwischenverbindungen zur Thiazolidin-2-thion-4-carbonsé&ure
und CQ, Aus den vorliegenden Untersuchungen kann geschlossen werden, dass nur Tolylflua-
nid als relevanter RUckétand fr die Hochstmengenfestsetzung anzusehen ist. Die Einbezie-

hung von Metaboliten ist nicht erforderlich.

Analytik

Zur Bestimming von Tolylfluanid ist die DFG-Methode S 19 anwendbar.

Toxikologie

Der Wirksioff Tolylfluanid wurde nach den heute Gblichen Anforderungen toxikologischr umfas-
send untersucht. Tolylfluanid zeigte eine geringe akute Toxizitat: LD50 oral (Ratte): > 2500
mg/kg Kérpergawicht; LD50 dermal (Ratie): > 5000 mg/kg Kérpergewicht; LC50 inhalativ (Rat-
te): 0,185 mg/i Luft (4 h).

Nach Tolylfluanid-Gabe wurden folgende klinische Symptome beobachtet: Apathie, Piloarrekii-

- on, Verhaltens-, Motilitats- und Atmungsstérungen.

Die toxikologischen Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurden an Ratten, Mausen und an Hunden geprtifi. Nach tangerer Verabreichungsdau-
er kam es zJ Wirkungen auf Leber, Niere, Schilddriise, Knochen und Auge, die mit Verande-
rungen Klinisch -chemischer Merkmalswerte (Leber und Niere: leber- und nierenbezogene Blut-

parameter, Urinbefunde, Schilddriise: erhodhte TSH-Konzentration und erniedrigite T3- und T4-
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Werte im Blut, Knochen: Fludrideihfagerung) und mit morphologischen Veranderungen (erhéhte
Organgewichie, Leber: fettige Degeneration, Niere: degenerative Veranderungen in denTubul,
Schilddriise: Follikelzellhyperblasie, Knochen: Wachstumsstdrungen, Auge: Katarakte) verbun-
den waren. Als niedrigste re!evar;te Dosis ohne schadlichen Effekt wurden in Langzeitstudien
15 mgfkg Korpergewicht/Tag (entépricht einer Konzentration von 300 mg/kg im Futter) bei der
Ratte und 12,5 mg/kg Kdrpergewicht/Tag beim Hund ermittelt.

Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratten
und an Mausen. Die Studie an M&usen erbrachte keine Hinweise auf eine kanzerogene Wir-
kung von Tolyiffuanid. In der Studie an Ratten wurden im schilddriisenwirksamen Dosisbereich
nur bei den Tiefen in der hdchsten Dosisgruppe von ca. 500 mg/kg Kérpergewicht/Tag, ent-
sprechend einer Konzentration von 7500 rﬁg/kg im Futter, eine erhohte Inzidenz von Schilddri-
senadenomen beobachtet; eihe Dosis von ca. 100 mg/kg Kdrpergewicht/Tag, entsprechend ei-

ner Konzentration von 1500 mg/kg'im Futter, war ohne schadlichen Effekt.

Einige In-vitro-Kurzzeittests an Bakferien und Saugerzellen ergaben positive Ergebnisse. Ent-
sprechende in-vivo-Kurzzeittests ergaben dagegen keine Anhaltspunkte fir erbgutverdndernde

und krebserzeugende Eigenschaften des Wirkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (Mehrgenerationenstudie) wurde festgestellt,
dass fir die Elterntiere toxische leylfluanid-Dosen zu verringerten Kérpergewichten und U-
berlebensraten sowie Atmungsstérungen der Nachkommen fithrten; eine Dosis von 9 mg/kg
Kérpergewichl/Tag (entsprichf einer Konzentration von 100 mg/kg im Futter) war ohne schéadli-
chen Effekt. Die Untersuchungen zur Entwicklungstoxizitit (Embryotoxizitat, Teratogenitat) er-
gaben keine Anhaltspunkte fir ffuchtschédigende Eigenschafien bei Dosierungen, die nicht fir

die Muttertiere toxisch waren. 7

.Tolylfluanid wurde nach oraler Verabreichung an Ratten innerhalb von 2 Tagen zu mehr als
95 % absorbiert, intensiv metabolisiert und innerhaib von 2 Tagen zu etwa 99 % ausgeschieden
(zu 63-85 % {per den Urin, zu 12-36 % Gber die Faeces, davon ca. 13 % biliar). Die hichsten
Rilckstande \.Ourden in Leber, Niere, Erythrozyten und Schilddritse nachgewiesen. Die Metabo-
lisierung erfolgte durch Hydrolyse/Oxidation und anschlieBender Konjugation mit Glycin sowie

Demethylierung.



Die kiinischen und pathologischen Befunde in speziellen Studien zeigten keine Hinweise auf
neurotoxische Wirkung nach einmaliger oder nach subchronischer Applikation von Tolylfluanid.

-Tolylfluanid erwies sich als haut- und augenreizend und als hautsensibilisierend.

Grenzwerte:

ADI-Wert (WHO, 1588): 0,1 mg/kg Kdrpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der Lang-
zeitstudie an der Ratte und am Hund).
DTA-Wert (BgVV, 1992); 0,1 mg/kg Kérpergewicht (abgeleitet aus dem NOEL in der Lang-

zeitstudie an der Ratte und am Hund).

Aufnahmeberechnung

- Mit diesen Héchstmengen und den bereits in der RHmV festgesetzten errechnet sich mit den
Verzehrsmengen eines 4 - 6 jahrigen Médchens (Kérpergewicht 13,5 kg) eine theoretische ma-

ximale Aufnahmemenge (TMDTI), die den ADI:Wert zu etwa 30 % ausschipft.

Buchstabe ao): Triflusulfuron-methyl

Einfigung einer CAS-Nummer zur besseren Identifizierung des Wirkstoffs.

Buchstabe ap): Trinexapac einschlief3lich Ester

Redaktionelle Anpassung.

Buchstabe aq): Triticonazol

Festsetzung von Hiéchstmengen fir einen in der Bundesrepublik Deutschland in zugelassenen

Pflanzenschutzmitteln enthaltensn Wirkstoff,

Fir den Stoff Triticonazol wird folgende Hochstmenge festgesetzt:
0,02 mg/kg Gerste, Roggen, Triticale, Weizen, andere pflanzliche Le-
bensmittel.

Allgemeines

Triticonazot Ist ein fungizider Wirkstoff, der die Ergoéterof—Biosynthese hemmt. in Beutschiand
ist bei der Zurassung-die Anwendung als Saatgutbeizmittel fiir Getreide vorgesehen. Triticona-
zolhaltige Pflanzenschutzmittel sind auch in Belgien, Luxemburg und Frankreich zugelassen.
Die Héchstmenge basiert auf Riickstandsuntersuchungen in Oberwachten Feldversuchen nach

Guter Landwirtschaftlicher Praxis. Da Rickst&nde im Erntegut Getreidekorn analytisch nicht
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nachweisbzr sind, wvird fur die ge:nannten Getreidearten sowie fir andere pflanzliche Lebens-

mittel eine Hoécstnienge in Héhe der Bestimmungsgrenze festgesetzt

Metabolismus in der Pflanze

" Das Abbauverhalten von Triticonazol wurde mit Phenyl- und Triazol-radioaktiv markiertem

Wirkstoff in Getreide untersucht. Triticonazol bildet den Hauptriickstand neben drei Hydroxy-
metaboliter. Das Grundgerist von Triticonazol ist relativ bestindig, es konnte keine ‘Ringspal-
tung festgestelit werden. Bei der Triazolmarkierung konnten keine definiertén Metaboliten iso-
liert werden. €3 erfolgte offensichtlich ein Einbau in Pflanzeninhaltsstoffe. In Anbetracht der
Rickstandssiuation unter Praxisbedingungen ist die Einbeziehung von Metaboliten in die

Héchstmenge wicht erforderlich.

Triticonazairuckstande kdnnen mit Aceton®extrahiert werden; nach Reinigung z.B. iber Mega-
Bond-Elut-Octadeeyl- und Mega-Bond-Elut-Aminopropyl-Kartuschen ist eine Bestimmung mit-

tels GC un¢ thermcionischem Detekfor moglich. -

Die Anwendbarkeit der Methode DFG-819 wird vom Hersteller zwar fir méglich gehalten, aber
bisher noch niciit belegt. Filr Zwecke der amtlichen Lebensmitteliiberwachung kann die Unter-
suchungsmeﬂxode oei der BIO|OngChen Bundesanstalt flr Land- und Forstwirtschaft, Messe-

weg 11-12, 354104 Braunschweig, angefordert werden.

Der Wirkstoff Tritic..nazol ist nach den heute Ublichen Anforderungen toxikologisch umfassend
untersucht. ‘Triticoriazot besitzt eine geringe akute Toxizitat. Die orale LDs, betragt bei Ratten 0-

ber 2000 mu/kq Kérpergewicht.

Die toxikotosfischan Eigenschaften nach subchronischer und chronischer Applikation des Wirk-
stoffes wurde an Fatten, Mé:usen und an Hunden geprift. Nach langerer Verabreichungsdauer
kam es zu Widkungen auf die Leber, die Nebennieren und bei Hunden auf die Augen, die mit
Veranderungn wirisch-chemischer Merkmalswerte {Leberenzyme, Cholesterin) und mit mor-
phologischea Vers. zderuhgeh (fettige Vakuolisierung, Hypertrophie (Leber), Degeneration des

Kortex (Nebenn'er=n), Katarakte (Augen)) verbunden waren.
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Die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-Tierversuch erfolgte an Ratien
und an M&usen; diz Studien erbrachten keine Hinweise auf eine kanzerogene Wirkung vonTri-

ficonazol.

Aus In-vitro-rivzzeittests an Bakferien und S&dugerzelien sowie einem In-vivo-Kurzzeittest an
Saugern ergz-an sich keine Anhaltspunkte fir erbgutverandernde und krebsefzeugende Ei-

genschaften des Virkstoffes.

In den Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat (2-Generationenstudie) wurde festgestellt,
dass flr die Eliarnilere toxische Triticonazol-Dosen bei den Nachkommen zu verringerter Vita-
litat und zu verring artem Korpergewichtszuwachs filhrten. Eine Dosis von 250 mg/kg Kérper-
gewicht/Tay, entsprechend einer Konzentration von 5000 mg/kg im Futter, war ohne schadli-
chen Effekt e Uatersuchungen zur Entwicklungstoxizitat -an Ratten ergaben Anhglt’spunkte
flr embryotoxischa Effekte bei Dosisrungen, die fir die Muttertiere toxisch waren. Die Dosis

ohne schaclichan Zifekt betrug 40 mg/kg Kdrpergewicht/Tag.

Im Stoffwer hs=lversuch an Ratten zeigten sich nach oraler Verabreichung eine rasche intesti-
hale Resorptio 1 mit anschlieRender Verteilung Biotransformation und eine Ausscheidung inner-
halb von 7 Tagen ! Hauptanteil innerhalb von 2 Tagen), welche. zu 65-84 % Uber die Faeces

und zu 14-32 % (bar den Urin erfolgte.

Grenzwerte

ADI-Wert (WHQ): Der Wirkstoff wurde durch die WHO bisher nicht bewertet,

DTA-Wert "'BgVV/, 1997): 0,025 mg/kg Kbrpergewicht {abgeleitet aus dem NOEL in der 1-
Jahr-3tudie am Hund).

Aufnahmeberechnung

Die aus den [idchstmengen und den Lebensmittelverzehrsmengen eines 4- bis 6-jahrigen
Madchens mit einem Korpergewicht von 13,5 kg errechnete potentielle maximale tagliche Auf-

nahme schaeft den DTA-Wert {(duldbare tagliche Aufnahme) zu etwa 3 % aus.

Buchstabe ar): Vinclozolin

Siehe Begrundung zu Buchstabe b):' Acephat.
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Nummer 7:

Zu Aniage 2 Liste B
Redakiioneile Anpassung der Position .Heptachlor, Heptachlorepoxid® an die Fassung dieser

Position in Anlage 1 Liste B.

Nummer &:

Zu Aniage 4 Liste B
Redaktionelie Anpassung an den Wortlaut des Anhang | der Richtlinie 90/642/EWG.

Nummer 9:
Zu Aniage 7

Buchstabe a): Heptachlo.r-, Heptachlorepoxid

Redaktioneile Anpassung der Position ,Heptachlor, Heptachlorepoxid” an die Fassung dieser

Position in Anlage 1 Liste B.

Buchstabe b): T’érbufos, Terbuf'o.s-sulfoxid,' Ter-

bufos-sulfen

Einflgung von CAS-Nummern fiir Terbufos-sulfoxid, Terbufos-sulfon zur besseren ldentifizie-

rung dieser Metabolite. .

Artike! 2 Inkrafttreten

Artikel 2 regeit das Inkrafttreten der Verordnung.
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07.04.00

Beschluss
des Bundesrates

Fiinfte Verordnung zur Anderung der Riickstands-
Hochstmengenverordnung

Der Bundesrat hat in seiner 750. Sitzung am 7. April 2000 beschlossen, der
Verordnung gemih Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe der sich aus
der Anlage ergebenden Anderungen zuzustimmen:

Der Bundesrat hat ferner die folgende Entschliefung gefasst:

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den Verhandlungen in Briissel darauf
hinzuwirkén, dass die Pflanzenarten "Kresse" und "Rukola" als "frische Kriuter" .
(Anlage 4 Liste B, Position "2.5.5.") eingruppiert werden.

Begriindung:

Hinsichtlich des Anbaus und der Verwendung von "Kresse" ist die Pflanzenart
nicht mit "Salatarten”, sondern mit "frischen Kridutern" vergleichbar. Es sollte
daher eine Umgruppierung erfolgen.

Rukola wird seit wenigen Jahren zunehmend angebaut und gewerbsmiBig
vertrieben. Es besteht Unsicherheit, ob Rukola den "Salatarten” oder "frischen
Kriutern” zugeordnet werden soll. Hinsichtlich Anbau und Verwendung ist
Rukola mit den unter 2.5.5. "frischen Kriutern" genannten Pflanzenarteri zu

" vergleichen. Um die Zuordnung eindeutig zu kldren, sollte Rukola der Gruppe
der frischen Kriuter zugeordnet werden.

Vertrieb; Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Postiach 1320, 53003 Bonn
Telefon: 0228/3820840, Telefax: 0228/3820844
1SSN 0720-2946
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Anlage

> Anderungen
zur
Flnften Verordnung zur

| Anderung der
Rickstands-Héchstmengenverordnung

1. Zu Astikel 1 Nr. 3 (§ 7 Abs. 4)
In Artikel 1 ist die Nummer 3 wie folgt zu fassen:

3. An § 7 wird folgender neuer Absatz angefiigt:

"(4) Die in § 3a Abs. 2 aufgefiihrten Erzeugnisse ...(weiter wie Vorlage
Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b)."'

Begriindung:

Der sich auf Absatz 4 beziehende Anderungsbefehl ‘in Artikel 1 Nr. 3
Buchstabe a der Vorlage muss gestrichen werden, da Absatz 4 bereits mit der

Vierten Verordnung zur Anderung der Riickstands-Hochstmengenverordnung
gestrichen worden ist: -

2. Zu Axtikel 1 Nr. 6 (Anlage 2 Liste A )

Artikel 1 Nr. 6 ist wie folgt zu dndern:
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a)

f)

In Buchstabe e sind die Worter "Gerste, Hafer, Roggen, Triticale, Weizen,"

zu streichen und die Worter "andere pflanzliche” durch die Worter "alle

pflanzlichen" zu ersetzen.

‘In Buchstabe m sind die Worter "Gerste, Kernobst, Roggen," zu streichen.

In Buchstabe u "Flufenacet” sind bei Hochstmenge 0,05 mg/kg die Worter
"Gerste, Mais, Roggen, Triticale, Weizen," zu streichen.

In Buchstabe u "Flﬂpyrsulfuronmethyl" sind ’die‘Wﬁrter "Roggen, Triticale,
Weizen," zu streichen und die Worter "andere pflanzliche” durch die
Worter "alle pflanzlichen" zu ersetzen. - ' '

Iﬁ‘Buchstabe ah und ak ist jeweils das Wort "Mais," zu streichen und die
Worter  "andere pflanzliche” durch die Worter "alle pflanzlichen” zu

' ersétzen.

In Buchstabe aq sind die Worter "Gerste, Roggen, Triticale, Weizen," zu
streichen und die Worter "andere pflanzliche” durch die Worter "alle
pflanzlichen" zu ersetzen. -

Begriindung:

Die Nennung konkre;ter Lebensmittel bei den Positionen mit der- Angabe
"andere..." oder "alle pflanzlichen Lebensmittel” ist nicht notwendig und
entspricht nicht der sonst iiblichen Darstellung.

:3. Zu Artikel 1 Nr.' 8 (Anlage 4 Liste B, Position "2.3.2. Cucurbitaceen")

In Artikel 1 ist die Nummer 8 zu streichen.

. Begriindung:

Die redaktionelle Anpassung ist bereits bei der Bekanntmachung der
Neufassung der Riickstands-Hochstmengenverordnung vom 21.10.1999 be-
riicksichtigt worden. :



