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1 Einleitung

Die Kontrolle von Fleisch, sonstigem tierischen Gewebe, Blut, Harn, Futtermitteln, Milch,
Eiern und Honig auf Riickstdnde von Tierarzneimitteln und Hormonen erfolgt in Osterreich
auf Basis eines Riickstandskontrollplans, der in der Richtlinie 96/23/EG der Kommission der
Europdischen Union verankert ist. Die rechtliche Umsetzung in Osterreich ist die
Rickstandskontrollverordnung 2006. Laut Untersuchungsprogramm werden gemaB Anhang I
dieser Verordnung Stoffe der Gruppe A (Stoffe mit anaboler Wirkung und nicht zugelassene
Stoffe) und der Gruppe B (Tierarzneimittel und Kontaminanten) untersucht.

Im Jahr 2016 wurden in 19 aus insgesamt 9887 untersuchten Planproben (Anteil: 0,2%;
Konfidenzintervall 0,1 — 0,3%) Riickstande und Kontaminanten gefunden, die zu einer
Uberschreitung von Grenzwerten gefiihrt haben bzw. bei denen nicht zugelassene oder
verbotene Stoffe nachgewiesen werden konnten. Im nachfolgenden Bericht wird flr diese
der Begriff positive Proben verwendet. Etwaige Proben mit Riickstanden und Kontaminanten
unter den gesetzlichen Hochstwerten sind in dieser Bewertung nicht bertcksichtigt. Die
Anzahl der positiven Proben und die Gesamtzahl der Untersuchungen laut Kontrollplan sind
nach Substanzgruppe in Tabelle 1 angefiihrt.

Tabelle 1: Gesamtanzahl der durchgefiihrten Untersuchungen und Anzahl positiver Proben
nach Substanzgruppe

Gesamtanzahl der | Anzahl Anteil Konfidenz-
Substanzgruppe Substanzklasse untersuchten positiver | positiver intervall
Proben Proben Proben
Gruppe A Stoffe mit anaboler Wirkung und nicht zugelassene Stoffe
Al Stilbene, Stilbenderivate 522 0 0% 0-0,6%
A2 Thyreostatika 177 2 1,1% 0,1-4,1%
A3 Steroide 898 3 0,3% 0,09-1%
A4 Resorcylsiure-Lactone (einschl. Zeranol) 313 1 0,3% 0,08 —1,7%
A5 f3-Agonisten 514 0 0% 0-0,6%
A6 Etrofgt; /dzebrl'l(;abelle 2 des Anhangs der VO (EU) 2022 0 0% 0-0,2%
Gruppe B1 | Stoffe mit antibakterieller Wirkung
31| ainschieBl. Sufonamice und Chingloe 3542 2] 006%| 006-03%
Gruppe B2 | Sonstige Tierarzneimittel
B2a | Anthelminthika 493 0 0% 0-0,7%
B2b | Kokzidiostatika 417 1 0,2% 0,06 —1,4%
B2c Carbamate und Pyrethroide 157 0 0% 0-1,9%
B2d Beruhigungsmittel 468 0 0% 0-0,7%
B2e | Nicht steroidale Entziindungshemmer 243 1 0,4% 0,02 —2,2%
B2f \s/ﬁ?ﬁfg Stoffe mit pharmakologischer 285 0 0% 0-1,1%
Gruppe B3 | Andere Stoffe und Umweltkontaminanten
B3a | Organische Chlorverbindungen, einschl. PCB 268 0 0% 0-1,2%
B3b | Organische Phosphorverbindungen 139 0 0% 0-2,2%
B3c Chemische Elemente 710 7 1% 0,4—2%
B3d Mykotoxine 100 1 1% 0,04-52%
B3e Farbstoffe 110 1 0,9% 0,04 -4,7%
B3f Sonstige Stoffe und Kontaminanten 72 0 0% 0-4,1%
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Bei der Untersuchung der Planproben auf Stoffe der Gruppe A wie Stilbene und
Stilbenderivate (A1), B-Agonisten (A5) und Stoffe der Tabelle 2 des Anhangs der VO (EU) Nr.
37/2010 (A6) wurden keine positiven Befunde ermittelt.

Auch bei der Untersuchung auf Stoffe der Gruppe B wie Anthelminthika (B2a), Carbamate
und Pyrethroide (B2c), Beruhigungsmittel (B2d), sonstige Stoffe mit pharmakologischer
Wirkung (B2f), organische Chlorverbindungen, einschl. PCB (B3a), organische
Phosphorverbindungen (B3b) und sonstige Stoffe und Kontaminanten (B3f) wurden keine
positiven Riickstandsbefunde festgestellt.

2 Einzelstoffbewertung

Fir die im Rahmen der Bewertung berechneten Expositionen wurden tagliche
Verzehrsmengen verschiedener Bevodlkerungsgruppen verwendet, die im Rahmen des
Ernahrungsberichts 2012 erhoben wurden (Elmadfa et al., 2012). Die statistischen Daten
sind in der Umfassenden Europdischen Datenbank Uiber den Lebensmittelverzehr (EFSA
Comprehensive European Food Consumption Database;
https://www.efsa.europa.eu/de/food-consumption/comprehensive-database) abrufbar. Der
Lebensmittelverzehr ist in Gramm pro Tag (g/d) und Gramm pro Tag pro Kilogramm
Korpergewicht (g/kg KG/d) angegeben. Die Statistiken zum chronischen Lebensmittelverzehr
stehen fiir die Gesamtbevélkerung (,All subjects") sowie fiir Konsumenten der jeweiligen
Lebensmittelkategorien (,,Consumers only") zur Verfiigung.

Die Expositionsberechnungen wurden mit einem durchschnittlichen Verzehr (Mittelwert;
»~Consumers only") der verschiedenen Lebensmittelgruppen flir drei verschiedene
Bevdlkerungsgruppen durchgefiihrt: Kinder im Alter von 6 bis 9 Jahren, Jugendliche im Alter
von 10 bis 17 Jahren und Erwachsene im Alter von 18 bis 64 Jahren.

Da flir die Matrix Niere keine Verzehrsdaten aus der Erhebung verfligbar waren, wurde die
tagliche Verzehrsmenge von 50 g Niere aus der Richtlinie 2001/79/EG zur Festlegung von
Riickstanden flir eine Person mit 60 kg KG herangezogen.

2.1 Thyreostatika (A2)

In zwei von insgesamt 177 Proben (Anteil: 1,1%; Konfidenzintervall: 0,1 — 4,1%), die auf
Thyreostatika untersucht wurden, konnten positive Rickstandsbefunde festgestellt werden.
In der Urinprobe eines Jungrindes und eines Kalbes wurde 2-Thiouracil in einer
Konzentration von 88,2 bzw. 101,02 pg/L nachgewiesen.

Studien geben Hinweise darauf, dass Thiouracil natlrlicherweise in Pflanzen vorkommen
kann (Vanden Bussche et al., 2011a). In den letzten Jahren wurden in der Literatur immer
wieder geringe Mengen im Urin von Tieren berichtet (Pinel et al., 2006; Vanden Bussche et
al., 2011b). Aufgrund des vereinzelten positiven Nachweises in einer fir den Konsumenten
nicht zum Verzehr geeigneten Matrix (Urin) kann davon ausgegangen werden, dass flir den
Konsumenten kein Risiko besteht. In den Ursprungsbetrieben konnten keine Hinweise auf
eine vorschriftswidrige Behandlung gefunden werden.

Seite 4 von 14



AGES

2.2 Steroide (A3)

Insgesamt wurden 898 Proben auf Steroide untersucht, wobei in drei Proben (Anteil: 0,3%;
Konfidenzintervall: 0,09 — 1%) Riickstande nachweisbar waren.

17B-Boldenon wurden in einer Urinprobe eines Mastschweins in einer Konzentration von
1,11 yg/L gefunden. In einer Blutprobe eines Jungrindes wurden 17oa-Testosteron und
17B-Testosteron in Konzentrationen von 0,48 bzw. 1,52 ug/L nachgewiesen. Im Urin eines
Lammes wurden 17a-Boldenon und 17p-Boldenon in einer Konzentration von 6,88 bzw.
0,7 pg/L und 17a—-Nortestosteron in einer Konzentration von 1,36 ug/L gefunden.

In der Europaischen Union (EU) ist die Verwendung von Stoffen mit hormonaler Wirkung zu
Mastzwecken verboten (Richtlinie 96/22/EG). In einem Literaturreview von Scarth et al.
(2009) wird jedoch auf das endogene Vorkommen einiger Substanzen hingewiesen. Im Urin
von unbehandelten Kalbern wurden endogene Konzentrationen von 17a-Boldenon von unter
0,1 bis 2,7 yg/kg berichtet (De Brabander et al., 2004). Auch Poelmans et al. (2005)
berichten vom endogenen Vorkommen von 17B-Boldenon und 17B-Nortestosteron in
verschiedenen Matrices wie Fleisch, Leber, Niere und Urin von mannlichen unkastrierten
Schweinen sowie Kryptorchiden.

Expositionsberechnungen sind aufgrund der positiven Nachweise in flir den Konsumenten
nicht zum Verzehr geeigneten Matrices (Urin, Blut) nicht mdglich. Aufgrund des endogenen
Vorkommens kénnen Riickstéande in tierischen Lebensmitteln nicht ausgeschlossen werden.
Bei Kontrollen und Nachuntersuchungen in den Ursprungsbetrieben konnten keine Hinweise
auf eine vorschriftswidrige Behandlung gefunden werden.

2.3 Resorcylsiaure-Lactone (einschl. Zeranol) (A4)

Bei der Untersuchung von insgesamt 313 Proben auf Resorcylsaure-Lactone (einschl.
Zeranol) wurden in einer Urinprobe eines Jungrindes (Anteil: 0,3%; Konfidenzintervall:
0,08- 1,7%) a-Zearalanol (Zeranol) und pB-Zearalanol (Taleranol) in einer
Konzentration von 1,06 bzw. 1,93 pg/L gefunden.

Zearalenon (ZON), o~ und B-Zearalenol (ZOL) werden sehr hdufig bei Untersuchungen auf
Zeranol (verbotene Substanz, deren Einsatz in der Tiermast zur Wachstumsférderung
verboten ist) nachgewiesen. Dies ist dadurch bedingt, dass Zeranol (a-Zearalanol) und sein
Epimer Taleranol (B-Zeralanol) direkt durch den Schimmelpilz Fusarium oder durch die
Umwandlung der Mykotoxine ZON sowie a- und B-Zearalenol gebildet werden kénnen.

Aufgrund des geringen Gehalts in einer fir den Menschen nicht zum Verzehr geeigneten
Matrix (Urin) kann davon ausgegangen werden, dass fir den Konsumenten keine
Gesundheitsgefahrdung besteht. Bei der Kontrolle im Ursprungsbetrieb konnten keine
Hinweise auf eine vorschriftswidrige Behandlung gefunden werden.
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2.4 Stoffe mit antibakterieller Wirkung, einschlieB3l. Sulfonamide und Chinolone
(B1)

Insgesamt wurden 3542 Proben auf Stoffe der Gruppe B1 untersucht, wobei in zwei Proben
(Anteil: 0,06%; Konfidenzintervall: 0,06 — 0,3%) Riickstande nachgewiesen wurden. In einer
Muskelprobe eines Schweins wurde ein Gehalt von Sulfadiazin und Trimethoprim in der
Hohe von 128,2 bzw. 80,8 pg/kg festgestellt.

Die Summe aller Riickstande aus Substanzen der Sulfonamidgruppe in essbaren Geweben
soll 100 pg/kg nicht Uberschreiten (CVMP, 1995a). Von der Australian Pesticide and
Veterinary Medicines Authority (APVMA, 2000) wurde fiir Sulfadiazin ein ADI-Wert von
0,02 mg/kg basierend auf einem NOEL von 2 mg/kg/Tag aus einer 2-Jahres-Rattenstudie
unter Berlicksichtigung eines Sicherheitsfaktors von 100 abgeleitet.

Bei einem durchschnittlichen Verzehr von Schweinefleisch (Verzehr: 0,97 — 1,52 g/kg KG pro
Tag) wirde der ADI-Wert bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen nur geringfiigig (unter
1%) ausgeschopft werden.

Trimethoprim wurde in einer Muskelprobe in einer Konzentration von 80,8 ug/kg gefunden.
Die zulassige Hochstmenge von 50 pg/kg ist bei dieser Probe tberschritten (Verordnung (EU)
Nr. 37/2010). Der mikrobiologische ADI-Wert fiir Trimethoprim betragt 252 jg/Person und
Tag (CVMP, 2002a), entsprechend 4,2 ug/kg KG und Tag bei einer Person mit 60 kg KG. Die
Aufnahmemengen bei einem durchschnittlichen Verzehr von Schweinefleisch liegen zwischen
0,08 und 0,12 pg/kg KG pro Tag. Der ADI-Wert ist zu 1,9 bis 2,9% ausgelastet. Ein
maogliches gesundheitliches Risiko fir den Konsumenten kann daher nicht abgeleitet werden.

Rickstande von Enrofloxacin wurden in einer Honigprobe in einer Konzentration von
14,6 pg/kg nachgewiesen. Der Einsatz von Enrofloxacin bei Honigbienen ist nicht zuldssig.
Vom Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP, 2002b) wurde ein
mikrobiologischer ADI-Wert von 6,2 pg/kg KG pro Tag (entsprechend 372 ug/Person bei
einer Person mit 60 kg KG) abgeleitet. Bei einem durchschnittlichen Verzehr von Honig
(Kinder: 0,25 g/kg KG pro Tag, Jugendliche: 0,26 g/kg KG pro Tag, Erwachsene: 0,13 g/kg
KG pro Tag) werden 0,002 - 0,004 ug/kg KG aufgenommen, entsprechend einer Auslastung
des ADI-Werts von unter 0,1%. Es ist daher von keiner gesundheitlichen Beeintrachtigung
auszugehen.

Da nicht anzunehmen ist, dass ein Konsument ein Leben lang derartig belastetes Fleisch
oder Honig verzehrt, stellen die hier dargestellten Expositionen eine Uberschitzung dar. Ein
gesundheitliches Risiko flir den Konsumenten kann aufgrund der Einzelbefunde nicht
abgeleitet werden.

2.5 Kokzidiostatika (B2b)

In einer aus insgesamt 417 Proben (Anteil: 0,2%, Konfidenzintervall: 0,06 — 1,4%), die auf
Kokzidiostatika untersucht wurden, konnte ein positiver Riickstandsbefund festgestellt
werden.

Toltrazurilsulfon, der analytische Markerriickstand von Toltrazuril, wurde in Hiihnereiern in
einer Konzentration von 50 pg/kg nachgewiesen. Toltrazuril wird zur Vorbeugung und
Behandlung von Kokzidiosen verwendet, darf jedoch bei Tieren, deren Eier fiir den
menschlichen Verzehr bestimmt sind, nicht angewendet werden.
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Toltrazuril wurde vom CVMP (2005) beurteilt und ein toxikologischer ADI-Wert von
2 ug/kg KG, entsprechend 120 pg pro Tag bei einer 60 kg Person, abgeleitet. Bei einem
durchschnittlichen Verzehr von Hihnereiern (Verzehr: 0,38 — 0,62 g/kg KG pro Tag) wirde
ein Konsument bis zu 0,031 pg/kg KG (Kinder) aufnehmen, Der ADI-Wert ware dabei bei
keiner Bevolkerungsgruppe (berschritten, sondern zu maximal 1,6% ausgelastet. Ein
gesundheitliches Risiko flir den Konsumenten Uber den Verzehr von Huihnereiern mit
derartigen Rlckstandsmengen kann nicht abgeleitet werden.

2.6 Nicht steroidale entziindungshemmende Mittel (B2e)

In einer aus insgesamt 243 Proben (Anteil: 0,4%; Konfidenzintervall: 0,02 — 2,2%) aus der
Gruppe der nicht steroidalen Entziindungshemmer wurden Rickstéande nachgewiesen.

4-Methylamino-antipyrin, der analytische Markerriickstand von Metamizol, wurde in einer
Konzentration von 73,7 ug/kg in der Muskelprobe einer Pute gefunden. Fir Metamizol wurde
ein ADI-Wert von 0,01 mg/kg KG unter Berticksichtigung eines Sicherheitsfaktors von 1000
aus einem NOEL von 10 mg/kg KG in der Maus bezogen auf die pharmakologische Wirkung
abgeleitet (CVMP, 2003). In der Humanmedizin wird Metamizol als orales Schmerzmittel in
einer Dosierung von 500 — 1000 mg/Person, 1 bis 4-mal am Tag verwendet.

Uber den Verzehr von Muskelfleisch (Verzehr Putenfleisch: Kinder: 1,06 g/kg KG pro Tag,
Jugendliche: 0,84 g/kg KG pro Tag, Erwachsene: 1,27 g/kg KG pro Tag) mit dem
gefundenen Maximalwert werden bis zu 0,09 pg/kg KG pro Tag aufgenommen. Der ADI-
Wert ist bei allen Bevélkerungsgruppen nur geringfiigig (unter 1%) ausgeschopft.

Aufgrund des Einzelbefundes und der geringen Auslastung des ADI-Wertes kann fiir den
Konsumenten Uber den Verzehr keine Gesundheitsgefahrdung abgeleitet werden.

2.7 Chemische Elemente (B3c)

Riickstande von chemischen Elementen wurden in sieben von insgesamt 710 untersuchten
Proben (Anteil: 1%; Konfidenzintervall: 0,4 — 2%) gefunden. Blei wurde in der Muskulatur
von erlegtem Wild in Konzentrationen von 0,11 bis maximal 9 mg/kg nachgewiesen. Der
durchschnittliche Gehalt betragt 2 mg/kg.

Die Resorption von Blei kann ein ernstes Risiko fiir die Gesundheit darstellen. Blei kann bei
Kindern die kognitive Entwicklung verzdégern und die intellektuellen Leistungen
beeintrachtigen und bei Erwachsenen zu Bluthochdruck und Herz-Kreislauf-Erkrankungen
fuhren. In der Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 der Kommission vom 19. Dezember 2006 zur
Festsetzung der Hochstgehalte flir bestimmte Kontaminanten in Lebensmitteln gibt es keine
Hdchstgehalte fir Wildfleisch. Es existieren nur Hochstgehalte fiir Fleisch von Rindern,
Schafen, Schweinen und Gefligel (Hochstgehalt: 0,1 mg/kg) und Nebenprodukte der
Schlachtung (Hdchstgehalt: 0,5 mg/kg). Fur Wildfleisch und Honig gibt es einen nationalen
Aktionswert von 0,25 mg/kg (GZ: BMG-75210/0013-11/B/13/2015 vom 18.5.2015).

Beziiglich der Bewertung der Bleiexposition wird von der EFSA empfohlen, den MOE-Ansatz
(margin of exposure) flr die Risikocharakterisierung zu verwenden (EFSA, 2010). Fir die
Berechnung des MOE wird ein Referenzpunkt bestimmt, der einer Dosis entspricht, die einen
vordefinierten geringfligigen und messbaren gesundheitlichen Effekt in Tierversuchen oder
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auch beim Menschen auslést. Unter Berlicksichtigung eines Konfidenzbereichs wird die
Benchmark-Dosis der unteren Konfidenzgrenze (BMDL; benchmark dose lower confidence
limit) als solcher Referenzpunkt herangezogen. Fir Blei wurde von der EFSA (2010) fur
Erwachsene eine BMDL flir den Anstieg des systolischen Blutdrucks (BMDLsgp,1; SBP: systolic
blood pressure) um 1% von 1,50 pg/kg KG und Tag (10,5 pg/kg KG und Woche) abgeleitet.
Die BMDL fir die Zunahme der Pravalenz flir chronische Nierenerkrankungen (BMDLckp,10;
CKD chronic kidney disease) um 10% betragt 0,63 pg/kg KG und Tag (4,41 pg/kg KG und
Woche).

Im Folgenden werden die Aufnahmemengen von Blei mit den von der EFSA abgeleiteten
BMDLs verglichen. Die MOE-Werte werden durch Division der BMDL mit der berechneten
Aufnahmemenge bestimmt.

Da keine Verzehrsdaten zu Wildfleisch flir die Osterreichische Bevoélkerung zur Verfligung
stehen, wurden die Aufnahmemengen mit Fleisch allgemein berechnet. Bei einem
angenommenen Verzehr von einer Portion (Kinder: 1,49 g/kg KG pro Tag, Jugendliche:
1,25 g/kg KG pro Tag, Erwachsene: 1,46 g/kg KG pro Tag Muskelfleisch) pro Woche mit
einer durchschnittlichen Konzentration von 2 mg/kg Blei wirden die verschiedenen
Bevolkerungsgruppen 2,50 — 2,98 ug/kg KG Blei aufnehmen.

Die berechneten Bleiexpositionen fir Kinder (2,98 ug/kg KG pro Woche), Jugendliche
(2,50 pg/kg KG pro Woche) und Erwachsene (2,93 ug/kg KG pro Woche) liegen unter dem
Referenzpunkt fir kardiovaskuldare Effekte von 10,5 pug/kg KG pro Woche und fir
Nierentoxizitat von 4,41 pg/kg KG pro Woche. Die MOE-Werte auf Basis der BMDLsgp,1 liegen
fur die verschiedenen Bevélkerungsgruppen in einem Bereich von 3,5 — 4,2. Die MOE-Werte
auf Basis des BMDLckp,10 betragen 1,5 (Kinder, Erwachsene) bzw. 1,8 (Jugendliche).

Die EFSA kommt zum Schluss, dass ein MOE von 10 oder grdBer ausreichend ist, um
sicherzustellen, dass kein nennenswertes Risiko sowohl fiir klinisch signifikante Effekte auf
den systolischen Blutdruck als auch flir signifikante Verdnderungen in der Pravalenz flr
chronische Nierenerkrankungen besteht. Selbst das Risiko bei einem MOE von gréBer als 1
wird als sehr gering eingeschatzt.

Da sich die Referenzwerte auf eine chronische Aufnahme beziehen, missen auch die
Expositionen unter diesem Gesichtspunkt betrachtet werden. Die Wahrscheinlichkeit, dass
Konsumenten ein Leben lang wdchentlich derartig belastete Lebensmittel verzehren, ist
auBerst gering. Berechnungen mit den vereinzelt auftretenden hohen Bleigehalten besonders
bei Wildfleisch kénnen daher zu einer Uberschitzung der Aufnahmemengen fiihren.
Ergebnisse von Expositionsabschatzungen des Bundesinstituts fir Risikobewertung (BfR,
2010a) zeigen, dass andere Lebensmittelgruppen wie Getranke, Gemuse, die Gruppe ,Obst,
Nisse, Kakao" und Getreide den groBten Beitrag zur Bleiexposition liefern. Die EFSA
berichtet, dass Getreide, Gemuse und Leitungswasser maBgeblich zur Bleiexposition in der
Europaischen Bevélkerung beitragen (EFSA, 2010).

Da nicht davon auszugehen ist, dass ein Leben lang 1x/Woche belastetes Wildfleisch
verzehrt wird, stellen die hier berechneten Aufnahmemengen eine Uberschitzung dar.
Unabhangig davon wird vor allem besonders sensiblen Bevolkerungsgruppen wie Kindern bis
zu einem Alter von 7 Jahren, Schwangeren und Frauen mit Kinderwunsch empfohlen, auf
den Verzehr von mit Bleimunition erlegtem Wild zu verzichten (BfR, 2010b).
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2.8 Mykotoxine (B3d)

In einer aus insgesamt 100 Proben (Anteil: 1%; Konfidenzintervall: 0,04 — 5,2%), die auf
Mykotoxine untersucht wurden, wurde Ochratoxin A (OTA) nachgewiesen. In einer
Nierenprobe eines Mastschweins wurde eine maximale Konzentration von 0,98 ug/kg
festgestellt. In einem Gutachten des Wissenschaftlichen Gremiums fiir Kontaminanten
beziiglich Ochratoxin A in Lebensmitteln wird festgehalten, dass eine Kontamination von
Futtermitteln mit OTA zu Riickstdnden in verzehrbaren Innereien und im Blutserum fihren
kann, wahrend die OTA-Kontamination in Fleisch, Milch und Eiern zu vernachlassigen ist
(EFSA, 2006). Expositionsberechnungen zeigen, dass bei einem taglichen Verzehr von 50 g
Niere mit einem Gehalt von 0,98 pug/kg Ochratoxin A die tolerierbare wochentliche
Aufnahmemenge (tolerable weekly intake; TWI) von 120 ng/kg KG bei einer Person mit 60
kg KG zu 5% ausgeschopft widre. Auch bei Uberschitzung der Aufnahmemengen
(unwahrscheinlicher taglicher Verzehr von Niere) kann fiir den Konsumenten keine
Gesundheitsgefahrdung abgeleitet werden.

2.9 Farbstoffe (B3e)

Rlickstande von Farbstoffen wurden in einer von insgesamt 110 Proben (Anteil: 0,9%;
Konfidenzintervall: 0,04 — 4,7%) gefunden. Malachitgriin und Leukomalachitgriin
(Metabolit von Malachitgriin) und waren in einer Forellenprobe nachweisbar.

Malachitgriin ist ein Therapeutikum flr Fische, dessen Verwendung in Aquakulturen, die der
Lebensmittelgewinnung dienen, nicht zuldssig ist. Es dirfen daher keine Riickstéande in
tierischen Lebensmitteln vorkommen. Nachdem Uiberwiegend Leukomalachitgriin (Leukobase
von Malachitgriin) als Rickstand von Malachitgriin vorliegt, ist es besonders wichtig, beide
Stoffe analytisch zu bestimmen.

Die EFSA kommt in ihrem Gutachten zur Beurteilung der Toxikologie mehrerer Farbstoffe, die
illegal in Lebensmitteln in der EU vorkommen, zu dem Schluss, dass Malachitgriin und
Leukomalachitgriin als genotoxisch und/oder karzinogen zu betrachten sind (EFSA, 2005a).
Der MOE-Ansatz als harmonisierte Methode zur Risikobewertung von genotoxischen und
kanzerogenen Substanzen, die in Lebens- und Futtermitteln gefunden werden kénnen, wird
von der EFSA empfohlen. Nach Ansicht des Wissenschaftlichen Ausschusses ist im
Allgemeinen ein MOE von mindestens 10.000 aus Sicht der 6ffentlichen Gesundheit wenig
bedenklich, falls dieser auf dem BMDL10 (benchmark dose lower confidence limit 10% -
untere Vertrauensgrenze der Benchmark-Dosis von 10%) basiert. Beim BMDL10 handelt es
sich um einen Schatzwert der niedrigsten Dosis, die bei Nagern — in einer tierexperimentellen
Studie nachgewiesen — mit 95 %-iger Sicherheit eine Krebsinzidenz von nicht mehr als 10%
verursacht (EFSA, 2005b). Als Referenzpunkt flir neoplastische Effekte wurde ein BMDL10
von 13 mg/kg KG pro Tag fur hepatozelluldare Adenome und Karzinome von der EFSA (2016)
ausgewahlt.

In den Kontrollproben des Jahres 2016 wurde ein Rickstand von Leukomalachitgriin in einer
Konzentration von 344,9 ug/kg gefunden. Fir die Abschdtzung des Geféahrdungspotentials
aus der Exposition gegeniiber Malachit-, bzw. Leukomalachitgriin wurde der MOE berechnet.
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Bei einem durchschnittlichen Fischverzehr von 1,64 g/kg KG pro Tag (Kinder), 1,15 g/kg KG
pro Tag (Jugendliche) und 1,10 g/kg KG pro Tag (Erwachsene) mit einem Gehalt von
344,9 ug/kg liegen die berechneten MOE-Werten bei 22.900 — 34.100. Aufgrund des
Vorsorgeprinzips sind Riicksténde von Malachit-, und Leukomalachitgriin in Lebensmitteln
auch in geringen Mengen nicht wiinschenswert. Die EFSA ist der Ansicht, dass Substanzen
mit genotoxischen und kanzerogenen Eigenschaften nicht flir den vorsatzlichen Einsatz in
Lebensmitteln zugelassen werden sollten, auch nicht fiir die Verwendung zu einem friiheren
Zeitpunkt in der Nahrungskette, falls diese in der Nahrung Riickstande mit genotoxischer und
kanzerogener Wirkung hinterlasst (EFSA, 2005b).

Aufgrund des kanzerogenen und mutagenen Potentials sollen Riickstdnde in Lebensmitteln
auch in geringen Konzentrationen vermieden werden.

3 Bewertung der Verdachtsproben

Im Jahr 2016 wurden insgesamt 584 Verdachtsproben untersucht, wobei in acht Proben
positive Rickstandsbefunde nachgewiesen wurden. Es wurden Riickstande von Stoffen aus
der Gruppe A6 (Stoffe der Tabelle 2 des Anhangs der VO (EU) Nr. 37/2010), B1 (Stoffe mit
antibakterieller Wirkung) und B3e (Farbstoffe) nachgewiesen.

Die Anzahl der positiven Verdachtsproben und die Gesamtzahl der Untersuchungen sind in
Tabelle 2 angefiihrt.

Tabelle 2: Ubersicht positiver Verdachtsproben nach Substanzgruppe:

Gesamtzahl der Anzahl positiver
Substanzgruppe Substanzklasse untersuchten Proben P
Proben
Gruppe A Stoffe mit anaboler Wirkung und nicht zugelassene Stoffe
A6 Stoffe der Tabelle 2 des Anhangs der VO (EU) 3 1
Nr. 37/2010
Gruppe B1 Stoffe mit antibakterieller Wirkung
B1 Stoffe mit antibakterieller Wirkung, einschliefl. 550 5
Sulfonamide und Chinolone
Gruppe B3 Stoffe mit antibakterieller Wirkung
B3e | Farbstoffe | 3 | 3

3.1 Stoffe der Tabelle 2 des Anhangs der VO (EU) Nr. 37/2010 (A6)

In einer der insgesamt drei untersuchten Verdachtsproben wurden Riickstande gefunden.
Dapson wurde in einer Konzentration von 14,9 pg/kg in Brutwaben von Bienen gefunden.

In der Veterindrmedizin wurde Dapson alleine oder in Kombination mit anderen
Chemotherapeutika flir die Behandlung von bovinen Euterentziindungen, fiir die Behandlung
der Rinderkokzidiose sowie bei Entziindungen der Gebarmutterschleimhaut eingesetzt. In
den Niederlanden wurde Dapson als Kontaminant in Tierarzneimitteln gefunden, die
Trimethoprim/Sulfamethoxazol enthalten. Der Einsatz von Dapson bei lebensmittelliefernden
Tieren ist seit 1994 verboten, da keine Daten zu teratogenen und reproduktionstoxischen
Effekten vorliegen (EMA 2012).
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Da es sich bei der untersuchten Probe um kein Lebensmittel handelt, kann ein mdégliches
Risiko flir den Konsumenten anhand dieser Probe nicht abgeschatzt werden. In einem
Follow-Up wurden Honigproben im Betrieb gezogen, wobei in einer Probe Sulfathiazol in
einer Konzentration von 78,6 pug/kg nachgewiesen wurde (siehe Kapitel 3.2).

3.2 Stoffe mit antibakterieller Wirkung, einschlieBl. Sulfonamide und Chinolone
(B1)

In funf der insgesamt 550 Verdachtsproben, die auf Stoffe der Gruppe Bl untersucht
wurden, konnten positive Riickstandsbefunde nachgewiesen werden, wobei es sich bei einer
Verdachtsprobe um Brutwaben von Honigbienen handelte.

Das Aminoglykosid-Antibiotikum Dihydrostreptomycin wurde in der Niere einer Kuh mit
einer Konzentration von 9851,5 pg/kg nachgewiesen. Basierend auf einem Verzehr von 50 g
Niere und dem maximalen Gehalt wurde eine Aufnahmemenge von 8,21 ug/kg KG fir eine
Person mit 60 kg KG berechnet. Der ADI-Wert von 25 ug/kg KG (CVMP, 2005b) ist zu 33%
ausgelastet. Ein gesundheitliches Risiko flir den Konsumenten kann nicht abgeleitet werden.

Penicillin G wurde in der Niere einer Kuh in einer Konzentration von 105,2 pg/kg gefunden.
Die zugelassene Hochstmenge von 50 pg/kg in essbarem Gewebe ist bei dieser Probe
Uberschritten. Das JECFA schlagt fir Penicillin G einen ADI-Wert von 0,03 mg pro Person
(60 kg KG) und Tag vor (JECFA, 1990). Expositionsberechnungen einer Verzehrsmenge von
50 g Niere zeigen eine Auslastung des ADI-Werts von 18%. Ein gesundheitliches Risiko Uber
die Aufnahme von Penicillin G kann aus diesem Ergebnis nicht abgeleitet werden.

In einer Muskelprobe eines Kalbes wurden Rickstande von Oxytetrazyklin in einer
Konzentration von 114,3 ug/kg nachgewiesen. Fir Oxytetrazyklin betragt die Hoéchstmenge
in der Muskulatur 100 pg/kg. Da fir Kalbfleisch keine Verzehrsdaten verfiigbar sind, wurden
die Aufnahmeabschatzungen mit Verzehrsdaten von Rindfleisch (Kinder: 1,05 ug/kg KG pro
Tag, Jugendliche: 1,03 ug/kg KG pro Tag, Erwachsene: 1,19 pg/kg KG pro Tag)
durchgefiihrt. Bei einem durchschnittlichen Verzehr von Rindfleisch ware der ADI-Wert von
0 - 3 pg/kg KG (CVMP, 1995b) bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen mit einer
Aufnahme von 0,12 bis 0,14 pug pro Tag zu maximal 4,5% ausgeschopft. Eine
gesundheitliche Beeintrachtigung flir den Verbraucher kann daraus nicht abgeleitet werden.

In Brutwaben von Honigbienen wurden Sulfathiazol und Sulfanilamid in Konzentrationen von
10.000 pg/kg bzw. 21,3 pg/kg festgestellt. In der Honigprobe, die in Folge gezogen wurde,
wurde ein Gehalt von Sulfathiazol in der Hohe von 78,6 pg/kg festgestellt. Die Summe aller
Rlckstande aus Substanzen der Sulfonamidgruppe in essbaren Geweben und Milch soll
100 pg/kg nicht Uberschreiten (CVMP, 1995a). Fir Honig wurde keine derartige
Hbochstmenge festgelegt. Die Anwendung von Sulfonamiden bei Honigbienen ist nicht
zuldssig. Eine gesundheitliche Gefahrdung Uber den Verzehr des belasteten Honigs ist
aufgrund des Einzelbefundes sehr unwahrscheinlich.
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3.3 Farbstoffe (B3e)

In allen drei untersuchten Muskelproben von Forellen war Malachitgriin nachweisbar.
Leukomalachitgriin wurde in Konzentrationen von 13,4 bis 64,5 pug/kg festgestellt. Da in
den Planproben ein hdherer Maximalgehalt festgestellt wurde, kann auf die in 2.9 bereits
durchgefiihrte gesundheitliche Bewertung verwiesen werden.

4 Bewertung der Importproben und anderen Untersuchungen

Bei der Untersuchung von Importproben und anderen Untersuchungen konnten im Jahr 2016
keine positiven Riickstandsbefunde festgestellt werden.

5 Zusammenfassende Beurteilung

Zusammenfassend kann die Rickstandssituation des Jahres 2016 als zufriedenstellend
bewertet werden. Im Vergleich zum Vorjahr wurden weniger positive Riickstandsbefunde (19
positive Proben) verzeichnet (AGES, 2016). Aufgrund der geringen Anzahl positiver Proben
im Vergleich zur Gesamtzahl der untersuchten Proben (Anteil: 0,2%; Konfidenzintervall 0,1 —
0,3%) kann davon ausgegangen werden, dass im Normalfall fiir die Konsumenten keine
Gesundheitsgefahrdung von den mit Riickstanden von Tierarzneimitteln belasteten Proben
ausgeht. Davon unberiihrt bleibt jedoch das Verbot des Inverkehrbringens im Falle des
Auftretens unzuldssiger Riickstande. Ein mdgliches Verbraucherrisiko kann besonders fir
verbotene oder nicht zugelassene Substanzen nicht ausgeschlossen werden.
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