(AGES

Osterreichische Agentur far Gesundheit
und Ernahrungssicherheit GmbH

Bereich Daten, Statistik und

Risikobewertung

BEWERTUNG DER ERGEBNISSE DES
) OSTERREICHISCHEN
RUCKSTANDSKONTROLLPLANES 2009

D. MISCHEK

Im Auftrag des Bundesministeriums flr Gesundheit

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit GmbH
Bereich Daten, Statistik und Risikobewertung, SpargelfeldstraBe 191, A-1220 Wien; www.ages.at




Inhaltsverzeichnis

INHALTSVERZEICHNIS
L R 11 1= o o PPN 3
2. EinzelstoffbeWertUNG......ccuueiiie e 4
B ) 1= o (o [ 021G ) PPN 4
2.3. Stoffe mit antibakterieller Wirkung, einschlieBl. Sulfonamide und Chinolone (B1) 5
2.4. Anthelminthika (B2@).......ieeerriiiierriiieieerers s s eeens s s e e s s s e s s s sennn e s e rennneeeees 5
2.5. Kokzidiostatika, einschlieBlich Nitroimidazole (B2D) ........covveeveiiiiieiiiiiiieereeeeees 6
2.6. Nicht steroidale entziindungshemmende Mittel (B2€) ........cevvuiiivereniiineerninnnenns 6
2.7. Chemische Elemente (B3C)..cuuuiiiereuiiiierrnneeeeeenessseensssssrnnnssssrennnesseennnnsesenes 7
2.8. MYKOLOXINE (B3d) ... eeeeruieieerrnieieeenissseeeese s s eersn s s s srrnn s s serrnn s s e ernnnssesnnnnnnssenes 7
PR T o= 14 0TS o) 1 (= (=35 PP 8
3. Bewertung der VerdachtSproben ..o 9
3.1, SEErOIAE (A3) uieeuiiireiirie st et r e e r e enan 9
3.2. Stoffe mit antibakterieller Wirkung, einschlieBl. Sulfonamide und Chinolone (B1) 9
3.3. Nicht steroidale entzindungshemmende Mittel (B2€) ........ccueiiiiiiniiiiiiinninnnenns 10
3.4. Organische Chlorverbindungen, einschl. PCB (B3@) ......cccvviiirriiierniiiennsiennnens 10
3.5, Farbstoffe (B3€) ....iiiuuiiiiuiiiiiriiieiiii s ere s e r e 11
L S 1o 110 o = P 11
5. Zusammenfassende Beurteilung.........ccuviiiiiiiiiiii e 11
L I | PN 11

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit GmbH
Bereich Daten, Statistik und Risikobewertung, SpargelfeldstraBe 191, A-1220 Wien; www.ages.at




1. EINLEITUNG

Die Kontrolle von Fleisch, Milch, Eiern und Honig auf Rickstande von Tierarzneimitteln und Hor-
monen erfolgt in Osterreich auf Basis eines Riickstandskontrollplans, der in der Richtlinie 96/23/EG
der Kommission der Européischen 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) und
der Gruppe B (Tierarzneimittel und Kontaminanten) untersucht.

Im Jahr 2009 wurden in 21 aus insgesamt 9359 untersuchten Planproben (Anteil: 0,2%; Konfiden-
zintervall 0,1 — 0,3%) Riicksténde und Kontaminanten gefunden. Bei diesen Proben wurden
Hochstwerte Gberschritten bzw. nicht zugelassene oder verbotene Substanzen gefunden.

Die Anzahl der positiven Proben und die Gesamtzahl der Untersuchungen laut Kontrollplan sind
nach Substanzgruppe in Tabelle 1 angefihrt.

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

Gesamtanzahl | Anzahl Konfidenz-
Substanzgruppe | Substanzklasse der untersuch- | positiver |Anteil |. I
ten Proben Proben Interva
Gruppe A | Stoffe mit anaboler Wirkung und nicht zugelassene Stoffe
Al | Stilbene, Stilbenderivate 428 0 0% 0-0,7%
A2 | Thyreostatika 165 0 0% 0-1,8%
A3 | Steroide 978 1] 0,1% 0,02 -0,6%
Ad Resorcylsdure-Lactone (einschl.
Zeranol) 278 0 0% 0-1,1%
A5 | B-Agonisten 493 0 0% 0-0,6%
A6 Stoffe des Anhang IV der VO (EWG)
2377/90" 1773 0] 0% 0-0,2%
Gruppe B1 | Stoffe mit antibakterieller Wirkung
1959 | 5| 0,3%| 0,1-0,6%
Gruppe B2 | Sonstige Tierarzneimittel
B2a | Anthelminthika 525 1/ 0,2% | 0,05-1,1%
B2b | Kokzidiostatika 403 31 0,7%]| 0,3-2,2%
B2c | Carbamate und Pyrethroide 207 0 0% 0-14%
B2d | Beruhigungsmittel 489 0 0% 0-0,6%
B2e Nicht steroidale Entziindungs-
hemmer 235 11 04%| 0,1-2,3%
B2f Sonstige Stoffe mit pharmakologi-
scher Wirkung 208 0 0% 0-1,4%
Gruppe B3 | Andere Stoffe und Umweltkontaminanten
B33 Organische Chlorverbindungen,
einschl. PCB 334 0 0% 0-0,9%
B3b | Organische Phosphorverbindungen 131 0 0% 0-2,2%
B3c | Chemische Elemente 722 3] 0,4%]| 0,2-1,2%
B3d | Mykotoxine 95 1] 1,1%| 0,3-57%
B3e | Farbstoffe 83 6| 7,2% ]| 3,4-14,9%

ersetzt durch VO (EU) Nr. 37/2010 der Kommission Uber pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Riick-
standshdchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs
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Bei der Untersuchung von Proben auf Stoffe der Gruppe A wie Stilbene und Stilbenderivate (A1),
Thyreostatika (A2), Resorcylsaure-Lactone einschlieBlich Zeranol (A4), B-Agonisten (A5) und Stoffe
des Anhang IV der VO 2377/90 (A6) wurden keine positiven Befunde ermittelt.

Auch bei der Untersuchung auf Stoffe der Gruppe B wie Carbamate und Pyrethroide (B2c), Beruhi-
gungsmittel (B2d) und sonstige Stoffe mit pharmakologischer Wirkung (B2f), organische Chlorver-
bindungen, einschlieBlich PCB (B3a) und organische Phosphorverbindungen (B3b) wurden keine
Rickstande nachgewiesen.

2. EINZELSTOFFBEWERTUNG

Fir die im Rahmen der Bewertung berechneten Expositionen wurde die tagliche Verzehrmenge zur
Festlegung von Riickstdanden nach RL 2001/79 fiir eine Person mit 60 kg Kérpergewicht (KG) he-
rangezogen.

Sauger | Vogel | Fische |Bienen
Muskel 300g 300g 300 g
Leber 100 g 100 g
Niere 50g 10g
Fett 50¢g 90g
+Milch 1500 g
+Ei 100 g
+Honig 2049

2.1, Steroide (A3)

Insgesamt wurden 978 Proben auf Steroide untersucht, wobei in nur einer Probe (Anteil: 0,1%;
Konfidenzintervall: 0,02 — 0,6%) ein Riickstand nachweisbar war. 17a-19-Nortestosteron, das
Epimer von 17B-19-Nortestosteron (Nandrolon) wurde in einer Konzentration von 1,02 pg/l im Urin
eines Lammes festgestellt.

17a-19-Nortestosteron wurde als endogener Metabolit im Harn von trachtigen Mutterschafen und
in jungen Schafen beiderlei Geschlechts detektiert (Rosegger, 2009).

Aufgrund des einzelnen positiven Nachweises in einer nicht fir den Konsumenten zum Verzehr
geeigneten Matrix kann davon ausgegangen werden, dass fiir den Konsumenten kein Risiko be-
steht. Eine illegale Anwendung kann jedoch nicht ausgeschlossen werden. Bei der Kontrolle und
Nachuntersuchungen im Ursprungsbetrieb konnten jedoch keine Hinweise auf eine vorschrifts-
widrige Behandlung gefunden werden.
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2.3. Stoffe mit antibakterieller Wirkung, einschlieBl. Sulfonamide und Chinolone
(B1)

Insgesamt wurden 1959 Proben auf Stoffe der Gruppe B1 untersucht, wobei in 5 Proben (Anteil:
0,3%; Konfidenzintervall: 0,1 — 0,6%) Rickstéande nachgewiesen wurden. In 3 Muskelproben
(Rind, Schwein, Pferd) wurden Rickstande von Stoffen aus der Gruppe der Sulfonamide (Sulfa-
methoxazol, Sulfadimidin, Sulfadiazin) festgestellt. In einer Muskel- und einer Milchprobe
waren Riickstande von Benzylpenicillin (Penicillin G) nachweisbar.

In den Proben wurden Gehalte von Sulfonamiden in der Hohe von 135,9 pg/kg bis 5369,9 ug/kg
festgestellt. Die Summe aller Riickstande aus Substanzen der Sulfonamidgruppe in essbaren Ge-
weben und Milch soll 100 pg/kg nicht tberschreiten (CVMP, 1995). Die hdchste Riickstandsmenge
von 5369,9 ug/kg (Sulfadimidin) wurde in einer Muskelprobe eines Kalbes festgestellt. Basierend
auf einem NOEL von 5 mg/kg KG/Tag bei Ratten und Schweinen legte das Komitee fir Sulfadimi-
din einen ADI-Wert von 0 — 50 pg/kg aufgrund von Veranderungen in der Morphologie der Schild-
driise mit einem Sicherheitsfaktor von 100 fest (JECFA, 1994). Bei einer angenommenen Aufnah-
me von 300 g Muskelfleisch wiirde eine Person mit 60 kg den ADI-Wert zu 54 % ausschdpfen.

Als mogliche Nebenwirkung gegentiber Sulfonamiden kdnnen bei pradisponierten Personen allergi-
sche Reaktionen auftreten. In sensibilisierten Individuen kann eine Hypersensitivitat nach Aufnah-
me von tierischen Lebensmitteln mit Sulfadimidin-Rickstanden auftreten (JECFA, 1994). Aufgrund
der Anwendung von Sulfonamiden in der Humanmedizin ist jedoch selbst bei hoch belasteten Pro-
ben eine akute Gefahrdung des Verbrauchers nicht wahrscheinlich.

Rickstdande von Benzylpenicillin (Penicillin G) wurden in einer Kuhmilchprobe in einer Kon-
zentration von 57,3 pg/kg nachgewiesen. Die zugelassene Hochstmenge von 4 pg/kg in Milch ist
bei dieser Probe Uberschritten. Das JECFA schlagt fiir Penicillin G einen ADI-Wert von 0,03 mg pro
Person und Tag vor (JECFA, 1990). Bei einem Verzehr von 1500 g Milch ist bei einer Person mit
60 kg KG der ADI-Wert zu 287% ausgeschopft. In einer Muskelprobe eines Jungrinds wurde Ben-
zylpenicillin (Penicillin G) in einer Konzentration von 96,2 ug/kg festgestellt. Bei einer angenom-
menen Aufnahme von 300 g Muskelfleisch ware der ADI-Wert bei einer Person mit 60 kg zu 96%
ausgeschopft.

Eine akute Gesundheitsgefahrdung fiir den Konsumenten ist aufgrund der geringen Toxizitat und
Resorption nach oraler Gabe nicht wahrscheinlich.

2.4. Anthelminthika (B2a)

In einer aus insgesamt 525 Proben (Anteil: 0,2%; Konfidenzintervall: 0,05 — 1,1%), die auf
Anthelminthika untersucht wurden, konnte ein positiver Riickstandsbefund ermittelt werden.
Ivermectin wurde in der Leber eines Jungrindes in einer Konzentration von 543,4 pg/kg nachge-
wiesen. Die Rickstandshdchstmenge in der Leber betragt 100 pg/kg.

Bei einem angenommenen Verzehr von 100 g Leber ware der ADI-Wert von 10 ug/kg KG pro Tag
(CVMP, 2004) bei einer Person mit 60 kg KG zu 9% ausgelastet. Aufgrund der niedrigen Auslas-
tung des ADI-Wertes besteht selbst bei taglichem Konsum der angegebenen Verzehrmengen kein
Risiko flr den Verbraucher. Ein gesundheitliches Risiko fiir den Konsumenten kann daher nicht
abgeleitet werden.
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2.5. Kokzidiostatika, einschlieBlich Nitroimidazole (B2b)

Kokzidiostatika sind als Futtermittelzusatzstoffe bei Masttieren und Junghennen zugelassen. Der
Einsatz dieser Wirkstoffe bei Legehennen ist jedoch verboten. Bei insgesamt 403 auf Kokzidiostati-
ka untersuchten Proben wurden 3 positive Befunde (Anteil: 0,7%; Konfidenzintervall: 0,3 — 2,2%)
festgestellt.

In 2 Leberproben von Broilern wurde Nicarbazin in einer Konzentration von 1,09 bzw. 1,94 ug/kg
nachgewiesen. Nicarbazin ist als kokzidiostatischer Futterzusatz fiir die Verwendung bei Masthih-
nern in einer Hochstkonzentration von 50 mg/kg in Alleinfutter als Kombinationsprodukt mit Nara-
sin zugelassen. Das JECFA hat fiir Nicarbazin einen ADI-Wert von 0 - 400 ug/kg KG festgelegt
(JECFA, 1999). Der Verzehr von 100 g Leber wiirde zu einer Ausschépfung des ADI-Wertes von
unter 1% flhren. Selbst bei taglichem Konsum besteht aufgrund der niedrigen ADI-Wert-
Ausschopfung keine Gefahr fir den Verbraucher. Weiters ist aufgrund der geringen Gehalte in der
Leber nicht anzunehmen, dass Riickstande im Muskelfleisch nachweisbar sind.

In einer Eierprobe wurde Salinomycin in einer Konzentration von 6,51 ug/kg gefunden. Salino-
mycin ist ein Kokzidiostatikum aus der Gruppe der Ionophore, das hauptsachlich gegen Kokzidien
aber auch gegen bestimmte grampositive Bakterien wirksam ist. In einem Gutachten der EFSA
wird fur Salinomycin ein ADI von 0,005 mg/kg KG/Tag vorgeschlagen. Ein einheitlicher MRL flr
alle Zielgewebe (Leber, Muskel, Niere, Haut und Fett) wird auf 0,005 mg/kg festgesetzt, und eine
Absetzzeit von einem Tag als ausreichend erachtet (EFSA, 2005a).

Die Berechnung der Exposition mit einem Gehalt von 6,51 ug/kg und einem angenommenen Ver-
zehr von 100 g Eier zeigt fur eine Person mit 60 kg KG nur eine geringfligige Auslastung des ADI-
Wertes (0,2%). Aufgrund der niedrigen ADI-Auslastung besteht selbst bei taglichem Konsum der
angegebenen Verzehrsmengen kein Risiko flir den Verbraucher.

2.6. Nicht steroidale entziindungshemmende Mittel (B2e)

In einer aus insgesamt 235 Proben (Anteil: 0,4%; Konfidenzintervall: 0,1 — 2,3%) aus der Gruppe
der nicht steroidalen Entzlindungshemmer wurde Metamizol im Muskelfleisch eines Pferdes in
einer Konzentration von 261,9 ug/kg nachgewiesen.

In der Humanmedizin wird Metamizol als orales Schmerzmittel in einer Dosierung von 500 —
1000 mg/Person, 1 bis 4-mal am Tag verwendet. Als Nebenwirkungen kénnen allergische Hautre-
aktionen und eine Kreuzallergie mit Aspirin auftreten. Eine seltene aber schwerwiegende Neben-
wirkung kann eine reversible, mdglicherweise auch lebensgefahrlich verlaufende Agranulozytose
darstellen. Bei Verzehr von Muskelfleisch von behandelten Tieren ist das Risiko aber insgesamt
vernachlassigbar. Unter Berticksichtigung eines Sicherheitsfaktors von 1000 ergibt sich aus einem
pharmakologischen No-Observed-Effect-Level (NOEL) von 10 mg/kg KG in der Maus bezogen auf
die pharmakologische Wirkung ein ADI-Wert von 0,01 mg/kg KG (CVMP, 2003). Bei einer taglichen
Aufnahme von 300 g eines mit 261,9 ug/kg Metamizol belasteten Muskelfleisches wiirde ein Kon-
sument mit 60 kg KG ungefahr 79 ug Metamizol pro Tag aufnehmen. Der ADI-Wert ware damit zu
13% ausgeschopft. Aufgrund der geringen Ausschopfung des ADI-Werts und der Tatsache, dass
Pferdefleisch bei weitem nicht taglich verzehrt wird, kann (iber den Verzehr des Muskelfleisches fiir
den Konsumenten keine Gesundheitsgefahrdung abgeleitet werden.
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2.7. Chemische Elemente (B3c)

Rickstande von chemischen Elementen wurden in 3 von insgesamt 722 untersuchten Proben (An-
teil: 0,4%; Konfidenzintervall: 0,2 — 1,2%) gefunden. Blei wurde in der Muskulatur von Wild-
fleisch in Konzentrationen von 0,74 bzw. 1,08 mg/kg nachgewiesen.

Die Resorption von Blei kann ein ernstes Risiko flir die Gesundheit darstellen. Blei kann bei Kindern
die kognitive Entwicklung verzégern und die intellektuellen Leistungen beeintrachtigen und bei
Erwachsenen zu Bluthochdruck und Herz-Kreislauf-Erkrankungen fiihren (VO 466/2001). In der
Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 der Kommission vom 19. Dezember 2006 zur Festsetzung der
Hochstgehalte fiir bestimmte Kontaminanten in Lebensmitteln gibt es keine Hdchstgehalte fir
Wildfleisch. Es existieren nur Hochstgehalte flir Fleisch von Rindern, Schafen, Schweinen und Ge-
fligel (Hochstgehalt: 0,1 mg/kg). Fir Wildfleisch gibt es einen Aktionswert von 0,25 mg/kg (Erlass
vom 14.1.2009, GZ 75210/0022-V1/B/7/2008). Die provisorische tolerierbare wdchentliche Auf-
nahmemenge (provisional tolerable weekly intake; PTWI) fiir Blei liegt bei 25 pg/kg Kérpergewicht
(JECFA, 2000). Bei Verzehr von 300 g Muskelfleisch mit einem Gehalt von 1,08 mg Blei/kg ware
der PTWI bei einer Person mit 60 kg zu 15% ausgeschopft. Da weiters nicht davon auszugehen
ist, dass Uber einen Zeitraum von einer Woche taglich 300 g Wildfleisch verzehrt werden, kann
eine unmittelbare Gesundheitsgefahrdung des Verbrauchers ausgeschlossen werden.

Cadmium wurde in der Muskulatur eines Pferdes in einer Konzentration von 0,26 mg/kg nachge-
wiesen. Der fir Cadmium ermittelte Wert von 0,26 mg/kg liegt Gber dem Ho6chstgehalt von
0,2 mg/kg (Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1881/2006). Die tolerierbare wochentliche Aufnahme
(provisional tolerable weekly intake; PTWI) liegt flir Cadmium bei 2,5 pg/kg KG (EFSA, 2009).
Wiederkdauer und Pferde kdnnen wahrend ihrer gesamten Lebensdauer Cadmium mit dem Grund-
futter (Weidegras/Heu) aufnehmen. In bestimmten Regionen kann dies zu einer unerwiinschten
Cadmiumakkumulation, insbesondere in den Nieren flhren. Der haufige Verzehr von Nierengewe-
be alterer Tiere sowie von Leber und Nieren von jagdbarem Wild kann daher wesentlich zu einer
unerwinschten Belastung des Menschen beitragen. Cadmium kann sich im menschlichen Korper
ansammeln und zu Nierenversagen, Skelettschdden und Einschrankungen der Reproduktionsfunk-
tion fuhren. Es kann zudem nicht ausgeschlossen werden, dass Cadmium beim Menschen karzino-
gen wirkt (Verordnung (EG) Nr. 466/2001). Bei einem Verzehr von 300 g Fleisch mit 0,26 mg/kg
Cadmium wirde eine Person mit 60 kg KG den TWI zu 364% ausschopfen. Da es sich bei der be-
lasteten Probe um das Muskelfleisch eines Pferdes handelt und davon auszugehen ist, dass Pferde-
fleisch bei weitem nicht taglich verzehrt wird, besteht flir den Konsumenten keine unmittelbare
Gesundheitsgefahrdung. Wegen des hohen Cadmiumgehalts soll Niere sowie Leber von Pferden,
die alter als zwei Jahre sind, nicht konsumiert werden (Erlass vom 17.3.1997, GZ 32110/1-
VI/B1b/97).

2.8. Mykotoxine (B3d)

In einer aus insgesamt 95 Proben (Anteil: 1,1%; Konfidenzintervall: 0,3 — 5,7%), die auf Mykoto-
xine untersucht wurden, wurde Ochratoxin A (OTA) nachgewiesen. In einer Nierenprobe eines
Mastschweins wurde eine Konzentration von 2,41 ug/kg festgestellt. In einem Gutachten des Wis-
senschaftlichen Gremiums fiir Kontaminanten bezliglich Ochratoxin A in Lebensmitteln wird fest-
gehalten, dass eine Kontamination von Futtermitteln mit OTA zu Rickstdnden in verzehrbaren
Innereien und im Blutserum fiihren kann, wahrend die OTA-Kontamination in Fleisch, Milch und
Eiern zu vernachlassigen ist (EFSA, 2006). Expositionsberechnungen zeigen, dass bei einem tagli-
chen Verzehr von 50 g Niere mit einem Gehalt von 2,41 ug/kg Ochratoxin A die tolerierbare wé-
chentliche Aufnahmemenge (tolerable weekly intake; TWI) von 120 ng/kg KG zu 12% ausge-
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schopft ware. Ein gesundheitliches Risiko fiir den Konsumenten kann daher nicht abgeleitet wer-
den.

2.9. Farbstoffe (B3e)

Rickstande von Malachit- und Leukomalachitgriin, des Metaboliten von Malachitgriin, wurden
in 6 von 83 untersuchten Proben (Anteil: 7,2%; Konfidenzintervall: 3,4 — 14,9%) gefunden (1 Fo-
rellen-, 3 Saiblings- und 2 Karpfenproben). Malachitgriin ist ein Therapeutikum fiir Fische, dessen
Verwendung in Aquakulturen, die der Lebensmittelgewinnung dienen, nicht zuldssig ist. Es dirfen
daher keine Riickstande in tierischen Lebensmitteln vorkommen. Nachdem (berwiegend Leukoma-
lachitgriin (Leukobase von Malachitgriin) als Riickstand 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 ille-
gal in Lebensmitteln in der EU vorkommen, zu dem Schluss, dass Malachitgriin und Leukomala-
chitgriin als genotoxisch und/oder karzinogen zu betrachten sind (EFSA, 2005b). Der MOE-Ansatz
(margin of exposure) als harmonisierte Methode zur Risikobewertung von genotoxischen und kan-
zerogenen Substanzen, die in Lebens- und Futtermitteln gefunden werden kdénnen, wird von der
EFSA empfohlen. Nach Ansicht des Wissenschaftlichen Ausschusses ist im Allgemeinen ein MOE
von mindestens 10.000, falls dieser auf dem BMDL10 (benchmark dose lower confidence limit 10%
- untere Vertrauensgrenze der Benchmark-Dosis von 10%), bei dem es sich um einen Schatzwert
der niedrigsten Dosis handelt, die bei Nagern mit 95 %-iger Sicherheit eine Krebsinzidenz von
nicht mehr als 10% verursacht) einer tierexperimentellen Studie basiert, aus Sicht der &ffentlichen
Gesundheit wenig bedenklich (EFSA, 2005c¢).

Im Rahmen des U.S. ,National Toxicology Programms" (NTP) wurden mehrere Studien zur Kanze-
rogenitdt von Malachit-, bzw. Leukomalachitgriin bei Mdusen und Ratten durchgefiihrt (NTP,
2005). Die in diesen Studien erhobenen Daten wurden fiir die Berechnung des BMDL10 herange-
zogen. Dieser wurde mithilfe der Benchmark-Dose-Software Version 1.3.2 der U.S. Environmental
Protection Agency (EPA) berechnet und fiir die Berechnung des MOE herangezogen.

In den Kontrollproben des Jahres 2009 wurden Rickstande von Malachit bzw. Leukomalachitgriin
in einer Konzentration von 0,8 — 2934 ug/kg (gefundener Maximalwert) nachgewiesen. Fir die
Abschatzung des Gefahrdungspotentials aus der Exposition gegeniiber Malachit-, bzw. Leukomala-
chitgriin wurde der MOE berechnet. Die Exposition wurde anhand von Verzehrsdaten fiir Erwach-
sene und Kinder (EImadfa et al., 2004) und des Maximalgehalts von Leukomalachitgriin ermittelt.

Bei einem hohen Verzehr von 300 g (Mann), 210 g (Frau) und 140 g (Vorschiiler) Fisch mit einem
Gehalt von 2934 pg/kg bewegt sich der berechnete MOE bei Werten von 1.022 — 2.045. Niedrige
MOE-Werte, die unter 10.000 liegen, weisen auf mogliche Bedenken fiir die Gesundheit des Men-
schen hin und sind kritisch zu betrachten. Aufgrund des Vorsorgeprinzips sind Rickstéande von
Malachit-, und Leukomalachitgriin in Lebensmitteln auch in geringen Mengen nicht wiinschens-
wert. Die EFSA ist der Ansicht, dass Substanzen mit genotoxischen und kanzerogenen Eigenschaf-
ten nicht flir den vorsatzlichen Einsatz in Lebensmitteln zugelassen werden sollten, auch nicht ftir
die Verwendung zu einem friiheren Zeitpunkt in der Nahrungskette, falls diese in der Nahrung
Rickstande mit genotoxischer und kanzerogener Wirkung hinterlasst (EFSA, 2005c).
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3. BEWERTUNG DER VERDACHTSPROBEN

Insgesamt wurden im Jahr 2009 6485 Verdachtsproben untersucht, wobei in 44 Proben positive
Rickstandsbefunde nachgewiesen wurden. In den Verdachtsproben wurde ein dhnliches Spektrum
an Substanzen wie in den Planproben gefunden. Es wurden Rickstande von Stoffen aus der Grup-
pe A3 (Steroide), B1 (Stoffe mit antibakterieller Wirkung), B2e (Nicht steroidale entziindungshem-
mende Mittel), B3a (Organische Chlorverbindungen, einschl. PCB) sowie B3e (Farbstoffe) nachge-
wiesen.

Die Anzahl der positiven Verdachtsproben und die Gesamtzahl der Untersuchungen nach Sub-
stanzgruppe sind in Tabelle 2 angefiihrt.

Tabelle 2: Ubersicht positiver Verdachtsproben nach Substanzgruppe:

Gesamtzahl der | Anzahl
Substanzgruppe Substanzklasse untersuchten positiver
Proben Proben
Gruppe A Stoffe mit anaboler Wirkung und nicht zugelassene Stoffe
A3 | Steroide | 63 | 6
Gruppe B1 Stoffe mit antibakterieller Wirkung
| 3162 | 8
Gruppe B2 Sonstige Tierarzneimittel
B2e | Nicht steroidale Entziindungshemmer | 3 | 3
Gruppe B3 Andere Stoffe und Umweltkontaminanten
B3a Organische Chlorverbindungen, einschl.
PCB 27 8
B3e | Farbstoffe 66 19

3.1. Steroide (A3)

Insgesamt wurden 63 Proben auf Steroide untersucht, wobei in 6 Proben Riickstande nachweisbar
waren. Am Erzeugerbetrieb wurde in 5 Urinproben von Jungrindern und einer Urinprobe eines
Lammes 17a-Boldenon in Konzentrationen von bis zu 21,9 pg/l nachgewiesen.

Aufgrund der positiven Nachweise in nicht fiir den Konsumenten zum Verzehr geeigneter Matrix
kann davon ausgegangen werden, dass Uber den Verzehr essbarer Gewebe kein Risiko flr den
Konsumenten besteht.

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

In 8 der insgesamt 3162 Verdachtsproben, die auf Stoffe der Gruppe B1 untersucht wurden, konn-
ten positive Rlckstandsbefunde nachgewiesen werden.

Das Aminoglykosid-Antibiotikum Dihydrostreptomycin wurde in einer Nierenprobe eines Kalbes
in einer Konzentration von 9055,8 pg/kg nachgewiesen. Die Hochstmenge fiir diesen Wirkstoff in
der Niere liegt bei 1000 ug/kg und ist um das 9-fache (berschritten. Die Expositionsberechnung
unter der Verwendung des maximal gemessenen Gehalts und einem angenommenen Verzehr von
50 g Niere zeigt fiir eine Person mit 60 kg KG eine tagliche Aufnahme von 453 ug. Der ADI-Wert
von 25 ug/kg KG (CVMP, 2005) ist damit zu 30% ausgelastet. Da weiters nicht anzunehmen ist,
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dass ein Konsument regelmaBig taglich Innereien konsumiert, ist ein gesundheitliches Risiko un-
wahrscheinlich.

Ampicillin wurde im Nierengewebe einer Kuh in einer Konzentration von 302,4 ug/kg festgestellt.
Die zugelassene Hochstmenge in essbaren Geweben von 50 pg/kg ist bei dieser Probe Uberschrit-
ten Eine akute Gesundheitsgefahrdung fiir den Konsumenten ist jedoch aufgrund der geringen
Toxizitat und Resorption nach oraler Gabe nicht wahrscheinlich.

In 2 Muskelproben von Kiihen wurde Oxytetrazyklin in Konzentrationen von 2389 ug/kg bzw.
2654,97 ug/kg nachgewiesen. Fir Oxytetrazyklin betragt die Hochstmenge in der Muskulatur
100 pg/kg. Bei einer Aufnahme von 300 g Muskelfleisch ware der ADI-Wert von 0 — 3 ug/kg KG
bei einem Konsumenten mit 60 kg bei einer Aufnahme von 796,5 g zu 442% ausgeschopft. Auf-
grund der geringen Resorption von Oxytetrazyklin aus dem Gastrointestinaltrakt ist jedoch von
keiner akuten gesundheitlichen Beeintrachtigung flir den Verbraucher auszugehen.

Benzylpenicillin (Penicillin G) wurde in 3 Nierenproben von Kiihen in Konzentrationen von bis
zu 712,3 pg/kg gefunden. Bei einem angenommenen Verzehr von 50 g Niere ware bei einer Per-
son mit 60 kg KG der ADI-Wert von 0,03 mg pro Person und Tag (siehe 2.3.) zu 119% ausge-
schopft. Wie schon in Punkt 2.3. beschrieben, ist aufgrund der geringen Toxizitat und Resorption
nach oraler Gabe von keiner gesundheitlichen Beeintrachtigung fiir den Verbraucher auszugehen.

In einer Probe eines Mastschweins wurden Riickstande von Sulfadimidin und Oxytetrazyklin in
Konzentrationen von 136,7 bzw. 2186 ug/kg festgestellt. Da in den Planproben bzw. anderen Ver-
dachtsproben deutlich héhere Gehalte der beiden Substanzen festgestellt wurden, kann auf die
dort durchgefiihrte gesundheitliche Bewertung verwiesen werden (siehe 2.3. bzw. 3.2.).

3.3. Nicht steroidale entziindungshemmende Mittel (B2e)

Metamizol konnte in einer Muskel- und 2 Nierenproben (Rind) in Konzentrationen von 186,5 —
30202,3 pg/kg gefunden werden. Der Verzehr von 50 g Niere mit dem gefundenen Maximalwert
fuhrt zu einer Aufnahme von 1510 pg Metamizol pro Tag. Der ADI-Wert ist zu 252% ausgeschopft.

Im gesamten Muskelfleisch, das bei weitem haufiger verzehrt wird, kann mit deutlich niedrigeren
Gehalten gerechnet werden. Wie schon vorhin beschrieben (siehe 2.6.), wird Metamizol in be-
trachtlich héheren Dosen beim Menschen angewendet. Fir den Konsumenten kann daher Uber
den Verzehr keine unmittelbare Gesundheitsgefahrdung abgeleitet werden.

3.4. Organische Chlorverbindungen, einschl. PCB (B3a)

In 5 Muskelproben (Kalber, Jungrind) sowie 3 Milchproben wurden Dioxine und dioxindhnliche
polychlorierte Biphenyle (PCB) festgestellt. In Muskelproben wurden Konzentrationen von 4,50 —
19,39 pg/g Fett, in Milchproben Konzentrationen von bis zu 7,87 pg/g Fett festgestellt.

Die in der VO (EG) Nr. 1881/2006 vom 19. Dezember 2006 zur Festsetzung der Hochstgehalte fir
bestimmte Kontaminanten in Lebensmitteln flir die Summe aus Dioxinen und dioxindhnlichen PCB
(WHO-PCDD/F-PCB-TEQ) festgesetzten Hochstgehalte flir Fleisch und Fleischerzeugnisse von Rin-
dern und Schafen von 4,5 pg/g Fett und 6 pg/g Fett fiir Milch sind Uberschritten.

Bei einem angenommenen Verzehr von 300 g Fleisch nimmt eine Person mit 60 kg KG mit der am
hochsten belasteten Probe 31,9 pg/kg KG pro Woche auf. Der vom Scientific Committee on Food
(SCF, 2001) festgelegte TWI (14 pg/kg KG) ist zu 228% ausgelastet. Beim Verzehr von 1500 g
Milch wiirde ein Konsument den TWI zu 382% ausschdpfen. Da sich der festgelegte TWI jedoch
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auf eine chronische und nicht auf eine akute Aufnahme bezieht, flihrt eine einmalige oder kurzzei-
tige Uberschreitung dieses Wertes nicht zwingend zu einer Geféhrdung flir den Konsumenten. Eine
akute Gesundheitsgefahrdung kann somit nicht abgeleitet werden.

3.5. Farbstoffe (B3e)

19 der insgesamt 66 untersuchten Forellen- und Saiblingsproben wiesen Gehalte von Malachit-
bzw. Leukomalachitgriin auf. Die Konzentration lagen im Bereich von 0,7 ug/kg bis zu 2131 g
Leukomalachitgriin/kg (Forelle). Wie bereits bei den Planproben beschrieben (siehe 2.9.), gehéren
Malachitgriin und Leukomalachitgriin zu den Substanzen, die als genotoxisch und/oder karzinogen
zu betrachten sind. Da in den Planproben ein héherer Maximalgehalt festgestellt wurde, kann auf
die in 2.9. bereits durchgefiihrte gesundheitliche Bewertung verwiesen werden.

4. IMPORTE

Im Rahmen der Importkontrolle wurden im Jahr 2009 insgesamt 18 Proben untersucht. In einer
Probe von gesalzenen Schafsdarmen wurde Semicarbazid (SEM) in einer Konzentration von
1,93 pg/kg festgestellt. SEM, ein Metabolit des Tierarzneimittels Nitrofurazon, besitzt ein schwa-
ches, nicht genotoxisches karzinogenes Potential. Die Anwendung von Nitrofuranen bei lebensmit-
telliefernden Tieren ist in der EU daher verboten.

In einem Gutachten der EFSA wird das Risiko durch den Verzehr von SEM-haltigen Lebensmitteln
als sehr gering eingeschatzt (EFSA, 2005d).

5. ZUSAMMENFASSENDE BEURTEILUNG

Zusammenfassend kann die Riickstandssituation des Jahres 2009 als positiv bewertet werden. Im
Vergleich zum Vorjahr wurden weniger positive Rlickstandsbefunde festgestellt (Mischek, 2009).
Aufgrund der geringen Anzahl positiver Proben an der Gesamtzahl der untersuchten Proben (An-
teil: 0,2%; Konfidenzintervall 0,1 — 0,3%) kann davon ausgegangen werden, dass im Normalfall
fur die Konsumenten keine unmittelbare Gesundheitsgefahrdung von den mit Riickstdnden von
Tierarzneimitteln belasteten Proben ausgeht. Davon unberihrt bleibt jedoch das Verbot des Inver-
kehrbringens im Falle des Auftretens unzuldssiger Riickstande. Ein akutes oder chronisches
Verbraucherrisiko kann besonders flir verbotene oder nicht zugelassene Substanzen wie z.B. Mala-
chitgriin nicht ausgeschlossen werden.
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