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Liebe Leserin, Tierarzneimittelruckstande

lieber Leser, Bedeutung, Beurteilung und gesetzliche Grundlagen

Tierarzneimittel sind Von Walther Heeschen

Stoffe, die dazu bestimmt
sind, Krankheiten von
Tieren zu lindern, zu hei-
len, zu verhiiten oder zu
erkennen. Neben der Be-

Riickstdande sind aus lebensmittelhygienischer Sicht diejenigen Rest-
mengen eines Wirkstoffes (,,Riickstandsbildner®), der bei der Lebens-

i / mittelherstellung aufgrund einer Nutzen-Risiko-Abwagung eingesetzt
gﬁﬁiﬁgﬁuﬁéﬂaﬁcﬁi Walther Heeschen  wurde. Riickstandsbildner und die damit zusammenhzngenden Riick-
i firepzage, 1D e o in [ieies stéande im Lebensmittel sind aufgrund ihres ,kontrollierten“ Einsatzes
Feld fir das mogliche Auftreten uner- im Gegensatz zu den Verunreinigungen vergleichsweise leicht steuer-
wiinschter Riickstinde in Lebensmitteln tie-  Par (Verbote, Wartezeiten, Héchstmengenregelungen). Demgegeniiber
rischer Herkuntft. sind Verunreinigung Reste von Kontaminanten, bei denen haufig weder
die Dosis noch der Zeitfaktor (Eintragszeitpunkt) oder der Eintragsweg
bekannt sind.

In Deutschland ist das Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) fiir die Zulassung von Tierarzneimit-
teln zustdndig. Fiir jedes in der EU zugelas-

sene Arzneimittel fiir Lebensmittel liefernde  Tjerarzneimittel: kleiner Markt ~ von Tieren stammender Lebensmittel
Tiere miissen Antrdge zur Festsetzung von

Riickstandshochstmengen in den von den mit grofier Bedeutung ist. Im Nutztlerbe.relch hegén die
: " Wachstumspotenziale heute in der
behandelten Tieren gewonnenen Lebensmit- . L. L
teln vorgelegt werden, deren Bearbeitung ~ D€r Tlgrarznelmlttelmarkt ist im Prophylaxe (Vorbeuge). Eptspre—
von der Europiischen Arzneimittelagentur ~ Vergleich zu anderen Branchen ein chend nahm der Umsatz bei Impf-
(EMEA) erfolgt. Die Zulassung eines  liberschaubarer Markt. Dieses wird vor stoffen im Jahr 2008 um zweistellige
Tierarzneimittels beinhaltet somit neben der  allem bei einem Vergleich von Prozentsitze zu. Optimierte Vorbeu-
Beurteilung der Qualitit und Wirksamkeit  Human- und Tiermedizin deutlich. gungsprogramme haben zu einem
insbesondere auch die Unbedenklichkeit  pyonyoch jst der Tierarzneimittelmarkt  Riickgang therapeutischer Behand-
moglicher Riickstande fiir den Konsumenten . . .. . .
. von besonderer Bedeutung, da die lungen gefiihrt, beispielsweise beim
durch Festlegung von Hochstmengen. . .. LS . e e .
. . o Tiergesundheit eine wichtige Voraus-  Einsatz von Antibiotika. Im weltwei-
Im Mittelpunkt der Tierarzneimittelriick-  getzung fiir die Erzeugung gesunder ten Tierarzneimittelmarkt im

stande stehen haufig die Antibiotika. Die in-
tensive Kontrolle und Uberwachung dieser
Wirkstoffgruppe ist einerseits fiir die Lebens-

mittelwirtschaft aus technologischen Griinden
bei der Herstellung fermentierter Produkte Aus dem Inhalt
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Gesamtwert von 13,84 Milliarden
Euro (2008) hat Westeuropa einen
Anteil von etwa 32 %, Nordamerika
einen solchen von 33 % (Umsétze des
Tierarzneimittelsektors in Deutschland
in 2008 ca. 660 Millionen Euro). Auch
im Hobbytierbereich erwartet der Tier-
besitzer zunehmend Produkte und
Behandlungsverfahren, die denen der
Humanmedizin immer weniger nach-
stehen.

Bei einer Aufgliederung nach Pro-

duktgruppen ergibt sich folgendes

interessantes Bild:

e Antiparasitika (Parasitenbehand-
lungsmittel) (28 %);

e Antiinfektiva (insbesondere
Antibiotika und Sulfonamide)
(26 %0);

e Impfstoffe (Vorbeuge gegeniiber
Infektionskrankheiten) (25 %) und

e Sonstige pharmazeutische Speziali-
titen (21 %).

Aus riickstandshygienischer Sicht
haben die Antiinfektiva eine beson-
dere Bedeutung, da sie nicht nur zu
gesundheitlichen Gefihrdungen fiih-
ren kénnen, sondern auch bei der Her-
stellung fermentierter Produkte durch
die Hemmung von Siuerungskul-
turen von technologischer Bedeutung
sind. Auch wird die Entstehung von
Resistenzen mit dem nicht zielgerich-
teten Einsatz von Antibiotika in Ver-
bindung gebracht. Parasitenbekamp-
fungsmittel und Impfstoffe werden
hiufiger bei jungen Tieren eingesetzt,
die beispielsweise noch keine Milch
produzieren bzw. noch nicht zur
Schlachtung anstehen.

Welche Faktoren beeinflussen die
Bildung von Riickstinden?

Die Riickstandsbildung von Tierarz-
neimitteln in essbaren Geweben und
Produkten (Milch, Eier) behandelter
Tiere wird von den Eigenschaften der
verabreichten Substanzen bzw. Pro-
dukte beeinflusst. Von besonderer
Bedeutung fiir die Riickstandsbildung
ist die Bioverfiigbarkeit, d. h., die
systemische (allgemeine) Verfiigbar-

keit pharmakologisch aktiver Wirk-

stoffe und deren Verhalten im Kdorper

(,,Pharmakokinetik). Fiir die Biover-

fugbarkeit spielen zahlreiche Einfluss-

faktoren eine Rolle:

1. Galenische (pharmazeutische)
Zubereitung wie Zerfallszeit, Los-
lichkeit und Losungsgeschwindig-
keit und Verwendung von Hilfs-
stoffen,

2. Substanzeigenschaften wic Was-
serloslichkeit, Molekulargewichte,
Saure oder Base und

3. Tierfaktoren wie Oberfliche und
Durchblutung des Magen-Darm-
Traktes, pH-Verhiltnisse, Passage-
zeit im Darm, Leberfunktion etc.

Nach der Applikation von Tierarznei-
mitteln und der Aufnahme in den Kor-
per erfolgt eine ,,Verstoffwechselung*
(Biotransformation) in der Leber,
aber auch im Darm, in der Lunge, in
der Niere und selbst in der Haut mit
der Zielsetzung, die Stoffe aus dem
Korper auszuscheiden. Fiir die Riick-
standsbildung besonders wichtige
Eliminationswege sind Milch und
Eier. Dabei hingt beispielsweise die
Passage der Blut-Milch-Schranke von
den oben beschriebenen Parametern
ab, und die Konzentrationsverhéltnisse
von Antibiotika zwischen Milch und
Blutserum nach parenteraler (nicht
oraler) Verabreichung konnen erheb-
lich variieren.

Beurteilung von Tierarz-
neimittelriickstinden

Nach Anwendung von Tierarzneimit-
teln konnen diese wihrend und fiir
einen variablen Zeitraum nach der
Behandlung in essbaren Geweben und
Produkten Konzentrationen erreichen,
die im Sinne eines praventiven Ver-
braucherschutzes als ,,gesundheitlich
nicht unbedenklich® anzusehen sind.
Da eine absolute Riickstandsfreiheit
unter Berticksichtigung der Moglich-
keiten der modernen Analytik bei
behandelten Tieren kaum erreicht wer-
den kann, muss bei der Beurteilung der
Riickstidnde in essbaren Geweben und
Produkten zwischen akzeptablen

und nicht akzeptablen Riickstinden
unterschieden werden. Bereits im Jahr
1990 wurden die akzeptablen Riick-
stande in der Verordnung (EWG)

Nr. 2377/90 als Duldbare Riick-
standshochstmengen (Maximum
Residue Limits (MRLs)) definiert. In
der Verordnung (EG) Nr. 740/2009
vom 06. Mai 2009 tiber die ,,Schaffung
eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die
Festsetzung von Hochstmengen fiir
Riickstdnde pharmakologisch wirk-
samer Stoffe in Lebensmitteln tie-
rischen Ursprungs® wurde diese Kon-
zeption beibehalten. Als Riickstidnde
pharmakologisch wirksamer Stoffe
werden hiernach alle Stoffe definiert,
bei denen es sich um wirksame
Bestandteile, Arzneitrdger oder Abbau-
produkte sowie um ihre in Lebensmit-
teln tierischen Ursprungs verbleibenden
Stoffwechselprodukte handelt.

Die Ableitung der MRLs erfolgt nach
dem so genannten ADI- (Acceptable
Daily Intake-) Konzept in drei Schrit-
ten:

1. Pharmakologisch toxikologische
Studien an Versuchstieren mit
Ermittlung der Konzentration ohne
Wirkung (No Observed Effect
Level (NOEL)), angegeben in mg/
kg Korpergewicht Versuchstier/
Tag. Einbezogen werden Parameter
wie die akute Toxizitét, subchro-
nische Toxizitdt, Mutagenitit/
Kanzerogenitit, Reproduktions-
toxikologie sowie mikrobiolo-
gische Aspekte (Entstehung von
Resistenzen, Stérungen der Darm-
flora), insbesondere aber auch tech-
nologische Aspekte;

2. Ermittlung der annehmbaren
Tagesdosis fiir den Menschen
(ADI-Wert) unter Einbeziehung
eines Sicherheitsfaktors (z. B. 100),
angegeben in mg/kg Korpergewicht
Mensch/Tag und

3. Festsetzung von MRL-Werten
unter Berticksichtigung tdglicher
Verzehrsmengen, angegeben in mg/
kg Lebensmittel.
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Bei der MRL-Festsetzung werden

nachstehende tdgliche Verzehrsmen-

gen zugrunde gelegt:

e Fleisch: Muskel 300 g, Leber 100 g,
Niere 50 g, Fett 50 g oder

o Gefliigel: Muskel 300 g,
Leber 100 g, Niere 10 g,
Fett und Haut 90 g oder

e Fisch: Muskel und Haut in natiir-
lichen Proportionen 100 g

e Zusitzlich: Milch 1.500 g, bei
100 g, 120 g.

Die Summe aller Riickstdnde des ent-
sprechenden Arzneimittels in allen
tiglich aufgenommenen Lebensmitteln
darf den ADI-Wert nicht tiberschrei-
ten.

Wichtige Parameter des
Verbraucherschutzes:
Wartezeiten und Riickstands-
nachweisverfahren

Fiir den gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz sind zwei Parameter von
besonderer Bedeutung: Die Wartezeit
stellt den Zeitraum zwischen der letz-
ten Anwendung eines Tierarzneimit-
tels bei Lebensmittel liefernden Tieren
und den Zeitpunkt, zu dem diese Tiere
zur Lebensmittelgewinnung dienen
konnen, dar. Wartezeiten gelten auch
fiir die Produkte wie Eier, Milch und
Honig. Sie werden im Regelfall in
Tagen angegeben. Sie miissen mit
einem hohen Wahrscheinlichkeitsgrad
sowohl fiir den Anwender als auch fiir
den Verbraucher garantieren, dass bei
ihrer Einhaltung MRLs nicht tiber-
schritten werden. Fiir die Durchfiih-
rung der Riickstandsstudien liegen
internationale Leitlinien vor.

Mit der Festlegung von MRLs miis-
sen Riickstandsnachweisverfahren
vorgelegt werden, mit denen routine-
mifig und quantitativ erfasst werden
kann, ob ein MRL iiber- oder unter-
schritten wird. Diese Riickstands-
nachweisverfahren miissen die
iiblichen international akzeptierten
Kriterien wie Spezifitit, Genauig-
keit, Prazision, analytische Nachweis-
grenze, Quantifizierungsgrenze und

Praktikabilitét erfiillen. Da Riick-
stinde sowohl identifiziert als auch
quantifiziert werden miissen, kom-
men tiberwiegend nur noch chroma-
tografische und massenspektromet-
rische Verfahren zum Einsatz. In der
Praxis werden routinemifBig zum
Nachweis antibiotisch wirksamer
Substanzen so genannte Hemmstoff-
tests (Mikrobiologische Testverfah-
ren) eingesetzt, die sich insbesondere
im Milch- und Fleischbereich auBer-
ordentlich bewéhrt haben.

Gesetzliche Regelungen

Innerhalb der Européischen Union

wurden alle Mitgliedstaaten durch

die Ratsverordnung (EWG) 2377/90

verpflichtet, fiir alle auf dem Markt

befindlichen wirksamen Bestandteile
von Tierarzneimitteln MRLs festzule-
gen. Seit dem 01. Januar 1992 diirfen
keine Tierarzneimittel national mehr
zugelassen werden, die einen neuen

Stoff enthalten, bevor ein derartiger

MRL durch die Europiische Arznei-

mittelagentur (EMEA) festgelegt

wurde. Bis Ende 1999 wurden die

Bewertungen fiir alle pharmakologisch

wirksamen Substanzen (ca. 700) ab-

geschlossen. Bis dahin nicht bewertete

Stoffe diirfen bei Lebensmittel lie-

fernden Tieren nicht mehr angewendet

werden. Die Verordnung Nr.2377/90
enthielt vier Anhénge, in die die Subs-
tanzen in folgender Weise eingeordnet
wurden:

e Anhang I: Substanzen mit endgiil-
tigem MRL;

e Anhang II: Substanzen, fiir die kein
MRL aufgrund ihres niedrigen
toxischen Potenzials und ihrer
geringen Anwendung festgelegt
werden muss (z. B. Jodpréparate
zur dullerlichen Anwendung);

e Anhang III: Substanzen mit vorldu-
figen MRL mit der Erfordernis
einer erneuten Evaluierung und

e Anhang IV: Substanzen, deren
Anwendung verboten ist (z. B.
Chloramphenicol).

Die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
wurde am 06. Mai 2009 durch die

Verordnung (EG) Nr. 470/2009
ersetzt. Neben Tierarzneimitteln
werden auch andere Stoffe mit phar-
makologischer Wirkung wie Biozid-
produkte zum Einsatz am Tier einbe-
zogen. Dartiber hinaus werden die
Ergebnisse internationaler Normen
(Codex Alimentarius) tiber Riick-
standshochstmengen berticksichtigt.
Zur Erleichterung des innergemein-
schaftlichen Handels und der Ein-
fuhren werden Verfahren vorgesehen,
nach denen Referenzwerte festgelegt
werden, die jedoch nicht eine illegale
Nutzung verbotener oder nicht zu-
gelassener Stoffe ermdglichen

sollen.

Vor dem Hintergrund neuer gesetz-
licher Vorschriften in der Verordnung
(EG) Nr. 470/2009 wurde beim Bun-
desinstitut fiir Risikobewertung (BfR)
in Berlin eine Kommission iiber
pharmakologisch wirksame Stoffe
und Tierarzneimittel eingerichtet.
Sie besteht aus 12 externen unabhén-
gigen Sachverstdndigen und unter-
stiitzt das BfR bei der Bewertung
pharmakologisch wirksamer Stoffe
und Tierarzneimittelriickstéinde in
Lebensmitteln und der gutachtlichen
Evaluierung wissenschaftlicher Arbei-
ten sowie bei der Erstellung wissen-
schaftlicher Gutachten. Die wichtigs-
ten Arbeitsfelder der Kommission
sind

e gesundheitliche Referenzwerte fiir
pharmakologisch wirksame Subs-
tanzen;

e Gefiahrdungen durch in Europa
nicht zugelassene Tierarzneimit-
tel,

e Risikobewertungen von im Rah-
men des nationalen Riickstands-
kontrollplanes beobachteten Riick-
stinden sowie

e [ebensmittelsicherheit und Anti-
biotikaresistenzen.

Die nationale Zulassung von
Tierarzneimitteln erfolgt durch das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) in Ber-
lin und berticksichtigt die pharmazeu-
tische Qualitit des Tierarzneimittels,

Seite 3
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die Wirksamkeit (fiir den beabsichti-
gten Zweck) und die Unbedenklich-
keit (flir Zieltierart, Anwender, Ver-
braucher und Umwelt). Zulassungen
konnen national oder im Wege der
gegenseitigen Anerkennung auch fiir
andere EU-Lénder erfolgen. Sie sind
im Regelfall auBerordentlich zeit- und
kostenaufwendig.

Prof. Dr. Walther Heeschen

Ehemaliger Leiter (Direktor und Professor) des Instituts fiir
Hygiene der Bundesanstalt fiir Milchforschungin Kiel. Hono-
rarprofessor fiir Lebensmittelhygiene und angewandtes Lebens-
mittelvecht an der Universitdt in Kiel und apl. Professor fiir
Lebensmittelhygiene an der Freien Universitdt in Berlin. Lang-
Jjdhrige Mitarbeit in internationalen Organisationen wie Codex

Alimentarius, WHO und FAO und dem Internationalen Milchwirtschaftsverband
(IDF) sowie als Sachverstdndiger in nationalen und EU-Gremien.

Heeschen@t-online.de ®

Interview

Neuregelungen zu Tierarznei-
mittelrickstanden

Mit den Verordnungen (EG) Nr. 470/2009 und 37/2010 wurde die Verord-
nung (EG) Nr. 2377/90 liber Hochstmengenregelungen fiir Tierarzneimit-
tel in Lebensmitteln tierischer Herkunft abgelést und in wesentlichen
Teilen neu konzipiert. Uber die Inhalte der neuen Verordnungen und
deren Bedeutung fiir die Lebensmittelproduktionskette sprachen wir mit
Frau Dr. U. Buettner-Peter, Ministerialrdtin und Leiterin des fiir Tierarz-
neimittel und Riickstdnde in Lebensmitteln tierischer Herkunft zustan-
digen Referates im Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft

und Verbraucherschutz.

Frau Dr. Buettner-Peter, Sie sind
Leiterin des Referates 326 ,,Tierarz-
neimittel“ im Bundesministerium fiir
Ernédhrung, Landwirtschaft und Ver-
braucherschutz. Konnen Sie kurz die
Positionierung und die Aufgaben
Ihres Referates skizzieren?

Dr. Buettner-Peter: Das von mir
geleitete Referat gehort zur Abteilung 3
,,Lebensmittelsicherheit, Veterinir-
wesen‘ und der Unterabteilung 32

,,Tiergesundheit, Lebensmittelhygiene®.

Das Referat ist fiir die Rechtsetzung
und die Politikberatung des Aufgaben-
bereiches ,, Tierarzneimittel und Riick-
stinde in Lebensmitteln tierischer Her-
kunft zustindig. In das Aufgabenge-
biet des Referats fallen alle Fragen im
Zusammenhang mit Arzneimitteln zur
Anwendung bei Tieren wie Herstel-
lung, Vertrieb, Anwendung und

Abgabe mit Ausnahme der Zulassung.
Daraus leitet sich eine Zustindigkeit
fiir das Arzneimittelgesetz und fiir
darauf gestiitzte Verordnungen und
Verwaltungsvorschriften ab. Das
,,zweite Standbein® des Referates 326
ist direkt in der Lebensmittelsicherheit
verankert und insbesondere im § 10 des
Lebensmittel- und Futtermittelgesetz-
buches. Referat 326 ist fiir Anwen-
dungsverbote und -beschrankungen
sowie Hochstmengen fiir Stoffe mit
pharmakologischer Wirkung ein-
schlieBlich diesbeziiglicher Regelungen
auch in Bezug auf Riickstandskontrol-
len zustdndig. In Ausiibung dieser
Funktion habe ich die deutsche Position
bei den Verhandlungen zur Verordnung
(EG) Nr. 470/2009 auf Ratsarbeitsgrup-
pen-ebene der EU vertreten (Bezeich-
nungen gelten fiir den Zeitpunkt der
Annahme).

Die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
iiber die Festsetzung von Hochstmen-
gen fiir Riickstinde pharmakologisch
wirksamer Stoffe in Nahrungsmitteln
tierischen Ursprungs wurde im Jahr
2009 durch die Verordnung (EG)

Nr. 470/2009 ersetzt. Wiirden Sie bitte
den Inhalt dieser Verordnung und die
Neuerungen gegeniiber der Verord-
nung 2377/90 darstellen?

Dr. Buettner-Peter: Die Verordnung
Nr. 2377/90 ist durch die Verordnung
(EG) Nr. 470/2009 und die Verord-
nung (EU) Nr. 37/2010 abgelost wor-
den. Diese Verordnungen sind am 6.
Juli 2009 bzw. 9. Februar 2010 in
Kraft getreten.

Inhaltliche Schwerpunkte der Verord-

nung (EG) Nr. 470/2009 sind:

e Stirker an der Risikoanalyse und
am Codex Alimentarius orientierte
Neuordnung von Verfahrensrege-
lungen, mit denen Riickstands-
hochstmengen fiir pharmakologisch
wirksame Stoffe in Lebensmitteln
oder fiir in der Tierhaltung verwen-
dete Biozide festgelegt werden,

e Schaffung eines Verfahrens fiir die
Festlegung von Referenzwerten
zum Zwecke der Beurteilung von
Lebensmitteln mit Riickstdnden
bestimmter pharmakologisch wirk-
samer Stoffe,

e an Tierdrzte und Tierhalter gerich-
tetes EU-einheitliches Anwen-
dungsgebot bei Lebensmittel lie-
fernden Tieren, nur nach der VO
eingestufte Stoffe einzusetzen,

Seite 4
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sofern Riickstandshochstmengen
festgelegt wurden oder solche
Stoffe, deren Einstufung ergeben
hat, dass keine Riickstandshdchst-
menge festgesetzt werden muss;
dies unter Beachtung der arzneimit-
telrechtlichen Bestimmungen,

e Verbot des Inverkehrbringens von
Lebensmitteln tierischer Herkunft,
bei denen Riickstandshdchstmen-
gen Uiberschritten sind, oder bei
denen nicht eingestufte oder verbo-
tene Stoffe nachgewiesen wurden,
es sei denn, Referenzwerte wurden
festgelegt und nicht tiberschritten.

Die Verordnung vereint wichtige Ele-
mente der Arznei- und der
Lebensmittelsicherheit. Das Priif- und
Einstufungsverfahren geméf dieser
Verordnung ist Voraussetzung dafiir,
dass Stoffe als Tierarzneimittel fiir
Lebensmittel liefernde Tiere tiberhaupt
zugelassen werden konnen.

Die Anhénge I bis IV der ehemaligen
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 sind
in die Verordnung (EU) Nr. 37/2010
der Kommission vom 22. Dezember
2009 ,,uber pharmakologisch wirksame
Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich
der Riickstandshochstmengen in
Lebensmitteln tierischen Ursprungs®
aufgenommen worden. Die neue Kom-
missionsverordnung enthilt in zwei
Anhéngen die Auflistung aller zulés-
sigen und verbotenen Stoffe.

Welche Verfahren sind zur Fest-
legung gemeinschaftsrechtlicher
Werte fiir pharmakologisch wirksame
Stoffe vorgesehen?

Dr. Buettner-Peter: Riickstands-
hochstmengen werden auf Antrag
durch Gutachten der Europdischen Arz-
neimittelagentur (EMA) vorgeschla-
gen. Dabei wird eine Einstufung nach
Artikel 14 der Verordnung vorgenom-
men, wonach folgende Konstellatio-
nen vorgesehen sind: Riickstands-
hochstmenge, vorldufige Riickstands-
hochstmenge, Fehlen des
Erfordernisses der Festsetzung einer
Riickstandshochstmenge, Verbot der

Verabreichung. Die Werte sind dann
durch ein Verfahren des Stéindigen
Tierarzneimittelausschusses von den
Mitgliedstaaten und der Kommission
zu bestdtigen. Dabei wird die Verord-
nung (EU) Nr. 37/2010 entsprechend
angepasst. Es kann sich dabei um
reguldre Antragsverfahren (Artikel 3,
9 oder 10) oder um ein beschleunigtes
Verfahren (Artikel 15) handeln.

Drei Kategorien von Héchstmengen
sind mit der neuen Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 vorgesehen:

1. Hochstmengen fiir pharmakolo-
gisch wirksame Stoffe, die zur Ver-
wendung in Tierarzneimitteln in
der Gemeinschaft bestimmt sind
(Art. 3 der VO (EG) Nr. 470/2009),

2. Hochstmengen fiir sonstige phar-
makologisch wirksame Stoffe (Art.
9 der VO (EG) Nr. 470/2009 und

3. Hochstmengen fiir pharmakolo-
gisch wirksame Stoffe, die in
einem in der Tierhaltung verwen-
deten Biozidprodukt enthalten sind
(Art. 10 der Vo (EG) Nr.
470/2009).

Vorgesehen sind auch Riickstands-
hochstmengen fiir sonstige pharma-
kologisch wirksame Stoffe, auch fiir
die in der Tierhaltung verwende-
ten Biozid-Produkte. Begriifien

Sie diese Regelung aus Ihrer

Sicht?

Dr. Buettner-Peter: In dem Hochst-
mengenverfahren fiir sonstige pharma-
kologisch wirksame Stoffe konnen die
Kommission oder Mitgliedstaaten
Gutachten zu Riickstandshéchstmen-
gen fur Stoffe beantragen, die zunéchst
nicht fiir die Zulassung als Tierarznei-
mittel in der EU vorgesehen sind. Dies
ist fiir Konstellationen gedacht, dass
ein Stoff in einem Drittland fiir die
Verwendung in einem Tierarzneimittel
zugelassen ist und legal eingesetzt
wird, oder dass der Stoff in einem
Arzneimittel enthalten ist, das umge-
widmet werden soll.

Hintergrund dieser Regelung ist, dass
in Drittlindern Tierarzneimittel zuge-

lassen sein konnen, nicht jedoch in der
EU. Dennoch wird mit Lebensmitteln
aus diesen Drittlindern Handel getrie-
ben, die von Tieren stammen, die mit
solchen Tierarzneimitteln legal behan-
delt worden sind. Bislang galt fiir
diese Riickstinde eine Nulltoleranz.
Wenn jedoch ein solches Arzneimittel
legal in dem Drittland eingesetzt wor-
den ist und es kiinftig eine von der
EMA abgeleitete Riickstandshochst-
menge gibt, die nicht tiberschritten
wird, so ist ein Import auch aus Ver-
braucherschutzgriinden akzeptabel. Ich
begriiBe dieses neue Verfahren, da
damit eine fiir die Lebensmittelsicher-
heit tragfihige und den Erfordernissen
des globalisierten Handelns Rechnung
tragende Losung gefunden worden ist.
Auch die Festlegung von Riickstands-
hochstmengen fiir Biozid-Produkte in
der Tierhaltung ist zu begriilen, weil
sie der Lebensmittelsicherheit dient.
Allerdings hitte ich mir gewtiinscht,
dass diese Bestimmung direkt Eingang
in die derzeit auf EU- Ratsebene ver-
handelte EU-Biozid-Verordnung
gefunden hitte.

Eine wesentliche Anderung ist die
Festlegung von Referenzwerten fiir
bestimmte pharmakologisch wirk-
same Stoffe. Konnen Sie erliutern,
worum es sich hier handelt und fiir
welche Stoffe beispielhaft Referenz-
werte wiinschenswert wiren bzw. vor-
gesehen sind?

Dr. Buettner-Peter: Ein Referenz-
wert ist der ,,Riickstandswert eines
pharmakologisch wirksamen Stoffes,
der aus Kontrollgriinden im Falle
bestimmter Stoffe, fiir die keine
Riickstandshdchstmenge gemil3 der
VO (EG) Nr. 470/2009 festgesetzt
wurde, festgelegt wird®. Bei der
Lebensmitteliiberwachung in den Mit-
gliedstaaten und bei der Einfuhr aus
Drittlindern war es wegen der Nullto-
leranz immer wieder zu Beanstandun-
gen gekommen. Problematisch waren
insbesondere unterschiedliche Nach-
weisverfahren der Labors, die zu
unterschiedlichen Beurteilungen
gefuihrt haben. Zum Beispiel war ein
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Lebensmittel bei der Einfuhr auf einen
bestimmten Riickstand mit negativem
Ergebnis untersucht worden, spater
wurde dieser Riickstand im Rahmen
der Lebens-mitteliiberwachung mittels
besserer Laborkapazitit jedoch nach-
gewiesen, und das Lebensmittel
wurde beanstandet. Die Referenz-
werte sollen dazu dienen, dieses
unterschiedliche Agieren der Labors
zu beenden. Sie werden fiir in der
Anwendung verbotene oder nicht
gepriifte Stoffe festgelegt und sind
Managementinstrumente fiir die
Lebensmitteliiberwachung. Sie sollen
das MRPL- Konzept (Mindest-
leistungsgrenze) der KOM- Entschei-
dung 2005/34 ablosen, die im iibrigen
nur fiir den Import gilt, ablosen. Als
Beispiele konnen die Stoffe genannt
werden, die als verbotene Stoffe in
Tabelle 2 der Verordnung (EU)

Nr. 37/2010 genannt werden, z. B.
Chloramphenicol, Metronidazol oder
Nitrofurane; bei den nicht gepriiften
Stoffen, fiir die ein Referenzwert fest-
gelegt werden sollte, wird immer wie-
der Malachitgriin genannt.

Bei der Referenzwertfestsetzung (Ver-
fahren siche Artikel 18 ff. der VO
(EG) Nr. 470/2009 ist wichtig, dass es
sich um die geringste zu quantifizie-
rende Riickstandskonzentration han-
delt, und dass eine gesundheitliche
Bewertung des Referenzwertes durch
EFSA moglich sein muss, damit sich
keine Risiken fiir die Lebensmittelsi-
cherheit ergeben.

Was heil3t das fiir die Nulltoleranz?
Die Nulltoleranz kann ersetzt werden
durch Hochstmengen oder Referenz-
werte. Nulltoleranz bleibt, wenn keine
Referenzwerte festgelegt sind. Leider
hat es die Europédische Kommission
bisher noch nicht geschafft, das Refe-
renzwertkonzept mit Leben zu erfiil-

len. Diese wird hoffentlich bald nach-
geholt.

Die neue Verordnung enthilt auch
Regelungen, unter welchen Voraus-
setzungen Lebensmittel tierischer
Herkunft mit Riickstinden eines
Ppharmakologisch wirksamen Stoffes
nicht in Verkehr gebracht werden
diirfen. Konnen Sie hierzu einige
Erliuterungen geben?

Dr. Buettner-Peter: Artikel 23 der
VO 470/2009 be-stimmt, dass riick-
standshaltige Lebensmittel tierischer
Herkunft unter bestimmten Bedin-
gungen nicht den Gemeinschaftsvor-
schriften entsprechen: wenn Riick-
standshochstmengen tiberschritten
sind, oder nicht eingestufte oder ver-
botene Stoffe nachgewiesen wurden,
es sei denn, Referenzwerte wurden
festgelegt und nicht tiberschritten.

Intention dieser Bestimmung war es,
erstmals ein EU-weites riickstandsbe-
zogenes Inverkehrbringensverbot zu
statuieren. Im Zuge der Priifung der
VO (EG) Nr. 470/2009 im Hinblick
auf deren Durchfithrung in Deutsch-
land ist jedoch festgestellt worden,
dass Artikel 23 nicht bestimmt genug
ist flir eine Bewehrung. In diesem
Zusammenhang mochte ich darauf

Undine. Buettner@bmelv.bund.de ®

hinweisen, dass § 10 LFGB im Rah-
men einer umfangreicheren Anderung
dieses Gesetzes an die Inhalte von
Art. 23 angepasst wird.

Ziel der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
ist es, den Verbraucher vor gesundheit-
lich bedenklichen Riickstinden von
Stoffen mit pharmakologischer Wir-
kung in Lebensmitteln zu schiitzen und
gleichzeitig Handel und Einfuhr zu
erleichtern. Dazu ist festzustellen, dass
das bewihrte Riickstandshochstmen-
gensystem fachlich verbessert und aus-
gebaut wurde. Referenzwerte werden
eingefiihrt

e als geringst nachweisbare Riick-
standskonzentration mit der Option
der gesundheitlichen Bewertung
des Stoffes,

e mit dem Ziel eines verbesserten
einheitlichen Vorgehens in der
Gemeinschaft bei der Analytik
und

e dem Effekt, den Wettbewerb der
Labors zu stoppen, sofern Refe-
renzwerte vorliegen.

Dies alles ist jedoch kein Préjudiz fiir
die illegale Nutzung verbotener oder
nicht zugelassener Stoffe bei Lebens-
mittel liefernden Tieren. Denn jegliche
Riicksténde solcher Stoffe bleiben
unerwiinscht.

Dr. med. vet. Undine Buettner-Peter

Seit 1988 in der Bundesverwaltung tdtig, zundichst im Bundes-
ministerium fiir Gesundheit hauptscichlich im Bereich Lebens-
mittelhygiene und seit 2001 im Bundesministerium fiir Erncih-
rung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz als Leiterin des
Referates (Ministerialrdtin) ,, Tierarzneimittel, Riickstéinde in
Lebensmitteln tierischer Herkunft* tdtig.
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Uberwachung

Tierarzneimittel und

Ruckstande

Von Eberhard Haunhorst

Die Tierarzneimittel- und Riickstandsiiberwachung ist in Deutschland
aufgrund seines féderativen Aufbaus, Aufgabe der Bundeslander. Diese
sind grundsétzlich sowohl fiir die Uberwachung der tierarztlichen Haus-
apotheken als auch fiir die Durchfiihrung von Riickstandsuntersuchun-
gen zustandig. Im nachfolgenden Beitrag werden Aufgabengebiet und

Ergebnisse naher beschrieben.

Die rechtlichen Rahmen-
bedingungen

Nach den §§ 43 und 47 des Gesetzes
iiber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz) in der Fassung
der Bekanntmachung vom 12. Dezem-
ber 2005 (BGBL. I S. 3394), zuletzt
gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes
vom 28. September 2009 (BGBL. 1.

S. 3172), haben Tierdrzte das so
genannte Dispensierrecht. Dies bedeu-
tet, dass sie Tierarzneimittel vom
pharmazeutischen Unternehmer oder
GroBhéndler beziehen, abgeben und in
sehr begrenztem Umfang in Einzelfil-
len unter Beachtung der §§ 13, 21 und
56a des Arzneimittelgesetzes auch
herstellen diirfen. Dies gilt jedoch nur
fiir Tiere, die auch von thnen behan-
delt werden. Gesetzliche Rahmenbe-
dingungen hierzu sind in der tierérzt-
lichen Hausapothekenverordnung
(TAHAV) festgelegt worden. Wih-
rend im Bereich der Kleintierpraxis
und der Behandlung von Pferden der
Arzneimittelanwendung und —abgabe
eine geringere Bedeutung zukommt,
spielt das tierdrztliche Dispensierrecht
im Zusammenhang mit der Behand-
lung von Nutztieren (insbesondere von
Gefliigel, Schweinen, Rindern sowie
kleinen Wiederkéduern) eine grofere
Rolle. Bei der Uberwachung miissen
daher hohe und strenge Malstibe
angelegt werden.

Zustindigkeit der Uberwachung

In Niedersachsen ist es Aufgabe des
Landesamtes fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (LAVES),
die Einhaltung von Vorschriften in
Bezug auf den Umgang mit Arznei-
mitteln durch Tierérzte zu iiberwa-
chen. Dabei spielt die Kontrolle der
tierdrztlichen Hausapotheken eine
wesentliche Rolle. In Niedersachsen
werden 1.454 tierdrztliche Hausapo-
theken betrieben (Stand 31.12.2009).
In 2009 wurden 363 Kontrollen durch-
gefiihrt, davon entfielen 199 auf tier-
drztliche Hausapotheken, die auch
Tiere betreuen, die der Lebensmittel-
gewinnung dienen. Im Anschluss an
44 Kontrollen (12 %) wurden Ord-
nungswidrigkeitsverfahren eingeleitet.

Risikoorientierte Kontrollen

Grundsitzlich erfolgt die Uberwa-
chung risikoorientiert. Fiir diese Auf-
gabe stehen dem LAVES 2,5 Tierdrzte
sowie 2,5 Verwaltungsfachkrifte zur
Verfiigung. Damit kénnen durch-
schnittlich jedes Jahr ca. 25 % aller
Hausapotheken tiberpriift werden.
Beanstandungen werden haufig im
Bereich unzureichender Dokumentati-
onen sowie unsachgemédBer Lagerung
und Behandlung von Arzneimitteln
ausgesprochen (4bbildung 1). In vier
Fillen, war es in 2009 notwendig, auf-
grund der festgestellten VerstoB3e
gegen das Arzneimittelrecht, Strafver-

fahren einzuleiten und dazu die Vor-
ginge an die zustindigen Staatsan-
waltschaften abzugeben.

Die Kontrolle erfolgt im LAVES nach
streng qualititsgesicherten MaBstéiben.
Die bundeseinheitlichen Verfahrens-
anweisungen fiir die Durchfiithrung
dieser Kontrollen sind auf Landese-
bene in das QM-System in Nieder-
sachsen tibernommen. Das im Auf-
gabengebiet titige Kontrollpersonal,
ist durch langjdhrige Erfahrung und
Ausbildung auf dem Gebiet der
Tierarzneimitteliiberwachung stark
spezialisiert und geschult. Die Uber-
wachung der Einhaltung tierarzneimit-
telrechtlicher Vorschriften auf Ebene
der Tierhalter, die Arzneimittel bei
Tieren anwenden, die der Lebensmit-
telgewinnung dienen, ist Aufgabe der
zustandigen Veterindrbehorden der
Kreise und kreisfreien Stiddte. Sie
tiberpriifen also, ob Tierarzneimittel
ordnungsgemil} angewendet wurden,
eine entsprechende Buchfiihrung
erfolgt ist und festgelegte Wartezeiten
(z. B. bei der Abgabe von Milch) ein-
gehalten wurden. Die Veterindrbehor-
den vor Ort arbeiten eng mit dem
LAVES auf dem Gebiet der Tierarz-
neimitteliiberwachung zusammen.
Dartiber hinaus besteht ein Informati-
onsaustausch mit den Gewerbeauf-
sichtsimtern, denen die Uberwachung
der Herstellung und des GroBhandels
von Arzneimitteln — einschlieBlich
Tierarzneimitteln — tibertragen wurde.

Riickstandsiiberwachung im
nationalen Riickstandskontroll-
plan

Nach den Vorgaben der EU (Richtlinie
96/23/EG in Verbindung mit den Ent-
scheidungen 97/747/EG und 98/179/
EG) werden bei Tieren, die der
Lebensmittelgewinnung dienen, sowie
bei Lebensmitteln tierischer Herkunft
(Milch, Fleisch, Fisch, Eier und
Honig) regelméBig Proben entnom-
men. Dieses Programm zur Uberwa-
chung von Riickstidnden ist im sog.
Nationalen Riickstandskontrollplan
(NRKP) festgelegt und dokumentiert
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Abb. 1:

und wird in der gesamten Europa-
ischen Union nach einheitlichen Maf3-
staben und auf der Ebene der Urpro-
duktion durchgefiihrt.

Zielsetzung des NRKP ist es,

e die illegale Anwendung verbotener
Substanzen und nicht zugelassener
Substanzen aufzudecken,

e die Einhaltung festgesetzter
Hochstmengen fiir zugelassene
Tierarzneimittel zu tiberpriifen und

e Ursachen von Riickstandsbelastun-
gen mit Umweltschadstoffen auf-
zudecken (z. B. Dioxine).

In Deutschland werden die Riick-
standskontrollpldne vom Bundesamt
fur Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit (BVL) koordiniert, die
Riickstandsdaten ausgewertet und an
die Europdische Kommission weiter-
geleitet. Die Lander organisieren die
Probenahmen und Laboranalysen nach
den Vorgaben des NRKP. Danach
waren im Jahr 2009 allein in Nie-
dersachsen insgesamt 15.329 Proben
auf eine umfangreiche Palette von
Stoffen zu untersuchen. Die Untersu-
chungen sind von hohem technischen
Aufwand und intensiver Methodenva-
lidierung geprigt. Deshalb haben sich
einige Lander der sog. Norddeutschen

Beispiel: unsachgemifBe Lagerung und Behandlung von Arzneimitteln

Kooperation (Niedersachen, Hamburg,
Bremen, Schleswig- Holstein, Meck-
lenburg-Vorpommern, Berlin und
Brandenburg) schon friihzeitig ent-
schlossen, die notwendigen Analysen
gemeinsam zu organisieren. Dies
bedeutet, dass nicht jede Stoff-Matrix-
Kombination (z. B. der Nachweis von
Chloramphenicol in Gefliigelfleisch)
von jedem Bundesland selber vorge-
nommen wird. Die Riickstandsproben
werden von den bereits genannten
Veterindrbehorden der Kreise und
kreisfreien Stadte entnommen. Die
Analytik erfolgt in Niedersachen
durch das LAVES. Positive Riick-
standsbefunde werden unverziiglich
vom Landesamt an die zustidndige

Kreisveterindrbehorde tibermittelt,
damit diese ihre Ermittlungstétigkeiten
im Erzeugerbetrieb aufnehmen kann.
Parallel dazu fithrt das LAVES i. R.
seiner Zustindigkeit die Ermittlungen
in den bestandsbetreuenden tierdrzt-
lichen Hausapotheken durch.

Ergebnisse der Riickstands-
kontrollen

Tabelle 1 zeigt die Ergebnisse der
Riickstandsuntersuchungen. Auffillig
sind bei der doch der recht hohen Pro-
bengesamtzahl die relativ geringen
Beanstandungen (0,8 %). Dabei spielt
die Nichteinhaltungen von Warte-
zeiten eine besondere Rolle. Verbo-
tene Substanzen werden nur in sel-
tenen Féllen nachgewiesen. Nur in
einer vergleichsweise geringen Anzahl
von Féllen war es in der Vergangen-
heit notwendig, aufgrund der festge-
stellten Verstofle gegen das Lebens-
mittel- und ggf. das Arzneimittelrecht
Strafverfahren einzuleiten und dazu
die Vorginge an die zustindigen
Staatsanwaltschaften abzugeben.

Tabelle 2 zeigt eine Ubersicht iiber die
Straftatbestdnde durch festgestellte
Riickstandsmengentiberschreitungen
in Niedersachsen im Jahr 2009. Uber
die Griinde hierfiir ist schon vielfach
diskutiert worden. Halten sich alle
Beteiligten an die arzneimittelrecht-
lichen Bestimmungen oder spiegeln
die Resultate der amtlichen Uberwa-
chungstitigkeit nicht 100%ig die Rea-
litdt in der Praxis wieder? Tatsdchlich

Tab. 1: Ergebnisse der Ruickstandsuntersuchungen in Niedersachsen 2009
Produkt Anzahl positiver Art der Befunde
Befunde (von insgesamt 15.329 Proben)
(121 =0,8 %)
Rotfleisch 101 1 x verbotene Substanz
64 x Uberschreitung MRL-Wert
35 x chemische Elemente (28x Hg, 7x Cd)
1 x organische Chlorverbindung (PCB Kalb)
WeiB- 18 1 x MRL-Wert-Uberschreitung
fleisch 17 x Kokzidiostatika (17 x Nicarbazin Geflligel)
Aquakultur 1 1 x nicht zugelassener Stoff (Malachitgriin Forelle)
Wild 1 1 x Organische Chlorverbindung (Lindan Wildschwein)

Seite 8
B. BEHR'S...VERLAG, Hamburg



FHQ

06/10

Tab. 2: Riickstandstiberwachung 2009:
63 Straftatbestinde

e 29 Strafanzeigen gestellt und Verfah-
ren eingeleitet (Verfahrensausgang
noch offen)

e 4 Verfligungen gemaB § 41 Abs. 2
LFGB (Verbot der Abgabe lebender
Tiere bzw. der von ihnen gewonnenen
Lebensmittel)

e 2 Falle: keine weiteren MaBnahmen

e 28 MaBnahmen (amtlich bisher nicht
zur Kenntnis, davon 17 Belgien, Déane-
mark oder Niederlande)

bemiiht man sich mehr und mehr
gemil einem risikoorientierten Ansatz
in Problembereichen die Riickstands-
und Arzneimittelilberwachung zu
intensivieren. Zukiinftige Analysen
werden zeigen, ob dies zu neuen

Erkenntnissen bzw. Ergebnissen
fithrt.

Ausblick

Tierarzneimitteliiberwachung und
Riickstandskontrolluntersuchungen
reprasentieren ein spezielles Aufga-
bengebiet mit hoher Verbraucher-
schutzrelevanz. Der tierdrztliche
Berufsstand ist essenziell darauf ange-
wiesen, dass mogliche Missstidnde im
Bereich der Abgabe von Tierarznei-
mitteln konsequent verfolgt und
geahndet werden, um das tierédrztliche
Dispensierrecht dauerhaft zu erhalten;
denn dieses ist fiir die sachgerechte
Behandlung und Versorgung landwirt-
schaftlichen Nutztiere und damit

auch fiir den tierarztlichen Berufs-

stand unabdingbar. Erfreulicherweise
liegt die Anzahl positiver Befunde

an Riickstdnden bzw. Verstfe im
Zusammenhang mit dem Einsatz von
Tierarzneimitteln auf einem niedrigen
Niveau.

Prof. Dr. Eberhard
Haunhorst

Prdisident des Nieder-
A sdchsischen Landes-
amtes fiir Verbrau-
cherschutz und

< Lebensmittelsicher-
heit (LAVES) in Oldenburg.
Eberhard. Haunhorst@laves.
niedersachsen.de @

Einsatz von Tierarzneimitteln

Okologische/biologische

Produktion

Von Walther Heeschen

Die 6kologische/biologische Produktion bildet ein Gesamtsystem der
landwirtschaftlichen Betriebsfiihrung und der Lebensmittelproduktion,
das Umwelt schonende Praktiken, die Anwendung hoher Tierschutz-
standards und eine Produktionsweise kombiniert, die dem Gedanken
der ,Nachhaltigkeit® Rechnung triagt. Okologisch/biologisch verar-
beitete Erzeugnisse sollen mithilfe von Verfahren erzeugt werden, die
sicherstellen, dass die 6kologische/biologische Integritit und die ent-
scheidenden Qualitdtsmerkmale des Erzeugnisses auf allen Stufen der
Produktionskette gewahrt bleiben. In diesem Zusammenhang ist auch
der Einsatz von Tierarzneimitteln zu diskutieren.

Wo finden sich die Grundsitze
der dkologischen/biologischen
Produktion?

Die 40 Erwigungsgriinde zur Verord-
nung (EG) Nr. 834/2007 tiber die
,,Okologische/biologische Produktion
und die Kennzeichnung von 6kolo-
gischen/biologischen Erzeugnissen®

beschreiben sehr detailliert die Ziele
dieses Produktionsverfahrens und
die Erwartungen des Verbrauchers.
Besonders herausgestellt werden auch
die Kennzeichnungsvorschriften, die
der Unterrichtung des Verbrauchers
dienen und im Interesse der Markt-
transparenz unabdingbar sind. Nur auf
diese Weise kann das Vertrauen des

Verbrauchers in Bio-Produkte bewahrt
werden. Ausnahmen von den Anforde-
rungen an die 6kologische/biologische
Produktion sollen auf solche Fille
begrenzt werden, in denen die Anwen-
dung von Ausnahmeregelungen wirk-
lich gerechtfertigt ist. Fiir alle in der
Gemeinschaft produzierten vorver-
packten 6kologischen/biologischen
Lebensmittel ist das Gemeinschafts-
logo vorgeschrieben, wobei dieses in
keinem Fall die gleichzeitige Verwen-
dung nationaler oder privater Logos
ausschlielen soll.

Die Verordnung (EG) Nr. 889/2008
enthélt Durchfiihrungsvorschriften
zur vorgenannten Verordnung und
detaillierte Hinweise zur Krankheits-
vorsorge und tierirztlichen Behand-
lung (Art. 23 bis 25).

Was ist beim Einsatz von Tier-
arzneimitteln zu beachten?

Die Krankheitsvorsorge muss grund-
sétzlich auf der Wahl geeigneter Ras-
sen und Linien, Tierhaltungsmanage-
mentmethoden, hochwertigen Futter-
mitteln und Auslauf, angemessener
Besatzdichte und einer geeigneten und
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Einsatz von Tierarzneimitteln

in der Bio-Produktion

e Gesetzliche Grundlagen
o Verordnung (EG) Nr.834/2007
o Verordnung (EG) Nr.889/2008

e Krankheitsvorsorge soll dominie-
ren

e Einsatz von Tierarzneimitteln
nur unter strengen Bedingungen

e Wartezeit: Verdopplung

¢ Vorbeugende Verabreichung
von Tierarzneimitteln verboten

e Einschrankungen in der Zahl
der Behandlungen pro Jahr

¢ Riickstandssituation bei Bio-
Produkten sehr gut bis gut

angemessenen Unterbringung und
hygienischen Bedingungen beruhen.
Krankheiten sind unverziiglich zu
behandeln, um ein Leiden der Tiere zu
vermeiden. Chemisch synthetische
Tierarzneimittel einschlieBlich Antibi-
otika diirfen erforderlichenfalls unter
strengen Bedingungen verwendet
werden, wenn die Behandlung mit
phytotherapeutischen (pflanzlichen),
homoopathischen und anderen Erzeug-
nissen ungeeignet ist.

Besondere Beschrinkungen gel-
ten in Hinblick auf die Zahl der
Behandlungen und die Festlegung
der Wartezeit. Keinen Einschrén-
kungen unterliegt die Verwendung
immunologischer Tierarzneimittels
(Impfstoffe). Mittel zur Reinigung
und Desinfektion miissen fiir

den Bio-Bereich zugelassen sein
(VO 834/2007, Art. 14, Buchst. e).
Sie sind in der Anlage VII der

VO 889/2008 aufgelistet.

Die vorbeugende Verabreichung
chemisch synthetischer Tierarznei-
mittel oder von Antibiotika (z. B.

zum Trockenstellen von Milchkiihen)
ist verboten. Gleiches gilt fiir die Ver-
wendung von Wachstum oder Leis-
tung fordernden Stoffen (Antibio-
tika, Kokzidiostatika, kiinstliche
Wachstumsforderer) und von Hor-
monen zur Kontrolle der Fortpflan-
zung (z. B. Einleitung oder Synchroni-
sierung der Brunst). Beim Einstellen
von Tieren aus nicht 6kologischen
Einheiten konnen gegebenenfalls
Quarantiinezeitriume vorgesehen
werden.

Phytotherapeutische oder homoopa-
thische Priparate, Spurenelemente
und sonstige Erzeugnisse sind gegenti-
ber chemisch synthetischen Tierarz-
neimitteln oder Antibiotika bevorzugt
zu verwenden. In den Anhéngen V
und VI der VO 889/2008 sind Stoffe
bzw. Erzeugnisse aufgefiihrt, die in
Futtermitteln eingesetzt werden kon-
nen (z. B. Vitamine und Spurenele-
mente). Erweist sich eine Behandlung
als unbedingt erforderlich, um dem
Tier Leiden und Schmerzen zu erspa-
ren, so konnen unter der Verantwor-
tung eines Tierarztes chemisch syn-
thetische Tierarzneimittel oder Antibi-
otika verabreicht werden. Bezogen auf
einen Zeitraum von 12 Monaten sind
jedoch erhebliche Einschrinkungen
in der Zahl tierérztlicher Behand-
lungen vorgesehen (ausgenommen
sind Impfungen und Parasitenbehand-
lungen).

Die Wartezeit zwischen der letzten
Verabreichung eines Tierarzneimittels
an ein Tier und der Gewinnung Skolo-
gischer/biologischer Lebensmittel von
diesem Tier muss doppelt so lang
sein wie die gesetzlich vorgeschrie-
bene Wartezeit oder — falls keine
Wartezeit vorgeschrieben ist — 48 h
betragen.

Spezifische Vorschriften in Hinblick
auf die Krankheitsvorsorge und die
tierdrztliche Behandlung bestehen bei
der Bienenhaltung (Art. 25 der VO
889/2008). Zum Schutz vor Schédlin-
gen diirfen nur Rodentizide (Mittel
gegen Nager) und geeignete Mittel
gemil Anhang Il verwendet werden.
Der Einsatz von Tierarzneimitteln ist
nur unter sehr einschrankenden Bedin-
gungen gestattet. Beim Einsatz derar-
tiger Mittel sind die behandelten Bie-
nenvolker isoliert aufzustellen und
unterliegen anschlieBend der einjahri-
gen Umstellungsfrist.

Steht die tatsiichliche Situation
bei Bio-Produkten im Einklang
mit den gesetzlichen Vor-
schriften?

Im Rahmen des Monitorings, einem
gemeinsam von Bund und Léndern
seit 1995 durchgefiihrten systemati-
schen Mess- und Beobachtungspro-
gramm, werden Lebensmittel repré-
sentativ fiir Deutschland auf Gehalte
an gesundheitlich nicht erwiinschten
Stoffen untersucht. Dabei sind die zu
untersuchenden Lebensmittel Bestand-
teile eines reprisentativen Waren-
korbes, der auf der Grundlage natio-
naler Verzehrsstudien abgeleitet
wurde. Einbezogen in das Monitoring
sind auch Riickstinde pharmakolo-
gisch wirksamer Stoffe. Riickstinde
an Tierarzneimitteln und/oder Mast-
hilfsmitteln haben sich in Bio-Pro-
dukten nach diesen Erhebungen und
Auswertungen tatsdchlich nur in sel-
tenen Einzelfillen gezeigt. Somit
kann festgestellt werden, dass die
gesetzlichen Vorgaben, insbesondere
die verlidngerte Wartezeit nach einer
Behandlung, grundsitzlich eingehal-
ten werden und dass Bio-Produkte in
Bezug auf Tierarzneimittel praktisch
riickstandsfrei sind.
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Interview

Milchuntersuchung auf
Hemmstoffe und Antibiotika-
ruckstande in Bayern

Milch geh6rt zu den im Hinblick auf Qualitdt und hygienische Beschaf-
fenheit am intensivsten untersuchten Lebensmitteln tierischer Herkunft.
Unter den mdglicherweise auftretenden Tierarzneimittelriicksténden sind
vorrangig Antibiotika zu nennen, die in der Rohmilch mithilfe so genannter
Hemmstofftests erfasst werden. Diese stellen die gesundheitliche Unbe-
denklichkeit wie auch insbesondere die technologische Sicherheit (zur
Herstellung fermentierter Produkte) sicher. Uber das in Bayern prakti-
zierte und besonders erfolgreiche System sprachen wir mit Dr. Christian
Baumgartner, Geschéftsfiihrer des Milchpriifrings Bayern e.V..

Herr Dr. Baumgartner, Sie sind
Geschdifisfiihrer des Milchpriifrings
Bayern e.V. Konnen Sie kurz die
Aufgaben / Aktivititen des Milchpriif-
rings und Ihre Funktion erliutern?

Dr. Baumgartner: Der Milchpriifring
Bayern e.V. versteht sich als Selbsthil-
feeinrichtung der bayerischen Milch-
bzw. Landwirtschaft und ist als
gemeinniitziger Verein Dienstleister
sowohl fiir den Freistaat Bayern als
auch fiir private Auftraggeber. So
nimmt der Verein einerseits als belie-
hener Unternehmer des Landes staatli-
che Aufgaben wahr wie etwa bei der
Durchfithrung der Milchgiiteverord-
nung auf Landesebene. Andererseits
wird er im Auftrag von Molkereien
oder anderen Kunden, wie beispiels-
weise dem Landeskontrollverband
(LKV), als reiner Dienstleister titig.
Wir betreiben in Wolnzach eines der
groBten Rohmilchlabors der Welt, das
pro Jahr aus gut 14 Millionen Proben
knapp 90 Millionen validierte Einzeler-
gebnisse ermittelt und sind dariiber hin-
aus auch im Rahmen von Vor-Ort-Kon-
trollen flichendeckend auf den baye-
rischen Milchviehbetrieben présent.

Als Geschiftsfithrer bin ich fiir das
gesamte operative Geschéft zustiandig
und leite die 225 hauptamtlichen
Mitarbeiter. Ich berichte dem ehrenamt-
lichen Vorstand, der den Verein stra-

tegisch fithrt und bin dazu da, die
Beschliisse und Ideen umzusetzen.

Riickstinde antibiotisch wirkender
Substanzen (,, Hemmstoffe“) werden
im Rahmen der Milchgiiteverord-
nung in der an die Molkereien ange-
lieferten Milch regelmdiflig erfasst.
Welches System haben Sie in Bayern
aufgebaut und wie ist die derzeitige
Situation?

Dr. Baumgartner: Die im Rahmen
der Milchgiiteverordnung gezogenen
Proben der Anlieferungsmilch jedes
Lieferanten werden mindestens vier-
mal im Monat mit einem mikrobiolo-
gischen Hemmstofftest untersucht. Wir
haben dazu im Labor zwei Roboteran-
lagen, mit denen wir den Test vollauto-
matisiert ansetzen und auswerten und
so bis zu 3.200 Proben pro Stunde
bearbeiten konnen. Im Jahr 2009 haben
wir 2,4 Millionen Proben untersucht
und insgesamt 893 positive Ergebnisse
ermittelt. Dies verdeutlicht den hohen
Qualitétsstandard der bayerischen
Milch auch hinsichtlich eventueller
Antibiotikariickstdnde. Trotzdem sind
wir zusammen mit den Verbanden der
Milchwirtschaft laufend dabei, die
Aufklarung der Milcherzeuger, aber
auch der Molkereimitarbeiter, zu ver-
bessern, um das Beanstandungsniveau
weiter zu senken und die mit einem
positiven Ergebnis zusammen hén-

genden Probleme weiter zu minimie-
ren. Viele Molkereien geben zusétz-
liche Untersuchungen in Auftrag bzw.
betreiben ein System, das im Falle
einer Kontamination eines Milch-
sammelwagens die sichere Riickverfol-
gung bis zum verursachenden Milch-
lieferanten erlaubt, was die Beprobung
jeder Anlieferung voraussetzt.

Welche Methodik wird beim Milch-
priifring zum Nachweis von Hemm-
stoffen eingesetzt und reicht die Emp-
findlichkeit des Verfahrens aus, um
die bei der Behandlung von Milchkii-
hen eingesetzten Wirkstoffriickstinde
zu erfassen?

Dr. Baumgartner: Wir verwenden in
unserem Labor ein mikrobiologisches
Hemmstofftestsystem der Fa. Analytik
in Milch GmbH in Miinchen (AiM),
an der wir direkt beteiligt sind. Als
einer der beiden Geschéftsfithrer die-
ser Tochterfirma gestalte ich die
Geschifts- und Qualitétspolitik mit.
Somit haben wir unmittelbaren Ein-
fluss auf die Qualititskontrolle und
auch die Entwicklung der Testsys-
teme, womit wir schon seit vielen Jah-
ren sehr gut fahren. Jede Charge des
Tests wird in zwei unabhéngigen Uni-
versitdtsinstituten auf die Einhaltung
der Spezifikationen gepriift. Das Test-
system entspricht der § 64-Methode
LFBG, und somit ist der verwendete
Testkeim und mit ihm im GroBen und
Ganzen die Sensitivitit des Testsys-
tems charakterisiert. Fiir die wichtigs-
ten Substanzgruppen im Bereich der
Milcherzeugung erreicht die Testemp-
findlichkeit das Hochstmengen-
(MRL-) Niveau, wobei natiirlich sys-
tembedingt Unterschiede zu anderen
Tests bestehen konnen und der Test-
keim grundsitzlich nicht jeden MRL-
Wert fiir jede Substanz zielgenau
Htrifft. Insgesamt gesehen deckt der
verwendete Test aber das gesamte
Spektrum sehr gut ab.

Welche Mafinahmen werden bei
einem ,,hemmstoffpositiven“ Befund
getroffen? Setzen Sie neben dem
Hemmstofftest weitere Verfahren zur
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Bestiitigung eines positiven Ergeb-
nisses ein?

Dr. Baumgartner: Wird bei einem
ersten Screening-Durchgang ein posi-
tives bzw. verdidchtiges Ergebnis
ermittelt, fithren wir eine Bestiti-
gungsuntersuchung auf dem gleichen
Testsystem durch. Dabei wird die Ori-
ginalprobe dreifach und jeweils eine
Verdiinnungsreihe der Probe mit und
ohne Zusatz von Penicillinase ange-
setzt. Auf diese Weise bekommen wir
Hinweise, die zwar fiir die Einstufung
der Probe im Rahmen der Gtiteverord-
nung unerheblich sind, die jedoch bei
der Aufkldrung der moglichen Ursa-
chen dieses positiven Befundes auf
dem Betrieb sehr hilfreich sein kon-
nen. Bevor eine Probe endgiiltig als
,positiv* frei gegeben wird — und ent-
sprechende Konsequenzen nach sich
zieht — laufen noch etliche Priif-
schritte, zum Beispiel eine komplette
Verschleppungspriifung tiber alle kri-
tischen Punkte in der gesamten Kette
von der Probenahme bis zum Pipettie-
ren der Probe auf die Testplatte.
Aktuell haben wir ein neues Biosen-
sor-System bei uns in der Validierung,
das uns kiinftig durch die schnelle pa-
rallele Detektion und Quantifizierung
von 14 verschiedenen Antibiotika
noch bessere Moglichkeiten — auch
hinsichtlich der immanenten recht-
lichen Probleme bei einem Nachweis
von Hemmstoffen in der Milch —
erdffnen wird.

Konnen sie eine Aussage dariiber
machen, ob in Bestinden mit erhoh-
ten Zellzahlen in der Herdensammel-
milch auch héiufiger positive Hemm-
stoffbefunde ermittelt werden?

Dr. Baumgartner: Ja, hier ist die
Datenlage eindeutig. Hohe Zellzahlen
sind ein klarer Risikofaktor fiir
Hemmstoffeintrag in die Sammel-
milch! Unsere Daten zeigen, dass
Betriebe mit tiber 500.000 soma-
tischen Zellen pro Milliliter Milch ein
etwa sechsfach hoheres Risiko fiir ein
hemmstoffpositives Tankmilchergeb-
nis haben als Betriebe mit bis zu

125.000 Zellen pro Milliliter Milch.
Schon bei Betrieben mit weniger als
250.000 Zellen pro Milliliter Milch,
die nach géingiger Auffassung unter
den Milcherzeugern nicht unbedingt
als Problembetriebe einzustufen sind,
ist gegeniiber den ,,besten’ Betrieben
mit unter 125.000 Zellen pro Milliliter
das Risiko um 50 % erhoht.

Wie wiirden Sie abschliefiend die
Hemmstoffsituation in der Milch in
der Bundesrepublik Deutschland und
speziell in Bayern beurteilen? Gibt es
aus ihrer Sicht Anlass, das beste-
hende System zu dndern oder weiter-
zuentwickeln?

Dr. Baumgartner: Sicher ist die
Milchqualitét hinsichtlich der Hemm-
stoffbelastung in Deutschland und ins-
besondere in Bayern als vergleichs-
weise sehr gut einzuschétzen. Trotz-
dem gibt es gentigend Griinde, das
aktuelle System verbessern zu wollen.
Ein Grund ist, dass hinsichtlich der
Riickstandsbelastung gerade die Milch
mit ihrem extrem positiven und gesun-
den Image vom Verbraucher mit einer
»gefuhlten Nulltoleranz* versehen
wird. Hier muss alles unternommen
werden, um bestehende Kontaminati-
onen — auch wenn sie hochst selten
sind — sicher zu erkennen und genauso
sicher aus der Lebensmittelkette Milch
zu entfernen bzw. fern zu halten. Ein
weiterer Grund, das System weiter zu
entwickeln, sind neue analytische
Maoglichkeiten, die ich schon erwéhnt
habe. Grundsétzlich ist Milch, die mit
irgendeinem Test als positiv (im Sinne
»moglicherweise kontaminiert*)

des Internationalen Milchwirtschaftsverbandes (IDF/IMV) und des International
Committee for Animal Recording (ICAR).
chaumgartner@mpr-bayern.de ®
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bewertet wurde, solange als ,,unsicher
einzustufen, solange nicht die verursa-
chende Substanz identifiziert und
quantifiziert wurde. Da dies bislang
unter Praxisbedingungen nicht mit
vertretbaren Kosten moglich war,
wanderte viel Milch in die Entsor-
gung, die lebensmittelhygienisch

als unbedenklich einzustufen war

oder wurde erst gar nicht in einer mog-
lichst frithen Phase der Erfassung
untersucht.

Wenn nun neue analytische Moglich-
keiten zur Verfligung stehen werden —
wie mit dem Biosensor MCR3 in
naher Zukunft — dann entsteht einer-
seits groflere Rechtssicherheit hin-
sichtlich der lebensmittelhygienischen
Bewertung der Milch ,,on the spot™,
also vor Ort bei der Milchannahme,
andererseits ist angesichts der bereits
zitierten gefiihlten Nulltoleranz des
Verbrauchers eine Diskussion neu zu
fithren, wie mit dem MRL-Konzept in
praxi umgegangen werden soll.

In Bayern haben wir deshalb zusam-
men mit einigen Partnern ein Projekt
im Rahmen der ,,Cluster-Initiative
Ernghrung* konzipiert, das sich unter
anderem mit diesen Fragen befassen
wird und ein ,,integriertes System zum
Nachweis von Antibiotikariickstinden
in Milch* unter Verwendung des
neuen BioSensor-Systems MCR3 zum
Ziel hat. Der Schwerpunkt des Pro-
jekts liegt auf der Information, Schu-
lung und Vernetzung der Verantwort-
lichen aus Verbianden und Molkereien,
soll aber alle Beteiligten an der
Lebensmittelkette Milch besser mit-
einander verzahnen.

Dr. Christian Baumgartner

Studium der Tiermedizin in Miinchen und Fachtierarzt fiir Rin-
der. Seit 1996 Geschdfisfiihver des Milchpriifrings Bayern e. V..
Seit Griindung 1997 Geschdftsfiihrer der Analytik in Milch
(AiM) GmbH in Miinchen. Vorsitzender der Arbeitsgruppe zur
Forderung von Eutergesundheit und Milchhygiene in den Alpen-
ldndern e.V. (AFEMA) und Mitglied in diversen Arbeitsgruppen
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Tierarzneimittel

Analyseverfahren -

eine Ubersicht

Von Erwin Martlbauer

Der Einsatz von Tierarzneimitteln zur Prophylaxe und Therapie ist bei
Nutztieren - auch in der 6kologischen Landwirtschaft — unvermeidbar.
Trotz gesetzlicher Vorschriften und Uberwachungsprogramme kommt
es daher immer wieder zu Riickstdnden in Lebensmitteln, die ein gesund-
heitliches Risiko fiir den Verbraucher darstellen kénnen und aufgrund
von Produktionsausfallen und Entsorgungskosten zu hohen wirtschaftli-
chen Verlusten in der Lebensmittelindustrie fiihren. Alle zum Einsatz bei
lebensmittelliefernden Tieren zugelassenen Tierarzneimittel wurden im
Rahmen der Verordnung (EG) 470/2009 mit Riickstandshdchstmengen
belegt. Die Uberwachung dieser Hochstmengen stellt hohe Anspriiche
an die Analytik, und die wichtigsten Verfahren bzw. Messprinzipien wer-

den nachstehend beschrieben.
ebensmittelhersteller miissen
entsprechend Verordnung

L (EG) Nr. 853/2004 die
Hochstmengen (Maximum Residue
Limits - MRLs) der Verordnung (EG)
Nr.37/2010 (vormals Nr. 2377/90) ein-
halten. Auch heute noch wird der
Grofteil der Untersuchungen von
Lebensmitteln auf antimikrobiell wirk-
same Riickstdnde mit sog. Hemmstoff-
tests durchgefiihrt. Diese werden
ergédnzt durch Enzymimmun- oder
Schnelltests und zunehmend auch
durch Biosensoren. Im Rahmen der
Untersuchungen der Lebensmittel-
tiberwachung und im Hinblick auf
gerichtsfeste Nachweise ist die Subs-
tanzidentifizierung und -quantifizie-
rung mittels Referenzanalytik uner-
lasslich. Die mikrobiologischen Ver-
fahren (Hemmstofftests) beschrinken
sich auf den Nachweis antimikrobiell
wirksamer Stoffe wie Antibiotika und
Sulfonamide, wihrend die bioche-
mischen und chemisch-physikalische
Methoden auch zum Nachweis anderer

Tierarzneimittelriickstinde eingesetzt
werden.

Mikrobiologische Verfahren
(Hemmstofftests) in der Fleisch-
und Milchuntersuchung

Mikrobiologische Hemmstofftests sind
die dltesten Methoden zum Nachweis
von Antiinfektiva und basieren auf der
Darstellung einer Wachstumshem-
mung verschiedener sensibler Bakteri-
enstimme unter Antiinfektivaeinfluss.
Ublicherweise wird in der Routineun-
tersuchung auf Antiinfektiva Bacillus
(Geobacillus) stearothermophilus var.
calidolactis (Milch) bzw. Bacillus sub-
tilis (Fleisch) eingesetzt. Es gibt
jedoch auch verschiedene Testsys-
teme, bei denen z. B. B. cereus,
Micrococcus luteus, Escherichia coll,
B. megaterium oder Streptococcus
thermophilus als Testkeime fungieren.

Bei der amtlichen Fleischuntersu-
chung wird der ,,Dreiplattentest™ (drei
Néhrboden mit pH-Werten von 6,0, 7,2
und 8,0 zur Erfassung verschiedener
Antiinfektivagruppen) eingesetzt.
Dabei handelt es sich um einen Agar-
diffusionstest mit B. subtilis als Test-
keim. Nach dem Aufbringen des
Untersuchungsmaterials auf die mit
dem Testkeim beimpften Néhrboden

und anschlieBender Inkubation entsteht
bei positiven Proben ein Hemmhof
(AVV Lebensmittelhygiene — vom 12.
September 2007; Anlage 4, Abs. 3.9).

Auch die im Rahmen der Milch-Giite-
verordnung durchgefithrten Hemm-
stoffuntersuchungen der Anlieferungs-
milch werden tiblicherweise mit
mikrobiologischen Hemmstofftests im
Mikrotiterplattenformat in den Zen-
trallabors der Landeskontrollverbénde
und Milchpriifringe durchgefiihrt. Die-
ser Test basiert auf der Verwendung
von Indikatorfarbstoffen, die bei
Wachstum des Testkeims einen Farb-
umschlag hervorrufen. Sind Hemm-
stoffe in der Probe vorhanden bleibt
der urspriingliche Farbton bestehen.
Am héufigsten werden Systeme mit
Redoxindikator (Brillantschwarz-
Reduktionstest; BRT; Amtliche
Sammlung von Untersuchungsver-
fahren nach § 64 LFGB — L 01.01.-
5:1996; z. B. AiM BRT-Hemmstoft-
test) oder pH-Indikator (z. B. Delvo-
test SP) eingesetzt. Die Vorteile dieser
Testsysteme liegen in der einfachen
Durchfithrung und den geringen Kos-
ten, und durch Automatisierung ist ein
hoher Probendurchsatz moglich.
Nachteilig ist, dass diese Testsysteme
nicht alle relevanten Antiinfektiva

mit der erforderlichen Sensitivitét
erfassen und eine relativ lange Test-
dauer (2-3 h) bendétigen.

Enzymimmuntests ermdoglichen
die Identifizierung und
Quantifizierung von
Riickstinden

Enzymimmuntests sind derzeit die
wichtigsten immunchemischen Ver-
fahren in der Lebensmittelanalytik.
Zum Nachweis von Tierarzneimittel-
rickstdnden werden ausschliefSlich
kompetitive Verfahren eingesetzt,
wobei freies und markiertes oder
festphasengebundenes Antigen um
eine begrenzte Anzahl Antikorperbin-
dungsstellen konkurrieren. Die Mess-
grofBe ist entweder das gebundene
markierte Antigen oder der gebundene
markierte Antikdrper, wobei das Test-
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ergebnis umgekehrt proportional zu
der Menge des gesuchten Stoffes ist.
Enzymimmuntests eignen sich in ers-
ter Linie als Screening-Verfahren zur
Untersuchung groBerer Probenmen-
gen. Als Vorteil gegentiber den mikro-
biologischen Tests sind vor allem die
Moglichkeit zur Identifizierung und
Quantifizierung der Riickstdnde zu
nennen. Immuntests in Form von
Mikrotiterplatten-ELISAs ermdglichen
den Nachweis von Einzelsubstanzen
(z. B. Chloramphenicol, Streptomycin)
oder Stoffgruppen (z. B. B-Laktaman-
tibiotika, Tetracycline, Sulfonamide).
Die Testdauer betrigt 1-2 Stunden, in
der Regel konnen Lebensmittelproben
direkt (Milch) oder nach Homogeni-
sierung in Pufferlosungen (Fleisch-,
Honigproben) untersucht werden.

Kommerzielle Schnelltests
verwenden spezifische Bindungs-
proteine

Speziell fur die Untersuchung von
Milch wurden in den letzten Jahren
verschiedene kommerzielle Schnell-
testsysteme entwickelt, die bei einer
Testzeit von ca. 3—15 Minuten zur
Untersuchung auf Milchsammelwa-
genebene geeignet sind. Ein gemein-
sames Merkmal der kommerziell
erhiltlichen Schnelltestsysteme ist die
Verwendung spezifischer Bindungs-
proteine fiir Antibiotika bzw. Sulfona-
mide (mikrobielle Rezeptorproteine
bzw. Enzyme oder Antikorper). Dabei
blockieren in der Milchprobe enthal-
tene Antiinfektiva das Bindungspro-
tein entweder irreversibel oder in Kon-
kurrenz mit einem an die Festphase
gebunden entsprechenden Analyten.
Das Messsignal entsteht durch die
Hemmung der Enzymaktivitit bzw.
durch Messung des an die Festphase
gebundenen Bindungsproteins und ist
visuell, meist auch instrumentell, aus-
wertbar. Voraussetzung fiir die im ers-
ten Schritt erfolgende Bindungsreak-
tion ist eine erhohte Temperatur
(4347 °C), die durch Verwendung
eines speziellen Heizblocks ermdoglicht
wird. Die Nachweisgrenzen liegen laut
Herstellerangaben im Bereich der

jeweiligen MRL-Werte. Zum Nach-
weis von B-Laktam-Antibiotika einge-
setzt werden Rezeptor-Tests wie
Charm ROSA, IDEXX SNAP Beta-
Lactam oder BetaStar. Des Weiteren
stehen u. a. Tests zum Nachweis von,
Sulfonamiden, Tetracyclinen, Enroflo-
xacin, Gentamycin und Streptomycin
von verschiedenen Herstellern zur
Verfiigung.

Biosensoren erzeugen ein
elektrisches Signal und ermog-
lichen Mehrfachmessungen

Ein Biosensor ist ein biologischer
Rezeptor, der direkt mit einem physi-
kalischen Transducer verbunden ist,
ein elektrisches Signal generiert und
Mehrfachmessungen ermdoglicht. Als
Rezeptoren zum Nachweis von
Tierarzneimitteln wurden hauptséch-
lich Antik6rper eingesetzt. Der immo-
bilisierte biologische Rezeptor tritt in
Wechselwirkung mit dem Analyten,
wobei es zu physikochemischen Ver-
dnderungen, wie z. B. Verdnderungen
der Schichtdicke, der Brechzahlen, der
Lichtabsorption oder der elektrischen
Ladung, kommen kann. Diese Verin-
derungen koénnen mittels des Transdu-
cers, wie z. B. optoelektrischen Sen-
soren, amperometrischen und potenti-
ometrischen Elektroden oder
Feldeffekttransistoren registriert wer-
den. Ein hiufig verwendetes Detek-
tionsprinzip ist hierbei das sog. SPR-
Phianomen (Oberflichenplasmon-
Resonanz; engl.: Surface Plasmon
Resonance), das zum Nachweis von

z. B. Sulfonamiden, Chloramphenicol,
Streptomycin und Tylosin eingesetzt
wird. Ein anderes Biosensorsystem
basiert auf einem Mikroarray-Chip
und monoklonalen Antikérpern, die in
einer vollautomatischen Mikroarray-
Ausleseplattform (MCR3) eingesetzt
werden. Dieser Biosensor stellt das
derzeit am weitesten entwickelte Sys-
tem dar. Es konnen innerhalb von

5—6 Minuten 13 verschiedene Antibio-
tika (Penicillin G, Ampicillin, Cloxa-
cillin, Cephapirin, Streptomycin,
Gentamicin, Neomycin B, Erythromy-
cin A, Tylosin, Enrofloxacin, Tetra-

cyclin, Sulfadiazin und Sulfamethazin)
simultan und quantitativ nachgewiesen
werden. Die chemische Stabilitat der
Mikroarray-Chips ermoglichen min-
destens 50 Messzyklen ohne signifi-
kante EinbuBe bei der Reproduzierbar-
keit.

Chemisch-physikalische
Verfahren fiir die Referenz-
analytik

Aufgrund des hohen instrumentellen
Aufwandes und der daraus resultie-
renden hohen Analyse-Kosten sind
diese Verfahren Speziallabors vorbe-
halten. Der Einsatzschwerpunkt ist die
Referenzanalytik, um positive Befunde
der Screeningsysteme abzusichern.
Die Methoden der Wahl sind heute
Hochdruckfliissigkeitschromatogra-
phie (HPLC) und Fliissigkeitschroma-
tographie/Massenspektrometrie
(LC-MS/MS). In der Methodensamm-
lung nach §64 LFGB sind z. B. fiir den
Nachweis von Penicillinen, Chinolo-
nen, Sulfonamiden, Tetracyclinen,
Lincosamiden, Makroliden und Florfe-
nicol entsprechende Referenzverfah-
ren hinterlegt.

Prof. Dr. Erwin Martlbauer

Direktor des Departments fiir Veteri-
ndrwissenschaften der Ludwig-Maxi-
milians-Universitdt Miinchen. Inhaber
des Lehrstuhls fiir Hygiene und Tech-
nologie der Milch. Leiter der Fach-
gruppe Milchhygiene des Arbeitsge-
bietes Lebensmittelhygiene der
DeutschenVeterindrmedizinischen
Gesellschaft, DVG. Mitglied in natio-
nalen und internationalen wissen-
schaftlichen Organisationen wie der
Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene
und Mikrobiologie, Gesellschaft fiir
Mykotoxinforschung, American Society
for Microbiology und der International
Union of Food Science and Techno-
logy.

e.maertlbauerm@mh.vetmed.uni-
muenchen.de ®
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Allergene in Lebensmitteln

Moglichkeiten und Probleme
von Schwellenwerten

Von Klaus Richter, Rolf Grossklaus und Alfonso Lampen

In vorverpackten Lebensmitteln besteht fiir Zutaten mit besonderem
allergenen Potenzial eine Kennzeichnungspflicht. Diese gilt jedoch
nicht fiir unbeabsichtigt in das Lebensmittel gelangte Allergeneintrage.
Mit Blick auf einen sich weiter entwickelnden Verbraucherschutz sind
Standards fiir den Umgang mit Allergenen in der Lebensmittelpro-
duktion zu setzen und praktikable Schwellenwerte fiir eine geeignete
Kennzeichnung von Allergenspuren in fertig verpackten Lebensmitteln

zu erarbeiten.

ie Pravalenz immunologisch
D bedingter Nahrungsmittel-
allergien (Immunglobulin E-
vermittelt) in der Bevolkerung wird
mit 2 bis 5 % angegeben. Diese Sto-
rung ist charakterisiert durch eine rela-
tiv enge zeitliche Beziehung zwischen
der Exposition mit dem Allergen und
dem Auftreten der Symptome. Dabei
konnen bei Betroffenen schon Spuren
des jeweiligen Allergens zu uner-
wiinschten Reaktionen fiihren.
Zutaten, die zur Lebensmittelrezeptur
gehoren und bekanntermallen Aller-
gien auslosen, miissen gekennzeichnet
werden. Auch verfiigen Lebensmittel-
hersteller bereits mit addquater GMP
und der Integration der Allergenprob-
lematik in den HACCP-Plan iiber Ins-
trumentarien fiir ein Allergenmanage-
ment und einen verbesserten Schutz
Betroffener. Daher betrifft die Frage,
wie mit unbeabsichtigten Allergenein-
tragen in vorverpackten Lebensmitteln
umzugehen ist, wichtige Aspekte des
Verbraucherschutzes.

Allergene (Lebensmittel-)
Zutaten und Kennzeichnungs-
pflicht

Die Richtlinien 2003/89/EG und
2006/142/EG benennen potenziell al-
lergene Lebensmittel bzw. Zutaten und
daraus gewonnene Erzeugnisse, die im

Zutatenverzeichnis fertig verpackter
Lebensmittel regelméBig zu kenn-
zeichnen sind (Richtlinie 2007/68/EG
vom 27.11.2007 bestimmt begriindete
Ausnahmen von dieser Deklarations-
pflicht).

e Glutenhaltige Getreide (d. h. Wei-
zen, Roggen, Gerste, Hafer, Dinkel,
Kamut oder deren Hybridstimme)

e Krebstiere, Eier, Fische, Milch
(einschlieBlich Laktose), Weich-
tiere;

e Erdniisse, Schalenfriichte (Man-
deln), Haselniisse, Walniisse,
Kaschuniisse, Pekanniisse, Para-
niisse, Pistazien, Makadamianiisse
und Queenslandniisse;

e Sellerie, Senf, Sesamsamen;

e Schwefeldioxid und Sulphite in
Konzentrationen >10 mg/kg oder
10 mg/l, ausgedriickt als SO, ;

e Lupinen, Sojabohnen.

Von diesen ,,Hauptallergenen® (bei der
Reaktion auf Sulfit handelt es sich
nicht um eine IgE-vermittelte Allergie,
sondern um eine Unvertriglichkeit)
wurde bisher nur fiir Sulfit (10 mg/kg
oder 10 mg/l) ein Schwellenwert fest-
gelegt. Fur Gluten darf gemdBl EG-
Verordnung Nr. 41/2009 vom
20.01.2009 die Angabe ,,sehr geringer
Glutengehalt* nur verwendet werden,
wenn der Glutengehalt des Lebensmit-
tels maximal 100 mg/kg betrégt. Ent-

hilt das Erzeugnis weniger als 20 mg/
kg Gluten, darf es den Hinweis ,,glu-
tenfrei* tragen.

Gelangen die Allergene unbeabsichtigt
in ein Lebensmittel, z. B. durch Ver-
schleppung im Produktionsprozess
oder aufgrund anderweitiger Ubertra-
gung (Kreuzkontakt), besteht keine
Deklarationspflicht. Aus Griinden der
Produkthaftung und Sorgfaltspflicht
der Hersteller finden sich auf den
Lebensmitteletiketten hdufig Angaben
wie z. B. ,,Kann Spuren von ... ent-
halten* oder ,,In unserem Betrieb

wird auch ... verarbeitet”. Dadurch
schrinkt sich die Lebensmittelauswahl
fiir betroffene Verbraucher immer
stirker ein. Fiir eine einheitliche ver-
bindliche Kennzeichnung tatséchlich
vorhandener Allergene werden daher
Schwellenwerte bendtigt mit dem Ziel,
Betroffene besser zu informieren und
zumindest ernstere allergische Reak-
tionen mit gentigender Sicherheit aus-
schlieBen zu kénnen.

Schwellenwerte fiir Lebens-
mittelallergene

Bei der Erarbeitung von Schwellen-
werten ergibt sich eine Reihe von Pro-
blemen. So sprechen ethische Griinde
gegen die Aufhahme hoch-sensitiver
Personen in entsprechende klinische
Studien wie der doppelblinden place-
bokontrollierten oralen Nahrungsmit-
telallergen-Provokation (DBPCFC-
Studien). Die individuelle Allergie
auslosende Dosis ist hdufig von Person
zu Person unterschiedlich, selbst intra-
individuell konnen die Dosen schwan-
ken. Hinzu kommen Kofaktoren, wel-
che die allergische Reaktion beeinflus-
sen kénnen, z. B. Nikotin- und
Alkoholaufnahme, Medikamentenein-
nahme, bestehende Infekte, die allge-
meine korperliche und seelische Ver-
fassung. Ebenfalls relevant ist die
Lebensmittelmatrix, in welcher sich
das Allergen prisentiert. Bei der
Lebensmittelverarbeitung kann sich
die Allergenitit von Stoffen veridn-
dern, z. B. infolge der Prozessfithrung
und durch Einwirkungen wie Tempe-
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ratur und Druck. Dabei ist mit
Abschwichung, teilweise aber auch
mit Verstirkung der Allergenitét zu
rechnen.

Zur Frage der Kennzeichnung von
Allergenspuren in fertigen Lebens-
mitteln sind international verschiedene
Modelle bekannt, die Losungsansétze
aufzeigen. So sieht das seit 1999 in der
Schweiz angewandte eher pragmatisch
begriindete Konzept ab einer Menge
von 1 g allergenes Lebensmittel pro
Kilogramm bzw. Liter genussfertiges
Lebensmittel (entspricht 0,1 % bzw.
1000 ppm) eine verpflichtende Kenn-
zeichnung vor (gilt nicht fir Sulfite
und Gluten). Dieser relativ hohe
Schwellenwert konnte allerdings bei
einzelnen betroffenen Personen u. U.
noch bedeutsame allergische Reakti-
onen auslgsen.

Das Australische ,,VITAL-Konzept“
(Voluntary Incidental Trace Allergen
Labelling) stellt eine standardisierte
Vorgehensweise zur Feststellung und
Deklaration unbeabsichtigter Spuren
von Allergenen in Lebensmitteln auf
der Basis von Schwellenwerten dar.
Dieses Konzept wurde vom ,,Austra-
lian Food and Grocery Council® in
Zusammenarbeit mit verschiedenen
internationalen Lebensmittelherstel-
lern erarbeitet und wird auf freiwilli-
ger Basis seit 2007 in Australien und
Neuseeland teilweise angewendet. Die
zugrunde liegenden Berechnungen
beziehen sich auf die Proteinmenge
des jeweiligen Allergens pro Kilo-
gramm Lebensmittel. Kreuzkontakt
mit stiickigem Eintrag in Lebensmittel
im Vergleich zu fein dispergiertem

IMPRESSUM Verlag

B. Behr’s Verlag GmbH & Co. KG,
Averhoffstraie 10, 22085 Hamburg
Telefon: 040/ 227 00 80,

E-Mail: info@behrs.de,

Internet: www.behrs.de

Herausgeber
Behr’s... Verlag, Hamburg

Redaktion
Univ. Prof. Dr. Walther Heeschen,
Dielsweg 9, 24105 Kiel

Dr. Sylvia Wegner-Hambloch

Immenhofweg 23, 47803 Krefeld ~ MwsSt.

bzw. homogenem Eintrag werden
unterschieden. Abhingig von der
Menge an allergenem Protein sind drei
verschiedene Aktionsebenen mit
jeweils einheitlich festgelegter Dekla-
ration vorgesehen. Die Schwellen-
werte zwischen den Aktionsebenen
bewegen sich je nach Allergen in
Bereichen von 2-200 ppm.

Beim Konzept der ,,ECARF-Initia-
tive“ (European Centre for Allergy
Research Foundation; Stiftung, der
sich verschiedene Institutionen und
Firmen als Partner angeschlossen
haben) liegen die Schwellenwerte der
genannten Allergene bei 10 mg aller-
genes Lebensmittel pro Kilogramm
verzehrsfertiges Lebensmittel, entspre-
chend 10 ppm. Da sich der Wert auf
10 mg Lebensmittel bezieht, ist die
jeweilige Proteinmenge unterschied-
lich.

Aktuell werden von wissenschaftlicher
Seite Schwellenwerte diskutiert, die

— abhéngig vom jeweiligen Allergen —
hinunterreichen in Bereiche von einem
Milligramm allergenes Protein pro
Kilogramm fertiges Lebensmittel bzw.
von weniger als 10 Milligramm aller-
genes Lebensmittel pro Kilogramm
fertiges Lebensmittel, entsprechend

1 bzw. 10 ppm. Im Rahmen weiterer
Diskussionen zur Etablierung verbind-
licher Werte miissen neben begriin-
denden erndhrungstoxikologischen
und klinischen Daten ausreichend sen-
sitive und standardisierte analytische
Methoden verfiigbar sein, um die Al-
lergene in geeigneter Weise quantita-
tiv nachweisen zu konnen.

Analytischer Nachweis von
Allergenen

Bei der Festsetzung, ab welcher Aller-
genmenge auch bei unbeabsichtigtem
Eintrag die Deklarationspflicht einset-
zen soll, sind neben wichtigen kli-
nischen Aspekten auch Uberlegungen
zu berticksichtigen, die direkt die
Lebensmittelproduktion und die Her-
steller betreffen. Auch miissen tech-
nisch-analytische Methoden zur Ver-
fugung stehen, geringste Allergenmen-
gen in geeigneter Weise nachweisen
zu konnen.

Im Bereich der Allergenanalytik bei
Lebensmitteln besteht weiter For-
schungsbedarf. Noch sind nicht alle
relevanten Allergene in geeigneter
Weise und mit der notwendigen Emp-
findlichkeit qualitativ und quantitativ
nachweisbar. Um Lebensmittelpro-
dukte zuverlédssig auf Allergie auslo-
sende Bestandteile zu priifen, sind teil-
weise aufwindige Analysen durchzu-
fithren. Daher besteht ein besonderes
Interesse an der Weiterentwicklung
validierter Schnelltests zum ausrei-
chend sicheren Nachweis hinsichtlich
Art und Gehalt Allergie auslosender
Stoffe in Lebensmitteln. Im Rahmen
eines vom Bundesministerium fiir
Erndhrung, Landwirtschaft und Ver-
braucherschutz (BMELV) geforderten
Forschungsprojektes wird in der
Abteilung Lebensmittelsicherheit des
Bundesinstituts fiir Risikobewertung
(BfR) an der Entwicklung derartiger
Schnelltests zum Allergennachweis
gearbeitet. Ein Ziel des vom BfR koor-
dinierten Projektes ist dabei einen vor

Alle Informationen wurden mit Sorgfalt ermittelt und tiberpriift.
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Ort durchfiihrbaren Test zu entwi-
ckeln, bei dem Extrakte des zu unter-
suchenden Lebensmittels auf einen
Teststreifen aufgebracht werden, der
innerhalb von Minuten etwaig enthal-
tene Allergene anzeigt. Zusétzlich sol-
len neue Analyseverfahren erarbeitet
werden, die Allergie auslésende Stoffe
mittels Real Time Polymerase-Ketten-
reaktion (Echtzeit-PCR) sicher und
auch noch in stark verarbeiteten
Lebensmitteln erkennen.

Die Methoden sollen bei ausreichender
Empfindlichkeit Lebensmittelherstel-

lern dazu dienen, im Rahmen der Qua-
litdtskontrolle unbeabsichtigt in das
Lebensmittel gelangte Allergie auslo-
sende Bestandteile zu identifizieren
und in der Folge zu reduzieren oder
ganz zu vermeiden sowie mittels noch
festzulegender Schwellenwerte eine
weiterreichende Lebensmittelkenn-
zeichnung vornehmen zu konnen. Ziel
ist, Verbraucherinnen und Verbrau-
cher genauer tiber den Gehalt an Aller-
gie auslosenden Bestandteilen in
einem Lebensmittel zu informieren.
Auch soll die amtliche Lebensmittelii-
berwachung in die Lage versetzt wer-

den, mit geringerem Zeit- und Materi-
alaufwand zuverlédssig Lebensmittel
auch auf geringste Allergenmengen zu
tiberpriifen.

Dr. Klaus Richter

Bundesinstitut fiir Risikobewertung
(BfR) Abteilung Lebensmittelsicherheit
Fachgruppe Ernéhrungsrisiken, Aller-
gien und Neuartige Lebensmittel
Klaus.Richter@bfr.bund.de ®

Polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK)

Neue Markersubstanzen zur
LebensmittelUberwachung

Von Walther Heeschen

Polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) sind eine Stoff-
gruppe organischer Verbindungen, die bei der unvolistidndigen Verbren-
nung von organischen Materialien wie Kohle, Kraftstoffen und Tabak
entstehen und potenziell iiber die Umwelt in Lebensmitteln eingetragen
werden. Bestimmte Verarbeitungsmethoden kénnen ebenfalls dazu fiih-
ren, dass Nahrungsmittel PAK enthalten. Dieses betrifft insbesondere
geraucherte oder gegrillte Fleisch- und Fischprodukte. Als Leitsubstanz
(Marker) der Stoffgruppe und damit stellvertretend fiir die gesamte Stoff-
gruppe wird bisher im Regelfall Benzo[a]pyren analysiert.

Ist Benzo[a]pyren als Marker-
substanz ausreichend?

Die PAK umfassen zahlreiche Stoffe,
die in Gruppen (PAK 15 +1, PAK 8,
PAK 4 und PAK 2) eingeteilt werden.
Einige Vertreter der PAK sind mit
hoher Wahrscheinlichkeit beim Men-
schen Erbgut schiidigend (mutagen)
und Krebs erregend (kanzerogen).
Dartiber hinaus besteht die Moglich-
keit der Beeintrachtigung der Fort-
pflanzung und Entwicklung des Unge-
borenen. Die PAK haben aufgrund
ihrer Langlebigkeit, der genannten

gesundheitsschiddigenden Wirkungen
und der weltweiten Verbreitung eine
groBBe Bedeutung als Schadstoffe.

Auf europdischer Ebene wird derzeit
diskutiert, ob nach dem heutigen
Kenntnisstand vier Einzelsubstanzen,
namlich die Gruppe der so genannten
PAK 4 (Benzo[a]pyren, Benzo[a]an-
thracen, Chrysen und Benzo[b]fluor-
anthen) die gesamte Stoffgruppe

der PAK besser reprisentieren als
Benzo[a]pyren allein. Durch die Ver-
wendung dieser Gruppe als Marker
wird ein Grofteil der Lebensmittelpro-

ben, die PAK enthalten, erfasst. Ein

Sachverstidndigenausschuss der Euro-

paischen Kommission hat drei Vari-

anten vorgeschlagen, um den bishe-

rigen Ansatz der Verwendung von

Benzo[a]pyren als alleinige Marker-

substanz fiir die Gruppe der PAK zu

ersetzen. Zur Diskussion gestellt wer-

den Hochstgehalte fiir

1. jede Einzelsubstanz der PAK 4-
Gruppe,

2. die Summe der PAK 4 oder fiir

3. Benzo[a]pyren und die Summe der
PAK 4.

Das Bundesinstitut fiir Risikobewer-
tung (BfR) in Berlin hat die drei
Vorschlige fiir Marker zur Uberwa-
chung von Lebensmitteln auf PAK
in Hinblick auf den Verbraucher-
schutz und die Praxistauglichkeit
bewertet.

Zu welchem Ergebnis ist das BfR
gekommen?

In einer Stellungnahme (003/2010)
empfiehlt das BfR im Ergebnis, einen
eigenen Hochstwert fiir Benzo|a]-
pyren aufrechtzuerhalten, weil fiir
diese Verbindung bereits ein umfang-
reiches Datenmaterial existiert und
damit die Vergleichbarkeit zu fritheren
Untersuchungen gewéhrleistet ist. Die
oben genannte Variante 2. mit Festset-
zung eines zuldssigen Hochstgehaltes
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fiir die Summe der PAK 4 wird nicht
befiirwortet, sondern die Festsetzung
eines Hochstgehaltes fiir Benzo[a]-
pyren sowie fiir die Summe der PAK 4
(Variante 3).

Da fiir PAK aufgrund der Erbgut schi-
digenden und kanzerogenen Wirkung
das ALARA (As Low As Reasonably
Achievable)-Prinzip zur Anwendung
kommen soll, muss eine storungsfreie
Analytik fiir die in Betracht kommen-
den Verbindungen gewdhrleistet sein.
Dazu ist gegebenenfalls ein aufwen-
diges GC-Messverfahren notwendig,
das Analysezeiten von mehr als 1 h
bedeuten kann.

Wie wird die Einbeziehung
weiterer PAK begriindet?

In einer Stellungnahme zu den PAK in
Lebensmitteln hat die EFSA im Jahr
2008 Daten zu 15 PAK in Lebensmit-
teln berticksichtigt, die der wissen-
schaftliche Lebensmittelausschuss
(SCF) im Jahr 2002 als genotoxisch
bzw. kanzerogen im Tierversuch
bewertet hat. Nach Auffassung der
EFSA sollte jedoch eine Risikocharak-
terisierung fiir PAK in Lebensmitteln
auf der Basis der acht (von insgesamt
15) Verbindungen erfolgen, fiir die
belastbare Daten zur Kanzerogenitit
im Tierversuch nach oraler Aufnahme
vorliegen. Diese acht PAK diirften
entweder einzeln oder in Kombination
die einzigen moglichen Indikatoren fiir
das kanzerogene Potenzial von PAK
in Lebensmitteln darstellen. Nach
umfangreichen Analysen ergab

sich, dass die PAK 4 und PAK 8

am besten als Indikatoren fiir PAK
in Lebensmitteln geeignet sind, wo-
bei die Untersuchung auf PAK §
gegeniiber PAK 4 keinen wesent-
lichen zusétzlichen Nutzen er-

bringt.

In der Stellungnahme des BfR wird
diesem Ansatz grundsétzlich gefolgt
(Analyse der PAK 4). Damit sollten
Hochstgehalte fiir Benzo[a]pyren
sowie fiir die Summe von Benzo[a]-
pyren, Benzo[a]anthracen, Chrysen

Markersubstanzen fiir PAK:

neue Ansitze

¢ PAK sind Erbgut schédigend und
potenziell Krebs erregend

e \Vorkommen in gerducherten/
gegrillten Fleisch- und Fischpro-
dukten

¢ Benzo[a]pyren allein ist als Marker-
substanz nicht ausreichend

¢ Die Einbeziehung von drei weite-
ren PAK wird empfohlen

¢ Die H6chstmengen fiir Benzola]-
pyren sollten bestehen bleiben
und durch einen Héchstgehalt
fir die Summe der vier Verbin-
dungen ergénzt werden

* Die Entwicklung toxischer Aqui-
valenzfaktoren wird angestrebt

und Benzo[b]fluoranthen festgelegt
werden.

Welche praktischen Mafinah-
men ergeben sich aus der
Bewertung?

Bei Einbeziehung weiterer PAK muss
eine storungsfreie Analytik fiir die
Gruppe der PAK 4 gewihrleistet sein.
Diese erfolgt routinemaflig mittels
Gaschromatografie (GC) sowie Gas-
chromatografie in Kopplung mit Mas-
senspektrometrie (GC/MS). Dabei ist
die Analyse von Benzo[a]pyren und
von Benzo[a]anthracen weitgehend
unproblematisch. Die Bestimmung
von Chrysen mit GC-Methoden ist
recht storanfillig, und gleiches gilt fiir
Benzo[b]fluoranthen.

Bei Mischungen von PAK ist nach
heutigem Kenntnisstand mit einer
additiven Wirkung der Krebs erre-
genden Wirkung zu rechnen. Bei
Festsetzung eines Summenhdochstge-
haltes fiir die vier Verbindungen sollte
aus toxikologischer Sicht berticksich-
tigt werden, dass die kanzerogene
Potenz eines PAK-Gemisches bei
einer Aufsummierung der Wirkstérke
der Einzelverbindungen in Studien mit
anderen Aufnahmewegen als dem
oralen unterschitzt werden kann. Da

fiir die PAK das Minimierungsgebot
gilt, wire es aufgrund der unterschied-
lichen kanzerogenen Wirkung der ein-
zelnen Verbindungen aus toxikolo-
gischer Sicht sinnvoll, das toxische
Potenzial der jeweiligen Verbin-
dungen zu beriicksichtigen und nicht
eine reine Dosisaddition vorzuneh-
men. Daher ist die Weiterentwicklung
eines Modells mit toxischen Aquiva-
lenzfaktoren wiinschenswert.
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Der MOE wird als Abstand zwischen
zwei Grofien berechnet und stellt
damit das Verhiltnis zwischen einer
kanzerogenen Effektdosis, abgeleitet
aus der Dosis-Wirkungskurve im Tier-
versuch, und der abgeschétzten
menschlichen Aufnahme dar. Von
der EFSA wird als geeigneter Bezugs-
punkt auf der Dosis-Wirkungskurve
die Dosis angesehen, die eine Tumo-
rinzidenz von 10 % bewirkt. Dieser
Wert wird als ,,Benchmark Dose
Lower Limit*“ (BMDL) bezeichnet.
Das Risiko verhélt sich umgekehrt
proportional zum BMDL: Liegt der
MOE (d. h., das Verhiltnis zwischen
oraler Aufnahme und BMDL bei
10.000 oder hoher, wird das kanzero-

Genotoxische und kanzerogene Stoffe

Harmonisierung der
Risikobewertung

Von Walther Heeschen

Mykotoxine, Nitrosamine oder polyzyklische aromatische Kohlenwas-
serstoffe (PAK) sind Substanzen, die in Lebensmitteln nachgewiesen
werden und die aufgrund ihrer Eigenschaften ein gesundheitliches
Risiko fiir den Verbraucher darstellen kénnen. Einige Kontaminanten
schadigen die DNA (,,Genotoxizitat“) und I6sen im Tierversuch Krebs aus
(,Kanzerogenitat®). Fiir diese Substanzen besteht keine Beziehung zwi-
schen Dosis und Wirkung, und jede Menge kann schadlich sein. Fiir das
Management von Gefahren bzw. Risiken ist daher eine harmonisierte
Strategie fiir die Risikobewertung derartiger Substanzen wichtig, da das
Auftreten kleinster Mengen in Lebensmitteln haufig unvermeidbar ist.

Der bisherige Ansatz:
das ALARA-Prinzip

Der Verbraucher sollte idealerweise
mit genotoxischen und kanzerogenen
Stoffen tiberhaupt nicht in Kontakt
kommen. Dieser Anspruch lésst sich
bei Lebensmitteln jedoch in vollem
Umfang haufig nicht erfullen. Als Bei-
spiel kann Acrylamid genannt wer-
den. Diese Substanz entsteht im Her-
stellungsprozess in einer Reihe von
Lebensmitteln. Technologisch ist die
Entstehung nicht vollstindig ver-
meidbar, und auch Verzehrsempfeh-
lungen sind aufgrund der Vielzahl der
betroffenen Lebensmittel kein wirk-
samer Ansatz zum Verbraucherschutz.
In Féllen wie diesem und anderen
(beispielsweise bei den Mykotoxinen)
empfehlen die Risikobewerter den
Risikomanagern, den Gehalt der
Substanzen in einem Lebensmittel
so weit zu minimieren, wie dieses
,verniinftigerweise™ moglich ist

(,,As Low As Reasonably Achievable*
= ALARA-Prinzip).

Am ALARA-Prinzip ist zu kritisieren,
dass dieser Ansatz keine Informati-
onen liefert, die eine Differenzierung
der Priorititen erlaubt. Auch bleibt in
der Diskussion offen, was als ,,so gering
wie verniinftigerweise erreichbar* anzu-

sehen ist. Daher ist eine harmonisierte
Strategie fiir die Risikobewertung
von genotoxischen und kanzerogenen
Substanzen erforderlich, um die offen-
sichtlichen Méngel beim Einsatz des
ALARA-Prinzips auszugleichen.

Der neue Ansatz: Berechnung
eines Margin of Exposure (MOE)

Der Margin of Exposure oder MOE
soll in Zukunft das Defizit des
ALARA-Prinzips ausgleichen. Der
MOE ergibt sich aus zwei Parame-
tern:

1. Der Exposition des Menschen
oder dem Umfang des Kontaktes
mit einem Stoff und der

2. im Tierversuch festgestellten oder
berechneten Wirkungsdosis
(,,Effektdosis®) fiir eine bestimmte
Tumorinzidenz (Tumorhaufig-
keit).

Damit bietet der MOE gegeniiber der
alleinigen Anwendung des ALARA-
Prinzips den Vorteil, dass auf der
Grundlage der Exposition gegentiber
genotoxischen und kanzerogenen
Substanzen das Ausmaf} von Risiken
vergleichend dargestellt werden
kann. Im Hinblick auf die Sicherheit
von Lebensmitteln wird vorrangig die
orale Aufnahme berticksichtigt.

gene Risiko als eher niedrig einge-
schiitzt, und derartige Substanzen
sollten mit geringerer Prioritdt behan-
delt werden. Je weiter der MOE dage-
gen unter 10.000 liegt (je kleiner die-
ser also ist), desto grofer erscheint das
Risiko und desto dringlicher werden
MafBnahmen eine Minimierung oder
Eliminierung.

Der Wert von 10.000 fiir den MOE
ergibt sich aus der Beriicksichtigung
einer Reihe von Unsicherheitsfak-
toren:

e Faktor 100 fiir den Unterschied
zwischen Tier und Mensch (Faktor
10) sowie fiir den Unterschied zwi-
schen verschiedenen Menschen
(Faktor 10);

e Faktor 10 fiir die besondere Varia-
bilitdt und das individuelle Krebs-
risiko und

e Faktor 10 fiir die Tatsache, dass die
BMDL kein wirklich addquates
Surrogat fiir einen Schwellenwert
fiir die Tumorinduktion oder -initi-
ierung ist.

Ist die Einfithrung eines MOE
aus der Sicht der Wirtschaft zu
begriifien?

Aus der Sicht der Risikobewertung
hilt das Bundesinstitut fiir Risikobe-
wertung (BfR) in Berlin den von der

EFSA vorgeschlagenen MOE-Ansatz
fiir angemessen, um Risiken genoto-
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Management DNA schéadigender
und Krebs erregender Stoffe in
Lebensmitteln
1. Bisher: ALARA-Prinzip ,So ge-
ring wie verniinftigerweise er-
reichbar*
2. Neuer Ansatz: Margin of Expos-
ure oder MOE
o Vergleich der Krebs erregen-
den Dosis aus Tierversuchen
und der Exposition des Men-
schen
o MOE-Wert von 10.000: gerin-
ges Risiko
3. Kombination beider Ansétze je
nach Datenlage sinnvoll

xischer und kanzerogener Substanzen
vergleichend darzustellen. Mit der
Festlegung auf einen MOE von 10.000

und hoher wurde erstmalig eine Grofle
fuir eine als hinreichend angesehene
»dicherheitsspanne* angegeben.
Damit wird dem Ziel, fiir bestehende
und nicht gédnzlich aus der Umwelt
und der Nahrung zu eliminierende und
daher stindig vorhandene Stoffe ein
Mab fiir das Risiko vorzugeben,
ndher gekommen. Die Hohe dieses
Males muss jedoch gesellschaftspoli-
tisch kritisch diskutiert werden.

Es soll auch verdeutlicht werden, dass
Prioritdten fiir das Risikomanagement
nicht ausschlieBlich durch die Ab-
leitung von MOE-Zahlenwerten
bestimmt werden konnen. In jedem
Einzelfall muss die Risikobewertung
unter Berticksichtigung aller vorlie-
gender Erkenntnisse einschlieBlich
der Unterschiede zwischen Tierarten,
der Toxikokinetik und der Toxikody-

namik sowie auch der vorhandenen
Wissensliicken erfolgen. Auch ist zu
berticksichtigen, dass in der Nahrung
mehrere genotoxische und kanzero-
gene Substanzen vorhanden sein kon-
nen, deren mogliche Kombinations-
wirkungen zu beriicksichtigen sind.
Grundsitzlich wird mit der Ableitung
eines MOE dem Risikomanagement
die Moglichkeit gegeben, die Frage
leichter zu beantworten, was als ,,s0
gering wie verniinftigerweise erreich-
bar* bedeutet. Das ALARA-Prinzip
wird also mit dem neuen Ansatz
nicht vollstandig infrage gestellt. Es
wird auch in Zukunft Anwendung
finden miissen, da die Expositionsab-
schitzung vielfach unsicher ist. Der
Einsatz im Sinne einer verglei-
chenden Betrachtung von Risiken ist
jedoch grundsitzlich sehr zu begrii-
Ben.

Krisen frihzeitig begegnen

Das EU-Schnellwarnsystem
- eine Erfolgsgeschichte

Von Walther Heeschen

Fiir die schnelle und grenziiberschreitende Weitergabe von Informatio-
nen liber Lebens- oder Futtermittel, von denen Risiken fiir Verbraucher
ausgehen konnen, sorgt das Europiische Schnellwarnsystem (RASFF
oder Rapid Alert System for Food and Feed). Das Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) nimmt seit 2003 die
Funktion der nationalen Kontaktstelle fiir das RASFF war. Durch einen
sténdigen Austausch von Informationen und das Einleiten entsprechen-
der GegenmaBnahmen steuert das BVL dem Entstehen von Krisen zu
einem méglichst frithen Zeitpunkt entgegen.

ie Rechtsgrundlage fiir
D den Aufbau des RASFF ist

Art. 50 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 (,,Basisverordnung®).
Hier sind die allgemeinen Grundsitze
und Anforderungen zum Aufbau und
zur Funktion des Schnellwarnsystems
niedergelegt. In Deutschland nimmt
das BVL Meldungen der Lander {iber
bestimmte Produkte entgegen, von

denen Gefahren fiir die Verbrau-
cher ausgehen konnen. Nach einem
vorgeschriebenen Verfahren werden
diese Meldungen gepriift, ergidnzt und
an die Mitgliedstaaten der Europi-
ischen Union weitergeleitet. Das
Bundesamt informiert auch die
zustandigen obersten Landesbehdrden
tiber Meldungen, die von Mitglied-
staaten in das Schnellwarnsystem ein-

gestellt wurden. Eine Nationale Ver-
waltungsvorschrift fiir die Durchfiih-
rung des Schnellwarnsystems fiir
Lebensmittel, Bedarfsgegenstande
und Futtermittel (AVV Schnellwarn-
system — AVV-SWS) regelt die
Details wie Kriterien fiir Meldungen
zu Lebensmitteln, Erstellung und
Ubermittlung einer Meldung, Bear-
beitung der Meldung durch das BVL
und Weitergabe der Meldungen
(,,Upstream-Verfahren®).

Wie funktioniert das Melde-
verfahren?

Stellen die Uberwachungsbehorden
eines Bundeslandes fest, dass von
bestimmten Lebensmitteln Gefahren
fiir die menschliche Gesundheit ausge-
hen, unterrichten sie das BVL. Dieses
iiberpriift alle eingehenden Mel-
dungen auf Vollstindigkeit und
Richtigkeit und leitet sie an die Euro-
piische Kommission weiter. Hierzu
werden EU-weit standardisierte For-
mulare verwendet, die eine gleichar-
tige Meldung und eine effiziente Bear-
beitung gewihrleisten. Die Meldungen
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beinhalten Informationen zur Art des
Produktes, seiner Herkunft, den Ver-
triecbswegen, die vorhandene Gefahr

und zu den getroffenen Malinahmen.
Auch das BMELV wird informiert.

Meldungen aus einem anderen Mit-
gliedsland der EU erhélt das BVL tiber
die Europdische Kommission und leitet
sie an alle Bundesldnder. Von der Euro-
pdischen Kommission werden die Mel-
dungen nach der Ubersetzung und einer
Einstufung als Warn- oder Informati-
onsmeldung (,,Alert-/Information Noti-
fication®) an alle Kontaktstellen tiber-
mittelt. Werden Meldungen {ibermittelt,
die Informationen tiber bisher nicht
bekannte Risiken fiir die menschliche
Gesundheit zum Inhalt haben, so wird
vor der Weiterleitung dieser Mel-
dungen im Schnellwarnsystem das
Bundesinstitut fiir Risikobewertung
(BfR) um eine toxikologische Bewer-
tung gebeten. Hauptadressaten fiir die
Meldungen der Europdischen Kommis-
sion sind die fiir die Lebensmitteliiber-
wachung zustindigen obersten Landes-
behorden. Wirtschafts- und Handels-
verbdnde erhalten anonymisierte
Informationen in Form von Tagesbe-
richten (,,Downstream-Verfahren®).

Welche Art von Meldungen
werden iibermittelt?

Warnmeldungen (,,Alert Notifica-
tions*) betreffen Lebensmittel, von
denen ein Risiko fiir die menschliche
Gesundheit ausgeht und die sich
bereits im Verkehr befinden. Befindet
sich die betroffene Ware bereits beim
Verbraucher, wird eine Warnung der
Offentlichkeit iiber Pressemitteilungen
veranlasst. Uber Riickrufaktionen wer-
den alle Mitgliedstaaten informiert.
Informationsmeldungen (,,Informa-
tion Notification*) beziehen sich auf
Lebensmittel, von denen ein Risiko fiir
die menschliche Gesundheit ausgehen
kann, die sich jedoch noch nicht im
Verkehr befinden. Sie betreffen daher
meistens Produkte, die an den EU-
AuBengrenzen gepriift und abgewiesen
wurden. Die betroffene Lieferung wird
an das Herkunftsland zuriickverbracht
oder an Ort und Stelle vernichtet.

Beispiele fiir die Wirkungsweise
des RASFF

Im Mai 2003 wurde von den franzo-
sischen Behorden erstmalig tiber den
Nachweis des unzuldssigen Farbstoffs
Sudanrot in Chili und Chilierzeug-
nissen berichtet. Bei Sudanrot (I bis
IV) handelt es sich um fiir Lebensmit-
tel nicht zugelassene Industriefarb-
stoffe, dic als Krebs auslosend und
Erbgut verindernd eingestuft wer-
den. Die kontaminierten Gewiirze und
Lebensmittel wurden von den Impor-
teuren oder Herstellern weitgehend
freiwillig unter Aufsicht der Behor-
den vom Markt genommen. Die Mel-
dungen im Schnellwarnsystem zu
Sudanrot waren fiir die Europdische
Kommission Anlass, gemeinschafts-
weite Vorschriften fiir die Einfuhr
von Chili, Curry, Kurkuma und
Palmol zu erlassen (2005/402/EG).
Als Konsequenz diirfen die genannten
Produkte nur in die EU eingefiihrt
werden, wenn ein beiliegendes Ana-
lysenzertifikat die Unbedenklichkeit
bestitigt. Ein weiteres Beispiel mit
umfassenden Folgen war der Nach-
weis des Fotoinitiators ITX aus Ver-
packungsmaterial in Babynahrung im
Jahr 2005.

Die Ergebnisse des RASFF
in der Ubersicht

Die Ergebnisse des RASFF werden
wochentlich verdffentlicht und finden
sich in einer zusammenfassenden Dar-
stellung in den Jahresberichten. So
wurden in den Jahren 2005 bis 2008
jéhrlich insgesamt etwa 7.000 Mel-
dungen erfasst und ausgewertet. Im
Jahr 2008 ist die Zahl der Warnmel-
dungen aufgrund einer strengeren
Klassifizierung deutlich zuriickgegan-
gen und die Zahl der Informationsmel-
dungen hat sich deutlich erh6ht, auch
im Zusammenhang mit einer zuneh-
menden Anzahl von Riickweisungen
an den EU-Grenzen.

Bei einer Unterteilung der Warn-
meldungen nach Produktkategorien
(2008) ergibt sich folgendes Bild
(Auswahl):

Das EU-Schnellwarnsystem in

Kiirze

¢ Rechtsgrundlage: Art. 50 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002

¢ Meldungen erfolgen in Deutsch-
land an das BVL

e Standardisierte Weiterleitung an
EU-Kommission

¢ Klassifizierung nach Warn- und
Informationsmeldungen

e \Warnmeldungen bedingen im
Regelfall einen Ruckruf

e Ergebnisse werden in Jahresbe-
richten zusammengefasst

e Fische, Krustentiere und Mollusken
20 %,

Fleisch und Fleischprodukte 13 %,
Lebensmittelkontaktmaterialien
11 %,

o Friichte und Gemiise 9 %,
Kakaozubereitungen, Kaffee und
Tee 8 %,

e Niisse, Nussprodukte und Samen
7 %,

Milch und Milchprodukte 5 %,
Konfekt, Honig und Ahnliches 4 %
und

o Kriuter und Gewiirze 4 %.

Alle anderen Produkte wie Cerealien
und Backwaren, didtetische Lebens-
mittel, und Lebensmittelsupplemente
waren mit geringeren Prozentsédtzen an
den Warnmeldungen beteiligt.

Unter den Informationsmeldungen
dominierten Friichte und Gemiise

(17 %), Fische, Krustentiere und Mol-
lusken (16 %), Fleisch und Fleischpro-
dukte (13 %) sowie Krauter und
Gewiirze (7 %). Alle anderen Produkt-
gruppen einschlieBlich Milch und
Milchprodukte (3 %) lagen im nied-
rigen einstelligen Prozentbereich.

Eine internationale Konferenz im Juli
2009 hat mit Beitrdgen hochrangiger
Vertreter aus Politik, Verwaltung und
Wissenschaft die Ergebnisse des
RASFF einschlieBlich Aufgabenstel-
lung und Struktur als ,,Erfolgsge-
schichte* bewertet.
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Européische Behorde flr Lebensmittelsicherheit (EBLS/EFSA)

Bewertung lebensmittel-
assoziierter Risiken

Von Walther Heeschen

Die wissenschaftlichen und technischen Fragen im Zusammenhang
mit der Lebensmittelsicherheit werden zunehmend komplexer. Daher
wurde mit der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 eine Européische Behorde
fir Lebensmittelsicherheit (EBLS/EFSA) eingerichtet, die das in den
EU-Mitgliedsldndern vorhandene System der wissenschaftlichen und
technischen Unterstiitzung verstarken soll. Aufgabe der Behérde ist die
wissenschaftlich unabhangige Risikobewertung im Einklang mit den all-
gemeinen Grundséatzen des Lebensmittelrechts.

ie EFSA veroffentlicht die in
D den Arbeitsgremien
(,,Panels“) erarbeiteten
Risiko- und Sicherheitsbewer-
tungen, sodass die Offentlichkeit
transparent {iber die laufenden Aktivi-
titen und deren Ergebnisse informiert
wird. Nachstehend werden einige
wichtige Themen der Risikobewertung
zusammenfassend dargestellt:
1. Sicherheitsbewertung von Rau-
charomen
Die EFSA hat die erste jemals
durchgefiihrte Bewertung der
Sicherheit von 11 in der Europi-
ischen Union verwendeten Rauch-
aromen abgeschlossen. Die Arbeits-
ergebnisse sollen der Europdischen
Kommission als Risikomanager
dabei helfen, eine Liste von Rauch-
aromen und -stoffen zusammen-
zustellen, die fiir den Einsatz bei
Lebensmitteln zugelassen sind.
Zur Bewertung der Sicherheit der
Raucharomen hatte das zustindige
Gremium die Hersteller um Daten
zu Zusammensetzung und Toxizitét
ihrer Produkte sowie zu Angaben
zum beabsichtigten Einsatz und die
Nutzungsmengen gebeten. Auf der
Grundlage dieser Informationen
wurde fiir jedes Produkt die maxi-
male Aufnahmemenge ermittelt,
bis zu der bei Tieren keine nega-
tiven Auswirkungen auf die
Gesundheit nachgewiesen werden
konnten. Dieser Wert wurde

sodann mit den geschiitzten Auf-
nahmemengen fiir den Menschen
verglichen, um auf diese Weise
Sicherheitsmargen fiir jedes Pro-
dukt zu bestimmen. Nur fiir zwei
der elf Raucharomen haben die
Sachverstindigen die Sicherheits-
margen als ausreichend angesehen.
In den anderen Fillen konnten
Sicherheitsbedenken nicht ausge-
schlossen werden (08. Januar
2010).

. Sicherheit antimikrobieller Subs-

tanzen

Das Gremium fiir biologische
Gefahren der EFSA hat ein {iberar-
beitetes Leitliniendokument fiir
die Einreichung von Antrigen fiir
Substanzen, die zur Entfernung von
mikrobiellen Verunreinigungen
von Oberfléichen von Lebensmit-
teln tierischen Ursprungs zur
offentlichen Konsultation freige-
stellt. Die Anleitung enthilt Daten
und Beispiele fiir ein Studiendesign
zur Beurteilung dieser Substanzen
hinsichtlich ihrer Sicherheit fiir
Verbraucher und die Umwelt und
zu ihrer Wirksamkeit bei der Redu-
zierung des Ausmales der mikro-
biellen Kontamination (22. Januar
2010).

. Hiihnerfleisch ist Hauptursache

fiir Campylobakteriosen des
Menschen

Die Sachverstiandigen des Gremi-
ums fiir biologische Gefahren

(BIOHAZ) sind zu der Schlussfol-
gerung gelangt, dass die Haltung
von Broilern und die Herstellung
und der Verzehr von Broilerfleisch
unmittelbar fiir 20 bis 30 % der in
der Europiischen Union beim
Menschen auftretenden Fille von
Campylobakteriosen verantwort-
lich sein diirfte. In den EU-Mit-
gliedstaaten werden tiber 200.000
Fille jéhrlich gemeldet, wobei die
Dunkelziffer sehr hoch sein diirfte.
Diese Infektionen entstehen in der
Regel durch die Aufnahme der
Bakterien aus kontaminierten
Lebensmitteln oder kontaminiertem
Wasser. Die Untersuchung der ver-
schiedenen Quellen fiir Campylo-
bacter-Infektionen beim Menschen
durch die EFSA markiert eine erste
Etappe im Rahmen von umfang-
reichen Arbeiten auf diesem
Gebiet. Das Gremium wird poten-
zielle Bekimpfungsmafinahmen
identifizieren und mit einer Rang-
folge versehen sowie konkrete
Ziele zur Verringerung des Auftre-
tens von Campylobacter-Bakterien
in den verschiedenen Phasen der
Broilerfleischkette vorschlagen
(28. Januar 2010).

. Zoonosen und lebensmittelbe-

dingte Ausbriiche

Die EFSA und das Européische
Zentrum fiir die Pridvention und die
Kontrolle von Krankheiten (ECDC)
haben ihren Jahresbericht zu Zoo-
nosen und lebensmittelbedingten
Krankheitsausbriichen fiir das Jahr
2008 veroffentlicht. Die Campylo-
bakteriose ist weiterhin die am
haufigsten gemeldete zoonotische
Infektion beim Menschen in der
EU (ca. 200.000 Fille). Die Zahl
der Salmonelleninfektionen ist
zum fiinften Mal in Folge mit etwa
131.000 Fallen im Jahr 2008 gefal-
len. Mit 1.181 bestédtigten Féllen
gingen Listeria-Infektionen im
Vergleich zu 2007 um 11 %
zuriick. Weitere Zahlenangaben
beziehen sich auf die gemeldeten
Félle von Q-Fieber (1.599) sowie
Erkrankungen durch verotoxigene
Escherichia coli (3.159) und Yersi-

Seite 22
B. BEHR'S...VERLAG, Hamburg



FHQ

06/10

nia (8.146). Weitere Daten betref-

fen zoonotische Infektionen wie

Brucellose, Rindertuberkulose,

Tollwut, Trichinellose und Echino-

kokkose.

5. Risiko-Nutzen-Bewertung bei

Lebensmitteln

Lebensmittel bringen gesundheit-

lichen Nutzen, konnen jedoch auch

mit Risiken verbunden sein. So lie-
fern beispielsweise Obst und

Gemiise wichtige Nihrstoffe, sie

konnen aber auch potenziell schid-

liche Substanzen wie beispiels-
weise Nitrate enthalten. Entschei-
dungstrager miissen daher die

»Nettoauswirkungen* bestimm-

ter Lebensmittel auf die Gesund-

heit beriicksichtigen konnen. Vom
wissenschaftlichen Ausschuss der

EFSA wird ein dreistufiges Verfah-

ren vorgeschlagen:

o Ist eine Risiko-Nutzen-Bewer-
tung tatséchlich notwendig oder
iiberwiegen die gesundheitlichen
Risiken gegeniiber den Vorteilen
deutlich (oder umgekehrt)?

o Eine verfeinerte Analyse zielt
gegebenenfalls darauf ab, Schit-

zungen von Risiken und Nutzen
fiir maBgebliche Aufnahmewerte
zu quantifizieren.

o In einer dritten Stufe soll ein
umfassender Vergleich von
Risiken und Nutzen erfolgen, um
die gesundheitlichen Nettoaus-
wirkungen bestimmter Lebens-
mittel bewerten zu konnen.

6. Bisphenol A: wissenschaftliche

Bewertung

Die EFSA ladt nationale Sachver-

standige aus den EU-Mitgliedstaa-

ten ein, um tiber die aktuellen und
zum Teil widerspriichlichen Arbei-
ten iiber Bisphenol A (BPA) zu dis-
kutieren. Derzeit arbeitet das wis-
senschaftliche Gremium fiir

Lebensmittelkontaktmaterialien

(CEF) ein Gutachten aus, mit dem

moglicherweise eine Neubewer-

tung von BPA verbunden ist

(bereits im Januar 2007 und im Juli

2008 wurden Studien tiber mog-

liche Auswirkungen von BPA auf

die neurologische Entwicklung ver-
offentlicht). Zielsetzung der neuen

Aktivitdten ist es, sofern erforder-

lich, die aktuelle tolerierbare tag-

liche Aufnhahmemenge (TDI) anzu-
passen (02. Februar 2010).

7. Lebensmittelkontaktmaterialien
Die EFSA hat ein wissenschaft-
liches Kooperationsprojekt (ESCO)
ins Leben gerufen, in dessen Rah-
men eine Arbeitsgruppe Informati-
onen zur Sicherheit von Substanzen
in Materialien, die mit Lebensmit-
teln in Beriihrung kommen und
nicht aus Kunststoff sind, sammelt
und bewertet. Damit wird auf eine
Reihe von Fillen der vergangenen
Jahre reagiert, bei denen solche
Substanzen wie Druckfarben und
Klebstoffe nachweislich in Lebens-
mitteln eingedrungen sind. Zwar
missen nach den Rechtsvor-
schriften der EU alle Materialien,
die mit Lebensmitteln in Beriithrung
kommen, auf ihre Sicherheit
gepriift werden. Doch fiir Bestand-
teile davon, die nicht aus Kunst-
stoff bestehen, sieht die EU — bis-
her — keine Festlegung vor (22.
Februar 2010).

Buchbesprechung

Praxisleitfaden
Allergenmanagement -
Lésungsansatze fir die
Lebensmittelproduktion
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Weltweit riicken die Allergene immer
weiter in den Fokus bei der Lebensmit-
telproduktion. Es muss vieles beachtet
werden, um der geforderten Sorgfalts-
pflicht nachzukommen. Beispielsweise
die Vermeidung von Kreuzkontami-
nationen. Der Praxisleitfaden Aller-
genmanagement geht auf die neuen
gesetzlichen Forderungen fiir Lebens-
mittel und die derzeitige Diskussion
tiber gesetzliche Grenz-, Schwellen-
oder Richtwerte ein. Die komplett {iber-
arbeitete Auflage enthilt alle wichtigen
Informationen zur Allergen-Thematik
im Betrieb. Schwerpunkt des Werkes
sind zahlreiche Beispiele aus der
Praxis. Neben einer kurzen Darstellung
der wissenschaftlichen Hintergriinde
erhalten Sie die aktualisierte {iber-
sichtliche Auflistung der rechtlichen
Rahmenbedingungen. Alle Inhalte sind
ebenfalls auf CD-Rom enthalten.

Aus dem Inhalt:

* kurze Darstellung der wissenschaft-
lichen Hintergriinde

* Rechtliche Rahmenbedingungen

* Allergenkennzeichnung

* Allergenmanagement in der Praxis

* HACCP und Gefahrenanalyse zu
Allergenen

+ Analytische Uberwachung der
Allergene

* Produktentwicklung

Autorin:

S. Wegner-Hambloch
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Broschiire inkl. CD-ROM — keine Installation
erforderlich, DIN A4, 86 Seiten
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Wir werden 175 Jahre — ohne unsere Kunden undenkbar. Und dafiir wollen wir uns bei lhnen herzlich bedanken.
Passend zum Jubilaum werden insgesamt 175 hochwertige Geschenke verlost.

| E-Book Reader
| PRS 600 mit Touch
Edition von Sony

BoiRS...

40 Euro

Einkaufsgutscheine fiir
BEHR'S Literatur im Wert von 40 €

1835 - 2010
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u
I Pa d Einkaufsgutscheine fiir

Wi-Fi 16GB BEHR'S Literatur im Wert von 70 €

«Der Behr's Verlag -
Menschen, Schicksale, Erfolge”

Machen Sie mit!
Wie lautet der Slogan von BEHR'S?

BEHR'S...

B GT D R X A UF D T

Teilnahmebedingungen

Teilnahmeschluss ist der 15.09.2010. Gewinner kann jeder werden, der das achtzehnte Lebensjahr vollendet hat. Jede Person darf nur einmal teilnehmen. Die Teilnahme ist kostenlos und unabhangig
vom Erwerb von Waren oder Dienstleistungen. BEHR'S Mitarbeiter und deren Angehdrige sind von der Verlosung ausgeschlossen. Eine Barauszahlung ist nicht méglich. Die bei der Teilnahme
abgegebenen personenbezogenen Daten werden nicht genutzt und nach Aktionsende geldscht. Die Gewinner werden schriftlich benachrichtigt und in einer Pressemitteilung sowie auf unserer
Homepage veroffentlicht. Die Ziehung der Gewinner erfolgt am 01. Oktober 2010. Der Rechtsweg ist ausgeschlossen.

+++ Faxantwort an: 040 - 220 10 91 +++

Name/Vorname

StraBe/Hausnummer

PLZ/Ort Telefon

BEHR'S... bringt die Praxis auf den Punkt.

B. Behr's Verlag GmbH & Co. KG « AverhoffstraBe 10 « D-22085 Hamburg ¢ Telefon: 040 - 22700 80 « Fax: 040 - 2201091 « E-Mail: info@behrs.de
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