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Abstract

Der vorliegende Bericht fasst die Uberwachungsdaten von 2022 {iber das Vorhandensein von
Tierarzneimittelrickstdnden und bestimmten anderen Stoffen in lebenden Tieren und Tierprodukten, die im
Rahmen des Nationalen Riickstandskontrollplanes (NRKP), des Einfuhriiberwachungsplanes (EUP) und der
Tierischen Lebensmittel-Uberwachungsverordnung, Tier-LMUV* erhoben wurden, zusammen. Im Jahr 2022
wurden insgesamt 54.667 Proben von den Bundesldandern untersucht. Dafiir wurden im Rahmen der Richtlinie
96/23/EG? und deren Folgeentscheidungen 53.267 Planproben und 88 Verdachtsproben sowie im Rahmen des
EUP 1.055 Plan- und 257 Verdachtsproben entnommen. Die Mindestanforderungen an die
Stichprobenhiufigkeit gemiR der Richtlinie 96/23/EG? und der Entscheidung 97/747/EG? wurden
weitestgehend erfillt und zum Teil Gbererfillt. Insgesamt lag der Prozentsatz der nicht konformen Planproben
im Jahr 2022 mit 0,36 % im Bereich der letzten 3 Jahre (0,32 % bis 0,45 %). Dariiber hinaus wurden 241.143
Proben im Rahmen der nationalen Vorschriften der TierLMUV? entnommen und mittels Hemmstofftest
untersucht. Der Anteil an nicht konformen Hemmstoffproben war mit 0,10 % etwas héher als in den 3 Jahren
zuvor (0,05 % bis 0,07 %).

Zusammenfassung

Der vorliegende Bericht fasst die Uberwachungsdaten von 2022 {iber das Vorhandensein von
Tierarzneimittelrickstanden und bestimmten anderen Stoffen in lebenden Tieren und Tierprodukten, die im
Rahmen des NRKP, des EUP und der Tier-LMUV? erhoben wurden, zusammen.

Das Vorhandensein von verbotenen und nicht zugelassenen Stoffen, von Riickstanden von Tierarzneimitteln
oder von Kontaminanten in Lebensmitteln kann ein Risikofaktor fiir die menschliche Gesundheit sein. Der
Rechtsrahmen der Europiischen Union legt Hochstgehalte fiir Lebensmittel und Uberwachungsprogramme fiir
die Kontrolle des Vorhandenseins dieser Stoffe in der Lebensmittelkette fest. Die Verordnung (EU) Nr.
37/2010“ legt Héchstmengen fiir Riickstinde von pharmakologisch wirksamen Stoffen in

Lebensmitteln tierischen Ursprungs fest. Riickstandshéchstgehalte bzw. -hochstmengen fiir Pestizide in oder
auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs sind in der Verordnung (EG) Nr.
396/2005° sowie der nationalen Riickstands-Héchstmengenverordnung (RHmV)E festgelegt. Die Verordnung
(EG) 1881/2006 legt die Hochstwerte fiir das Vorhandensein bestimmter Kontaminanten in tierischen

Verordnung zur Regelung bestimmter Fragen der amtlichen Uberwachung des Herstellens, Behandelns und Inverkehrbringens von
Lebensmitteln tierischen Ursprungs (Tierische Lebensmittel-Uberwachungsverordnung, Tier-LMUV); BGBL. I S. 1358, 1844.

Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 tiber KontrollmaRnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer Riickstinde in
lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinien 85/358/EWG und 86/469/EWG und der
Entscheidungen 89/187/EWG und 91/664/EWG; ABL. L 125 vom 23. Mai 1996, S. 10-32.

3 Entscheidung 97/747/EG der Kommission vom 27. Oktober 1997 tiber Umfang und Haufigkeit der in der Richtlinie 96/23/EG des Rates
vorgesehenen Probenahmen zum Zweck der Untersuchung in Bezug auf bestimmte Stoffe und ihre Riickstdnde in

bestimmten tierischen Erzeugnissen; ABL L 303 vom 6. November 1997, S. 12-15.

Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 (iber pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung
hinsichtlich der Riickstandshéchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, ABL L 15 vom 20. Januar 2010, S. 1-72.

Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 tiber Hochstgehalte an Pestizidriick-
standen in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG,
ABL. L 70 vom 16. Marz 2005, S. 1-16.

Verordnung Gber Hochstmengen an Rickstdnden von Pflanzenschutz- und Schadlingsbekdmpfungsmitteln, Diingemitteln und
sonstigen Mitteln in und auf Lebensmitteln (Riickstands-Héchstmengenverordnung, RHmV) in der Fassung der Bekanntmachung vom
21. Oktober 1999 (BGBL. I S. 2082, berichtigt 2002 S. 1004), zuletzt gedndert durch Art. 3 der Verordnung vom 19. Marz 2010 (BGBL. I S.
286).

Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 der Kommission vom 19. Dezember 2006 zur Festsetzung der Hochstgehalte fiir bestimmte
Kontaminanten in Lebensmitteln, ABL. L 364 vom 20. Dezember 2006, S. 5-24.
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Erzeugnissen fest. Die Richtlinie 96/23/EG? enthilt KontrollmaRnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und
ihrer Riickstande in lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen. Dariiber hinaus legt die Entscheidung
97/747/EG? die Héhe und Haufigkeit der Probenahmen fiir bestimmte tierische Erzeugnisse fest. Die
Delegierte Verordnung (EU) 2019/20908 enthilt MaRnahmen nach mutmaRlichen oder festgestellten
VerstoRen gegen Unionsvorschriften tGber die Verwendung oder tiber Riickstande pharmakologisch wirksamer
Stoffe, die in Tierarzneimitteln oder als Futtermittelzusatzstoffe zugelassen sind, auerdem MalRnahmen nach
mutmaRlichen oder festgestellten Verstéen gegen Unionsvorschriften iber die Verwendung oder tber
Rickstande verbotener oder nicht zugelassener pharmakologisch wirksamer Stoffe.

Im Rahmen von Art. 31 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002° hat die Europiische Kommission die Européische
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA)*® um Unterstiitzung bei der Erhebung von Daten gebeten, die von
den Mitgliedstaaten gemiR der Richtlinie 96/23/EG? und bei der jahrlichen Vorbereitung einer Mitteilung an
das Europaische Parlament und den Rat durch die Dienststellen der Kommission erhoben wurden. Deutschland
tibermittelt seitdem Einzeldaten an die EFSA zur weiteren Auswertung.

Die in diesem Bericht vorgestellte Auswertung enthilt die Daten der gemiR der Richtlinie 96/23/EG?
gemeldeten Planproben, die nach einem ausgearbeiteten Kontrollplan zielorientiert entnommen wurden.
AuBRerdem sind die nach dem Einfuhriiberwachungsplan entnommenen Proben enthalten sowie Proben, die
durch andere Stichprobenstrategien (Verdacht oder Sonstige) entnommen wurden.

Im Jahr 2022 wurden insgesamt 54.667 Proben von den Bundeslédndern untersucht. Dafiir wurden im Rahmen
der Richtlinie 96/23/EG? und deren Folgeentscheidungen 53.267 Planproben und 88 Verdachtsproben sowie
im Rahmen des EUP 1.055 Plan- und 257 Verdachtsproben entnommen. AuRerdem wurden 241.143 Proben im
Rahmen der nationalen Vorschriften der TierLMUV? entnommen und untersucht.

Die Mindestanforderungen an die Stichprobenhiufigkeit gemaR der Richtlinie 96/23/EG? und der Entscheidung
97/747/EG? wurden weitestgehend erfiillt und zum Teil {ibererfillt.

Im Jahr 2022 gab es von 53.267 Planproben insgesamt 191 oder 0,36 % nicht konforme Proben. Dies ist etwas
hoher als der Durchschnitt in der Europdischen Union im Jahr 2021, bei dem von 351.637 Planproben 837
Proben (0,24 %) nicht konform waren.

Bei den verbotenen und nicht zugelassenen Stoffen (Stoffgruppe A) war eine Probe (0,003 %) nicht konform.
Bei Truthihnern wurde in einer Probe Metronidazol gefunden.

Bei den antibakteriell wirksamen Stoffen (Stoffgruppe B1) waren 3 Proben (0,02 %) nicht konform. Bei
Truthiihnern wurde einmal Enrofloxacin, bei Masthdhnchen einmal Doxycyclin und bei Aquakulturen einmal
Trimethoprim nachgewiesen.

Bei den Sonstigen Tierarzneimitteln (Stoffgruppe B2) waren 36 Proben (0,12 %) nicht konform, davon 27 bei
Rindern, 2 bei Schweinen, eine bei Ziegen, eine bei Pferden, 4 bei Milch und eine bei Eiern. Bei Rindern wurden
bei den Entziindungshemmern einmal Diclofenac, 3 x Ketoprofen, 11 x Meloxicam, einmal
4FormylaminoAntipyrin und auBerdem 10 x das Kortikosteroid Dexamethason ermittelt, wobei ein Rind
doppelt positiv war. Bei Schweinen wurden 2 x der Entziindungshemmer Diclofenac ermittelt. Bei Ziegen
wurde einmal das Salicylsdureanilid Closantel nachgewiesen. Bei Pferden wurde bei den Entziindungshemmern

8 Delegierte Verordnung (EU) 2019/2090 der Kommission vom 19. Juni 2019 zur Ergénzung der Verordnung (EU) 2017/625 des
Europdischen Parlaments und des Rates in Bezug auf mutmaRliche oder festgestellte VerstoRe gegen Unionsvorschriften Gber die
Verwendung oder Uber Riickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe, die in Tierarzneimitteln oder als Futtermittelzusatzstoffe
zugelassen sind, bzw. gegen Unionsvorschriften tiber die Verwendung oder tiber Riickstande verbotener oder nicht zugelassener
pharmakologisch wirksamer Stoffe, ABL. L 317 vom 9.Dezember 2019, S. 28-37.

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit; ABL. L 31 vom 1. Februar 2002, S. 1-24.

10 Epsa: European Food Safety Authority; Europdische Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit.
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einmal Oxyphenbutazon und Phenylbutazon, bei Milch 4 x der Entziindungshemmer Diclofenac und bei Eiern
einmal das Kokzidiostatikum Monensin-Na nachgewiesen.

In der Gruppe Andere Stoffe und Kontaminanten (Stoffgruppe B3) waren 151 Proben (2,08 %) nicht konform,
wobei eine Probe mehrfach positiv sein kann. Hier wiesen mit 133 Proben die chemischen Elemente Blei Pb,
Cadmium Cd, Kupfer Cu und Quecksilber Hg den hochsten Gesamtanteil an nicht konformen Proben auf

(6,64 %). Diese verteilen sich auf die einzelnen Tierarten bzw. Erzeugnisse wie folgt: Rinder 81 Proben (28,83 %),
Schweine 15 Proben (1,19 %), Schafe 18 Proben (39,13 %), bei Wild 7 Proben (8,14 %), bei Zuchtwild 4 (13,79 %),
bei Gefliigel 4 Proben (2,29 %) und bei Honig 4 Proben (12,12 %). Weitere nicht konforme Befunde bei den
Kontaminanten gab es bei

- Rinder: Stoffgruppe B3a einmal PCB-Summe (ICES-6) aus PCB 28, 52, 101, 138, 153 (0,4 %),

- Wild: Stoffgruppe B3a insgesamt 10 Proben (12,66 %), davon 8 x die organische Chlorverbindung DDT,
einmal Dieldrin, einmal Heptachlor, einmal Heptachlorepoxid, 2 x HCB und 2 x PCBs,

- Gefligel: Stoffgruppe B3a einmal PCB-Summe (ICES-6) aus PCB 28, 52, 101, 138, 153 und 180 (0,65 %),

- Aquakulturen: Stoffgruppe B3e insgesamt 4 Proben (1,47 %), davon 1 x Brillantgriin und 3 x
Malachitgriin,

- Eiern: Stoffgruppe B3a einmal PCB-Summe (ICES-6) aus PCB 28, 52, 101, 138, 153 und 180 und WHO-
PCDD/F-PCB-TEQ (WHO-TEF 2005) (0,4 %) und bei

- Honig; Stoffgruppe B3f eine Probe (0,74 %) Acetamiprid.

1 Einleitung

11 Hintergrund

1.1.1 NRKP

Artikel 5 der Richtlinie 96/23/EG? verpflichtet die Mitgliedstaaten, einen nationalen Riickstandskontrollplan fiir
bestimmte Riickstandsgruppen zu erstellen und umzusetzen. Die Richtlinie und deren Folgeentscheidung
97/747/EG? legen auRerdem fiir jede Kategorie von lebenden Tieren oder tierischen Erzeugnissen den Umfang
und die Haufigkeit der Probenahme sowie die Gruppe der zu (iberwachenden Stoffe fest.

1.1.2 EUP

Nach Anhang II Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 136/2004* haben die Mitgliedstaaten Sendungen von
Erzeugnissen, die zur Einfuhr vorgestellt werden, einem Uberwachungsplan zu unterziehen. Die Untersuchung
der Sendungen und die Probenahmen erfolgen an den Grenzkontrollstellen.

1.1.3 Datenbereitstellung

Die nationalen Uberwachungspline werden nach Art. 5 der Richtlinie 96/23/EG? von den Mitgliedstaaten an
die Europdische Kommission bis spatestens 31. Marz eines jeden Jahres (ibermittelt. Fiir Deutschland erfolgt die
Ubermittlung sowohl des NRKP als auch des EUP auf diesem Weg als gemeinsamer Plan.

Die Uberwachungsergebnisse der Plane wurden nach Art. 8 (NRKP) bzw. Art. 29 (EUP) der Richtlinie 96/23/EG?
bis 2016 der Kommission als aggregierte Daten ibermittelt. Die Kommission hat die Ergebnisse dann in einem
zusammenfassenden Bericht veréffentlicht. Im Rahmen von Art. 31 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002° bat die

11 Verordnung (EG) Nr. 136/2004 der Kommission vom 22. Januar 2004 mit Verfahren fir die Veterinarkontrollen von aus Drittlandern
eingefiihrten Erzeugnissen an den Grenzkontrollstellen der Gemeinschaft; ABL. L 21 vom 28. Januar 2004, S. 11-23.
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Kommission die EFSA? um Unterstiitzung bei der Erhebung der von den Mitgliedstaaten gemiR der Richtlinie
96/23/EG? erhobenen Daten und bei der jahrlichen Vorbereitung einer Mitteilung an das Europiische
Parlament und den Rat. Seit 2017 werden nunmehr Einzelergebnisse im XML-Format in das Datenmeldeportal
der EFSA™? hochgeladen, die diese plausibilisiert und einen Nationalen Report erstellt, welcher dann vom
jeweiligen Mitgliedstaat nach nochmaliger Priifung und eventueller Erganzung von zuséatzlichen Informationen
in ein Portal der Kommission hochgeladen wird. AuRerdem veréffentlicht die EFSA? einen technischen Bericht
zu den Ergebnissen seit 20082,

1.1.4 Aufgaben des Bundesamts fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)

Nach Art. 4 der Verordnung (EU) 2017/625% benennen die Mitgliedstaaten eine oder mehrere zustindige
Behdrden, denen sie die Verantwortung fiir die Organisation oder die Durchfiihrung amtlicher Kontrollen und
anderer amtlicher Tatigkeiten tbertragen. Im Gesetz zur Neuorganisation des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes und der Lebensmittelsicherheit vom 6. August 2002 wurde in Art. 2 § 2 Abs. 1 Nr. 7 in
Verbindung mit § 3 Abs. 1 das BVL mit der Wahrnehmung der Funktion einer Zentralstelle nach Art. 4 Abs. 1
und eines gemeinschaftlichen und nationalen Referenzlabors fiir Riickstinde nach der Richtlinie 96/23/EG?
betraut.

Das BVL hat nach Art. 4 der Richtlinie 96/23/EG? folgende Aufgaben:
. Ausarbeitung des NRKP,

. Koordinierung der Tatigkeiten der beteiligten zentralen und regionalen Dienststellen,

. Sammlung und Auswertung der Daten (iber die Untersuchungsergebnisse,

. jahrliche Ubermittlung von Informationen und Ergebnissen an die Europiische Kommission iiber die
EFSAZC,

AuRerdem fasst das BVL die Ergebnisse des NRKP und des EUP zusammen und veréffentlicht die Ergebnisse in
Berichten. Hinzu kommen die Aufgaben, die das BVL in Bezug auf seine Funktion als europaisches und
nationales Referenzlabor!* wahrnimmt.

1.1.5 Aufgaben der Lédnder

In der Zustandigkeit der Lander liegen folgende Aufgaben:

. Festlegung der konkreten Vorgaben nach MalRgabe des NRKP, wie beispielsweise die Verteilung der
Probenzahlen auf die einzelnen Regionen,

. Kontrolle und Probenahme in den Erzeugerbetrieben und Schlachthéfen,
. Analyse der Proben,
. Erfassung der Daten,

12 https://www.efsa.europa.eu/en/search - Suche nach ,results from the monitoring of veterinary medicinal product residues”.

13 Verordnung (EU) 2017/625 des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Marz 2017 iber amtliche Kontrollen und andere

amtliche Tatigkeiten zur Gewahrleistung der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts und der Vorschriften tiber Tiergesundheit
und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflanzenschutzmittel, zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 999/2001, (EG) Nr. 396/2005,
(EG) Nr. 1069/2009, (EG) Nr. 1107/2009, (EU) Nr. 1151/2012, (EU) Nr. 652/2014, (EU) 2016/429 und (EU) 2016/2031 des Europiischen
Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 1/2005 und (EG) Nr. 1099/2009 des Rates sowie der Richtlinien 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG und 2008/120/EG des Rates und zur Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr. 854/2004 und
(EG) Nr. 882/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG,
91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG und 97/78/EG des Rates und des Beschlusses 92/438/EWG des Rates; ABL. L 95 vom 7. April 2017,
S.1-142.

14

https://www.bvl.bund.de/DE/09_Untersuchungen/01_Aufgaben/02_Referenzlaboratorien/untersuchungen_referenzlaboratorien_nod
e.html
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. Ubermittlung der Daten an das BVL.

Der EUP wurde von den Lindern unter Beteiligung des BVL erarbeitet und wird jahrlich aktualisiert.

1.1.6 Historie

Die Untersuchung im Rahmen des NRKP umfasst alle der Lebensmittelgewinnung dienenden lebenden und
geschlachteten Tierarten sowie Primarerzeugnisse vom Tier. Von 1989 bis 1994 enthielt der NRKP Vorgaben
fur die Uberwachung von Rindern, Schweinen, Schafen und Pferden. Seit 1995 werden im Rahmen des NRKP
zusétzlich auch Gefligel, seit 1998 Fische aus Aquakulturen und seit 1999 Kaninchen, Wild, Eier, Milch und
Honig kontrolliert.

Kontrollen von Primarerzeugnissen tierischen Ursprungs aus Nicht-EU-Staaten wurden seit 2004 nach einem
bundeseinheitlichen Einfuhrriickstandskontrollplan (ERKP) und danach seit 2010 nach einem
Einfuhriiberwachungsplan (EUP) durchgefiihrt.

1.2 Ziel

Die Untersuchungen nach dem NRKP und dem EUP dienen der gezielten Uberwachung des rechtskonformen
Einsatzes von pharmakologisch wirksamen Stoffen, der Kontrolle der Einhaltung des Anwendungsverbotes
bestimmter Stoffe und der Sammlung von Erkenntnissen Gber Ursachen einer Riickstandsbelastung.

1.3 Planung

Das BVL erstellt jahrlich den Plan gemeinsam mit den Bundesldndern, dem zusténdigen Ministerium, dem
nationalen Referenzlabor und dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR). Jedes Jahr findet dafiir eine
Arbeitstagung statt, auf der der Plan fir das ndchste Jahr besprochen wird. Die wichtigsten Punkte werden in
einem Protokoll festgehalten. Spezielle Probleme werden in nach Bedarf gebildeten Arbeitsgruppen
besprochen. Der Plan wird bis zum Jahresende fiir Deutschland und die einzelnen Bundeslander erstellt.

Der Plan enthilt konkrete Vorgaben (iber die Anzahl der zu untersuchenden Tiere oder tierischen Erzeugnisse,
die zu untersuchenden Stoffe, die anzuwendende Methodik und die Probenahme. Die Proben werden an der
Basis der Lebensmittelkette entnommen. Das sichert die Riickverfolgbarkeit zum Ursprungsbetrieb, sodass der
Erzeugerbetrieb direkt fiir die Qualitdt bzw. Mangel seiner Produkte verantwortlich gemacht werden kann.

1.4 Probenahme

Im Rahmen des NRKP erfolgt die Probenahme zielorientiert an lebenden Tieren im Erzeugerbetrieb bzw. an
geschlachteten Tieren im Schlachtbetrieb oder an tierischen Primarerzeugnissen (Milch, Eier, Honig). Dabei
werden Erkenntnisse (iber 6rtliche und regionale Gegebenheiten oder Hinweise auf den unzuldssigen oder
vorschriftswidrigen Einsatz von Tierarzneimitteln berlicksichtigt. Im NRKP sind dafiir Kriterien zur Auswahl der
Betriebe festgelegt.

Die Vorschriften zur Probenahme, zu Probenmengen, Verpackung, Transport und Lagerung der Proben sind im
NRKP festgelegt. Die Probenahme wird von amtlichen Probenehmern durchgefiihrt. Es wird so viel Material
entnommen, dass die Probe in eine A- und eine B-Probe geteilt werden kann. Die A-Probe dient der zeitnahen
Aufarbeitung und Analyse im Labor, die B-Probe als Laborsicherungsprobe zur Bestatigung eines positiven
Rickstandsbefundes in der A-Probe. Der Erzeugerbetrieb erhilt eine dritte Probe, es sei denn, er verzichtet
darauf. Die Probenverpackung muss so beschaffen sein, dass ein Zersetzen, Auslaufen oder Verschmutzen
(Kreuzkontamination) der Probe verhindert wird. Blutproben sind zur Plasmagewinnung sofort mit einem
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Antikoagulanz (z. B. Heparin) zu versetzen. Jede Probe ist sofort nach der Entnahme so zu kennzeichnen, dass
ihre zweifelsfreie Identitat gesichert ist. Die Proben sind je nach Matrix sofort zu kiihlen bzw., wenn sie nicht
innerhalb einer vorgegebenen Zeit der Untersuchungseinrichtung ibergeben werden kénnen, einzufrieren.
Allen Proben wird ein Probenahmeprotokoll fir das Labor hinzugefiigt. Falls das eingesandte Probenmaterial
fur die Untersuchung nicht geeignet sein sollte (unter anderem wegen Beschadigung der ProbengefiRe,
Kontamination, Verderbnis, zu geringe Menge, falsche oder fehlerhafte Matrizes) muss die Probe erneut
angefordert werden. Die B-Probe wird je nach Matrix in geeigneter Weise gelagert.

Die Untersuchungszahlen der Lander werden entsprechend des Risikoansatzes der Verordnung (EU)
2017/625% festgelegt. Im EUP sind dafiir Kriterien zur Auswahl der Sendungen fiir die Beprobung festgelegt.

Es werden sowohl im Rahmen des NRKP als auch des EUP keine statistisch reprisentativen Daten erhoben und
somit konnen auch keine statistisch reprasentativen Schlussfolgerungen tber die tatsachliche
Belastung tierischer Erzeugnisse mit unerwiinschten Stoffen gezogen werden.

1.5 Probenumfang

Fiir den NRKP sind in Anhang IV der Richtlinie 96/23/EG? und im Anhang der Entscheidung 97/747/EG? der
Umfang und die Haufigkeit der Probenahme festgelegt. Die Vorgaben sind der Abb. 2.1 zu entnehmen. Die
Gesamtprobenzahl je Tier- bzw. Erzeugnisart wird anhand der unterhalb des Diagramms aufgefiihrten
Vorgaben und anhand der Schlacht- und Produktionszahlen der letzten 12 zur Verfiigung stehenden Monate
(im weiteren Text Vorjahresschlachtzahlen bzw. Vorjahresproduktion genannt) berechnet. Die Sdulen geben die
prozentuale Verteilung der Probenzahlen auf die einzelnen Stoffgruppen wieder.

100 0 0 0 0 0 0
15 10 10
30
80 37,5
50 15
60 66,66 0 —
60 80
70
90
40
625 70 70
20 50
40 3,3 30
20 20
0 0 0
Richtlinie 96/23/EG Entscheidung 97/747/EG
04% 005% 0,05% keine 1/200t 1/100t [1/15.000t1/1.000t 10/300t 200 10/300t
Vorgabe
Rinder Schweine Schafe/ Pferde Gefligel Aqua- | Milch Eier Kaninchen Wild Honig
Ziegen kulturen

anabol wirksame Stoffe/nicht zugelassene Stoffe
Tierarzneimittel und Kontaminanten
entsprechend den Erfordernissen

Abb.2.1 EU-Vorgaben zu den Probenzahlen nach dem NRKP (in %)

AuRerdem sind nach den nationalen Vorgaben der TierLMUV* bei mindestens 2 % aller gewerblich
geschlachteten Kalber und mindestens 0,5 % aller sonstigen gewerblich geschlachteten Huftiere amtliche
Proben zu entnehmen und auf Riickstdnde zu untersuchen. Die Probenzahlen im Schlachthof, die sich aus der
Umsetzung der Richtlinie 96/23/EG? ergeben, werden angerechnet.
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Im Rahmen des EUP sollten mindestens 4 % aller Sendungen von Lebensmitteln tierischer Herkunft auf
Riickstande aus den Stoffgruppen des Anhang I der Richtlinie 96/23/EG? untersucht werden. Es ist jedoch fiir
eine Grenzkontrollstelle moglich, die Untersuchungsfrequenz im Bereich der Riickstandsuntersuchung auf 2 %
zu reduzieren, sofern eine entsprechende Risikobewertung auf Grundlage eigener Laborergebnisse sowie
anderer Informationsquellen begriindet, eine niedrigere Prozentzahl fiir bestimmte Produkte anzusetzen.

Zusatzlich sollten mindestens 0,5 % aller Sendungen auf sonstige Untersuchungsparameter untersucht werden.

Die Untersuchungsfrequenz aller Gibrigen Erzeugnisse tierischen Ursprungs, die nicht unter die Richtlinie
96/23/EG? bzw. Entscheidung 97/747/EG? fallen, sollte mindestens 0,5 % aller Sendungen betragen.

1.6 Matrixauswahl

Die Untersuchungen nach dem NRKP werden je nach dem zu untersuchenden Stoff in den
verschiedensten tierischen Geweben bzw. in den Primarerzeugnissen vorgenommen (s. Tab. 2.1).

Tab.2.1  Matrizes gemaR NRKP

Essbare Matrizes Korperfliissigkeiten Sonstige Matrizes vom Tier | Sonstiges
Muskel Urin Injektionsstellen Futtermittel
Leber Kot Haut mit Fett Trankwasser
Niere Blut Augen

Fett Galle Haare

Milch Federn

Honig

Eier

Es werden die Matrizes ausgewdhlt, in denen sich der fragliche Stoff am starksten anreichert und in denen er
lange nachweisbar und stabil ist. Bei den Matrizes, fiir die Hochstmengen festgelegt wurden, werden diese
verwendet. AuRBerdem miissen die Matrizes entnehmbar sein. So kommen z. B. beim lebenden Tier nicht alle
Matrizes infrage. Bei Gefliigel und Aquakulturen werden bei Bedarf auch ganze Tiere zur Probenahme
herangezogen.

Bei Untersuchungen im Rahmen des EUP kann nicht immer auf Primirerzeugnisse zuriickgegriffen werden,
sodass hier von - der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren - neben Fleisch auch Fleischzubereitungen und
Fleischerzeugnisse gepriift werden. AuBerdem werden Gelatine und Kollagen, Milch und Milcherzeugnisse,
Tiere der Aquakultur (einschlieBlich Shrimps), Fischereierzeugnisse, lebende Muscheln, Eier und Eiprodukte,
Honig sowie Darme untersucht.

1.7 Stoffauswahl

Das von der Europiischen Union gemiR Anhang II der Richtlinie 96/23/EG? vorgegebene Stoffspektrum
umfasst folgende Gruppen:

Stoffgruppe A verbotene Stoffe mit anaboler Wirkung und andere verbotene bzw. nicht
zugelassene Stoffe,

Stoffgruppe B Tierarzneimittel und Kontaminanten
. B1 Stoffe mit antibakterieller Wirkung, einschlief8lich Sulfonamide und Chinolone,
. B2 Sonstige Tierarzneimittel und
. B3 Andere Stoffe und Kontaminanten.

Tab. 2.2 fuhrt weitere Untergruppen bei Schlachttieren und Primarerzeugnissen und zusétzlich zur Richtlinie
festgelegte Stoffgruppen auf. Im Rahmen des NRKP und des EUP kann nur auf ausgewihlte Stoffe oder
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Stoffgruppen untersucht werden. Weil Tiere auch mit Stoffen behandelt werden bzw. in Kontakt kommen, auf
die zurzeit nicht untersucht wird, muss davon ausgegangen werden, dass mehr Riickstande in den Erzeugnissen
vorhanden sind, als es die vorliegenden Untersuchungsergebnisse belegen. Fiir den NRKP werden die zu
untersuchenden Stoffe nach ihrer Relevanz und den methodischen Voraussetzungen ausgewdhlt. Der NRKP
gibt jahrlich ein bestimmtes Spektrum an Stoffen vor, auf das die entnommenen Proben mindestens zu
untersuchen sind (Pflichtstoffe). Dariiber hinaus kénnen bei einer definierten Anzahl von Tieren und
Erzeugnissen die Stoffe nach aktuellen Erfordernissen und entsprechend den speziellen Erfordernissen in den
Landern frei ausgewahlt werden (Wahlstoffe). AuRerdem kann die Probe freiwillig auf weitere Stoffe aus
anderen Stoffgruppen untersucht werden.

Tab. 2.2 Stoffgruppen gemiR Anhang II der Richtlinie 96/23/EG (M) und zusétzlich im NRKP festgelegte Stoffgruppen

(0)
Stoffgruppe Rinder, Gefliigel | Tiere der Milch | Eier | Kaninchen, Wild | Honig
Schweine, Aquakultur Zuchtwild
Schafe,
Ziegen,
Pferde
Al Stilbene, Stilbenderivate, u u u ]
ihre Salze und Ester
A2 Thyreostatika u u [ ]
A3 Steroide u | | ]
A4 Resorcylsdure-Lactone u u u
A5 Beta-Agonisten u u [ |
A6 Stoffe aus Tabelle 2 des u u ] [ | [ | [ o
Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 37/2010%
Bl Antibiotika einschlieRlich | u u u u u |
Sulfonamide und
Chinolone
B2a | Anthelminthika u u u u u
B2b | Kokzidiostatika u u o ] [
einschlieflich
Nitroimidazole
B2c | Carbamate und u u [ | [ ]
Pyrethroide
B2d | Beruhigungsmittel u
B2e | Nichtsteroidale u u [ | [ ]
entziindungshemmende
Mittel
B2f | Sonstige Stoffe mit o o o o o o
pharmakologischer
Wirkung
B3a | Organische u u u u | | o ]
Chlorverbindungen
einschlieRlich PCB
B3b | Organische u o [ ] o [
Phosphorverbindungen
B3c | Chemische Elemente u u u u | ] ]
B3d | Mykotoxine u | | [ ]
B3e | Farbstoffe u
B3f | Sonstige o o o o

Im Rahmen des EUP werden alle tierischen Primarprodukte bzw. Erzeugnisse, die Giber Deutschland in die
Gemeinschaft eingefiihrt werden, auf das in Tab. 2.2 genannte Stoffspektrum und auf zusatzliche Parameter
wie beispielsweise mikrobiologische Stoffe, Parasiten, gentechnisch veridnderte Organismen (GVO) und
Radioaktivitat untersucht.
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1.8 Analytik

In der Riickstandsanalytik zum NRKP werden sowohl Screening- als auch Bestédtigungsmethoden verwendet.
Fiir die angewendeten Methoden sind die Kriterien der Entscheidung 2002/657/EG*® und der Norm DIN EN
ISO/IEC 17025 einzuhalten. Die Entscheidung 2002/657/EG?® wurde inzwischen mit Inkrafttreten der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/8087 am 10. Juni 2021 aufgehoben. Die Anforderungen gemiR Anhang I
Abschnitte 2 und 3 der Entscheidung 2002/657/EG®* gelten jedoch bis zum 10. Juni 2026 weiterhin fiir
Methoden, die vor Inkrafttreten der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/808%7 validiert wurden. Die
Bestimmung von CCa (Entscheidungsgrenze) und CCR (Nachweisvermégen) eines Stoffes ist gemal
Entscheidung 2002/657/EG® notwendig. Der NRKP enthilt eine Liste der fir die jeweiligen Stoffgruppen zu
verwendenden Methoden.

Screeningmethoden werden in der Regel zum qualitativen Nachweis eines Stoffes eingesetzt. Sie weisen das
Vorhandensein eines Stoffes oder einer Stoffklasse in interessierenden Konzentrationen nach. Falsch negative
Ergebnisse sollten ausgeschlossen sein. Screeningmethoden ermdéglichen einen hohen Probendurchsatz und
werden eingesetzt, um groRe Probenzahlen mdglichst kostengiinstig auf mégliche positive Ergebnisse zu
priifen.

Eine haufig angewendete Screeningmethode ist der sogenannte Dreiplattentest. Dabei handelt es sich um ein
mikrobiologisches Verfahren, mit dem insbesondere Antibiotika und Chemotherapeutika nachgewiesen
werden. Fir den Dreiplattentest werden Nahrbéden mit pH-Werten von 6,0, 7,2 und 8,0 verwendet. Diese
werden mit einer Sporensuspension des Testkeims Bacillus subtilis Giberschichtet. Wird eine Probe, die
beispielsweise antibiotisch wirksame Stoffe enthilt, auf dieses Testsystem gelegt, so diffundieren diese in das
Nahrmedium. Dadurch wird der Testkeim in der Umgebung der Probe in seinem Wachstum behindert, es
entsteht eine Hemmzone.

Eine weitere gingige Screeningmethode ist das Nachweisverfahren ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent
Assay). Das Grundprinzip beruht auf einer enzymmarkierten und katalysierten Antigen-Antikorper-Reaktion, die
gemessen wird. Je nach Form des ELISA ist der zu analysierende Stoff ein Antigen oder ein Antikorper.

Bestatigungsmethoden sind Methoden, die einen in der Probe vorhandenen Stoff eindeutig identifizieren und
falls erforderlich seine Konzentration quantifizieren kdnnen. Falsch positive Ergebnisse sollten vermieden
werden, falsch negative Ergebnisse sollten ausgeschlossen sein.

Haufig eingesetzte Bestatigungsmethoden, die aber auch als Screeningmethoden genutzt werden kénnen, sind
GCMS und LCMS. Unter GCMS versteht man die Kopplung eines Gas-Chromatografie-Gerates (GC) mit einem
Massenspektrometer (MS). Dabei dient das GC zur Auftrennung des zu untersuchenden Stoffgemisches und das
MS zur Identifizierung und gegebenenfalls auch Quantifizierung der einzelnen Komponenten. Im GC wird die in
Losungsmittel geloste Probe verdampft und mittels eines Tragergases durch eine Trennsaule geleitet, die eine
stationdre Phase enthalt. Die Trennung der Stoffe erfolgt durch Wechselwirkungen der zu analysierenden
Stoffe mit der stationdren Phase. Da die einzelnen Stoffe unterschiedlich stark an der stationdren Phase
gebunden und wieder abgeldst werden, verlassen sie die Trennsdule zu unterschiedlichen Zeiten
(Retentionszeiten). Im MS wird die Haufigkeit bestimmt, mit der einzelne Ionen auftreten. Durch die Messung
erhalt man ein Ionenmuster. Dieses Muster erlaubt sowohl eine Identifizierung der Stoffe als auch eine
quantitative Bestimmung. Das LCMS bedient sich eines dhnlichen Prinzips. Die Auftrennung erfolgt mittels

15 Entscheidung 2002/657/EG der Kommission vom 12. August 2002 zur Umsetzung der Richtlinie 96/23/EG des Rates betreffend die

Durchfiihrung von Analysemethoden und die Auswertung von Ergebnissen, ABL. L 221 vom 17. August 2002, S. 8-36.

16 DIN EN ISO/IEC 17025 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien, Beuth Verlag Berlin.

7 Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/808 der Kommission vom 22. Marz 2021 tber Leistungskriterien fir Analysemethoden fiir

Rickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in zur Lebensmittelerzeugung genutzten Tieren und Uber die Auswertung von
Ergebnissen sowie (iber die fiir Probenahmen anzuwendenden Methoden und zur Aufhebung der Entscheidungen 2002/657/EG und
98/179/EG, ABL. L 180 vom 21. Mai 2021, S. 84-109.
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Flussigchromatografie (LC), die Identifizierung und Quantifizierung wiederum mittels MS. Bei der LC fungiert
eine Flussigkeit als mobile Phase, als stationare Phase dient ein Feststoff oder eine Flussigkeit. Die flissige
Probe wandert an der stationdren Phase entlang. Die Trennung erfolgt wiederum durch Wechselwirkungen der
zu analysierenden Stoffe mit der stationdren Phase. Mit dem MS erfolgen die Identifizierung und quantitative
Bestimmung. In den letzten Jahren wurden die einfachen MS-Detektoren durch HRMS (hochauflésende
Massenspektrometer) oder MS/MS-Detektoren ersetzt. Diese verfligen tiber eine wesentlich bessere Spezifitit
und Sensitivitat.

An das BVL gemeldet werden die Ergebnisse der Screeningmethoden oder, wenn vorhanden, das mit einer
Bestatigungsmethode identifizierte und quantifizierte Ergebnis.

1.9 Bewertung der Ergebnisse

Die Analyseergebnisse werden, wie im Folgenden erldutert, in konforme und nicht konforme Ergebnisse
unterteilt.

1.9.1 Vorschriftswidrige Behandlung

Entsprechend der Delegierten Verordnung (EU) 2019/20908 gilt bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung
dienen, als ,,vorschriftswidrige Behandlung” die Verwendung

. von verbotenen oder nicht zugelassenen Stoffen oder Erzeugnissen oder

. von durch Rechtsvorschriften der Union zugelassenen Stoffen oder Tierarzneimitteln zu anderen als
in den genannten oder gegebenenfalls einzelstaatlichen Rechtsvorschriften vorgesehenen Zwecken
oder unter anderen als den darin vorgesehenen Bedingungen.

Fiir die Zwecke der Delegierten Verordnung (EU) 2019/20908 gelten bei (durch Rechtsvorschriften der Union)
zugelassenen Stoffen oder Tierarzneimitteln VerstoRRe beziiglich der Wartezeit bzw. die
Rickstandshéchstmenge (iberschreitende Riickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe nicht als
vorschriftswidrige Behandlung, sofern alle anderen in der Unions- oder einzelstaatlichen Rechtsvorschriften
festgelegten Bedingungen fiir die Verwendung des Stoffes oder Tierarzneimittels eingehalten werden.

1.9.2 Héchstgehalt/Hochstmenge

Hochstgehalte sind in der Gesetzgebung der Europaischen Union festgeschriebene, hdchstzuldssige Mengen
fur Pflanzenschutzmittelriickstdnde und Kontaminanten in oder auf Lebensmitteln, die beim gewerbsmaRigen
Inverkehrbringen nicht iberschritten werden diirfen. Sie werden unter Zugrundelegung strenger, international
anerkannter wissenschaftlicher MaRstabe so niedrig wie moéglich und niemals hoher als toxikologisch vertretbar
festgesetzt.

Der gleichbedeutende Begriff Hochstmenge wird in der Europdischen Union und nationalen Gesetzgebung in
verschiedenen Verordnungen, so z. B. in der Verordnung (EG) Nr. 470/2009%8 in Verbindung mit der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010%, fiir die rechtliche Bewertung von Tierarzneimittelriickstinden und in der
nationalen RHmMV?® fiir die rechtliche Regelung von Riickstinden von Pflanzenschutzmitteln verwendet. Der
Begriff Riickstandshochstgehalt wird fiir die rechtliche Bewertung von Pflanzenschutzmittelriickstanden nach
der Verordnung (EG) Nr. 396/2005° verwendet. Beide Begriffe kénnen demnach angewendet werden, wobei

18 Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 tiber die Schaffung eines Gemeinschafts-

verfahrens fir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Riickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ur-

sprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen

Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates, ABL. L 152 vom 16. Juni
2009.
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der Begriff Hochstgehalt praziser ist, da es sich nicht um eine Mengenangabe handelt, sondern um einen
bestimmten Wert (Gehalt).

Rickstandshéchstmenge (MRL) ist die maximale Konzentration von Riickstanden, die sich aus der Verwendung
eines Tierarzneimittels ergeben und von der Gemeinschaft in oder auf einem Lebensmittel als gesetzlich
zuldssig oder als akzeptabel anerkannt werden kann. Fiir pharmakologisch wirksame Stoffe in Tierarzneimitteln
werden MRL-Werte nach den Verfahren der Verordnung (EG) Nr. 470/2009%¢ festgelegt. Pharmakologisch
wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Rickstandshéchstmengen sind in der Verordnung (EU) Nr.
37/2010* aufgefiihrt.

Dariiber hinaus legen die Richtlinie 2009/8/EG*° und die Verordnung (EG) Nr. 124/2009%° Hichstgehalte an
Kokzidiostatika und Histomonostatika fest, die aufgrund unvermeidbarer Verschleppung in Futtermitteln fir
Nichtzieltierarten vorhanden sind.

Fiir Pestizide sind in der Verordnung (EG) Nr. 396/2005° sowie in der RHmMV® MRL-Werte festgelegt. Einige
Stoffe (z. B. Carbamate, Pyrethroide, Organophosphorverbindungen) sind sowohl als Tierarzneimittel als auch
als Pestizide anerkannt und kénnen daher in den entsprechenden Rechtsvorschriften unterschiedliche MRL-
Werte aufweisen.

Die Hochstwerte fiir Kontaminanten sind in der Verordnung (EG) Nr. 1881/20067 festgelegt. Fiir
Kontaminanten, bei denen zum Zeitpunkt der Erhebung der in diesem Bericht enthaltenen Daten keine
Hochstwerte der Europaischen Union festgelegt waren, wurden nationale Toleranzgrenzen angewandt.

1.9.3 MRPL (Minimum Required Performance Limit)

Mindestanforderungen an die Leistungsfahigkeit von Methoden werden gemaR dem Anhang der Entscheidung
2002/657/EG™* als MRPL festgelegt, und dieser entspricht dem Mindestgehalt eines Analyten in einer Probe,
der nachgewiesen und bestatigt werden muss. Es ist beabsichtigt, die analytische Leistung von Methoden fiir
Stoffe, fiir die kein zulassiger Grenzwert festgelegt wurde, zu harmonisieren. MRPLs fiir Chloramphenicol,
Nitrofuran-Metaboliten und Medroxyprogesteronacetat wurden durch die Entscheidung 2003/181/EG?! und
MRPLs fiir Malachit und Leukomalachitgriin durch die Entscheidung 2004/25/EG?? festgelegt (beide
Dokumente sind seit 10. Juni 2021 auRer Kraft, ihre Giltigkeit wurde stillschweigend aufgehoben durch die
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/808%).

1.9.4 Nicht konforme Analyseergebnisse

Seit dem Inkrafttreten der Entscheidung 2002/657/EG ist der Begriff fiir Analyseergebnisse, die die zulissigen
Grenzwerte Uberschreiten, ,,nicht konform®. Der Begriff soll nunmehr ibernommen werden und die Begriffe
Lpositiv’ bzw. ,nicht vorschriftsmaRig” aus friiheren Berichten ersetzen. Das Ergebnis einer Analyse gilt als
nicht konform, wenn die Entscheidungsgrenze der Bestdtigungsmethode (CCo) fiir den Analyten iberschritten
wird.

19 Richtlinie 2009/8/EG der Kommission vom 10. Februar 2009 zur Anderung von Anhang I der Richtlinie 2002/32/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich Hochstgehalten an Kokzidiostatika und Histomonostatika, die aufgrund unvermeidbarer
Verschleppung in Futtermitteln fur Nichtzieltierarten vorhanden sind, ABL. L 40 vom 11. Februar 2009, S. 19-25.

20 Verordnung (EG) Nr. 124/2009 der Kommission vom 10. Februar 2009 zur Festlegung von Hochstgehalten an Kokzidiostatika und

Histomonostatika, die in Lebensmitteln aufgrund unvermeidbarer Verschleppung in Futtermittel fiir Nichtzieltierarten vorhanden sind,
ABL. L 40 vom 11. Februar 2009, S. 7-11.

21 Entscheidung 2003/181/EG der Kommission vom 13. Marz 2003 zur Anderung der Entscheidung 2002/657/EG hinsichtlich der
Festlegung von Mindestleistungsgrenzen (MRPL) fiir bestimmte Riickstinde in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, ABL. L 71 vom 15.
Marz 2003, S. 17-18.

22 Entscheidung 2004/25/EG der Kommission vom 22. Dezember 2003 zur Anderung der Entscheidung 2002/657/EG hinsichtlich der
Festlegung von Mindestleistungsgrenzen (MRPL) fiir bestimmte Riickstinde in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, ABL. L 6 vom 10.
Januar 2004, S. 38-39.
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Eine nicht konforme Probe ist eine Probe, die auf das Vorhandensein eines oder mehrerer Stoffe untersucht
wurde und die die gesetzlichen Bestimmungen flir mindestens einen Stoff nicht eingehalten hat. Somit kann
eine Probe fir einen oder mehrere Stoffe nicht konform sein.

1.9.5 Umwidmung von Arzneimitteln im Therapienotstand

GemaiR Art. 106 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2019/62 diirfen Tierarzneimittel nur in Ubereinstimmung mit den
Zulassungsbedingungen angewendet werden. Bei der Bewertung von nicht konformen Analyseergebnissen ist
gegebenenfalls aber zu beriicksichtigen, dass abweichend von Art. 106 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2019/6%
und fir den Fall, dass es in einem Mitgliedstaat fiir ein Anwendungsgebiet fiir eine der Lebensmittelgewinnung
dienende landlebende Tierart (Art. 113) bzw. im Wasser lebende Tierart (Art. 114) kein zugelassenes
Tierarzneimittel gibt, der verantwortliche Tierarzt oder die verantwortliche Tierarztin, insbesondere zur
Vermeidung unzumutbarer Leiden, in direkter Eigenverantwortung ausnahmsweise das betreffende Tier mit
anderen Arzneimitteln entsprechend der Art. 113 bzw. Art. 114 behandeln kann. Dabei sind Wartezeiten
entsprechend Art. 115 der Verordnung (EU) 2019/62 zu beriicksichtigen.

1.10 MaRnahmen fiir Tiere oder Erzeugnisse, bei denen nicht konforme Ergebnisse
festgestellt wurden

1.10.1 Mafinahmen im Rahmen des NRKP

Die Beanstandung von Lebensmitteln mit nicht konformen Analyseergebnissen erfolgt nach
gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben. Fiir die Malnahmen sind die Lander verantwortlich.

Die fiir die Lebensmittel bzw. Veterinariiberwachung zustandigen Behdrden der Lander leiten verschiedene, im
Folgenden aufgefiihrte MalRnahmen zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher und zur
Ursachenfindung fir die positiven Riickstandsbefunde ein.

. Durch die zustindige Uberwachungsbehérde erfolgen Vor-Ort-Uberpriifungen im Herkunftsbetrieb
und Kontrollen beim Hoftierarzt bzw. der Hoftierérztin. Diese Kontrollen beinhalten die Uberpriifung
von Aufzeichnungen und gegebenenfalls zusatzliche Probenahmen, wenn notwendig auch von
Futter und Trankwasser.

. Gegebenenfalls werden verstarkte Kontrollen und Probenahmen im Herkunftsbetrieb fiir einen
langeren Zeitraum durchgefiihrt.

. Tierkorper und Nebenprodukte werden gegebenenfalls als untauglich fiir den menschlichen Verzehr
beurteilt.

. Bei einem begriindeten Verdacht auf Vorliegen eines positiven Riickstandsbefundes kann die Abgabe
oder Beférderung zur Schlachtung versagt werden. Ebenso ist ein Versagen der Schlachterlaubnis
moglich.

. Fir Tiere, bei denen Riickstande von verbotenen bzw. nicht zugelassenen Stoffen nachgewiesen

wurden, kann die Tétung angeordnet werden.

. Gegen die Verantwortlichen des Herkunftsbetriebes kann Strafanzeige gestellt werden.

. Auffallige Betriebe unterstehen der verstarkten Kontrolle.

. Die Moglichkeit, Zuschiisse der Europaischen Union zu erhalten oder zu beantragen, kann versagt
werden.

23 Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iber Tierarzneimittel und zur

Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG, ABL. L 4 vom 7.1.2019, S. 43-167
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Zudem werden bei einer auffillig erhdhten Anzahl von nicht konformen Riickstandsbefunden bei einem Stoff
die diesbeziiglichen Probenzahlen und Untersuchungsvorgaben im NRKP angepasst.

1.10.2 MafRnahmen im Rahmen des EUP

MaRnahmen nach positiven Riickstandsbefunden sind in der Lebensmitteleinfuhr-Verordnung (LMEV)?*
festgelegt. Wurde demnach bei Lebensmitteln tierischen Ursprungs eine Uberschreitung festgesetzter
Hochstgehalte

. an Rickstanden verbotener Stoffe mit pharmakologischer Wirkung oder deren
Umwandlungsprodukten,

. an Riickstanden von Stoffen mit pharmakologischer Wirkung oder

. an anderen Stoffen, die die menschliche Gesundheit beeintrachtigen kénnen,

festgestellt, hat die fiir die Grenzkontrollstelle zustdndige Behdrde bei der Einfuhruntersuchung bei den
folgenden Sendungen desselben Ursprungs oder derselben Herkunft verstarkte Kontrollen vorzunehmen.

Eine verstirkte Uberwachung wird ebenfalls durchgefiihrt nach Meldungen aus dem Européischen
Schnellwarnsystem oder im Rahmen von sogenannten Schutzklauselentscheidungen der Kommission.

Im Falle eines Verdachtes wird eine Sendung beschlagnahmt, bis das Ergebnis vorliegt. Die beanstandeten
Erzeugnisse werden an der Grenze zuriickgewiesen oder vernichtet. Sollte bereits eine Verteilung auf dem
europaischen Markt erfolgt sein, wird die Sendung zurtickgerufen. Bei einer Zurlickweisung ist sicherzustellen,
dass die Sendung nicht Giber eine andere Grenzkontrollstelle wieder in die Europaische Union eingefiihrt wird.

Uber im Rahmen der Einfuhruntersuchung beanstandete Lebensmittel werden die anderen Mitgliedstaaten und
die Europdische Kommission durch entsprechende Meldungen im Européaischen Schnellwarnsystem informiert.

Die Europdische Kommission beriicksichtigt die Ergebnisse der Einfuhruntersuchung bei gegebenenfalls
einzuleitenden SofortmaRnahmen gegeniiber Drittlandern. Dafiir erldsst die Kommission dann
Sondervorschriften (s. Tab. 2.3).

Tab. 2.3 Sondervorschriften fiir Erzeugnisse tierischen Ursprungs in Bezug auf pharmakologisch wirksame Stoffe in

20227
Land Rechtsgrundlage Produkt Problem MaRnahmen
Albanien | Entscheidung der Fisch und Histamin zwei Moglichkeiten:
Kommission Fischereierzeugnisse 1. Laborbericht aus
2007/642/EG*® (relevante Fischarten Albanien, dann

z. B. Thunfisch, Makrele) Stichprobenkontrolle an
der Grenzkontrollstelle,
das Fahrzeug konnte
weiterfahren.

2. Kein Laborbericht aus
Albanien, dann
Probenahme bei
Einfuhrkontrolle und
Sendung ist angehalten

24 Verordnung Uber die Durchfiihrung der veterindrrechtlichen Kontrollen bei der Einfuhr und Durchfuhr von Lebensmitteln tierischen

Ursprungs aus Drittlindern sowie tiber die Einfuhr sonstiger Lebensmittel aus Drittlindern (Lebensmitteleinfuhr-Verordnung, LMEV)
in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. September 2011 (BGBL. I S. 1860), die zuletzt durch Art. 1 der Verordnung vom 27.
September 2017 (BGBL. I S. 3459) gedndert worden ist.

25 Die Tabelle wurde vom hessischen Landeslabor zur Verfligung gestellt und angepasst.

2 Entscheidung 2007/642/EG der Kommission vom 4. Oktober 2007 tiber SofortmalRnahmen fir die Einfuhr von zum Verzehr
bestimmten Fischereierzeugnissen aus Albanien, ABL. L 260 vom 5. Oktober 2007, S. 21-22.
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Land Rechtsgrundlage Produkt Problem MaRnahmen
bis zum Vorliegen des
Befundes.

China Entscheidung der diverse Lebensmittel Riickstdnde teils Einfuhrverbot (z. B.
Kommission pharmakologisch Kollagen), teils
2002/994/EG?7 wirksamer Stoffe Laborbefund aus China

(z. B. erforderlich (z. B.

Chloramphenicol, Aquakulturerzeugnisse,

Nitrofurane, Imkereierzeugnisse), teils

Malachitgriin) ohne Laborbefund
einfuhrfihig (z. B.
Fischereierzeugnisse aus
Wildfang),
Stichprobenkontrolle bei
der Einfuhr.

Indien Beschluss der Kommission | Aquakulturerzeugnisse Rickstande zwei Moglichkeiten:
2010/381/EU%8 pharmakologisch 1. Laborbericht aus Indien,

wirksamer Stoffe dann 50 % Probenahme,

(z. B. an Grenzkontrollstelle

Chloramphenicol, angehalten bis zum

Nitrofurane, Vorliegen des Befundes.

Malachitgriin) 2. Kein Laborbericht aus
Indien, dann Probenahme
bei Einfuhrkontrolle und
Sendung ist angehalten
bis zum Vorliegen des
Befundes

Mexiko Entscheidung der Pferdefleisch und Riickstdnde Probenahme aller
Kommission Pferdefleischerzeugnisse | pharmakologisch Sendungen (100 %) im
2006/27/EG? wirksamer Stoffe Rahmen der

(z. B. B-Agonisten, Einfuhrkontrolle ohne
wachstumsfordernde | Anhalten

Hormone,

Chloramphenicol)

Tirkei Durchfiihrungsverordnung | Muscheln Kontamination mit E. | Einfuhrverbot fir lebende

(EU) Nr. 743/2013%0 coli und marinen und gekiihlte Muscheln,
Biotoxinen bei tiefgefrorenen und
verarbeiteten Muscheln:
Probenahme bei
Einfuhrkontrolle (100 %)

Ukraine | Entscheidung der Milchpulver und Riickstande von Probenahme aller
Kommission kiinstliche Chloramphenicol Sendungen (100 %) im
2002/805/EG3? Milchaustauscher als (ein bei Tieren Rahmen der

Futtermittel verbotenes Einfuhrkontrolle,
Arzneimittel) Anhalten der Sendung bis
Befund vorliegt

Indien Durchfiihrungsbeschluss Aquakulturerzeugnisse verschiedene Entnahme amtlicher

(EU) 2016/177432 Proben bei mindestens
27

Entscheidung 2002/994/EG der Kommission vom 20. Dezember 2002 iiber SchutzmaRnahmen betreffend aus China eingefiihrte

Erzeugnisse tierischen Ursprungs, ABL. L 348 vom 21. Dezember 2002, ABL. L 348 vom 21. Dezember 2002, S. 154-156.

28

menschlichen Verzehr bestimmten Aquakulturerzeugnissen, ABL. L 174 vom 9. Juli 2010, S. 51-53

29

Fleisch- und Fleischerzeugnissen von Equiden aus Mexiko, ABL. L 19 vom 24. Januar 2006, S. 30-31.

30

Beschluss 2010/381/EU der Kommission vom 8. Juli 2010 tiber SofortmaRnahmen fiir aus Indien eingefiihrte Sendungen mit zum

Entscheidung 2006/27/EG der Kommission vom 16. Januar 2006 tiber Sondervorschriften fir die Einfuhr von zum Verzehr bestimmtem

Durchftihrungsverordnung (EU) Nr. 743/2013 der Kommission vom 31. Juli 2013 mit SchutzmaRnahmen in Bezug auf die Einfuhr von

zum menschlichen Verzehr bestimmten Muscheln aus der Tiirkei, ABL L 205 vom 1. August 2013, S. 1-2.

31

Entscheidung 2002/805/EG der Kommission vom 15. Oktober 2002 tiber SchutzmaRnahmen betreffend fir die Tiererndhrung

bestimmte und aus der Ukraine eingefiihrte Erzeugnisse tierischen Ursprungs, ABL. L 278 vom 16. Oktober 2002, S. 24-25

32 Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2016/1774 der Kommission vom 4. Oktober 2016 zur Anderung des Beschlusses 2010/381/EU iber
SofortmaRnahmen fir aus Indien eingefiihrte Sendungen mit zum menschlichen Verzehr bestimmten Aquakulturerzeugnissen, ABL. L
207 vom 6. Oktober 2016, S. 7-8.
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Land Rechtsgrundlage Produkt Problem MaRnahmen

50 % der Sendungen, bei
mehreren Betrieben
Proben aus jedem Betrieb

2 Zusiatzliche Informationen

2.1 Stoffgruppen nach Anhang I der Richtlinie 96/23/EG?

Die Stoffgruppen nach Anhang I der Richtlinie 96/23/EG? sind in Tab. 2.2 aufgefiihrt. Um die Stoffe genauer
zuordnen zu kénnen, wurden darlber hinaus national weitere Stoffuntergruppen eingefiihrt, die im Folgenden
mitberiicksichtigt wurden. Die Stoffgruppen, die Bedeutung fiir den NRKP und/oder den EUP haben, werden
hier ndher beschrieben.

2.1.1 A Stoffe mit anaboler Wirkung und nicht zugelassene Stoffe

Bei den Stoffen der Gruppe A handelt es sich zum gréRten Teil um hormonell wirksame Stoffe. Diese kénnen
physiologisch im K&rper gebildet oder synthetisch hergestellt werden. Die Anwendung dieser Stoffe ist bei der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren weitestgehend verboten.

2.1.1.1 A1 Stilbene, Stilbenderivate, ihre Salze und Ester

Bei diesen Stoffen handelt es sich um synthetische nichtsteroidale Stoffe mit estrogener Wirkung. Sie férdern
die Proteinsynthese und damit den Muskelaufbau, was sie fiir den Einsatz als Masthilfsmittel interessant macht.
Aufgrund des Verdachts, Tumore auszulsen, und aufgrund der genotoxischen Eigenschaften einzelner
Vertreter dieser Stoffgruppe ist die Anwendung von Stilbenen, Stilbenderivaten sowie ihren Salzen und Estern
in der Tierproduktion in der Europiischen Union seit 1981 verboten®? (giiltige Fassung Richtlinie 96/22/EG34).
Neben Diethylstilbestrol (DES) zahlen Dienestrol und Hexestrol zu dieser Stoffgruppe.

2.1.1.2 A2 Thyreostatika

Thyreostatika sind Stoffe, die die Synthese von Schilddriisenhormonen hemmen. Infolge von biochemischen
Reaktionen kommt es dabei zu einer Herabsetzung des Grundumsatzes und damit bei gleicher oder geringer
Nahrstoffzufuhr zu einer Vermehrung der Kérpermasse.®* Dieser Kérpermassezuwachs resultiert hauptsichlich
aus einer erhdhten Wassereinlagerung in der Muskulatur. Thyreostatika kdnnen beim Menschen beispielsweise
Knochenmarkschiden (Leukopenie, Thrombopenie) hervorrufen, sie wirken karzinogen und stehen im
Verdacht, auch teratogen zu wirken. In der Europdischen Union ist die Anwendung von Thyreostatika in der
Tierproduktion seit 1981 verboten®? (giiltige Fassung Richtlinie 96/22/EG34).

33 Richtlinie 81/602/EWG des Rates vom 31. Juli 1981 iiber ein Verbot von bestimmten Stoffen mit hormonaler Wirkung und von Stoffen

mit thyreostatischer Wirkung, ABL. L 222 vom 7. August 1981.

Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 tiber das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler

bzw. thyreostatischer Wirkung und von R-Agonisten in der tierischen Erzeugung und zur Aufhebung der Richtlinien 81/602/EWG,
88/146/EWG und 88/299/EWG, ABL. L 125 vom 23. Mai 1996, S. 3-9.

Macholz, R., Lewerenz, H.-J. (Hrsg.) (1989) Lebensmitteltoxikologie. Springer-Verlag Berlin, Heidelberg, New York, London, Paris,
Tokio.
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2.1.1.3 A3 Steroide

Zur Stoffklasse der Steroide gehért eine Vielzahl von Verbindungen, die auf dem Grundgerist des Sterans
aufgebaut sind und daher zwar dhnliche chemische Eigenschaften aufweisen, jedoch biologisch unterschiedlich
wirken. Das chemische Grundgeriist der Steroide besteht aus kondensierten, gesattigten
Kohlenwasserstoffringen mit mindestens 17 Kohlenstoffatomen, wobei einzelne Kohlenstoffatome an der
Bildung mehrerer Ringe beteiligt sind. Steroidhormone leiten sich vom Cholesterol ab. Durch verschiedene
Umbauprozesse entstehen zundchst die Gestagene, aus diesen dann die Androgene und Estrogene.

Einige Stoffe dieser Gruppe wurden in der Vergangenheit als Masthilfsmittel missbraucht. Infolgedessen diirfen
in der Europaischen Union keine estrogen, gestagen oder androgen wirksamen Stoffe mehr an Masttiere
verabreicht werden. Ihr Einsatz beschrankt sich im Wesentlichen auf die Therapie von Fruchtbarkeitsstérungen,
die Brunstsynchronisation bzw. Induzierung der Laichreife, die Verbesserung der Fruchtbarkeit und auf
Trachtigkeitsabbriiche bei nicht zu Mastzwecken gehaltenen Tieren. Im Rahmen der Riickstandsuntersuchung
sind die folgenden vier Stoffuntergruppen bei den Steroidhormonen bedeutsam:

A3A Synthetische Androgene

Androgene sind zumeist C-19-Steroide. Sie sind verantwortlich fiir die Ausbildung der primaren und
sekunddren mannlichen Geschlechtsmerkmale. Weiterhin bewirken sie die Steigerung der EiweiRbildung
(anaboler Effekt) und die Abnahme des Lipid- und Wassergehalts. Synthetische Androgene wurden zur
Steigerung der Mastleistung (schnellere Gewichtszunahme, bessere Futterverwertung) verwendet.

Beispielsweise ist 19-Nortestosteron, auch als Nandrolon oder 17-beta-19-Nortestosteron bezeichnet, ein
vermehrt anabol wirkender Stoff mit verminderter androgener Wirkung. 19-Nortestosteron und sein Epimer
17-alpha-19-Nortestosteron (Epinandrolon) kdnnen in Abhéngigkeit vom physiologischen Zustand des Tieres,
dem Alter und dem Geschlecht auch natiirlicherweise bei verschiedenen Tierspezies vorkommen.

Trenbolon ist ein hochwirksames Steroid (acht bis zehnmal starkere Wirksamkeit als Testosteron), das nicht
selten auch als Dopingmittel im Human- oder Pferdesport illegal eingesetzt wurde.

Boldenon ist ebenfalls ein potenzielles illegales Masthilfsmittel, kann aber ebenso natiirlicherweise bei nicht
behandelten Rindern als 17-alpha-Boldenon vorkommen. Der Nachweis von 17-beta-Boldenon bei
Mastkalbern wird immer als Beweis fiir eine illegale Behandlung angesehen. Wird 17-alpha-Boldenon bei
Kalbern im Urin nachgewiesen, erfordert dies zusatzliche Untersuchungen, um eine vorschriftswidrige
Anwendung von Boldenon auszuschlieRen.

Eine iberméaRige Zufuhr von Androgenen kann beim Menschen Fruchtbarkeitsstérungen und
Lebererkrankungen induzieren, das Wachstum von Jugendlichen infolge einer beschleunigten Knochenreifung
hemmen sowie eine Verminnlichung bei Frauen (zunehmende Behaarung, Vertiefung der Stimme, mannliche
Kérperproportionen) hervorrufen.

A3B Synthetische Estrogene

Diese Steroidhormone férdern das Zellwachstum (Proliferation) der weiblichen Geschlechtsorgane
(Gebarmutter, Gebarmutterschleimhaut, Scheide, Eileiter und Brustdriisen). Weiterhin férdern sie die
Durchblutung und die Zelldurchlassigkeit sowie das Wachstum und die Proteinsynthese. Aufgrund der
anabolen (Muskel aufbauenden) Wirkung wurden synthetische Estrogene in der Tiermast eingesetzt. Durch die
proliferative Wirkung besteht die Gefahr eines Karzinoms der Gebarmutterschleimhaut. Ein Vertreter ist
beispielsweise Ethinylestradiol.

A3C Synthetische Gestagene

Gestagene sind Schwangerschaft erhaltende Hormone. Synthetische Gestagene werden in der Landwirtschaft
haufig zur Brunstsynchronisation (Zyklusblockade) eingesetzt. Durch Gestagene kommt es infolge eines
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vermehrten Appetits und einer verminderten Aktivitdt zu Gewichtszunahmen. Unerwiinschte Wirkungen
kénnen z. B. in Form von Lebererkrankungen, krankhaften Veranderungen der Gebarmutterschleimhaut oder
Venenerkrankungen auftreten.

A3D Nattirliche Steroide

Estradiol, 17-beta-Estradiol, ist ein natiirliches Estrogen; Testosteron, 17-beta-Testosteron, das wichtigste
natirliche Androgen. Sie zeigen die oben beschriebenen Wirkungen. Estradiol darf bei der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren nur zur Behandlung von Fruchtbarkeitsstérungen und fir
zootechnische Zwecke, beispielsweise zur Brunstsynchronisation angewendet werden. Derzeit ist allerdings
kein diesbeziigliches Praparat im Handel.3

2.1.1.4 A4 Resorcylséure-Lactone

Resorcylsdure-Lactone sind Stoffe, die als Nicht-Estrogene an die Estrogen-Rezeptoren anbinden, wie
beispielsweise Zeranol (Alpha-Zearalanol). Zeranol ist ein xenobiotischer (durch Pflanzen synthetisierter) Stoff
mit estrogenen und anabolen Eigenschaften, aufgrund derer es in der Tiermast zur Wachstumsférderung
eingesetzt wurde. Die Anwendung ist in der Europaischen Union seit 1988 verboten®” (giiltige Fassung
Richtlinie 96/22/EG3%). Die Hauptmetaboliten von Zeranol in Sdugetieren sind Taleranol und Zearalanon.
Zeranol kann jedoch auch durch eine Mykotoxinkontamination des Futters in den Tierk&rper gelangen. Zeranol
wird entweder direkt durch die Schimmelpilzgattung Fusarium gebildet oder entsteht durch die Umwandlung
des Mykotoxins Zearalenon sowie seiner Metaboliten Alpha- und Beta-Zearalenol. Die Unterscheidung
zwischen natirlich auftretendem Zeranol und Riickstdnden aus einer illegalen Verwendung eines
Masthilfsmittels ist dadurch schwierig. Aufschluss kann hier eine differenzierte Bestimmung von Zeranol und
seinen Metaboliten (Taleranol, Zearalanon) sowie der strukturverwandten Mykotoxine Alpha- und Beta-
Zearalenol sowie Zearalenon geben. Die einzuleitenden Folgemalinahmen richten sich dann nach der
ermittelten Ursache fir die Belastung.

2.1.1.5 A5 Beta-Agonisten (Sympathomimetika)

Beta-Agonisten sind Wirkstoffe, die an den Beta-Rezeptoren der Katecholamine Adrenalin und Noradrenalin
angreifen. Sie werden in der Human- und Tiermedizin therapeutisch eingesetzt, um spezifische Effekte auf die
glatten Muskeln zu erzielen. Zudem wirken sie fettspaltend und hemmen den EiweilRabbau, d. h. sie erhéhen
die Muskelmasse und reduzieren das Fettgewebe. Aufgrund dieser Wirkung kénnen sie missbrauchlich als
Wachstumsforderer bzw. Masthilfsmittel in der Landwirtschaft verwendet werden. Clenbuterol ist der
bekannteste Vertreter der Beta-Agonisten. Es wurde urspriinglich als Asthmatikum entwickelt, in der
Veterindrmedizin wird es als wehenhemmendes Mittel eingesetzt. Clenbuterol kann beim Menschen zu
Herzrasen (Tachykardie), Muskelzittern sowie Kopf und Muskelschmerzen fihren. Bei der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren ist der Einsatz von Clenbuterol bis auf wenige Ausnahmen und der
aller anderen Stoffe aus dieser Gruppe grundsatzlich verboten.34

2.1.1.6 A6 Stoffe aus Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010*

Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/20104 enthilt die pharmakologisch wirksamen Stoffe, fur
die keine Riickstandshdéchstmengen in tierischen Lebensmitteln festgesetzt werden kénnen. GemaR Art. 14
Abs. 6 der Verordnung (EU) Nr. 470/2009% ist die Verabreichung eines Stoffes an der Lebensmittelgewinnung
dienende Tiere wird aufgrund eines Gutachtens gemaR den Art. 4, 9 oder 11 untersagt,

36 Loscher, W., Richter, A., Potschka, H. (2014) Pharmakotherapie bei Haus- und Nutztieren, 9. Aufl. Enke Verlag, Stuttgart; sowie

personliche Information aus dem zustandigen Referat im BVL am 21. Juni 2019.

Richtlinie 88/146/EWG des Rates vom 7. Mérz 1988 zum Verbot des Gebrauchs von bestimmten Stoffen mit hormonaler Wirkung im
Tierbereich, ABL. L 70 vom 16. Marz 1988, S. 16-18.
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a. wenn das Vorhandensein eines pharmakologisch wirksamen Stoffes oder seiner Riickstdnde in
Lebensmitteln tierischen Ursprungs ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit darstellen kann;

b. wenn keine endgiiltigen Riickschlisse auf die Auswirkungen der Riickstande eines Stoffs auf die
menschliche Gesundheit gezogen werden kénnen.

A6A Amphenicole

Bekanntester Vertreter der Amphenicole ist Chloramphenicol, ein Breitbandantibiotikum. Chloramphenicol
wurde anfangs aus Streptomyces venezuelae isoliert, spater chemisch hergestellt. Es wurde in der Vergangenheit
in der Human- und Veterindrmedizin angewendet. Dabei kam es, wenn auch in sehr seltenen Fillen, zu
schweren Nebenwirkungen in Form von Schadigungen des Knochenmarks bzw. der Knochenmarkszellen mit
nachfolgender Stérung der Blutbildung.® Teilweise manifestierte sich diese als aplastische Anamie mit hiufig
letalem Ausgang. Chloramphenicol steht zudem im Verdacht, karzinogen fiir den Menschen zu wirken, und
auch genotoxische Effekte wurden beschrieben. Nach Bewertung der EFSA? bedarf es hier jedoch weiterer
Daten zur Beurteilung®. Gleiches gilt auch fiir Studienergebnisse hinsichtlich des Vorkommens von
Chloramphenicol in Ackerbdden. Sie belegen die Bildung des Stoffes durch im Boden vorkommende
Streptomyces-venezuelae-Staimme sowie seine Aufnahme in Weizen- und Maispflanzen.#® Zwar kann
Chloramphenicol so in die Nahrungskette gelangen, die zu erwartenden Konzentrationen sind jedoch duRerst
gering.3®

Aufgrund der schweren Nebenwirkungen wird Chloramphenicol in der Humanmedizin nur noch lokal oder als
Reserveantibiotikum bei schweren, sonst nicht zu beherrschenden Infektionskrankheiten wie beispielsweise
Typhus, Ruhr und Malaria angewendet.

Die Anwendung bei der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren wurde bereits 1994 in der Europdischen
Union verboten*? (giiltige Fassung Verordnung (EU) Nr. 37/2010%). Das Verbot basiert auf der Beurteilung des
Europaischen Ausschusses fir Tierarzneimittel (Committee for Veterinary Medicinal Products, CVMP), wonach
festgestellt wurde, dass fiir Chloramphenicol kein ADI (Acceptable Daily Intake, akzeptable tagliche Aufnahme)
ableitbar ist, da kein Schwellenwert fiir die Auslésung der aplastischen Andmie beim Menschen bekannt ist.
Chloramphenicol-Riickstinde miissen daher unabhingig von ihrem Gehalt als eine Gefahr fiir die Gesundheit
der Verbraucherinnen und Verbraucher angesehen werden. Uber den tatsichlichen Umfang des
Verbraucherrisikos ist damit jedoch nichts ausgesagt.*?

A6B Nitrofurane

Nitrofurane sind breit wirkende Chemotherapeutika, die gegen viele Bakterien, zum Teil auch gegen Kokzidien