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Verordnung

des Bundesministeriums fir
Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft

Verordnung zur Anderung der Mykotoxin-Hochstmengen-
verordnung und der Diatverordnung
A. Zielsetzung

Die Verordnung sieht die Neufestsetzung von Hochstmengen fiir Mykotoxine in Lebensmitteln
des allgemeinen Verzehrs und didtetischen Lebensmitteln fiir Sduglinge oder Kleinkinder vor.

Dem vorbeugenden Gesundheitsschutz der Verbraucherinnen und Verbraucher ist bei der Festset-
zung der Hochstmengen Rechnung getragen worden und die neuen Regelungen berticksichtigen
den gegenwirtigen Stand der wissenschaftlich-technischen Erkenntnisse. Die neu eingefiigten

Hochstmengen sind so bemessen, dass sie vom Erzeuger, Weiterverarbeiter und dem Handel ein-

gehalten werden konnen.

B. Losung

Md@g der bestehenden Verprdnungen.

C. Alternativen

Keine.

D. Kosten der éffentlichen Haushalte

Dem Bund entstehen durch die Verordnung keine Kosten.

Die Lander haben folgende durch die Verordnung entstehende Mehrkosten angegeben:
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Bundesland Personalkosten einmalige Kosten laufende Kosten

[EUR] [EUR] [EUR]
Baden-Wiirttemberg | 122.710 102.258 51.129
Bayern 102.258 86.920 7.669
Berlin 1,0 BAT V; 0,25 383.469 102.258

Wiss.
Brandenburg 0,5 BAT 5c¢ 19.378 keine Angaben
Bremen 16.361 12.782 2.045
Hamburg keine Angaben keine Angaben keine Angaben
Hessen 0 0 10.226 — 12.782
Mecklenburg- 25.565 . 94.589 7.669
Vorpommern '
Niedersachsen 0 2.403 6.136
Nordrhein-Westfalen |81.807 0 30.678
Kreise, kreisfreie .
Stadte 317.001 368.130 98.168
Rheinland-Pfalz 12.987 13.316 27.584
Saarland 0 86.920 112.782
Sachsen 51.129 61.355 10.226
Sachsen-Anhalt 0 102.258 4.602
Schleswig-Holstein keine Angaben keine Angaben 35.790
Thiiringen 0,5BATVb 77.716 1.534

E. Sonstige Kosten

Die Untersuchung der Lebénsmittel auf die neu festgesetzten Mykotoxinhochstmengen wird teil-
weise Mehrkosten fiir die Beschaffung von Standardsubstanzen, die Anpassung bestehender und
die Entwicklung neuer Analysemethoden sowie fiir die Verbesserung der analytischen Ausstat-
tung verursachen, so dass zusitzliche Kosten entstehen und zu einer Erh6hung von Einzelpreisen
fithren k6nnen. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau,

konnen nicht ausgeschlossen werden.

Abgesehen vom Deutschen Kaffee-Verband wurden diese zusitzlichen Kosten von der Wirtschaft
nicht im Einzelnen beziffert. Der Kaffee-Verband schitzt die laufenden jéhrlichen Kosten fuir die
Kontrolle der festgelegten Hochstmengen flir Rostkaffee und 16slichen Kaffee auf 40 Mio. Euro.
Nach Aussage des Kaffee-Verbandes seien dariiber hinaus zur Reduzierung der Ochratoxin-A-
Belastung von Kaffee wahrscheinlich technische Verdnderungen an den Produktionsanlagen mit

einem einmaligen Investitionsvolumen von ungefdhr 60 bis 70 Mio. Euro erforderlich.
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Verordnung

des Bundesministeriums fir
Verbraucherschutz, Ernahrung und
Landwirtschaft

Verordnung zur Anderung der Mykotoxin-Héchstmengen-
verordnung und der Diatverordnung

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 2. Oktober 2003

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Prof. Dr. Wolfgang Béhmer

Sehr geehrter Herr Prisident,

hiermit tibersende ich die von dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,

Ernihrung und Landwirtschaft zu erlassende

Verordnung zur Anderung der Mykotoxin-H6chstmengenverordnung

und der Didtverordnung

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2

des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mit freundlichen GrifBen

Dr. Frank-Walter Steinmeier
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Verordnung zur Anderung der Mykotoxin-Hochstmengenverordnung
und der Diiitverordnung*)

Vom ... 2003

Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Ermnéhrung und Landwirtschaft verordnet auf
Grund des § 9 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a, Nr. 3 und 4 Buchstabe a und Nr. 5 in Verbindung mit
Abs. 3 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 9. September 1997 (BGBI. I S. 2296), von denen § 9 Abs. 3 zuletzt durch Artikel 42 Nr. 3
der Verordnung vom 29. Oktober 2001 (BGBL. I S. 2785) gedndert worden ist, auch in Verbin-
dung mit § 1 des Zustindigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. I S. 3165) und
dem Organisationserlass vom 22. Oktober 2002 (BGBI. I S. 4206), im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit:

Artikel 1
Anderung der Mykotoxin-Hochstmengenverordnung

Die Mykotoxin-Hochstmengenverordnung vom 2. Juni 1999 (BGBI. I S. 1248), gedndert durch
Artikel 2 der Verordnung vom 2. Mai 2003 (BGBI. I S. 641), wird wie folgt gedndert:

1. § 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,den Aflatoxinen B; B, G;, G, oder M;“ durch die Worter

,,den dort genannten Mykotoxinen* ersetzt.
b) In Absatz 2 Nr. 2 wird das Wort ,,Aflatoxine durch das Wort ,, Mykotoxine® ersetzt.

2. § 3 wird wie folgt geandert:

Y Die Verpflichtungen aus der Verordnung (EWG) Nr. 315/93 des Rates vom 8. Februar 1993 zur Festlegung von

gemeinschaftlichen Verfahren zur Kontrolle von Kontaminanten in Lebensmitteln (ABL EG Nr. L 37 S. 1) sind
beachtet worden.
Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998
iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften (ABL EG Nr. L 204 S.
37), gedndert durch die Richtlinie 98/48/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998 (ABI.
EG Nr. 217 S. 18), sind beachtet worden.
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a) Inder Uberschrift wird das Wort ,Aflatoxingehalten* durch das Wort ,,Mykotoxingehal-

ten‘ ersetzt.

b) In Absatz 1 wird das Wort ,,Aflatoxingehalt* durch das Wort , Mykotoxingehalt* ersetzt.
c) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,,Aflatoxingehalt” jeweils durch das Wort ,,Mykotoxinge-

halt* ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,,Bel Erzeugnissen, die einer Behandlung im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1 oder 2 un-
terzogen werden sollen, kann das Kenntlichmachen nach Satz 1 auch mit dem Hin-
weis ,,Das Erzeugnis muss vor seinem Verzehr oder vor seiner Verwendung als Le-
bensmittelzutat einer Sortierung oder einer anderen physikalischen Behandlung un-

terzogen werden, um den Mykotoxingehalt zu reduzieren. erfolgen.*
3. Nach § 6 wird folgender § 6a eingefligt:

»§ 6a
Ubergangsvorschrift

Lebensmittel im Sinne des § 2, die nach den bis zum [einfligen: Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung] geltenden Vorschriften hergestellt wurden, diirfen noch bis zum [einfligen: Datum
des ersten Tages des neunzehnten auf die Verkiindung dieser Verordnung folgenden Kalender-

monats] in den Verkehr gebracht werden.*
4. Die Anlage 1 wird wie folgt geandert: -

a) In der Uberschrift der ersten Spalte wird das Wort ,,Aflatoxine” durch das Wort ,My-

kotoxine* ersetzt.

b) Inder FuBlnote 2) wird nach der Angabe ,,Anlage 2 die Angabe ,,2.1.1,2.1.2 und 2.1.4*
eingefiigt. :

¢) Nach Position 3. ,,Aflatoxin M;“ werden folgende Positionen angefligt:
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4. Ochratoxin A Loslicher Kaffee 6
Rostkaffee 3

Trockenobst, ausgenommen aus Weintrauben = 2

und Feigen
Getrocknete Feigen 8
5. Deoxynivalenol Getreideerzeugnisse (Getreidekorer zum di- 500

rekten Verzehr und verarbeitete Getreideer-
zeugnisse), ausgenommen Hartweizenerzeug-

nisse, Brot, Kleingebick und Feine Backwaren
Brot, Kleingebéck und Feine Backwaren 350

6. Summe der Fumo- Maiserzeugnisse (Mais zum direkten Verzehr 500
nisine B; und B,  und verarbeitete Maiserzeugnisse), ausgenom-

men Cornflakes

Cornflakes 100
7. Zearalenon Getreideerzeugnisse (Getreidekérmer zum di- 50¢
rekten Verzehr und verarbeitete Getreideer-

Zeugnisse)

Artikel 2
Anderung der Diiéitverordnung

Die Diédtverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 25. August 1988 (BGBI. I S.
1713), zuletzt gedndert durch Artikel 1 der Verordnung vom 31. Mérz 2003 (BGBI. I S. 467),
wird wie folgt gedndert:

1. § 14 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Nr. 6 werden die Angabe ,,0,05 pg/kg® durch die Angabe ,,0,05 Mikrogramm
pro Kilogramm® und die Angabe ,,0,01 pg/kg* durch die Angabe ,,0,01 Mikrogramm
pro Kilogramm® ersetzt.

b) Folgender Absatz 3 wird angefiigt:
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»(3) Es diirfen zur Herstellung von didtetischen Lebensmittel fiir Sduglinge oder Klein-

kinder nicht verwendet werden,

1. Maiserzeugnisse (Mais zum direkten Verzehr und verarbeitete Maiserzeugnis-
se), sofern ihr Gehalt an Fumonisinen (B; und B;) einzeln oder insgesamt den
Wert von 100 Mikrogramm pro Kilogramm,

2. Getreideerzeugnisse (Getreidekorner zum direkten Verzehr und verarbeitete
Getreideerzeugnisse), sofern ihr Gehalt an
a) Zearalenon den Wert von 20 Mikrogramm pro Kilogramm,
b) Deoxynivalenol den Wert von 100 Mikrogramm pro Kilogramm,

iiberschreitet.*
2. §26 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 3 wird das Wort ,,oder* durch ein Komma ersetzt.

b) Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 3a eingefligt:

»3a. entgegen § 14 Abs. 3 ein dort genanntes Erzeugnis verwendet.*
3. Dem § 29 wird folgender Absatz 3 angefiigt:
»(3) Lebensmittel im Sinne des § 14 Abs. 3, die nach den bis zum [einfligen: Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung ] geltenden Vorschriften hergestellt worden sind, diir-

fen noch bis zum [einfligen: Datum des ersten Tages des neunzehnten auf die Verkiin-

dung dieser Verordnung folgenden Kalendermonats] in den Verkehr gebracht werden.
Artikel 3
Neubekanntmachung
Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft kann den Wort-

laut der Mykotoxin-H6chstmengenverordnung und der Didtverordnung in der vom Tage des

Inkrafttretens dieser Verordnung an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.
Artikel 4
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Bonn, den ... 2003

Die Bundesministerin
flir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
Renate Kiinast
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Begriindung

Allgemeiner Teil

Durch die vorliegende Verordnung werden die in der Mykotoxin-Hochstmengenverordnung und
~ der Didtverordnung zum Schutz der Gesundheit der Verbraucherinnen und Verbraucher festge-

setzten Hochstmengen auf der Grundlage neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse ergénzt.

Mykotoxine sind Stoffwechselprodukte von Schimmelpilzen, die bei Menschen und Tieren zu
toxischen Wirkungen fithren konnen. Einige Schimmelpilzarten bilden bevorzugt in den feucht-
warmen Klimazonen der Tropen und Subtropen Mykotoxine (z. B. Aflatoxine und Fumonisine),
die vorwiegend iiber Importe von Lebensmitteln nach Deutschland gelangen. Andere Myko-
toxine (z. B. Ochratoxin A, Deoxynivalenol und Zearalenon) werden auch unter den feucht-
kiihlen Klimabedingungen Nord- und Mitteleuropas gebildet und kommen daher in zum Teil
betrachtlichen Konzentrationen auf in Deutschland geernteten oder verarbeiteten Erzeugnissen
vor. Die toxischen Effekte der einzelnen Mykotoxine sind sehr unterschiedlich und reichen von
genotoxischen bis zu kanzerogenen, immunsuppressiven, hormonghnlichen oder allgemeintoxi-
schen Wirkungen. Sie stellen damit insbesondere bei der Langzeitaufnahme auch kleiner Dosen
eine Gefdahrdung fiir die menschliche Gesundheit dar.

Zur Zeit ist es nicht moglich, das Auftreten von Mykotoxinen in Lebensmitteln génzlich zu ver-
hindern. Aus Griinden des vorsorgenden gesundheitlichen Verbraucherschutzes ist deshalb eine

Minimierung der Kontamination von Lebensmitteln durch Mykotoxine anzustreben.

Bisher sind Hochstmengen fiir Mykotoxine in bestimmten Lebensmitteln national in der Myko-
toxin-H6chstmengenverordnung vom 2. Juni 1999, geindert durch die Verordnung zur Ande-
rung der Riickstands-Hochstmengenverordnung und zur Anderung der Mykotoxin-
Hochstmengenverordnung vom 2. Mai 2003, und der Diédtverordnung vom 25. August 1988,
zuletzt gedndert durch die Zwolfte Verordnung zur Anderung der Didtverordnung vom 31. Miéirz
2003, sowie gemeinschaftsweit in der Verordnung (EG) Nr. 466/2001 vom 8. Mérz 2001, zuletzt
gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 563/2002 vom 2. April 2002, festgesetzt worden.

Entwiirfe fiir weitere Hochstmengenvorschlige wurden auf Gemeinschaftsebene kiirzlich von
der Europidischen Kommission fiir Patulin, Aflatoxine und Ochratoxin A vorgelegt. Hinsichtlich
Patulin sollen Hochstmengen u. a. in Fruchtsaft, Fruchtsaftkonzentrat, Fruchtnektar, Spirituosen,
Apfelwein, Apfelkompott, Apfelmus sowie in didtetischen Lebensmitteln fiir Sduglinge oder
Kleinkinder festgesetzt werden. Beziiglich Aflatoxin B;, Aflatoxin M; und Ochratoxin A sind
Ho6chstmengen in didtetischen Lebensmitteln fiir Sduglinge oder Kleinkinderkinder vorgesehen.
Weitere Hochstmengenfestsetzungen auf Gemeinschaftsebene sind zwar geplant, zur Zeit ist
allerdings nicht absehbar, wann mit dem In-Kraft-Treten entsprechender Regelungen gerechnet
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werden kann. Aus Griinden des vorsorgénden gesundheitlichen Verbraucherschutzes wird die
Festsetzung folgender weiterer nationaler Hochstmengen fiir Mykotoxine in Lebensmitteln fiir

erforderlich gehalten:

Ochratoxin A in Rostkaffee (3 pg/kg), 16slichem Kaffee (6 pg/kg) und Trockenobst, ausge-
nommen aus Weintrauben und Feigen, (2 pg/kg), sowie in getrockneten Feigen (8 pg/kg)
Deoxynivalenol in Getreideerzeugnissen (Getreidekérner zum direkten Verzehr und verar-
beitete Getreideerzeugnisse), ausgenommen Hartweizenerzeugnisse, Brot, Kleingebiack und
Feine Backwaren, (500 pg/kg) sowie in Brot, Kleingebéck und Feinen Backwaren (350
pg/ke)

Summe der Fumonisine B; und B, in Maiserzeugnissen (Mais zum direkten Verzehr und
verarbeitete Maiserzeugnisse), ausgenommen Cornflakes, (500 pg/kg) sowie in Cornflakes
(100 pg/ke) |

Zearalenon in Getreideerzeugnissen (Getreidekdrner zum direkten Verzehr und verarbeitete
Getreideerzeugnisse) (50 pg/kg).

Fiir Zutaten, die zur Herstellung von didtetischen Lebensmitteln flir Sduglinge oder Kleinkinder

verwendet werden, gelten folgende Hochstmengen:

Fumonisine B und B, in Maiserzeugnissen (Mais zum direkten Verzehr und verarbeitete
Maiserzeugnisse) (100 pg/kg),

Zearalenon in Getreideerzeugnissen (Getreidekorner zum direkten Verzehr und verarbeitete
Getreideerzeugnisse) (20 pg/kg),

Deoxynivalenol in allen Getreideerzeugnissen (Getreidekémer zum direkten Verzehr und

verarbeitete Getreideerzeugnisse) (100 pg/kg).

Fiir die in dieser Verordnung geregelten Mykotoxine wurden durch den ehemaligen Wissen-
schaftlichen Lebensmittelausschuss (SCF) der Kommission der Européischen Gemeinschaften
tolerierbare tigliche Aufnahmemengen abgeleitet, deren Uberschreitung vermieden werden

muss.

Dies gilt insbesondere fiir Sduglinge und Kleinkinder, die auf Grund ihrer physiologischen Be-
dingungen, die sich von denen anderer Altersgruppen qualitativ und quantitativ sowohl bei der
Aufnahme als auch im Stoffwechsel erheblich unterscheiden, einer besonderen Geféahrdung aus-
gesetzt sind.

Alle in der vorliegenden Verordnung festgesetzten Hochstmengen sind vom ehemaligen Bun-
desinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin unter gesundheitlichen
Gesichtspunkten tiberpriift worden. Die Hochstmengen sind so bemessen worden, dass sie einer-
seits dem vorsorgenden Gesundheitsschutz der Verbraucherinnen und Verbraucher Rechnung

tragen, andererseits aber auch vom Erzeuger bei Anwendung der Guten Landwirtschaftlichen
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Praxis bzw. vom Weiterverarbeiter im Zuge der Guten Herstellungspraxis eingehalten werden

konnen.
Kosten und Preiswirkung

Die Untersuchung der Lebensmittel auf die neu festgesetzten Mykotoxinhéchstmengen wird
teilweise Mehrkosten fiir die Beschaffung von Standardsubstanzen, die Anpassung bestehender
und die Entwicklung neuer Analysemethoden sowie fiir die Verbesserung der analytischen Aus-
stattung verursachen, so dass zusétzliche Kosten entstehen und zu einer Erh6hung von Einzel-
preisen filhren kdnnen. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau, konnen nicht ausgeschlossen werden.

Abgesehen vom Deutschen Kaffee-Verband wurden diese zusétzlichen Kosten von der Wirt-
schaft nicht im Einzelnen beziffert. Der Kaffee-Verband schitzt die laufenden jéihrlichen Kosten
fiir die Kontrolle der festgelegten Hochstmengen fiir Rostkaffee und 16slichen Kaffee auf 40
Mio. Euro. Nach Aussage des Kaffee-Verbandes seien dariiber hinaus zur Reduzierung der Och-
ratoxin-A-Belastung von Kaffee wahrscheinlich technische Veranderungen an den Produktions-

anlagen mit einem einmaligen Investitionsvolumen von 60 bis 70 Mio. Euro erforderlich.

Die Bundeslander bezifferten ihre zusétzlichen Kosten wie folgt:

Bundesland Personalkosten einmalige Kosten laufende Kosten
[EUR] [EUR] [EUR]
Baden-Wiirttemberg | 122.710 102.258 51.129
Bayern 102.258 86.920 7.669
Berlin 1,0 BAT V; 0,25 383.469 102.258
Wiss. ,
Brandenburg 0,5 BAT 5c 19.378 keine Angaben
Bremen 16.361 12.782 2.045
Hamburg keine Angaben keine Angaben keine Angaben
Hessen 0 0 10.226 — 12.782
Mecklenburg- 25.565 94.589 7.669
Vorpommern
Niedersachsen 0 2.403 6.136
Nordrhein-Westfalen | 81.807 0 30.678
Kreise, kreisfreie _
Stadte 317.001 368.130 98.168
Rheinland-Pfalz 12.987 13.316 27.584
Saarland 0 86.920 12.782
Sachsen 51.129 61.355 10.226
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Sachsen-Anhalt 0 102.258 4.602
Schleswig-Holstein keine Angaben keine Angaben 35.790
Thiiringen 0,5 BAT Vb 77.716 1.534

Besonderer Teil

Artikel 1 - Anderung der Mykotoxin-Hochstmengenverordnung

Nummer 1

.Buchstabe a: .

Redaktionelle Anpassung im Hinblick auf die Einbeziehung weiterer Mykotoxine in die Verord-
nung.

Buchstabe b:

Die in § 2 Abs. 2 er6ffneten Behandlungsverfahren gelten auch kiinftig fiir Lebensmittel mit ii-
berhohten Mykotoxingehalten unter den festgesetzten Anforderungen.

Nummer 2

Die Buchstaben a) bis ¢) enthalten redaktionelle Anpassungen (siche Nummer 1 Buchstabe a).
Nummer 3

Der neu eingefiigte § 6 a enthilt die erforderliche Ubergangsvorschrift.

Nummer 4

Buchstabe a enthilt eine redaktionelle Anpassung.
Mit Buchstabe b wird die Fuflnote 2) der Anlage 2 der Verordnung angepasst.

Zu Nummer 4 der Anlage 1

Ochratoxin A in Rostkaffee, 16slichem Kaffee und Trockenobst, ausgenommen aus Weintrauben

Fiir Ochratoxin A in 18slichem Kaffee wird eine Héchstmenge von 6 Mikrogramm pro Kilo-
gramm und in Rostkaffee von 3 Mikrogramm pro Kilogramm festgesetzt.

Neben der krebserregenden Wirkung des Ochratoxins A (Gruppe 2B, International Agency for
Research on Cancer) schidigt dieses Mykotoxin vor allem die Nieren und wirkt immuntoxisch
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und teratogen. Die Genotoxizitdt wurde noch nicht endgiiltig bewiesen, wird jedoch intensiv
diskutiert. Nach Auffassung des ehemaligen Wissenschaftlichen Lebensmittelausschusses (SCF)
der Kommission der Europdischen Gemeinschaften sollte die tagliche tolerierbare Ochratoxin-A-

Aufnahme (PTDI-Wert) 5 Nanogramm pro Kilogramm Korpergewicht nicht ﬁbersteigen.

Die Ergebnisse des 1998 abgeschlossenen Forschungsvorhabens des ehemaligen Bundesministe-
riums flir Gesundheit ,,Belastung des Verbrauchers und der Lebensmittel mit Ochratoxin A“
weisen aus, dass Kaffee mit 13 bis 16 % zur Ochratoxin-A-Aufnahme des deutschen Verbrau-
chers beitrdgt. Auf Grund der vorliegenden Daten zum Vorkommen wurde eine Hochstmenge
fiir Ochratoxin A in Rostkaffee in Hohe von 3 Mikrogramm pro Kilogramm abgeleitet. Infolge
der herstellungsbedingten Aufkonzentrierung wird fiir 16slichen Kaffee ein hherer Wert von 6
Mikrogramm pro Kilogramm festgesetzt. .
Fiir Ochratoxin A in Trockenfriichten wird eine Hochstmenge von 2 Mikrogramm pro Kilo-
gramm festgesetzt. Ausgenommen sind Trockenfriichte aus Weintrauben und Feigen. Fiir ge-
trocknete Weintrauben besteht bereits eine Héchstmengenregelung im Gemeinschaftsrecht. Eine
Hochstmenge von 2 Mikrogramm pro Kilogramm fiir getrocknete Feigen hétte unangemessene
wirtschaftliche Nachteile zur Folge und wiirde einen Grofiteil der Ware vom Markt ausschlieffen.
Die Hochstmenge flir Ochratoxin A in getrockneten Feigen wurde daher mit 8 Mikrogramm pro
Kilogramm so bemessen, wie sie nach dem gegenwartigen Stand der wissenschaftlich-

technischen Kenntnisse verniinftigerweise zu erreichen ist.

Untersuchungen in Deutschland haben gezeigt, dass Ochratoxin A in Trockenfriichten, die sich
insbesondere bei Kindern einer groen Beliebtheit erfreuen, in erh6hten Konzentrationen vor-
kommt. Der Anteil der Warengruppe ,,Niisse, Trockenfriichte, Schokolade* an der Ochratoxin-
A-Aufnahme betrigt nach den Ergebnissen des bereits genannten Forschungsvorhabens bei Kin-
dern durchschnittlich 7 bis 11 %. Bei weiteren Risikogruppen wie Hochverzehrern kann sich
dieser Anteil erhdhen und einen maBgeblichen Beitrag zur Ausschopfung bzw. sogar Uber-
schreitung des PTDI-Wertes liefern.

Zu Nummer 5 der Anlage 1

Deoxynivalenol in Getreideerzeugnissen

Fiir Deoxynivalenol in Getreideerzeugnissen (Getreidekorner zum direkten Verzehr und verar-
beitete Getreideerzeugnisse), ausgenommen Hartweizenerzeugnisse, Brot, Kleingebéck und Fei-
nen Backwaren, wird eine Hochstmenge von 500 Mikrogramm pro Kilogramm und in Brot,
Kleingebéck und Feinen Backwaren von 350 Mikrogramm pro Kilogramm festgesetzt. Fiir
Hartweizenerzeugnisse liegt derzeit noch keine ausreichende Datengrundlage fiir die Festsetzung
einer Hochstmenge an Deoxynivalenol vor. Eine Hochstmenge von 500 Mikrogramm pro Kilo-
gramm wiirde voraussichtlich in einigen Erntejahren bei einem Grofteil der Hartweizenernte
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(iberwiegend Importware) erheblich liberschritten und konnte die Versorgung der Hartweizen-
miihlen gefdhrden. Bei Vorliegen neuer Erkenntnisse soll die Festsetzung einer Hochstmenge fiir
Deoxynivalenol in Hartweizenerzeugnissen vorgenommen werden. Derzeit wird ein durch das
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft finanziertes For-
schungsprojekt ,,Analytik und Vorkommen wichtiger Fusariumtoxine sowie Aufnahme dieser
Toxine durch den deutschen Verbraucher u. a. mit dem Ziel durchgefiihrt, die Fusariumtoxin-

~ belastung in Hartweizen und den daraus hergestellten Erzeugnissen zu quantifizieren.

Deoxynivalenol wird durch Fusarium-Schimmelpilze gebildet und sehr hiufig in Getreide,
hauptséachlich in Weizen, Mais und Hafer, nachgewiesen. Auch in Deutschland konnen in Ab-
héngigkeit von den Witterungsbedingungen in ungiinstigen Jahren zum Teil erh6hte Kontami-
nationen auftreten. Es kann davon ausgegangen werden, dass mit Fusariumtoxinen kontaminierte
Getreidekorner im Zuge der Reinigung in hohem Malle aussortiert werden und damit der Toxin-
gehalt bei der Herstellung von Speisegetreide und verarbeiteten Getreideerzeugnissen in nen-
nenswerter Menge gesenkt werden kann. Es ist also moglich, die vorgeschlagene Hochstmenge
von 500 Mikrogramm pro Kilogramm einzuhalten. Eine weitere Absenkung ist anzustreben. Fiir
Brot, Kleingeback und Feine Backwaren wird bedingt durch den Anteil an Nicht-Getreide-
Bestandteilen eine niedrigere Hochstmenge von 350 Mikrogramm pro Kilogramm festgesetzt.

In einer Ver6ffentlichung des Nordic Council of Ministers aus dem Jahr 1998 wird die Einschét-
zung der kritischen Effekte von Deoxynivalenol insbesondere mit der allgemeinen Toxizitit und
der Immuntoxizitit begriindet. Kanzerogene Wirkungen wurden bisher nicht nachgewiesen
(Gruppe 3, International Agency for Research on Cancer). Unter Beriicksichtigung aller Faktoren
kommen die Autoren zu der Empfehlung einer tolerierbaren tiglichen Aufnahmemenge (PTDI-
Wert) von 1 Mikrogramm pro Kilogramm Kd&rpergewicht. Dieser Einschétzung schloss sich der
ehemalige Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss (SCF) der Kommission der Européischen
Gemeinschaften an. Auf Grund der relativ hohen Aufnahme von Deoxynivalenol iiber Speisege-
treide und verarbeitete Getreideerzeugnisse muss von einer Erreichung bzw. sogar einer gele-
gentlichen Uberschreitung der tolerierbaren tiglichen Aufnahmemenge ausgegangen werden.
Aus diesem Grunde ist die Festsetzung einer Hochstmenge fiir Deoxynivalenol dringend gebo-
ten. Dies trifft insbesondere auch fiir den Anteil an Speisegetreide und verarbeiteten Getreideer-
zeugnissen in Sduglings- und Kleinkindernahrung zu.

Die in Deutschland vorliegenden Untersuchungen weisen beziiglich des Gehaltes an Deoxyni-
valenol in Getreide betrachtliche Schwankungen auf. Im ungiinstigen Jahr 1998 wurden z. B.
regional in bis zu 60 % der Proben Kontaminationen im Bereich von 200 - 300 Mikrogramm pro
Kilogramm festgestellt.

In Abhéngigkeit von den Witterungsbedingungen und der angewandten landwirtschaftlichen
Praxis konnen bei zu niedrig festgesetzten Hochstmengen erhebliche Probleme bei der Ver-

marktung und damit Versorgung der Bevilkerung entstehen. Fiir Deoxynivalenol in Getreideer-
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zeugnissen (ausgenommen aus Hartweizen) werden daher voriibergehend Hochstmengen festge-
setzt, die ein In-Verkehr-Bringen der betreffenden Erzeugnisse noch gestatten. Diese Hochst-
mengen dienen als notwendiger erster Schritt zur Reduzierung von Spitzenbelastungen. Eine
weitere Senkung der Gehalte an Deoxynivalenol in Getreideerzeugnissen wird angestrebt.

Zu Nummer 6 der Anlage 1

Fumonisine B; und B, in Maiserzeugnissen

Fiir die Summe von Fumonisin B; und Fumonisin B, in Maiserzeugnissen (Mais zum direkten
Verzehr und verarbeitete Maiserzeugnisse), ausgenommen Cornflakes, wird eine Hochstmenge
von 500 Mikrogramm pro Kilogramm und in Cornflakes von 100 Mikrogramm pro Kilggramm
festgesetzt. Zu den Maiserzeugnissen zahlen insbesondere Mais zum direkten Verzehr, Mais-
mehl, Maisgrief3, Tacos und Nachos. '

Fumonisine werden durch verschiedene Fusariumarten in warmen Klimazonen vorwiegend auf
Mais gebildet und gelangen iiber den Import von Mais und maishaltigen Produkten nach
Deutschland. Untersuchungsergebnisse weisen auf erhohte Kontaminationen in maishaltigen
Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs sowie in maishaltiger Sauglings- und Kleinkindernah-

rung hin.

Bereits im Jahr 1993 hatte die International Agency for Research on Cancer Toxine von Fusari-
um moniliforme, darunter die Fumonisine, als moglicherweise fiir den Menschen kanzerogen
(Gruppe 2B) eingestuft. Auf der Grundlage einer kiirzlich abgeschlossenen Studie des National
Toxicology Programme, USA, erwies sich Fumonisin B; wiederum als kanzerogen. Unter Be-
riicksichtigung eines in der Studie ermittelten NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) von
0,2 bzw. 0,25 Milligramm pro Kilogramm Korpergewicht und Tag sowie eines Sicherheitsfak-
tors von 100 empfiehlt der ehemalige Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss (SCF) der
Kommission der Européischen Gemeinschaften eine fiir den Menschen tolerierbare tégliche

Aufnahmemenge (PTDI-Wert) von 2 Mikrogramm pro Kilogramm Kérpergewicht.

Da das Risiko einer Uberschreitung bei Hochverzehrern und anderen Risikogruppen insbeson-
dere im Hinblick auf die Empfindlichkeit von Sduglingen und Kleinkindern besteht, ist eine Mi-

nimierung der Kontamination in den relevanten Lebensmitteln dringend geboten.

Obgleich sich aus der nationalen Verzehrsstudie von 1988 (1983 Probanden ab 10 Jahre) eine
mittlere tdgliche Verzehrsmenge an Maiserzeugnissen von lediglich etwa 7 g ergibt, ist aus Vor-
sorgegriinden der kanzerogenen Wirkung der Fumonisine B; und B, Rechnung zu tragen. Bei
Anwendung einer Guten Landwirtschaftlichen Praxis sowie einer sorgféltigen Kontrolle und

Auswahl der Rohstoffe vor der Weiterverarbeitung kann eine Minimierung der Kontamination
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erreicht werden. Das bedeutet, dass der empfohlene PTDI-Wert keinesfalls ausgeschopft werden

sollte.

Eine Hochstmenge von 500 Mikrogramm pro Kilogramm in Maiserzeugnissen wird fiir tech-
nisch moglich und vertretbar gehalten. '

- Eine wesentlich hohere Fumonisinaufnahme ergibt sich durch den Verzehr von Cornflakes und
anderen Snackprodukten, der in der nationalen Verzehrsstudie bei Hochverzehrern (95. Perzen-
til) auf 71,4 g beziffert wird. Cornflakes werden vorwiegend durch die besonders empfindliche
Bevolkerungsgruppe der Kinder verzehrt. Wegen der Kanzerogenitit der Fumonisine B; und B,
sollte aus Vorsorgegriinden der PTDI-Wert nicht ausgeschdpft werden. Ein vier bis sechs Jahre
altes Médchen (13,5 kg) diirfte demnach nicht mehr als 27 Mikrogramm Fumonisin B pro Tag
aufnehmen. Dementsprechend sollten Cornflakes nicht mehr als 378 Mikrogramm Fumonisin B,
pro Kilogramm enthalten. Dennoch wird eine Hochstmenge von 100 Mikrogramm pro Kilo-
gramm festgesetzt, da dies eine sorgfaltige Auswahl des eingesetzten Maismehls fiir die Herstel-
lung von Cornflakes fordert und dem Schutz der empfindlichen Verbrauchergruppe der Kinder
dient. Die Einhaltung dieser Hochstmenge ist technisch moglich, so dass dem ALARA-Prinzip
(As Low As Reasonably Achievable) Rechnung getragen wird. '

Zu Nummer 7 der Anlage 1

Zearalenon in Getreideerzeugnissen

Fiir Zearalenon in Getreideerzeugnissen (Getreidekérner zum direkten Verzehr und verarbeitete

Getreideerzeugnisse) wird eine Hochstmenge von 50 Mikrogramm pro Kilogramm festgesetzt.

Zearalenon wird durch Fusarium-Schimmelpilze gebildet und in Deutschland haufig in verschie-
denen Getreidearten, vorwiegend in Weizen, Roggen und Gerste, nachgewiesen. Unter ungiin-
stigen Witterungsbedingungen kdnnen vereinzelt hohe Kontaminationen auftreten. Ebenso wie
im Falle von Deoxynivalenol kann davon ausgegangen werden, dass mit Fusariumtoxinen kon-
taminierte Getreidekorer wihrend der Reinigung in hohem Maf}e aussortiert werden und damit
der Toxingehalt bei der Herstellung von Speisegetreide und verarbeiteten Getreideerzeugnissen
im Vergleich zum ungereinigten Getreide in nennenswerter Menge gesenkt werden kann. Eine
Gute Herstellungspraxis ermoglicht also die Einhaltung der vorgesehenen Hochstmenge. Eine
weitere Absenkung des Wertes ist anzustreben.

Zearalenon wurde beziiglich der Kanzerogenitét als fiir den Menschen nicht klassifizierbar
(Gruppe 3, International Agency for Research on Cancer) eingestuft. Auf Grund seiner dstro-
genen Wirkung hat der ehemalige Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss (SCF) der Kommis-
sion der Europdischen Gemeinschaften eine tigliche tolerierbare Aufnahmemenge (TDI-Wert)

von 0,2 Mikrogramm pro Kilogramm Korpergewicht empfohlen, die die Festsetzung einer
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Hochstmenge an Zearalenon in Speisegetreide und verarbeiteten Getreideerzeugnissen unter be-
sonderer Beriicksichtigung des Anteiles dieser Lebensmittel in Sduglings- und Kleinkin-
dernahrung als dringend geboten erscheinen lésst.

Die bisher vorliegenden Untersuchungen weisen eine Kontaminationsrate von bis zu 100 % der
untersuchten Proben aus. Die Mittelwerte einiger Untersuchungen lagen im Bereich von 21,3 bis
69,1 Mikrogramm pro Kilogramm (Maximum 346 Mikrogramm pro Kilogramm), andere Unter-

-suchungen wiesen Werte im Bereich von 5 bis 20 Mikrogramm pro Kilogramm aus.

Artikel 2 - Anderung der Diiitverordnung

» -

Nummer 1

Buchstabe a enthélt eine redaktionelle Anpassung.

Buchstabe b enthilt zusitzlich zu den in § 14 Abs. 2 Nr. 6 der Didtverordnung enthaltenen Vor-
schriften iiber Aflatoxinh6chstmengen in didtetischen Lebensmitteln fiir Sduglinge oder Klein-
kinder zum Schutz dieser besonders empfindlichen Bevolkerungsgruppe weitere Regelungen

iiber maximale Mykotoxingehalte in bestimmten Lebensmitteln.

Summe der Fumonisine B; und B,

Fiir die Summe der Fumonisine B; und B, in Maiserzeugnissen (Mais zum direkten Verzehr und
verarbeitete Maiserzeugnisse) zur Herstellung von didtetischen Lebensmitteln fiir Sduglinge oder

Kleinkinder wird eine Hochstmenge von 100 Mikrogramm pro Kilogramm festgesetzt.

Da die Empfindlichkeit der Analysenmethode fiir die Bestimmung von Fumonisinen im ver-
zehrsfertigen Erzeugnis nicht ausreicht, konnen bei didtetischen Lebensmitteln fiir Sduglinge
oder Kleinkinder Hochstmengen nur auf den eingesetzten Anteil an Maiserzeugnissen bezogen

werden.

Auf der Basis eines PTDI-Wertes fiir Fumonisine von 2 Mikrogramm pro Kilogramm Kérper-
. gewicht und einem Gesamttagesverzehr von 17,4 g Stirke (Mais und verarbeitete Maiserzeug-
nisse) bei Sduglingen errechnet sich bei einem 3,8 kg schweren Saugling ein maximal duldbarer

Gehalt in Maiserzeugnissen von 437 Mikrogramm pro Kilogramm.

Fiir Beikost errechnet sich auf der Basis eines PTDI-Wertes von 2 Mikrogramm pro Kilogramm
Korpergewicht und einem Korpergewicht von 6 kg eine Belastungsgrenze von 4,8 Mikrogramm
pro Tag und daraus bei einem Gesamttagesverzehr von 40 g Starke (Mais und verarbeitete Mais-

erzeugnisse) ein maximal duldbarer Gehalt von 300 Mikrogramm pro Kilogramm. Da der PTDI-
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Wert aus Vorsorgegriinden keinesfalls ausgeschopft werden sollte und bei entsprechender/Sorg-
falt ausschlieBlich ausgewihlte, niedrig belastete Chargen eingesetzt werden konnen, wird eine

Hochstmenge von 100 Mikrogramm pro Kilogramm festgesetzt.

Aus den Untersuchungsbefunden der Léander im Rahmen der amtlichen Lebensmitteliiberwa-
chung und den vorliegenden Ergebnissen des durch das Bundesministerium fiir Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft geforderten Forschungsvorhabens zu Fumonisinen geht
hervor, dass die vorgeschlagene Hochstmenge durch eine sorgfiltige Rohstoffauswahl eingehal-

ten werden kann.

Zearalenon

Fiir Speisegetreide und verarbeitete Getreideerzeugnisse zur Herstellung von diétetischen Le-
bensmitteln fiir Sduglinge oder Kleinkinder wird eine Hochstmenge an Zearalenon von 20 Mik-
rogramm pro Kilogramm festgesetzt.

Da die Empfindlichkeit der Analysenmethode zur Bestimmung von Zearalenon im verzehrsfer-
tigen Erzeugnis nicht ausreicht, konnen fiir didtetische Lebensmittel fiir Sduglinge oder Klein-

kinder Hochstmengen nur auf den eingesetzten Anteil an Getreideerzeugnissen bezogen werden.

Auf der Basis eines TDI-Wertes fiir Zearalenon von 0,2 Mikrogramm pro Kilogramm Koérper-
gewicht und einem Gesamttagesverzehr von 17,4 g Stirke (verarbeitete Getreideerzeugnisse) bei
einem 3,8 kg schweren Sdugling errechnet sich ein maximal duldbarer Gehalt in Speisegetreide

und verarbeiteten Getreideerzeugnissen von 50 Mikrogramm pro Kilogramm.

Fiir Beikost errechnet sich auf der Basis eines TDI-Wertes von 0,2 Mikrogramm pro Kilogramm
Korpergewicht und einem Korpergewicht von 6 kg eine Belastungsgrenze von 1,2 Mikrogramm
pro Tag und daraus bei einem Gesamttagesverzehr von 40 g Starke (verarbeitete Getreideer-

zeugnisse) ein maximal duldbarer Gehalt in Speisegetreide und verarbeiteten Getreideerzeugnis-

sen von 30 Mikrogramm pro Kilogramm.

Da der TDI-Wert aus Vorsorgegriinden keinesfalls ausgeschopft werden sollte, ist eine ent-
sprechend niedrigere Hochstmenge von 20 Mikrogramm pro Kilogramm festzusetzen.

Deoxynivalenol

Fiir Deoxynivalenol in Speisegetreide und verarbeiteten Getreideerzeugnissen, die als Zutaten
zur Herstellung von didtetischen Lebensmitteln fiir Sduglinge oder Kleinkinder vorgesehen sind,
wird eine Hochstmenge von 100 Mikrogramm pro Kilogramm festgesetzt. Aus Griinden des vor-
sorgenden Gesundheitsschutzes werden Hartweizenerzeugnisse bei der empfindlichen Bevolke-
rungsgruppe der Sduglinge und Kleinkinder nicht von der Héchstmengenregelung fiir Deoxyni-
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valenol ausgenommen. Durch eine entsprechende Auswahl der Rohstoffe kann die Einhaltung

der Hochstmenge gewéhrleistet werden.

Da die Empfindlichkeit der Analysenmethode zur Bestimmung von Deoxynivalenol im ver-
zehrsfertigen Erzeugnis nicht ausreicht, konnen Hochstmengen nur auf den Anteil an Speise-
getreide und verarbeiteten Getreideerzeugnissen bezogen werden.

Fiir Sduglingsanfangsnahrung und Folgenahrung errechnet sich bei einem Gesamttagesverzehr
von 17,4 g Stirke (Speisegetreide und verarbeitete Getreideerzeugnisse) sowie einer Belastungs-
grenze von 3,8 Mikrogramm (PTDI-Wert: 1 Mikrogramm pro Kilogramm) ein maximal duldba-
rer Gehalt von 218 Mikrogramm pro Kilogramm in Speisegetreide und verarbeiteten Getreideer-
zeugnissen. .

Fiir den Anteil an Speisegetreide und verarbeiteten Getreideerzeugnissen in Beikost errechnet
sich bei einem 6 kg schweren Saugling mit einem Gesamttagesverzehr von 40 g Stéarke (Speise-
getreide und verarbeitete Getreideerzeugnisse) sowie einer maximal duldbaren Aufnahmemenge
von 12 Mikrogramm und bei Ausschépfung des PTDI-Wertes ein maximal duldbarer Gehalt in
Hoéhe von 300 Mikrogramm pro Kilogramm.

Da der PTDI-Wert aus Vorsorgegriinden keinesfalls ausgeschopft werden sollte, ist die Hochst-
menge fiir Deoxynivalenol auf 100 Mikrogramm pro Kilogramm festzusetzen.

Die Hochstmenge fiir den Anteil an Speisegetreide und verarbeiteten Getreideerzeugnissen in
didtetischen Lebensmitteln fiir Sduglinge oder Kleinkinder kann bei sorgfaltiger Auswahl der
Ausgangsprodukte eingehalten werden.

Nummer 2

Die Nummer 2 regelt die erforderliche Strafbewehrung.

Nummer 3

Die Nummer 3 regelt die erforderliche Ubergangsvorschrift.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

