Stellungnahme der AG Tierarzneimittelriickstande zu Chloramphenicol

Aufgrund des Kontaminationsrisikos ist eine Konservierung von Milchproben mit Chloramphenicol
fiir die sogenannte Milchgiitepriifung nicht mehr akzeptabel.
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Konsumenten sehen sich durch Tierarzneimittelriickstande zunehmend gefahrdet, obwohl durch die
Uberwachungsbehérden seit vielen Jahren eine sehr niedrige Belastung tierischer Lebensmittel fest-
gestellt worden ist. Hieraus ist — auch bei HOoOchstgehaltsiiberschreitungen zugelassener
Tierarzneimittel — aus wissenschaftlicher Sicht kein gesundheitliches Risiko fiir den Verbraucher
durch den Verzehr tierischer Produkte zu erkennen.

Flr verbotene Stoffe aus Anhang Tabelle 2 der VO (EU) 37/2010, deren Riickstande ungeachtet ihrer
Konzentration im betreffenden Lebensmittel eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit darstellen,
kénnen keine Riickstandshdochstmengen festgelegt werden. Die Anwendung solcher Stoffe ist bei
lebensmittelliefernden Tieren verboten. Zu diesen Stoffen zahlt auch Chloramphenicol (CAP), ein
friher in der Nutztierhaltung verbreitet eingesetztes Antibiotikum, dessen Anwendung bei
lebensmittelliefernden Tieren in der Europdischen Union seit 1994 verboten ist. Hintergrund des
Verbots ist eine beim Menschen beschriebene sehr seltene Nebenwirkung einer dosisunabhangigen,
oft todlich verlaufenden, aplastischen Andmie. Da keine klare Dosis-Wirkungsbeziehung beim
Ausldsen dieser Erkrankung zu erkennen ist, war es nicht moglich flir mit CAP-Riickstanden belastete
Lebensmittel einen Hochstgehalt festzulegen, bei deren Verzehr das Auftreten dieses Effekts bei
pradisponierten Menschen ausgeschlossen werden kann [1].

Flr verbotene Stoffe wie CAP gilt somit prinzipiell eine Nulltoleranz. Damit diese sowohl beim Import
von Lebensmitteln in die EU als auch beim innergemeinschaftlichen Handel einheitlich gehandhabt
wird, wurde bereits am 13.03.2003 u. a. fir CAP in Milch eine sogenannte Mindestleistungsgrenze
(MRPL = Minimum Required Performance Limit) von 0,3 pg/kg festgelegt (Entscheidung 2002/657/EG
in der derzeit giltigen Version). Diese Mindestleistungsgrenze muss von Laboratorien eingehalten
werden, die Untersuchungen auf CAP durchfiihren. Liegen die Untersuchungsergebnisse oberhalb
dieser Grenze, so ist die Ware zu beanstanden und vom Markt zu nehmen. Bei Messwerten
unterhalb von 0,3 pg/kg darf die Ware in den Verkehr gelangen, den Ursachen der CAP-Belastung
muss aber durch die Behérden nachgegangen werden.

In den vergangenen Jahren wurden zunehmend Studien veréffentlicht, die zeigen, dass Tierarznei-
mittel, v.a. aus der Gruppe der Antibiotika, auch auRRerhalb ihres eigentlichen Einsatzgebietes (wie-
der)gefunden werden kdnnen. Insbesondere der Eintrag in den Boden durch die Gillledliingung und
die weitere Verlagerung der Wirkstoffe in Pflanzen und das Grundwasser sind fiir verschiedene Wirk-
stoffe beschrieben worden [2]. Im Falle von Positivbefunden fiir CAP wird auf eine moglicherweise
natirliche Hintergrundbelastung der Boden als Folge mikrobieller Synthese verwiesen [1]. Allerdings
sind die in natiirlichen Habitaten gemessenen Konzentrationen sehr gering und ein Ubergang in
Pflanzen mit anschlieBendem Verzehr dieser durch Nutztiere wiirde deren Konzentration durch
unvollstindige Resorption und/oder partiellen Metabolismus weiter absenken.

Trotzdem missen solche diffusen Eintrdge im Einzelfall akribisch Uberprift werden, da der
Positivbefund eines illegalen Wirkstoffes drastische Konsequenzen fiir den Landwirt und ggf. auch fir
den behandelnden Tierarzt haben kann. Neben (straf)rechtlichen Konsequenzen drohen erhebliche



wirtschaftliche EinbuBen durch das Keulen ganzer Bestinde oder durch den Wegfall von
Handelsbeziehungen. Da auch schon geringsten CAP-Konzentrationen in tierischen Lebensmitteln
durch die Uberwachungsbehérden auf den Grund gegangen werden muss, kann z.B. auch die
humanmedizinische Anwendung einer CAP-haltigen Augensalbe beim Landwirt unter Umstanden zu
einer Kontamination von einzelnen Nutztieren flihren. Insofern ist fir den Produzenten das Konzept
einer sicheren Lebensmittelkette ,from stable to table” moglicherweise auf ,before stable to table”
zu erweitern.

Nicht immer sind positive CAP-Befunde daher auf einen illegalen Einsatz der Substanz zurtickzufiih-
ren. CAP lasst sich sehr empfindlich nachweisen, auch im unteren ng/kg-Bereich sind daher positive
Befunde nach illegalem Einsatz oder durch unbeabsichtigte Kontaminationen maglich.

Im Rahmen von Nachuntersuchungen nach positiven Befunden im Hemmstofftest, kam es vereinzelt
zu Positivbefunden in Milchproben in einer GréRenordnung von bis zu 3 mg/L. Diese Ergebnisse wur-
den kritisch hinterfragt und es zeigte sich, dass die Milch aus Probenréhrchen stammte, die zur Keim-
zahlbestimmung im Rahmen der Milchgiiteprifung gemal Milchglteverordnung stammte und
bedingt durch die spezielle Probenahme nicht zu einer spurenanalytischen Untersuchung geeignet
war. Diese Rohrchen werden vor der Probennahme im Betrieb mit Natriumazid und CAP
(Handelsname ,,Azidiol”) zum Zwecke der chemischen Konservierung in der Form beschickt, dass in
der Milchprobe 120 mg/L Natriumazid bzw. 5 mg/L CAP vorliegen [3]. Die CAP-Konzentrationen in
den so konservierten Milchproben waren so hoch, dass sie zur Kontamination von Messgeraten
fihrten, die auf Spurenanalytik ausgerichtet sind. Die kontaminierten Messgerdte mussten
aufwandig gereinigt werden und konnten erst nach einem langeren Zeitraum wieder fir
spurenanalytische Untersuchungen freigegeben werden.

Weitere Recherchen der AG zeigten, dass mogliche Probleme durch die Probennahme zwar schon
seit Uber 20 Jahren bekannt sind [4], aber in dieser Form (Probenvolumen 30-45 mL, Zusatz von 150
bis 225 pug CAP pro Réhrchen) nach wie vor in Deutschland und zumindest auch in Osterreich géngige
Praxis ist [5, 6]. Mit anderen Worten: ein seit 1994 in der Nutzierhaltung verbotener Wirkstoff wird
weiterhin zum Zwecke der Konservierung von Milchproben eingesetzt und kdnnte, z.B. durch eine
unsachgemaRe Probenahme, dazu fiihren, dass durch ein 40-mL-R6hrchen, das mit 0,2 mg CAP
beschickt wurde, 2.000 L Milch mit einer Konzentration von 0,1 pg/L kontaminieren wiirde. Dieses
Restrisiko ist aufgrund intensiver Schulungen des Probenahmepersonals als &duBerst gering
einzustufen. Allerdings ist nicht erst seit der CAP-Kontamination von Enzympraparaten, die vielfaltig
im Futter- und Lebensmittelbereich eingesetzt wurden, bekannt, welche Ausmale Kontaminationen
von Lebensmitteln mit CAP annehmen kdnnen.

Insofern fordert die AG Tierarzneimittelrickstdnde im Sinne eines vorbeugenden
Verbraucherschutzes und auch zum Schutz der Milcherzeuger sowie der Untersuchungsstellen vor
kontaminiertem Probenmaterial, dass CAP nicht mehr zur Konservierung von Milchproben eingesetzt
wird. Fir die sogenannte Milchleistungsprifung verwendet man bereits eine CAP-freie Mixtur
(Bronopol/Kathon CG bzw. Natriumazid), diese erzeugt allerdings eine positive Reaktion im
Hemmstofftest, sodass eine Verwendung im Rahmen der Milchglteverordnung als Ersatz
problematisch bzw. nicht zielfiUhrend ware. Eine kurzfristige Losung des CAP-Problems bestiinde in
der ersatzweisen Verwendung von Florfenicol, einem zur Behandlung lebensmittelliefernder Tiere
zugelassenen Wirkstoff aus der Gruppe der Amphenicole [7]. Die dazu erforderlichen
Validierungsstudien sowie Prozesse zur Anderung von DIN- oder anderer Normverfahren sollten



umgehend begonnen werden. Langfristig sollten Konservierungsverfahren fir Milchproben
entwickelt und validiert werden, die ohne den Einsatz von Antibiotika addquat angewendet werden
kdnnen.
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