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Einleitung

Das vorliegende Positionspapier befasst sich mit der Angabe von Wirkstoffbefunden unterhalb der
Berichtsgrenze (reporting limit, RL, entspricht der validierten Bestimmungsgrenze) in einem
akkreditierungskonformen Priifbericht. Die Ubertragung der Giiltigkeit der Vorgaben fir die
Berichterstellung aus dem SANTE-Leitfaden [1] auch fiur nichtamtliche Laboratorien
(Handelslaboratorien) im Rahmen von Akkreditierungsverfahren nach DIN EN ISO/IEC 17025 [2]
wurde durch den Beschluss des Sektorkomitees ‘Gesundheitlicher Verbraucherschutz’ der DAkkS
[3] vorgegeben.

Handelslaboratorien missen haufig neben der rechtlichen Bewertung nach der VO(EG) Nr.
396/2005 [4] spezielle Kundenspezifikationen (Sekundarstandards) in Form einer zusatzlichen
Konformitatsbewertung im Prifbericht berlicksichtigen. Hier kann es flr den Kunden auch von
Bedeutung sein, ob ein Stoff nachgewiesen wird. Die Angabe ,< RL” im Bericht ist fir diese
Forderung dann nicht eindeutig. Eine detailgenaue Angabe der Befunde ist fir Proben aus dem
Okologischen Anbau besonders wichtig, da die Tragweite von Fehlentscheidungen bei solchen
Produkten besonders hoch ist.

Im Folgenden werden das Risiko mdglicher Fehlentscheidungen und der Einfluss der erweiterten
Messunsicherheit auf die Konformitatsaussage dargestellt.

Risiko statistischer Fehlentscheidungen

Nullhypothese Ho: Erzeugnis enthalt keine Wirkstoffe mit Gehalten tliber der
malgeblichen Spezifikation

Folge: Erzeugnis verkehrsfahig / geeignet fur Auftraggeber

Alternativhypothese Ha: Erzeugnis enthalt Pflanzenschutzmittelrickstdnde mit Gehalten liber der
malfgeblichen Spezifikation

Folge: Ablehnung des Erzeugnisses / Erzeugnis (ggf.) nicht verkehrsfahig



a-Fehler

B-Fehler

Definition

Ho wird zurtickgewiesen,
obwohl Ho wahr ist

Ho wird angenommen,
obwohl Ha wahr ist

Laborergebnis

fehlerhaft zu hoch / Uberbefund

fehlerhaft zu niedrig / Unterbefund

Folge

Erzeugnis wird zurtickgewiesen oder
als nicht verkehrsfahig beurteilt, obwohl

Schaden

Mégliche Folgen fir
amtliche Labore

Mégliche Folgen fir
Handelslabore

die Spezifikation eingehalten ist.

wirtschaftlicher Schaden
wahrscheinlich

ggf. Regressforderungen

Regressforderungen und Verlust von
Kunden koénnen ggf. Existenz

gefahrden

Erzeugnis wird angenommen und als
verkehrsfahig beurteilt, obwohl die
Spezifikation nicht eingehalten ist.

wirtschaftlicher und gesundheitlicher
Schaden mdglich

Vertrauensverlust in Uberwachung
und Verbraucherschutz

Vertrauensverlust in die analytischen
Dienstleistungen und ggf.
wirtschaftliche Konsequenzen

Einfluss der Messunsicherheit auf die Konformitatsaussage
(neues Element in DIN EN ISO/IEC 17025 [3])

ZIELWERT

Zweiseitige P, ———— ]
Betrachtung Ps

Einseitige P, 0

Betrachtung Ps

Beanstandung amtliches Labor

Ablehnung Handelslabor (X) (X)
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Amtliches Labor: - Priifung auf Verkehrsfahigkeit durch einseitige Anwendung der
erweiterten Messunsicherheit = 50 % (k = 2)
- Methode ,fit for purpose” gemall SANTE-Leitfaden [1]:
RL < RHG (Besonderheiten: *Rickstandshéchstgehalt und
Auffangwert)

Handelslabor: - Bewertung der Verkehrsfahigkeit analog amtlichen Laboratorien
- ggf. zusatzliche Aussagen zu Kundenspezifikationen erforderlich

Ergebnisdarstellung im Priifbericht

Die Anforderung an einen Prifbericht ist die klare und unmissverstandliche Abbildung der
Ergebnisse. Der SANTE-Leitfaden [1] enthalt in E2 bei quantitativen Bestimmungen die Vorgabe,
dass Rickstande einzelner Analyten unterhalb der Berichtsgrenze (RL-Grenze) als ,< RL mg/kg*
darzustellen sind. Um Missverstandnissen bezlglich der Interpretation dieser Angabe vorzubeugen,
kénnen zusatzliche Erlauterungen notwendig sein. Im Fall sicher detektierter, jedoch unterhalb der
Berichtsgrenze liegender Rickstandskonzentrationen, ist die Anmerkung empfehlenswert, dass
solche Ruckstande qualitativ verldsslich nachgewiesen wurden, jedoch quantitativ unterhalb der
Berichtsgrenze liegen.

Sind dagegen keine Rickstande verlasslich nach [1] detektiert, kann die Angabe im Prifbericht
»< RL mg/kg" fur Adressaten ohne entsprechenden fachlichen Hintergrund irrefiihrend sein. In einem
solchen Fall sollte die Erlduterung, dass ein Rickstand nicht sicher nachweisbar ist, Klarheit
schaffen.

Beispiele fiir Angaben im Priifbericht

Fall Beschreibung Angabe im Priifbericht Beispiel

1 Messwert liegt oberhalb der Messwert + erweiterte MU* 0,21 £ 0,11 mg/kg
Berichtsgrenze (RL)

2  Analytist nachweisbar, < RL (nachweisbar) < 0,01 mg/kg (nachweisbar)
der Messwert liegt unterhalb der
Berichtsgrenze (RL)

3  Analyt ist nicht nachweisbar < RL (nicht nachweisbar) < 0,01 mg/kg (n. n.)

*MU Messunsicherheit

Fir die Angabe nach Fall 2 muss nachvollziehbar sein, dass der entsprechende Analyt sicher
identifiziert wurde. Hierfir sind die Anforderungen des SANTE-Leitfadens Tabelle 3 [1]
heranzuziehen.

Fazit

Der SANTE-Leitfaden [1] stellt die Anforderungen an die Validierung und analytische
Qualitatskontrolle fur Methoden zur amtlichen Untersuchung von Lebensmitteln und Futtermitteln
auf Pflanzenschutzmittelriickstande in der EU zusammen. Ein harmonisiertes Berichtswesen ist fir
diese Untersuchungen im Sinne des einheitlichen Verwaltungshandelns anzustreben.

Mit Blick auf die unterschiedlichen Adressatenkreise fur Prufberichte von amtlichen und
nichtamtlichen Laboratorien sollte eine den Leitfaden erganzende Ergebnisdarstellung flr
Handelslaboratorien ermdglicht werden, die spezifische Absprachen mit Kunden erlauben, ohne
dass von dem SANTE-Leitfaden [1] abgewichen wird. Dazu sollte die Giiltigkeit des Leitfadens im
Rahmen des Akkreditierungsverfahrens auf die technischen Forderungen begrenzt sowie die
Anforderungen an die Prifberichte auf die Normforderungen (Normpunkt 7.8) [3] abgestellt werden.
Eine einfache Darstellung nach SANTE [1] (,< RL" ohne zusatzliche Angaben) ist nach wie vor
zulassig.
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