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Zulassung von PSM in der Schweiz

«IP-Pyramide»; Quelle: Aktionsplan PSM; 06. September 2017

Beurteilung von 

chemischen PSM 
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Zulassung von PSM in der Schweiz
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Spezifische Bewilligung für ...

 jedes PSM-Produkt

Bewilligung von PSM-Produkten 

Online-Verzeichnis der bewilligten PSM-Produkte: 

http://www.psm.admin.ch/psm/produkte/index.html?lang=de

InsiProdA

InsX

Firma Aa

http://www.psm.admin.ch/psm/produkte/index.html?lang=de
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Bewilligung von PSM-Produkten 

Spezifische Bewilligung für ...

 jede Indikation

 die landwirtschaftliche Anwendung beeinflusst die 

Höhe der Rückstände

Auflage 8: Maximal 3 Behandlungen pro Kultur
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Rückstandshöchstgehalte

Maximal zulässige Rückstände sind im Lebensmittelrecht 

geregelt:

Abkürzung: 

RHG: Rückstandshöchstgehalt (früher HK: Höchstkonzentration) 
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Rückstandshöchstgehalte

VPRH: Anhang 2, Tabelle 2

InsX (Summe aus 

InsX und MetA)

 ein RHG für jede 

Kombination 

Wirkstoff - Lebensmittel

 Code-Nr. für 

eindeutige Zuordnung
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Gruppierung der Erzeugnisse 
(Crop Grouping)

Die VPRH verweist auf die Verordnung (EU) Nr. 752/2014

Anhang I, Teil A (wichtigste Erzeugnisse)
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Zulässige Rückstände in 

Lebensmitteln (RHGs)

so tief wie (technisch) möglich

sicher für Konsumenten/innen

Aspekte der Rückstandsbeurteilung

Landwirtschaftliche Anwendung 

(PSM-Bewilligung)

agronomisch sinnvoll

keine unannehmbaren Nebenwirkungen

Ziel der Zulassung: Bewilligungen und RHGs sind kompatibel
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Art und Höhe von Rückständen
Was wird bei der Zulassung beurteilt?

 Verteilung und Art der Rückstände  Metabolismusstudien

Höhe der erwarteten Rückstände  Rückstandsversuche

Rückstände in Nachfolgekulturen  Rotational Crop Studies

 Ableitung von RHGs

Humantoxikologie und Konsumentensicherheit 

Basis für die Beurteilung:

Dossiers der gesuchstellenden Firmen

Datenanforderungen gemäss PSMV 

Für Datenanforderungen siehe Pflanzenschutzmittelverordnung (PSMV, SR 916.161) und die  

Verordnungen der Europäischen Kommission (EG) Nr. 283/2013 und 284/2013, auf welche die 

PSMV verweist.  

(siehe Vortrag E. Hänggi)
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Metabolismus in Pflanzen

Für jeden Wirkstoff

 Versuche unter kontrollierten Bedingungen

 mindestens 3 Versuche in 

Kulturen aus unterschiedlichen

Kategorien 

(z.B. Äpfel, Salat, Getreide)

 repräsentativ bez. Art der 

Anwendung (z.B. Spritz-

applikation)

Guidance document: Metabolism and distribution in plants Appendix A, 7028/VI95 Rev3, unter:   

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/max_residue_levels/guidelines_en

Foto: Agroscope

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/max_residue_levels/guidelines_en
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Verteilung der Rückstände

InsX in Äpfeln
(Applikation v. 500 g/ha, 63 Tage vor Ernte)

Art der Rückstände
in der abwasch- und extrahierbaren 

Fraktion
Umwandlungsprodukte, die >10% oder >0.05 

mg/kg (Äquivalente InsX) auftreten, müssen 

identifiziert werden.

 vollständige Massenbilanz

Metabolismus in Pflanzen

Fraktion % der totalen 

Rückstände

abwaschbar 49%

extrahierbar 49%

nicht extrahierbar 2%

Verbindung % der totalen 

Rückstände

InsX (Wirkstoff) 51.3

MetA 10.3

MetB 2.1

MetC 15.6

MetD 8.5

Met E 6.2

total identifiziert 91.9

charakterisiert 5.9 (keine Substanz >1%)

nicht extrahierbar 2.0

total wiedergefunden 99.8
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Herleitung des Metabolismusweg

Ableiten der Rückstandsdefinition

(unter Berücksichtigung des Auftretens 

und der Toxikologie der Metaboliten)

für den Vollzug: InsX + MetA

für die Risikobeurteilung: 

InsX + MetA + MetB

Metabolismus in Pflanzen

InsX

MetA

MetC

MetD MetF

MetB

MetE

MetX

(schematisch)

Daten zu untersuchten Wirkstoffen sind öffentlich verfügbar in «assessment reports», «EFSA 

conclusions», «reasoned opinions», unter: http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/pesticides

und http://www.efsa.europa.eu/en/publications

(siehe Vortrag E. Hänggi)

http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/pesticides
http://www.efsa.europa.eu/en/publications
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Höhe der Rückstände 

Rückstandsversuche in Tomaten

 Mindestens acht voneinander

unabhängige Versuche (für «major

crops»)

 Repräsentative Bedingungen 

(Gewächshaus)

 Repräsentative Anwendung

(3 x 150 g InsX/ha, Wartefrist 3 Tage)

 Probenahme zu verschiedenen 

Zeitpunkten: «Abbaukurven»

 Analyse der Rückstände gemäss 

Rückstandsdefinition 

(InsX und MetA)
Foto: Agroscope
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Rückstandsversuche

Rückstände in Tomaten 
Versuche: 12 Versuche im Gewächshaus (IT, FR, NL)

Aufwandmenge: 4 x 1.6 L InsiProdA/ha (entspr. 4 x 160 g InsX/ha)

Abstand zw. Anw.: 7 Tage 

Probenahme: kurz vor/nach, 1, 3, 7, 14 Tage nach der letzten Anw.

Tage InsX + MetA (als InsX-Äquivalente) [mg/kg]

0* <0.01; 0.01; 0.01; 0.02; 0.03; 0.03; 0.06; 0.08; 0.08; 0.10; 0.24; 0.25

0 0.03; 0.04; 0.11; 0.17; 0.20; 0.25; 0.32; 0.45; 0.54; 0.61; 0.66; 0.93

1 0.02; 0.03; 0.08; 0.15; 0.20; 0.22; 0.27; 0.32; 0.33; 0.45; 0.62; 0.62

3 0.03; 0.03; 0.09; 0.14; 0.18; 0.21; 0.25; 0.26; 0.31; 0.32; 0.48; 0.52 

7 0.01; 0.02; 0.02; 0.04; 0.06; 0.06; 0.07; 0.12; 0.15; 0.16; 0.16; 0.31

10 <0.01; 0.01; 0.03; 0.03; 0.04; 0.05; 0.08; 0.10; 0.11; 0.17; 0.20; 0.21

Leitfäden (Guidance Documents) zu Versuchsdurchführung und Auswertung unter: 

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/max_residue_levels/guidelines_en

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/max_residue_levels/guidelines_en
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Ableitung eines RHG 

OECD-MRL calculator
Excel-Tool zur Ableitung von RHGs, verfügbar unter: http://www.oecd.org/env/ehs/pesticides-

biocides/oecdmaximumresiduelimitcalculator.htm

http://www.oecd.org/env/ehs/pesticides-biocides/oecdmaximumresiduelimitcalculator.htm
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Extrapolation von Rückstandsdaten

Die Übertragung von Rückstandsdaten von einem Erzeugnis 

auf ein anderes ist nach vorgegebenen Regeln möglich
(siehe: Guidelines on comparability, extrapolation, group tolerances and data requirements for

setting MRLs; https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/max_residue_levels/guidelines_en )   

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/max_residue_levels/guidelines_en
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zusammengefasst:

 das Verhalten von PSM in Pflanzen wird geprüft 

(Metabolismus)

 die Höhe der Rückstände wird für jede bewilligte Indikation 

beurteilt

 für jede Kombination von Erzeugnis – Wirkstoff gibt es einen 

RHG

 der RHG basiert (idR) auf der guten landwirtschaftlichen 

Praxis (nur wenn dies tiefer ist, als toxikologisch akzeptabel) 

 PSM-Zulassung soll gewährleisten, dass:

... RHG

bei korrekter Anwendung 

eingehalten wird

... Rückstände 

für Konsumenten/innen 

unbedenklich sind



20Rückstände auf Lebensmitteln | Tagung AP PSM 

Marianne Balmer

Schnittstelle Rückstandsbeurteilung

Expertise

Agroscope

Expertise

BLV

Risikobewertung 

für Konsument

BLV: 

Festlegung der

Gesundheitlich 

unbedenkliche 

Wirkstoff-

Konzentration
z.B. 0.9 mg/kg

Beurteilung 

Rückstände 

aufgrund guter 

Agrarpraxis
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Danke für Ihre Aufmerksamkeit

Marianne Balmer

Agroscope gutes Essen, gesunde Umwelt

www.agroscope.admin.ch


