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Sektion 48
Verbraucherschutz/Anwenderschutz

48-1 - Agricultural Operator Exposure Model (AOEM)

Sabine Martin, Claudia GroBkopf
Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Derzeit gibt es in den Mitgliedstaaten unterschiedliche Herangehensweisen bei der Expositions-
abschatzung fir Anwender im Rahmen der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln. Fiir die Be-
rechnung der Exposition werden auBerdem Modelle herangezogen, deren Datengrund-
lage veraltet ist und die damit die aktuellen Arbeitsablaufe nur eingeschrankt abbilden.
Das BfR hat gemeinsam mit anderen Bewertungsbehdrden (u.a. aus Frankreich und UK) und mit
ECPA ein neues Modell zur Anwendersicherheit bei der Applikation von Pflanzenschutzmitteln
entwickelt, um die veralteten Modelle zu ersetzen. Das neue Modell ist fiir Expositionsabschatzun-
gen im Rahmen von EU-Wirkstoffpriifungen und Zulassungsverfahren geeignet und unterstiitzt
eine gestufte Risikobewertung unter Beriicksichtigung verschiedener RisikomanagementmaR-
nahmen.

Das Modell bildet relevante Expositionsszenarien bei Verwendung moderner Applikationstechnik
ab, die Auswahl der Expositionsfaktoren basiert auf Regressionsanalysen und einer empirischen
Auswertung statistischer Kennzahlen.

Projektziel

e  Entwicklung geeigneter deterministischer Modelle fiir die Risikobewertung von professio-
nellen Anwendungen im Freiland

e Verwendung von validen Studien unter Berlicksichtigung aktueller Richtlinien und Quali-
tatskriterien

e  Flexible Nutzung der neuen Modelle
(separate Erfassung der Exposition beim Anmischen/Befiillen und beim Applizieren; poten-
tielle und tatsachliche Exposition, dermaler und inhalativer Expositionspfad)

e  Selektion der Expositionsfaktoren auf Basis statistischer Analysen

e transparente Modellentwicklung und Validierung

Das Modell wird Bestandteil der EFSA-Leitlinie zur Bestimmung der Exposition von Anwendern,
Arbeitern, und unbeteiligten Dritten bei der Risikobewertung von Pflanzenschutzmitteln (EFSA
Guidance on the Assessment of Exposure for Operators, Workers, Residents and Bystanders in Risk
Assessment for Plant Protection Products) werden. Damit liefert es einen wichtigen Beitrag zur
Harmonisierung und Aktualisierung der Bewertungspraxis im Rahmen der EU-Wirkstoffpriifung
und der zonalen Zulassung von Pflanzenschutzmitteln.
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48-2 - BfR-Konzept zur kumulativen Risikobewertung
BfR concept for cumulative risk assessment

Britta Michalski
Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)

Es besteht der gesetzliche Auftrag, kumulative Wirkungen bei der Genehmigung von Wirkstoffen
fur deren Verwendung in Pflanzenschutzmitteln, bei der Festsetzung von Riickstandshéchstgehal-
ten sowie im Rahmen von Zulassungsverfahren zu beriicksichtigen. Das BfR hat daraufhin ein
Konzept zur Einbindung der kumulativen Risikobewertung in die verschiedenen Verfahren entwi-
ckelt. Das Konzept baut auf den bisherigen Arbeiten der EFSA auf und beriihrt die Bewertungsbe-
reiche Anwendungs- und Verbrauchersicherheit.

Das BfR-Konzept beruht auf dem Prinzip der Dosisaddition und folgt einem gestuften Verfahren.
Die Bewertung beginnt mit einer Berechnung des Hazard Index (HI) durch Addition der Quotien-
ten aus Exposition und toxikologischem Grenzwert fir alle betrachteten Einzelstoffe. Falls der HI
von 1 Uberschritten wird, sind weitere Bewertungsstufen notwendig. Verfeinerungen kdnnen
sowohl expositionsseitig als auch auf Seite der toxikologischen Bewertung erfolgen. Welche Ver-
feinerungsoptionen gewahlt werden, hdngt von der Verfligbarkeit der dafiir notwendigen Daten,
aber auch vom Bewertungsaufwand ab.

Wahrend die Anwenderexposition oder die akute Exposition von Verbrauchern normalerweise nur
fur diejenigen Wirkstoffe ermittelt wird, die gemeinsam in einem Mittel oder einer beantragten
Tankmischung enthalten sind, ist dieser Ansatz zur Ermittlung der chronischen kumulativen Expo-
sition von Verbrauchern ungeeignet. Hierzu werden reprdsentative Daten aus dem
Lebensmittelmonitoring herangezogen.

Der Vortrag stellt das BfR-Konzept zur kumulativen Risikobewertung sowie erste Ergebnisse der
BfR-internen Erprobungsphase dieses Konzepts vor.

48-3 - Erfahrungen mit dem zonalen Zulassungsverfahren im Bereich Anwender-
und Verbraucherschutz

Experiences with the zonal authorisation procedures with respect to operator and consumer safety

Bernd Stein
Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)

In Umsetzung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfolgt seit Juni 2011 die Bearbeitung von Zu-
lassungsantragen fir Pflanzenschutzmittel in einem zonalen Verfahren. Es wird aus Sicht des Bun-
desinstituts fuir Risikobewertung als zustdndige Bewertungsbehorde fiir die gesundheitliche Risi-
kobewertung im Zulassungsverfahren fiir Pflanzenschutzmittel in Deutschland ein Uberblick zu
den bisherigen Erfahrungen gegeben.

Die durch die Verordnung vorgegebenen Fristen fiir das Zulassungsverfahren werden derzeit nur
in Einzelfallen eingehalten. Antragsteller und die bewertenden Behérden sind hier gefragt, alle
Anstrengungen zu unternehmen, um Verbesserungen herbeizufiihren. Insgesamt wird einge-
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schatzt, dass das zonale Zulassungsverfahren noch erhebliche Potenziale zur weiteren Harmoni-
sierung von Bewertungsinhalten und Berichtsformaten hat, an denen aktuell sowohl auf EU-Ebene
als auch auf Initiative einzelner Mitgliedsstaaten aktiv gearbeitet wird. Nach gegenwartigem
Kenntnisstand werden Anfang 2015 die neu abgestimmten Berichtsformate zum Registration
Report als Grundlage fiir das zonale Verfahren zur Verfiigung stehen. Es wird erwartet, dass die
neuen Formate sowohl bei den Antragstellern als auch bei den bewertenden Behorden zu einer
erheblichen Arbeits- und Zeitersparnis fiihren.

Mit Bezug auf die Bewertungsinhalte haben sich Guidance Documents grundsatzlich bewahrt,
wenn diese sowohl von den Antragstellern als auch den Bewertungsbehérden gleichlautend
angewendet werden. Guidance Documents sind insbesondere dann wichtig, wenn die Vorgaben
der Verordnung hinsichtlich Datenanforderungen und Bewertungsgrundsatzen unprézise sind
und groBere Interpretationsspielrdume bieten oder wenn eine Anpassung an den aktuellen Stand
von Wissenschaft und Technik erforderlich ist. Die Erarbeitung der Guidance Documents ist haufig
sehr zeitaufwendig und erst in letzter Zeit werden diese auch mit entsprechenden Vorgaben zur
Implementierung in den Verfahren versehen.

Ausbaufahig aus Sicht der Bewertungsbehdrden ist auch noch das Zusammenspiel von EU-
Wirkstoffpriifung und nachfolgender Zulassung der Pflanzenschutzmittel. Die Antragsteller sind
bei der Erarbeitung der Antragsunterlagen fiir eine Zulassung gefordert, sorgféltig zu priifen, ob
die Ergebnisse aus der EU-Wirkstoffpriifung tatsdchlich fiir die Bewertung der beantragten Mittel
und Anwendungen geeignet sind. Die in der Endpunktliste der EU-Wirkstoffpriifung aufgefiihrten
Daten sind nicht immer zwingend fiir die Bewertung der Mittel geeignet, wenn diese nicht repra-
sentativ fur das beantragte Mittel und/oder die beantragten Anwendungen sind oder aufgrund
neuerer Entwicklungen nicht mehr dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen. Das
heiBt jedoch nicht zwangslaufig, dass eine Anderung der EU-Bewertung zum Wirkstoff erforderlich
ist.

Die Beriicksichtigung der mit der Entscheidung der Kommission zur Genehmigung der Wirkstoffe
geforderten zusatzlichen Informationen und die Zeitvorgaben zu deren Vorlage haben in der
letzten Zeit wiederholt zu Diskussionen zwischen den Antragstellern und den Bewertungsbehor-
den gefihrt. Hier ist im Einzelfall zu entscheiden, ob die von der Kommission geforderten Wirk-
stoffunterlagen fiir die Antragstellung auf Zulassung der Mittel relevant sind, da die Entscheidun-
gen der Kommission zur EU-Wirkstoffpriifung nicht die Vorgaben zur Zulassung der Pflanzen-
schutzmittel gemaR Kapitel lll der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 aulBer Kraft setzten. Gleiches gilt
fuir die in den EFSA Conclusions geforderten Studien zur Wirkstoffbewertung.

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung ist weiterhin an einer Abstimmung mit den anderen Mit-
gliedstaaten zur Harmonisierung der Bewertungspraxis interessiert und hat hierzu in der Vergan-
genheit mehrere Workshops ausgerichtet oder die Federfihrung fiir die Erarbeitung von
Guidance Documents Gibernommen. Weitere Aktivitdten hierzu befinden sich in der Planung.

48-4 - Qualitatsanforderungen fiir Verarbeitungsstudien und daraus abgeleitete
Verarbeitungsfaktoren

Quality criteria for processing studies and processing factors derived thereof

Michael Herrmann
Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)

Ruckstandshochstgehalte fiir Pflanzenschutzmittelwirkstoffe werden in der Europdischen Union
nur fiir unverarbeitete Erzeugnisse festgesetzt (Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 396/2005). Falls
die darin geregelten Erzeugnisse einen der Grenzwerte liberschreiten, dirfen sie weder als Le-
bens- noch als Futtermittel vermarktet werden. Nach Artikel 18 (1) der genannten Verordnung
gelten die Grenzwerte nicht nur fiir Erzeugnisse als solche (Rohprodukte), es ist nach Artikel 19
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auch verboten, sie zu verfiittern oder anderweitig zu verarbeiten oder zu Verdiinnungszwecken
mit dem gleichen oder anderen Erzeugnissen zu mischen.

Die amtliche Uberwachung steht bei der Beurteilung von Proben von verarbeiteten Erzeugnissen
mit Ruickstanden von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen vor dem Problem zu beurteileen, ob das/die
urspriingliche/n Rohprodukt/e den gesetzlichen Vorgaben des Artikel 18 (1) entsprochen hatten.
Fir reine Vermischungen von Chargen ist eine solche Beweisflihrung praktisch nicht zu leisten.
Aber auch schon die Beurteilung einer Konzentrationsanderung wahrend der Verarbeitung gestal-
tet sich in der Praxis meist schwierig. Zwar sieht der Artikel 20 der o.g. Verordnung vor, eine
Sammlung von spezifischen Konzentrations- oder Verdiinnungsfaktoren in einem extra Anhang
zur Verfligung zu stellen, bisher ist dieser Anhang jedoch noch nicht realisiert worden.

Neben Studien zur Anderung der Art des Riickstands bei Verarbeitungsprozessen werden von
Antragstellern im Rahmen ihrer Antrdge zur Zulassung von Pflanzenschutzmitteln auch Studien
zur Bestimmung von Konzentrations- oder Verdiinnungsfaktoren bei reprasentativen Verarbei-
tungsprozessen durchgefiihrt und dem BfR zur Abschatzung des gesundheitlichen Risikos von
Verbrauchern vorgelegt. Das BfR erreichen daher des 6fteren Anfragen zu solchen ,Verarbeitungs-
faktoren”, um die in Uberwachungsproben von verarbeiteten Erzeugnissen gemessene Riickstén-
de von Wirkstoffen bewerten zu kdnnen.

Die Verarbeitungsstudien wurden in der Regel nach den Vorgaben internationaler Prifrichtlinien
durchgefiihrt und beinhalten meist einfache Primérverarbeitungsschritte. Gegenstand der Unter-
suchungen ist dabei z.B. der Effekt des Mahlens von Getreidekdrnern auf die Rlickstandsgehalte in
verschiedenen Mahlfraktionen, Riickstande in Ol und Presskuchen bei der Olgewinnung aus Olf-
richten, Rickstdnde in Saft und Trester bei der Fruchtsaftbereitung, oder Konzentrationsande-
rungen bei der Produktion von Fruchtmarmeladen und -konserven. Nur in Ausnahmefallen wird
das Ruckstandsverhalten auch bei weitergehender Verarbeitung etwa durch Fermentierungs-
bzw. Garungsprozesse wie Bier und Wein oder bei beim Backen von Mehl zu Brot untersucht, . Es
handelt sich bei den Studien um Laborstudien mit der Vorgabe sich so weit wie mdglich an die
realen Bedingungen der Lebensmittel verarbeitenden Industrie zu orientieren. Allerdings ist dabei
festzustellen, dass die Vorgaben wenig konkret und damit standardisiert sind, und bereits bei
vermeintlich einfachen primaren Verarbeitungsprozessen in der Praxis eine Variabilitat von Pro-
zessparametern anzutreffen ist, die auch das Ergebnis der Laborstudien ma3geblich beeinflussen.
Das BfR plant, die ihm vorliegenden Ergebnisse aus solchen Verarbeitungsstudien der amtlichen
Uberwachung und der interessierten Offentlichkeit in geeigneter Form zugénglich zu machen.
Bevor jedoch Verarbeitungsfaktoren auch zu Bewertungszwecken empfohlen werden kdnnen,
missen die Studien nicht zuletzt im Hinblick auf die potentiellen Konsequenzen bei der Verwen-
dung der Ergebnisse, einer ausreichenden Qualitats- und Validitdtskontrolle unterzogen werden.
Als Basis fiir die Bewertung der Studien wurden im BfR Qualitatskriterien formuliert, anhand derer
ein externer Auftragnehmer im Auftrag des BfR die Bewertung der einzelnen Studien durchfiihren
soll,. Neben grundsétzlichen Kriterien fiir die Validitdt einer Studie (validierte Analysemethode,
hinreichende Stabilitat der Riickstande in der Proben wahrend der Lagerung bis zur Analyse, etc.)
sollen, falls erforderlich, auch kurze Beschreibungen des Prozessablaufs eine Einordnung der Stu-
dienergebnisse erlauben und ihre Relevanz fiir praktische Verhaltnisse aufzeigen. Mittelfristig ist
vorgesehen, die Ergebnisse der Studienaufbereitung in Form einer Datenbank im Internet zu
platzieren.

Julius-Kuhn-Archiv, 447, 2014 381



59. Deutsche Pflanzenschutztagung "Forschen — Wissen — Pflanzen schiitzen: Erndhrung sichern!" 23. bis 26. September 2014, Freiburg

48-5 - Vernachlassigbare Exposition
Negligible Exposure

Vera Ritz

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Nach der europdischen Pflanzenschutzmittel-Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 diirfen keine Wirk-
stoffe, Safener und Synergisten mehr genehmigt werden, die als endokrine-schadigend identifi-
ziert wurden oder als kanzerogen, mutagen oder reproduktionstoxisch der Klasse 1A oder 1 B
einzustufen sindt.

Fir kanzerogene, reproduktionstoxische und endokrin-schddigende Wirkstoffe, Safener und
Synergisten sieht die Verordnung jedoch als Riickausnahmekriterium eine vernachldssigbare
Exposition vor. D. h., wenn die Exposition von Menschen gegeniiber dem entsprechenden Stoff in
einem Pflanzenschutzmittel unter realistisch anzunehmenden Verwendungsbedingungen ver-
nachlassigbar ist, kann der Stoff dennoch fiir eine Verwendung in Pflanzenschutzmitteln geneh-
migt werden.

Der Begriff der vernachldssigbaren Exposition ist im Verordnungstext weiter ausgefiihrt, d.h. das
Mittel wird in geschlossenen Systemen verwendet oder unter anderen Bedingungen, bei denen
der Kontakt zu Menschen ausgeschlossen ist. Weiterhin muss sichergestellt sein, dass Rlckstande
nur unterhalb des Standardwerts von 0,01 mg/kg Lebensmittel bzw. ggf. unterhalb spezifisch
festgelegter Rlickstandshochstgehalte auftreten.

Uber die im Verordnungstext bereits aufgefiihrten Kriterien hinaus diskutiert derzeit eine Arbeits-
gruppe der europdischen Kommission Definitionen sowie Kriterien zu vernachldssigbarer Exposi-
tion und erarbeitet Leitlinien fiir die Anwendung des Begriffs. Dabei werden verschiedene Kon-
zepte beispielsweise basierend auf der Auslastung von ADI, ARfD oder AOEL oder des TTC-
Konzepts erortert.

Durch das BfR wurde ein vorlaufiges Impact Projekt durchgefiihrt, um die Folgen der diskutierten
Konzepte besser abschatzen zu kénnen. Dieses Projekt wird derzeit auf EU-Ebene weitergefiihrt.
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48-6 - Proportionalitat — ein neues Prinzip bei der Ableitung von
Riickstandshochstgehalte

Proportionality — a new principle in estimating maximum residue limits

Karsten Hohgardt
Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Die Frage, ob sich die Hohe der Riicksténde nach der Ausbringung von Pflanzenschutzmitteln
proportional zur ausgebrachten Wirkstoffmenge verhalten wird auf Internationaler Ebene seit
2010 diskutiert. Ausloser waren zwei Veroffentlichungen aus den Jahren 2010 und 2011 von D.
MacLachlan und D. Hamilton. Dieses Prinzip wurde im Herbst 2011 vom Joint Meeting of the FAO
Panel of Experts on Pesticide Residues in Food and the Environment and theWHO Core
Assessment Group on Pesticide Residues (JMPR) erstmals angewendet, und Héchstmengen fiir das
Codex Komitee fiir Riickstande von Schadlingsbekampfungsmittel (CCPR) vorzuschlagen.

Seit dem wurde das Prinzip intensiv sowohl bei JMPR/CCPR als auch bei der Organisation fir wirt-
schaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) unter Mitarbeit der Europadischen Kommis-
sion und ihrer Mitgliedstaaten diskutiert. Hierzu wurden mehrere hundert Datensdtze der Indust-
rie und einige Datensdtze der OECD Mitgliedstaaten sowie die in der Verdffentlichung von D.
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MacLachlan und D. Hamilton (2011) verwendeten Daten einer intensiven statistischen Auswer-
tung zugefiihrt und ausgewertet. Im Ergebnis bestatigte sich die Anwendbarkeit der Proportiona-
litat. Dies wurde in 10 Punkten festgehalten.

Im Jahr 2013 wurden diese 10 Punkte als Prinzipien und Leitlinien fiir die Anwendung des Kon-
zepts vom CCPR angenommen. Sie werden nunmehr ein Anhang der Uberarbeiteten Risk Analysis
Principles des CCPR, die im Juli 2014 der Codex Alimentarius Kommission zur Annahme vorgelegt
werden.

Zudem finden Sie Eingang in die tUberarbeitete Fassung des OECD Guidance Document on Crop
Field Trials, deren Verdoffentlichung fiir 2015 vorgesehen ist.
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