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Wissenschaftler erstellen
Risikobewertungen

Wissenschaftliche Beratung
des Bundesministeriums und
anderer oberster Bundes-
behorden

Unabhangige wissenschaftliche
Forschung — Forderung nur
durch die offentliche Hand

Risikokommunikation
Standardisierte und

transparente Vorgehensweise
in allen Verfahren

Bei seinen wissenschaftlichen Bewertungen und Forschungen ist das Bundesinstitut weisungsunabhangig.

(§ 2 Abs. 3 Gesetz zur Neuorganisation des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der Lebensmittelsicherheit)
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Das BfR und seine Aufgaben — ein Uberblick

Biologische Sicherhei

gesunde gesunqe
Tiere Lebensmittel

gesunde
Verbraucher

Risikokommunikation
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Abteilung 6 — Sicherheit von Pestiziden

Abteilungsleitung: Dr. Tewes Tralau
Stellvertretung: Dr. Bernd Stein

Abteilung 6 — Sicherheit von Pestiziden

Fachgruppe 61 — Steuerung und Gesamtbewertung — Pflanzenschutz
Fachgruppe 62 — Steuerung und Gesamtbewertung — Biozide
Fachgruppe 63 — Toxikologie der Wirkstoffe und inrer Metaboliten
Fachgruppe 64 — Toxikologie der Praparate und Anwendungssicherheit
Fachgruppe 65 — Ruckstande und Analyseverfahren

Fachgruppe 66 — Pruf- und Bewertungsstrategien von Pestiziden

6 NG — Nachwuchsgruppe Hautmikrobiom

Abteilung 6
Sicherheit von Pestiziden

Dir.u.Prof.
Dr. Tewes Tralau*)

6 NG

Nachwuchsgruppe
Hautmikrobiom

N.N.

Fachgruppe 61

Steuerung und
Gesamtbewertung Pflanzenschutz

Dir. u. Prof.
Dr. Bernd Stein

Fachgruppe 62

Steuerung und
Gesamtbewertung Biozide

Wiss.Dir.'in
Dr. Vera Ritz

Fachgruppe 63

Toxikologie der Wirkstoffe und
ihrer Metabolite

Wiss.Dir.
Dr. Carsten Kneuer

Fachgruppe 64

Toxikologie der Praparate und
Anwendungssicherheit

Wiss.Dir.'in
Dr. Sabine Martin

Fachgruppe 65

Riickstande und
Analyseverfahren

Wiss.Dir.'in
Dr. Britta Michalski

Fachgruppe 66

Priif- und Bewertungsstrategien
von Pestiziden

Wiss.Dir.
Dr. Philip Marx-Stolting
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Beteiligung des BfR an der Bewertung von Pflanzenschutzmitteln
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Beteiligung des BfR an der Bewertung von Pflanzenschutzmitteln

ey L

Il European Food Safety Authority
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Abteilung 6 - Verfahren

Genehmigung der
Wirkstoffe RHG
Festsetzung

P

Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln
N1, Z\V 3, ZVU

Offentlichkeitsarbeit/
Risikokommunikation

Verfahren gemalf
8§17, §18, §29
PfISchG
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Gesetzliche Grundlagen — Uberblick #1

VERORDNUNG {EG) Nr. 1107;2009 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES \
vom 21. Oktober 2009

iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufthebung der Richtlinien
79/117[EWG und 91/414[EWG des Rates

J
VERORDNUNG (EG) Nr. 396/2005 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES N
vom 23. Februar 2005
itber Hochstgehalte an Pestizidriickstinden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen
und tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie 91/414EWG des Rates )
VERORDNUNG (EU) Nr. 546/2011 DER KOMMISSION )

vom 10. Juni 2011

zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich einheitlicher Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

J
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Gesetzliche Grundlagen — Uberblick #2

VERORDNUNG (EU) Nr. 283,’2013 DER KOMMISSION N
vom 1. Marz 2013

zur Festlegung der Datenanforderungen fiir Wirkstoffe gemif der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
des Europiischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pﬂanzenschutzmitte]n)

VERORDNUNG (EU) Nr. 284]2013 DER KOMMISSION \
vom 1. Marz 2013

zur Festlegung der Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel gemifl der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln )

VERORDNUNG (EG) Nr. 1272[2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES \
vom 16. Dezember 2008

iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 )
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EU-Verfahren zur Genehmigung von Wirkstoffen

Digital comments from
member states, applicants
and general public
(coordinated by EFSA)

Application

to the Rapporteur
Member State

Preparation of the draft
assessment report (review
of studies, risk assessment)
and submission to EFSA

Meetings of experts from
the member states to
clarify open questions
(coordinated by EFSA)

In Germany: Coordination of
report preparation by BVL with
the involvement of JKI, UBA
and BfR

Preparation of the

final assessment report

In Germany: Coordination of
report preparation by BVL with
the involvement of JKI, UBA
and BfR

Proposal of a decision on the approval of
*"Ki* the active substance by the EU Commission

Xy

Preparation of the European
assessment report
(EFSA Conclusion)

Decision by the Standing Committee on
Plants, Animals, Feed and Food
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Verfahren zur Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

*
* * Precondition

Approval of the active substance(s)

** * ** for the use in plant protection

product(s) is finalised on EU level

Preparation of the draft version
of the registration report (review
of studies, risk assessment)

In Germany: with the participation
of BVL, JKI, UBA and BfR

Preparation of the final registration
report and decision on authorization
in the Rapporteur Member State

Application for authorisation of a
plant protection product in all desired
EU member states of a zone, lead by
the zonal Rapporteur Member State

In Germany: BVL as authorisation authority

Digital commenting by concerned
Member States and applicant
(coordinated by the Rapporteur
Member State)

authorisation in the concerned
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Ubersicht: Anzahl der zugelassenen Pflanzenschutzmittel in DE*
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» Anzahl genehmigter Wirkstoffe in der EU: 466*

* Daten gemal BVL-Bericht ,Absatz an Pflanzenschutzmitteln in der Bundesrepublik Deutschland®, Stand: 06.Dezember 2019, siehe https://www.bvl.bund.de
# Stand: 06.06.2021, siehe https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/?event=search.as
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https://www.bvl.bund.de/
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/active-substances/?event=search.as

Pflanzenschutzmittelzulassung in DE — beteiligte Behorden

BVL
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Grundprinzipien der gesundheitlichen Risikobewertung

Gefahren-
identifizierung

Gefahren-
charakterisierung

Risiko-
charakterisierung

Kommunikation
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Grundprinzipien der gesundheitlichen Risikobewertung

beschreibt das Potenzial einer Sache, die beschreibt die Wahrscheinlichkeit, ob und wie schwer
Gesundheit zu schadigen (Gefahrdungspotenzial) die Gesundheit durch eine Sache Schaden nimmt

Bar im Zoo: kein gesundheitlicher
Schaden zu erwarten

BLAUSAURE/CYANWASSERSTOFF

Ob eine mogliche
Gefahr mit einem
Risiko verbunden

0 ist, hangt vom
,7Ausgesetztsein“

(Exposition) ab:
- sehr giftige und leicht fliichtige Gesundheitliche Schaden sind nicht
Flussigkeit zu erwarten bei: - wie viel
« ist naturlicherweise in geringen + max. 15 g Leinsamen auf einmal .
Anteilen in Leinsamen, Maniok, - max. 2 Bitteraprikosenkerne pro Tag * wie lange
bitteren Aprikosenkernen und » Maniok wassern, mahlen, trocknen * wie oft
Persipan enthalten « gesetzlich regulierten Blausaure-
Gehalten in Persipan

PFLANZENSCHUTZMITTEL-WIRKSTOFF

« potenziell giftige Substanz Gesundheitliche Schaden sind nicht

Zu erwarten, wenn:

= Wirkstoff nach EU-Verordnung
gepruft, bewertet und zugelassen ist

- gesundheitliche Richtwerte nicht
Uberschritten werden

« bestimmungsgemal gebraucht Quelle: BfR, Fachgruppe

Presse- und Offentlichkeitsarbeit
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Datenanforderungen — Toxikologie

» Untersuchungen von Absorption, Verteilung, Metabolisierung und
Ausscheidung bei Saugetieren (Kinetik)

» Akute Toxizitat (z.B. Reizung, Sensibilisierung)

» Kurzzeittoxizitat (28-/90-Tage)

» Genotoxizitat (Mutagenitat)

» Langzeittoxizitat und Kanzerogenitat

» Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat

» Neurotoxizitat

» Andere toxikologische Untersuchungen (Metaboliten)
» Medizinische Daten (Epidemiologie)

» Systematische Literaturrecherche

Dr. Jens Schubert, 09.06.2021, 21. BfR-Forum Verbraucherschutz seite 17 F - BFR



Ableitung der Grenzwerte

ADI/TDI NOAEL LOAEL

Wirkung

M
(Un)Sicherheitsfaktor

Dosierung

» LO(A)EL: "lowest observed (adverse) effect level
» NO(A)EL: "no observed (adverse) effect level
» ADI/TDI: "acceptable daily intake,/“tolerable daily intake”

Menge in mg/kg, die lebenslang taglich Uber die Nahrung aufgenommen werden konnte, ohne
mit einer dadurch ausgelodsten gesundheitlichen Schadigung rechnen zu mussen.
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Ableitung der Grenzwerte

Sicherheits-/Unsicherheitsfaktoren

Speziesunterschiede Intraindividuelle Variabilitat

Extrafaktor: starkes Gefahrenpotential, hohe Unsicherheit (bis 10x)
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Datenanforderungen — Ruckstandsbewertung

» Lagerstabilitat von Ruckstanden
» Metabolismus, Verteilung und Berechnung von Ruckstanden
» Untersuchung zur Hohe der Ruckstandsgehalte in Pflanzen

» Futterungsversuche

» Auswirkungen der Verarbeitung

» Ruckstande in Folgekulturen

» Vorgeschlagene Ruckstandsdefinition und Ruckstands-
hochstgehalte

» Sonstige Untersuchungen
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Risikobewertung fur Verbraucher

Abschatzung der Exposition fur Verbraucher

Experimentelle Untersuchungen:
- Ruckstande in Lebensmitteln / Monitoring
- Messungen auf dem Feld, im Gewachshaus

Expositionsabschatzung / Modellberechungen: Mz

- Verzehrsmodelle fur Verbrauchergruppen, St
basierend auf Befragungen

Kombination von experimentellen

Untersuchungen und Modellen:

- Komplexe Fragestellungen im Rahmen von
aggregierten oder kumulativen Bewertungen

¥
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Datenanforderungen — Anwendungssicherheit

» Akute Toxizitat (Pflanzenschutzmittel)
» Expositionsdaten
» Hautabsorption

» Verfugbare toxikologische Daten zu Beistoffen
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Datenanforderungen — Anwendungssicherheit

QueII: iStocphot / Fertn|

Nebenstehende

Quelle: Mark Smith, Flicker: Pinot Grigio harvest, vintage 2012. Creative Commons

Arbeiter

e o

Quelle: Brooield allotment — pic by Espress Addict, creative commons

Anwohner
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Grundprinzipien der gesundheitlichen Risikobewertung

Gefahren-
identifizierung

b

Anwendung s

Gefahren-
charakterisierung

PR | Fee e iz unc Kommunikation

Lebensmittelsicherheit

Anwendung nicht sicher: Risikominderung?!
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Ausblick

» Weiterentwicklung der Bewertungskonzepte und Modelle
zur Risikobewertung in der EU

» Weitere Harmonisierung der Bewertungen fur die
Wirkstoffgenehmigung sowie die zonale Bewertung von
Pflanzenschutzmitteln

» Vermeidung und Ersatz von Tierversuchen

» Mitarbeit bei der Realisierung einer nachhaltigen
Pflanzenschutzpraxis (Nationaler Aktionsplan)
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Bundesinstitut fur Risikobewertung

Danke fiir lhre Aufmerksamkeit
Dr. Jens Schubert
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Max-Dohrn-Str. 8-10 e 10589 Berlin

Tel. 030 - 184 12 — 26 104 ¢ Fax 030 - 184 12 -99 0 99
Jens.Schubert@bfr.ound.de e www.bfr.bund.de



