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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

12. Sitzung der BfR-Kommission fur Pflanzenschutzmittel und ihre Rickstéande

Ergebnisprotokoll der Sitzung am 23. April 2015

Die BfR-Kommission fur Pflanzenschutzmittel und ihre Riickstande berat das BfR in wissen-
schaftlichen und methodischen Fragen zur Toxikologie, zum Rickstandsverhalten sowie zur
Ruckstandsanalytik von Pestiziden.

Am 23. April 2015 kamen die Mitglieder dieser BfR-Kommission zu ihrer 12. Sitzung zusam-

men. Auf dieser Sitzung hat sich die Kommission mit folgenden Themen befasst:

» Verfahrensablaufe zur Bewertung von Wirkstoffen im Rahmen der EU-Wirkstoffprifung
und zur Zulassung der Pflanzenschutzmittel in Osterreich

» Verwendung von Struktur-Aktivitats-Analysen zur Charakterisierung und Gruppierung von
Substanzen

> Alternativmethoden an Invertebraten zur Bestimmung der Mischungstoxizitat von Pflan-
zenschutzmitteln

» Risikobewertung von Biozidriickstéanden in Lebensmitteln

lund 2 BegruBung, Genehmigung der Tagesordnung und des Protokolls der letzten
Sitzung

Die vorgeschlagene Tagesordnung wird angenommen.
Der Entwurf zum Protokoll der 11. Sitzung wurde bestétigt.

3 Mindliche Erklarungen zu méglichen Interessenkonflikten

Der Vorsitzende fragt mindlich als auch schriftlich ab, ob Interessenkonflikte zu einzelnen
Tagesordnungspunkten bestehen. Ein Kommissionsmitglied hat zu einem Punkt der Tages-
ordnung ein Interessenkonflikt angemeldet. Da aber zu diesem Tagesordnungspunkt eine
Diskussion des Sachstandes und keine offizielle Beschlussfassung der Kommission vorge-
sehen sind, wird das Kommissionsmitglied nicht von der Diskussion des Themas ausge-
schlossen.

4 Handlungsbedarf aus der 11. Sitzung / Statements zu folgenden Punkten

4.1 Kommentierung des BfR-Konzeptes zur kumulativen Bewertung insbesonde-
re im Hinblick auf seine Praktikabilitat und Vorschlage zur Weiterentwicklung
des Konzeptes (Herr Prof. Schitrmann)

Die Kommentierung des BfR-Konzeptes zur kumulativen Bewertung durch die Kommissi-
onsmitglieder ist noch nicht abgeschlossen und wird fir die nachste Sitzung aufgearbeitet.
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4.2 EU-Leitfaden zur vernachlassigbaren Exposition / zum vernachléassigbaren
Risiko im Bereich der Verbraucher- und Anwendungssicherheit (Frau Dr. Fe-

gert)

Die Kommission wird die Problematik in einer kleinen Arbeitsgruppe weiter diskutieren und
das Diskussionsergebnis zur Beratung in einer der ndchsten Kommissionssitzungen vorstel-
len.

4.3 Offene Fragen aus Sicht der Lebensmitteliiberwachung bei der Bewertung
von Bacillus thuringiensis-RlUckstanden in pflanzlichen Lebensmitteln (Herr
Riehle)

Aktuell gibt es keine praktikablen Uberwachungsmethoden, die eine Differenzierung zwi-
schen Bacillus thuringiensis und Bacillus cereus ermdglichen. Der Sachstand wird von Herrn
Riehle fur eine der nachsten Beratungstermine aufgearbeitet, wobei die Punkte, zu denen
aus Sicht der Uberwachung dringender Klarungsbedarf besteht, zusammengestellt werden.

4.4 Kategorisierung relevanter Faktoren zur Einordnung der bekannten Protekti-
onssysteme in ,Gewachshaus“ und ,Freiland” (Herr Dr. Hommes/ Herr Dr.
Hohgardt))

Der von Herrn Hommes und Herrn Hohgardt erarbeitete Vorschlag zur Kategorisierung rele-
vanter Faktoren fUr eine Einordnung der bekannten Protektionssysteme in ,Gewéchshaus"
bzw. ,Freiland“ wurde vorgestellt und diskutiert. Die Kommissionmitglieder wurden gebeten
ihn im Nachgang der Sitzung nochmals zu prifen und ggf. zu kommentieren. Der abge-
stimmte Vorschlag ist wie folgt:

Vorschlag der BfR-Kommission fir Pflanzenschutzmittel und ihre Rickstéande zur Ka-
tegorisierung relevanter Faktoren zur Einordnung der bekannten Kulturprotektions-
systeme

Mit der Vero6ffentlichung des EFSA Guidance Document on clustering and ranking of emissi-
ons of active substances of plant protection products and transformation products of these
active substances from protected crops (greenhouses and crops grown under cover) to rele-
vant environmental compartments® wurde erstmals in einer Veréffentlichung dargelegt, dass
der Ubergang zwischen dem Anwendungsbereich im Freiland und dem Anwendungsbereich
Gewachshaus flieRBend ist. Damit verbunden ist die Frage, welche Auswirkungen die sich
andernden Anwendungsbereiche auf Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmittel
haben.

Die folgende Tabelle gibt eine gegeniiber der EFSA-Veroffentlichung erganzte Ubersicht mit
Erlauterungen.

! EFSA Guidance Document on clustering and ranking of emissions of active substances of
plant protection products and transformation products of these active substances from pro-
tected crops (greenhouses and crops grown under cover) to relevant environmental com-
partments. EFSA Journal 2014;12(3):3615, 43 pp., doi:10.2903/j.efsa.2014.3615
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Anwendungsbereich

Erlauterungen

Freiland

Mulchfolie (ergénzt)

Schwarze Folie, auf dem Boden liegend, zur Unterdriickung des Unkrautbe-
wuchses und zur Férderung des Wachstums. Die Kulturpflanze wéachst ober-
halb der Folie, normale PSM-Applikationen.

Flachabdeckung mit Lochfo-
lie oder Vlies (ergénzt)

Weil3e Folie oder Vlies. Die Kulturpflanze wachst unter der Folie und hebt
diese ggf. an. PSM-Applikationen bis unmittelbar vor Abdeckung maéglich.
Weitere Anwendungen wahrend der Bedeckung finden in der Regel nicht statt,
da das Entfernen und wieder Auflegen der Folie mit einem erheblichen Zeit-
und Kostenaufwand verbunden ist. Normale PSM-Applikationen bei vorzeitiger
Entfernung der Abdeckung mdglich.

Fir Nachfolgearbeiten spielt moglicherweise der Zeitraum zwischen Anwen-
dung und Beginn der Arbeiten eine Rolle.

low net shelter

Zur Seite hin offene Netze, die die Kulturpflanze in niedriger Hohe iberde-
cken. Eine Behandlung durch die Netze hindurch ist im Prinzip moglich, jedoch
auRerst selten. In diesem Fall kann es bei weiteren Einsétzen der Netze zu
Problemen mit der Pflanzenvertraglichkeit oder mit Riickstanden (Spuren von
nicht in der Kultur zugelassen Wirkstoffen kommen).

Beziiglich weiterer Anwendungen vor oder nach der Bedeckung siehe Flach-
abdeckung.

low plastic shelter

Zur Seite hin offene Plastikfolien, die die Kulturpflanze in niedriger Héhe tber-
decken.

Beziiglich weiterer Anwendungen vor oder nach der Bedeckung siehe Flach-
abdeckung.

low net tunnel

Die behandelten Kulturpflanzen sind mit einem Tunnel aus Netzgewebe in
niedriger Hohe tberdeckt. Eine Behandlung durch die Netze hindurch wére im
Prinzip moglich aber noch unwahrscheinlicher als bei low net shelter
Beziiglich weiterer Anwendungen vor oder nach der Bedeckung siehe Flach-
abdeckung.

low plastic tunnel

Die behandelten Kulturpflanzen sind mit einem Tunnel aus Plastikfolie in nied-
riger Hohe tberdeckt.

Beziiglich weiterer Anwendungen vor oder nach der Bedeckung siehe Flach-
abdeckung.

higk net shelter

Zur Seite hin offene Netze, die die Kulturpflanze in relativ groRer Héhe uber-
decken. Eine Behandlung unter den Netzen ist moglich, genauso wie Folgear-
beiten.

high plastic shelter

Zur Seite hin offene Plastikfolie, die die Kulturpflanze in relativ groR3er Hohe
Uberdecken. Eine Behandlung unter der Folie ist mdglich, genauso wie Folge-
arbeiten.

shade house

Eine feste begehbare Konstruktion, die nach allen Seiten mit einem Netz
Uberspannt ist. Normale PSM-Applikation wie im Gewadchshaus

walk-in tunnel

Eine feste Tunnelkonstruktion, die nach allen Seiten mit einer Folie Uberspannt
ist. Normale PSM-Applikation wie im Gewadchshaus

Gewachshaus

closed building

In der Regel Rdume, Vorratslager, Mihlen etc.

Alle hier genannten Anwendungsbereiche finden vielfach im Gemuse-, Obst- und Zierpflan-
zenkulturen Verwendung und betreffen damit in vielen Fallen vor allem die kleinen Kulturen
bzw. die geringfligige Verwendungen. Aus diesem Grunde bietet es sich an, die verschiede-
nen sich ergebenden Anwendungsbereiche so zu clustern, dass méglichst viele vorliegende
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Daten fir die Bewertung herangezogen werden kdnnen. Hierfir wird ein risk-envelope Kon-
zept bevorzugt.

Die nachfolgende Tabelle stellt einen Entwurf fir eine derartige Clusterbildung dar.

Anwendungsbereich Ruckstande Anwender Arbeiter
Freiland F F F
Mulchfolie F F F
Flachabdeckung mit Lochfolie ? F F
oder Vlies
low net shelter F F F
low plastic shelter ? F F
low net tunnel F F F
low plastic tunnel ? F F
higk net shelter F G G
high plastic shelter G G G
shade house F G G
walk-in tunnel G G G
Gewachshaus G G G
closed building VS VS VS

Erlauterungen zur Tabelle:

F: Bedingungen im Anwendungsbereich Freiland sind anwendbar bei der Bewertung.

G: Bedingungen im Anwendungsbereich Gewachshaus sind anwendbar bei der Bewertung.
VS: Bedingungen im Anwendungsbereich Vorratsschutz sind anwendbar bei der Bewertung.
?: An dieser Stelle wird noch gepruft, ob Daten im BVL vorliegen.

Grundsatzlich ware eine Uberpriifung aller Varianten wiinschenswert aber praktisch kaum
umsetzbar, da es auch innerhalb der einzelnen Anwendungsbereiche eine grof3e Variations-
breite und flieBende Ubergénge gibt.

4.5 Kommentierung des BfR-Entwurfs eines Leitfadens zu den Qualitatsanforde-
rungen an Verarbeitungsstudien und die Ableitung von Verarbeitungsfakto-
ren (Herr Dr. Hohgardt)

Die Kommission unterstitzt grundsétzlich den BfR-Entwurf eines Leitfadens zu den Quali-
tatsanforderungen an Verarbeitungsstudien und die Ableitung von Verarbeitungsfaktoren.
Das BfR-Projekt wird voraussichtlich bis Dezember 2015 fortgefiihrt. Die Ergebnisse des
Projektes sollen auf einer der nachsten Kommissionssitzungen prasentiert und diskutiert
werden.

5 Vorstellung der Zulassungsstelle fur Pflanzenschutzmittel in Osterreich —
Organisation und Ablauf der Verfahren in Umsetzung der VO (EG) Nr.
1107/2009 (Herr Dr. Bergmann)

Herr Bergmann gibt einen Uberblick zu den in Osterreich etablierten Verfahrensablaufen zur
Bewertung von Wirkstoffen im Rahmen der EU-Wirkstoffpriifung und zur Zulassung der
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Pflanzenschutzmittel. Auch in Osterreich gibt es eine Trennung zwischen Risikobewertung
und Risikomanagement. Die Bewertung selbst erfolgt in fachlich &hnlichen Strukturen wie in
Deutschland, wobei die Bewertungseinheiten alle innerhalb der AGES dem Bundesamt fur
Ernahrungssicherheit der Abteilung Zulassung zugeordnet sind. Nach Auffassung der Kolle-
gen in Osterreich hat sich die Zuordnung der Bewertungseinheiten zu einer Behorde positiv
auf die Vorgangsbearbeitung ausgewirkt, da sowohl die Koordinierung als auch der fachliche
Austausch auf Expertenebene behérdenintern und mit den Antragstellern effizienter gestaltet
werden kann.

Die Anzahl der Wirkstoffe, die in C”)sterrgich in Pflanzenschutzmitteln zugelassen sind, sowie
die Anzahl der zugelassenen Mittel in Osterreich sind mit denen in Deutschland vergleichbar.

Die noch unzureichende Harmonisierung zwischen den Mitgliedsstaaten Europas in Bezug
auf die Interpretation des europdaischen gesetzlichen Regelwerkes als auch in fachlicher Hin-
sicht bei der Bewertung der Wirkstoffe und Pflanzenschutzmittel werden von den dsterreichi-
schen Kollegen als besondere Herausforderung fiir die nédhere Zukunft gesehen, um die
Zielvorgaben der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 zu erreichen.

6 Verwendung von Struktur-Aktivitats-Analysen zur Charakterisierung und
Gruppierung von Substanzen (Herr Prof. Schitdrmann)

Die Kommissionsmitglieder haben diesen Punkt allgemein diskutiert und als Themenschwer-
punkt fur die nachste Beratung vorgesehen.

Die einfihrende Diskussion ergab, dass fir die Gruppierung von Stoffen grundsatzlich zwei
Mdglichkeiten zu favorisieren sind.

a. Nach Stoffklassen, wobei strukturchemische Betrachtungen auf Basis allgemeiner
Strukturelemente (structural alerts) als Kriterien fiir die Ahnlichkeit oder Nichtahnlich-
keit angewendet werden.

b. Nach Stoffeigenschaften, wobei ohne Blick auf die Strukturéhnlichkeit nur die Eigen-
schaften (z.B. Bioverfligbarkeit, abiotisches Transformationspotenzial, ...) herange-
zogen werden.

7 Alternativmethoden an Invertebraten zur Bestimmung der Mischungstoxizitat
von Pflanzenschutzmitteln (Herr P. Wittkowski: Vorstellung der im BfR lau-
fenden Arbeiten an Caenorhabditis elegans und Diskussion weiterer Modell-
organsimen / Modellsysteme)

Herr Paul Wittkowski hat die im BfR laufenden Arbeiten zur Entwicklung einer wirbeltierfreien
in vivo Alternativmethode am Modellorganismus Caenorhabditis elegans zur Prifung der
kumulativen Toxizitéat von Pestiziden am Beispiel der Triazolfungizide vorgestellt. Dabei wur-
den die Vorteile von Caenorhabditis elegans als Modellorganismus sowohl zur Untersuchung
moglicher akuter Effekte als auch subchronischer oder chronischer Endpunkte mit Bezug auf
die Fertilitdt oder Entwicklungstoxizitat herausgestellt.

Erste vorlaufige Versuchsergebnisse, zu denen eine Absicherung Uber analytische Metho-
den noch aussteht, weisen auf additive Effekte der Kombination von Triazolfungiziden hin.
Es ist vorgesehen, die Methode weiter zu entwickeln, um weitere Endpunkte in die Untersu-
chungen einzubeziehen.
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Seitens der Kommission wird empfohlen, weiterfiihrende Versuche auch in Konzentrations-
bereichen der Einzelsubstanzen, in denen keine Effekte zu beobachten waren, hinsichtlich
maoglicher Kombinationseffekte durchzuftihren.

8 Risikobewertung von Biozidrickstanden in Lebensmitteln (Frau Gunther /
Frau Dr. Gottlob) Vorstellung der Ergebnisse des BfR-Workshops 2014 und
des Leitfadens zur Charakterisierung und Festsetzung von Rickstands-
héchstgehalten fur Biozide, Beratung zur Weiterentwicklung

Frau Gottlob gibt einen aktuellen Uberblick zur Etablierung der Festsetzung von Riick-
standshdchstgehalten im Biozidverfahren und geht dabei auch auf die Ergebnisse der vom
BfR im Marz 2014 organisierten europaischen Konferenz unter Beteiligung der DG ENV und
DG SANCO ein. Leitfaden fir die Rickstandsbewertung von Biozidprodukten sind in Ent-
wicklung, die mit Bezug auf die Anwendung der Produkte auf die Mdglichkeit der Bildung von
Ruckstanden in Lebensmitteln eingehen (z.B. fir Produkte in der Tierhaltung mit Exposition
von Nutztieren oder fur Produkte mit Lebensmittelkontakt).

Die Diskussion der Kommission zeigte, dass dringender Handlungsbedarf zur Bewertung
und Festsetzung von Rickstandshéchstgehalten besteht, insbesondere wenn Wirkstoffe in
Bioziden, Pflanzenschutzmitteln und ggf. auch in Tierarzneimitteln zur Anwendung kommen.
Die Expositionsmodelle sind in diesen Fallen entsprechend anzupassen und die Bewertung
umfassend unter Einbeziehung aller bekannten Anwendungen vorzunehmen, um dem Ver-
braucherschutz nach dem ALARA-Prinzip (As Low AS Reasonably Achievable) weiterhin
gerecht zu werden.

9 Verschiedenes

Als Termin der néchsten Sitzung wurde der 19. November 2015 festgelegt.
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