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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

15. Sitzung der BfR-Kommission fur Expositionsschatzung
und - standardisierung

Protokoll vom 4. November 2016

Die BfR-Kommission fur Expositionsschatzung und Expositionsstandardisierung wurde 2008
gegriundet und zum 1. Januar 2014 neu berufen. Aufgabe der aus 12 externen Sachverstan-
digen bestehenden Kommission ist die Beratung des Bundesinstituts fiir Risikobewertung
(BfR) bei Fragen der Expositionsschatzung bei Verbrauchern. Hierbei stehen neben aktuel-
len Fragestellungen auch methodische Grundsatzfragen der Expositionsschatzung und die
Standardisierung der entsprechenden Verfahren im Fokus der Beratungen. Die 15. Sitzung
fand am 4. November 2016 statt.

TOP 1 Annahme der Tagesordnung

Die Vorsitzende eréffnet die Sitzung, die TO wurde angenommen.

TOP la Abfrage zu Interessenkonflikten

Nach Auskunft der Teilnehmerinnen und Teilnehmer liegen keine Interessenkonflikte in Be-
zug auf die in der Sitzung behandelten Themen vor.

TOP 2 Die VeChi-Ernahrungsstudie

Die Reprasentantin der VeChi-Ernahrungsstudie begriindet die Notwendigkeit ihres Projek-
tes mit einer bisher unzureichenden Datenlage zur Erndhrung von vegetarisch und vegan
ernéhrten Kindern. Deshalb wird eine Untersuchung an jeweils 150 Kindern im Alter von 1 —
3 Jahren, die sich vegetarisch/vegan/omnivor erndhren, durchgefiihrt. Die Feldphase hat im
Oktober 2016 begonnen und soll unter Beriicksichtigung saisonaler Einflisse tber ein Jahr
andauern. Methodisch bedient sich die Studie eines Online-Protokolls, welches mittels einer
Online-Video-Anleitung erlautert wird. Parallel dazu wird ein Begleitprojekt zur Markterhe-
bung vegetarischer und veganer Produkte durchgefiihrt. Da die Rekrutierung tber den Vege-
tarier-Bund erfolgt, wurde in der Diskussion eine mogliche Verzerrung thematisiert. Dennoch
wird mehrheitlich der grof3e Nutzen der Studie bestatigt. Das BfR begrif3t die Studie, da sie
eine wichtige Liucke bezlglich der Erndhrung von besonderen Bevdlkerungsgruppen schlief3t
und daher fur die Risikobewertung notwendige Informationen liefert und bietet die Zusam-
menarbeit bei der Erstellung des Marktiberblickes an.

TOP 3 Aktueller Stand der MEAL-Studie (TDS)

Eine Mitarbeiterin des BfR stellt die konzeptionelle Planung und den Ablauf der BfR-MEAL
(Mahlzeiten fir die Expositionsschatzung und Analytik von Lebensmitteln)-Studie vor. Sie
berichtet Uber den aktuellen Sachstand. Derzeit abgeschlossen sind folgende Aufgaben:
Erstellung der Food-List, Studien zum Verbraucherverhalten beziiglich der Zubereitung von
Speisen, Beschaffenheit der Klichenutensilien, die Erhebung der Marktdaten zu den Le-
bensmittelgruppen. Zuséatzlich sind Untersuchungen zur Stabilitdt von Vitaminen unter ver-
schiedenen Homogenisierungs- und Lagerungsbedingungen (am Beispiel von Tocopherol),
zum Aul3er-Haus-Verzehr, zu beliebten Internetseiten fir Rezepte und zu den meistverkauf-
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ten Kochbichern erfolgt. Weiterhin berichtet sie von Ausschreibungen zu Rahmenvertragen
(z. B. fur Kurierdienste) und tber die aktuelle Personalentwicklung. Die Feldphase wurde
nach einer 6ffentlichen Veranstaltung am 20.10.2016 begonnen. Nachfragen wurden zum
Verstandnis des Poolens von Lebensmitteln gestellt. Das BfR erlautert das unterschiedliche
Vorgehen je Stoffgruppe. So ist bei den Prozesskontaminanten geplant, unterschiedliche
Pools, z. B. je nach Braunungsgrad des Toasts, zusammenzustellen. Hierzu erfolgte eine
aktuelle Online-Erhebung.

TOP 4 Aktueller Stand der KiESEL-Studie

Eine andere Mitarbeiterin des BfR berichtet noch einmal kurz tiber den Aufbau der Kinder-
Ernéhrungsstudie zur Erfassung des Lebensmittelverzehrs, die ein Modul der Studie zur
Kindergesundheit des RKI (KiGGS) ist, und Uber personelle Veranderungen. Sie fasst die
Ergebnisse aus bisher 22 Monaten Feldphase zusammen. Demnach gelang dem BfR eine
als sehr gut eingeschatzte Response-Rate von 81 % bezogen auf die Anzahl der Adressen,
welche dem BfR vom RKI zur Verfligung gestellt wurden. Bzgl. dieser Response sieht das
BfR kaum Mdglichkeiten, die aktuell zu geringen Fallzahlen durch eigene Optimierungen zu
erhdhen. Derzeit bedarf es einer Steigerung der Adressenibermittiungen aus dem RKI, um
die Zielgrofie von n = 1002 erreichen zu kdénnen. Diesbezlglich findet ein intensiver Aus-
tausch zwischen BfR und RKI statt.

TOP 5 Erfahrungen und Schlussfolgerungen aus der Erprobung des Leitfadens zur
Unsicherheitsanalyse in der Expositionsschatzung

Ein Mitglied des Ausschuss ,Statistik und Unsicherheit” gibt einen Zwischenstand der bishe-
rigen Zeitablaufe der BfR-Arbeitsgruppe zur Erprobung des Unsicherheitsleitfadens zur
Kenntnis. Um dem Ziel der Implementierung des Leitfadens im BfR naher zu kommen, wur-
den bisher zwei Fallbeispiele (Oxamyl-Rickstande in Kopfsalat, Nickel in Kerzen) erprobt.
Weitere Fallstudien sind in 2017 geplant, ein Abschluss der AG ist in 2018 zu erwarten. Im
Rahmen der Diskussion wurde deutlich, dass verschiedenartige Beispiele zur Anwendbarkeit
des Leitfadens in die Erprobung miteinbezogen werden sollten (einfach/ komplex, qualita-
tiv/quantitativ) .Der BfR-Leitfaden zur Unsicherheitsanalyse wurde auch auf der ISES-
Tagung (International Society of Exposure Science) vorgestellt.

TOP 6 Kurzbericht Uber die Prasentation und Diskussion des BfR-Unsicherheits-
leitfadens anlasslich der ISES-Tagung im Oktober 2016

Ein Kommissionsmitglied referiert, dass derzeit grundsatzlich zwei unterschiedliche Sicht-
weisen zur Beschreibung der Unsicherheit bestehen: Auf der einen Seite wird von der EFSA
die Ansicht vertreten, dass maoglichst jede Unsicherheitsanalyse (UA) quantitativ erfolgen
solle. Bei dem Fehlen jeglicher Daten wird empfohlen, diese durch Expertenbefragungen zu
generieren und auf dieser Basis eine quantitative UA durchzufuhren. Auf der anderen Seite
steht die Position des BfR, nach der beim Fehlen valider Daten eine qualitative UA ausrei-
chend und angemessen ist. Auch die EFSA befindet sich ebenso wie das BfR in einer Erpro-
bungsphase ihres Unsicherheitsleitfadens. Nach aktueller Planung beabsichtigt die EFSA
diese im Jahr 2018 abzuschlieRen. Ein Mitglied der BfR-AG zur UA sieht die Gefahr, dass
die UA ihr eigentliches Ziel, im Rahmen der Risikobewertung einen konstruktiven Beitrag zu
leisten, verfehlt und stattdessen als Selbstzweck ausgefihrt wird. Es wird auf parallele Aktivi-
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taten der EFSA hingewiesen, eine Stellungnahme zur Weight-of-Evidence-Methode zu erar-
beiten.

AuBerhalb der TO

Ein BfR-Mitarbeiter unterrichtet Giber die Neufassung der Geschéaftsordnung der BfR-
Kommissionen. Wichtigste Neuerungen: Die zeitliche Anpassung der Berufungsperiode;
Kommissionsmitglieder kdnnen als Gaste ohne Stimmrecht auch an den Sitzungen von
sfachlich nahestehenden“ Kommissionen teilnehmen. Kommissionsmitglieder kénnen auch
auRRerhalb der entsprechenden Sitzungen als Sachverstandige eingeladen werden und erhal-
ten anfallende Reisekosten vergtitet. Der Zeitplan der im néchsten Jahr erfolgenden Neu-
ausschreibung der Kommission und das neu eingefiihrte Online-Bewerbungsverfahren, das
das Procedere vereinfachen soll, werden vorgestellt und erlautert. AbschlieBend werden
Umfrageergebnisse zu folgenden Themen vorgestellt: Teilnahme an den Sitzungen anderer
Kommissionen, Erweiterung des Mandats der Kommissionen und zum Bedarf an unterstut-
zenden Angeboten zur Kommunikation. Die anwesenden Kommissionsmitglieder werden
eingeladen, sich ebenfalls an dieser Umfrage zu beteiligen.

TOP 7 ConsExpo 2015.0

Ein Mitarbeiter des RIVM (Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu) stellt die wichtigs-
ten Aspekte der Geschichte, des Updates und die neuen Funktionen des Programms zur
Expositionsmodellierung ConsExpo vor. Urspringlich in den 90er Jahren vom RIVM entwi-
ckelt und vom niederlandischen Gesundheitsministerium finanziert, werden die Kosten jetzt
von einem breiten Konsortium getragen (niederlandisches Gesundheits- und Wirtschaftsmi-
nisterium, kanadisches und Schweizer Gesundheitsministerium, ANSES, BfR). Durch diese
Finanzierung wird die Unabh&ngigkeit von Industrieinteressen garantiert. Die Partner teilen
sich die Ausgaben und arbeiten aktiv an der Weiterentwicklung der kostenfreien Anwendung
mit. Die wesentlichste Neuerung des Updates besteht darin, dass die neue Version webba-
siert lauft. Einige zusatzliche Parameter zur Expositionsberechnung wurden aufgenommen.
In der folgenden Diskussion werden Fragen zur Sicherheit der Software gestellt. Allen Anwe-
senden ist klar, dass es eine hundertprozentige Sicherheit im Web nicht gibt. Es wurden je-
doch umfangreiche Sicherheitsprifungen vorgenommen. Die Eingaben in das auf dem
RIVM-Server situierte Programm werden nicht gespeichert, sondern nach Beendigung der
Arbeit geldscht. Die Finanzierung ist fir die nachsten zwei Jahre gesichert. Im Ausblick auf
zukUnftige Entwicklungen sind die Mdglichkeit, Daten nach Chesar (Chemical Safety Asses-
sment and Reporting Tool: Instrument fiir Stoffsicherheitsbeurteilung und Berichterstattung
der ECHA) zu exportieren besonders wichtig. Die Exportfunktion nach Chesar wird jedoch
nicht Gber das Konsortium finanziert werden kénnen. Au3erdem kénnte es durch Verknip-
fung mit PACEM (probabilistic aggregate consumer exposure model) moglich gemacht wer-
den, auch aggregierte Expositionen zu modellieren. Die das Programm flankierenden FactS-
heets sollen ebenfalls weiterentwickelt werden.

TOP 8 Sachstand Projekt , Verbraucherverhalten Chemikalien®
Ein Mitarbeiter von FoBIiG (Forschungs- und Beratungsinstitut Gefahrstoffe GmbH) stellt die
im Auftrag des BfR gemeinsam mit Approxima durchgefiihrte Machbarkeitsstudie vor. Diese

verfolgt das Ziel, methodisch zu klaren, wie die Datenlage der Parameter, die vom Verbrau-
cher beeinflusst werden, verbessert werden kdnnen. Dazu werden die Methoden an sechs
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geeigneten Produktarten, wie z. B. Geschirrspllmittel, Spachtelmasse oder Cockpit-Spray,
aber auch an Freizeitschuhen aus Plastik oder Gummi, getestet. Besondere Expositionspfa-
de wie z. B. das Mouthing werden gesondert betrachtet. Diese Produktarten wurden nach
gemeinsamen Merkmalen beziglich der Expositionspfade, der physikalischen Form bzw.
dem Aggregatzustand und der Verwendungsart ausgewahlt. Methodisch werden sowohl
etablierte Verfahren wie der Frequency-Questionnaire und die Protokollmethode mit innova-
tiven Erhebungsverfahren, wie z. B. der Dokumentation mittels Videobrille eingesetzt. Derzeit
befindet sich die Studie in der Feldphase, so dass nur allererste Ergebnisse aus dem Fre-
quency-Questionnaire berichtet werden konnten. Im Rahmen der Diskussion machte der
Referent deutlich, dass hierbei hauptséchlich methodische Fragen geklart werden sollen und
die Generierung von belastbaren Expositionsdaten erst fur die Hauptstudie vorgesehen ist.

TOP 9 Total Exposure

Der Postdoktorand der Abteilung 3 stellt sich vor. Wahrend seiner Promotion in Frankreich
sammelte er Erfahrungen mit der Modellierung im Bereich der Radionuklide. Am BfR wird er
sich mit Anséatzen zur Schéatzung der aggregierten Exposition (Total Exposure) beschéftigen,
um zukunftig verstarkt die Exposition Uiber verschiedene Regelungsbereiche und Expositi-
onspfade in der Arbeit des BfR zu beriicksichtigen. Er erlautert mogliche Ansatzpunkte, sich
dem Thema zu ndhern (z.B. Biomonitoring, PBTK (Physiologie-basierte Toxikokinetik)). Um
geeignete Fallbeispiele zu identifizieren, plant er aktuell die Anwendung einer MCDA (multi-
criteria decision analysis nach Linkov, I., Seager, T.P., 2011. Coupling Multi-Criteria Decision
Analysis, Life-Cycle Assessment, and Risk Assessment for Emerging Threats. Environ. Sci.
Technol. 2011, 45. 5068-5074). Hierzu stellt er gerade Kriterien zusammen, um Stoffe zu
identifizieren, die unter dem Blickwinkel der aggregierten Exposition besonders relevant
sind, und bittet die Kommissionsmitglieder (gern auch in den nachsten Wochen), diese Liste
kritisch zu kommentieren bzw. zu erganzen. Gleichzeitig missen die Kriterien hinsichtlich
ihrer Bedeutung fur das Gesamt-Scoring gewichtet werden. Diese Gewichte werden typi-
scherweise durch Expertenbefragungen generiert, wobei das BfR ebenfalls auf die Unter-
stitzung der Kommissionsmitglieder hofft und zu gegebener Zeit per E-Mail dazu einladt.

TOP 10 Sonstiges
Ein Kommissionsmitglied berichtet Gber seine Eindriicke vom ISES-Kongress und betont,
dass es dort wertvolle Impulse gab, wissenschaftliche Konzepte zur Expositionsschatzung

verstéarkt auch in regulativen Verfahren zum Einsatz zu bringen und damit die Bedeutung der
Exposition in den regulativen Verfahren zu starken.
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