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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

18. Sitzung der BfR-Kommission fur Pflanzenschutzmittel und Biozidprodukte1
Ergebnisprotokoll vom 22.10.2018

Die Kommission fur Pflanzenschutzmittel und Biozidprodukte berét als ehrenamtliches und
unabhangiges Sachverstandigengremium das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) in
wissenschaftlichen Fragen zur Toxikologie, zum Ruckstandsverhalten sowie zur Rick-
standsanalytik von Wirkstoffen, einschlie3lich ihrer Metaboliten und Abbauprodukte sowie
der Anwendungsexposition von Pflanzenschutzmitteln und Biozidprodukten.

Mit ihrer wissenschaftlichen Expertise berat die Kommission das BfR in wissenschaftlichen
Fragen als Expertinnen- und Expertennetzwerk, aber sie ist nicht in die regulatorischen, ge-
setzlich zugewiesenen Verfahren zur Risikobewertung von Pflanzenschutzmitteln und Bio-
zidprodukten eingebunden. Die Kommission besteht aus 15 Mitgliedern, die fir einen Turnus
von vier Jahren Uber ein offenes Ausschreibungs- und Bewerbungsverfahren berufen wur-
den und sich durch wissenschaftliche Expertise auf ihrem jeweiligen Fachgebiet auszeich-
nen. Die Kommissionmitglieder sind zur Verschwiegenheit gegentber Dritten und zur unpar-
teilichen Erfullung ihrer Aufgabe verpflichtet. Eventuelle Interessenkonflikte zu einzelnen in
der Sitzung behandelten Tagesordnungspunkten (TOPs) werden fir jede Sitzung transpa-
rent abgefragt und offengelegt.

Aus dem vorliegenden Ergebnisprotokoll geht die wissenschaftliche Meinung der BfR-
Kommission hervor. Die Empfehlungen der Kommission haben allein beratenden Charakter.
Die Kommission selbst ist dem BfR gegentber nicht weisungsbefugt (und umgekehrt).

TOP 1 BegrifRung und Annahme der Tagesordnung

Die Vorsitzende begrif3t die Sitzungsteilnehmerinnen und -teilnehmer und fragt nach Ande-
rungswiinschen zur Tagesordnung. Letztere wird ohne Anderungen angenommen. Die Be-
schlussfahigkeit der Kommission wird festgestellt.

TOP 2 Erklarung zu Interessenkonflikten

Die Vorsitzende fragt sowohl mindlich als auch schriftlich ab, ob Interessenkonflikte zu ein-
zelnen Tagesordnungspunkten (TOP) oder speziellen Themen bestehen. Die Mitglieder ge-
ben an, dass diesbezilglich keine Interessenkonflikte vorliegen.

TOP 3 Formular gemal Datenschutz-Grundverordnung (EU-DSGVO)

Die Kommissionsmitglieder werden entsprechend der Datenschutz-Grundverordnung mit
einem Formular Uber die Verarbeitung von personenbezogenen Daten im Rahmen ihrer
Kommissionstatigkeit informiert und um ihre Einwilligung durch Zeichnung gebeten.

! bis 2017 BfR-Kommission fiir Pflanzenschutzmittel und ihre Riickstande
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TOP 4 Verwendung von Daten aus der wissenschaftlichen Literatur in der Pestizid-
bewertung

Eine Mitarbeiterin der Abteilung Sicherheit von Pestiziden fihrt in das Thema ein. Sie stellt
dazu eine Veréffentlichung? der Abteilung Sicherheit von Pestiziden zur Diskussion vor.

Die Kommissionsmitglieder hatten im Vorfeld der Sitzung die Méglichkeit zu schriftlichen
Anmerkungen. Zwei Kommissionsmitglieder fassen diese als Rapporteure zusammen:

Generell wird diese Veroffentlichung als eine ausgezeichnete Zusammenfassung der bereits
existierenden Tools zur Bewertung von Relevanz, Qualitdt und Verlasslichkeit der unter-
schiedlichen Studienkategorien sowie zum Umgang mit Unsicherheiten erachtet. Sie gibt
einen guten Uberblick tiber die Behandlung von Literaturdaten und deren Berlicksichtigung
bei der Regulation bzw. die Mdglichkeiten zum Umgang mit den vorhandenen Studien aus
dem Bereich ,experimentelle toxikologische Daten von Pestiziden“. Die vorgeschlagenen
Fragen und Qualitatskriterien fir die unterschiedlichen Studientypen sind sehr gut ausgear-
beitet. Diese Publikation als Basis erleichtert eine transparente, nachvollziehbare ,Weight of
Evidence“-Analyse.

Zugleich wird von Kommissionsseite auf Aspekte hingewiesen, die zusétzlich zu den in der
Vero6ffentlichung behandelten als bedeutsam fur eine umfassende Herangehensweise erach-
tet werden:

» Insbesondere ein Schwerpunkt auf ,Toxikologie" bzw. Gefahrenbewertung, wie in der
Veroffentlichung, riskiere dann Fehlbewertungen, wenn er zu stark losgel6st von der ,Ex-
position“ betrachtet werde.

» Zur Gewichtung unterschiedlicher Studientypen (z.B. in silico, in vitro, in vivo, epidemio-
logische Daten) konnen andere Publikationen wie der Europaischen Behdorde fir Le-
bensmittelsicherheit (EFSA) oder zur CLP-Verordnung (Classification, Labelling, Packa-
ging of Substances) zu Rate gezogen werden.

AuBerdem wird von Seiten der Kommission auf die Problematik hingewiesen, dass neutrale
Ergebnisse oft nicht veréffentlicht werden und diese dann in der wissenschaftlichen Literatur
nicht zur Verfiigung stehen.

Fur konkrete Vorschlage fur die ndchsten Schritte im Umgang mit der Bewertung von verof-
fentlichter Literatur will die Kommission eine schriftliche Abfrage ihrer Mitglieder durchfihren.

TOP 5 Vergleich In-vivo-Tests / In-silico-Rechenmethode — Beratung zu einer inte-
grierten Teststrategie

Eine Mitarbeiterin der Abteilung Sicherheit von Pestiziden berichtet Uber die Erfahrungen bei
Vergleichen der Ergebnisse aus In-vivo-Tests mit In-silico-Rechenmethoden nach CLP-
Verordnung zu verschiedenen toxikologischen Endpunkten bei Pflanzenschutzmitteln. Die
Haufigkeit der Ubereinstimmungen der Ergebnisse aus den Tests mit denen aus der Re-
chenmethode ist in Abhangigkeit vom Endpunkt sehr unterschiedlich und liegt in einem Be-
reich mit sehr hoher Unsicherheit. Die Ursachen flr falsch-negative Vorhersagen durch die

? Kaltenhauser et al., Relevance and reliability of experimental data in human health risk assessment
of pesticides, Regulatory Toxicology and Pharmacology 88 (2017) 227-237
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Rechenmethode werden in den Interaktionen der Inhaltsstoffe der Pflanzenschutzmittel ge-
sehen, die nicht Gber die Rechenmethode erfasst werden.

Die Diskussion mit der Kommission ergab, dass hier weiterer Aufklarungsbedarf besteht.
Weitergehende Auswertungen unter Beachtung der eingesetzten Netzmittel in den Pflanzen-
schutzmitteln und der Formulierungstypen kénnten hier mégliche Ursache der abweichenden
Ergebnisse sein. Ein Kommissionmitglied wird die weitergehenden Auswertungen fachlich
begleiten und unterstiitzen. Von Kommissionsseite wurde darum gebeten, neue Ergebnisse
wieder im Rahmen einer der nachsten Kommissionssitzungen vorzustellen und zu diskutie-
ren.

TOP 6 (Q)SAR-System: Erste Versuche zur Vorhersage der Mutagenitat — Beratung
zu nachsten Schritten

Eine Mitarbeiterin der Abteilung Sicherheit von Pestiziden berichtet Uber die Erfahrungen bei
ersten Versuchen, mit (Quantitative) Structure-Activity Relationship ((Q)SAR)-Systemen die
Mutagenitat von Stoffen vorherzusagen.

Die Kommission erachtet es als sinnvoll, dass als Basis fur die weitere Diskussion zuséatzli-
che (Q)SAR-Berechnungen mit unterschiedlichen Systemen zur Verfigung stehen fiir einen
Vergleich mit experimentellen Daten. Zwei Kommissionsmitglieder erklaren sich bereit, mit
(Q)SAR-Systemen in ihrem Bereich die Berechnung an einem gemeinsamen Satz an Stoffen
fur einen Vergleich und zur Diskussion in einer der nachsten Kommissionssitzung zu veran-
lassen.

TOP 7  Datenbank fur toxikologische Daten zu Beistoffsubstanzen fur die kumulati-
ve Bewertung von Pestiziden

Ein Mitarbeiter der Abteilung Sicherheit von Pestiziden berichtet zum Bedarf fir eine solche
Datenbank und befragt die Kommission zu ihrer Einschétzung hinsichtlich zu erfillender
Rahmenbedingungen.

Von Kommissionsseite wird die Notwendigkeit fur eine solche Datenbank im Hinblick auf die
kumulativen Bewertungen fir Pestizide und andere Stoffgemische ebenfalls gesehen. Die
Datenbank kénnte durchaus auch auf europaischer Ebene etabliert werden, wobei die abge-
legten Studienergebnisse und Daten auf Plausibilitdt und Validitat geprift werden sollten. Die
Datenbank musste Recherchefunktionen besitzen und es missten klare Vorgaben und Re-
geln sowohl beziiglich der Datenerfassung und Pflege als auch der Nutzung festgeschrieben
werden. Die Bemiihungen des BfR, hier weiterhin aktiv zu sein, werden von der Kommission
nachdriicklich unterstiitzt.

TOP 8 Forschungsstrategie der Abteilung Sicherheit von Pestiziden

Der Leiter der Abteilung Sicherheit von Pestiziden stellt die derzeitige Planung der For-
schungsstrategie der Abteilung fur die Jahre 2019 bis 2021 vor, insbesondere die Einrich-
tung einer Projektgruppe zu Grundsatzfragen zu Prif- und Bewertungsstrategien von Pesti-
ziden und deren Aufgaben. Geplant ist es, dass sich die Projektgruppe schwerpunktmafig
zunachst mit den drei Themen ,Metabolitenbewertung®, , kumulative Risikobewertung“ und
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.Endokrine Disruptoren“ befassen wird. Die Arbeiten der Projektgruppe werden mit dem Ziel
durchgefiihrt, die Ergebnisse nach deren wissenschaftlicher Absicherung und Diskussion auf
der fachlichen und administrativen Ebene in eine regulatorische Umsetzung zu tberfuhren.

Die Kommission begru3t die Einrichtung der Projektgruppe und unterstiitzt sowohl die fachli-
che Ausrichtung als auch die Zielsetzung der regulatorischen Umsetzung der Arbeitsergeb-
nisse.

TOP 9  Auswertung der Themensammlung und Priorisierung der Arbeitsthemen fir
die Berufungsperiode

Die Vorsitzende stellt den aktuellen Stand zur Diskussion.
Im Plenum wird es als sinnvoll erachtet, die Sammlung fortzufiihren.
TOP 10 Sonstiges

Zur Terminfindung fur die nachste Sitzung, die fur das Fruhjahr 2019 anvisiert wird, soll zu
einem spateren Zeitpunkt eine Abfrage erfolgen.

Die Vorsitzende bedankt sich bei allen Mitgliedern fir ihre Teilnahme und schlief3t die Sit-
zung.
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