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Gemal Verordnung (EU) Nr. 528/2012 wird flr Biozid-Produkte eine Risikobewertung
durchgefihrt, die auch eine Quantifizierung von Rickstanden in Lebens- und Futtermitteln
umfasst. Durch die Anwendung von Bioziden in der Tierhaltung kénnen landwirtschaftliche
Nutztiere in Kontakt mit Biozid-Wirkstoffen kommen. Dies kann dazu fiihren, dass Ruck-
stéande in Lebensmitteln tierischer Herkunft auftreten.

Fir die Bewertung von Ruckstanden, die aus Anwendungen in der Tierhaltung stammen,
wird in der EU ein stufenweises Vorgehen vorgeschlagen, das in zwei aufeinander abge-
stimmten Leitfaden beschrieben ist. Im Leitfaden der ECHA [1] wird die Schatzung der exter-
nen Exposition von landwirtschaftlichen Nutztieren dargestellt, wahrend im Leitfaden der
EMA [2] die Schatzung der Verbraucherexposition durch den Verzehr tierischer Lebensmittel
erlautert wird. Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) hat zur Erleichterung dieser Ex-
positionsschatzungen zusatzlich ein Excel-basiertes Rechenprogramm entwickelt, das auf
Basis der Annahmen und Default-Werte aus dem Leitfaden fir diverse Szenarien und ver-
schiedene Tierarten die Exposition berechnet.

1 Information zu den Leitfaden der ECHA und der EMA

Der ECHA-Leitfaden [1] empfiehlt zur Schatzung der externen Exposition von landwirtschaft-
lichen Nutztieren gegeniber Biozid-Wirkstoffen ein stufenweises Vorgehen: im ersten Schritt
wird angenommen, dass die gesamte applizierte Dosis des Biozid-Wirkstoffs von den Tieren
aufgenommen wird (,Screening”). Das Ergebnis dieses Screenings wird mit einem vorgege-
benen Schwellenwert von 0,004 mg a.s./kg bw/d verglichen (a.s. = Aktivsubstanz, Biozid-
Wirkstoff; bw = body weight, Korpergewicht, d = day, Tag). Falls dieser Wert Giberschritten
ist, erfolgt in einem weiteren Schritt (,Realistic worst-case estimate”) eine Expositionsschat-
zung unter anteiliger Berticksichtigung aller relevanten Expositionspfade (oral/dermal/inhala-
tiv). Aus der Summe der Werte ergibt sich dann die gesamte externe Exposition (,Total ex-
posure®). Falls diese den Schwellenwert noch immer Uberschreitet, kann eine verfeinerte Ex-
positionsschatzung entsprechend dem ,Step 2“ des ECHA-Leitfadens durchgefiihrt werden.
Alternativ kann auch die interne Exposition der Nutztiere geschatzt bzw. gemessen und fur
die weitere Bewertung der Verbraucherexposition genutzt werden (wie im Leitfaden der
EMA beschrieben [2]). Sowohl ,Screening” als auch ,Realistic worst-case estimate” basieren
auf Informationen zur vorgesehenen Anwendung des Biozid-Produktes sowie einer Reihe
von Default-Werten.

Die im Rechenprogramm derzeit berticksichtigten Expositionsszenarien stellen keine abge-
schlossene Liste dar. Dies ist wichtig, denn bei der Bewertung neuer Anwendungen von Bio-
zid-Produkten kann eine Anpassung einzelner Szenarien, aber auch eine Entwicklung neuer
Szenarien erforderlich werden. Fir die Bewertung muss ein Szenario ausgewahlt werden,
das die zu bewertende Anwendung in geeigneter Weise widerspiegelt.
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Das BfR-Rechenprogramm liefert Ergebnisse fiur alle Tierarten, fir die Default-Werte fur das
ausgewahlte Szenario im ECHA-Leitfaden enthalten sind. Nicht alle Szenarien sind fur alle
Tierarten anwendbar. Die Auswabhl der fur die Bewertung relevanten Tierart(en) hangt vom
vorgesehenen Anwendungsspektrum des Biozid-Produktes ab. Als reprasentativ werden
diejenigen Tierarten angesehen, deren essbare Gewebe inkl. Milch und Ei in entsprechend
hohen Mengen verzehrt werden (akute bzw. chronische Aufnahme). Reprasentative Tierar-
ten sind normalerweise Fleischrinder, Milchkiihe, Schweine, Broiler und Legehennen.

Die aktualisierte Version des BfR-Rechenprogramms bietet nun zusatzlich die Méglichkeit,
die Verbraucherexposition auf Basis der Expositionsschéatzung fir Nutztiere zu berechnen.
Hierflr werden Verzehrsdaten fiir tierische Lebensmittel aus dem EFSA Berechnungsmodell
PRIMo [3] und dem EMA ,Food Basket” [4] verwendet.
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