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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Chlorpyrifos: Antwort des BfR auf einen offenen Brief des Pestizid-Aktions-
Netzwerks PAN

Stellungnahme Nr. 022/2012 des BfR vom 5. Juni 2012

Im April 2012 veréffentlichten Wissenschaftler der Columbia Universitat New York in den
Proceedings der National Academy of Science der USA eine epidemiologische Studie, in der
ein Zusammenhang zwischen der Exposition von Schwangeren gegentiber niedrigen Dosie-
rungen des insektiziden Wirkstoffs Chlorpyrifos und Veranderungen der Gehirnstruktur der
im Mutterleib exponierten Kinder aufgezeigt wurde. Die Nichtregierungsorganisation Pestizid
Aktions Netzwerk (PAN) Deutschland hat in einem Offenen Brief das Bundesinstitut fur Risi-
kobewertung BfR aufgefordert, zu diesen Befunden Stellung zu nehmen. Das BfR verdffent-
licht den Offenen Brief an PAN als Stellungnahme auf der BfR-Homepage.

Im Zusammenhang mit der Bewertung der von Ihnen angesprochenen Veréffentlichung der
Studie “Brain anomalies in children exposed prenatally to a common organophosphate pesti-
cide* von Rauh et al. (2012) (www.pnhas.org/cqi/doi/10.1073/pnas.1203396109) haben wir
festgestellt, dass der US EPA neuere Untersuchungen mit diesem Wirkstoff vorliegen, die
bei der Wirkstoffpriifung durch die EU und der Entscheidung tber die Aufnahme in Anhang |
der Richtlinie 91/414/EWG im Jahre 2006 noch nicht verfligbar waren. Da sich aus diesen
Studien neue Erkenntnisse, wie Hinweise auf eine hohere Empfindlichkeit von Jungtieren,
ergeben haben, sollten die toxikologischen Grenzwerte fir Chlorpyrifos in der EU tberpruft
werden. Das BfR hat das Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz (BMELV) Uber diesen Sachverhalt informiert. Das BMELV wird sich deshalb an
die EU-Kommission wenden.

Wir mochten allerdings klarstellen, dass die Studie von Rauh et al. (2012) wegen der bereits
in unserer Stellungnahme vom 16. Mai 2012 dargelegten methodischen Mangel fir sich ge-
nommen keine Notwendigkeit einer Neubewertung von Chlorpyrifos begriindet.

Im Folgenden mdchten wir nun zu Ihren einzelnen Fragen Stellung nehmen:

1. Ist die Studie damit fiir das BfR ungeeignet, um daraus Schlisse fir den Zulassungs-
status von Chlorpyrifos zu ziehen?

Antwort: Ja, diese Studie erlaubt wegen ihrer methodischen Mangel keine Schlussfolgerun-
gen fur das Zulassungs- bzw. Genehmigungsverfahren des Wirkstoffes Chlorpyrifos.

2. Bei der Studie von Rau et al., 2012 handelt es sich um eine von mehreren Wissen-
schaftlern begutachtete Publikation. Wenn die Studie aus Sicht des BfR nicht aus-
reicht, die festgestellten Veranderungen in der Gehirnstruktur von Kindern auf eine
préanatale Chlorpyrifos-Exposition zurtickzufiihren, was unternimmt das BfR dann, um
den vorliegenden Hinweisen nachzugehen, um die beschriebenen Effekte sicher aus-
schlielRen zu kénnen?

Antwort: Das BfR stimmt mit den Schlussfolgerungen in dieser Publikation nicht Uberein,
wonach die beobachteten Veranderungen in der Gehirnstruktur ursachlich auf eine pranatale
Chlorpyrifos-Exposition zurtickzufihren seien. Insbhesondere ist die tatsédchliche pra- und
postnatale Chlorpyrifos-Exposition in den fur die Gehirnentwicklung besonders wichtigen
Phasen unbekannt. Au3erdem wurden weitere mogliche Einflussfaktoren auf die pra- und
postnatale Gehirnentwicklung nicht ausreichend untersucht und ausgeschlossen. Darlber
hinaus wurden wichtige Daten nicht berichtet, wie etwa die 1Q-Werte und das tatsachliche
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Alter der untersuchten Kinder. Deshalb kénnen auf Basis dieser Studie keine regulatorischen
Entscheidungen getroffen werden. Das BfR wird aber weiterhin die relevanten toxikologi-
schen und epidemiologischen Studien zu Chlorpyrifos verfolgen und in die gesundheitliche
Risikobewertung einbeziehen.

3. Wie grofd muss eine Kohorte an Kindern mit Hirnschaden in einer epidemiologischen
Studie sein, bis das BfR einen Handlungsbedarf sieht?

Antwort: Wie schon in unserer Stellungnahme vom 16.05.2012 betont, rdumen Rauh et al.
(2012) selbst ein, dass die Studie diverse Einschrankungen hat. An erster Stelle wird von
ihnen die geringe Anzahl von 40 untersuchten Kindern genannt ("Our study has several limi-
tations. First, the modest sample size (n = 40) made it difficult to detect within-group correla-
tions and to test multiple interactions of exposure with other variables"). Um aus dem Ergeb-
nis einer epidemiologischen Studie einen regulatorischen Handlungsbedarf ableiten zu kdn-
nen, muss der Kausalzusammenhang zwischen Exposition und schéadlicher Wirkung ausrei-
chend belegt sein; dabei kommt es in erster Linie nicht auf die Gro3e der Kohorten an. In der
Studie von Rauh et al. (2012) ist ein Kausalzusammenhang zwischen pranataler Chlorpyri-
fos-Exposition und Gehirnveréanderungen nicht belegt, da auch andere Einflussfaktoren als
Ursache der Veranderungen in Frage kommen.

4. lhre Anfrage zur Anwendung von Chlorpyrifos-Praparaten in den USA bzw. in
Deutschland, zur daraus resultierenden Verbraucherexposition sowie zur Neubewer-
tung von Risiken unter Beriicksichtigung der Studie von Rauh et al.(2012)

Antwort: Chlorpyrifos ist in den USA fir verschiedene Anwendungen als Pflanzenschutzmit-
tel in der Landwirtschaft sowie fir Anwendungen als Biozidprodukt im 6ffentlichen Gesund-
heitswesen und in gewissem Umfang auch im hauslichen Bereich zugelassen. Im Unter-
schied dazu sind in Deutschland derzeit nur zwei Chlorpyrifos-haltige Pflanzenschutzmittel
zur Anwendung gegen Rasenameisen sowie im Gemusebau (im Streuverfahren mit Einar-
beitung in den Boden bei der Saat bzw. nach dem Pflanzen) im Haus- und Kleingarten zuge-
lassen, wahrend Chlorpyrifos-haltige Biozidprodukte seit dem 22.08.2008 nicht mehr ver-
kehrsfahig sind. Pflanzenschutzmittelzulassungen fir den Erwerbsanbau (Spritzverfahren)
gibt es in Deutschland nicht. Wegen dieser erheblichen Unterschiede im Einsatz des Wirk-
stoffes ist davon auszugehen, dass die Exposition der Menschen gegentber Chlorpyrifos in
den USA allgemein hoher ist als in Deutschland, vor allem auch durch die Anwendung in
Biozidprodukten.

Die Zulassung der beiden Chlorpyrifos-haltigen Pflanzenschutzmittel in Deutschland basiert
auf den in der EU abgestimmten toxikologischen Grenzwerten. Wenn die vom BfR angeregte
Uberprifung der toxikologischen Grenzwerte in der EU erfolgt ist, muss dann gegebenenfalls
auch eine Uberpriifung der bestehenden Zulassungen vorgenommen werden.

5. Setzt sich das BfR dafir ein, dass nur solche Studien zugelassen werden, die nach
GLP erstellt wurden?

Antwort: Bei den fur die gesundheitliche Risikobewertung von Pestiziden zu berlcksichtigen-
den Studien ist zwischen den auf Grund gesetzlich vorgeschriebener Datenanforderungen
vorzulegenden Studien und anderen Studien, z. B. Veroffentlichungen unabhangiger Wis-
senschaftler, zu unterscheiden. Erstere missen von den Herstellern nach bestimmten Prif-
richtlinien (z. B. OECD, EU) und zwingend unter GLP-Bedingungen durchgefiihrt werden. In
die Bewertung werden aber auch die oben angefiihrten anderen Studien einbezogen.
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Wir hoffen, dieses Schreiben tragt dazu bei, lhre Irritationen in Bezug auf die Internetstel-
lungnahme unseres Hauses zur Studie von Rauh et al. (2012) auszurdumen.
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