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7+ BFR

Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

2. Sitzung der BfR Kommission Expositionsschatzung und Expositionsstan-
dardisierung

Protokoll der Sitzung vom 5.-6. Mérz 2009

Die BfR-Kommission fir Expositionsschatzung und Expositionsstandardisierung wurde 2008
neu gegrundet. Aufgabe der aus 12 externen Sachverstandigen bestehenden Kommission
ist die Beratung des Bundesinstitutes fur Risikobewertung (BfR) bei Fragen der Expositions-
schatzung hinsichtlich von Verbrauchern. Hierbei stehen neben aktuellen Fragestellungen
auch methodische Grundsatzfragen der Expositionsschétzung und die Standardisierung der
entsprechenden Verfahren im Focus der Beratungen. Die Kommission tagte zu ihrer 2. Sit-
zung vom 5.-6. Marz 2009 am BfR in Berlin.

TOP 1
Der Vorsitzende eréffnet die Sitzung der Kommission und begriif3t die Teilnehmer.

TOP 2
Zwei Kommissionsmitglieder waren entschuldigt; ein Kommissionsmitglied nahm nur am ers-
ten Tag teil.

TOP 3
Die vorlaufige Tagesordnung wurde unverandert angenommen.

TOP 4
Das Protokoll der letzten Sitzung wurde ohne Anderungen akzeptiert.

Es wurde beschlossen, grundsatzlich nicht mehr fir alle Kommissionsmitglieder Tischvorla-
gen vorzubereiten, sondern sie moglichst friihzeitig (ggf. auch als Entwurf) vorab per E-mail
zur Verfligung zu stellen. Aus gegebenem Anlass wurde darauf hingewiesen, dass jegliche
Adress- und E-mail-Anderungen dem BfR mitgeteilt werden sollten. Sitzungsunterlagen sol-
len mdglichst frith (ca. 21 Tage vorher) per E-mail versandt werden, ggf. auch als Entwurf,
um eine gute Sitzungsvorbereitung zu gewahrleisten. Zusatzlich werden nur einige Exempla-
re der Unterlagen an den Sitzungstagen im Haus vorratig gehalten.

Zum Protokoll wurde aus der Kommission erganzt, dass die Plattform FIS-VL zur zentralen
Archivierung der Protokolle genutzt werden sollte.

TOP 5 Exposition durch Lebensmittel

TOP 5.1

Ein Mitarbeiter der Fachgruppe ,Riickstandsbewertung von Pestiziden und Bioziden* stellte
den ,Vorschlag des BfR zur Neugestaltung des Pflanzenschutz-Monitorings*” vor. Dieses
Konzept wurde nach intensiver Diskussion von der Kommission positiv zur Kenntnis ge-
nommen. Die Kommission weist darauf hin, dass viele der Entscheidungen ein Kompromiss
an die beschrankte Probenzahl sind und dass aus wissenschaftlicher Sicht eine Erhéhung
der Gesamtprobenzahl anzustreben ist. Ebenso wird die Erwartung geédul3ert, dass die vor-
geschlagenen Module umgesetzt werden. Es wird empfohlen, diesen Vorschlag mit einer
Begriindung zu versehen.
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TOP 5.2
Konzept der Priorisierung fur das Lebensmittel-Monitoring (LMM)

Die Leiterin der Arbeitsgruppe LMM des BfR stellt deren Aufgaben und Vorgehensweisen
vor. Dabei wird auf die gegebenen Rahmenbedingungen (z. B. Probenzahl fiir das sog. Wa-
renkorb-Monitoring, n = 2500, Probenzahl fur das sog. Projekt - Monitoring, n = 2000, den
Zeitrahmen der Erstellung bis 18. Juni 2009 etc.) explizit hingewiesen. Das praktische Vor-
gehen flr die Entwicklung des Warenkorbes wird von der FGr 34 vorgestellt. Das BfR hat der
Kommission ein Arbeitspapier zusammen mit einem Katalog offener Fragen vorgelegt. Es
soll ein aktueller Lebensmittelwarenkorb (Zielvorgabe entsprechend anzusetzender Stich-
probengrofRe ca. 130 Lebensmitteln) erarbeitet werden. Hierbei soll ein Paradigmenwechsel
vom Produkt zum Stoff erfolgen. Dies erfordert eine Prioritdtensetzung von unerwiinschten
lebensmittelrelevanten Stoffen bezuglich ihres Risikos. Neben der toxikologischen Relevanz
(z. B. Akkumulierbarkeit, niedriger TDI/ADI etc.) sollen auch das Vorkommen der Stoffe in
Lebensmitteln und die Verzehrshaufigkeiten der entsprechenden Lebensmittel bericksichtigt
werden. Nicht beriicksichtigt werden dabei zusammengesetzte und verarbeitete Lebensmittel
und solche, fur die kein Stoff genannt oder kein Verzehr in der NVS Il belegt wurde.

Die nach diesem Verfahren zu beprobende Anzahl von Lebensmitteln war immer noch so
grol3, dass es notwendig wurde, sog. Stellvertreter-Lebensmittel zu bestimmen. Diese ,ver-
treten” Lebensmittel, die hinsichtlich ihrer Zuordnung zu LM Kategorien vergleichbar sind.
Anhand der Verzehrshaufigkeit entsprechend der Auswertung der NVS Il wird der Stellvertre-
ter der Lebensmittelgruppe ausgewahlt. Z.B. wird Emmentaler stellvertretend flr andere
Hartkésesorten wie Cheddar, Bergkdse und Parmesan untersucht. Die ermittelten Messwer-
te von Emmentaler werden auch flr alle anderen Hartkase zur Expositionsschatzung ver-
wendet. Das Stellvertreter-Prinzip bezieht sich ebenso auf verschiedene Facetten bzw. Ei-
genschaften der einzelnen Lebensmittel. Es ist vorgesehen, eine konkrete Auspragung der
Facetten (z.B. hdchster Fettgehalt, unverpackt) zu untersuchen und diese stellvertretend auf
alle anderen Auspragungen zu Ubertragen.

Die Beschrankung auf unverarbeitete Lebensmittel ist problematisch, weil Verdnderungen
der Grundlebensmittel durch Verarbeitungsprozesse (z.B. Prozesskontaminanten wie Acry-
lamid) dabei nicht berilicksichtigt werden kénnen, jedoch ist die Mehrzahl der Héchstmengen
nur fir unverarbeitete Lebensmittel festgelegt. Die Vielfalt der verarbeiteten und zusammen-
gesetzten Lebensmittel wirde es nicht erméglichen bei der verfiigbaren Gesamtprobenzahl
die Vollstandigkeit der untersuchten Lebensmittel im Sinne von 80-90 % des Gesamtver-
zehrs zu erreichen. Die unverarbeiteten Lebensmittel bieten damit die grof3ten Potenziale
Synergieeffekte zwischen den einzelnen zu untersuchenden Stoffen und dem Pflanzen-
schutz-Monitoring zu erzielen. Untersuchungen von verarbeiteten oder zusammengesetzten
Lebensmitteln kbnnen im Rahmen des Projekt-Monitorings durchgefuhrt werden.

Fragen an die Kommission:
Fragen zum Warenkorb

1. Ist das Verfahren transparent und nachvollziehbar?

Die Kommission bewertet das vorgestellte Verfahren zur Warenkorberstellung als sachge-
recht, zielfihrend, transparent und nachvollziehbar. Es wurde auf die mangelnde Bertcksich-
tigung von Prozesskontaminanten hingewiesen. Diese sollen im Projekt-Monitoring eigens
untersucht werden.
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2. Wie sieht die Kommission das Stellvertreterprinzip?

Die Kommission unterstitzt unter Berlicksichtigung der gegebenen Rahmenbedingungen
das Stellvertreterprinzip, jedoch sollte dieses Prinzip hinsichtlich der Varianzunterscheidun-
gen (innerhalb und zwischen den Lebensmittelgruppen) auf der bisherigen Datengrundlage
exemplarisch Gberprift werden. Es wurde auf umfangreiche Unsicherheiten (z.B. durch Vari-
abilitaten in Kontaminanten, regionale Unterschiede etc.) hingewiesen und das BfR wurde
gebeten, diese Unsicherheiten auch in der Konzeption des LMM zu benennen.

Grundsatzlich wird die vorgegebene Gesamtprobenzahl von der Kommission aus wissen-
schaftlicher Sicht als zu gering angesehen.

3. Reichen die Daten aus dem Dietary-History-Protokoll aus, um die Priorisierung nach Ver-
zehrsmenge zu begriinden?
Sie reichen fir diese Fragestellung aus.

4. Ist es richtig, bestimmte ,geregelte” Lebensmittel nicht zu beproben?

Ja, aber es ist darauf hinzuweisen, dass das LMM nicht das Ziel hat, spezielle Verzehrsge-
wohnheiten abzudecken. Zudem soll klarer aufgezeigt werden, welche unterschiedliche Be-
deutung zukunftig der reinen Uberwachung von Hochstmengen und einem repréasentativen

Ansatz im LMM zukommen, und das gemeinsame sich ergdnzende Konzept soll dargelegt

werden.

5. Unterstitzt die Kommission das Prinzip der Beprobung von unverarbeiteten Lebensmitteln
und der Extrapolation Uber Rezepturen fiir zusammengesetzte Lebensmittel?

Dies wird unterstitzt, da Gber den BLS von unverarbeiteten Lebensmitteln auf zusammenge-
setzte Lebensmittel zurtickgeschlossen werden kann. Es wird jedoch darauf hingewiesen,
dass dies nicht die Beprobung einzelner verarbeiteter oder zusammengesetzter Lebensmittel
im Projekt-Monitoring ersetzt.

6. Vorgehen fur getrocknete Lebensmittel ok?
Ja, denn es werden getrocknete und nicht getrocknete Lebensmittel beprobt.

Fragen zur Stoffauswabhl

1. Gibt es aus Sicht der Kommission Stoffe, die nicht in der BfR-Liste aufgefihrt sind, aber
mit eingeschlossen werden sollten?

Um die Aussagemadglichkeiten auch bei eingeschranktem Probenumfang zu gewéhrleisten,
halt es die Kommission fur wichtig, feste Stofflisten zu verwenden. Sie sieht es aber als
schwierig an, eine in die Zukunft gerichtete Stoffauswahl zu treffen. Die Aufnahme von Stof-
fen der PBT/vPvB-Listen sollte in jedem Fall gepruft werden. Die Beschreibung des Belas-
tungsspektrums der Bevolkerung sollte, wenn mdglich mit regionaler und zeitlicher Schich-
tung, angestrebt werden, die Einordnung der einzelnen Stoffe in die jeweilige Priorisie-
rungsklasse ist vor diesem Hintergrund zu begrinden. Es wurden keine konkreten Stoffe
benannt, die in die Liste aufgenommen werden sollten.

2. Wie viel sollte das Monitoring von der Gesamtbelastung mit Stoffen durch den Lebensmit-
telverzehr abdecken? (Bisher wurden 90 % des Verzehrs des Durchschnittsverzehrers an-

gestrebt)

Das Ziel, 90 % abzudecken, wird positiv bewertet.
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3. Wie sollte die Struktur der Stichproben (z.B. hinsichtlich der zeitlichen und regionalen Be-
probung) aussehen?

Die Stichprobe soll fur die im Warenkorb enthaltenen Lebensmittel reprasentativ sein und in
ihrer Zusammensetzung mit den Marktbedingungen Ubereinstimmen. Regionale Aspekte,
jahreszeitliche Schwankungen und Anbaubedingungen (konventionell oder 6kologisch) sol-
len Beachtung finden, die Anzahl der pro Bundesland gezogenen Proben soll sich an der
jeweiligen Einwohnerzahl orientieren. Fir verschiedene Lebensmittel soll der sinnvollste
Probenahmepunkt (Einzelhandel, GroRhandel, Hersteller, Importeur etc.) bestimmt werden.
Da die Untersuchung bestimmter Kontaminanten (z. B. Mykotoxine) von klimatischen Gege-
benheiten abhangt und zwischen den Jahren stark schwanken kann, soll diskutiert werden,
ob hier eine Verteilung der Probenzahl auf mehrere Jahre realisiert werden kann.

Diese Struktur der Stichprobe wird von der Kommission untersttitzt. Die Schichtungsmerk-
male sollten im Datensatz dokumentiert werden. Ohne eine Schichtung wird eine bevdlke-
rungsreprasentative Beschreibung der Exposition nicht mdglich sein und daher eine adaqua-
te Risikobewertung unmaglich.

4. Ist es vertretbar, die Probenzahl zu reduzieren, dabei aber in Kauf zu nehmen, dass die
hoheren Perzentilen einer héheren Unsicherheit unterliegen?

Nein, dies ist nicht vertretbar, da sonst die Unsicherheit im oberen Teil der Verteilung zu
grof3 wird. Die Kommission empfiehlt ausdriicklich keine Reduktion der Probenzahl, da der
derzeitig angestrebte Umfang bereits zu Einschréankungen in den Mdglichkeiten einer diffe-
renzierten Auswertung fiihren wird.

Generelle Anmerkungen der Kommission

Das Lebensmittel-Monitoring (LMM) ist als System wiederholter Beobachtungen, Messungen
und Bewertungen von Gehalten an gesundheitlich nicht erwiinschten Stoffen konzipiert und
verfolgt zugleich zwei wesentliche Ziele (850 LFBG), das friihzeitige Erkennen von Gefahren
(Uberschreitung von Héchstwerten) und die reprasentative Einschatzung der Exposition tiber
die Gesamtnahrung.

Im Konzept des LMM sollte deutlicher darauf eingegangen werden, ob und bis zu welchem
Grad die formulierten Ziele bei einer beschrénkten Anzahl von Proben zeitgleich erreicht
werden konnen. Die Kommission &uf3ert die Bitte, in dem Konzept die vorrangige Beprobung
unverarbeiteter Lebensmittel noch ausfuhrlicher zu begriinden. Ebenso bittet sie um eine
ausfihrlichere Darstellung, wie Lebensmittelkontaktmaterialien, Bedarfsgegenstande und
Kosmetika bertcksichtigt werden kdnnen.

Bei Fischen wird wegen belegter Unterschiede im Belastungsprofil eine Abschichtung nach
Zucht und Wildfang empfohlen.

Um die empirische Verteilung und insbesondere die Varianz in den LMM-Proben angemes-
sen beurteilen zu kdnnen, sollte dem BfR fur die Gesamtabschéatzung der Aufnahme von
gesundheitlich nicht erwiinschten Stoffen ein Datensatz zur Verfigung stehen, der auch In-
formationen zu den einzelnen Proben (z.B. Datum, Anlass, Region) enthalt. Nur so kénnen
Unsicherheiten zur Aussagekraft und zu Qualitéat der Ausgangsdaten vermindert werden.

Die Frage, ob das zukunftige Projekt-Monitoring einer kurzfristigen jahrlichen Planung oder

ebenfalls einem 5-Jahresplan unterliegt, konnte nicht geklart werden. Wegen der besonde-
ren Bedeutung des Projekt-Monitorings fiir die Beprobung verarbeiteter/zusammengesetzter
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Lebensmittel, die Beprobung wichtiger Stoffgruppen (z.B. Phthalate, Prozesskontaminanten)
und flr eine kurzfristige Reaktion auf aktuelle Fragestellungen, wurde das BfR gebeten,
ebenfalls ein Konzept fur das Projekt-Monitoring zu entwickeln.

TOP 5.3

Eine Mitarbeiterin der Fachgruppe 34 ,Expositionsschétzung und -standardisierung” stellte
dar, dass Daten von 15.371 Personen aus den Dietary-History-Interviews der NVS Il vorlie-
gen, jedoch bei 903 Personen dieses Kollektivs keine Messung des Kérpergewichts durch-
gefuhrt wurde. Verschiedene statistische Moéglichkeiten zum Ersatz dieser Werte wurden
diskutiert.

Fragen an die Kommission:

1. Stimmt die Kommission dem folgenden Vorgehen zu?

» Die 903 Interviews mit fehlenden Angaben zu den Korpergewichten werden in den Expo-
sitionsschatzungen des BfR nicht ausgeschlossen, sondern durch ein geeignetes Verfah-
ren ersetzt.

» Welchen Ansatz empfiehlt die Kommission als BfR-Standard zum Ersetzen der fehlenden
Angaben des Korpergewichtes in der NVS Il unter Berlcksichtigung wissenschaftlicher
Aspekte, Praktikabilitat, Transparenz und Vergleichbarkeit?

Nach ausfuhrlicher Diskussion unterschiedlicher Verfahren der Substitution fehlender Werte
votiert die Kommission daftir, den Datensatz vollstandig zu erhalten und die fehlenden Kor-
pergewichte durch ein geeignetes Verfahren zu ersetzen. Das Ziel, die Stoffaufnahme in
korpergewichtsbezogener Weise fir die Gesamtstichprobe auszuwerten und zu bewerten,
hat Vorrang gegeniiber den méglichen Unsicherheiten, die sich aus einem Verzicht auf einen
Teildatensatz ergeben wirden. Als unter den gegebenen Rahmenbedingungen am besten
geeignetes Verfahren wird der Ersatz durch Selbstangaben angesehen. Auf dem bestehen-
den Datenbestand soll hierbei gepruft werden, ob die Anwendung von Korrekturverfahren fur
mdgliche Divergenzen zwischen gemessenen Kérpergewichten und Selbstangaben ange-
zeigt ist. Bei fehlenden Selbstangaben sollte ein Ersatz mittels Korpergewicht des ahnlichs-
ten Datensatzes erfolgen. Fur Kontrollzwecke soll ein Datenfeld eingefiihrt als Indikatorvari-
able (Ersatzwert-Hinweis) eingefligt werden. Die Kommission empfiehlt, die Selbstangaben
zu Korpergewicht, BMI und Korpergro3e dem BfR zur weiteren Datenbearbeitung zu Uber-
geben. Die Vertreterin des MRI sichert dem BfR zu, diese Selbstangaben zeitnah zu Uberge-
ben. Sie merkt zum Protokoll an, dass es keine Selbstangaben zum BMI gibt und diese da-
her aus den Selbstangaben zu Kérpergrof3e und -gewicht berechnet werden missen. Da
diese Selbstangaben vom MRI noch nicht geprift wurden, liegt auch noch keine Berechnung
des BMI vor.

TOP 6 Projekte des BfR zu Expositionsfragen

TOP 6.1

Es wurde das vom BMU geftrderte Projekt ,Lebensmittelbedingte Aufnahme von Umwelt-
kontaminanten — Datenaufbereitung zur Unterstutzung und Standardisierung von Expositi-
onsschatzungen auf Basis der Nationalen Verzehrsstudie 11 vorgestellt. Dabei stellte der
Projektpartner des BfR die Aufgabe der Abschatzung der Exposition aus Lebensmitteln fur
verschiedene Umweltkontaminanten z.B. Blei, Quecksilber, Cadmium, Dioxine dar. Die
grundsatzliche Vorgehensweise wurde beschrieben und am Beispiel Cadmium exemplarisch
dargestellt. Ein Mitarbeiter der BfR-Fachgruppe “Expositionsschatzung und —
standardisierung” prasentierte die Datengrundlagen der NVS I, stellte den Bezug zu den

Seite 5von 11



= BI R
- . . . -
Bundesinstitut fir Risikobewertung v ‘7r

gesetzlich geregelten Hochstmengen und zu den vorhandenen Messdaten aus der Lebens-
mitteliiberwachung her. Er begriindete die Notwendigkeit der Lebensmittel-Kategorisierung,
bei der die Verzehrsdaten auf die Lebensmittelgruppen der Héchstmengen-Verordnung ab-
gebildet werden.

Es wurde darauf hingewiesen, dass die Daten der NVS |l fiir die wissenschaftliche Offent-
lichkeit verfiigbar sein sollten. Dateneigener ist das MRI, dessen Vertreterin die Bereitstel-
lung der Daten in Form eines scientific-use-files fir November 2009 ankindigte.

TOP 6.2

Die Projektnehmerinnen des vom UBA geftrderten BfR-Projekts ,Phthalat-Belastung der
Bevolkerung in Deutschland: Expositionsrelevante Quellen, Aufnahmepfade und Toxikokine-
tik am Beispiel von DEHP und DINP* stellten den gegenwartigen Stand ihrer Arbeit vor. Zu-
erst wurde der Beitrag zur Exposition mit DEHP in Hausstaub und die damit verbundenen
Unsicherheiten und Datenliicken erdrtert. AnschlieBend wurden die folgenden Fragen zum
Fokus Lebensmittel besprochen:

Fragen an die Kommission:

1. Wie kann von Lebensmitteln mit vorhandenen Daten auf fehlende Lebensmittel/-gruppen
extrapoliert werden?

Nach Diskussion erkannte die Kommission diese Probleme an, kann jedoch derzeit dazu

keine tragfahige Losung anbieten. Es besteht erheblicher Untersuchungs- und Forschungs-

bedarf zur Phtalat-Belastung der Lebensmittelgruppen, um zu einer Aufklarung méglicher

Beitrage zu kommen.

2. Wie ist mit Null-Werten in Lebensmitteln mit groBem Verzehr zu verfahren?

Es wurde diskutiert, Lebensmittelgruppen zu bilden und fir diese mittels schatzungsbasierter
Sensitivitdtsanalyse zu ermitteln, in welcher Gréf3enordnung Expositionen moglich sind. Eine
endgultige Antwort konnte nicht gegeben werden.

Generelle Anmerkungen der Kommission:

» Prufen inwieweit Daten aus der Umweltprobendatenbank zusatzliche Informationen liefern
kénnen. Insbesondere das Longitudinal-Design der Studie kdnnte hilfreiche Anséatze flr
Trendanalysen und die Modellierung der lebenslangen Exposition bieten.

» Es wurde darum gebeten in den Begrifflichkeiten zwischen allgemeinen Aussagen tber
Phthalate und spezifischen Aussagen zu DEHP zu unterscheiden.

Vom BfR wurden Uberlegungen zur Modellierung der Exposition aus Verbraucherprodukten
vorgetragen. FUr den Hausstaubpfad, der als relevanter Expositionspfad fir Kinder angese-
hen wird, zeigte er analog zu dem sog. Tiered Approach, wie er in der REACH-Regulation
vorgesehen ist, eine mogliche Modellbildung auf.
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Fragen an die Kommission:

1. Ist es mdglich, wichtige von unwichtigen Quellen der Hausstaubbelastung zu unterschei-
den?

2. Sind die wenigen verfligbaren Daten zur Migration geeignet, um in Modellen auf andere
Quellen extrapoliert zu werden (eine Betrachtung der Unsicherheit eingeschlossen)?

Zu beiden Fragen ist der Kommission kein geeignetes Verfahren bekannt. Einzelne Mitglie-
der &ulRern jedoch Skepsis sowohl im Hinblick auf Quellenunterscheidung als auch auf Ext-
rapolation. Es wird der Bedarf an einer Studie geaul3ert, die Biomonitoring-Daten und Daten
zu allen potentiellen Quellen verknlpft. Zusatzlich wurde auf die Méglichkeit einer Haupt-
komponentenanalyse hingewiesen. Das Fehlen der Halbwertzeit im Hausstaub als Modell-
komponente wurde thematisiert.

TOP 7 Chemikalienexposition

TOP 7.1

Ein Vertreter der BfR-Fachgruppe “Expositionsschatzung und —standardisierung” problema-
tisierte den empfohlenen Aufnahmewert fir Hausstaub von 100 mg/d fir den ungiinstigen
Fall bei Kleinkindern, der auf den AUH-Bericht zuriickgeht, sich jedoch eigentlich auf Boden-
aufnahme bezieht. Auch das RIVM schlagt in einer aktuellen Publikation 100 mg/d als ,con-
servative but realistic estimate” fir Kinder vor (RIVM Report 609021064/2008). Das RIVM
schlug vor, fur die Umrechnung von Boden auf Hausstaub einen Faktor von 0,3-0,7 anzu-
nehmen.

Fragen an die Kommission:

1. Kann ein Standardwert fir die Hausstaubaufnahme sinnvollerweise abgeleitet werden?
Die Kommission sieht auf der vorliegenden Literatur- und Datenlage derzeit keine Mdglich-
keit, einen neuen, als realistisch einzustufenden Standardwert abzuleiten, da die Datenlage
dafiir zu schlecht ist. Es wurde diskutiert, ob eine tagesbezogene Aufnahme von Hausstaub
50 [mg/d] als Mittelwert Median und 100 [mg/d] als 95. Perzentil angenommen werden kénn-
ten, wie es aus der Begriindung des AUH (1995) abzuleiten ware. Als Hauptproblem wurde
die Vorspiegelung einer falschen Sicherheit bei Verwendung von verteilungsbasierten Ansat-
zen angesehen. Um diese Frage weiter vertiefen zu kénnen, wurde vereinbart, eine Arbeits-
gruppe der Kommission zu etablieren. Der Kommissionsvorsitzende Ubernimmt die Aufgabe
der Ansprache.

TOP 7.2

Ein Vertreter der BfR-Fachgruppe “Expositionsschétzung und —standardisierung” trug Un-
terschiede zwischen dem entsprechenden Technical Guidance Document der ECHA und
dem sog. Targeted Risk Assessment von ECETOC zur Ermittlung des Transfers von Sub-
stanzen aus Produkten und Zubereitungen vor. Von der ECHA wird im ersten Schritt der
Expositionsermittlung (Tier 0) im Szenario keine Schichtdicke angenommen. Damit gilt das
Postulat: Alles wird aus dem Produkt freigesetzt. Im Gegensatz dazu verwendet ECETOC
eine fiktive Schichtdicke von 0,01 cm fur Zubereitungen und 0,001 cm fiir Erzeugnisse. Hier
wird ein fiktives Volumen angenommen, das aus der Flache und der Schichtdicke errechnet
wird. Fur dieses Volumen wird die freigesetzte Menge ermittelt.
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Ein Kommissionsmitglied merkte zum Protokoll an, dass die Begriffe Standardexpositions-
szenario und generisches Szenario mit geeigneten Definitionen beschrieben werden missen
und bat zu beachten, dass der Begriff des generischen Szenarios stark durch den REACH-
Kontext gepragt ist.

Fragen an die Kommission:

1. Wie sollte ein Standardszenario aussehen?

Die Kommission gibt keine generelle Empfehlung fir die Bevorzugung eines der vereinfa-
chenden Rechenmodelle ab, sondern rat, je nach Informationsgrundlage, Zielsetzung der
Analyse und jeweiligen, Sicherheitsanspruch, entsprechend einem Tiered Approach vorzu-
gehen.

2. Was sind nach Meinung der Kommission die wichtigsten Kriterien bei der Formulierung
eines generischen Expositionsszenarios?

Hierunter sollte eine orientierende Schatzung verstanden werden, bei der Transparenz und
Nachvollziehbarkeit der Berechnung und Einschatzung die wichtigsten Kriterien darstellen.

3. Wie sollte man bei inhalatorischen generischen Szenarien den Dampfdruck mit beriick-
sichtigen?

In Stufe 0 kann der 100-%-Ansatz akzeptiert werden, in héheren Stufen sollte der Dampf-
druck zusammen mit Information zur Temperatur beriicksichtigt werden.

4. Ist das ECHA/EUSES auch fiir ein screening zu konservativ?

5. Wie kann die fiktive Schichtdicke (0,01 cm bei Zubereitungen, 0,001 cm bei Erzeugnissen)
bewertet werden?

Zur Klarung dieser beiden Fragen empfiehlt die Kommission die Durchflihrung von geeigne-
ten Fallstudien flir ausgewéhlte Produkte und Zubereitungen, um die Grélienordnung der
Abweichungen von Ergebnissen aus vereinfachten Modellanwendung zur Bandbreite tat-
sachliche gefundener Transferraten bestimmen zu kénnen.

6. Kdnnen auch stoff- und produktspezifische Migrationswerte verwendet werden (falls be-

griindet)?

Falls sich in Stufe 0 ein ,Concern” ergibt, ist der Ansatz von geeigneten Migrationswerten
sinnvoll.

TOP 7.3

Eine Mitarbeiterin des BfR (Fachgruppe ,Toxikologie der Chemikalien“) berichtete Uber das
Vorgehen des BfR bei der Auswahl von SVHC (Substances of Very High Concern)-
Kandidatenstoffen entsprechend den Regelungen der REACH-Verordnung unter besonderer
Bertlicksichtigung des Verbraucherschutzes. Zur Priorisierung der Stoffe war daher die Be-
wertung der Verbraucherexposition wichtig. Dabei stellten sich deutliche Datenliicken dar.

Fragen an die Kommission:
» Welche Anforderungen sollten an Expositionsdaten gestellt werden, die zur Prioritatenset-
zung fur Stoffbewertungen herangezogen werden sollen?
0 Qualitative Daten
» Vorkommen in Verbraucherprodukten (z.B. RAPEX-Meldungen)

0 Welchen Stellenwert kann man sporadischen erhobenen Werten einraumen?
0 Quantitative Daten
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o Konzentrationen in Erzeugnissen?
0 Konzentrationen in Zubereitungen?

» Ergebnisse von Messungen?
o Einzelmesswerte — vs représentative Messungen?

» Wie kann die Information verbessert werden?
o0 Produktdatenbanken?
0 Produktregister?
0 Nutzung von Meldungen nach § 16 e Chemikaliengesetz?
0 Nutzung von Meldungen nach GHS?

Die Kommission konnte diese Fragen im Einzelnen nicht beantworten, da insgesamt keine
hinreichenden Daten zur Verbraucherexposition vorhanden sind. Deshalb wurde folgendes
Votum abgegeben: Alle Hinweise auf Verbraucherexposition aus vorliegenden Datenquellen
(RAPEX, Produktregister, REACH-Anmeldedaten, ggf. Hinweise aus HBM-Untersuchungen
etc.) auf Verbraucherexposition sollten, auch wenn die Datenqualitat und die zur Einschét-
zung der Exposition erforderlichen Information unzureichend oder unvollstandig sind, im
Screening-Ansatz beriicksichtigt werden. Dies ist erforderlich, um szenarisch mégliche Prob-
lemfelder erkennen und in ihrer mdglichen Bedeutung einschétzen zu kénnen. Die Kommis-
sion empfiehlt die Entwicklung/Einrichtung von validen Produkt-/Expositionsdatenbanken auf
europaischer Ebene, um die Aussagefahigkeit der Expositionsermittiungen zu gewahrleisten.
Die EIS-ChemRisk-Toolbox wird als ein entsprechender Ansatz angesehen.

Top 8 Leitfaden des BfR zur Expositionsschatzung und fir gesundheitliche Bewertun-
gen

TOP 8.1
Der Vorsitzende der Kommission stellt die folgenden Fragen zur Diskussion:

Soll die Kommission zur Struktur und zu den Inhalten der o.g. Leitfaden

» Nach Sichtung und Beratung Stellung beziehen?
» In Fallstudien zu einer Evaluation beitragen?
» Eine schrittweise Anpassung/Erweiterung vornehmen?

Im Ergebnis der Diskussion wurde festgestellt, dass Anregungen der Kommission zur Wei-
terentwicklung des Leitfadens zur Expositionsschatzung dem BfR willkommen sind. Diese
Anregungen werden BfR-intern (z.B. mit der AG Exposition) diskutiert und die Diskussions-
ergebnisse danach der Kommission vorgestellt. Weiterhin sollte erwogen werden, diesen
Leitfaden zu publizieren, um ihn auch als nationalen Standard (gleichsam einer SOP) zu
etablieren.

Die Kommission begru3t ausdriicklich, dass das BfR einen strukturierten Leitfaden zur Ex-

positionsschatzung erstellt hat, weil dadurch deren Transparenz und Nachvollziehbarkeit
verbessert wird.
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Es wurde darauf hingewiesen, dass im Deutschen die klare Abgrenzung der englischen Beg-
riffe ,exposure route” und ,exposure path“ nicht mehr gegeben ist, und um eine entspre-
chende Anpassung gebeten. *

Als wichtiger Punkt zur Weiterentwicklung des Leitfadens wird eine deutlichere Adressaten-
orientierung angesehen.

Top 8.2

Ein Mitarbeiter der BfR-Fachgruppe “Expositionsschatzung und —standardisierung” benennt
offene Fragen, die sich als fachliche Anforderungen aus dem Hazard-Assessment fir die
Expositionsabschatzung ergeben am Beispiel der Begriffe ,akut* und ,,chronisch” in der
Chemikalienbewertung.

Dabei werden sowohl die Beziige zu den Leitfaden des BfR (Leitfaden zur Expositionsschat-
zung und Leitfaden fir gesundheitliche Bewertungen), als auch zur REACH-Verordnung EG
Nr. 1097/2006 und den daftr fachlich relevanten Ausfuhrungsrichtlinien (Guidance on infor-
mation requirements and chemical safety assessment, Chapter R.15: Consumer exposure
und Chapter R.8: Characterisation of dose (concentration)-response for human health) her-
gestellt.

Grundsatzliche Fragestellungen zur Diskussion (mit Votum)

1. Was charakterisiert eine akute und was charakterisiert eine chronische Exposition?

Diese Unterscheidung soll durch die jeweilige Fragestellung, die Stoffe bzw. die Eigenschaf-
ten der Stoffe (Verteilung, Kinetik, Toxikodynamik) und die Expositionsbedingungen be-
stimmt werden.

2. Ist fur diese Unterscheidung nur die externe Exposition ausschlaggebend oder muss auch
die interne Exposition beriicksichtigt werden?

Generell ist die interne Exposition ausschlaggebend, jedoch wird unter anderem aufgrund
fehlender Informationen oft nur die &uRere Exposition betrachtet, was die Festlegung des
Zeitbezuges fiir die Exposition erschwert.

3. Muss oder kann die akute/chronische Exposition fir alle Bereiche der Expositionsschét-
zung einheitlich definiert werden, oder bedarf es stoffbezogen unterschiedlicher Definitionen
(z.B. in Abhangigkeit von der Bioakkumulierbarkeit des Stoffes)?

Hierzu wurde kein abschlieRendes Votum gegeben.

4. |Ist es notwendig die 0.g. Unterscheidungen der Toxikologie (akut, Kurzzeit, subchronisch,
chronisch/Langzeit) fur die Expositionsdauer zu tbernehmen, oder ist dies entbehrlich?
Auch dieser Unterschied wird entscheidend durch die Fragestellung bestimmt.

5. Sind interindividuelle Unterschiede bei der Metabolisierung (z.B.: bei ,slow metabolizer"
durch Cytochrom P 450 Poplymorphismen) durch Sicherheitsfaktoren zu kompensieren?
Hier wird der Sicherheitsfaktor von 10 fur die interindividuellen Variabilitaten beim Menschen,
wie er bereits im ADI/TDI-Konzept der WHO (1961) enthalten ist, als ausreichend angese-
hen.

! Wie nachtraglich recherchiert, findet sich auch im Englischen offensichtlich keine einheitliche Ver-
wendung der Begriffe, vielmehr werden beide synonym verwendet.
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Frage an die Kommission zur Entscheidung:

Ist es wissenschatftlich begriindbar, Expositionen von kurzer Dauer und geringer Frequenz
auf eine langere Zeitdauer zu extrapolieren?

Die Kommission konnte diese Frage nicht abschlieRend klaren, so dass sie erneut bei der
nachsten Sitzung der Kommission diskutiert werden wird. Das BfR wird zur Ergénzung dar-
stellen, wie mit dieser Problematik im Lebensmittelbereich umgegangen wird.

TOP 8.3

Die geplante Erorterung von aktuellen Risikobewertungen des BfR mit dem Fokus einer
Schutzzieldebatte am Beispiel Nitrat und Rucola wird aus Zeitgriinden ebenfalls vertagt.

TOP 9 Verschiedenes
TOP 9.1
Als Termin fur die nachste Sitzung wurde einvernehmlich und verbindlich der 1. und 2. Okto-

ber 2009 festgelegt. Zuséatzlich wurde bereits als Ubernachster Sitzungstermin der 4. und 5.
Marz 2010 vereinbart.
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