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Grundlagen der Risikobewertung

VO (EU) Nr. 1107/2009 iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln

...hohes Schutzniveau fur die Gesundheit von Mensch und Tier ...

... keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen,
einschliellich der besonders gefahrdeten Personengruppen...

Gefahr # Risiko
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Grundlagen der Risikobewertung

Expositionsbewertung Toxikologische Bewertung
(quantitativ in mg/kg Korpergewicht) (Einstufung/Kennzeichnung, Grenzwerte)

Risikobewertung

(Exposition < Grenzwert)
Nein Ja

Risikominderung

= BfR

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

% Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und

RiSikomanagement Lebensmittelsicherheit
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Ableitung von toxikologischen Grenzwerten
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Exponierte Personengruppen

Quelle: iStockphoto

Arbeiter

¥y

Quelle: iStockphoto / Fertnig

Nebenstehende Anwohner




Exposition durch Pflanzenschutzmittel

Harmonisierte EU-Leitlinie zur
Expositionsabschitzung

v' Anwender von Pflanzenschutzmitteln
v' Arbeiter bei Nachfolgearbeiten
v' Anwohner, Nebenstehende
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GUIDANCE OF EFSA

Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents
and bystanders in risk assessment for plant protection pm(lu(‘tsl

European Food Safety Auﬂwrityz'3

European Food Safety Authority (EFSA), Parma, Italy

This scientific output, published on 24 April 2015, replaces the earlier version published on 23 October 2014.”

ABSTRACT

Regulation (EC) Neo 1107/2009 ensures that the residues of plant protection products (PPPs). consequent to
application consistent with good plant protection practice and having regard to realistic conditions of use. shall
not have any harmful effects on human health. In 2010, the EFSA Panel on Plant Protection Products and their
Residues (PPR) prepared a Scientific Opinion on “Preparation of a Guidance Document on Pesticide Exposure
Assessment for Workers, Operators, Residents and Bystanders”, which highlighted some inconsistencies
between the approaches adopted by regulatory authorities. Therefore. the PPR Panel proposed a number of
changes to those practices in use (e.g routine risk assessment for individual PPPs should continue to use
determimstic methods. and a tiered approach to exposure assessment remains appropriate; there 1s a need fo
introduce an acute risk assessment for operators, workers and bystanders where PPPs are acutely toxic: for acute
risk assessments. exposure estimates should normally be based on 95 percentiles of relevant datasets, whereas,
for longer term risk assessments, the starting point should be a 75% percentile) To prepare a Guidance
Document. an ad hoc working group was established to revise all available data and procedures to perform the
operator, worker, resident and bystander risk assessment. In addition to the data reported in the PPR opinion.
further data were made available to the working group which were analysed and considered. The opinion also
identifies those scenarios for which exposure estimates are least satisfactory. and makes recommendations for
further research that would reduce current uncertainties. An exposure calculation spreadsheet. reflecting the
Guidance content. is annexed to this Guidance Document. to support stakeholders in performing the assessment
of exposure and risk.

© European Food Safety Authonty, 2014

KEY WORDS

exposure, operator, worker. bystander. resident, plant protection products, estimation, guidance. calculator

! On request from European Commission, Question No EFSA-Q-2011-01062. approved on 17 October 2014

? Correspondence: pesticides ppri@efsa europa e

? Acknowledgement: EFSA wishes to thank the members of the Working Group on the operator, worker, resident and
bystander exposure assessment: Clandia Grosskopf (as of September 2013). Paul Y Hamey, Kyriaki Machera, Sabine
Martin, Walter Steurbaut for the preparatory work on this scientific output. the hearing expert: Georgina Downs, and
EFSA staff: Lena Elisabeth Jacobi (until October 2012). Jane Richardson Istvan Sebestyen (until May 2012). Hans
Steinkellner (until Apnil 2014) and Manuela Tiramam for the support provided to this scientific output.

* In the Excel calculator, the AOEM values for 05% percentile Operator mixing/loading head exposure were corrected.
resident and bystander exposure for manual applications was included in the summary, and Cell B78 in Resident exposure
‘worksheet was corrected to C22 (previously DC22)

Suggested citation: EFSA (European Food Safety Authority). 2014. Guidance on the assessment of exposure of operators,

‘workers. residents and bystanders in risk assessment for plant protection products. EFSA Journal 2014:12(10):3874. 55 pp..
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http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/pub/3874

Anwender

Szenarien

Anwendungsbereich

Kulturgruppe

Anwendungstechnik

z.B. Freiland, Gewachshaus

z.B. Wein, Obst usw.

z.B. schleppergekoppelt,
handgetragen

Grenzwert, dermale

Anwendunasmenage Wirkstoff- /
? 2 Produkteigenschaften Aufnahme

Formulierung

Granulat, Pulver,
Flussigkeit
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Expositionsbestimmung - Anwender

Messung der Exposition Kopfexposition

| (Mutze, Abwischen)

= MIN

AuRere
Korperexposition
(Arbeitskleidung)

AuBere
Handexposition

@ (Handschuhe)

Innere
Handexposition
(Hande waschen)

Expositi dellierung A

1000 10000 100000 1000000
I 1 1 1
T

100
1

Innere
Korperexposition
(Unterwasche)

EU-weit harmonisierte Modelle
(basierend auf real gemessenen Daten)
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Arbeiter

Kulturgruppe z.B. Wein, Obst usw.

Tatigkeit z.B. Pflegearbeiten, Ernte

Szenarien

Zeitpunkt z.B. zur Ernte

Anwendungsmenge

Wirkstoff- / Grenzwert, dermale
Produkteigenschaften Aufnahme
Anzahl Applikationen Ruckstande auf den
Pflanzen
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Expositionsbestimmung - Arbeiter

Kontaktintensitat

Messung der Exposition

AuRere
Korperexposition
(Arbeitskleidung)

AuRere
Handexposition

@ (Handschuhe)
Innere

Handexposition

(Hande waschen)

ystreifbare Ruckstande
im Zeitpunkt der
achfolgearbeiten e

v

=
‘pome fruits,
.

Innere
Korperexposition
(Unterwasche)

EU-weit harmonisierte Modelle
(basierend auf real gemessenen Daten)
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Anwohner und Nebenstehende
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Verflichtigung (inhalativ)

Hﬂ ]I Direkte Abdrift

(dermal und inhalativ)

| %

Kurzzeitiger Kontakt
mit Ruckstanden (dermal)

——— |

Kontakt mit Ruckstanden aus
Abdrift (dermal, oral bei Kindern)

Anwendunasmenage Wirkstoff- / Grenzwert, dermale
2 9 Produkteigenschaften Aufnahme
Anzahl Applikationen Ruckstande auf den
Pflanzen
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Expositionsbestimmung - Anwohner und Nebenstehende

Messung der Exposition

i L ;
Table 16: Dermal and inhalation exposwres for residents (75% percentile from data on potential
dermal and inhalational exposures) (adapted and amended from EFSA PPR Panel, 2010)
Method of application These values are the 7™ percentiles for rezident: (azsuming average breathing
(diztance from sprayer) rates for inhalation exposures)
Dermal {mL spray dilution'perzon) Inhalation {mmL spray dilution'person)
; L8 Adults Children Adults Children
_____ B [ : : : ] Arahle/ground hoom sprayer
; 2 . Im 0.47 0.33 0.00010 0.00022
Sm 024 0.22 0.0000% 0.00017
10m 0.20 018

EU-weit harmonisierte Modelle
(basierend auf real gemessenen Daten)




Risikobewertung

Risikominderungsmafnahmen
¢

Exposition < =3 sichere Anwendung
N . U

I

Einstufung, Expositionsmessungen/Modelle
Kennzeichnung
dermale Aufnahme

Nur bei sachgerechter und bestimmungsgemafer
Anwendung und bei Einhaltung weiterer vorgegebener

Risikominderungsmafnahmen kann eine sichere
Anwendung gewahrleistet und der Gesundheitsschutz
sichergestellt werden!
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