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48-2 - BfR-Konzept zur kumulativen Risikobewertung
BfR concept for cumulative risk assessment

Britta Michalski
Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)

Es besteht der gesetzliche Auftrag, kumulative Wirkungen bei der Genehmigung von Wirkstoffen
fur deren Verwendung in Pflanzenschutzmitteln, bei der Festsetzung von Riickstandshéchstgehal-
ten sowie im Rahmen von Zulassungsverfahren zu beriicksichtigen. Das BfR hat daraufhin ein
Konzept zur Einbindung der kumulativen Risikobewertung in die verschiedenen Verfahren entwi-
ckelt. Das Konzept baut auf den bisherigen Arbeiten der EFSA auf und beriihrt die Bewertungsbe-
reiche Anwendungs- und Verbrauchersicherheit.

Das BfR-Konzept beruht auf dem Prinzip der Dosisaddition und folgt einem gestuften Verfahren.
Die Bewertung beginnt mit einer Berechnung des Hazard Index (HI) durch Addition der Quotien-
ten aus Exposition und toxikologischem Grenzwert fir alle betrachteten Einzelstoffe. Falls der HI
von 1 Uberschritten wird, sind weitere Bewertungsstufen notwendig. Verfeinerungen kdnnen
sowohl expositionsseitig als auch auf Seite der toxikologischen Bewertung erfolgen. Welche Ver-
feinerungsoptionen gewahlt werden, hdngt von der Verfligbarkeit der dafiir notwendigen Daten,
aber auch vom Bewertungsaufwand ab.

Wahrend die Anwenderexposition oder die akute Exposition von Verbrauchern normalerweise nur
fur diejenigen Wirkstoffe ermittelt wird, die gemeinsam in einem Mittel oder einer beantragten
Tankmischung enthalten sind, ist dieser Ansatz zur Ermittlung der chronischen kumulativen Expo-
sition von Verbrauchern ungeeignet. Hierzu werden reprdsentative Daten aus dem
Lebensmittelmonitoring herangezogen.

Der Vortrag stellt das BfR-Konzept zur kumulativen Risikobewertung sowie erste Ergebnisse der
BfR-internen Erprobungsphase dieses Konzepts vor.

48-3 - Erfahrungen mit dem zonalen Zulassungsverfahren im Bereich Anwender-
und Verbraucherschutz

Experiences with the zonal authorisation procedures with respect to operator and consumer safety

Bernd Stein
Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)

In Umsetzung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfolgt seit Juni 2011 die Bearbeitung von Zu-
lassungsantragen fir Pflanzenschutzmittel in einem zonalen Verfahren. Es wird aus Sicht des Bun-
desinstituts fuir Risikobewertung als zustdndige Bewertungsbehorde fiir die gesundheitliche Risi-
kobewertung im Zulassungsverfahren fiir Pflanzenschutzmittel in Deutschland ein Uberblick zu
den bisherigen Erfahrungen gegeben.

Die durch die Verordnung vorgegebenen Fristen fiir das Zulassungsverfahren werden derzeit nur
in Einzelfallen eingehalten. Antragsteller und die bewertenden Behérden sind hier gefragt, alle
Anstrengungen zu unternehmen, um Verbesserungen herbeizufiihren. Insgesamt wird einge-
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